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RESUMO

CASTRO, Luisa Rezende. Aspectos da inovacdo e da propriedade industrial envolvidos
nas estratégias empresariais da industria farmacéutica. 2019 280f. Tese (Doutorado em
Propriedade Intelectual e Inovacgdo) - Instituto Nacional da Propriedade Industrial, Rio de
Janeiro, 2019.

A industria farmacéutica brasileira é conhecida pela sua baixa capacidade inovativa e baixo
investimento em P,D&I. N&o obstante, segundo um levantamento da consultoria IMS Health,
realizado a pedido da Associagio Brasileira das Industrias de Medicamentos Genéricos (PRO
GENERICOS), as duas maiores empresas em termos de vendas no Brasil no segmento
farmacéutico entre os meses de janeiro e setembro de 2015 foram as empresas, originalmente
brasileiras, EMS e Hypermarcas (agora Hypera Pharma). Dessa forma, o presente trabalho
objetiva compreender o papel da inovacdo e dos ativos de propriedade industrial para a
Industria Farmacéutica brasileira, que € composta majoritariamente por empresas
farmacéuticas cujo perfil é inicialmente ndo inovador, pouco ou moderadamente inovador, e
gue conhecidamente possui empresas que investem menos em P,D&I do que empresas
inovadoras americanas e europeias. Assim, o trabalho se apresenta enquanto um Estudo de
Caso sobre a Industria farmacéutica brasileira, tendo como corte metodolégico o papel da
inovacdo e dos ativos de propriedade industrial nesse setor, por meio de uma Analise
Qualitativa Interpretativa com Abordagem Indutiva construida a partir da coleta e analise de
dados primérios e secundarios, sendo os primeiros obtidos pela realizacdo de
entrevistas/questionarios com associacdes de classe que representam grande parcela das
empresas relevantes em termos mercadoldgicos no referido setor e os segundos obtidos a
partir das informacGes contidas nos websites, artigos cientificos, noticias e bases de dados de
patentes envolvendo as empresas farmacéuticas com maior relevancia em termos
mercadologicos, nomeadamente EMS, HYPERMARCAS e BIONOVIS (por ser uma joint
venture com participacdo de ambas). Adicionalmente, foi realizada entrevista com 0 BNDES
que representa uma das maiores instituices de crédito para Industria Farmacéutica no
mercado farmacéutico brasileiro. Nesse &mbito, foram estudadas as similaridades e boas
praticas no cenario portugués, também reconhecidamente pouco ou moderadamente inovador,
através da analise de dados secundarios das portuguesas HOVIONE e BIAL e entrevista com
0 HEALTH CLUSTER PORTUGAL (HCP). A partir da discussdo dos dados primarios e
secundarios colhidos foi realizada correlagdo com o0s aspectos estudados na revisao
bibliografica e foi elaborado um framework de pontos de melhora para a Industria
Farmacéutica nacional de modo a sugerir possiveis acdes e intervencBes relacionadas com
aspectos de propriedade intelectual e inovacdo para a manutencdo do sucesso das empresas
farmacéuticas nacionais, usualmente tidas como incipientes em tecnologia e com baixo know-
how. Foram também destacados os aspectos tidos pelas associagdes de classe brasileiras
enquanto mais impactantes no desenvolvimento inovativo da Industria Farmacéutica
Brasileira, isto é, o0s aspectos que permitiriam um maior desenvolvimento de gestdo
estratéegica com foco em inovagdo por parte das suas empresas associadas, tais como a
necessidade de seguranca juridica e a importancia da capacitacdo técnica em propriedade
industrial e inovacdo. Finalmente, é sugerida a criacdo de entidade facilitadora visando atingir
objetivos comuns das associacOes de classe e, em um olhar macro, da Industria farmacéutica
brasileira, tal como papel desempenhado pelo HCP, atuando assim de forma sinérgica.

Palavras—chave: propriedade intelectual; propriedade industrial; inovacdo; industria farmacéutica
brasileira; indUstria farmacéutica portuguesa; patente; gestao estratégica; associacdes farmacéuticas.



CASTRO, Luisa Rezende. Innovation and Industrial Property aspects involved in the
business strategies of the pharmaceutical industry. 2019. 280 f. Thesis (Doctorate in
Intellectual Property and Innovation) — Instituto Nacional da Propriedade Industrial, Rio de
Janeiro, 2019.

SUMMARY

The Brazilian pharmaceutical industry is known for its low innovative capacity and low
investment in R,D&I. Nevertheless, according to a survey by the IMS Health consulting,
conducted at the request of the Brazilian Association of Generic Medicines Industries (PRO
GENERICOS), the two largest companies in terms of sales in Brazil in the pharma segment
between January and September 2015 were the originally Brazilian companies EMS and
Hypermarcas (now Hypera Pharma). Thus, the present work aims to understand the role of
innovation and industrial property assets for the Brazilian Pharmaceutical Industry, which is
composed mainly of pharmaceutical companies whose profile is initially not innovative, little
or moderately innovative and that knowingly has companies that invest less in R,D&I than
innovative American and European companies. Thus, the paper presents itself as a Case Study
on the Brazilian pharmaceutical industry, having as a methodological bias the role of
innovation and industrial property assets in this sector, through an Interpretive Qualitative
Analysis with Inductive Approach built from the collection and analysis of primary and
secondary data, the first being obtained through interviews/questionnaires with class
associations representing a large portion of the relevant companies in the sector and the
second obtained from the information contained in the websites, scientific articles, news and
patent databases involving the pharmaceutical companies with greater market relevance,
namely EMS, HYPERMARCAS and BIONOVIS (as a joint venture with both companies). In
addition, an interview was conducted with BNDES, which represents one of the largest credit
institutions for the Pharmaceutical Industry in the Brazil. In this context, the similarities and
good practices in the Portuguese scenario, also known as little or moderately innovative, were
studied through the analysis of secondary data from the Portuguese HOVIONE and BIAL and
an interview with HEALTH CLUSTER PORTUGAL (HCP). From the discussion of the
primary and secondary data collected, a correlation with the aspects studied in the literature
review was carried out and a framework of improvement points was elaborated for the
national pharmaceutical industry in order to suggest possible actions and interventions related
to aspects of intellectual property and innovation for the maintenance of the success of the
national pharmaceutical companies, usually considered as incipient in technology and with
low know-how. Also highlighted were the aspects considered by the Brazilian class
associations as more impacting in the innovative development of the Brazilian Pharmaceutical
Industry, that is, the aspects that would allow a greater development of strategic management
focusing on innovation by the associated companied, such as the need for legal certainty and
importance of technical training in industrial property and innovation. Finally, it is suggested
to create a facilitating entity to pursue common objectives of the class associations and, in a
macro analysis, of the Brazilian pharmaceutical industry, such as the role played by the HCP,
thus acting synergistically.

Keywords: intellectual property; industrial property; innovation; Brazilian pharmaceutical
industry; Portuguese pharmaceutical industry; patent; strategic management.
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1)INTRODUCAO

Segundo levantamento da consultoria IMS Health, realizado a pedido da Associacéo
Brasileira das Inddstrias de Medicamentos Genéricos (ProGenéricos), o setor farmacéutico
movimentou 55,89 bilhGes de reais no Brasil entre os meses de janeiro e setembro de 2015,
apresentando, assim, crescimento de 15,01% nominal em comparagdo com o respectivo
periodo em 2014, sendo as 10 maiores empresas em vendas: EMS (R$ 6,75 bilhdes),
Hypermarcas (R$ 5,72 bilhdes), Sanofi (R$ 4,47 bilhdes), Novartis (R$ 3,33 bilhdes), Aché
(R$ 3,18 bilhdes), Eurofarma (R$ 2,78 bilhGes), Takeda Pharma (R$ 1,56 bilhdo), Bayer (R$
1,48 bilhdo), Teuto Brasil (R$ 1,35 bilhdo) e GSK (R$ 1,30 bilhdes) (MELO, 2016).

E de conhecimento que a IndUstria Farmacéutica nacional tem menor investimento em
P,D & | do que as grandes multinacionais com origem, sobretudo, americana e europeia
(também conhecidas como Big Pharmas) que, indiscutivelmente, sdo consideradas mais
inovadoras, ao introduzirem um maior nimero de novos compostos farmacéuticos, inclusive
para novos alvos terapéuticos em comparagdo com a Industria Farmacéutica nacional.

N&o obstante, embora as Big Pharmas estejam presentes no mercado brasileiro
comercializando os seus produtos, existem algumas empresas brasileiras que continuam
configurando dentre as maiores em termos de vendas no Brasil, mesmo competindo com as
referidas Big Pharmas, como é o caso das duas primeiras colocadas: EMS e Hypermarcas.

Curiosamente, o crescimento das referidas empresas brasileiras ndo tem apenas
relacdo com 0s medicamentos genéricos, mas também com outras estratégias empresariais,
como aquisicdes e fusdes. Adicionalmente, percebe-se em alguns casos a intencdo das
mesmas de se tornarem empresas inovadoras e, para tal, verifica-se atualmente um
investimento na formacéo de aliancas empresariais, tais como as joint ventures, e também na
formacdo de parcerias para alcancar know-how técnico, como no caso das parcerias de
desenvolvimento produtivo (conhecidas como PDPs).

Ainda neste ambito é importante pensar nos tipos existentes de inovacéo, isto €, ao se
falar que a inddstria farmacéutica nacional é uma industria ndo inovadora ou com baixa
capacidade inovativa por conta dos baixos investimentos em P, D & |, como é o cenario

usualmente apontado, se despreza a existéncia de outros tipos de inovagédo e nos restringimos



td0 somente as inovagBes de produto e de processo. O Manual de Oslo®, 32 edicdo, incluiu,
além das inovagdes de produto e processo, dois tipos de conceito de inovagao: a inovagdo de
marketing e a inovacgdo organizacional e, mais recentemente, 0 Manual de Oslo®, 42 edic&o,
passou a considerar dois grandes grupos ao invés das quatro classificacbes anteriormente
utilizadas (produto, processo, marketing e organizacional), sdo elas: inova¢Ges que mudam o0s
produtos da empresa (inovagdes de produto ou product innovations) e inovagfes que mudam
0S processos de negocios da empresa (inovacdes de processos de negocios ou business
process innovations). Desta forma, ao estudar a trajetoria da EMS e da Hypermarcas, assim
como da Bionovis (joint venture por elas formada em conjunto com dois outros players do
mercado farmacéutico, nomeadamente Ache e Unido Quimica) serd possivel discutir se elas
estdo amadurecendo em relacdo a um carater inovador quanto as suas estratégias ndo somente
de geracdo de produtos e processos, mas também em relacdo a um aspecto mais amplo de
inovacgdes que podem impactar seus modelos de negocios.

Em se tratando dos conceitos de inovacdo de produto e de processo, elementos
classicos da dinamica setorial farmacéutica, é fundamental ressaltar que o sistema patentario é
de fundamental importancia para a Inddstria Farmacéutica que, por ser pautada em ciéncia,
realiza altos investimentos em Pesquisa, desenvolvimento e inovacdo (P, D & I) para o
desenvolvimento de novos produtos ou processos que possam representar a cura, a melhora de
doengas, 0 barateamento ou o avango relativo a determinado tratamento terapéutico. O
sistema patentario funciona, portanto, como uma forma de apropriabilidade sobre os lucros
gerados a partir de um produto ou processo no qual se investiu, na medida em que, durante os
20 anos de vigéncia da patente, a empresa detentora de uma patente possui “0 direito de
impedir um terceiro, sem o seu consentimento, de produzir, usar, colocar a venda, vender ou
importar o produto ou processo protegido pela referida patente ”, reservando-lhe o referido
mercado, conforme constante no caput do artigo 42 da Lei 9.279/96 (BRASIL, 1996).

Atualmente, a protecdo patentaria na area de farmacos no Brasil - reinserida no
ordenamento juridico a partir da promulgacdo da LPI em 14/05/1996 ap0s a assinatura do

acordo TRIPS’ (Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights) - envolve

5 Manual de Oslo 3? edigdo refere-se a uma publicagéo conjunta da OCDE e Eurostat relativo as diretrizes para
coleta e interpretacdo de dados sobre inovagdo, traduzido para o Portugués sob responsabilidade da FINEP. Disponivel em:
http://www.finep.gov.br/images/apoio-e-financiamento/manualoslo.pdf Acesso em: 03/09/2016

6 Manual de Oslo 42 edigo refere-se a uma publicacio conjunta da OCDE e Eurostat relativo as diretrizes para
coleta e interpretagdo de dados sobre inovagdo. Disponivel em: https://www.oecd-ilibrary.org/science-and-technology/oslo-
manual-2018 9789264304604-en?itemld=/content/publication/9789264304604-
en& csp_=f0a6f52d4530c0667c4c56b36905227f&itemlGO=0ecd&itemContentType=book - Acesso em: 20/02/2019

7 O acordo TRIPS foi internalizado a partir da promulgagdo do Decreto 1.355 de 30/12/1994 administrado pela
OMC (Organizacdo Mundial do Comércio), ap6s a Rodada do Uruguai do GATT - Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio.
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controvérsias, sobretudo considerando os interesses da Industria Farmacéutica inovadora por
conta do alto investimento necessario para alcangar inovagdes na referida area e a suposta
necessidade do tempo referente a protecdo patentéria para recuperacdo do investimento
realizado, em contraposi¢cao com 0s interesses dos usuarios e, sobretudo, do interesse publico,
especialmente no Brasil, onde a Unido por meio do Ministério da Salde tem a obrigacao
constitucional® de prover gratuitamente tratamento médico aos cidaddos, e, obviamente,
durante o tempo de protecdo patentaria ficam restritos a comprar o medicamento do titular da
patente ou de terceiro devidamente autorizado pelo titular para producdo e comercializacdo do
mesmo.

Diante deste cenario, o presente estudo pretende estabelecer um panorama sobre as
principais estratégias empresariais atualmente utilizadas pela Inddstria Farmacéutica brasileira
para se manter competitiva no mercado a despeito da clara dominagdo em termos de inovacéao
das Big Pharmas. Sobretudo, pretende-se tracar os aspectos de propriedade industrial
relacionados a estas estratégias, tanto no que tange a verificacdo de que tipos de patentes estdo
sendo requeridas pelas empresas nacionais de maior relevancia, no caso das mesmas estarem
realizando dep0sitos patentarios, mas, também, em relacdo a estratégia das mesmas em
relacdo aos pedidos de patentes e patentes concedidas de seus concorrentes, como, por
exemplo, a apresentacdo de nulidades administrativas ou a propositura de acles judiciais
questionando termo de vigéncia de patentes e a propria nulidade patentéaria. Dessa forma, seréa
capaz de consolidar a compreensdo sobre um eventual amadurecimento em relacdo a
utilizacdo do sistema patentario pelas mesmas.

Com o objetivo, atraves de um estudo de caso da Industria Farmacéutica brasileira, de
determinar se estd em curso o referido amadurecimento, ap6s a criagdo do panorama geral, o
presente estudo pretende dar enfoque ao estudo de empresas que tenham diferentes estratégias
para se manter ou tentar chegar ao topo das vendas de medicamentos no Brasil: (i) uma com
enfoque em area de genéricos (EMS); (ii) uma com enfoque em aquisicbes empresariais
(Hypermarcas); e (iii) uma com enfoque na busca pelo know-how na area de medicamentos
biotecnoldgicos (Bionovis que € uma joint venture formada entre Aché, EMS, Hypermarcas e
Unido Quimica).

Finalmente, seguindo o mesmo objetivo, o trabalho realizara estudo em relacdo as

Associacdes que representam a Industria Farmacéutica brasileira, dentre as quais destaca o

8 Conforme os artigos 5° e 196 da Constituicdo da Republica Federativa Brasileira de 1988 (CRFB)
(BRASIL, 1988), disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm. Acesso
em: 26/08/2014
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papel da ABIFINA (Associagdo Brasileira da Industria de Quimica Fina, Biotecnologia e suas
Especialidades), que tem a EMS como uma de suas associadas, no cenario das a¢des judiciais
no Brasil em relacdo as patentes, e 0s seus objetivos e impactos nas referidas estratégias da
Industria Farmacéutica nacional.

O estudo justifica-se ao buscar discutir o papel da inovagdo e dos ativos de
propriedade industrial na estratégia da Industria Farmacéutica brasileira, composta
majoritariamente por empresas farmacéuticas cujo perfil é inicialmente ndo inovador, pouco
ou moderadamente inovador e nas quais 0 investimento em Pesquisa e Desenvolvimento
(P&D) néo seja téo alto quanto em empresas inovadoras americanas e europeias; nesse ambito
buscando a discussdo sobre a existéncia de diversas estratégias empresarias capazes de manter
as empresas farmacéuticas vivas no segmento farmacéutico mesmo frente a existéncia das Big
Pharmas de modo a discutir quais os aspectos da propriedade industrial que fazem parte das
referidas estratégias, de forma a subsidiariamente servir como base de decisdo para a IndUstria
Farmacéutica nacional, uma vez ciente das possiveis diferentes estratégias, optar por aquela
qgue melhor se adeque de modo a estabelecer um retorno financeiro e de aprendizado
tecnoldgico em nivel macro a partir de agdes setoriais governamentais ou ndo e a nivel
organizacional pelas empresas do referido mercado. Desse modo, serd possivel atingir um
maior indicativo de qual trajetoria de amadurecimento em relagdo a Propriedade Industrial e a
Inovacdo esta sendo seguida pela Industria Farmacéutica nacional.

O estudo busca ainda identificar situacdes correlatas no cenario europeu de modo
inclusive por meio da identificacdo de se empresas farmacéuticas que inicialmente ndo tem
vocagdo inovativa (e com menor investimento em P, D & 1) estdo se utilizando de outras
estratégias relacionadas a propriedade industrial para que possam se manter no mercado de
modo a discutir a viabilidade e plausibilidade da utilizacdo das mesmas estratégias no cenario
brasileiro. Para tal sera realizado aprofundamento de discussdo sobre as empresas
farmacéuticas portuguesas Hovione e Bial, tal como do Cluster que reiine majoritariamente as
empresas farmacéuticas atuantes no cenario portugués, o Health Cluster Portugal (HCP)

O estudo é original, pois, como visto acima, busca discutir o panorama sobre o papel
da inovacdo e dos ativos de propriedade industrial na Industria Farmacéutica brasileira
composta majoritariamente por empresas farmacéuticas cujo perfil € inicialmente néo
inovador, pouco ou moderadamente inovador e nas quais o investimento em P, D & | ndo seja
tdo alto quanto em empresas inovadoras americanas e europeias justamente através da
percepcdo de suas estratégias empresariais e de sua visdo em relagdo aos aspectos

relacionados a propriedade intelectual e a inovagdo. Nestes termos, para se alcangar uma visao



setorial, busca-se, sobretudo discutir diferentes estratégias das principais empresas brasileiras
que figuram na lista das que mais comercializam medicamentos no Brasil, bem como a joint
venture por elas formada (em conjunto com outros players), assim como das empresas
portuguesas Hovione e Bial e de AssociacGes que representam o setor em ambos o0s paises.
Busca-se ainda identificar quais os aspectos relacionados a propriedade industrial, sobretudo
na area patentéria, estdo influenciando ou modificando tais estratégias. O ineditismo do
estudo esta pautado na forma de construcdo do mesmo, que ndo somente abordara o0s
possiveis caminhos para a Industria Farmacéutica brasileira, mas que também abordara o
papel do arcabouco legal patentario e suas possiveis utilizacBes e limitacGes neste cenario, de
modo a demonstrar o amadurecimento setorial da Industria Farmacéutica brasileira frente a
propriedade industrial e a inovacéo e seu paralelo em relacéo ao cenario europeu.

Em suma, o estudo pretende responder quais sdo o0s aspectos de inovacdo e de
propriedade industrial envolvidos na Inddstria Farmacéutica brasileira através de percep¢do
das estratégias das empresas farmacéuticas que compdem o referido setor, empresas essas que
sdo inicialmente ndo inovadoras, pouco inovadoras ou moderadamente inovadoras quanto a
geracdo de produtos e processos, e o eventual amadurecimento nessa relacdo com verificando

ainda o cenario europeu nesse ambito.



2) REVISAO BIBLIOGRAFICA

Considerando que o presente trabalho aborda os aspectos da inovacgéo e da propriedade
industrial envolvidos nas estratégias empresariais da Industria Farmacéutica, para
embasamento do presente referencial tedrico, é necessario o entendimento inicial do que é
estratégia e do que é estratégia tecnologica. Dessa forma, sdo incluidos os conceitos de gestao
estratégica envolvendo as capacidades internas das empresas e a sua articulacdo em relacao
aos fatores externos, incluindo fatores e condiges tecnoldgicas e fatores concorrenciais,
mencionando a importancia da estratégia tecnoldgica a ser definida pela empresa e discutindo,
de forma mais ampla, o conceito de gestdo estratégica.

A opcao por definir os conceitos de estratégia e estratégia tecnoldgica antes de
discutirmos a dindmica setorial do setor farmacéutico propriamente dito, deu-se pelo fato de
que cada uma das empresas pertencentes a um determinado setor toma diariamente decisdes
estratégicas, usualmente objetivando o lucro, e, assim, os referidos resultados de suas decisoes
estratégicas podem vir a impactar a dinamica do setor ao qual pertencem. N&o obstante, nota-
se que da mesma forma que os resultados da tomada de decisdes estratégicas por parte das
empresas pertencentes a um determinado setor podem impactar a dindmica setorial, a referida
dindmica setorial por sua vez ira impactar as seguintes decisdes estratégicas por parte das
empresas, de forma ciclica e continua.

Dentre os fatores que impactam as decisfes estratégicas esta o conhecimento gerado
pela empresa, isto é, a forma de gerar o referido conhecimento e a forma com que 0 mesmo
sera gerido, sendo ambos resultantes da estratégia da empresa.

Uma vez que o0 conhecimento ou o conjunto de conhecimentos gerado consiga ser
concretizado em um produto, processo, método de marketing ou método organizacional, pode
vir a ser concretizada uma inovacéao tecnoldgica, portanto, ap6s a definicdo dos conceitos de
“conhecimento” e ‘“gestdo de conhecimento”, serdo apresentados os tipos de inovagéo
tecnoldgica.

Consequentemente, para que aqueles que investiram na geracdo do conhecimento e,
posteriormente, na implementacdo de uma inovacdo sejam capazes de obter os lucros
advindos das referidas atividades, é necessario, muita das vezes, que 0os mesmos utilizem
regimes de apropriabilidade, regimes estes que serdo definidos de acordo com a estratégia
tecnoldgica da empresa e, consequentemente, de acordo com a dinamica setorial onde a

empresa se inclui. Sendo assim, serdo discutidos os regimes de apropriabilidade.



As escolhas quanto aos referidos regimes de apropriabilidade serdo definidas pelas
empresas de modo estratégico e considerando as especificidades do setor, ou seja, a dindmica
setorial, que é um elemento externo que impacta diretamente a estratégia tecnoldgica das
empresas. Desse modo, para entendermos quais 0s regimes de apropriabilidade mais
utilizados pela industria farmacéutica, discutiremos de forma mais detalhada a dindmica do
desenvolvimento tecnoldgico no setor farmacéutico.

Posteriormente, considerando as especificidades do referido setor, e apos
detalhamento sobre a importancia do sistema patentario para garantir a apropriabilidade no
setor farmacéutico, serdo, entdo, detalhados os conceitos de propriedade intelectual e, dentro
deste, os conceitos de propriedade industrial vigentes no Brasil, isto é, o arcabouco legal.
Nota-se que ¢é dada especial atencdo a conceituacao e regulamentacdo do direito patentario.

Assim, uma vez conceituados a dinamica setorial farmacéutica, os regimes de
apropriabilidade e as patentes enquanto principal instrumento de apropriacdo do
conhecimento gerado pela empresa, mas ndo o Unico, é retomada a discussdo acerca da
estratégia tecnoldgica, agora com enfoque especifico na gestdo estratégica da inovagédo e nos
ativos de propriedade intelectual.

Finalmente, serdo discutidas especificidades adicionais do setor farmacéutico que irdo
ou poderdo impactar no posicionamento estratégico das empresas, sobretudo no que tange as
decisdes estratégicas relacionadas com aspectos da inovacdo e aos ativos de propriedade
intelectual préprios ou de seus concorrentes, sobretudo em relacdo as patentes, pela ja

discutida importancia para o referido setor.

2.1) Estratégia, Estratégia Tecnoldgica e Gestdo Estratégica

Antes de ser discutida a dindmica setorial do setor farmacéutico, ¢ fundamental
compreender que cada uma das empresas pertencentes a um determinado setor toma
diariamente decisGes estratégicas, usualmente objetivando o lucro, e, como o0s resultados de
suas decisdes estratégicas podem vir a impactar a dindmica do setor ao qual pertencem.

Especialmente ao se considerar a perspectiva Schumpeteriana sobre inovacdo e
estrutura de mercado industrial centrada no papel do tamanho da empresa como um
determinante de gastos em P&D e na taxa de avanco tecnoldgico e/ou no efeito da
concentracdo do mercado em P&D e avancos tecnoldgicos (LEVIN; COHEN; MOWERY,



1985), torna-se necessario entendermos o que é estratégia tecnoldgica antes de discutirmos a
inovacao e as atividades inovativas.

Nesse sentido, nota-se que da mesma forma que os resultados da tomada de decisdes
estratégicas por parte das empresas pertencentes a um determinado setor poderd impactar a
dindmica setorial, a referida dindmica setorial por sua vez ira impactar as decisdes estratégicas
seguintes por parte das empresas, de forma ciclica.

Desse modo, o arcabouco tedrico serd iniciado pelo conceito de estratégia e, dentro
deste, qual é a conceituacdo de estratégia tecnoldgica, para, entdo, discutirmos inovacao e

inovacéo tecnoldgica.

Nesse dmbito, nota-se que sdo diversas as definigdes relativas ao que é “estratégia”,
como veremos abaixo. Conforme apontado por Bracker (1980), a etimologia da palavra €
grega e relaciona-se com as seguintes palavras: liderar ou conduzir o exército, tendo relagéo,
portanto, com o uso de recursos para a destrui¢do de inimigos, sentido este que até hoje pode
ter relagdo com o uso da estratégia em ambientes empresariais, nos quais se deseja “vencer” o

inimigo (BARBOSA; ROMERO, 2016; BRACKER, 1980).

A partir do final do século 19, com o crescimento e desenvolvimentos das grandes
empresas nas areas de quimica e elétrica, sobretudo na Alemanha e nos Estados Unidos da
América (EUA), comecgou a se perceber a tecnologia enquanto um elemento explicito com
necessidade de ser considerado na estratégia de gestdo das empresas (MOWERY, 1983 apud
PAVITT, 1990). Dessa forma, tornou-se necessario para as empresas desenvolver uma
estratégia tecnologica, como detalhado a seguir.

Embora a estratégia tecnoldgica tenha se tornado necessaria a partir do final do século
19, o conceito de estratégia per se, bem como sua aplicacdo, vem sendo estudado e utilizado
desde antes de Cristo, por autores como Sun Tzu (IV a.C.), no classico “A arte da guerra”, e
por Péricles, na Grécia Antiga (450 a.C.). Nao obstante, autores apontam que a “estratégia”
somente foi correlacionada com Administracdo e Gestdo por Newman, na década de 50, e
passou a ser estudada por diversos autores a partir da década de 60, tendo sido Chandler,
Andrews e Ansoff os autores que, conjuntamente, estabeleceram a gestdo estratégica como
um campo de estudo (RUMELT; SCHENDEL; TEECE, 1994 apud BARBOSA; ROMERO,
2016; MINTZBERG; QUINN, 1996 apud BARBOSA; ROMERO, 2016).

Na década de 60, Chandler definiu que a estratégia € relacionada com a alocacédo de
recursos necessarios em uma empresa para atingir seus objetivos em longo prazo, enquanto a

estrutura é relacionada com o desenho da organizacdo através do qual a empresa é



administrada, ou seja, de acordo com Chandler, “a estrutura segue a estratégia”; tendo sido a
referida maxima desafiada na década de 80 por autores como Hall & Saias que defendiam que
“a estratégia segue a estrutura” ¢ como Mintzberg, que defendia que estratégia e estrutura
possuem relacBes reciprocas (HALL; SAIAS, 1980; BARBOSA; ROMERO, 2016;
JOHNSON; SCHOLES; WHITTINGTON, 2008).

De qualquer maneira, em todas as teorias, seja a que defende que “a estrutura segue a
estratégia” quanto as mais modernas que defendem que “a estratégia segue a estrutura”, ou
que existem relacdes reciprocas, é fundamental o papel dos fatores externos que vao impactar
diretamente na construcdo da estratégia. Deste modo, a formulagdo de uma estratégia deve
levar em conta aspectos internos, como fraquezas e forgcas da empresa; e aspectos externos,
como ameacas e oportunidades (RUMELT; SCHENDEL; TEECE, 1994; apud BARBOSA;
ROMERO, 2016).

As referidas estratégias tecnoldgicas a serem adotadas pelas firmas devem ser
congruentes com as circunstancias especificas da firma, tais como estrutura organizacional e
ambiente competitivo no qual se insere (DODGSON, 1991).

Nesse contexto, adicionalmente aos conceitos de “estratégia” propriamente dita, é
fundamental mencionarmos o conceito de “competéncia distintiva” que ¢ justamente relativa
aos fatores que diferenciam determinada empresa de seus competidores (SNOW,
HREBINIAK, 1980 apud BARBOSA; ROMERO, 2016) e o conceito de “logica dominante”
introduzido na década de 80 por Prahalad e Bettis, conceito este que se relaciona com a forma
na qual os gerentes/administradores percebem o negdcio e tomam decisGes de alocacdo de
recursos criticos; estando esse ultimo conceito ainda relacionado com a competéncia principal
da empresa/firma (“core business”) por sua vez relacionado com a aprendizagem coletiva na
organizacdo, a coordenacao dos fatores de producéo e a integracao das diversas tecnologias da
empresa (PRAHALAD; BETTIS, 1986 apud BARBOSA; ROMERO, 2016).

Além da existéncia de uma estratégia tecnoldgica, em nivel interno em cada empresa,
é fundamental que exista uma gestdo tecnoldgica associada, gestdo essa que sera impactada
ndo somente por fatores internos a empresa, mas também pelos externos. Bracker (1980),
define a gestdo estratégica da seguinte forma: “...a gestdo estratégica implica na andlise dos
ambientes internos e externos a firma para maximizar a utilizacdo de recursos em relagao
aos objetivos.”.

A gestdo estratégica pode ser definida ainda como um campo que lida com as
principais iniciativas planejadas e tomadas internamente pela organizacdo, através de seus

gerentes, envolvendo o uso de recursos para melhorar o desempenho da empresa/firma no
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ambiente externo (NAG et al., 2007 apud KEUPP; PALMIE; GASSMANN, 2012). Isto &, os
principios de estratégia relacionam-se com o estabelecimento de objetivos em conexdo com a
missao e visdo no nivel dos sistemas de gestdo (DOBNI, 2010).

Ou seja, a gestdo estratégica é focada no entendimento de fatores e determinantes que
se relacionam com o sucesso da empresa no seu relacionamento com o ambiente, através,
justamente, da analise entre os aspectos internos e externos e como os referidos processos
podem ser geridos (AXELSSON, 1992 apud BARBOSA, ROMERO, 2016).

Nesse ambito, é valido destacar que a gestdo da tecnologia faz parte da gestdo da
inovacdo, que por sua vez é mais ampla que a gestdo da tecnologia, uma vez que a gestdo da
inovacdo inclui, opcionalmente, aspetos ndo tecnoldgicos, nomeadamente, organizacionais ou
de marketing.

N&o obstante, é fundamental destacar e compreender que, a embora a gestdo da
tecnologia esteja inclusa no conceito marco de gestdo da inovacdo, a gestdo da tecnologia
pode ndo necessariamente objetivar a inovacdo, e sim outros aspetos relacionados a eficiéncia

produtiva ou a eficacia de operacdes.

2.2) Conhecimento e Gestdo do Conhecimento

Considerando o0 exposto, nota-se que um dos fatores fundamentais presentes nas
decisdes estratégicas empresarias acima mencionadas, € o posicionamento em relacdo ao
conhecimento na empresa/organizacdo, isto é, sdo necessarias decisdes estratégicas sobre qual
sera a forma de gerar conhecimento internamente na empresa/organizacdo ou externamente,
como, por exemplo, no caso da realizacdo de parcerias tecnoldgicas, bem como decisdes
estratégicas quanto a forma em que o eventual conhecimento produzido sera gerido. Ou seja,
a estratégia tecnoldgica da empresa/organizacdo ira impactar a forma de gerar e gerir 0
conhecimento.

Antes de discutirmos os conceitos relacionados com o conhecimento per se ou com a
gestdo do conhecimento, € interessante pontuarmos a importancia do conhecimento enquanto
ativo para o desenvolvimento tecnoldgico, isto €, a disponibilidade do conhecimento e a
forma de criacdo e gestdo do mesmo ird afetar o resultado a nivel mercadoldgico e a dindmica
setorial, uma vez que o conhecimento impacta de forma direta a trajetoria do desenvolvimento

tecnoldgico ndo somente das empresas e organizagdes de forma isolada, mas também do
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desenvolvimento cientifico tecnolégico do setor e da sociedade como um todo.

Nesse sentido destaca-se que na andlise tedrica do desenvolvimento tecnoldgico, o
conhecimento tem papel fundamental e pode gerar diferentes resultados de acordo com o quéo
disponivel esta, por exemplo, como ocorre quando analisados diferentes modelos de
desenvolvimento tecnoldégico, como o modelo Schumpeteriano Mark |1 e o modelo
Schumpeteriano Mark Il (ANDERSEN, 2004; MALERBA; ORSENIGO; PERETTO, 1997;
NELSON; WINTER, 1982).

Por exemplo, o0 modelo conhecido como Schumpeteriano Mark I que “descreve a
evolucdo econémica como o resultado da interacéo entre empresarios inovadores individuais
e empresas estabelecidas de base rotineira” (ANDERSEN, 2012, p. 628) a partir de um
“conjunto de oportunidades tecnoldgicas acessiveis a todos” (MALERBA; ORSENIGO;
PERETTO, 1997, p. 802), ou seja, a partir de um conhecimento que pode ser facilmente
acessado por todos, “a inovacdo gera um poder de monopélio que é, na melhor das hipoteses,
apenas temporario, uma vez que € rapidamente desafiado e eventualmente corroido pelo
sucesso inovador dos concorrentes no periodo seguinte” (MALERBA; ORSENIGO;
PERETTO, 1997, p. 802).

J& no modelo conhecido como Schumpeteriano Mark II que “descreve a evolugéo
econdmica como o resultado da concorréncia oligopolistica inovadora entre as empresas em
exercicio” (ANDERSEN, 2012, p. 628), onde a “interrupcdo da lideranca de inovadores
estabelecidos na fronteira tecnoldgica requer mudancas drasticas no paradigma tecnologico
relevante para tornar as competéncias acumuladas obsoletas” (MALERBA; ORSENIGO;
PERETTO, 1997, p. 802), ou seja, onde o conhecimento tem caréater tacito e impregnado em
nivel organizacional e, assim:

Como consequéncia, a inovagdo resulta da acumulagdo interna de competéncias
tecnoldgicas por empresas heterogéneas. Além disso, mudanc¢as tecnoldgicas
especificas da empresa sdo cumulativas no sentido de que as competéncias
acumuladas restringem significativamente o desempenho tecnoldgico futuro da
empresa. Ao longo do tempo, a natureza “especifica da empresa”, tacita e
cumulativa do conhecimento de base cria barreiras maiores para a entrada. Como
consequéncia, o papel dos novos inovadores é limitado e algumas (grandes)
empresas acabaram por dominar o mercado em um oligopélio estavel. (MALERBA;
ORSENIGO; PERETTO, 1997, p. 802-803)

Assim, a partir da observagdo dos diferentes modelos tedricos, ainda que na auséncia
de dados empiricos suficientes para comprovagdo dos modelos (MALERBA; ORSENIGO;
PERETTO, 1997), nota-se como a forma de obtencdo, de transformacdo e de gestdo do
conhecimento pode influenciar os resultados advindos do proprio conhecimento, seja no

primeiro modelo onde o conhecimento hipoteticamente poderia ser acessado por todos quanto
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no segundo modelo onde existe uma nogdo de conhecimento tacito mais forte enquanto parte
da organizacdo/empresa. Ou seja, a forma de obter, transformar e gerir o conhecimento ir4
impactar em quais resultados serdo gerados a partir de determinado conhecimento.

Dessa forma, na atualidade, na conhecida e autointitulada “era do conhecimento”,
nota-se que cada vez mais as empresas estdo valorizando e se esforcando para gerir o
conhecimento de modo a ndo desperdicar esforcos investidos em determinado produto,
processo ou técnica de marketing, esforco este que gera um processo de aprendizagem, seja
pelo erro, seja pelo acerto.

Assim, autores como Marcos Cavalcanti e Elizabeth Gomes defendem que a:

A economia baseada em conhecimento desloca o0 eixo da rigqueza e do
desenvolvimento de setores industriais tradicionais — intensivos em mé&o-de-obra,
matéria-prima e capital - para setores cujos produtos, processos e servicos sdo
intensivos em tecnologia e conhecimento sendo que ‘a competicdo é cada vez mais
baseada na capacidade de transformar informacéo em conhecimento e conhecimento
em decisOes e agdes de negécio (CAVALCANTI; GOMES, 2001, p. 4-5).

Nesse ambito, teorias econébmicas, como na abordagem evolucionaria, vém sendo
desenvolvidas com foco na aprendizagem, no conhecimento e nas competéncias geradas;
sendo a aprendizagem e o conhecimento considerados enquanto elementos chave a nivel
organizacional, assim como acima mencionado, uma vez que se referem a heterogeneidade na
experiéncia vivida por determinada empresa, refletindo assim nas capacidades adquiridas e,
entdo, no desempenho da mesma; ndo obstante, € necessario compreender que o0
conhecimento ndo se difunde de maneira livre e automatica dentro da empresa, mas precisa
ser absorvido pela empresa através justamente das capacidades acumuladas, de forma que,
consequentemente, o conhecimento é relevante para o entendimento de atividades inovativas
em um determinado setor (MALERBA, 2002). Sem davida nos setores intensivos em
conhecimento, como é o caso do setor farmacéutico, isso se torna ainda mais presente e
relevante.

Isto é, 0 acumulo de experiéncias e a traducdo destas enquanto capacidades para a
empresa sdo o0 ponto chave para a utilizacdo do conhecimento enquanto um ativo da empresa
de modo a impactar no desempenho da mesma; desse modo justifica-se a necessidade da
empresa de gerir o conhecimento de modo efetivo e, sobretudo, estratégico uma vez
estabelecidas quais sdo as capacidades que se deseja adquirir e quais 0s préximos passos a
serem tomados uma vez que o referido conhecimento tenha sido acumulado efetivamente e
traduzido-se em uma capacidade adquirida da empresa. Mas, antes de qualquer coisa, é
fundamental pontuarmos algumas caracteristicas do conhecimento e sua geracdo e

acumulacdo de modo a entender como este pode ser considerado um ativo de uma empresa.
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Em extensa reviséo sobre o tema, Maryan Alavi e Dorothy Leidner (2001), explicitam,
entre outras questdes, a complexidade e a natureza multifacetada do conhecimento
organizacional e da gestdo do conhecimento a nivel empresarial, apontando ainda: o fato de o
conhecimento poder ser tacito ou explicito; de se referir a um objeto, a um estado cognitivo
ou a uma capacidade; além de poder residir em individuos, grupos, documentos, processos,
politicas, configuragdes fisicas ou repositdrios de computadores, sendo assim necessaria uma
variedade de abordagens e sistemas de gestdo de conhecimento internos a organizacdo para
gerir de forma efetiva os diversos tipos de conhecimento®.

O conhecimento tacito, isto é, aquele que ndo esta codificado, usualmente esta
relacionado com o know-how, sendo mais dificil de articular e transferir (CONNER;
PRAHALAD, 1996; KOGUT; ZANDER, 1992; NONAKA; PELTOKORPI, 2006).
Justamente em relacdo ao aspecto tacito do conhecimento, destaca-se a necessidade e
importancia de valorizagdo dos recursos humanos e a criagdo de um ambiente que permita a
sinergia entre os profissionais de modo a garantir que a juncdo dos conhecimentos tacitos
pertencentes a cada profissional ou individuo membro de um grupo seja ndo so propagado a
nivel organizacional, mas também potencializado através da interacdo com outros
conhecimentos complementares ao que o individuo ou grupo em questao possui.

Quando falamos sobre a geracdo do conhecimento, e posterior acumulacdo do
conhecimento, usualmente tem-se como fonte: (i) o processo de aprendizagem e a
dinamicidade dos retornos em termos tecnoldgicos, onde durante o processo de aprendizagem
sempre sdo geradas novas questdes e novas respostas gerando, assim, conhecimento; (ii) as
capacidades organizacionais que sdo especificas de cada empresa; e (iii) os feedbacks do
mercado (MALERBA, 2002).

Uma vez gerado o conhecimento, é necessario pontuarmos que o conhecimento tem
varios graus de acessibilidade, podendo ser internos — como, por exemplo, 0os competidores
que ganham conhecimento sobre um produto ou processo - ou externos — como no caso de
determinadas oportunidades cientificas e tecnoldgicas - ao setor no qual a empresa esta

inserida, podendo ainda sofrer impacto do ambiente externo, como, por exemplo, no caso

° Nota-se que o objetivo do presente trabalho néo é detalhar estratégias de gestdo do conhecimento nem
a nivel organizacional nem a nivel qualitativo nem a nivel técnico no que tange as metodologias, tais como,
técnicas bibliométricas para gerir 0 conhecimento; mas tdo somente pontuar a necessidade de se tratar o
conhecimento enquanto um ativo de empresa e gerir o0 mesmo de forma estratégica, o que pode impactar nas
atividades inovativas da empresa e, subsequentemente, na performance da mesma, sobretudo ao tratarmos de um
setor baseado em ciéncia, como a Indistria Farmacéutica, onde, através da P&D, das experiéncias diarias, das
parcerias e dos feedbacks do mercado, o conhecimento é gerado. Para leitores que desejam aprofundamento no
tema conhecimento e gestdo de conhecimento, a autora sugere a leitura de MACHLUP, 1979; ALAVI;
LEIDNER, 2001; DOSI et al., 2006; LEVIN; COHEN; MOWERY, 1985.
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onde pesquisadores de universidades produzem conhecimento que pode vir a ser aproveitado
pela empresa (MALERBA, 2002; MALERBA; ORSENIGO, 2000).

Um fato importante no que tange a acessibilidade ao conhecimento tecnologico € que
o referido conhecimento é considerado um bem ndo rival, isto é, o consumo do conhecimento
por uma determinada empresa ndo diminui a quantidade de conhecimento, ou seja, a
quantidade deste bem para o uso por outra empresa (ARROW, 1962; DOSI; MARENGO;
PASQUALLI, 2006), portanto, muitas vezes, um conhecimento gerado por uma empresa,
pesquisador, universidade ou grupo pode vir a ser acessado e utilizado por outras empresas,
pesquisadores, universidades e/ou grupos sem prejuizo de seu contetdo.

Usualmente os spillovers de conhecimento, isto é, extravasamentos de conhecimento,
a nivel setorial ocorrem quando existem condicGes de apropriabilidade baixas gerando um
acumulo de conhecimento(MALERBA, 2002). N&o obstante, na Inddstria Farmacéutica, esse
cenario € um pouco diferente ja que embora as patentes usualmente garantam uma alta
apropriabilidade nesses setores, podemos observar sim um movimento de spillovers setoriais,
pois, uma vez descoberto um novo mecanismo de acao para tratar determinada patologia, 0
referido conhecimento se acumula a nivel setorial.

Isto é, a partir da descoberta de um novo mecanismo de acdo, todas as empresas
passam a ter acesso aquele conhecimento; ou seja, embora nem todas tenham adquirido a
capacidade para produzir determinada molécula e, ainda que exista o desafio seja de utilizar
de técnicas de design around ou de promover melhoramentos de forma a poder comercializar
um produto sem infringir o produto ou processo patenteado, 0 conhecimento em relacdo a
determinada classe farmacoldgica, mecanismo de acdo, avanco farmacoterapéutico, ou novo
processo de obtencdo de uma substancia, usualmente se propaga, seja por engenharia reversa,
seja pela descricdo dos pedidos de patentes, seja através de artigos cientificos, gerando assim
spillovers a nivel setorial.

De algum modo acredita-se que o direito patentario embora descreva o produto ou
processo disseminando conhecimento, poderia oferecer, de alguma maneira, uma barreira ao
aprendizado tecnolégico na medida em que, muitas vezes o conhecimento € gerado, e as
capacidades acumuladas, a partir da producao ou utilizagdo efetiva de determinado produto ou
processo. N&o obstante, € valido mencionar que, em varios paises, assim como no Brasil, é
permitido que sejam realizadas pesquisas e testes com produtos ou processos patenteados,
diminuindo em parte esta que poderia ser uma barreira a aprendizagem a nivel setorial, vide

0s Art. 42 e Art. 43, incisos Il e VIII da LPI.

Art. 42. A patente confere ao seu titular o direito de impedir terceiro, sem o seu
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consentimento, de produzir, transferir, usar, colocar a venda, vender ou importar
com estes propositos:

| - produto objeto de patente;

Il - processo ou produto obtido diretamente por processo patenteado.

§ 1° Ao titular da patente € assegurado ainda o direito de impedir que terceiros
contribuam para que outros pratiquem os atos referidos neste artigo.

§ 2° Ocorrera violagdo de direito da patente de processo, a que se refere o
inciso 11, quando o possuidor ou proprietario ndo comprovar, mediante determinacéo
judicial especifica, que o seu produto foi obtido por processo de fabricacdo diverso
daquele protegido pela patente.

Art. 43. O disposto no artigo anterior nao se aplica:

| - aos atos praticados por terceiros ndo autorizados, em carater privado e sem
finalidade comercial, desde que nédo acarretem prejuizo ao interesse econdmico do
titular da patente;

Il - aos atos praticados por terceiros ndo autorizados, com finalidade
experimental, relacionados a estudos ou pesquisas cientificas ou tecnoldgicas;

111 - & preparacdo de medicamento de acordo com prescricdo médica para casos
individuais, executada por profissional habilitado, bem como ao medicamento assim
preparado;

IV - a produto fabricado de acordo com patente de processo ou de produto que
tiver sido colocado no mercado interno diretamente pelo titular da patente ou com
seu consentimento;

V - a terceiros que, no caso de patentes relacionadas com matéria viva,
utilizem, sem finalidade econémica, o produto patenteado como fonte inicial de
varia¢do ou propagacdo para obter outros produtos; e

VI - a terceiros que, no caso de patentes relacionadas com matéria viva,
utilizem, ponham em circula¢do ou comercializem um produto patenteado que haja
sido introduzido licitamente no comércio pelo detentor da patente ou por detentor de
licenca, desde que o produto patenteado ndo seja utilizado para multiplicacdo ou
propagacgdo comercial da matéria viva em causa.

VII - aos atos praticados por terceiros ndo autorizados, relacionados a invencao
protegida por patente, destinados exclusivamente a producédo de informacdes, dados
e resultados de testes, visando a obten¢do do registro de comercializagdo, no Brasil
ou em outro pais, para a exploracdo e comercializacdo do produto objeto da patente,
apods a expiracgao dos prazos estipulados no art. 40 (BRASIL, 1996).

Outro fator importante é a capacidade da empresa geradora do conhecimento,

conseguir absorvé-lo internamente. Ainda que a referida capacidade de absor¢do seja

intangivel e dificil de mensurar, sugere-se que existe correlacdo entre investimento em P&D e

aprendizagem e, ainda, que as empresas sdo de fato sensiveis as caracteristicas do ambiente de

aprendizagem em que operam no que tange ao referido investimento em P&D, estando,

portanto, a capacidade de absorcdo relacionada a alocacdo de recursos para atividades

inovadoras que, por sua vez, facilitam a aprendizagem (COHEN; LEVINTHAL, 1990). Ou

seja, sugere-se que as empresas que investem mais em P&D seriam aquelas com maior

facilidade de absorver o conhecimento através dos processos de aprendizagem envolvidos nas

pesquisas cientifico-tecnologicas.

2.3) Inovacao
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Considerando o0 exposto acima, uma vez que o0 conhecimento ou 0 conjunto de
conhecimentos gerado consiga gerar um processo de aprendizagem tecnologica e, assim, ser
concretizado em um produto, processo, método de marketing ou método organizacional, pode,
eventualmente, vir a ser concretizada uma inovagao tecnoldgica, que, por sua vez, podera ser
uma inovacao radical (ou disruptiva) ou uma inovagdo incremental, como serd discutido
abaixo.

A inovagdo tecnoldgica pode ser entendida enquanto uma ferramenta para a
produtividade e competitividade das organizacOes, e, subsequentemente, para alavancagem
propulsdo do desenvolvimento econémico de regides e paises, sendo este constituido pelo
processo qualitativo de transformacdo da estrutura produtiva para incorporacdo de novos
produtos e processos e do uso de informacdo e conhecimento, capazes de agregar valor a
producdo (TIGRE,2006).

Nota-se ainda que, na maior parte das vezes, a capacidade inovativa de uma empresa
esta intrinsecamente relacionada com o grau de dinamicidade e rentabilidade de uma empresa,
uma vez que as empresas mais inovadoras sdo capazes de buscar e inaugurar novas
possibilidades e nichos de mercado, muitas vezes com exclusividade por conta de ativos de
propriedade industrial, tais como as patentes (TIGRE, 2006). De acordo com Cynthia A.
Lengnick-Hall, “a inovacdo, o0s avancos tecnolégicos e a vantagem competitiva séo
conectadas por relagdes complexas e multidimensionais” (LENGNICK-HALL, 1992, p. 399).
Tidd, Bessant e Pavitt definem ainda, com destaque a criacdo de novidades em relacdo a

ofertas,que:

“Enquanto a vantagem competitiva pode advir de tamanho ou patrimdnio, entre
outros fatores, o cendrio estd gradativamente mudando em favor daquelas
organizagfes de conseguem mobilizar o conhecimento e avancos tecnoldgicos e
conceber a criacdo de novidades em suas ofertas (produtos/servicos) e nas formas
como criam e langam essas ofertas. ” (TIDD; BESSANT; PAVITT, 2008, p. 25)

Conforme o0 exposto acima resta claro que a atividade inovativa esta intrinsecamente
relacionada com a obtencdo de vantagem competitiva, ndo obstante, a referida vantagem
competitiva ird variar de acordo com o ambiente onde a empresa se insere, e, ainda, de acordo
com as decisdes estratégicas que toma para gerir a inovagdo, como sera abordado
posteriormente.

Enquanto fonte de defini¢Bes sobre o que é uma inovacéo, podemos destacar o Manual

de Oslo, desenvolvido pela Organizacdo para a Cooperacdo e Desenvolvimento Econdmico
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(OCDE). O referido Manual é considerado como a principal referéncia conceitual e
metodoldgica para o estudo do processo de inovacdo (TIGRE, 2006) e é uma proposta de
diretrizes para a coleta e interpretacdo dos dados sobre inovacdo tecnoldgica, que cunhava na

sua 32 edicdo o seguinte conceito de inovacao:

“Uma inovagdo é a implementacdo de um produto (bem ou servico) novo ou
significativamente melhorado, ou um processo, ou um novo método de marketing,
ou um novo método organizacional nas praticas de neg6cios, na organizacdo do
local de trabalho ou nas relacBes externas. ” (OECD/ EUROSTAT, 2005, p. 55)

Ou seja, a partir do trecho acima, percebe-se que termos inovagdes de produto,
processo, marketing ou organizacionais. Destaca-se ainda do trecho acima a palavra
“implementagdo”, isto é, fica claro que 0 novo produto, processo, método de marketing ou
método organizacional necessariamente precisa ser implementado para eventualmente vir a
ser considerado inovador, ndo bastando, portanto, sua existéncia conceitual, ainda que

promissora, para que o mesmo seja considerado inovador.

Ainda no que tange a conceituagdo da inovacdo, Damampour (1991), p. 556 define
que “a inova¢do pode ser um novo produto ou servi¢o, um novVo processo de producdo de
tecnologia, uma nova estrutura ou sistema de administragéo, ou um novo plano ou programa
pertencente a membros de uma organiza¢do”, € que a referida inovacdo a nivel
organizacional esta sujeita a influéncias em diferentes categorias, incluindo o ambiente onde
opera.

Em face do exposto, podemos perceber ainda que uma determinada empresa pode
possuir vocacgdo inovativa na area de marketing ou, ainda, em seus métodos organizacionais
ainda que a mesma ndo seja inovadora quanto ao que se refere a geracdo de novos produtos e
novos processos. Nesse ambito, destaca-se que, de acordo com Tidd, Bessant e Pavitt (2008,
p. 23): “Ainovagdo é movida pela habilidade de estabelecer relagdes, detectar oportunidades
e tirar proveito das mesmas.” e, ainda, que “...a inovagdo ndo consiste apenas na abertura de
novos mercados- pode também significar novas formas de servir a mercados ja estabelecidos
e maduros”.

Nesse sentido, vale mencionar que fusOes e aquisi¢des per se ndo sdo consideradas
pelo Manual de Oslo como inovagdes organizacionais, ainda que seja a primeira fusdo ou
aquisicdo realizada por uma determinada firma, isto &, as fusbes e aquisi¢ches serdo
consideradas inovagOes organizacionais tdo somente se a empresa no curso da fusédo ou
aquisicdo for capaz de adotar um novo método organizacional (OECD/ EUROSTAT, 2005).

O referido Manual conceitua inovagdes de marketing e organizacionais da seguinte forma:

“Uma inovagdo de marketing ¢ a implementagdo de um novo método de marketing
com mudangas significativas na concepc¢do do produto ou em sua embalagem, no
posicionamento do produto, em sua promog¢&o ou na fixagéo de precos.



18

[...] Uma inovacdo organizacional é a implementacdo de um novo método
organizacional nas préaticas de neg6cios da empresa, na organizacdo do seu local de
trabalho ou em suas relagdes externas.” (OECD/ EUROSTAT, 2005, p. 59; 61)

Ressalta-se ainda que existem diferentes tipologias para classificacdo da inovacéo,
sendo as classificagdes mais utilizadas: inovacao de produto ou de processo; inovagéo radical
ou incremental; inovagdo administrativa ou técnica (DAMAMPOUR, 1991).

Quanto a tipologia: inovacédo radical ou incremental nota-se que além das inovagdes
radicais que rompem trajetorias tecnoldgicas, temos também as inovacgdes incrementais, sobre
as quais Tigre (2006, p. 73-74) pontua que: “As mudancas tecnoldgicas sdo usualmente
diferenciadas por seu grau de inovacdo e pela extensdo das mudancas em relagdo ao que
havia antes”. Ademais, enquanto as inova¢des radicais representam o rompimento da
trajetdria tecnoldgica vigente, como visto acima, as inovagdes incrementais sdo decorrentes de
modificacdes e melhorias cotidianas que nao provocam rompimento da trajetoria tecnologica
vigente (FREEMAN e SOETE, 1997 apud TIGRE, 2006).

A inovacédo incremental é encarada como um atributo chave para o desenvolvimento
dos regimes de patentes nos paises em desenvolvimento, uma vez que empresas e cientistas de
paises em desenvolvimento dificilmente possuem a estrutura necessaria para realizar
pesquisas de ruptura tecnoldgica, e, consequentemente gerar inovagdes radicais, portanto, as
melhorias incrementais surgem como as suas atividades inovativas (SHADLEN, 2011).

Finalmente, destaca-se que no periodo de finalizacdo do presente trabalho, foi lancada
nova edicdo do Manual de Oslo (4% edicdo), que apresenta nova definicdo para o termo
inovagdao, nomeadamente:

“Uma inovagdo é um produto ou processo melhorado (ou uma combinacdo dos
mesmos) que difere significativamente dos produtos e processos anteriores da
unidade e que se tornou disponivel aos potenciais usuarios (produtos) ou teve seu
uso internalizado pela unidade (processo).” (OECD/ EUROSTAT, 2018, p. 20)

Como anteriormente mencionado, o Manual de Oslo , 32 edi¢do, incluiu, além das
inovacOes de produto e processo, dois tipos de conceito de inovacao: a inovacao de marketing
e a inovagédo organizacional e, mais recentemente, o Manual de Oslo , 42 edigdo, passou a
considerar dois grandes grupos ao invés das quatro classificacGes anteriormente utilizadas
(produto, processo, marketing e organizacional), sdo elas: inovag¢fes que mudam os produtos
da empresa (inovacGes de produto ou product innovations) e inovacbes que mudam o0s
processos de negocios da empresa (inovagdes de processos de negOcios ou business process
innovations).

Considerando que apesar as alteracdes supracitadas: (i) o cerne da atividade inovativa
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foi mantido no fato de ter havido uma melhoria e da mesma ter sido efetivamente
disponibilizada e/ou utilizada; e (ii) que as categorias de inovacdo de processo, marketing e
organizacionais ainda sdo consideradas inovacdo, agora abarcadas no conceito amplo de
inovacOes de processos de negocios (vide p. 21 da 42 edicdo do Manual de Oslo), entende-se
que as novas defini¢bes ndo trazem qualquer prejuizo aos conceitos abordados no presente
trabalho. Assim, com intuito de tornar coerente a metodologia utilizada desde o inicio do
presente trabalho, em 2015, manteve-se daqui em diante a conceituacao utilizada na 32 edicéo
do Manual de Oslo.

2.3.1) Inovacéo no Brasil

E fundamental ainda conceituar a inovagio no cenério brasileiro, que possui uma
condicdo sui generis de Inovacao, possuindo tecnologia tipica de pais em desenvolvimento,
uma forca de trabalho com baixa escolaridade, baixa intensidade tecnologica em muitas areas
econdmicas e, a0 mesmo tempo, capacitacdo para utilizar e desenvolver tecnologias bastante
avancadas em determinadas areas do conhecimento (TIGRE, 2006).

Atualmente, o principal estudo sobre inovacgdo considerando o cenério brasileiro, isto
é, considerando 0 movimento inovativo no pais, se da através da PINTEC, que é uma
Pesquisa de Inovacdo realizada pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE)
com o apoio da Financiadora de Estudos e Projetos (FINEP) e do Ministério da Ciéncia,
Tecnologia, Inovacdo e Comunicacdo. A PINTEC objetiva construir indicadores setoriais
nacionais de inovagdo das empresas brasileiras e “0 foco da pesquisa é sobre os fatores que
influenciam o comportamento inovador das empresas, sobre as estratégias adotadas, 0s
esforcos empreendidos, os incentivos, 0s obstaculos e os resultados da inovacdo”
(INSTITUTO BRASILEIRO DE GEOGRAFIA E ESTATISTICA, 2017). A PINTEC define

da seguinte forma as atividades inovativas:

“Atividades inovativas sdo todas aquelas etapas cientificas, tecnolégicas,
organizacionais e comerciais, incluindo investimento em novas formas de
conhecimento, que visam a inovacdo de produtos e/ou processos. Isto €, sdo todas as
atividades necessarias para o desenvolvimento e implementacdo de produtos e
processos novos ou aperfeicoados. Estas atividades, de maneira geral, podem se
desenvolver tanto dentro como fora da empresa (e internalizadas através da
aquisicdo de um servico).” (INSTITUTO BRASILEIRO DE GEOGRAFIA E
ESTATISTICA, 2016, p. 13)
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Atualmente, a PINTEC divide as atividades inovativas em diversas categorias:
pesquisa e desenvolvimento (P&D); aquisicdo externa de P&D; aquisicdo de outros
conhecimentos externos; aquisicdo de software; aquisicdo de maquinas e equipamentos;
treinamento; introducdo das inovacGes no mercado; e outras preparacGes para a producéo e
distribuicdo®®.

Justamente no que tange as atividades de P&D, as mesmas podem ser diferenciadas

das demais atividades da seguinte forma:

“O critério basico para distinguir as atividades de P&D de outras atividades
relacionadas é a presenca de um apreciavel elemento de novidade e a resolugdo de
um problema cientifico e/ou tecnoldgico, quando a solucéo deste problema ndo seja
aparente para alguém familiarizado com o estoque de conhecimentos e técnicas
bésicas utilizadas naquela area. ” (INSTITUTO BRASILEIRO DE GEOGRAFIA E
ESTATISTICA , 2016)

Destaca-se do trecho acima a necessidade de resolugdo de um problema técnico
cientifico e/ou tecnoldgico. Ainda nesse &mbito, a PINTEC considera que atividade de P&D
engloba a pesquisa béasica, a pesquisa aplicada e o desenvolvimento experimental. Ou seja, de
acordo com o referido entendimento, também sdo consideradas atividades de P&D aquelas
relacionadas com pesquisa cientifica basica com objetivo de resolver meramente um problema
técnico cientifico sem que exista necessariamente um problema técnico mercadoldgico ao
qual seré aplicado o produto/processo advindo de tal atividade de P&D.

Finalmente, considerando a dinamica sui generis da inovacdo no Brasil, um ponto
adicional a ser observado pelo presente estudo e detalhado em trabalhos futuros, € se as

empresas farmacéuticas brasileiras estdo investindo em inovacgBes incrementais, isto é, de

inovacbes que decorrem de uma prévia inovacdo radical como uma melhoria ou uma
alternativa desta, uma vez que atualmente, poucas empresas farmacéuticas brasileiras estdo
aptas e investem em P&D o suficiente para alcangar uma inovagéo radical, ou seja, de uma
inovacdo que provoca a ruptura de uma determinada trajetoria tecnoldgica.

N&o obstante, ressalta-se que o0 objetivo deste trabalho € entender o papel da inovacéo
e dos ativos de propriedade industrial na Industria Farmacéutica brasileira, composta por
empresas farmacéuticas cujo perfil é inicialmente ndo inovador, pouco ou moderadamente
inovador e nas quais o investimento em P&D néo é tdo alto quanto em empresas inovadoras

americanas e europeias. Isto €, embora a autora concorde plenamente que o grau de inovacao

10 ##Maiores detalhamentos sobre cada uma das atividades pode ser encontrado no Manual denominado
“Pesquisa de Inovagdo (PINTEC) 2014: INSTRUQOES PARA O PREENCHIMENTO DO QUESTIONARIO”
disponivel em http://www.pintec.ibge.gov.br/downloads/manual_de_instrucoes pintec %202014.pdf / Acesso
em: 27/06/2017 (IBGE, 2015)
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esta intrinsecamente relacionado com o grau de dinamicidade e rentabilidade de uma empresa,
nota-se que, na Industria Farmacéutica que existem outros possiveis caminhos a serem
seguidos, e possiveis trajetdrias de amadurecimento para se alcancar sucesso mercadologico,
0 que ndo significa que ndo sejam observados o papel da inovacédo e da propriedade industrial,
muito pelo contrario, as empresas pouco ou moderadamente inovadoras cada vez mais
precisardo conhecer e dialogar com os ativos de propriedade intelectual de terceiros que
atuam no mesmo mercado de modo a garantir sua expressividade e manutencdo no cenario
nacional tanto no Brasil quanto em Portugal, assim como garantir a sua expansdo a nivel
internacional.

Finalmente, destaca-se a existéncia da EMBRAPII (Associacgdo Brasileira de Pesquisa
e Inovacdo Industrial), que € uma Organizacdo Social pelo Poder Pablico Federal que, desde
2013, apoia instituicdes de pesquisa tecnologica fomentando a inovacgdo na industria brasileira
(EMPRESA BRASILEIRA DE PESQUISA E INOVAC}AO INDUSTRIAL, c2019). Néo
obstante, é apontado que até a data de realizacdo do presente trabalho ndo havia sido

identificado nenhum projeto especifico para a Industria Farmacéutica nacional.

2.4) Regimes de Apropriabilidade

Em conformidade com o exposto acima, caso um conjunto de conhecimentos gerados
seja absorvido pela empresa ou organizacdo e seja, posteriormente, concretizado em um
produto, processo, método de marketing ou método organizacional, pode vir a se tornar uma
inovacao tecnologica.

N&o obstante, para que agueles que investiram na geracdo do conhecimento e,
posteriormente na implementagdo de uma inovacao sejam capazes de obter os lucros advindos
das referidas atividades, € necessario, muita das vezes, que 0s mesmos utilizem regimes de
apropriabilidade, os quais serdo definidos de acordo com a estratégia tecnoldgica da empresa
e, consequentemente, de acordo com a dinamica setorial onde a empresa se inclui, ja que 0s
fatores externos irdo impactar as estratégias tecnologicas, como discutido anteriormente.
Dessa forma, a seguir serdo discutidos 0s conceitos relativos aos regimes de apropriabilidade.

Nesse ambito, nota-se que é o regime de apropriabilidade, juntamente com a estratégia
de negdcios da firma, governa a habilidade da firma inovadora de capturar os lucros gerados

pela sua inovagdo, sendo, portanto, um dos fatores determinantes do retorno financeiro a
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partir de uma determinada inovagédo (TEECE, 1986), sendo definido como:

“O regime de apropriabilidade se refere aos fatores ambientais, excluindo a empresa
e a estrutura de Mercado, que governam a habilidade dos inovadores a capturar 0s
lucros gerados pela inovacdo. As dimensdes mais importantes de tal sistema séo a
natureza da tecnologia, e a eficidcia dos mecanismos de protecdo legal.” (TEECE,
1986, p. 287 - traducdo nossa)

De acordo com Buainain e Carvalho (2000), a apropriagdo, protecdo, gestdo e
valoracao econdmica dos ativos intangiveis possui uma dimensdo estratégica para as firmas e
constituem vantagens competitivas para as mesmas, se relacionando com a garantia de
direitos, e com o estimulo para o investimento (BUAINAIN; CARVALHO, 2000). Ademais,
a apropriacdo e a gestdo eficiente dos ativos intangiveis passiveis de protecdo legal e entre 0s
ativos intangiveis ndo passiveis de protecdo legal que refletird na gestao eficiente e estratégica
dos mesmos (BUAINAIN; CARVALHO, 2000; TEECE, 1986).

Entendimento este corroborado por Graziela Zucoloto, 2014, p. 1, que menciona que
“se uma empresa ndo somente inova, mas também se apropria dos resultados dessas inovacoes,
este diferencial de competitividade pode se tornar ainda mais significativo, j& que a
apropriabilidade pode aumentar a lideranga de mercado e consolidar vantagens monopolistas”,
confirmando a importancia da apropriacdo em relacdo a inovacao.

Nos ensinamentos de Tigre (1952), destaca-se que as condicdes de apropriabilidade
estipulam inclusive o potencial valor de determinada tecnologia, uma vez que podem
eventualmente resultar em um controle monopolista sobre uma tecnologia especifica como,
por exemplo, nos casos de patentes e de segredo industrial (TIGRE, 1952). Assim, quanto
maior for a habilidade da empresa inovadora em alcancar a apropriabilidade, maior sera a
chance de empresa inovadora aumentar a margem de preco-custo e, consequentemente,
maiores serdo os lucros alcangados com o produto final (CECCAGNOLI, 2009). Portanto, as
condicdes de apropriabilidade sdo de fundamental importancia para que empresas que
investem em P&D para geracdo de um novo produto ou processo tenham retorno em relagédo
ao investimento realizado.

Os referidos regimes de apropriabilidade s&o usualmente divididos em fortes, nos
guais a tecnologia € relativamente facil de proteger, e em fracos, nos quais a tecnologia é de
dificil protecdo (TEECE, 1986).

Usualmente, quando a empresa inovadora possui uma patente robusta com amplo
escopo, uma protecdo por copyright ou direito de autor, ou um segredo de negdcios que
efetivamente limita o acesso de um eventual imitador ao mercado em questdo, o regime de

apropriabilidade é considerado como forte (“tight appropriability regimes”). Nao obstante, na
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maioria das vezes, as empresas detém um regime de apropriabilidade fraco que obriga os
inovadores a desenvolverem estratégias focadas no desenvolvimento e manutencdo de ativos
complementares - como fatores estratégicos de producdo, distribuicdo, assisténcia técnica e
capacidade de comercializacdo — objetivando manter os concorrentes afastados. Isto €, na
maior parte dos casos, quando a protecdo a propriedade intelectual é fraca, a gestdo dos
intangiveis deve valorizar estratégias que reduzam os riscos de imitacdo pelos concorrentes
(TEECE, 1986; BUAINAIN e CARVALHO, 2000).

Ainda em relacdo aos sistemas de apropriabilidade, ¢ valido mencionar que a gestao
efetiva e estratégica que permita a apropriacdo efetiva de tecnologias geradas é um dos
instrumentos para garantir a obtencdo de lucro a partir de determinado produto ou servigo
inovador, uma vez que, quando a referida apropriacdo nao é efetiva, a empresa inovadora
pode vir a falhar ao tentar captar os lucros de suas inovagdes enquanto os consumidores,
imitadores e outras firmas correlatas podem vir a se beneficiar dos lucros alcangados a partir
daquela inovacédo. A principal justificativa para que tal cenério ocorra é justamente a auséncia
de um regime de apropriabilidade forte e/ou a auséncia de investimento em ativos
complementares para complementar um regime de apropriabilidade fraco, ou até mesmo para
fortalecer o que ja é considerado enquanto forte (TEECE, 1986).

S&o fatores determinantes para a decisdo em relacdo a escolha e utilizacdo de um
regime de apropriabilidade: o ambiente de propriedade intelectual no qual opera determinada
firma, a natureza da tecnologia do setor na qual se insere determinada firma e a eficacia do
sistema legal para determinar e proteger a inovacdo (TEECE, 1986). Um dos mais
importantes fatores que influenciam na escolha e efetividade dos regimes de apropriabilidade
é justamente relativo a dindmica setorial na qual esta inserida a firma inovadora (LEVIN et
al., 1985 apud TEECE, 1986).

Nesse sentido, quando falamos sobre a natureza da tecnologia do setor na qual se
insere determinada firma e/ou sobre dindmica setorial é fundamental mencionarmos a
taxonomia setorial proposta por PAVITT em 1984 na qual as industrias dividem-se em trés
grupos principais - dominados pelos fornecedores (“supplier dominated”), intensivo em
producdo (“production intensive”) e baseados em ciéncia (“science based”).

A referida taxonomia sustenta que o sistema patentario é de fundamental importancia
para a Industria Farmacéutica que, por ser pautada em ciéncia, realiza altos investimentos em
pesquisa, desenvolvimento e inovacdo (P, D & I) para o desenvolvimento de novos produtos
OU processos que possam representar a cura, a melhora de doengas, o barateamento ou o

avanco relativo a determinado tratamento terapéutico (PAVITT, 1984).
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Adicionalmente, estudos posteriores ao estabelecimento da referida taxonomia
demonstram que, por exemplo, as patentes sdo mais importantes para a industria farmacéutica
na apropriacdo dos beneficios da inovacdo se comparadas a outras industrias de alta
tecnologia (BUAINAIN E CARVALHO, 2000; ALBUQUERQUE, 2000 apud JANNUZZI;
VASCONCELOQS; SOUZA, 2008), como sera detalhado abaixo.

As escolhas quanto aos regimes de apropriabilidade serdo definidas pelas empresas de
modo estratégico e considerando as especificidades do setor, ou seja, a dindmica setorial que,
como visto acima, € um elemento externo que impacta diretamente a estratégia tecnologica
das empresas. Desse modo, para entendermos quais 0s regimes de apropriabilidade mais
utilizados pela industria farmacéutica, discutiremos abaixo a dindmica do desenvolvimento

tecnoldgico no setor farmacéutico.

2.5) Dindmica do Desenvolvimento Tecnoldgico no Setor Farmacéutico

Como acima mencionado, a Inddstria Farmacéutica € um setor baseado em ciéncia
(setor intensivo em conhecimento). Os referidos setores classificados enquanto baseado em
ciéncia sdo caracterizados justamente pelas suas fontes principais de tecnologia, que sdo o alto
investimento em P&D e o aproveitamento da ciéncia produzida nas universidades atraves das
relacBes firma-universidade, mais conhecidas no Brasil como relagdes universidade-empresa;
sendo também caracterizadas pelos meios de apropriacdo que utilizam mais frequentemente,
como, por exemplo: know-how obtido através de investimentos em P&D, patentes, know-how
de processos e pelo aprendizado dindmico da economia (PAVITT, 1984).

E importante ressaltarmos ainda que os setores baseados em ciéncia sdo considerados
setores de fronteira tecnoldgica e estdo usualmente associados a alta complexidade, o que
justifica os altos investimentos em P&D para se alcancar a inovagdo (BUAINAIN e
CARVALHO, 2000).

Como acima mencionado, as patentes sdo consideradas mais relevantes para a
industria farmacéutica na apropriacdo dos beneficios da inovagcdo se comparadas a outras
indUstrias de alta tecnologia (BINNS E DRISCOLL, 1998; BUAINAIN; CARVALHO, 2000;
GRABOWSKI, 2002; ALBUQUERQUE, 2000 apud JANNUZZI; VASCONCELOS;
SOUZA, 2008).
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Entre as razdes para isso, podemos destacar que 0s custos da inovacdo na area
farmacéutica s&o muito elevados, enquanto os custos de imitacdo sdo relativamente baixos
(GRABOWSKI, 2002). Entre os fatores que afetam diretamente os altos custos de inovacédo
no setor farmacéutico, é necessario considerar principalmente os seguintes dois fatores: (i) 0s
altos riscos inerentes a inovar nesse setor, riscos esses que, segundo Di Masi et al. se
relacionam com a “probabilidade de que o desenvolvimento de um farmaco seja interrompido
devido a eficacia, seguranca ou preocupacgdes comerciais”; e (ii) o tempo necessario para
inovar nesse setor (DIMASI et al., 2010, p. 272), como sera abaixo detalhado.

Nesse ambito, destaca-se que os custos com cada etapa do desenvolvimento de um
medicamento podem ser altos justamente pela complexidade de diversas variaveis envolvidas
em cada uma das referidas etapas, como por exemplo, a complexidade da saiude do ser
humano, a complexidade da manufatura de um composto, a complexidade em se obter uma
resposta de um grupo de pacientes a um tipo de tratamento, entre outros (MORGAN et al.,
2011). Adicionalmente, € comum que compostos que ja passaram por diversas etapas do
desenvolvimento “falhem” em etapas finais do desenvolvimento, como nas fases clinicas de
avaliacdo de seguranca e eficacia, isto é, apdés um alto custo com o seu desenvolvimento, o
composto em questdo ndo entrard no mercado; justificando, em parte, os custos envolvidos no
desenvolvimento de compostos (farmacos) inovadores.

Em relagdo ao tempo de desenvolvimento de um novo composto, é valido ressaltar que
existem pesquisas que apontam que apenas 1-2 de cada 10.000 substéncias sintetizadas em
laboratdrios conseguirdo ser aprovadas para entrar no mercado e que, usualmente, decorrera
entre 12-13 anos desde a primeira sintese da substancia ativa até a entrada do medicamento no
mercado (EUROPEAN FEDERATION OF PHARMACEUTICAL INDUSTRIES AND
ASSOCIATIONS, 2016).

Vale ressaltar ainda que, conforme os dados do “2015 EU Industrial R&D Investment
Scoreboard” elaborado pela European Commission, JRC/DG RTD, as industrias farmacéutica
e de biotecnologia séo as que mais reinvestem os seus resultados de venda liquida em P&D,
usualmente cerca de 14%, seguida da inddstria de software e computadores, com cerca de
10% e da industria de hardware e equipamento com cerca de 8% (EUROPEAN
FEDERATION OF PHARMACEUTICAL INDUSTRIES AND ASSOCIATIONS, 2016),
ratificando a taxonomia proposta Teece que defende que a industria farmacéutica baseada em
ciéncia tem alto investimento em P&D.

Nesse sentido, destaca-se que gasto total, em ambito mundial, em P & D de empresas

farmacéuticas e de biotecnologia foi de US $ 141 bilhdes, em 2015, em comparag¢do com um
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gasto de US $ 108 bilhGes em 2006 e ainda, que 16 dentre as 50 maiores empresas do mundo
em termos de investimento total em P&D no ano fiscal de 2014/2015, eram empresas
farmacéuticas, dentre as quais se destacam a Novartis (posi¢édo 5), Roche (posi¢édo 7), Johnson
& Johnson (posicdo 8) e Pfizer (posicdo 10) (SCHUHMACHER; GASSMANN; HINDER,
2016).
Ainda nesse sentido, um estudo de DiMasi, Grabowski e Hansen, publicado em 2016
com base em dados de 2013, que considerou custos de P&D de 106 novos farmacos obtidos a
partir de um levantamento de 10 empresas biofarmacéuticas levando em conta custos para 0s
compostos que foram abandonados e que eram relacionados aos compostos aprovados,
chegou a conclusdo de que os custos do desenvolvimento de farmacos incluindo os custos
pos-aprovacdo podem chegar a 2,8 bilhdes de ddlares!! (DIMASI; GRABOWSKI; HANSEN,
2016).
Nesse ambito, pode ser observado no gréafico abaixo elaborado por
Schuhmacher, Grassman e Hinder (2016, p. 4), a correlacdo entre o investimento em
P&D (em milhGes de reais) entre 2006-2014 e o numero de novas entidades
moleculares (NME) das referidas empresas'? que tiveram aprovagido do FDA com
intuito de medir a eficiéncia de P&D de empresas farmacéuticas (2006-2014), o
tamanho da bolha ilustrando a intensidade de P&D (gastos de P&D / total vendas) em

uma taxa de %

11 N&o obstante, embora a metodologia de DiMasi seja conhecida e discutida mundialmente, é
fundamental pontuar que alguns autores - vide a revisdo sistematica sobre o custo de desenvolvimento de um
medicamento realizada por Morgan et al. em 2011 - questionam a referida metodologia e resultados obtidos pelo
fato dos estudos propostos por DiMasi, Grabowski e Hansen se basearem em informagdes fornecidas pelas
proprias empresas farmacéuticas (informacdo auto relatada) sem a identificagdo das mesmas e sem a
identificacdo dos compostos, existindo, portanto, flagrante necessidade de verificacdo sobre a acuracia dos dados
utilizados no estudo, o que ndo é possivel de forma direta, uma vez que os dados foram baseados em
questionarios confidenciais respondidos pelas proprias empresas farmacéuticas, prejudicando a acuracia e
reprodutibilidade do estudo (MORGAN et al., 2011).

12 Para a elaboracéo do referido grafico, os autores consideraram: Merck & Co, incluindo a Schering
Plough (a partir de 2009), a Pfizer incluindo a Wyeth (a partir de 2009), a Roche, incluindo a Genentech 2010), a
Novartis incluindo a Alcon (a partir de 2010), e a Sanofi incluindo a Genzyme (a partir de 2011).
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Gréfico 1 - Correlagéo entre o investimento em P&D (em milhdes de reais) entre 2006-2014 e 0 niimero de
novas entidades moleculares (NME) com aprovacgdo no FDA
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J& quanto aos custos de imitagdo por empresas ndo inovadoras, é bastante claro que os
mesmos aumentam significativamente quando nos referimos a apropriacdo por meio de
patentes na Industria Farmacéutica.

Nesse ambito € valido ressaltar que embora estudos apontem para o fato de que, na
maioria dos setores, 0 impacto das patentes em relacdo aos custos da imitacdo é insignificante,
guando tratamos dos setores farmacéutico e quimico, 0s mesmos se comportam como
outliers, ou seja, para esses setores a patente gera sim, na maior parte dos casos, um aumento
efetivo no que tange ao custo de imitacdo pelas empresas concorrentes (CIMOLI et al., 2014).

Ainda sobre os referidos custos de imitacdo na Industria Farmacéutica, nota-se que
este representa um ambiente legal especialmente perigoso, uma vez que as empresas nao

inovadoras precisam considerar a “doutrina dos equivalentes"'®, que € utilizada na maior parte

13 Para aprofundamento sobre o tema da Doutrina dos Equivalentes, a autora sugere a leitura da
excelente obra “Da Doutrina dos Equivalentes em Direito de Patentes” do Dr. Denis Borges Barbosa, in
memoriam, disponivel em: http://denisbarbosa.addr.com/equivale.pdf - Acesso em 28/06/2017



http://denisbarbosa.addr.com/equivale.pdf
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das vezes para determinar uma eventual violagdo de patentes. Assim, € necessario modificar a
molécula do farmaco ou a composi¢cdo dos medicamentos ja presentes nesse mercado
suficientemente para ndo infringir as patentes com base na “doutrina dos equivalentes”, mas,
por outro lado, uma modificacdo excessiva em uma molécula ou em uma composi¢édo de um
medicamento j& existente podera levar a comportamentos significativamente diferentes nos
corpos dos pacientes (FISHER; OBERHOLZER-GEE, 2013), dificultando a entrada dos
concorrentes no mercado farmacéutico quando ja existe um produto patenteado.

Adicionalmente, uma particularidade da inddstria farmacéutica (e da industria quimica
de maneira geral) é que vérias patentes sdo depositadas utilizando o artificio denominado
Férmula Markush, no qual, um grupo de estruturas virtuais é reivindicado através da
reivindicacdo de uma estrutura basica com radicais substituintes, sendo esses radicais
substituintes selecionados de uma lista de radicais substituintes, sendo os mesmos alocados
em posicdes especificas (GARDNER; VINTER, 2009). Muitos consideram essa estratégia,
uma tentativa de reserva de mercado.

Dessa forma, muitas vezes as patentes farmacéuticas sdo depositadas antes mesmo do
requerente saber de fato o possivel potencial comercial daquele medicamento, portanto, as
empresas atuam de forma a tentar bloquear a competicdo através do amplo escopo da patente
depositada, muitas vezes desestimulando a entrada de novos entrantes naquele nicho de
mercado; e esperando que algum dos compostos depositados naquela patente se torne um
“blockbuster” (JANNUZZI et al., 2008).

Ou seja, considerando todo o exposto acima, quando consideramos a opcdo pelo
sistema patentario e os altos custos de inovacdo na area farmacéutica, além da consequente
necessidade de retorno financeiro aos investimentos aplicados na Industria Farmacéutica, €
importante mencionar que apés o referido longo e custoso processo para o desenvolvimento
de um novo farmaco, apos a expiracdo da vigéncia de protecdo patentaria de um determinado
farmaco, quando passa a ser permitida a entrada medicamentos similares ou genéricos, ocorre
uma descontinuidade na vantagem competitiva anteriormente exercida pela empresa detentora
da patente, que perde cerca de 80% dos rendimentos com determinado medicamento apés a
expiracao da protecdo patentaria (JANNUZZI, VASCONCELOS E SOUZA, 2013).

Esta perda de mercado demonstra claramente a importancia da protecdo patentaria
para a industria farmacéutica, considerando que os custos de desenvolvimento de um produto
sdo extremamente elevados e 0s custos para imitacdo do mesmo produto s&o extremamente
baixos. Adicionalmente, a patente permite que a empresa detentora daquela tecnologia realize

licenciamentos da tecnologia para outras empresas, podendo vir a auferir lucro a partir dos



29

referidos licenciamentos. (JANNUZZI, VASCONCELOS E SOUZA, 2013).

Outro fator relevante na dindmica do setor farmacéutico é que, pelas suas
caracteristicas e especificidades, supostamente, existiria uma grande dificuldade para a
realizacdo de catching up por paises que, como o Brasil, teriam um menor nivel de
desenvolvimento técnico cientifico em comparagdo a paises desenvolvidos. Ndo obstante,
alguns estudos desafiam esta suposicdo e fortalecem a ideia de que, sim, é possivel o
aprimoramento tecnologico. Nesse ambito, Vanderleia Radaelli menciona, especificamente

sobre o cenario brasileiro, que:

A justificativa para estudar a indUstria farmacéutica, ademais um desafio, em fungéo
desta competir com a indudstria eletrdnica pelo posto de batalha mais perdida em
funco das debilidades estruturais que caracterizaram o desenvolvimento de ambas
no Brasil, consiste igualmente em uma tentativa de fugir da chamada falacia da
composicdo oriunda de correlagbes entre estruturas centendrias consolidadas e as
possibilidades geradas pelas capacidades cientificas e tecnoldgicas atuais em paises
em desenvolvimento. Em praticamente todas as publicacbes sobre o tipo de
dindmica concorrencial, mercadoldgica e inovativa que vigora na inddstria, alguns
indicadores conjunturais costumam conceder a ela um status diferenciado. Dentre
eles: a elevada proporcdo em termos de investimento empresarial em pesquisa e
desenvolvimento com relagdo ao nivel das vendas, o alto e crescente nimero de
patentes e de possiveis alvos de apropriabilidade em fungéo dos avangos cientificos
em industrias correlatas, forte estrutura de pesquisas internas capazes de se conectar
com bases de conhecimento cientifico disponiveis em ambito global e ainda
absorver conhecimento Gtil e retroalimentar competéncias cientificas internas,
intensa atividade empresarial das universidades e dos centros de pesquisas e a
crescente definicdo de hierarquias na apropriacdo de direitos de propriedade em
regimes de inovagéo aberta, etc. Esses indicadores quando vistos de uma perspectiva
agregada colocam em duavida qualquer possibilidade de que empresas oriundas de
paises em desenvolvimento consigam realizar catching up cientifico e tecnoldgico.
Essa dificuldade estaria diretamente ligada as crescentes barreiras a entrada que se
estabeleceram na industria e que pressupe investimentos substanciais para manter-
se na fronteira tecnoldgica e inovativa. Sintetizam também um processo de
consolidacdo industrial que vem ocorrendo ha mais de um século e que por sua
natureza distintiva no que se refere ao tipo de produto pesquisado e comercializado
possui forte impacto econdmico e social particularmente nas economias mais
desenvolvidas e que por razdes de outra natureza, como estar no centro dos
principiais eventos histéricos e econdmicos durante os séculos XIX e XX, ndo se
aplica o0 mesmo padréo nos paises em desenvolvimento. (RADAELLI, 2012, p. 2-3)

Outro fator relevante na dindmica do desenvolvimento tecnol6gico no setor
farmacéutico sdo as inovagdes incrementais, que, conforme ja mencionado podem ser
consideradas um atributo chave para o desenvolvimento dos regimes de patentes nos paises
em desenvolvimento, uma vez que empresas e cientistas de paises em desenvolvimento
dificilmente possuem a estrutura necessaria para realizar pesquisas de ruptura tecnoldgica, e,
consequentemente inovacgdes radicais, portanto, as melhorias incrementais surgem como as
suas atividades inovativas (SHADLEN, 2011).

N&o obstante, embora a inovagdo incremental seja um importante mecanismo de

desenvolvimento tecnolégico, € dificil distinguir o que sdo inovagdes "incrementais” e 0 que
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sdo modifica¢bes "triviais" no curso do exame de patentes, uma vez que existe uma linha
ténue que as separa (SHADLEN, 2011). No caso do segmento farmacéutico, essa discusséo
fica ainda mais acirrada, pois existe uma discussdo sobre os beneficios advindos das
inovacOes incrementais e, em contrapartida, sobre a utilizacdo desse argumento com intuito de
pura e simples obtencdo da extensdo patentaria.

Quanto aos beneficios advindos das inovag¢@es incrementais, também conhecidas como
inovacOes sequenciais, podemos ressaltar a descoberta de medicamentos me betters e de
medicamentos me too, com varia¢6es no que diz respeito a atividade terapéutica, sobretudo no
que diz respeito ao perfil farmacocinético, ao perfil de metabolizacao, a diminuicdo de efeitos
adversos, ao aumento da afinidade ou da seletividade em relagdo ao alvo terapéutico. Alem
dos me betters e me too, as inovagdes incrementais podem ser relacionadas ao
desenvolvimento de novas formas farmacéuticas ou formas farmacéuticas melhoradas,
através, por exemplo, de: alteragdes na estabilidade, na solubilidade, na biodisponibilidade
(que podem ser causadas por modificagdes nos sais, hidratos, co-cristais e suas diferentes
formas polimorficas); na melhora no perfil de seguranca pela escolha da forma enantiomérica
desejada; e ainda, podem ser relacionadas ao processo de obtencdo, seja pela reducdo dos
custos, seja pelas modificacBes necessarias para a producdo em escala industrial, seja pela
reducdo de contaminantes; e ainda, podem ser relacionadas com o uso de molécula ja
existente para nova abordagem terapéutica (LOURENCO et al., 2010).

No entanto, existem diversas discussdes que permeiam a analise das inovacdes
incrementais no segmento farmacéutico. Essas discussdes apontam, por exemplo, que as
inovacOes incrementais servem apenas para a manutencdo do mercado baseado na
extensdo/manutencdo do direito patentario sobre as referidas inovagdes incrementais, numa
estratégica conhecida como evergreening. E discutido ainda, que possivelmente o
reconhecimento sobre o0s direitos patentarios das inovagbes incrementais poderia
desincentivar a realizacdo de pesquisas que objetivem a inovacdo radical, uma vez que sao
mais custosas do que aquelas voltadas para a inovacdo incremental (LOURENCO et al.,
2010).

Desse modo, é necessario haver maior discussdo e framework legal mais claro acerca
das inovacOes incrementais, de modo a permitir que as mesmas sejam privilegiaveis a
protecdo patentaria somente quando realmente houver esforco inovativo envolvido, inclusive
pelas empresas pouco ou moderadamente inovadoras, mas nao enquanto estratégia para
extensdo do direito patentario no que tange modificacGes que de fato ndo constituam nenhum

tipo de melhoria ao produto ou processo.
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Finalmente, ainda no que tange as caracteristicas e especificidades do setor
farmacéutico, é fundamental observarmos que existe uma importancia social atrelada ao
mesmo e, dessa forma, é comum e, muitas vezes necessario, que existam politicas publicas
atreladas ao desenvolvimento do setor, inclusive no que tange ao desenvolvimento de
atividades inovativas, como serd mencionado posteriormente nesse trabalho. Nesse ambito,
Palmeira Filho et al. (2012), fazem clara defini¢do sobre algumas das caracteristicas do setor

farmacéutico e sua importancia social ao mencionarem que:

“A industria farmacéutica ¢é intensiva em conhecimento e tem caracteristicas
singulares. Sua estrutura de mercado é concentrada, com significativas barreiras a
entrada e visiveis assimetrias de informacdo. O lancamento de novas drogas ou
procedimentos médicos mais eficazes, a0 mesmo tempo em que amplia a
competitividade das empresas, pode propiciar qualidade de vida para a populagéo,
caracterizando-se como alvo de politicas publicas. Assim, a ampliacdo de
investimentos nessa indUstria pode atender simultaneamente a dois objetivos caros a
qualquer governo: o social e o econémico.” (PALMEIRA FILHO et al., 2012, p .69)

Dessa forma, é nitida a necessidade de alcancar um equilibrio que permita o incentivo
a inovagdo na area farmacéutica através do desenvolvimento de novos farmacos, mas que
também leve em conta as necessidades no ambito da salde publica no que tange ao
fornecimento de medicamentos a populacéo, isto é, é necessario alcancar a justa medida sobre
qual o tempo ideal de protecdo para garantir os retornos aos investimentos das empresas
inovadoras, mas que garanta também o acesso a salde por parte da sociedade.

Considerando as especificidades do setor, conforme acima mencionado, e a
comprovada importancia do sistema patentario para o setor farmacéutico, serdo detalhados
abaixo os conceitos de propriedade intelectual e, dentro deste, os conceitos de propriedade
industrial vigentes no Brasil, ao qual serd dada especial atencdo a conceituacdo e
regulamentacdo do direito patentéario.

2.6) Propriedade Intelectual e Industrial

O sistema de propriedade intelectual € um mecanismo de garantia de direitos e de
estimulo aos investimentos e apresenta uma serie de ferramentas - como as patentes, marcas,
direitos autorais - para apropriacdo, protecdo, gestdo e valorizacdo econdmica de ativos
intangiveis (BUAINAIN e CARVALHO, 2000). Nesse sentido, é valido o entendimento do
que séo os direitos de propriedade intelectual. De acordo com Jodo da Gama Cerqueira, em

seu livro Tratado da Propriedade Industrial Volume | - Da Propriedade Industrial e do Objeto
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dos Direitos - revisado em 2010 por Newton Silveira e Denis Borges Barbosa,

O poder e a inteligéncia do homem e a atividade da sua imaginacao
criadora manifestam-se no dominio das artes e das ciéncias, como no campo da
técnica e das indUstrias, em obras de varios géneros, que encontram protecdo na lei e
constituem origem de variadas relag@es juridicas.

O autor de trabalhos literarios ou de obras de arte, 0 compositor de pegas
musicais, o sabio que escreve sobre assuntos cientificos ou se entrega a
investigacBes da mesma natureza, o inventor de novos produtos ou NOVOS Processos
e aplicacOes industriais, o artifice que cria novas formas para o embelezamento dos
produtos da indUstria, assim como o escritor, o professor, o jornalista, o orador, o
pregador, os que exercem profiss6es liberais, todos, enfim, que se dedicam a
qualquer atividade intelectual, adquirem direito exclusivo sobre suas producdes,
independentemente do maior ou menor valor artistico, cientifico ou industrial que
apresentem ou do modo de sua reproducdo. Em virtude desse direito, podem, sob o
amparo da lei, publicar, reproduzir e explorar suas obras e producées, assim como
defendé-las de contrafacGes, auferindo os proventos materiais que forem suscetiveis
de produzir, além do renome pessoal que delas retiram. Ao autor podera bastar a
satisfagdo de sua vocacgdo artistica, de sua curiosidade cientifica ou de seu espirito
inventivo, ou o renome, a fama, a celebridade que lhe vier da obra realizada. Mas o
direito assegura-lhe & parte a essa satisfagdo moral ou subjetiva, o proveito material,
consistente no resultado pecuniério que possa colher do seu trabalho.

Ao conjunto desses direitos resultantes das concepgdes da inteligéncia e do
trabalho intelectual, encarados principalmente sob o aspecto do proveito material
que deles possa resultar, costuma-se dar a denominagdo genérica de propriedade
intelectual, ou as denominaces equivalentes... (CERQUEIRA, 2012, p. 33)

Ja a Convencdo da Organizacdo Mundial da Propriedade Industrial (OMPI), 6rgao
responsavel pela promocdo da protecdo dos direitos de propriedade intelectual no mundo
através da cooperacdo entre os paises e da administracdo dos tratados internacionais
concernentes a propriedade intelectual, define o seguinte:

“A Convengdo da OMPI define como Propriedade intelectual, a soma dos direitos
relativos as obras literarias, artisticas e cientificas, as interpretacdes dos artistas
intérpretes e as execugdes dos artistas executantes, aos fonogramas e as emissdes de
radiodifusdo, as invencbes em todos os dominios da atividade humana, as
descobertas cientificas, aos desenhos e modelos industriais, as marcas industriais,
comerciais e de servi¢o, bem como as firmas comerciais e denominagdes comerciais,
a protecdo contra a concorréncia desleal e todos os outros direitos inerentes a
atividade intelectual nos dominios industrial, cientifico, literario e artistico.”
(CONVENCAO DA OMPI apud BARBOSA, 2003, p. 1)

Uma vez entendido o que sdo os direitos de propriedade intelectual, é importante
conceituarmos o que sdo os direitos de propriedade industrial. Nesse @mbito, a propriedade
industrial € um ramo da propriedade intelectual concernente a invengdes advindas do intelecto
humano e capazes de serem utilizadas ou reproduzidas em ambito industrial.

No Brasil, a propriedade industrial é atualmente disciplinada pela Lei n® 9.279 de 14
de maio de 1996 (LPI), que regula os direitos e as obrigacOes relativas a propriedade
industrial atraves: da concessao de patentes de invencdo e modelo de utilidade, da concessdo
de registro de desenho industrial; da concessdo de registro de marca; da repressdo as falsas

indicacdes geogréficas; e da repressdo a concorréncia desleal (LPI, Art. 1° e Art. 29), a
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referida Lei tendo sofrido algumas modificacdes através da Lei 10.196/01, ocasionando
algumas alteracdes especificas para o setor farmacéutico, como, por exemplo, a inclusdo do
artigo 229-C, que estipula que a concessdao de patentes para produtos e processos
farmacéuticos dependera da prévia anuéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA (BRASIL, 1996; BRASIL, 2001).

Ressalta-se ainda que no Brasil, como na maior parte do mundo, os direitos relativos a
propriedade industrial, regulamentados pela LPI, sdo sistemas atributivos de direito, sendo
necessario que o governo brasileiro atraves de uma autarquia federal, o Instituto Nacional da

Propriedade Industrial (INPI), conceda os referidos direitos aos seus titulares.

2.6.1) Direito Patentario

A patente em seu conceito mais amplo € motivada por uma troca entre o inventor e/ou
titular de determinada invencdo, constituindo o interesse privado, e a sociedade, constituindo
0 interesse publico. Isto é, na medida em que o inventor e/ou titular descreve a sua invencao
(que usualmente é uma solucgdo técnica alcancada para um problema previamente existente)
de modo a ensinar a sociedade a reproduzir a mesma, recebe do Estado o referido privilégio,
efetuando-se, assim, a referida troca entre a sociedade e o interesse privado.

Como acima mencionado, o direito patentario possui em praticamente todo o mundo
um caréater atributivo de direito, isto €, necessariamente precisa ser reconhecido para que
passe a existir. No Brasil, como apontado, a analise e concessdo de patentes é atribuicdo do
Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI).

No que tange ao ordenamento juridico brasileiro, existem duas modalidades de
protecdo patentéria: a patente de invengdo e patente de modelo de utilidade, sendo que a
primeira vigente por 20 (vinte) anos contados da data de deposito e a segunda vigente por 15
(quinze) anos contados da data de depdsito, ndo podendo o tempo de vigéncia ser inferior a 10
(dez) anos ou 7 (sete) anos, respectivamente conforme disposto no Art. 40 da Lei 9.279/96.
Destaca-se que a protecdo por modelo de utilidade recai sobre objeto de uso pratico, ndo
sendo aplicavel para produtos ou processos farmacéuticos (BRASIL, 1996).

Como dispde o artigo 42 da Lei 9.279/96, “o titular da patente possui o direito de
excluir terceiros, que ndo tenham seu consentimento, de produzir, usar, colocar a venda,

vender ou importar produto objeto de patente ou processo ou produto obtido diretamente por
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processo patenteado ”. Contudo, este mesmo privilégio atribui ao detentor o dever de explorar
0 objeto protegido pela patente sob pena de caducidade se ndo estiver disponivel no mercado
apos 5 anos da concessao.

E valido ressaltar ainda que existem vedacBes legais aos direitos do titular de uma
patente, dispostos no Art. 43 da Lei 9.279/96 (modificado pela Lei 10.196/01), como, por
exemplo: atos praticados por terceiros ndo autorizados em carater privado e sem finalidade
comercial, desde que nédo acarretem prejuizo ao interesse econdmico ao titular da patente; atos
praticados por terceiros ndo autorizados com finalidade experimental, isto €, em estudos ou
pesquisas cientificas ou tecnoldgicas; preparacdo de medicamentos de acordo com a
prescricdo médica para casos individuais; atos praticados por terceiros ndo autorizados
destinados exclusivamente a producdo de informacdes, dados e resultados de testes, visando a
obtencdo do registro de comercializacdo, no Brasil ou em outro pais.

De acordo com o disposto nos Art. 8° e 9° da Lei 9.279/96, respectivamente, é
patenteavel a invencdo que atenda aos requisitos de novidade, atividade inventiva e aplicacdo
industrial e 0 modelo de utilidade o objeto de uso pratico, ou parte deste, suscetivel de
aplicacdo industrial, que apresente nova forma ou disposicdo, envolvendo ato inventivo, que
resulte em melhoria funcional no seu uso ou em sua fabricacao.

Quanto ao requisito de novidade, o Art. 11 da Lei 9.279/96 estabelece que a invencgéo
e 0 modelo de utilidade sdo considerados novos quando ndao compreendidos no estado da
técnica. Aponta-se como estado da técnica todo tipo de material e informacdo tornado
acessivel ao publico antes da data de deposito do pedido de patente, por descri¢do escrita ou
oral, por uso ou qualquer outro meio, no Brasil ou no exterior. Todavia ressalva-se o disposto
no Art. 12 que se refere ao Periodo de Graga, no Art. 16 que regula a Reivindicacdo de
Prioridade e no Art. 17 que relacionado a Prioridade Unionista.

Quanto aos requisitos de atividade inventiva e ato inventivo, os Art. 13 e 14 da Lei
9.279/96, respectivamente, estabelecem que a invencdo é dotada de atividade inventiva
sempre que ndo decorra de maneira evidente ou 6bvia do estado da técnica para um técnico no
assunto; e que o modelo de utilidade é dotado de ato inventivo sempre que nao seja decorrente
de maneira comum ou vulgar a partir do estado da técnica para um técnico no assunto.

Destaca-se que o referido técnico no assunto ndo deve ser considerado como um
especialista no assunto e, sim, como um profissional com conhecimentos medianos a respeito
da matéria analisada (DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA MOREIRA,
2005).

Para diversos autores, o requisito da atividade inventiva sustenta a constitucionalidade
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do sistema de patentes, que se caracteriza por ser um sistema de direitos exclusivos que
promovem a inovagao, necessitando, portanto, de que exista um mecanismo legal e eficiente
para que atinja o seu objetivo (BARBOSA; MAIOR; RAMOS, 2010).

Quanto ao requisito de aplicacdo industrial, o Art. 15 da Lei 9.279/96 estabelece que
tanto a invencdo quanto o modelo de utilidade possuem aplicacdo industrial se podem ser
utilizados ou produzidos em qualquer tipo de industria. Este artigo demonstra o termo
“industrialmente” deve ser entendido em sentido mais amplo, e ndo restritivo, servindo,
portanto, para qualquer ramo da atividade produtiva (DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER
& IPANEMA MOREIRA, 2005).

A concessdo de uma patente apresenta ainda uma condicdo, a suficiéncia descritiva,
descrita no Art. 24 da Lei 9.279/96, que dispbe que o relatério de um pedido de patente deve
descrever a invencdo clara e suficientemente de modo a possibilitar a sua realizacdo por um
técnico no assunto e indicar, quando for o caso, a melhor forma de execugdo. A suficiéncia
descritiva permite que a patente sirva a sua funcéo social, isto €, permite que ocorra a troca
entre a sociedade, que tera acesso a tecnologia desenvolvida, e o inventor, que tera o direito
patentario, caso seu pedido atenda aos requisitos legais.

O requerente ou titular pode licenciar voluntariamente o pedido ou patente, conforme
o disposto nos Art. 61, 62 da Lei 9.279/96, sendo que o contrato deve ser averbado no INPI
para produzir direitos frente a terceiros, ndo sendo necessaria a averbacdo para o efeito de
validade de prova de uso. O artigo 63 do mesmo dispositivo legal estabelece que o
aperfeicoamento introduzido em patente licenciada pertencera a quem o fizer, sendo
assegurado a outra parte contratante o direito de preferéncia para seu licenciamento.

Ainda no que diz respeito a titularidade, mais especificamente quanto a licenciamento

cruzado de patentes, o Art. 70 da Lei 9.279/96 menciona que:

Art. 70. A licenga compulsoria serd ainda concedida quando, cumulativamente, se
verificarem as seguintes hipoteses:

| - ficar caracterizada situagdo de dependéncia de uma patente em relacdo a
outra;

Il - 0 objeto da patente dependente constituir substancial progresso técnico em
relagdo a patente anterior; e

Il - o titular ndo realizar acordo com o titular da patente dependente para
exploracéo da patente anterior.

8§ 1° Para os fins deste artigo considera-se patente dependente aquela cuja
exploracéo depende obrigatoriamente da utilizacdo do objeto de patente anterior.

§ 2° Para efeito deste artigo, uma patente de processo podera ser considerada
dependente de patente do produto respectivo, bem como uma patente de produto
poderé ser dependente de patente de processo.

§ 3° O titular da patente licenciada na forma deste artigo tera direito a licenca
compulséria cruzada da patente dependente. (BRASIL, 1996)

Existe também a possibilidade de cesséo total ou parcial do pedido de patente ou da
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patente, ambos de conteudo indivisivel, conforme o Art. 58 da Lei 9.279/96.

O Art. 78 da Lei 9.279/96 estabelece as ocasifes nas quais a patente se extingue, isto
é, as situacbes em que o objeto da patente cai em dominio publico: expiracdo do prazo de
vigéncia; renuncia do titular; caducidade; e falta de pagamento de retribuicdo anual, sendo
caduca a patente - de oficio, isto é, instaurada pelo préprio INPI ou através de requerimento
realizado por terceiro interessado — se decorridos 2 (dois) anos da concessao da primeira
licenca compulsoria e ndo tiverem sido sanados o abuso ou desuso da patente, em auséncia de
motivos justificaveis, conforme estabelecido no Art. 80 da Lei 9.279/96.

Finalmente, é valido pontuar que, embora o foco acima seja referente ao arcabouco
legal brasileiro, em termos conceituais o0s requisitos de patenteabilidade (novidade, atividade
inventiva e aplicacdo industrial) sdo bastante semelhantes a nivel mundial, sobretudo a nivel
europeu, ja que a legislacdo de propriedade industrial brasileira €, em muito, inspirada na
europeia e, ainda, que muitos dos conceitos sdo balizados com defini¢cdes estabelecidas em

acordos internacionais, tal como a Convengéo da Unido de Paris.

2.6.2) Direito Marcério

As marcas estdo presentes no nosso dia a dia e sdo utilizadas desde a Antiguidade,
guando homens faziam uso sinais distintivos para marcar os seus bens, sendo que nos
primérdios da historia j& existia uma relacdo entre a marcacdo e a propriedade, como nas
marcacgdes feitas a bois pertencentes a um rebanho. Outros sinais, como marcac¢Ges em
porcelanas chinesas denominavam qual a dinastia dominante na ocasido da execucdo da obra
e, ainda, na Grécia Antiga e Roma, existiam sinais para identificacdo do autor de obras
ceramicas (DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA MOREIRA, 2005).
Atualmente, as marcas sao responsaveis por fornecer ao produto uma identidade, facilitando a
identificacdo do mesmo pelo consumidor (TIGRE, 2006).

No ordenamento juridico brasileiro, de acordo com o Art. 122 da Lei 9.279/96: “sdo
suscetiveis de registro como marca os sinais distintivos visualmente perceptiveis, nao
compreendidos nas proibicdes legais”. Tendo em vista esse dispositivo legal, no Brasil, sdo
permitidos apenas registros marcarios referentes a sinais que possam ser distinguiveis entre si
pelo critério visual, ndo sendo permitidas, por exemplo, marcas olfativas ou auditivas,

existentes no ordenamento juridico de outros paises.
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Em conformidade com Guia Bésico de Marcas do Instituto Nacional da Propriedade
Industrial, no Brasil possuimos quatro formas de apresentagdo de marcas: nominativa (sinal
constituido apenas por palavras, ou combinacdo de letras e/ou algarismos, sem apresentacdo
fantasiosa), mista (sinal que combina elementos nominativos e figurativos), figurativa (sinal
constituido por desenho, imagem, formas fantasiosas em geral), e tridimensional (sinal
constituido pela forma pléastica distintiva e necessariamente incomum do produto).

Ainda na Lei 9.279/96, o Art. 123, dispBe sobre a existéncia de trés tipos de marca:
marca de produto ou servico, marca de certificacdo e marca coletiva. A marca de produto ou
servico tem por finalidade distinguir produto ou servico de outro que seja idéntico,
semelhante ou afim e apresente origem diversa; a marca de certificacdo é usada para atestar
gue um produto ou servigo estd conforme em relagdo a normas ou especificacdes técnicas
guanto a qualidade, natureza, material utilizado e metodologia empregada; a marca coletiva
identifica produtos ou servigos provenientes de membros de uma determinada entidade (Lei
9.279/96, Art. 123).

Quanto a vigéncia da marca no Brasil, o registro de marca vigora por 10 (dez) anos
contados da data de concessao de registro, prorrogavel por periodos iguais ou sucessivos (Leli
9.279/96). Ou seja, diferente das patentes que possuem um prazo determinado de vigéncia, 0s
registros de marca podem ser mantidos por determinado titular por tempo indeterminado, caso
0 mesmo realize as prorrogag0es nos prazos estabelecidos.

Esse aspecto da marca, de poder ser mantida indefinidamente é de fundamental
importancia para a indastria farmacéutica, uma vez que, como ja discutimos, quando
determinada industria possui uma patente de um produto farmacéutico inovador, costuma
dominar o mercado referente aquele produto por determinado periodo, enquanto a patente esta
vigente, pelo fato de ser a Unica empresa a fabricar ou licenciar a fabricacdo daquele produto
especifico. No entanto, quanto a patente expira e 0s concorrentes passam a ter o direito de
produzir e comercializar o0 mesmo produto, a marca do produto da empresa inovadora ja é
conhecida no mercado, por ter ficado durante anos como unico produto existente.

Assim, considerando que a marca daquele produto poderd ser mantida
indefinidamente, ainda que possam existir muitas perdas financeiras e de vantagem
competitiva daquele produto ap0s a expiracdo da patente pela eventual entrada de
concorrentes no mercado, a empresa inovadora pode vir a ser capaz de manter uma parcela de
consumidores que confia na marca que ja é conhecida.

Justamente sobre a fidelidade da clientela no que diz respeito as marcas farmacéuticas,

Denis Borges Barbosa (2006) menciona:
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E no setor farmacéutico que esta fungio da marca melhor se revela: mais de 40% das marcas
hoje existentes estdo na classe de medicamentos e similares. Nos EUA, para 700
medicamentos registrados, existem mais de 20.000 marcas, que desempenham
importantissima funcdo de diferenciagdo - muitas vezes artificial - de um produto
clinicamente homogéneo. Na promocédo de tais marcas, a inddstria mantém um nivel de
investimento de 25% da receita bruta - uma das mais altas de todas as indUstrias.
(BARBOSA, 1988, p. 37.apud BARBOSA, 2006, p. 23).

De todo modo, destaca-se que no cendrio brasileiro, quando o comprador é o governo
de modo a suprir o Sistema Unico de Saude, como detalhado mais a frente do presente
trabalho, a marca ndo apresenta a referida importancia tal como para os compradores
individuais (a varejo), ja que as compras governamentais sdo realizadas usualmente por
licitacdo onde, cumpridos os critérios técnicos, o ganhador serd escolhido em fungdo do

melhor preco.

2.6.3) A Relagéo entre a Inovagéo e a Propriedade Intelectual no setor farmacéutico

Embora as patentes reconhecidamente sejam de grande valia para a apropriabilidade
no setor farmacéutico, conforme ja discutido, é valido mencionar que a LPI regula ainda
outros institutos legais, como a repressao a concorréncia desleal e a concessdo de registros
marcarios, tal como exposto acima.

Em se tratando de uma indlstria farmacéutica que inicialmente ndo tem vocacao
inovativa no que tange a produtos e processos, mas que empreende esforgos inovativos, em
relacdo as suas estratégias de marketing e estratégias organizacionais, é possivel gue a mesma
se utilize com maior propriedade de outros ativos de propriedade industrial, tal como as
marcas ou, ainda, que ndo se utilize com tanta frequéncia dos ativos de propriedade industrial.

Embora ndo exista uma linearidade entre a importancia de cada instituto legal em
relacdo ao tipo inovativo predominante em uma empresa, é esperado que, uma empresa que
ndo seja inovadora em relacdo a geracdo de novos produtos e processos, mas, que, por outro
lado, empreenda esforgos inovativos em relacdo a atividades de marketing, tenha um maior
direcionamento ao depdsito de marcas e investimento posterior em marketing para
consolidacédo da referida marca no mercado.

De mesma forma, dependendo do tipo de inovacdo organizacional, é esperado que a
empresa tenha maiores implicacdes em relacdo aos direitos que envolvem repressdo a

concorréncia desleal, seja através do controle de fusdes e aquisi¢des pelo CADE quando
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tratamos de empresas que realizam constantes fusGes e aquisices, seja em relagdo a
utilizacdo da LPI para inibir atos desleais de seus concorrentes.

E valido ressaltar que, como pontuado acima, fusbes e aquisicdes per se ndo sdo
consideradas pelo Manual de Oslo enquanto inovac6es organizacionais, sendo necessario para
configurar uma inovacgdo organizacional que a empresa no curso da fusdo ou aquisigéo seja
capaz de adotar um novo método organizacional (OECD/EUROSTAT, 2005).

Dessa forma, ainda que ndo exista uma conexao direta entre os tipos de inovagéo e 0s
diferentes institutos legais de protecdo a obras advindas no intelecto humano, é clara a
existéncia de relacdo entre a inovacdo e a propriedade intelectual, sobretudo quanto a
propriedade industrial, especialmente, mas ndo exaustivamente, pelos seguintes motivos:

- pela necessidade de retorno monetario referente aos investimentos em P, D & | para
geracdo de novos produtos e processos radicais ou incrementais, conforme discutido no topico
regimes de apropriabilidade;

- pela necessidade de um registro de marca para se obter seguranca juridica que
permita um investimento em a¢des de marketing com menores riscos de ter que substituir a
mesma em momento futuro; e/ou

- pela necessidade de monitorar através de documentos patentarios 0s movimentos
tecnoldgicos dos seus concorrentes para tomada de decisGes empresariais e organizacionais,
incluindo a avaliacdo sobre a compra e fusdo com concorrentes que, por ventura, estejam
produzindo inovagdes em uma area na qual a sua empresa tem interesse de atuar.

Finalmente, uma vez conceituados a dindmica setorial farmacéutica, os regimes de
apropriabilidade e as patentes enquanto principal instrumento de apropriagdo do
conhecimento gerado pela empresa, mas ndo o Unico, é importante retomarmos a discussao
acerca da estratégia tecnoldgica, agora com enfoque especifico na gestdo estratégica da

inovacao e nos ativos de propriedade intelectual.

2.7) Gestdo Estratégica da Inovagéo e dos ativos de propriedade intelectual

Primeiramente, ¢ fundamental mencionarmos que 0s conceitos de inovacdo e de

estratégia ndo devem ser confundidos, conforme definido abaixo:

“As forgas que incorporam a inovagdo em uma organizagao sdo muito diferentes das
que orientam a estratégia. Aqui estdo algumas diferencas. Em primeiro lugar, a
inovacdo tem natureza exploratéria e é imprevisivel - baseada numa orientacdo para
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o mercado (Day, 1990, Kohli e Jaworski, 1990), criacdo e transferéncia de valor e
definicdo de novos espacos de oportunidade. O processo de estratégia esta focado no
planejamento e no controle. Em segundo lugar, consistente com planejamento e
controle - a estratégia envolve orgcamentos, cronogramas, prazos e ciclos, e
hierarquias de relatorios que levam aos resultados desejados. Estas praticas de
bloqueio sdo as mesmas coisas que sufocam e até mesmo vdo contra a inovagéo.
Terceiro, a formulagdo da estratégia € analitica e intuitiva, e baseia-se numa
plataforma de incrementalismo racional - muitas vezes forcando as organizacGes a
prever o futuro com base em experiéncias passadas. Essas configuraces sdo muitas
vezes faceis de decodificar e copiar por concorrentes. Inovacdo, por outro lado,
funciona de forma bastante diferente. Ele vé as organiza¢des definindo um estado
futuro desejavel (ndo tentando prever), e, em seguida, trabalhando em direcdo a esse
estado, independentemente da histdria da empresa. A inovagéo ndo é limitada por
um cronograma, nem monopolizada por alguns, nem sufocada por fronteiras,
estrutura e regras. Ele ndo considera suposicGes desenvolvidas através de
observacdes passadas. Em certo sentido, a inovagdo ndo é institucionalizada pela
tradi¢do. ” (DOBNI, 2010)

Embora a estratégia e a inovacdo sejam conceitualmente diferentes, as mesmas
apresentam conceitos que se complementam e, sdo também complementares em relacdo a
funcdo que exercem nas empresas, se apoiando mutuamente. Isto é, uma vez a gestdo da
inovacdo e a gestdo estratégica estando integradas, potencialmente a empresa alcancaria
melhor desempenho, ou seja, a partir do melhor entendimento por parte dos gerentes quanto a
relacdo entre a estratégia e a inovacao, se torna mais facil o planejamento e a implementacéo
de um cronograma voltado para a inovacdo (DOBNI, 2010) .

Nesse a&mbito, Keupp, Palmié e Gassmann (2012, p. 386), definem que “A gestdo
estratégica da inovacao diz respeito a utilizacéo de técnicas e medidas de gestao estratégica
adequadas para aumentar o impacto das atividades de inovacdo da empresa no crescimento
e no desempenho das empresas.”. Nao obstante, no mesmo estudo, 0s autores mencionam que
ndo existem pesquisas com conclusdes claras sobre quais deveriam ser as “boas praticas” a
serem implementadas no contexto da gestio estratégica da inovacdo (KEUPP; PALMIE;
GASSMANN, 2012; TIDD, 2001) e que as préaticas atuais costumam variar, por exemplo, em
empresas que sdo focadas em inovacgdes radicais e empresas que sdo focadas em inovacoes
incrementais (LEIFER; RICE, 1999 apud KEUPP; PALMIE; GASSMANN, 2012).

Nesse sentido, antes de prosseguir na discussdo acerca da gestdo estratégica da
inovacéo, é valido destacar que, como mencionado na se¢do 2.1, a gestdo da tecnologia faz
parte da gestdo (estratégica) da inovagdo, que por sua vez € mais ampla que a gestdo da
tecnologia, uma vez que a gestdo da inovacdo pode incluir, opcionalmente, aspetos néo
tecnoldgicos, nomeadamente, organizacionais ou de marketing. N&o obstante, é fundamental
destacar e compreender que por sua vez, a embora a gestdo da tecnologia esteja inclusa dentro
de um conceito marco de gestdo da inovagdo, a gestdo da tecnologia pode nao

necessariamente objetivar a inovacéo, e sim outros aspetos relacionados a eficiéncia produtiva
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ou a eficacia de operagdes.

Segundo Pavitt (1990), as caracteristicas das atividades inovativas influenciam de
forma direta a gestdo da estratégica da inovacgdo, assim como a forma de implementacdo da
referida estratégia tecnologica dentro de uma estratégia mais ampla de inovagdo. Nesse
ambito, as referidas atividades inovativas possuem algumas caracteristicas especificas que
devem ser geridas pelas empresas e levadas em consideracdo ao se tracar uma estratégia de
gestdo tecnoldgica no ambito de uma estratégia mais ampla de gestdo da inovacéo.
Nomeadamente, as referidas caracteristicas sendo:

a) o fato de serem advindas de colaboracdo continua e intensiva entre as diversas

areas da empresa para a tomada de decisGes estratégicas, tais como as areas de
P&D, marketing, producéo, organizacao e financas;

b) possuirem grau de incerteza, podendo em varios casos resultar em produtos ou

processos que ndo atendam aos conceitos técnicos ou comerciais necessarios;

c) usualmente serem cumulativas, isto €, o conhecimento e capacidade tecnoldgica
referente a determinada tecnologia ird4, muitas vezes, condicionar 0s projetos
futuros; e

d) usualmente serem altamente diferenciadas, por exemplo, embora as caracteristicas

técnicas aplicaveis para o desenvolvimento de farmacos possam ser
potencialmente aplicadas para a producdo de outros compostos quimicos, tais
como o da industria de pesticidas, ndo poderiam eventualmente ser utilizados para

0 desenvolvimento de automoveis.
Justamente pela sua natureza cumulativa e diferenciada, tal como acima apontado, as
oportunidades inovativas que influenciardo na direcdo tecnoldgica e taxa de desenvolvimento

de cada empresa serdo condicionadas pelo tamanho da empresa e pelo seu core business, isto

é, sua area principal de conhecimento e de atuacdo, de modo que a estrutura da empresa e a
sua estratégia irdo afetar de forma majoritaria a definicdo de uma estratégia tecnolégica; bem
como séo fatores de influéncia a capacidade interna de aprender com as experiéncias vividas e
a natureza das competéncias tecnoldgicas acumuladas, ndo existindo, portanto, uma estratégia
Unica para se alcancar o sucesso (PAVITT, 1990). Dessa forma, cada empresa precisara
construir a sua estratégia tecnologica, levando em conta os fatores internos, tais como
apontados acima, mas ndo somente eles.

Embora seja fundamental avaliarmos as questdes internas, como o core business da
empresa e as metodologias de gestdo internas utilizadas por cada empresa para a geragéo da

tecnologia, ao pensarmos em estratégia tecnologica e, mais especificamente sobre a gestdo
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tecnologica - isto €, a maneira de gerir a tecnologia e o direcionamento planejado por
determinada empresa - temos que levar em conta os fatores externos & empresa, que, por sua
vez, irdo determinar as circunstancias externas, inclusive as oportunidades mercadoldgicas, de
modo a influenciar ativamente a forma que internamente cada empresa irad definir e incorporar
as estratégias de geracdo de tecnologia e, posteriormente, as estratégias que deverdo ser
utilizadas para a apropria¢do da mesma.

Ao falarmos, por exemplo, em setores baseados em ciéncia, onde a atividade de P&D
¢ de fundamental importancia, podemos verificar, por exemplo, que em determinados
momentos pode haver oportunidades mercadolégicas para uma diversificacdo horizontal de
produtos de modo a atingir novos mercados, como no exemplo de uma empresa farmacéutica
que pode, eventualmente, ser capaz de se inserir também na area de pesticidas, ndo obstante,
para lograr éxito, é necessario que a referida empresa seja capaz de mobilizar ativos
complementares e ficar alerta a quais sdo as oportunidades tecnoldgicas emergentes de modo
a direcionar a sua estratégia tecnologica (PAVITT, 1990).

Este é apenas um dos exemplos de como os fatores externos irdo condicionar a
estratégia tecnoldgica a ser definida por cada uma das empresas, uma vez que é a observacao
dos fatores externos que permitira a observacdo das melhores oportunidades tecnolégicas,
inclusive para a referida diferenciagéo horizontal.

Ao falarmos acima de tamanho da empresa, embora possa ser considerado a priori um
aspecto interno da empresa, na verdade também é um fator intrinsecamente externo, uma vez
gue o tamanho é avaliado em relacdo a outras empresas do mesmo setor, podendo ser
considerado, dessa forma, outro elemento externo que ird determinar a estratégia tecnoldgica
a ser adotada por cada empresa.

Da mesma forma que ndo existe uma estratégia padrdo ou formula pré-determinada
para o estabelecimento de uma estratégia tecnoldgica, ndo existem garantias relativas ao
sucesso das mesmas, ndo obstante, alguns autores apontam fatores que potencialmente
aumentariam as chances de sucesso da definicdo e implementacdo de determinada estratégia
tecnoldgica.

Segundo Pavitt (1990), o sucesso em termos de gestdo da tecnologia dependera de

alguns fatores como a capacidade de gerir e integrar os diferentes setores e especialistas da

empresa; o0 questionamento continuo em relagdo as habilidades, misséo e da existéncia de
mercados em divisdo para a exploracdo de oportunidades tecnoldgicas; e a vontade de
acumulacdo tecnoldgica a longo prazo pela empresa.

Justamente quanto a acumulacdo do conhecimento, é valido ressaltar que o referido
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conhecimento tecnoldgico é um conceito multifacetado, assim destacando diversos focos,
entre os quais se apresentam o conhecimento tecnoldgico tacito e o conhecimento tecnoldgico
estratégico; podendo o conhecimento ser gerado de diversas formas, tais como o learn by
doing e learn by using (DODGSON, 1991).

Isto €, os objetivos do conhecimento podem ser tacitos ou estratégicos. O
conhecimento tacito pode ser descrito como aquele de natureza de imediatamente resolver um
problema e pode ser relacionado, por exemplo, a um produto ou a um problema operacional e,
por sua vez, 0 conhecimento estratégico vai além de objetivos imediatos e se relaciona com o
desenvolvimento de habilidades e competéncias da firma de modo a gerar base de
futuramente dar ensejo a projetos (DODGSON, 1991).

Dessa forma, um dos aspectos a ser considerado durante a constru¢cdo de uma
estratégia tecnologica, € justamente qual o conhecimento estratégico se deseja em longo prazo
e, qual serd a forma se manter e gerir o conhecimento gradativamente gerado de modo a
permitir a acumulacdo do mesmo no &mbito da gestdo do conhecimento.

Como ja mencionado, outro aspecto a ser considerado durante a constru¢do de uma
estratégia tecnoldgica, dentro do &mbito macro da construcdo de uma estratégia de inovacéo,
é a forma que sera utilizada para se apropriar do conhecimento gerado, que podera variar de
acordo com o interesse e objetivos internos da empresa, mas também da dinamica setorial do
ambiente mercadolégico onde a mesma se insere. Nesse ambito, 0s instrumentos de
propriedade intelectual e as suas formas de utilizacdo sdo de fundamental importancia para
garantir a referida apropriacdo da tecnologia gerada de modo a objetivar garantir também, na
maior parte das vezes, o retorno ao investimento realizado para a producéo de tal tecnologia.

Segundo Fisher e Oberholzer-Gee (2013), o beneficio advindo de cada instrumento de
propriedade intelectual e a escolha do mesmo ira depender do cenario competitivo onde se
insere a empresa, assim como do arcabouco legal existente para propriedade intelectual, que
esta constantemente se modificando. Um exemplo disso é a utilizagdo das patentes, em
relacdo a isso, Marco Ceccagnoli (2009, p. 82), menciona que “a eficacia da protecdo das
patentes depende ndo s6 das caracteristicas do sistema juridico, da natureza da tecnologia a
proteger e da extensdo e natureza da concorréncia no sector, mas também da estratégia da
empresa de utilizar e aplicar as suas patentes”.

Especialmente considerando que muitas empresas tém os seus ativos de propriedade
intelectual enquanto um de seus principais valores econdémicos, a gestdo desses ativos deve
ser realizada de forma funcional e estratégica pelos lideres e executivos, isto é, pelos

tomadores de decisdo da empresa, ja que usualmente o retorno advindo dos referidos ativos se
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d4 a longo prazo e que as decisbes relacionadas aos referidos ativos dificilmente sdo
reversiveis a baixos custos (REITZIG, 2004).

Nesse ambito, Reitzig, defende que:

“O crescente valor corporativo da propriedade intelectual tem uma consequéncia
para os lideres seniores: eles ndao devem deixar apenas aos niveis de gestdo
funcional. Em vez disso, eles devem tomar uma abordagem estratégica para a
questdo. A chave esta no tratamento da propriedade intelectual como qualquer outra
questdo estratégica enfrentada nas suas organizacdes. Através do pensamento
sistémico sobre as questbes - sobre vantagem competitiva, estrutura da inddstria,
barreiras de entrada, concorrentes, fornecedores e organizacdo — eles podem tornar a
propriedade intelectual uma arma estratégica no arsenal corporativo. ” (REITZIG,
2004, p. 40)

Como visto acima, Pavitt (1990), defende que um dos instrumentos que aumentam as
chances de sucesso de uma gestdo da tecnologia é justamente a gestdo e integracdo de
diferentes setores e especialistas da empresa.

De mesmo modo, quando tratamos de decisdes relativas aos instrumentos de
propriedade industrial a serem utilizados para apropriacdo de determinada tecnologia, nota-se
que em muitas empresas a responsabilidade quanto a gestdo das ferramentas e ativos de
propriedade industrial se limitam aos funcionarios que conhecem as ferramentas, mas que ndo
estdo envolvidos diretamente no planejamento estratégico e na tomada de decisdo estratégica
da empresa; de modo que os ativos de propriedade intelectual acabam sendo utilizados apenas
para fechar o mercado para 0s concorrentes e, eventualmente, aumentar o preco de
determinado produto, impedindo uma viséo estratégica mais ampla da propriedade intelectual,
que pode ter diversas funcdes além das finalidades supracitadas, se tornando necessaria uma
maior integracdo dos profissionais que gerem os portfolios de propriedade intelectual e os
profissionais que tomam as decisdes nas empresas (FISHER; OBERHOLZER-GEE, 2013).

O estabelecimento da referida integracdo através de um dialogo entre os engenheiros,
advogados e executivos, este nem sempre € de facil implementacdo, uma vez que falta uma
arcabouco estrutural de conhecimento comum e até mesmo uma linguagem para desenvolver
uma abordagem ampla a propriedade intelectual em todas as suas potenciais perspectivas de
modo a integra-la com a estratégia da empresa; sendo que ndo existe uma estratégia ou
abordagem de utilizacdo que serd adequada em todos os casos e circunstancias, fazendo-se
necessario a avaliagdo do contexto para cada caso (FISHER; OBERHOLZER-GEE, 2013).

Nesse ambito e buscando um planejamento estratégico em relacdo aos ativos de
propriedade industrial da empresa, ressalta-se que, segundo Fisher e Oberholzer-Gee (2013),
as cinco principais fungdes que os ativos de propriedade industrial podem exercer sdo:

a) Exercer o poder de mercado:
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d)

e)
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- suprimir a competicdo através da prevencdo da entrada de concorrentes que
oferegcam produto idéntico ou similar;

- aumentar o preco de determinado produto ou servico por conta do poder de
mercado resultante da capacidade de efetuar a supressdo da referida competicao;
Vender o referido ativo de propriedade intelectual (usualmente através de
documento de cessdo de direitos) — pode ser utilizado, por exemplo, quando a
empresa inovadora ndo possuir capacidade de manufatura ou outros ativos
complementares, como, os de marketing, que permitam a completa exploracdo do
ativo em questao;

Licenciar os direitos — por exemplo, quando as firmas competidoras forem mais
eficientes do que a inovadora ou quando tem mais recursos ou capacidades do que
a inovadora para a introducdo de determinado servico ou produto no mercado;
Utilizar os ativos para alcancar colaboragdes com competidores, fornecedores,
consumidores e potenciais desenvolvedores de eventuais complementos aquela
invencao; e

Doar os direitos — objetivando, por exemplo, tornar determinada informacéao

publica para evitar que determinado competidor patenteie a mesma.

J& quando o objetivo estratégico é atuar em um ambiente onde o seu concorrente é

aquele que detém o direito de propriedade intelectual associado a determinada tecnologia,

Fisher e Oberholzer-Gee (2013) destacam as seguintes alternativas:

a)

b)

Reivindicar privilégios legais: (i) desafiando um direito através de acles
judiciais; ou (ii) reconhecendo a validade dos direitos de propriedade intelectual do
titular, mas afirmando que o seu préprio servi¢co ou produto nao contréria a esses
direitos, como, por exemplo, no caso de uma eventual versdo melhorada de um
produto patenteado;

Desenvolver tecnologias alternativas — nesse ambito é importante ressaltar que o
custo e as chances de sucesso no desenvolvimento de tais tecnologias alternativas
através do processo conhecido como invent around ou design around irdo variar de
acordo com o tipo de indastria, assim como irdo variar os limites de até aonde
determinado competidor ira se aproximar de determinado direito antes de
configurar uma violagdo ao mesmo;

Solicitar permissdo ou licenga ao detentor da tecnologia — nesse sentido, € valido
pontuar que se o detentor acredita que o solicitante é capaz de investir no

desenvolvimento de tecnologias alternativas, existem maiores chances do mesmo
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se dispor a fornecer a referida permissao ou licenca;

d) Estabelecer grandes portfélios proprios de patentes, de modo a levar a uma
dependéncia mdtua com os seus competidores e encorajar o licenciamento cruzado
de tecnologia entre 0s mesmos;

e) Disseminar rapidamente a tecnologia potencialmente infratora,
desconsiderando preliminarmente eventuais direitos dos potenciais dos
competidores objetivando a implantacéo da tecnologia de forma tdo rapida e ampla
que, no momento em que for judicialmente contestada, podera: (i) persuadir os
detentores dos ativos de propriedade intelectual a concederem eventuais licencas;
ou (ii) convencer de maneira judicial que seu posicionamento no mercado é legal.

Obviamente a escolha de cada estratégia deve ser feita considerando o caso especifico
e levando em conta 0s eventuais prejuizos e indenizagdes, sobretudo nos casos envolvendo
litigios.

Resumidamente, a gestdo estratégica definida internamente pela empresa € impactada
por fatores internos, tais como a capacidade de aprendizagem tecnoldgica e o core business da
empresa, mas também pelos fatores externos do mercado onde a mesma se insere, entre 0s
quais se destaca a dinamica de determinado setor, o tamanho da empresa frente as demais, isto
é, 0 seu market share e se a mesma é detentora ou ndo de ativos de propriedade industrial na
area tecnoldgica de interesse.

Todos esses fatores precisardo ser levados em conta pela empresa no momento do
estabelecimento da sua estratégia tecnoldgica que sera adotada para atingir um determinado
objetivo e, para tal, o ideal € que exista na empresa uma cultura que permita o dialogo entre 0s
diversos profissionais relacionados com a producdo de tecnologia, assim como aqueles
ligados com as estratégias de apropriacdo das mesmas, incluindo aqueles que se relacionam
com os ativos de propriedade intelectual, de modo a otimizar a utilizacdo dos mesmos de uma
maneira estratégica dentro de determinado mercado e cenario tecnoldgico.

Dessa forma, especialmente quando consideramos indudstrias baseadas em ciéncia,
com alto investimento em P&D, percebemos a necessidade da existéncia de uma gestdo
estratégica que leve em conta ndo somente as medidas para o desenvolvimento da tecnologia,
mas também as medidas para a apropriacdo da tecnologia desenvolvida, realizada usualmente
através dos ativos de propriedade industrial, isto €, se torna necessario, dentro do ambito mais
complexo de estrutura de gestdo estratégica, que seja realizado o segmento denominado
gestdo estratégica dos ativos de propriedade intelectual, que, por sua vez, ira se referir a

andlise e tomada de decisfes quanto a utilizagéo dos referidos ativos de propriedade industrial
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proprios e as medidas a serem tomadas em relacdo aos ativos de propriedade industrial de
terceiros, isto €, dos competidores em relagdo a determinada tecnologia.

Finalmente, € fundamental ressaltar que a gestdo estratégica é muito além do simples
planejamento racional, sendo muito mais relacionada com a aprendizagem sobre a interacdo
sobre os recursos disponiveis, as expectativas dos acionistas e os fatores de determinado
cenario ou contexto (WIINGAARDEN; SCHOLTEN; WIJK, 2012).

Ainda neste raciocinio, a autora do presente trabalho defende que ndo existe um
posicionamento correto ou errado em relacdo ao nivel de inventividade, isto é, cada empresa
definird o seu interesse e seus objetivos em longo prazo e os resultados desejados, ndo sendo
mandatorio que uma empresa seja altamente inovadora para alcangar o lucro, como pode ser
observado nas empresas farmacéuticas brasileiras ora em estudo. Ndo obstante, a autora
concorda com a definicdo de Dobni (2010), sobre a necessidade de se conhecer os conceitos
de inovacdo a nivel organizacional e as oportunidades de modo a subsidiar as decisfes e
planejamento estratégico da empresa e se tornar competitivo:

“Uma perspectiva de inovagdo oferece uma visdo limpa do futuro sem limitagoes,
pois sO se preocupa com as oportunidades que estdo por vir. 1sso leva a organizacao
a considerar a questdo de "que estado futuro queremos alcancar?"" Em oposicao as
abordagens orquestradas de planejamento estratégico que promove 0O
incrementalismo. A perspectiva escolhida geralmente determinard se uma
organizac@o ¢ um inovador competitivo e um imitador competitivo” (DOBNI, 2010,
p. 48).

Finalmente, é fundamental pontuar que, ainda que a empresa decida empreender
maiores esforcos inovativos, isso ndo deveria ser feito somente através do estabelecimento de
uma estratégia para inovacdo, mas sim da criacdo de um contexto capaz de proporcionar um
ambiente inovativo, de outra forma, pode, ao tentar buscar a inovacdo, diluir os seus
diferenciais e posicdes estratégicas em relacdo aos seus concorrentes, caso focalizem seus
esforgos e recursos em uma estratégia sem a constru¢do de um contexto organizacional capaz
de suportar um ambiente inovativo (DOBNI, 2010).

Nesse ambito nota-se que, como mencionado acima, existe fundamental importancia
do cenario ou contexto, isto é, de elementos externos a empresa para o estabelecimento e
implementacdo de determinada estratégia tecnoldgica. Assim, resta claro que as empresas da
area farmacéutica precisam ter uma estratégia tecnologica levando em conta a dindmica
setorial e as especificidades inerentes a esse segmento e, obviamente, esta estratégia ainda ird
variar de acordo com as capacidades internas da empresa, incluindo o know-how existente e a
area foco de atuacdo, isto é, se a empresa é voltada para a produgéo de produtos genéricos ou

de produtos similares, tera uma estratégia diferente das empresas voltadas o desenvolvimento
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de novos produtos.

Adicionalmente, considerando a enorme extensdo do segmento farmacéutico e
possiveis areas de atuacdo, assim como o0s diversos ativos complementares necessarios para
lograr sucesso em cada nicho deste mercado, as estratégias necessitam ser definidas para cada
caso especifico, uma vez que existira, seguramente, variacdes de objetivos de acordo com o
nicho de mercado desejado, com o tipo de patologia ao qual se dedica determinada empresa,
ao nivel de independéncia tecnoldgica e produtiva, ao numero de competidores diretos
naquele segmento farmacoldgico especifico - por exemplo: segmento dos analgésicos,
segmento dos neuro-moduladores, segmento dos antibidticos — entre outros fatores: (i)
internos que afetem as capacidades internas da empresa; ou (ii) externos que afetam o

impacto mercadoldgico da mesma.

2.8) Especificidades do desenvolvimento tecnoldgico no setor farmacéutico

Finalmente, apds conceituarmos a gestdo estratégica da inovacdo, incluindo em seu
ambito a gestdo estratégica da tecnologia, e, ainda, a gestdo dos ativos e propriedade
intelectual especificamente no setor farmacéutico, é interessante discutirmos especificidades
adicionais do setor farmacéutico que potencialmente podem impactar no posicionamento
estratégico das empresas, sobretudo no que tange as decisdes estratégicas quanto a inovacgdo e
aos ativos de propriedade intelectual préprios ou de seus concorrentes, com especial atencao
as especificidades relacionadas com as patentes, pela ja discutida importancia para o referido
setor.

Dessa forma, inicialmente serdo apresentadas algumas defini¢bes técnicas na area
farmacéutica para garantir o completo entendimento do presente trabalho. Posteriormente,
serdo discutidas especificidades relacionadas ao patenteamento na area de farmacos no Brasil.

Entdo, serdo abordados os medicamentos genéricos e, finalmente, alguns dos
instrumentos que sdo utilizados pelas empresas inovadoras para postergar a entrada dos

medicamentos genéricos no mercado, tais como a extensao patentaria e a data exclusivity.

2.8.1) Definigdes Relevantes no que tange ao Setor Farmacéutico
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Quando tratamos do setor Quimico-Farmacéutico € fundamental entendermos alguns
conceitos técnicos e definicdes, dentre os quais se destaca a diferenca na conceituacdo entre
Industria Quimica, Farmoquimica e Farmacéutica per se. Conforme definido por Jorge Carlos
Santos da Costa et al. (2014, p. 445), “A producéo de medicamentos € um processo complexo
que se inicia pela etapa de producéo de intermediarios quimicos (industria quimica), seguida
pela producdo dos farmacos (industria farmoquimica), os principais ingredientes para a
producdo dos medicamentos (industria farmacéutica).”.

N&o obstante, € muito comum que textos e referéncias bibliogréficas englobem a
IndUstria Farmoquimica em alguns dos resultados da Inddstria Farmacéutica, principalmente
pelo fato de que, em muitos casos, produtos farmoquimicos (farmacos) sdo produzidos pela
prépria Industria Farmacéutica, isto é, a mesma empresa produz o farmaco para posterior
utilizac@o na preparacdo do medicamento final.

Um medicamento é justamente composto de um ou mais farmacos (também
denominados Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) ou principio ativo) que sdo responsaveis pela
finalidade terapéutica do medicamento e de excipientes farmacéuticos (também denominados
adjuvantes farmacéuticos) que sdo justamente os componentes inseridos com finalidades
farmacotécnicas e farmacocinéticas, mas nao diretamente com a finalidade terapéutica
pretendida pelo medicamento.

Conforme definicGes do website da ANVISA e da Farmacopeia Brasileira (volume 1),

respectivamente:

“Também denominado farmaco, ou simplesmente principio ativo, € o componente
farmacologicamente ativo destinado ao emprego em medicamento.”(ANVISA, [20--

D

“E uma substdncia quimica ativa, farmaco, droga, ou matéria-prima que tenha
propriedades farmacol6gicas com finalidade medicamentosa utilizada para
diagndstico, alivio, ou tratamento, empregada para modificar ou explorar sistemas
fisiol6gicos ou estados patoldgicos em beneficio da pessoa na qual se administra.
(ANVISA, 2010, p.46)

Ja os excipientes sdo definidos pelo International Pharmaceutical Excipients Council
(IPEC) enquanto:

"Os excipientes sdo substancias, além da substancia medicamentosa, em um
medicamento que foram adequadamente avaliados em termos de seguranca e estdo
incluidos em um sistema de entrega de medicamentos para auxiliar o processamento
do medicamento durante a sua fabricacdo, proteger, apoiar ou melhorar estabilidade,
biodisponibilidade ou aceitacdo do paciente, auxiliar na identificacdo do produto ou
melhorar qualquer outro atributo da seguranga geral e eficdcia do medicamento
durante 0 armazenamento ou uso." (GOODE, et al., 2009)

Ja os medicamentos sdo usualmente classificados pelas Agéncias Regulatérias, enquanto
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medicamentos de referéncia, medicamentos similares e medicamentos genericos;
adicionalmente, embora menos utilizado, existe ainda a definigdo de medicamento novo.
Conforme definicdes da ANVISA e da Lei de Genéricos (Lei 9.787/99):

“O termo “medicamento novo”, sem outra adjetivagao, ¢, na pratica, utilizado para
se referir a medicamentos novos com principios ativos sintéticos e semissintéticos,
associados ou ndo. Quando se utiliza o termo “medicamento novo” sem outro
complemento ndo se esta referindo, portanto, a produtos bioldgicos, fitoterapicos,
homeopaticos, medicamentos ditos “especificos”, medicamentos isentos de registro,
e nem tampouco a cdpias (genéricos e similares). ” (ANVISA, [20--], grifos da
autora)

“Medicamento de referéncia é um produto inovador, registrado no dérgdo federal
responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais cuja eficécia,
seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao érgéo federal
competente por ocasido do registro” 4.(ANVISA, [20--]; BRASIL, 1999, grifos da
autora)

“Medicamento similar é aquele que contém o mesmo ou 0S mesmos principios
ativos, apresenta mesma concentracdo, forma farmacéutica, via de administracéo,
posologia e indicacéo terapéutica, e que é equivalente ao medicamento registrado no
6rgdo federal responsavel pela vigilancia sanitaria, podendo diferir somente em
caracteristicas relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade,
embalagem, rotulagem, excipientes e veiculo, devendo sempre ser identificado por
nome comercial ou marca. ” (ANVISA, [20--]; BRASIL, 1999, grifos da autora)

“Medicamento genérico é aquele que contém o mesmo principio ativo, ha mesma
dose e forma farmacéutica, é administrado pela mesma via e com a mesma
posologia e indicacdo terapéutica do medicamento de referéncia, apresentando
eficacia e seguranca equivalentes a do medicamento de referéncia podendo, com
este, ser intercambidvel. A intercambialidade, ou seja, a segura substituicdo do
medicamento de referéncia pelo seu genérico, é assegurada por testes de
equivaléncia terapéutica, que incluem comparacédo in vitro, através dos estudos de
equivaléncia farmacéutica e in vivo, com os estudos de bioequivaléncia apresentados
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Os medicamentos genéricos podem ser
identificados pela tarja amarela na qual se 1é "Medicamento Genérico". Além disso,
deve constar na embalagem a frase “Medicamento Genérico Lei n® 9.787/99”. Como
0s genéricos ndo tém marca, 0 que vocé 1é na embalagem é o principio ativo do
medicamento. ” (ANVISA, [20--], grifos da autora)

Em um contexto de compreensdo ampla do setor farmacéutico, também é importante
fazer a ressalva no que tange a conceituacdo dos medicamentos fitoterapicos e biolégicos que,
conforme defini¢es da ANVISA:

“Medicamentos fitoterapicos sdo aqueles obtidos com emprego exclusivo de
matérias-primas ativas vegetais. Ndo se considera medicamento fitoterapico aquele
que inclui na sua composicao substancias ativas isoladas, sintéticas ou naturais, nem
as associages dessas com extratos vegetais. Os medicamentos fitoterapicos, assim
como todos os medicamentos, sdo caracterizados pelo conhecimento da eficacia e
dos riscos de seu uso, assim como pela reprodutibilidade e constancia de sua
qualidade. A eficécia e a seguranga devem ser validadas através de levantamentos

14 No Brasil, os registros de medicamentos de referéncia sdo regulados pela Lei n. 6.360, de 1976 (com
redacdo dada pela Lei n° 9.787 de 10 de fevereiro de 1999). E valido ressaltar ainda que uma empresa
interessada em registrar medicamentos genéricos e/ou similares deverd utilizar obrigatoriamente o medicamento
de referéncia de acordo com os requisitos especificos da RDC 35 de 15/06/2012, que dispde sobre os critérios de
indicacdo, inclusdo e exclusdo de medicamentos na Lista de Medicamentos de Referéncia (ANVISA, [20--]).
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etnofarmacolégicos, de utilizacdo, documentacdes tecnocientificas em bibliografia
e/ou publicagdes indexadas e/ou estudos farmacoldgicos e toxicologicos pré-clinicos
e clinicos. A qualidade deve ser alcangcada mediante o controle das matérias-primas,
do produto acabado, materiais de embalagem e estudos de estabilidade. ” (ANVISA,
[20--], grifos da autora)

“Os medicamentos biologicos sdo moléculas complexas de alto peso molecular
obtidas a partir de fluidos bioldgicos, tecidos de origem animal ou procedimentos
biotecnol6gicos por meio de manipulacdo ou insercdo de outro material genético
(tecnologia do DNA recombinante) ou alteracdo dos genes que ocorre devido a
irradiagéo, produtos quimicos ou sele¢do forgada. ” (ANVISA, [20--], grifo da
autora)

Apds o estabelecimento dos conceitos técnicos, serdo, entdo, abordados em maiores
detalhes o histérico e a relevancia dos medicamentos genéricos no cenario brasileiro, como se

segue.

2.8.2) Medicamentos Genéricos

No Brasil, os medicamentos genéricos foram inseridos no ordenamento juridico
através da Lei 9.787/99 e sdo regulamentados pela Medida Proviséria n® 1.814-3, de 1999
com Redacdo dada pela Medida Provisoria n° 2.190-34, de 2001.

Como detalhado acima, conforme definigdo da ANVISA, “medicamento genérico é
aquele que contém o mesmo principio ativo, na mesma dose e forma farmacéutica, é
administrado pela mesma via e com a mesma posologia e indicagdo terapéutica do

medicamento de referéncia, apresentando eficdcia e sequranca equivalentes a do

medicamento de referéncia podendo, com este, ser intercambidvel.”(ANVISA, [20--]).

Ja a definicdo da Lei 9.787/99 estabelece que ¢ um “medicamento similar a um
produto de referéncia ou inovador, que se pretende ser com este intercambiavel, geralmente
produzido apds a expiracdo ou renincia da protecdo patentaria ou de outros direitos de
exclusividade”. O mesmo dispositivo legal exige que seja comprovada a sua eficécia,
seguranca e qualidade, e que seja designado pela DCB'® ou, na sua auséncia, pela DCI
(BRASIL, 1999).

Ainda em relagdo aos medicamentos genéricos, a European Federation of

>Denominacdo Comum Brasileira (DCB) — denominagédo do farmaco ou principio farmacologicamente
ativo aprovada pelo érgédo federal responsavel pela vigilancia sanitaria

%Denominacdo  Comum Internacional (DCI) — denominagdo do farmaco ou principio
farmacologicamente ativo recomendada pela Organizagdo Mundial de Salde;
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Pharmaceutical Industries and Associations!’ (EFPIA) explica que os medicamentos
genéricos sdo “usualmente produzidos por uma empresa que nao é aquela que inventou o
produto original e comercializado quando os direitos de propriedade intelectual se exaurem”
(EUROPEAN FEDERATION OF PHARMACEUTICAL INDUSTRIES AND
ASSOCIATIONS, 2016).

As patentes sdo tdo utilizadas enquanto instrumento de apropriabilidade na Industria

Farmacéutica, como ja discutido, que a Lei de Genéricos brasileira, 9.787/99 também define
medicamento genérico enquanto “medicamento similar a um produto de referéncia ou
inovador, que se pretende ser com este intercambidvel, geralmente produzido ap6s a
expiragdo ou renlncia da protecdo patentaria ou de outros direitos de exclusividade,
comprovada a sua eficicia, seguranca e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua
auséncia, pela DCI”(BRASIL, 1999).

Ou seja, considerando que as patentes sdo usualmente utilizadas enquanto mecanismos
de apropriabilidade na Indastria Farmacéutica, na maior parte das vezes o medicamento de
referéncia € patenteado e, somente quando a referida patente deixa de ser valida é que os
concorrentes incluem no mercado os medicamentos genéricos, ressalvados os paises que
possuem a denominada Data Exclusivity, abaixo detalhada, que fazem com que mesmo apds a
expiragdo da patente ainda exista um periodo de exclusividade do detentor do registro
sanitario de comercializagao.

E fundamental ressaltar que, muitos paises, como o Brasil, permitem a realizacio de
testes com finalidade de obtencdo de registro de comercializacdo ainda durante a vigéncia da
patentes do medicamento de referéncia (vide Art. 42, I e Il e Art. 43, VII da Lei 9279/96),
pratica conhecida como Bolar Clause ou Excecdo Bolar, ou seja, em muitos casos, durante a
vigéncia da patente relativa ao medicamento de referéncia, os concorrentes ja estdo realizando
testes e solicitando a obtencdo do registro de comercializacdo perante a Agéncia Sanitaria, no
caso do Brasil, a ANVISA, de modo que, em diversos casos, subsequentemente ao dia da
expiracdo da patente do medicamento de referéncia, o0 mercado ja se encontra abastecido com

17'Isto ¢, Federagdo Europeia de IndUstrias e AssociagGes Farmacéuticas.

18 Art. 42. A patente confere ao seu titular o direito de impedir terceiro, sem o seu consentimento, de
produzir, transferir, usar, colocar a venda, vender ou importar com estes propdsitos:

| - produto objeto de patente;
Il - processo ou produto obtido diretamente por processo patenteado.
Art. 43. O disposto no artigo anterior ndo se aplica:

VIl - aos atos praticados por terceiros ndo autorizados, relacionados a invencdo protegida por patente,
destinados exclusivamente a producdo de informacgdes, dados e resultados de testes, visando & obtengdo do
registro de comercializagdo, no Brasil ou em outro pais, para a exploracdo e comercializagdo do produto objeto
da patente, apds a expiracdo dos prazos estipulados no art. 40.
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medicamentos genéricos, conforme ocorrido, por exemplo no emblematico caso do
medicamento Viagra® (citrato de sildenafila), com patente expirada no Brasil 2010 apds
decisdo do Supremo Tribunal de Justica (STJ) em lide referente justamente ao prazo de
vigéncia da mesma.

Como mencionado acima, é exigido que o medicamento genérico seja intercambiavel.
Para a ANVISA considerar um produto farmacéutico intercambiéavel e fornecer o respectivo
registro de comercializacdo de medicamento genérico, 0 medicamento tem que ser
considerado um equivalente terapéutico de um medicamento de referéncia, isto &, exige-se
que sejam comprovados, essencialmente, os mesmos efeitos de eficacia e seguranca do que 0s
presentes no medicamento de referéncia (ANVISA, [20--]).

Para obtencdo do respectivo registro de comercializacdo, 0 medicamento deve cumprir
com os testes de bioequivaléncia e biodisponibilidade, de modo a ser considerado
intercambidvel. Nesse ambito, segundo definicdo da ANVISA com base na Lei 9.787/99, a
bioequivaléncia é relativa a demonstracdo de “equivaléncia farmacéutica entre produtos
apresentados sob a mesma forma farmacéutica, contendo idéntica composicdo qualitativa e
guantitativa de principio(s) ativo(s), e que tenham comparavel biodisponibilidade, quando
estudados sob um mesmo desenho experimental.” ¢ a biodisponibilidade “Indica a velocidade
e a extensdo de absorcdo de um principio ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua
curva concentracao/tempo na circulagdo sistémica ou sua excrecdo na urina.”(ANVISA,
[20--]; BRASIL, 1999).

Conforme mencionado acima, a definicdo de medicamento genérico na Lei 9.787/99
estipula que o medicamento genérico deve ser designado pela DCB ou, na sua auséncia, pela
DCI, ou seja, pela denominacdo do farmaco ou principio farmacologicamente ativo aprovada
pelo 6rgdo federal responsavel pela vigilancia sanitaria ou, subsidiariamente, recomendada
pela Organizacdo Mundial de Saude.

Isso significa que, diferente do que ocorre com os medicamentos similares, para os
medicamentos geneéricos ndo é feita referéncia ou denominacdo através de uma marca de
produto, mas, sim, através da nomenclatura técnica do principio ativo. Na pratica, no entanto,
algumas empresas utilizam o nome da empresa fabricante (funcionando como uma espécie de
marca guarda-chuva) de modo a criar uma identificagdo com o publico consumidor com
intuito de fidelizar o mesmo.

Finalmente, é valido ressaltar que os medicamentos bioldgicos ndo apresentam a
classificacdo de medicamento genérico, mas sim, se forem semelhantes aos de referéncia, sdo

denominados medicamentos biossimilares, uma vez que ndo sdo essencialmente
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intercambidveis, justamente pela dificuldade em se atingir os requisitos de bioequivaléncia e
biodisponibilidade quando se trata de medicamentos bioldgicos.

Destaca-se, a titulo de curiosidade, que, no Brasil, a Cristalia conseguiu em 2014 se
tornar a primeira unidade nacional com certificagdo de boas préaticas de fabricacdo emitida
pela Anvisa para a fabricagdo de insumos farmacéuticos obtidos por biotecnologia e recebeu
autorizacdo para fabricacdo dos seguintes biossimilares: Trastuzumabe, Etanercept e
Somatropina (o registro de comercializacdo s6 sera emitido apds estudos clinicos)
desenvolvidos em conjunto com o laboratério coreano Alteogen com expectativas de
faturamento de R$ 300 milhGes a R$ 400 milhdes por ano - segundo as perspectivas da
propria empresa - objetivando atender principalmente & demanda do governo federal
(DEZEM, 2014).

2.8.3) O papel da ANVISA na concessao de patentes no Brasil

Como acima mencionado, a Lei 10.196 de 14 de fevereiro de 2001 modificou a Lei
9.279 / 96 (Lei brasileira de Propriedade Industrial), incluindo uma disposicao que estabelece
que as concessOes de patentes na area farmacéutica estdo condicionadas ao consentimento
prévio da ANVISA, juntamente com o exame usual realizado pelo INPI. Embora o INPI e a
diversos especialistas brasileiros afirmem que a analise da ANVISA deveria ser limitada a
uma andlise de "risco para a saude"”, a ANVISA passou a analisar, além das questdes de risco
a salde, os requisitos de patenteabilidade, levando a um procedimento de duplo exame. Em
vista disso, ambas as autarquias federais, isto é, INPI e ANVISA, estiveram por anos em
discordancia sobre de quem seria 0 papel para examinar a patenteabilidade de pedidos de
patente na area farmacéutica (CASTRO; SOUZA; COSTA, 2017).

Inicialmente, os pedidos eram avaliados pelo INPI e, posteriormente pela ANVISA.
Em 2012, um novo fluxo para o exame das patentes farmacéuticas foi estabelecido pela
Portaria 1065 de 25 de maio de 2012, desenvolvida por um Grupo de Trabalho
Interministerial; fluxo este que define que o pedido de patente deve ser enviado a ANVISA
para consentimento previo antes de ser avaliado pelo INPI (CASTRO; SOUZA; COSTA,
2017)

E valido mencionar que, por conta do duplo exame, gerou-se no Brasil um cenéario de

inseguranca juridica em face dos critérios atualmente utilizados para a anuéncia prévia da
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ANVISA, exigida para o patenteamento de produtos e processos da &rea farmacéutica,
sobretudo pela auséncia de diretrizes de exame claras. N&o obstante, & necessario pontuar que
0 objetivo do presente trabalho ndo se refere a discusséo politica acerca de ser ou ndo correta
ou ideal a atual analise de anuéncia prévia por parte da ANVISA.

Finalmente, em 2017, ANVISA e INPI conseguiram estabelecer maior didlogo que
culminou na publicagdo em 12/04/2017 da Portaria Conjunta n°® 01/2017, portaria esta
conjunta entre as duas autarquias e estabelecendo os papeis de cada uma delas no exame de
pedidos de patenteabilidade na area farmacéutica.

Nesse sentido, o resultado pratico da referida medida € que, em excecdo aos pedidos
de patente que possuam substancias contrérias a satde (isto é, que representem risco a salde),
os demais pedidos, mesmo que sejam de interesse do Sistema Unico de Sadde (SUS) e, por
conta disso, recebam comentéarios da ANVISA quanto a sua patenteabilidade, terdo os
referidos comentarios avaliados somente como subsidio, isto &, auxilio, ao exame do INPI.
Portanto, a decisdo técnica final quanto a patenteabilidade dos pedidos de patente é
determinada pelo INPI.

Espera-se que, a médio e longo prazo, a referida medida diminua a inseguranca
juridica no exame e concessao de pedidos de patentes da area farmacéutica no Brasil e, ainda,
que o referido exame ocorra de forma mais rapida para que as patentes eventualmente
concedidas tenham apenas os 20 anos de vigéncia habituais e ndo correcdes de termo de

vigéncia conforme estabelecido no paragrafo Unico do Art. 40, conforme explicado abaixo.

2.8.4) Art. 40 da LPI e o0 maior tempo de protecdo patentaria no Brasil

Outra especificidade do sistema patentério brasileiro que pode vir a influenciar as decisfes
estratégicas das empresas e, ainda, a dindmica setorial do setor farmacéutico no cenario
brasileiro é aquela estabelecida Art. 40 da Lei 9.279/96 que regula o tempo de vigéncia das
patentes no Brasil, nesse sentido, o referido dispositivo legal estabelece no caput, os termos
de vigéncia e no paragrafo unico prevé o que deveria ser um mecanismo de excegdo para
aqueles casos nos quais houvesse morosidade ndo justificada por parte do INPI no exame e

concessao das patentes, vide o disposto abaixo:

“Art. 40. A patente de inveng¢ao vigorara pelo prazo de 20 (vinte) anos e a de modelo
de utilidade pelo prazo 15 (quinze) anos contados da data de depdésito.
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Paragrafo Gnico. O prazo de vigéncia ndo sera inferior a 10 (dez) anos para a patente
de invencdo e a 7 (sete) anos para a patente de modelo de utilidade, a contar da data
de concessdo, ressalvada a hipotese de o INPI estar impedido de proceder ao exame
de mérito do pedido, por pendéncia judicial comprovada ou por motivo de forca
maior.”(BRASIL, 1996)

O referido mecanismo previsto no paragrafo Gnico foi considerado um avanco em relacao
ao anterior Cddigo de Propriedade Industrial que, nos casos de morosidade por parte do INPI
acabavam por penalizar o detentor da patente, que em alguns casos tinha poucos anos, ou
nenhum, de patente vigente apds a concessao da mesma.

No entanto, 0 mecanismo que havia sido pensado pelo legislador enquanto um mecanismo
de excecdo se tornou cada vez mais frequente com o aumento do backlog'® do INPI o que
ocasionou, em muitos casos, um aumento do tempo de vigéncia das patentes concedidas.

Nesse sentido, estudo realizado por Januzzi e VVasconcellos destaca que entre 1995 e 2010,
0 tempo médio de concessdo das patentes farmacéuticas no Brasil foi de 11,5 anos e que o
INPI estava examinando pedidos de patentes com mais de 10 anos, o que eventualmente
resultaria em patentes farmacéuticas com prazo de vigéncia afixado pelas disposi¢fes do
parégrafo Unico do Art. 40 da LPI, assim, potencialmente na postergacdo do langamento de
varios medicamentos genéricos no mercado brasileiro (JANNUZZI; VASCONCELLOS,
2013).

Ja foram desenvolvidas algumas medidas planejadas para evitar a referida
situacdo de concessdo de patentes farmacéuticas com vigéncia calculada através do
paragrafo unico do Art. 40 da LPI, dentre as quais destaca-se Resolu¢do N° 80/2013
do INPI que disciplina a priorizacdo do exame de pedidos de patente de produtos e
processos farmacéuticos, bem como equipamentos e materiais relacionados a saude
publica (INPI, 2013). N&o obstante a referida medida ja exista, ainda sdo necessarios
estudos adicionais de modo a verificar a sua efetividade no cenério brasileiro.

E relevante mencionar ainda que o referido dispositivo legal explicita que foi desenvolvido

considerando os seguintes aspectos:

“Considerando o disposto na Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996, estabelecendo
que a protecdo dos direitos relativos a propriedade industrial deve refletir o interesse
social e o desenvolvimento tecnoldgico e econdmico do Pais;

Considerando o alinhamento do Instituto ao Plano Brasil Maior, as politicas publicas
de assisténcia & saude do Ministério da Salde e ao desenvolvimento do Complexo
Industrial de Saude;

Considerando a necessidade de dar celeridade ao exame de pedidos de patente

1% Tempo entre a solicitacdo de exame pelo depositante do pedido de patente e a realizagdo do mesmo
pelo INPI.
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relacionados aos produtos, processos, equipamentos e materiais de uso em sadde, em
particular aqueles considerados estratégicos no ambito do Sistema Unico de Saude;

Considerando o objetivo do Programa Prioritario do INPI - Solucéo do Backlog de
Patentes em reduzir o atraso no exame dos pedidos de patentes a niveis compativeis
com as melhores préaticas internacionais;

Considerando a necessidade de otimizar os procedimentos de processamento de
pedidos de patente visando o aumento da eficiéncia e a garantia da qualidade;”
(INPI, 2013)

Ou seja, os trechos acima deixam claro que a referida medida foi tomada de forma
estratégica objetivando evitar termos de protecdo patentaria adicionais que postergariam a
entrada dos genéricos no mercado e, consequentemente, postergariam a presenca de
medicamentos mais baratos no mercado, sobretudo para atender o Sistema Unico de Satde,
demonstrando uma preocupacdo governamental com os efeitos advindos da aplicacdo do
paragrafo unico do Art. 40, isto é, do maior termo de vigéncia em decorréncia da demora do

INPI e ANVISA na andlise e concessdo dos pedidos de patente.

2.8.5) Extensado Patentaria

As empresas farmacéuticas inovadoras usualmente utilizam os supostos altos custos
relativos aos testes clinicos realizados para a obtencdo do registro de comercializacdo dos
medicamentos como justificativa para solicitacdo de extensdo patentéaria permitida em alguns
paises. Nesse ambito, destaca-se que nos paises membro da Unido Europeia, existe, desde
1993 através do Regulamento (CEE) n° 1768/92 do Conselho, a possibilidade de um detentor
de uma patente solicitar um Certificado de Protecdo Suplementar (Supplementary Protection
Certificate - SPC) que permite a extensdo da protecdo patentaria dependendo do periodo
decorrido a partir da data em que o pedido de patente foi depositado e a data da primeira
aprovacdo para comercializar o medicamento, por um periodo maximo de cinco anos,
objetivando garantir um periodo minimo de protecdo de patentes para um produto
farmacéutico de modo a compensar 0 tempo e 0s recursos investidos nos ensaios clinicos
(GARATTINI; TEDIOSI, 2000).

Nesse ambito, destaca-se que o proprio Regulamento menciona que, foi criado

considerando os seguintes aspectos, entre outros:

“Considerando que os medicamentos, nomeadamente os resultantes de uma
investigacdo longa e onerosa, so continuardo a ser desenvolvidos na Comunidade e
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na Europa se beneficiarem de uma regulamentacdo favoravel que preveja uma
protecdo suficiente para incentivar tal investigagio” (CONSELHO DAS
COMUNIDADES EUROPEIAS, 1992).

“Considerando que, atualmente, o periodo que decorre entre o deposito de um
pedido de patente para um novo medicamento e a autorizacdo de colocacdo no
mercado do referido medicamento reduz a protecéo efetiva conferida pela patente a
um periodo insuficiente para amortizar os investimentos efetuados na investigacdo”
(CONSELHO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS, 1992).

“Considerando que destas circunstancias resulta uma protecédo insuficiente que
penaliza a investigagdo farmacéutica” (CONSELHO DAS COMUNIDADES
EUROPEIAS, 1992).

“Considerando, no entanto, que todos o0s interesses em causa num sector tdo
complexo e sensivel como o farmacéutico, incluindo os relativos & saide publica,
devem ser tomados em consideracao; que, para este efeito, o certificado ndo podera
ser concedido por um periodo superior a cinco anos; que a protecdo que 0
certificado confere deve além disso ser estritamente limitada ao produto abrangido
pela autoriza¢éo da sua colocagdo no mercado como medicamento” (CONSELHO
DAS COMUNIDADES EUROPEIAS, 1992).

Nas justificativas acima, assim como nas justificativas usualmente utilizadas pelas
empresas farmacéuticas inovadoras, & recorrente o apelo a necessidade de retorno dos
investimentos realizados na atividade inovativa no setor farmacéutico e, subsequentemente,
na producdo do medicamento. Dessa forma, tal como anteriormente apontado, é altamente
necessario maior entendimento e aprofundamento no que dia respeito aos custos de
desenvolvimento e producdo de novos farmacos e, subsequentemente, de novos
medicamentos, ja& considerando os gastos com estudos clinicos, de modo a permitir uma
analise mais precisa no que tange ao estabelecimento de qual seria o periodo ideal para
recuperacdo dos lucros na Inddstria Farmacéutica.

A existéncia do referido mecanismo de extensdo do tempo de protecdo (SPC) pode
afetar significativamente o crescimento do mercado de genéricos nos referidos paises
europeus (GARATTINI; TEDIOSI, 2000). Isso ocorre porque a extensdo da protecdo
patentaria posterga uma eventual entrada dos genéricos no mercado.

Ou seja, assim como comentado acima, sdo necessarios uma avaliacdo mais extensa e
um maior entendimento em relagdao aos ditos “custos da inovacao” no setor farmacéutico de
modo a proporcionar melhor equilibrio entre as necessidades privadas de retorno aos
investimentos e as necessidades publicas na area da saude, sobretudo no que tange ao
fornecimento de medicamentos & populagdo que usualmente é facilitado pela existéncia de
medicamentos genéricos. Justamente para ocorrer maior entendimento sobre “o quanto custa”
inovar na area farmacéutica, seria ideal haver maior transparéncia por parte das empresas

inovadoras e maior fiscalizagcdo em relagéo aos referidos custos alegados pelas mesmas.
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Nesse sentido, é valido ressaltar que embora existam alguns paises que concedem um
tempo adicional de protecdo patentéaria (extensdo) para empresas que alegam necessidade de
recuperar altos custos com estudos clinicos, o referido mecanismo néo existe no Brasil, sendo
assim, um elemento facilitador para a entrada dos genéricos no mercado nacional. Nao
obstante, a legislacdo brasileira prevé uma compensacgdo automatica no prazo de vigéncia das
patentes quando ocorre demora na concessdo patentaria por parte do INPI, vide parégrafo
unico do Art. 40 da Lei 9.279/96, conforme foi detalhado acima.

2.8.6) Data Exclusivity e Market Exclusivity

Quando tratamos de barreiras a entrada de medicamentos genéricos no setor
farmacéutico, além do direito patentario, € importante observar a questdo de exclusividade de
dados, também conhecida enquanto data protection (ou data exclusivity), que constitui uma
protecdo por um periodo de tempo no que diz respeito ao sigilo dos dados pré-clinicos e de
ensaios clinicos submetidos na ocasido do registro do medicamentos (ADAMINI et al., 2009).

Isto &, considerando que, como acima discutido, é necessaria a realizacdo de testes de
biodisponibilidade e bioequivaléncia para a obtencdo do registro de comercializacdo de
medicamentos genéricos, nota-se que algumas empresas inovadoras questionam o fato de as
empresas de genéricos se utilizarem dos dados de estudos clinicos em termos de seguranca e
eficacia que foram realizados para a ocasido do registro do medicamento de referéncia.

As empresas alegam que 0s custos para a realizacdo dos ensaios clinicos sdo muito
altos e que, dessa forma, necessitam de tempo adicional de protecédo referente a utilizacdo de
dados, ou seja, além do prazo de exclusividade obtido pelas patentes ainda teriam um tempo
de sigilo relativo aos dados dos resultados dos estudos clinicos, 0 que postergaria a entrada
dos medicamentos genéricos no mercado.

Na Europa, sdo concedidos oito anos de exclusividade de dados para medicamentos, a
partir da primeira data de autorizagdo de comercializacdo, sendo este o periodo de
exclusividade de dados (data exclusivity), que, por sua vez, é seguido por um periodo de

exclusividade de mercado (market exclusivity) de dois anos?, sendo esse periodo cumulativo

20 Nesse periodo de market exclusivity, as empresas de genéricos embora ndo possam comercializar um
produto genérico, podem solicitar seu registro de comercializagdo (CORNWELL, 2016; COMISSAO
EUROPEIA, 2004).
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de dez anos que pode ainda ser prorrogado por um ano adicional caso existam novas
indicacdes de beneficio clinico significativo em relagdo as indicagdes terapéuticas anteriores;
existindo, assim, usualmente existe um tempo entre 10 e 11 anos entre o registro do
medicamento de referéncia e a aprovacdo de um medicamento genérico (COURAGE;
PARSONS, 2016; COMISSAO EUROPEIA, 2004).

Diversos estudos apontam que o referido tempo de data exclusivity e market
exclusivity sdo fatores que ocasionam um atraso e desincentivo para a industria de genéricos
na Europa e que foram aprovados levando em conta os interesses das empresas farmacéuticas
inovadoras (ADAMINI et al., 2009).

J& no Brasil, a Lei 10.603 de 17/12/2002 regula a protecdo, contra 0 uso comercial
desleal, de informacdes relativas aos resultados de testes ou outros dados ndo divulgados
apresentados as autoridades competentes como condicdo para aprovar ou manter o registro
para a comercializagdo de produtos farmacéuticos de uso veterinario, fertilizantes, agrotdxicos
seus componentes e afins. N&o obstante, os produtos farmacéuticos de uso humano foram
excluidos da referida legislacdo, de modo que, no Brasil, ndo existe atualmente, de forma
clara, um periodo de protecdo adicional de protecdo de dados clinicos para os detentores de
registros de medicamentos de referéncia e, assim, a ANVISA vem emitindo os registros de
comercializa¢do e as empresas de genéricos ja inserem seus produtos no mercado de forma
subsequente a expiracdo do direito patentario, conforme apontado acima.

Esse tema é bastante controverso no Brasil, tendo sido inclusive objeto de lides
envolvendo empresas de grande porte, como, por exemplo, na demanda promovida pela ELI
LILLY AND COMPANY, face a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e DR. REDDY’S
FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA, autuada sob o n° 2003.34.00.037522-4 e, ainda, que
o referido tema € relacionado com o Direito Internacional por conta de previsdo no acordo
TRIPS, sobretudo no artigo 39, 111 (BARBOSA, 2009). O referido artigo estabelece que

Art. 39, Il - Os Membros que exijam a apresentacdo de resultados de testes ou
outros dados ndo divulgados, cuja elaboragdo envolva esforgo consideravel como
condicdo para aprovar a comercializagdo de produtos farmacéuticos ou de produtos
agricolas quimicos que utilizem novas entidades quimicas protegerdo esses dados
contra seu uso comercial desleal. Ademais, 0s Membros adotardo providéncias para
impedir que esses dados sejam divulgados, exceto quando necessario para proteger o
publico, ou quando tenham sido adotadas medidas para assegurar que os dados
sejam protegidos contra o uso comercial desleal. (BRASIL, 1994)

O tema se relaciona ainda com o art. 195, XIV da Lei 9279/96 que estabelece que
comete crime de concorréncia desleal aquele que “divulga, explora ou utiliza-se, sem
autorizacao, de resultados de testes ou outros dados nao divulgados, cuja elaboracéo envolva

esforgo consideravel e que tenham sido apresentados a entidades governamentais como
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condigdo para aprovar a comercializagao de produtos” (BRASIL, 1996).

E véalido mencionar ainda o caso do Escitalopram, no qual a empresa Lundbeck
conseguiu, através de decisdo judicial de primeira instancia relativa a protecdo de dados
clinicos, instaurar a retirada do produto do concorrente Aché do mercado, a sentenca tendo
sido posteriormente revogada por suspensdo de seguranca do Superior Tribunal de Justica
(STJ) apds ocasionar prejuizo da ordem de alguns milhdes de reais para a inddstria brasileira
(ABIFINA, 2016).

Finalmente, considerando toda a complexidade do assunto em questdo e sua relacéo
intrinseca com o Direito Internacional, para os leitores que desejarem maior aprofundamento
do tema de protecdo de dados clinicos, também conhecida como clinical data protection ou
data exclusivity a autora sugere leitura de BARBOSA, 2009.



62

3) OBJETIVOS

O objetivo geral do presente trabalho € determinar quais 0s aspectos da inovagéo e da
propriedade industrial mais relevantes no desenvolvimento inovativo da Industria
Farmacéutica brasileira.

Os objetivos especificos do presente trabalho visam:

(i) determinar como, atualmente, a Industria Farmacéutica brasileira relaciona-se, de forma
direta ou indireta, com aspectos relacionados a inovacdo e com 0s ativos de propriedade
industrial a partir:

- de um overview das empresas com maior impacto mercadoldgico,
nomeadamente: EMS (com enfoque em area de genéricos); Hypermarcas (com
enfoque em aquisicGes empresariais); Bionovis (com enfoque na busca pelo know-
how na &rea de medicamentos biotecnol6gicos), abordando suas principais atividades
relacionadas com a inovacéo e a propriedade industrial,

- de entrevistas com Associacfes farmacéuticas brasileiras com diferentes
perfis;

(i) em relagdo a Portugal, determinar como, atualmente, a Industria Farmacéutica
portuguesa relaciona-se direta ou indiretamente com a inovacdo e com o0s ativos de
propriedade industrial a partir:

- de um overview das empresas portuguesas Hovione e Bial, e, em exce¢do
metodoldgica, abordar o caso bem sucedido do Grupos Azevedo, abordando as
principais atividades relacionadas com a inovacao e a propriedade industrial,

- de entrevista com o Health Cluster Portugal;

(iii) determinar as principais fraquezas da Industria Farmacéutica brasileira relacionadas a
inovacdo e aos ativos de propriedade industrial de modo a propor possiveis acdes e pontos de
melhora através da sistematizacdo da analise qualitativa com abordagem indutiva em relacéo
ao setor, como abaixo detalhado;

(iv) determinar as principais agdes da Industria Farmacéutica portuguesa relacionadas a
inovacéo e aos ativos de propriedade industrial de modo a transladar boas iniciativas enquanto
possiveis sugestdes de acdo para o cenario brasileiro; e

(v)a partir das referidas anélises propor um framework de boas praticas visando a manutencédo
das empresas nacionais no mercado local de forma bem sucedida sob a Otica de medidas

relacionadas a inovacao e a propriedade intelectual que reconhecidamente sdo de fundamental



importancia em setores baseados em ciéncia.
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4) METODOLOGIA

O presente trabalho se refere a um Estudo de Caso sobre a Industria Farmacéutica
brasileira, que reconhecidamente tem como sua parcela majoritaria empresas pouco ou
moderadamente inovadoras, tendo como corte metodoldgico o papel da inovagdo e dos ativos
de propriedade industrial nesse setor.

Para concretizacdo da referida estratégia de pesquisa/investigacdo, nomeadamente um
Estudo de Caso, optou-se por uma natureza de pesquisa/investigacdo com carater de avaliacéo
a partir de uma Andlise Qualitativa Interpretativa com Abordagem Indutiva construida a partir
da coleta e andlise de dados primarios e secundarios, sendo os primeiros obtidos pela
realizacdo de entrevistas/questionarios com associacdes de classe que representam grande
parcela das empresas relevantes em termos mercadoldgicos no referido setor e os segundos
obtidos a partir das informages contidas em seus websites, artigos cientificos?, e noticias
envolvendo as mesmas, inclusive a verificacdo de bancos de dados de patentes do INPI e
Espacenet, como sera abaixo detalhado, sendo as datas de verificacdo dos bancos de dados
especificados em cada um dos casos pesquisados.

De forma semelhante foi criado um paralelo com a Inddstria Farmacéutica portuguesa
que, tal como a brasileira, é historicamente em sua parcela majoritaria pouco ou
moderadamente inovadora.

A construcdo do presente trabalho se iniciou a partir da Elaboracédo do Referencial
Tedrico (capitulo 2) que se divide entre:

o Referencial tedrico acerca da é&rea farmacéutica brasileira contendo
informacfes gerais sobre histérico do setor, dindmica setorial e
apropriabilidade;

e Referencial tedrico acerca de propriedade intelectual e inovacéo; e

e Referencial tedrico acerca dos conceitos de gestao estratégica.

Apos a construcgdo do referido referencial teorico, € iniciada a construgdo da Analise
Documental Qualitativa Interpretativa com Abordagem Indutiva, que é construido
através das seguintes etapas:

e Analise do contexto e elaboragdo de um Panorama Geral Interpretativo

2L Disponiveis no Portal B-on (https://www.b-on.pt), no Repositorium da Universidade do Minho
(https://repositorium.sdum.uminho.pt/) e no Google Scholar (https://scholar.google.com.br/).
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sobre as Indlstrias Farmacéuticas Brasileira e Portuguesa no que tange aos
direitos de Pl e o estimulo a inovagéo (capitulos 5 e 6);

e Analise documental dos dados secundarios, pela analise do historico de cada
uma das empresas escolhidas para o corte metodoldgico pelas suas relevancias
mercadologicas, no Brasil e em Portugal, a partir das informacdes contidas em
seus websites, artigos cientificos, e noticias envolvendo as mesmas, inclusive a
verificacdo de bancos de dados de patentes com intuito de verificar uma
eventual iniciativa das mesmas em inovar e/ou utilizar o sistema patentario
para assegurar os direitos advindos da eventual inovacdo de produto ou
processo (capitulos 5 e 6);

e A partir do panorama geral interpretativo e da anélise documental, é realizada a
Sistematizacdo da analise qualitativa com abordagem indutiva sobre a

indUstria farmacéutica pouco ou moderadamente inovadora em Brasil e
Portugal, através da construgdo de uma andlise SWOT dos dados obtidos
para geracdo e fundamentacdo de  Entrevista/Questionario
semiestruturado para aplicacdo as associacOes de classe (capitulo 7);

e S30 entdo aplicadas e discutidas, enquanto dados primarios, as
entrevistas/questionarios?® no que tange aos aspectos relacionados a Pl e a
inovacdo as referidas Associacdes de classe, bem como ao BNDES (Banco de
Desenvolvimento Nacional brasileiro), pelo qual se destaca que, tal como
detalhado no item 4.2 abaixo, os referidos dados s&o utilizados de modo a
gerar uma compreensdo geral acerca do setor farmacéutico brasileiro e nédo
especificamente das AssociagOes respondentes; e

e Em seguida, é proposto de um Framework qualitativo de pontos de melhora
para a Industria Farmacéutica Brasileira e recomendacGes de possiveis agdes
ou intervencdes relacionadas com os aspectos de propriedade industrial e
inovacdo (sendo as referidas acOes ou intervencOes baseadas na revisdo da
literatura, no panorama geral e na interpretacdo de dados das entrevistas
realizadas no presente trabalho) (capitulo 7);

Finalmente, é apresentada, no capitulo 8, a conclusdo do trabalho contendo, ainda, as

recomendac0es finais da autora, as limitagOes da presente tese e as sugestdes de estudos

2 As entrevistas sdo apresentadas nos APENDICES (vide APENDICE 1 em relacio & entrevista com as
AssociacBes farmacéuticas brasileiras, APENDICE 3 em relacéo a entrevista com o BNDES e APENDICE 4 em
relagdo a entrevista com o Health Cluster Portugal).
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futuros.

4.1) Comentarios relevantes quanto a metodologia

Em termos metodoldgicos, € importante destacar que os objetos do presente estudo de
caso ndo sdo propriamente as empresas individuais, nem mesmo as associacdes do setor
farmacéutico representantes dessas empresas, mas sim o proprio setor farmacéutico, em
particular, o brasileiro sob a 6tica de como o referido setor se relaciona com a inovacéo e da
propriedade industrial.

Nesse sentido, embora as entrevistas/questionarios com as associa¢fes falem sobre as
préprias associacfes, 0 objeto de estudo principal ndo sdo as associagdes em si e nem 0
BNDES, sendo os mesmos considerados veiculos para obtencdo de informacdo acerca do
setor.

Ou seja, 0 estudo de caso sob analise na presente tese € o setor farmacéutico brasileiro,
ou, a0 menos a sua parcela majoritaria constituida pelas empresas de vocacdo pouco ou
moderadamente inovadora, sob a ética do papel da inovacdo e da propriedade industrial no
referido segmento setorial.

Nesse ambito, a realidade Portuguesa foi utilizada como elemento comparativo, que
permite melhor situar a posicao e a dinamica do setor brasileiro.

Para tal, foram utilizadas diversas formas de obtencdo e recolha de dados, incluindo
dados secundarios, obtidos através de documentos diversos que permitiram construir um
panorama geral do setor e uma imagem de determinadas empresas com certas caracteristicas,
e dados primarios, obtidos através de entrevistas as associacdes e ao BNDES. Todos estes
dados sendo, entdo, conjugados de forma a obter uma visdo integrada do “caso”, ou seja, do
setor farmacéutico brasileiro, no que tange ao papel da inovacao e da propriedade industrial.
Nesse sentido € interessante pontuar que tal estratégia de estudo de caso de um setor a partir
de associacOes de classe (através de dados primarios) e empresas (através de dados
secundarios) foi construida levando em conta que, no periodo de Doutorado Sanduiche
realizado na Universidade do Minho, em Portugal, a autora tentou realizar entrevistas
diretamente com empresas farmacéuticas portuguesas, ndo obtendo sucesso.

Desse modo, apés realizagdo de entrevista com o Health Cluster Portugal, a autora
optou, ao retornar seu enfoque ao mercado brasileiro, por entrevistar associacdes de classe

brasileiras de modo a obter homogenia no corte metodologico e homogenia quanto a
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estratégia de obtencdo de dados primarios para o presente trabalho.

Destaca-se que, em excecdo metodoldgica, se optou ainda por entrevistar também o
BNDES uma vez que, ainda que 0 mesmo ndo seja uma associagdo, possui interesses globais
quanto ao desenvolvimento deste setor e um forte historico relacionado a isso.

Ou seja, considerando a dindmica do setor farmacéutico que costuma ser fechado para
divulgacdes quanto a estratégias internas e a consequente dificuldade de obtencéo de dados
diretamente com as mesmas, a autora optou por realizar a aplicacdo das
entrevistas/questionarios diretamente as Associacfes de classe que demonstraram maior
abertura para tal. As referidas entrevistas/questionarios tinham por objetivo entender qual é a
percepcdo que as AssociacOes e, de forma indiretas, do setor farmacéutico, possuem em
relacdo a fatores que impactam a capacidade inovativa e de gestdo dos ativos de propriedade
industrial.

Nota-se que mesmo demonstrando maior abertura, além do BNDES, como institui¢do
de crédito, somente 4 Associagdes brasileiras responderam a entrevista/questionario, embora a
autora tenha convidado outras Associacbes para participar da presente pesquisa,
demonstrando que mesmo entre as Associacfes existe uma dificuldade de penetracdo para
obtencdo de informacBes que eventualmente podem ser estratégicas para seus associados.

Ressalta-se que, embora, em primeira analise, possa parecer que tenha havido um
namero pequeno de respondentes para validacdo metodoldgica, a autora ressalta que as
referidas Associacdes, em 2018, representam ao todo 116 empresas associadas®® no Brasil e,
ainda, que o Health Cluster Portugal (Unica entidade de classe entrevistada em Portugal)
representava, em 2017, mais de 170 associados englobando toda area da saude (i.e. ndo
somente a producdo de farmacos).

Portanto, a autora considera a presente pesquisa representativa do setor, especialmente
porque se buscou uma gama de Associacdes com perfis e interesses bastante diversos que
incluem a industria privada focada em pesquisa, alegadamente mais inovadora (representada
majoritariamente pela INTERFARMA, a iniciativa publica (representada pela ALFOB) e a
industria de medicamentos genéricos (representada majoritariamente, embora ndo
exclusivamente, pela Pro Genéricos e pela ABIFINA) e, ainda, a industria de similares e
fitoterdpicos (representada pela ABIFINA). Em Portugal, a mesma “associacdo”, o Health

Cluster, ja encontra a referida diversidade entre os seus associados.

23 ABIFINA (28 associados), ALFOB (21 associados), INTERFARMA (51 associados), Pré Genéricos
(16 associados), conforme seus websites em 26/11/2018.
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Ressalta-se que a presente pesquisa contou com a assinatura de Termos de
Consentimento Livre e Esclarecido por parte dos respondentes, que optaram livremente por
quais questdes queriam responder, e se responderiam por meio eletrénico (questionario) ou
presencialmente (entrevista). Por questfes éticas, a autora optou pela caracterizacdo indireta
dos entrevistados®*. O modelo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido utilizado (sem
as assinaturas considerando a caracterizaco indireta dos respondentes) esta no APENDICE 2
(relativo as Associacdes ou Orgdo de Fomento brasileiros) e no APENDICE 5 (relativo ao
Health Cluster Portugal).

Os graficos que resumem os resultados da parte estruturada da entrevista foram feitos
a partir do input dos referidos resultados no Google Forms com subsequente geracdo de
planilha Excel da qual foram extraidos os graficos.

Finalmente, comenta-se que ndo se pretende exaurir todos os aspectos relacionados ao
setor farmacéutico e nem a propriedade intelectual e inovacéo, especialmente considerando a
grande extensdo de conhecimento acerca dos mesmos, e sim de levantar quais aspectos da
inovacéo e da propriedade sdo tidos como mais importantes no desenvolvimento da Industria
Farmacéutica Brasileira, de modo a demonstrar eventual amadurecimento no entendimento e
utilizacdo direta ou indireta da inovacdo e dos ativos de propriedade industrial de forma
estratégica.

N30 obstante, caso necessaria a obtencdo dos termos assinados, pode ser enviada solicitagdo por e-
mail para a autora (luisarezendecastro@gmail.com).
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5) INDUSTRIA FARMACEUTICA BRASILEIRA

Antes de iniciarmos a discussdo da estrutura, panorama geral interpretativo acerca da
Industria Farmacéutica Brasileira e, posteriormente, da Industria Farmacéutica Portuguesa, €
fundamental pontuarmos alguns dados e estatisticas gerais do mercado farmacéutico a nivel
mundial para observarmos onde as mesmas se inserem e afim de possibilitar eventuais
comparagoes.

Inicialmente, apenas a titulo de contextualizacdo historica, se verificarmos o cenério
internacional referente ao setor farmacéutico, podemos também perceber que as grandes
empresas, denominadas Big Pharmas, embora ja existam ha muitos anos, tiveram crescimento
exponencial desde a década de 40 até a década de 90, tendo se aproveitado do conhecimento
acumulado e tendo investido em P&D, na promoc¢do das qualidades terapéuticas dos novos
medicamentos e no estabelecimento de plantas produtivas perto dos mercados de consumo;
ndo obstante, também a nivel mundial, passaram a sofrer questionamentos em relacdo aos
precos cobrados pelos medicamentos; maior concorréncia com 0s genericos e similares apds
expiracdo de patentes em diversos mercados; e maiores exigéncias regulatorias (PALMEIRA
FILHO; PAN, 2003).

Quando tratamos do cenario atual, o relatorio “Key Data 2016” da The European
Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA), aponta alguns dados
bastante relevantes para conceituar o cenario mundial do mercado farmacéutico, como o
seguinte, em termos de distribuicdo geogréafica (por principais mercados) das vendas de novos
medicamentos® lancados durante o periodo 2010-2015, conforme dados do IMS Health
(MIDAS Abril 2016), 58% ocorreu nos EUA, 23% nos paises TOP 5 da Europa®, 8% no

Jap3o, 2% nos paises Pharmerging®’ e somente 10% no resto do mundo.

N&o obstante quanto tratamos de mercados farmacéuticos como um todo, o Brasil vem

cada vez mais ganhando importancia no cenario mundial, uma vez que, segundo dados da

% 0 referido estudo considera a seguinte definicdo: novos medicamentos sdo aqueles que tem novos
ingredientes ativos comercializados pela primeira vez no mundo entre 2010-2015.

% Os paises europeus considerados pelo estudo enquanto TOP 5 foram: Alemanha, Franca, Italia,
Espanha e Reino Unido.

27 A defini¢do de paises “pharmerging” foi estabelecida pela IMS Health para denominar os mercados
farmacéuticos com grande crescimento e sdo 0s seguintes 21 paises: Argélia, Argentina, Bangladesh, Brasil,
Colémbia, Chile, China, Egito, india, Indonésia, Cazaquistdo, México, Nigéria, Paquistdo, Filipinas, Polonia,
Russia, Arabia Saudita, Africa do Sul, Turquia e Vietna.
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IMS Health, o setor farmacéutico movimentou cerca de 75,4 bilhGes de reais?®, isto é 14,33%
a mais que no ano anterior, tendo representado cerca de 2,5% das vendas no mercado
farmacéutico mundial, assim ocupando o 6° lugar no ranking de maiores mercados em 2011 e,
segundo a IMS Health, com previsdo para se tornar o 5° lugar até 2020 (IMS INSTITUTE
FOR HEALTHCARE INFORMATICS, 2012; SINDUSFARMA, 2015).

5.1) Historico da Induastria Farmacéutica Brasileira

Antes de discutirmos o cenario atual da Industria Farmacéutica Brasileira, a breve
discussdo e o entendimento de alguns eventos passados?® é importante para a compreenséo de
como chegamos até aqui.

Nesse ambito, diversos fatores influenciaram o cenério atual, dentre os quais podemos
destacar, por exemplo, 0 aumento da concorréncia no setor farmacéutico brasileiro a partir das
décadas de 40 e 50 através das politicas de atracdo das primeiras empresas multinacionais,
ocasionando a internacionalizacdo da industria pela abertura de diversas filiais de
transacionais em territério nacional, iniciando um movimento de concorréncia entre a
indUstria local e as transnacionais; movimento este que tentou ser controlado, na década de
60, através do estabelecimento de compra preferencial pelo governo brasileiro de laboratorios
publicos ou privados de capital nacional no que tange os medicamentos essenciais. (COSTA
etal., 2014; PALMEIRA FILHO; PAN, 2003).

Ja a década de 70, embora tenha tido promulgacdo do Cdédigo de Propriedade
Industrial pela Lei 5.772, de 21/12/1971 - legislacdo esta que estabeleceu que produtos
quimicos e seus processos de obtencdo ndo poderiam ser objeto de protecdo patentaria, o que
supostamente favoreceria a industria local, j& que ndo haveriam novos medicamentos
patenteados; ndo foi de todo uma época muito favoravel a industria farmacéutica nacional, o
que resta claro pela transferéncia de controle de 45 empresas farmacéuticas brasileiras para
capital transnacional (COSTA et al., 2014; PALMEIRA FILHO; PAN, 2003).

28 em valores correntes a Pregos Fabrica, sem desconto e com impostos inclusos.

2 Nesse ambito, nota-se que ndo é objetivo do presente trabalho detalhar o histérico da IndUstria
Farmacéutica Brasileira, mas sim pontuar elementos e fatores que tiveram importancia para o cenario atual, ndo
obstante, para aqueles que desejarem aprofundamento no que diz respeito ao histdrico da Industria Farmacéutica
Brasileira, a autora recomenda fortemente a leitura dos seguintes trabalhos: COSTA et al., 2014; PALMEIRA
FILHO etal., 2012; PALMEIRA FILHO; PAN, 2003; RADAELLI, 2012.
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N&o obstante, subsequentemente, na década de 80, houve alguns movimentos e marcos
juridicos teoricamente favoraveis a IndUstria Farmacéutica brasileira, dentre os quais podemos
destacar a Portaria Interministerial n° 4, de 1984, dos Ministérios da Saude e da Industria e
Comércio, que estabeleceu algumas medidas de incentivo e protecdo a producdo interna de
farmacos; e, ainda, a proibicdo da importacdo de alguns insumos, aumentando inclusive o
namero de inddstrias farmoquimicas de capital nacional; ndo obstante é importante apontar
que existia flagrante condicdo de desabastecimento de alguns produtos e ja se podia perceber
uma estagnacao da Industria Farmacéutica local (COSTA et al., 2014; PALMEIRA FILHO;
PAN, 2003).

No que tange as farmoquimicas, é interessante pontuar que, embora tenha havido o
supracitado aumento de plantas na década de 80, na década de 90 houve desativacdo da
producdo local de farmoquimicos por diversas empresas, sobretudo subsidiarias de empresas
transnacionais e até hoje a producdo nacional ainda esta extremamente deficitaria (COSTA et
al., 2014). Nesse ambito, em panorama interessante sobre a Industria Quimica nacional e o
seu respectivo impacto na balanca comercial brasileira, Valéria Bastos, Leticia da Costa e
Leonardo Faveret, 2010, p. 416, apontaram quanto as importacdes da inddstria quimica
brasileira em 2009: “Nos farmacéuticos, dos 702 produtos existentes, foram importados 479
produtos, em 2009, sendo 56% deles (266) na forma de farmoquimicos e 38% (182) de produtos
acabados para uso humano — 9 produtos representaram 62% das importacGes de farmoquimicos.”

O fato de um numero pequeno de produtos representar uma alta porcentagem em
termos de importacdes nos faz pensar que poderia ser um fator estratégico para aumentar a
soberania nacional na area farmacéutica, investir no desenvolvimento nacional dos produtos
farmoquimicos de maior relevancia, sobretudo aqueles que sdo utilizados na fabricacdo de
medicamentos pela Inddstria Farmacéutica nacional.

Ainda no que diz respeito as farmoquimicas, em 2014, Costa e colaboradores,
desenvolveram uma excelente avaliacdo do setor produtivo farmoquimico no Brasil, no qual
ja foi mapeado qual a forca de trabalho (aproximadamente duas mil pessoas com alta
especializagdo) ¢ a representatividade, isto é, que “a producdo de farmacos representa 0,8%
da quantidade importada, porém é estimulada pelas parcerias para desenvolvimento
produtivo”; adicionalmente também ja foram pontuadas as recomendagdes quanto ao
direcionamento de politicas pablicas para producdo de farmacos estratégicos e, ainda, o
mapeamento de quais tecnologias estdo mais incipientes em termos de expertise e
desenvolvimento tecnoldgico no cenario brasileiro (COSTA et al., 2014, p. 443).

Finalmente, para melhor entendimento do cenario da industria farmoquimica, e seu
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impacto, é valido ressaltar que, como bem pontuado por Pedro Lins Palmeira Filho e Simon
Shi Koo Pan:

As empresas farmacéuticas podem ser integradas ou ndo em toda a cadeia produtiva,
terceirizando parte ou a totalidade da producdo quimica, mas possuem em geral a
capacitacdo técnica para realizar essas atividades e constituem o elo de comando,
pois determinam a demanda do tipo e das quantidades de farmacos e aditivos que
serdo consumidos. (PALMEIRA FILHO; PAN, 2003, p.8)

Isso quer dizer que a Industria Farmoquimica esta intrinsecamente relacionada com 0s
resultados da Indlstria Farmacéutica propriamente dita, isto é, aquela produtora do
medicamento final, sendo, muitas vezes internalizadas ou integradas, representando, portanto,
uma 4area estratégica para o desenvolvimento sustentavel e soberano da Inddstria
Farmacéutica nacional.

Quanto a Indudstria Farmacéutica como um todo, ao considerarmos um cenario mais
recente, destaca-se a abertura as importac6es ocorrida na década de 90, que incluiu a reducédo
das tarifas de importacdo de farmacos e medicamentos e eliminou restri¢ces e proibi¢cdes no
que tange a importacdo de insumos farmacéuticos, dessa forma, aumentando ainda mais a
concorréncia com empresas transnacionais e diminuindo a producao local de farmoquimicos,
como acima apontado, e destaca-se também a liberacdo em relacdo ao preco de
medicamentos, isto é, os precos dos medicamentos deixaram de ser controlados (COSTA et
al., 2014; PALMEIRA FILHO; PAN, 2003).

Destaca-se ainda, como fato importante, a reinsercao da protecdo patentaria na area de
farmacos no ordenamento juridico brasileiro a partir da promulgacdo da LPl em 14/05/1996
apds a assinatura do acordo TRIPS (Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights)®.

Ambos os fatos, abertura das importacdes e reinsercdo da protecdo patentaria na area
de farmacos no ordenamento juridico brasileiro, sdo tidos por diversos autores como aspectos
que dificultaram o desenvolvimento tecnolégico das empresas de capital nacional e
facilitaram a exploragdo do mercado brasileiro por empresas internacionais (CHAVES et al.,
2007; COSTA et al., 2014).

N&o obstante, no final da década de 90, alguns fatores relevantes ocorreram e podem
vir a ser considerados elementos de mudancga no que tange ao cenario do setor farmacéutico
brasileiro; sendo relevantes a criacdo da ANVISA, com estabelecimento de normas de
sanitaria, a retomada do controle no que tange aos precos de medicamentos e a promulgacéo
da Lei de Genéricos, detalhada a seguir (PALMEIRA FILHO; PAN, 2003).

30 para maiores detalhes sobre as negociagdes envolvidas no acordo TRIPS e consequentes impactos na
area farmacéutica, sobretudo no Brasil, a autora sugere a leitura de CHAVES et al., 2007; SARFATI, 2006.



73

Mais especificamente em 1999, destaca-se o gatilno da modificagdo na estrutura da
indUstria farmacéutica brasileira e alteracdo das perspectivas de mercado para as empresas
farmacéuticas de capital nacional com o advento da promulgacédo da Lei de Genéricos (Lei n°
9.787, de 10 de fevereiro de 1999), que permitiu, segundo Costa e colaboradores, 2014:
“efeitos extremamente favoraveis para a competitividade na producdo local de
medicamentos, elevando a participagdo do capital nacional neste mercado”, permitindo, apos
sucesso da introducéo desse tipo de medicamento no mercado local, uma maior capitalizagdo
por parte dessas empresas, 0 que, poderia vir a permitir maiores investimentos na realizacao
de atividades de inovacdo no pais (COSTA et al., 2014; PALMEIRA FILHO et al., 2012;
RADAELLLI, 2012), como, por exemplo, no caso da Cristalia que desenvolveu o medicamento
Helleva® para tratamento de disfuncao erétil, considerado a primeira molécula sintética
inovadora nacional (SANTQOS; PINHO, 2012).

Ainda sobre a Lei de Genéricos, Pedro Palmeira Filho e Simin Pan mencionam que:

Por fim, o advento dos medicamentos genéricos, a partir da Lei 9.787, de 10.2.1999,
deve afetar ndo sé o mercado dos medicamentos de referéncia, como também o dos
medicamentos similares, com os quais também concorre. E provavel que em
algumas empresas a venda de genéricos tenha apenas deslocado as vendas de seus
proprios similares de marca. Com 0s genéricos, foi também aumentado o poder de
barganha das distribuidoras de medicamentos sobre a industria, com exigéncia de
descontos que podem contrabalangar a redugdo dos dispéndios com marketing,
necessaria para a promogao dos similares. (PALMEIRA FILHO; PAN, 2003, p. 16-
17)

Foi justamente a partir da introducdo bem-sucedida dos genéricos de origem nacional
no mercado brasileiro que, a partir de 2011, as empresas de capital nacional Aché, EMS,
Hypermarcas e Eurofarma passaram a figurar enquanto 10 empresas mais relevantes em
vendas (antes somente a Aché figurava no ranking da IMS Health), resultando em um
adensamento da cadeia de valor a partir do fortalecimento das empresas nacionais.
(RADAELLI, 2012). Esse adensamento e respectivo impacto no mercado pode ser claramente
observado no Erro! Fonte de referéncia ndo encontrada. elaborado por Pedro Palmeira
Filho e colaboradores, (2012) com base nos dados da IMS Health, demonstrando que tanto a
participacdo no mercado por parte das empresas de capital nacional quanto os seus respectivos

faturamentos aumentaram exponencialmente apds o estabelecimento dos genéricos no Brasil.
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Gréfico 2 - Laboratorios de Capital Nacional e participacdo no mercado brasileiro, 2003-2011
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Fonte: PALMEIRA FILHO et al., 2012.

Adicionalmente ao adensamento da cadeia per se, nota-se ainda um aumento em termos de
qualidade por parte da Industria de capital nacional que pode ser justificada pela exigéncia de
testes de bioequivaléncia e biodisponibilidade para o enquadramento enquanto medicamento
genérico, isto é, de modo a ser considerado intercambiavel com o medicamento de referéncia,
dessa forma, as empresas nacionais se viram com a necessidade de investir na qualidade dos
medicamentos produzidos o que também acarreta um processo de acumulacdo de
competéncias que pode ser relevante para novos desenvolvimentos (PALMEIRA FILHO et
al., 2012). Nao obstante, é necessario que as empresas saibam como gerir essas competéncias
acumuladas de modo a canalizar as mesmas para o desenvolvimento continuo.

Outro fator positivo para o desenvolvimento da Industria Farmacéutica brasileira e que
contribuiu para adensamento da referida cadeia de valor conforme demonstrado no Erro!
Fonte de referéncia ndo encontrada. foi o Programa de Apoio ao Desenvolvimento da
Cadeia Produtiva Farmacéutica (PROFARMA) com seus trés subprogramas especificos:
Profarma — Producéo, Profarma — Fortalecimento de Empresas Nacionais®! e Profarma —
P,D&I%*, lancado pelo BNDES em maio de 2004 enquanto instrumento da Politica Industrial,
Tecnoldgica e de Comércio Exterior (PITCE) que havia sido lancada no mesmo ano pelo
Governo Federal estabelecendo o setor farmacéutico enquanto setor estratégico para o
desenvolvimento da politica industrial brasileira (CAPANEMA, 2006; PALMEIRA FILHO et
al., 2012).

Interessante fendmeno passou a ocorrer tanto a nivel nacional quanto internacional é

31 atualmente denominado Profarma — Reestruturagdo
32 atualmente denominado Profarma — Inovagéo
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relativo a formacédo de joint ventures e associa¢fes em um cenario de busca por ativos que se
complementem, é cada vez mais frequente a formacdo de joint ventures na Industria
Farmacéutica, tal como ocorrido na formacdo da Bionovis (CASTRO, 2013). Como
anteriormente mencionado, no setor farmacéutico, os investimentos para a obtencdo de um
produto costumam ser de longo prazo. Além disso, sdo necessarios altos investimentos em
P&D para se atingir a inovagéo, tendo em vista o fato de ser um setor de fronteira tecnoldgica
e de alta complexidade, uma vez que € um setor baseado em ciéncia (BUAINAIN e
CARVALHO, 2000). Dessa forma, até mesmo as grandes empresas muitas vezes encontram
dificuldade para reunir todos os ativos intangiveis necessarios para formar um processo
tecnoldgico completo e competitivo, o que faz com que empresas do setor farmacéutico cujos
ativos se complementem ndo raro optem por fusées ou incorporacdes (SALLES E FILHO et.
al. apud BUAINAIN e CARVALHO, 2000).

Finalmente, é necessario destacar que embora seja claro pelos dados acima que as
empresas de capital nacional tenham conseguido de forma bem-sucedida aproveitar o
mercado e a janela de oportunidade que se abriu a partir do estabelecimento da legislacdo de
medicamentos genéricos, no cenario atual, com o recente investimento de transnhacionais no
segmento dos genéricos, é necessario que as empresas se capital nacional sem organizem e
tracem objetivos claros de modo a garantir a manutengdo no mercado nacional, ao menos, e,
se possivel, para aproveitar para crescer no mercado externo através de internacionalizacéo,
como a EMS esta fazendo de modo a diversificar as opcoes.

Destaca-se ainda nesse cendrio a Cristalia, que embora ndo esteja no corte
metodoldgico do presente trabalho justamente por ter vocagdo mais inovativa que as demais,
deve ser pontuada por ter acOes relevantes que podem ser entendidas como culminando no
desenvolvimento de novos produtos e processos tal como a criagdo de um Conselho
Cientifico que segundo o website da propria empresa “...deu forma a uma nova visdo de
integracdo entre Universidade e Empresa, permitindo a transformacdo das ideias dos
cientistas em produtos inovadores, de forma ética e com a justa participacdo de todos nos
resultados do processo”(CRISTALIA, c2015). A autora destaca que a Cristalia é considerada
por muitos como a empresa de capital brasileiro com maior potencial inovativo do setor, 0
que ¢é ainda demonstrado pelo ndmero de pedidos de patentes (175 depdsitos de pedidos de
patente), que segundo a empresa geraram até 2018, 94 patentes, tendo sido 30 delas obtidas
através de parcerias (CRISTALIA, c2015).

No mesmo sentido, vale destaque para recente investimento da empresa Aché na area
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da inovagédo, uma vez que a mesma, segundo autodeclara, investe 10% da geragéo de caixa
operacional em inovagéo, sendo o referido investimento ndo somente em inovacGes radicais,
mas também em inovagdes incrementais. A referida empresa declara em seu website o seu
desejo de “ser lider em inovacgdo entre as farmacéuticas nacionais, conquistando também um
alcance global” e para tal destaca a inauguracdo do Laboratério de Design e Sintese
Molecular, em 2015, com foco em inovacdo radical, e, a partir de entdo, em 2016, entrou no
Structural Genomics Consortium (SGC)*3, uma parceria internacional entre universidades,
governos e industrias farmacéuticas para acelerar o desenvolvimento de novos medicamentos
(ACHE, ¢2019).

Vale destacar que um dos projetos do Structural Genomics Consortium (SGC), do
qual a Acheé faz parte, possui um modelo de inovagdo aberta, ou seja, segundo o website,
“todo o conhecimento gerado (até a fase de validacdo do potencial terapéutico dos alvos
bioldgicos) sera de dominio plblico” (ACHE, ¢2019).

5.2) Cenario atual da Indudstria Farmacéutica Brasileira

Como acima mencionado, se considerarmos o parametro “vendas”, o levantamento da
consultoria IMS Health, realizado a pedido da Associacdo Brasileira das Industrias de
Medicamentos Genéricos (ProGenéricos), aponta que as 10 maiores empresas em vendas no
Brasil, entre os meses de janeiro a setembro de 2015, foram a EMS, a Hypermarcas, a Sanofi,
a Novartis, a Aché, a Eurofarma, a Takeda Pharma, a Bayer, a Teuto Brasil e a GSK (MELO,
2015). Dentre as quais, sdo originalmente brasileiras a EMS, a Hypermarcas, a Aché, a
Eurofarma e a Teuto®.

Considerando esse cenario, a autora do presente trabalho realizou estudos de caso
sobre as duas maiores empresas brasileiras em vendas, EMS e Hypermarcas, sobretudo,
guanto aos aspectos de Pl que envolvem as suas estratégias. Como pontuado anteriormente, a

EMS é conhecida por seu enfoque na area de genéricos e a Hypermarcas por seu enfoque em

33 para maiores informagdes sobre o Structural Genomics Consortium (SGC), que possui entre seus
colaboradores universidades de extremo renome como a Universidade de Oxford e a Universidade de Toronto e
a UNICAMP, entre outras, a autora recomenda consulta ao website: https://www.thesgc.org/

3 E valido ressaltar que a Teuto teve 40% de suas acdes compradas pela norte-americana Pfizer no final
do ano de 2010 (Disponivel em: //www.teuto.com.br/o-teuto/institucional Acesso em: 31/08/2016).
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aquisicdes empresariais. Adicionalmente, a autora optou por detalhar o estudo de caso da
empresa Bionovis, uma vez que a mesma é resultante da joint venture formada entre Ache,
EMS, Hypermarcas e Unido Quimica, mostrando, portanto, uma busca pela diversificacdo de
produtos e estratégias, bem como uma busca por know-how na area de medicamentos
biotecnoldgicos.

Além da caracterizagdo preliminar das empresas, realizada com informacdes obtidas
em sites relativos a area farmacéutica e reportagens, se julgou importante analisar o portfolio
de pedidos de patentes e patentes concedidas como instrumento para melhor entender o perfil
inovativo de cada uma das referidas empresas no que tange a inovacdo de produto ou de
processo. Para tanto, foram buscadas informacdes acerca do portfélio brasileiro de patentes no
site do INPI, que possui base de dados especifica para essa finalidade, a partir da qual foram
acessados 0s documentos publicados. Sendo assim, os documentos patentarios foram
avaliados na integra ou apenas com base no resumo, de acordo com a disponibilidade
eletronica do documento. A metodologia utilizada para buscar o portfélio de patentes baseou-
se na utilizacdo do nome de cada uma das empresas no campo de busca de patentes
“depositante”.

E valido ressaltar que, mesmo ndo sendo considerados como sindnimo de inovagéo, os
documentos patentarios podem funcionar, em alguns casos, para setores especificos, tal como
no setor farmacéutico e biotecnoldgico, como um indicativo do potencial inovativo da
empresa e como um indicativo das areas de foco e competéncia da empresa, novamente, no
que diz respeito as inovacBes de produto ou de processo. Para isso, devem ser interpretados
em conjunto com a observacdo de outros dados da empresa. Desta forma, optou-se pela
supracitada realizacdo de busca de patentes na base de dados do INPI.

Nédo foram realizadas buscas em bases de dados de outros paises ou que possuam
dados de outros paises, uma vez que o mercado principal das empresas estudadas é o Brasil.
Neste contexto, acredita-se que, por uma questdo I6gica, as mesmas primariamente devem
buscar a protecédo juridica no territério onde atuam, ainda que por uma questdo estratégica,
possam buscar adicionalmente protecdo juridica em territorio estrangeiro visando mercados
nos quais pretendam atuar futuramente.

E fundamental frisarmos que o baixo nimero de pedidos de patente pode, em conjunto
com outros dados referentes a caracterizacdo da empresa, demonstrar baixa vocagao inovativa
quanto as inovacdes de produto e de processo, mas as mesmas nao sao capazes de refletir o
potencial inovativo das ditas empresas em relagdo as inovagdes de marketing e em relagéo as

inovagdes organizacionais.
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Destaca-se que a autora nédo realizou buscas na base de desenhos industriais por ndo
ser a modalidade de protegdo mais relevante para o tema inovagdo na Industria Farmacéutica,
tendo em vista que a caracteristica principal desse segmento é ser baseado em ciéncia, isto é,
conforme a taxonomia setorial proposta por PAVITT em 1984 na qual as industrias dividem-
se em trés grupos principais - dominados pelos fornecedores (“supplier dominated”),
intensivo em produgdo (“production intensive”) e baseados em ciéncia (“‘science based”) —
sustenta que apenas 0s setores intensivos em producdo devem utilizar o desenho industrial
como meio de apropriabilidade da inovacédo e que as industrias dominadas pelos fornecedores
devem possuir uma preocupacdo com a concep¢do estética do produto, ndo mencionando a
utilizagdo do desenho industrial para os setores baseados em ciéncia (PAVITT, 1984).

Nota-se que a referida taxonomia de Pavitt representa uma generalizacdo para a
construcdo de uma taxonomia setorial que representa 0S cenarios/movimentos mais
frequentes, mas a mesma ndo exclui a possibilidade de que, eventualmente, determinada
empresa utiliza-se de um ativo ndo listado como usual para aquele tipo de setor. Isto é, as
empresas farmacéuticas podem (e de fato o fazem) utilizar os desenhos industriais, mas é
esperado gue seja utilizado com menor frequéncia.

Finalmente, é importante, ao caracterizarmos o cendrio atual do mercado farmacéutico
brasileiro, ressaltar que o relatorio “Key Data 2016” da The European Federation of
Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA), que é a Federacdo Europeia de
Industrias e Associacfes Farmacéuticas que representa a inddstria farmacéutica baseada em
pesquisa operante na Europa, ressalta o rapido crescimento do ambiente de pesquisa e de
mercado em paises como Brasil, China e india, inclusive com gradual migracao das atividades
econdmicas e de pesquisa da Europa para esses mercados, pontuando ainda que, conforme
dados do IMS Health em abril de 2016, os mercados brasileiro e chinés cresceram, no ano de
2015, 14% e 7%, respectivamente, comparado com um crescimento médio de 5,9% para o
mercado europeu total e de 8,5% para 0 mercado americano (EUROPEAN FEDERATION
OF PHARMACEUTICAL INDUSTRIES AND ASSOCIATIONS, 2016). Ou seja, o
crescimento estimado do préprio mercado local brasileiro pode ser considerado uma janela de
oportunidade para as empresas nacionais, desde que as mesmas consigam se organizar para
explorar o referido crescimento da melhor forma.

Nota-se que ndo é objetivo do presente trabalho caracterizar as eventuais estruturas de
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crédito e fomento a atividade inovativa na area farmacéutica no cenario brasileiro®®.

5.2.1) Parcerias de desenvolvimento produtivo — PDPs

As Parcerias de Desenvolvimento Produtivo publico-publico ou publico-privado de
interesse do Sistema Unico de Saude, conhecidas como PDPs, atualmente existentes no Brasil
séo regulamentadas pela Resolucédo da Diretoria Colegiada (RDC) n® 50/12 da ANVISA.

Essa modalidade de parceria foi institucionalizada pela Portaria n°® 837, de 18/04/2012,
do Ministério da Saude e faz parte de uma medida do Plano governamental Brasil Maior. Na

referida Portaria, é definido que:

Art. 2° As PDP sdo parcerias realizadas entre instituigdes publicas e entidades
privadas com vistas ao acesso a tecnologias prioritarias, & redugdo da
vulnerabilidade do Sistema Unico de Sadde (SUS) a longo prazo e a racionalizacio
e reducdo de pregos de produtos estratégicos para salde, com o comprometimento
de internalizar e desenvolver novas tecnologias estratégicas e de valor agregado
elevado.

Art. 3° Sdo objetivos das PDP:

| - racionalizacdo do poder de compra do Estado, mediante a centralizagdo seletiva
dos gastos na area da saude, com vistas a diminuicdo nos custos de aquisicdo do
SUS e a viabilizacdo da producdo no Pais de produtos inovadores de alta
essencialidade para a saude, tendo como foco a melhoria do acesso da populagdo a
insumos estratégicos;

Il - fomento ao desenvolvimento tecnoldgico conjunto e ao intercAmbio de
conhecimentos para a inovacdo no ambito dos produtores publicos e privados
nacionais, tornando-os competitivos e capacitados a enfrentar a concorréncia global
em bases permanentes hum contexto de incessante mudanca tecnoldgica;

111 - foco na fabricacdo local de produtos estratégicos para o SUS e de produtos de
alto custo e/ou de grande impacto sanitario e social, aliando o pleno abastecimento e
diminuicdo da vulnerabilidade do SUS com a ampliacéo da riqueza do Pais; e

IV - negociagdo de reducgdes significativas e progressivas de precos na medida em
que a tecnologia é transferida e desenvolvida, conforme seja considerada estratégica
para o SUS. (BRASIL, 2012)

Dos artigos acima, a autora destaca o objetivo de diminui¢do nos custos de aquisi¢éo
do SUS e a viabilizacdo da produgdo no pais de produtos inovadores de alta essencialidade

para a saude, tendo como foco a melhoria do acesso da populacéo a insumos estratégicos e,

35 Para maior detalhamento nesse sentido, a autora destaca a importancia do BNDES nesse contexto e
indica a leitura do artigo “A industria farmacéutica brasileira e a atuacdo do BNDES” (CAPANEMA, 2006), que
detalha ainda os primeiros resultados do Programa de Apoio ao Desenvolvimento da Cadeia Produtiva
Farmacéutica (Profarma), lancado pelo BNDES em maio de 2004 como instrumento da Politica Industrial,
Tecnologica e de Comércio Exterior (PITCE). Ainda, o artigo “O desafio do financiamento & inovagdo
farmacéutica no Brasil: a experiéncia do BNDES Profarma” (PALMEIRA FILHO et al., 2012) detalha a
trajetdria do incentivo do BNDES ao setor farmacéutico, em consonancia com as politicas industriais vigentes.
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ainda, o objetivo de fomento ao desenvolvimento tecnoldgico conjunto e ao intercAmbio de
conhecimentos para a inovagdo no &mbito dos produtores publicos e privados nacionais.

E interessante ressaltar também que no Art. 4° da mesma Portaria sdo estabelecidas
definicbes quanto a se dar preferéncia a participacdo de um ente privado com unidade fabril
em territério nacional, de forma a facilitar a assimilacéo e transportabilidade de tecnologia; e,
ainda, quanto a exigir-se que as entidades privadas pratiquem um grau de integralidade
produtiva em territério nacional pertinente com a incorporacdo na producdo nacional do
Insumo Farmacéutico Ativo (producdo obrigatoria), do medicamento, do produto medico
(equipamentos e materiais de uso em saude), do produto para diagnostico de uso in vitro, do
material, da parte, da peca, do software e outros componente(s) tecnoldgico(s) critico(s), a fim
de garantir o desenvolvimento tecnoldgico, internalizacéo da inovacédo e da producéo ao longo
das cadeias produtivas que integram o Complexo Econémico e Industrial da Saude.

Desse modo, resta claro que o governo percebe e ratifica a pouca ou moderada
capacidade inovativa da industria nacional e propGe, através das PDPs, ferramentas para
diminuicdo desse gap tecnologico através da internacionalizacdo da inovacdo e producdo
(BRASIL, 2012).

De qualquer forma, € necesséario a médio e longo prazo, avaliar se de fato as empresas
nacionais e laboratério oficiais estdo conseguindo internalizar esse know-how tecnoldgico e se
isso de fato ira se materializar em um aprendizado estratégico que permita que as mesmas
possam inovar de modo independente®.

Considerando que o intuito do presente trabalho ndo € exaurir as discussfes acerca
dessa ferramenta especifica de aprendizado tecnoldgico, para o leitor que buscar maior
detalhamento, a autora indica os seguintes trabalhos: (i) Saude e desenvolvimento no Brasil:
avancos e desafios (artigo) (GADELHA; COSTA, 2012) e (ii) As parcerias para o
desenvolvimento produtivo e estimulo a inovacdo em instituicdes farmacéuticas publicas e
privadas (dissertacdo) (REZENDE, 2013).

5.2.2) Complexo Industrial da Saude

3 A autora deixa como sugestdo para trabalhos futuros a avaliagdo da efetividade das PDPs enquanto
instrumento de aprendizado tecnoldgico para avaliacdo de quais medidas foram bem-sucedidas no alcance da
construcdo de um ambiente pré-inovagédo.
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O complexo industrial da satde, conforme estabelecido por Gadelha (2003), envolve
um conjunto de industrias que produzem bens de consumo e equipamentos especializados
para a area e um conjunto de organizacdes prestadoras de servicos em salde que Sdo as
consumidoras dos produtos manufaturados pelo primeiro grupo, caracterizando uma clara

relagdo de interdependéncia setorial, tal como definido na Figura 1:

Figura 1 - Estrutura do Complexo Industrial da Saude

Complexo industrial da satide - caracterizacio geral

Setores industriais
Indiistrias de base quimica Indiistrias de base meciinica,
e biotecnolagica eletromica e de materiais
+ Farmacos e medicamentos B * Equipamentos mecinicos
= Vacinas « Equipamentos eletroeletronicos
* Hemoderivados * Proteses e drteses
* Reagentes para diagnostivo + Materiais de consumo

Setores prestadores de servigos

Servicos de diagnéstico

Hospitais Ambulatorios e tratamento

Fonte: GADELHA, 2003

A autora ressalta dois trechos fundamentais da conclusdo do trabalho de Gadelha a

partir da sistematizacdo do complexo industrial da sadde, na qual Gadelha menciona que:

A éarea da salde e o complexo industrial, que congrega os setores de atividade que
dela fazem parte, aliam alto dinamismo industrial, elevado grau de inovacdo e
interesse social marcante, sendo um campo central para a concep¢do de politicas
industriais e tecnoldgicas articuladas com a politica de satde. A dicotomia entre
uma visdo sanitaria do setor salde e uma visdo econdmica ndo mais pode ser
admitida porque tratar do segmento salde significa, ao mesmo tempo, analisar um
espaco de inovagdo e acumulacdo de capital, constituindo um subsistema importante
de geracdo de renda, emprego e desenvolvimento, e pensar as formas de organizacéo
institucional e regulacdo da atividade mercantil, de forma a viabilizar um padrdo de
estimulos e sangdes que permitam a orientacdo dos setores empresariais da salde
para os objetivos de natureza social e para o atendimento das necessidades nacionais
e da populacdo. (GADELHA, 2003, p. 533)

Nessa dire¢do, procurou-se evidenciar que a politica industrial e tecnoldgica é um
problema da politica de salde, colocando-se o desenvolvimento do complexo da
salde como uma area critica de intervengdo. Para tanto, torna-se premente a
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integracdo dos grandes segmentos do complexo (producdo de servicos e de bens
industriais), numa perspectiva de que sdo, simultaneamente, espacos capitalistas de
acumulacdo, inovacdo e crescimento e de geragdo de bem-estar, incorporando
interesses sociais legitimos ndo subordinados a légica do mercado. (GADELHA,
2003, p. 534).

Dos trechos acima, podemos mencionar a preocupag¢do com uma eventual dicotomia
entre uma visdo sanitaria do setor salde e uma visdo econbmica e, no mesmo ambito, a
necessidade de integracdo dos grandes segmentos do complexo (producdo de servicos e de
bens industriais), numa perspectiva de que sdo, simultaneamente, espacos capitalistas de
acumulacdo, inovacdo e crescimento e de geracdo de bem-estar, incorporando interesses
sociais legitimos ndo subordinados a légica do mercado

Nesse sentido, foi criado o GECIS - Grupo Executivo do Complexo Industrial da
Saulde - coordenado pelo Ministério da Saude, instituido em 2008 com objetivo de “promover
medidas e acbes concretas visando a criacdo e implementacdo do marco regulatorio
brasileiro, referente a estratégia de desenvolvimento do Governo Federal para a area da
saude, segundo as diretrizes das politicas nacionais de fortalecimento do complexo produtivo
e de inovacdo em saude, bem como propor outras medidas complementares” (BRASIL,
c2013) .

Nota-se que 0 GECIS teve sua regulamentacdo atualizada pelo Decreto n. 9245/2017,
que revogou o Decreto que criou 0 GECIS (Decreto s/n de 12 de maio de 2008) e conforme o
novo Decreto n. 9245/2017, sdo objetivos do GECIS:

| - promover a articulagdo dos érgdos e das entidades publicos, da indUstria quimica,
farmacéutica, de biotecnologia, mecénica, eletrénica e de materiais para a saude e
das entidades que atuem em pesquisa, inovacdo, desenvolvimento, producdo e
prestacdo de servigos na rea da saiide, no ambito da PNITS;

I - fomentar ambiente propicio ao desenvolvimento industrial e tecnoldgico no CIS
para a ampliacdo do acesso a produtos e servigos estratégicos para o SUS; e

Il - promover ambiente de seguranca juridica e institucional que favoreca o
investimento produtivo e em pesquisa, inovacdo e desenvolvimento no Pais na area
da sadde.

A autora destaca o fato dos objetivos do GECISS mencionarem a promoc¢do da
articulacdo com entidades que atuem em pesquisa e inovacao.

Embora tenha havido avangos no sentido de reduzir a referida dicotomia e avangar em
prol de uma integracdo, bem como de avangos em relagdo a um maior didlogo através da
criagdo do GECIS, os objetivos acima parecem ainda néo ter sido alcancados de forma total e
efetiva, como serd discutido e percebido ao longo do desenvolvimento de todo o presente
trabalho, demonstrando que existe uma necessidade de nova abordagem mais especifica e

menos fluida de como atuar para atingir os objetivos supracitados.
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5.3) Panorama setorial — empresas relevantes no setor Farmacéutico brasileiro

Como anteriormente mencionado, dentre o0s objetivos especificos do presente trabalho
esta compreender como, atualmente, a Inddstria Farmacéutica brasileira relaciona-se, de
forma direta ou indireta, com a inovagdo e com os ativos de propriedade industrial a partir:

- da avaliacdo de diferentes trajetorias e decisbes empresariais das empresas com
maior impacto mercadolégico, nomeadamente: EMS (com enfoque em éarea de genéricos);
Hypermarcas (com enfoque em aquisicbes empresariais); Bionovis (com enfoque na busca
pelo know-how na area de medicamentos biotecnolégicos), e

- de entrevistas com AssociacOes farmacéuticas brasileiras com diferentes perfis.

O corte metodoldgico foi realizado com base no sucesso de mercado das empresas
EMS e Hypermarcas €, no caso da Bionovis, por ser resultado de uma joint venture integrada
por ambas.

Assim, ap6s o detalhamento quanto as empresas em questdo através de dados
secundarios, serdo avaliadas, no capitulo seguinte, as associacdes de classe: ABIFINA,
INTERFARMA, ALFOB e PRO-GENERICOS enquanto Associacbes que podem impactar
do desenvolvimento do setor farmacéutico brasileiro a nivel sistémico visando atingir o
objetivo geral de compreender o papel da inovacéo e dos ativos de propriedade industrial para
a Industria Farmacéutica brasileira, que é composta majoritariamente por empresas
farmacéuticas cujo perfil € inicialmente ndo inovador, pouco ou moderadamente inovador e
que conhecidamente possui empresas que investem menos em P&D do que empresas

inovadoras americanas e europeias.

5.3.1) EMS / Grupo NC

A EMS é considerada lider em faturamento e unidades comercializadas no Brasil ha

10 anos consecutivos e foi fundada no Brasil ha 52 anos, possuindo dois complexos

industriais, ambos no estado de Sdo Paulo e unidades da empresa foram construidas em
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Jaguaritina (SP) e em Brasilia (DF) e Manaus (Novamed?®), tendo sido o primeiro laboratério
a produzir, em 2000, medicamentos genéricos no pais, para abastecimento do mercado
interno, seguido de uma expansdo de comercializacdo dos genéricos em 2005, ao iniciar a
exportacdo de medicamentos para a Europa, mais especificamente para Portugal (EMS,
2016).

Atualmente, a EMS ja se intitula enquanto uma Big Pharma e faz parte do Grupo NC,
lancado em 2014, que envolve dez empresas que atuam em diferentes setores da economia e
ja esté entre os 170 maiores conglomerados do Brasil e na 22 posi¢do do ranking de maiores
corporacdes farmacéuticas da América Latina, sendo dividido em quatro pilares: NC Invest,
NC Par, ACS Desenvolvimento Imobiliario e NC Farma, esta ultima tendo sob o seu “guarda-
chuva” as empresas EMS, Germed, Legrand, Novamed e CPM (EMS, c2016).

A EMS possui um grande portfolio, considerado o maior do segmento farmacéutico,
atende mais de 40 paises e possui mais de 7 mil colaboradores em todo o Brasil, dedicando
6% do seu faturamento anual para P&D, frente que conta com 300 profissionais (EMS,
c2016).

Sua expansdo para o exterior, no mercado europeu, em especial, em Portugal, foi
inicialmente garantida através da formacdo da joint venture com a Germed, tendo sido a
primeira indastria farmacéutica nacional credenciada para exportar para a Europa e
atualmente exportando para mais de 40 paises distribuidos na América Latina, Africa, Asia e
Oriente Médio (EMS, c2016).

Em 2010, a empresa obteve sua primeira patente nos EUA, contando, na ocasido, com
cerca de 60 patentes pelo mundo e, continuando esse movimento de expansao para o mercado
internacional, a EMS cria nos EUA em 2013 a Brace Pharma que objetiva o investimento em
empresas que desenvolvem produtos inovadoras passando a buscar 0 mercado americano de
inovacdo radical (EMS, c2016).

E vélido mencionar ainda que a EMS desde 2006 realizou diversos acordos, dentre as
quais, destaca-se a realizada com o MonteResearch, laboratorio de pesquisa italiano, além de
parcerias, desde 2009, com o laboratério chinés Shangai Biomabs, e, desde 2011, com o sul-
coreano ISU ABXIS, representando, de acordo com o site da empresa: “...0 inicio de uma
nova era para a EMS, marcada pela biotecnologia e pela transferéncia tecnoldgica para
producao, no Pais, de medicamentos inovadores ¢ de alta eficacia.” (EMS, c2016).

De acordo com a JUCESP (Junta Comercial do Estado de Sdo Paulo), a EMS S.A,,

37 A Novamed, considerada a maior fabrica de medicamentos solidos da América Latina, é parte do
Grupo NC e foi inaugurada em 2014 (EMS, 2016)
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CNPJ 57.507.378/0003-65, foi constituida em 27/12/2002 e iniciou suas atividades em
17/12/2002, domiciliada em Hortolandia, tendo como capital R$ 221.716.503,42 (duzentos e
vinte um milhdes, setecentos e dezesseis mil, quinhentos e trés reais e quarenta e dois
centavos) e objetivo social: Holdings de instituicbes nao-financeiras (JUNTA COMERCIAL
DO ESTADO DE SAO PAULO, [20--?]). Existe ainda cadastro da: (I) EMS Participacdes
S.A., CNPJ 05.491.842/0001-07, com data constituicdo em 03/01/2003, data de inicio de
atividades em 16/12/2002, domiciliada em Hortolandia, com capital de R$ 128.999.260,90
(cento e vinte oito milhdes, novecentos e noventa e nove mil, duzentos e sessenta reais e
noventa centavos) e com objeto social de: Incorporacdo de empreendimentos imobiliarios,
Outras sociedades de participacdo, exceto holdings; (I1) EMS INVESTIMENTOS S/A,
domiciliada em Hortolandia, sem CNPJ cadastrado, com capital de R$ 5.000,00 (cinco mil
reais) e com objeto social: Holdings de instituicdes nao-financeiras (JUNTA COMERCIAL
DO ESTADO DE SAO PAULO, [20--?]).

Foram realizadas em 31/08/2016 buscas na base de dados disponivel no site do INPI
referentes a “EMS and s/a”, “EMS and s.a.”, e “EMS” no campo do depositante, as duas
primeiras tentativas geraram os mesmos resultados enquanto a tentativa com “EMS” nao foi
bem sucedida, pois foram encontrados resultados de outras empresas, tais como EMS-Patent
AG e EMS-Chemie AG. Para os termos “EMS and s/a”, “EMS and s.a.”, os seguintes

resultados foram obtidos, conforme
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uadro 1 - Resultado da Busca no INPI para “ems and s/a” no campo “depositante”
p p p

abaixo.

Quadro 1 - Resultado da Busca no INPI para “ems and s/a” no campo “depositante”
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RESULTADO DA PESQUISA (31/08/2016 as 11:35:38)
Pesquisa por:
Depositante: 'EMS AND 5/4"Y
Foram encontrades 15 processos que satisfazem a pesquisa. Mostrando pagina 1 de 1.
Pedido Depdasito Titulo IPC
BR 20 2014 031413 5 15/12/2014 KIT PARA ADHINISI'RAC;&O CONJUNTA DE MEDICAMENTOS A1) 704
FORMA DE DOSAGEM QUE COMPREENDE UM INIBIDOR DE ESTEROIDE 5-ALFA-REDUTASE E
UM BLOQUEADOR ALFA, PROCESSO PARA A PREPARAK_:ED DE UMA FORMA DE DOSAGEM, USO
DA FORMA DE DOSAGEM, METODO PARA O TRATAMENTO OU PROFILAXIA DE UMA DOENCA
OU CONDICAO MEDIADA POR ANDROGENO
BR 10 2013 0169919 01/07/2013 COMPOSICAOD COSHI'ETICA, FORHULACE&O EM GEL-CREME E SEU USO AG1K B35
CDMPDSIC.ED PARA TRATAMENTO OU REDUI;ED DE SINTOMAS RELACIONADOS A TENSAO
PRE-MENSTRUAL (TPM), TRANSTORNO DISFORICO PRE-MENSTRUAL (TDPM), PRE-
BR 10 2013 013564 0 31/05/2013 MENOPAUSA, MENOPAUSA OU DESORDENS HORMONATS FEMININAS, FORMA FARMACEUTICA AsiK 33/08
CONTENDO DITA CDMPOSIK_:ED, PROCESSO PARA PRODUZIR DITA FORMA FARMACEUTICA E
USO DE DITA CDMPOSIC.ED

BR 10 2012 030825 3 D3f12fZDl2EggPOSICAO FARMACEUTICA COMPREENDENDO DESLORATADINA E PREDNISOLONA E SEU

BR 10 2013 020508 7 12/08/2013 ABIK 8/22

ABIK 314545

COMBINACAO, FORMA DE DOSSAGEM, COMNIBANCAO DE UM INIBIDOR COM UM DIURETICO,

BR 1120140078769 02/10/2012 OMPOSICAD, PROCESSO PARA PREPARACAO DE UMA COMPOSICAQ, METODO DE A51K 920
TRATAMENTO DE UM DISTURBIO, USO DE UMA COMBINACAO
BR 112013 0182776 18/01/2012 COMPOSICOES FARMACEUTICAS DE IMUNOSSUPRESSORES AE1K 920
B 1106500-7 26/12/2011 COMPOSICAO FARMACEUTICA SOLIDA COMPREENDENDO ANTIBOTICO DA FAMILIA DAS AGIK 314709
QUINOLONAS E PROCESSO DE SUA OBTENCAQ
DERIVADOS FTALIMIDICOS DE COMPOSTOS ANTIINFLAMATORIOS NAO-ESTEROIDE E/OU
o1 08019982 06/04/2009 MODULADORES DE TNF-(ALFA), PROCESSO DE SUA OBTENCAO, COMPOSICOES e
FARMACEUTICAS CONTENDO 0S5 MESMOS E SEUS USOS NO TRATAMENTO DE DOENCAS
INFLAMATORIAS
PI 0901602-3 03/04/200% COMPOSICOES FARMACEUTICAS DE TETRAHIDROLIPSTATINA LIVRES DE ESTABILIZANTES 461K /20
o1 DB15110-5 ) J,D&,zmas.lsnzr-ms DE DISTRIBUICACQ PARA SOULUBILIZACAO DE INGREDIENTES rs

FARMACEUTICAMENTE ATIVOS INSOLUVELS EM AGUA

NOVOS COMPOSTOS DERIVADOS DE TAURINA E SEUS U505, PROCESSO DE SUA PREPARACAD
E COMPOSICOES FARMACEUTICAS CONTENDO 05 MESMOS

COMPOSTOS ANTIBACTERIANOS E/OU ANTIPROTOZOARIOS DERIVADOS DO NITROIMIDAZOL
PI 0404851-2 20/10/2004 APRESENTANDO ATIVIDADE INIBIDORA DE UREASE, PROCESSO DE PREPARACAO DESTES  CO7D 233/31
COMPOSTOS E USO EM COMPOSICOES FARMACEUTICAS E MEDICAMENTOS

SINTESE DE COMPOSTOS COM ATIVIDADES INIBIDORA DE UREASE, ANTIMICROBIANA E OU
ANTIPARASITARIA

COMPOSICAD FARMACEUTICA CONTENDO APOMORFINA COMO PRINCIPIO ATIVO, OU UM DE
SEUS SATS FARMACEUTICAMENTE ACEITAVEIS E FORMAS FARMACEUTICAS POR VIA ORAL

PI D800951-1 09/04/2008 CO07C 309/04

PI 0304761-0 28/10/2003 CO7D 23391
PI 0305188-9 02/06/2003

Fonte: INPI, 2016

ABIK 31/473

Considerando os documentos encontrados, em uma analise preliminar, verifica-se que
apenas dois deles, os documentos: (i) PI 0901298-2 referente a “Derivados ftalimidicos de
compostos antiinflamatdrios ndo-esterdide e/ou moduladores de TNF-(alfa), processo de sua
obtencdo, composicdes farmacéuticas contendo 0s mesmos e seus usos no tratamento de
doencas inflamatério”; e (ii) o documento PI 0800951-1 referente a “Novos compostos
derivados de taurina e seus usos, processo de sua preparagdo e composi¢cdes farmacéuticas
contendo 0s mesmos”; referem-se a novos compostos, sendo os demais documentos voltados
para combinacgdes, composi¢des, processos de sintese quimica ou sistemas de distribuicdo de
farmacos.

Ambos os documentos (i) P10901298-2 e (ii) P1 0800951-1, cujos objetos enquadram-
se na area de farmacos, mais especificamente no segmento de farmacos sintéticos, possuem
como depositantes a Universidade Estadual Paulista Julio de Mesquita Filho (UNESP) e a
EMS S/A. Estes documentos, que possivelmente poderiam estar voltados a inovagédo na area
farmacéutica foram depositados em parceria com uma instituicdo publica, a UNESP, o que
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pode ser entendido como um indicativo de que EMS S.A. esta tentando realizar parcerias
objetivando a inovagdo. Contudo, sob outra 6tica, pode indicar uma falta de independéncia
quanto a expertise de inovar na area farmacéutica.

Dos resultados encontrados, com base nos documentos que estdo atualmente
publicados, podemos entender que a EMS S.A. possui maior expertise na area de formulacdo
e de sintese de moléculas ja existentes do que de desenvolvimento de novas moléculas ou na
area de biotecnologicos, ainda assim, podemos considerar poucos os pedidos de patentes
depositados entre 2003 e 2014.

5.3.2) Hypermarcas / Hypera Pharma

A Hypermarcas tem capital de origem brasileiro e atua nas seguintes linhas: produtos
farmacéuticos e produtos de consumo, possuindo uma estrutura de vendas e distribui¢cdo com
abrangéncia nacional no varejo alimentar e farmacéutico, possuindo experiéncia em
identificar, adquirir e integrar negdcios nos setores em que atua, bem como uma estratégia
focada no marketing e em uma forca de vendas dedicada e especializada em cada uma das
linhas de negdcio. Desde o inicio das atividades da referida empresa, em 2011, ocorreram
mais de vinte aquisicBes, atuando hoje em dia nas linhas de medicamentos isentos de
prescricdo médica, medicamentos com prescricdo médica, medicamentos genéricos, e
dermocosméticos, além de produtos de higiene e beleza (HYPERMARCAS, [20--a]).

A empresa possui ainda participacdo societaria em outros grupos, tais como a

Bionovis, conforme detalhado abaixo na Figura 2.
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Figura 2 - Estrutura Societaria Hypermarcas

Hypermarcas

100% 25% 100%

Brainfarma Ind. Cosmed Ind. de

BioNovis S.A.

Quim. Farm. S.A. Cosm. e Med. S.A.

100% 0,01% 99,99% 99,99% 0,01% 50% 50%

Falcon Distribuidora,
Armazenamento e
Transporte Ltda.

Neolatina Comércio My Agéncia de Active Industria

elnd. Farm. S.A. Prop. Ltda. de Cosméticos Ltda.

Fonte: HYPERMARCAS, [20--a].

A trajetéria da Hypermarcas na area farmacéutica inicia-se em 2007 através da
aquisicdo da DM Industria Farmacéutica, seguida, em 2008, pela aquisicdo do Farmasa,
tornando-se o lider brasileiro em medicamentos dispensados de prescricdo. Em 2009, a
Hypermarcas adquiriu o laboratério NeoQuimica para ingressar no segmento de
medicamentos genéricos e similares e a Olla (na area de preservativos), seguido de, em 2010,
a aquisicao da Jontex (na area de preservativos) e da Sanifill e Bitufo na area de Higiene Oral
(HYPERMARCAS, [20--b]). Isso demonstra os esforgos da empresa em relagdo ao
estabelecimento de marcas conhecidas pelo consumidor, e de venda e distribuigao.

Posteriormente, em 2011, apds a aquisicdo da Mantecorp, a Hypermarcas consolida-se
entre os lideres do mercado farmacéutico brasileiro. No mesmo ano, vende seus negocios
envolvendo alimentos e limpeza (HYPERMARCAS, 20--b]).

Considerando o exposto acima, deve ser observado que a Hypermarcas comercializa
produtos na area farmacéutica também com os nomes e marcas das empresas: Mantecorp,
Farmasa, NeoQuimica, Luper, BrainFarma (HYPERMARCAS, 20--a]).

De acordo com a JUCESP, a Hypermarcas S.A., CNPJ 02.932.074/0001-91, com
logradouro em Sé&o Paulo, foi constituida em11/02/2008, teve inicio de atividade em
02/01/1999, é uma sociedade por agdes, possui capital de R$ 5.231.066.089,85 — (cinco
bilhdes, duzentos e trinta e um milhdes, sessenta e seis mil, oitenta e nove reais e oitenta e
cinco centavos de reais) e possui como objeto: Comércio atacadista de produtos de higiene,
limpeza e conservagdo domiciliar; Comércio atacadista de bebidas com atividade de

fracionamento e acondicionamento associada; Comércio atacadista de alimentos para animais;
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Fabricacdo de acucar de cereais (dextrose) e de beterraba; Fabricacdo de refrescos, xaropes e
pos para refrescos, exceto refrescos de frutas; existem ainda outras atividades (JUNTA
COMERCIAL DO ESTADO DE SAO PAULO, [20—7?]).

De acordo com a JUCESP existem ainda mais 3 registros: (I) em nome de
Hypermarcas S.A. com o mesmo CNPJ, data de constituicdo de 09/11/2006, inicio de
atividade de 02/01/1999 e capital de R$ 55.753.923,00 (cinquenta e cinco milhGes setecentos
e cinquenta e trés mil, novecentos e vinte trés reais); (I1) em nome de Hypermarcas Industrial
LTDA, com logradouro em Goiania, sem CNPJ cadastrado, com data de constituicdo em
09/11/2006, inicio de atividade em 30/10/2006, capital de R$ 10.000,00 (Dez Mil Reais) e
objeto: Moagem e fabricacdo de produtos de origem vegetal ndo especificados anteriormente,
Representantes comerciais e agentes do comércio de medicamentos, cosméticos e produtos de
perfumaria, Aluguel de outras méaquinas e equipamentos comerciais e industriais nao
especificados anteriormente, sem operador; (I11) em nome de Hypermarcas Industrial LTDA,
com o mesmo CNPJ da Hypermarcas S.A., com logradouro em Goiania, com data de
constituicdo em 05/05/1999, inicio de atividade em 03/04/1999, capital de R$ 1.000.000,00
(um milh&o de reais) e sem objeto cadastrado (JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE SAO
PAULO, [20—7]).

Foram realizadas em 31/08/2016 buscas de documentos patentarios na base de dados
disponivel no site do INPI referentes a “Hypermarcas” no campo do depositante, € os
seguintes resultados foram obtidos:

Quadro 2 - Resultado da Busca no INPI para “hypermarcas” no campo “depositante”

RESULTADO DA PESQUISA (31/08/2015 s 15:26:13)

Pesquisa por:

Depositante: 'HYPERMARCAS' Y

Foram encontrades 17 processos gue satisfazem a pesgquisa. Mostrando paginag 1 de 1.
Pedido Depodsito Titulo IPC

COMPOSIC;EO ALIMENTICIA EM PO COM EDULCORANTE E ESMPUMANTE, LIVRE DE

BR 102014 028967 4 20/11/2014 oo o NAG AZ3L 260
BR 112015030023 6 28/10/2014 PREPARACAO ORAL PARA REDUCAO DA EROSAO DENTINARIA, COMPOSICAO ORALEUSO .. o/,
DA PREPARACAD
P COMBINACAO PARA PROTECAO DA PELE CONTRA DANOS CAUSADOS PELA RADIACAO ‘
BR 1020140149996 18/06/2014 1 rh o or ol T e DA e ABIK 864
BR 10 2014 D03686 5 17/02/2014 COMPOSICAO FARMACEUTICA ORAL ESTAVEL AGIK 314152
BR 10 2013 032395 0 16/12/2013 COMPOSICAO FARMACEUTICA ORAL ESTAVEL AGIK 314152
FORMA FARMACEUTICA ORAL PARA A PREVENCAO DE DOENCAS VASCULARES,
BR 10 2013 028883 7 08/11/2013 COMPRIMIDO COMO FORMA FARMACEUTICA E CAPSULA GELATINOSA COMO FORMA AGIK 3122
FARMACEUTICA
BR 10 2013 028912 4 08(11/2013 -
BR 10 2013 015070 3 17/06/2013 COMPOSICAO COSMETICA DESPIGMENTANTE E SEU PROCESSO DE PREPARACAQ ABIK B4
BR 10 2012 022543 3 06/08/2012 COMPRIMIDO DE LIBERACAO COORDENADA DE ATIVOS AGIK 9(22
BR 10 2012 020648 0 17/08/2012 PREPARACAO FARMACEUTICA ORAL SOLIDA PARA A PREVENCAO DE DOENCA CARDIOE .. 5.
CEREBROVASCULARES E COMPRIMIDO
FORMA FARMACEUTICA ORAL PARA A PREVENCAO DE DOENCAS VASCULARES,
26/04/2012 COMPRIMIDO COMO FORMA FARMACEUTICA E CAPSULA GELATINOSA COMO FORMA AGIK 31/40
FARMACEUTICA
19/03/2003 LIMPADOR DE LINGUA AG1C 15/00
27/03/2000 PRESERVATIVO SEXUAL MASCULINO AGIF 604
16/11/1922 DISPOSITIVO ISCAS PARA ATRAIR INSETOS E COMPOSICAQ ATRATIVA ADIM 1f02
23/09/1383 ESTO1O PARA FIO DENTAL. AGIC 15/04
11/05/1208 SISTEMA PARA FIXACAD DE ESCOVA INTERDENTAL POR TRILHOS A46B 3(00
12/06/1997 DISPOSICAD CONSTRUTIVA EM TAMPA PARA FRASCOS B65D 41/04

Fonte: INPI, 2016.
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Em analise preliminar, podemos observar claramente pelos resultados encontrados que
a Hypermarcas nao possui pedidos referentes a compostos quimicos e sim a dispositivos e
involucros, tais como limpador de lingua e preservativo sexual, e a formas farmacéuticas e
composig¢des alimenticias, bem como combinacdes. Considerando a importancia da empresa e
seu papel entre os cinco maiores em vendas no Brasil, chama atencdo os poucos pedidos de
patentes depositados entre 1997 e 2014 em nome de Hypermarcas.

Ressalta-se que podem existir pedidos e patentes concedidas com titularidade em
nome das empresas adquiridas e incorporadas pela Hypermarcas que, porventura, ainda ndo
tenham sido devidamente transferidos para o titular Hypermarcas.

Finalmente, destaca-se que, em 2018, os acionistas da Hypermarcas aprovaram a
mudanca da denominacdo social da empresa para Hypera S.A, que passa a utilizar a marca
corporativa Hypera Pharma (PACHECO, 2018). Ndo foram, feitas buscas adicionais, pois
ainda que novos pedidos de patentes tivessem sido eventualmente depositados em nome de

Hypera, ainda estariam em periodo de sigilo até a finalizacdo da presente pesquisa.

5.3.3) Bionovis

Um exemplo de joint venture ocorrida na Industria Farmacéutica brasileira € a
Bionovis S.A., que foi criada em apenas seis meses de negociacdo pelas empresas EMS,
Ache, Hypermarcas e Unido Quimica - sendo cada uma delas detentora de 25% da empresa
formada - com o intuito de produzir medicamentos biotecnologicos, tendo sido previsto uma
demanda de R$ 500 milhGes nos primeiros cinco anos de vida e prevendo que o principal
comprador, cerca de 60% dos pedidos, seja 0 governo brasileiro (UNIAO QUIMICA, [20--]).
As empresas envolvidas na formacdo da Bionovis S.A. tém seu foco primordial na
comercializacdo de medicamentos genéricos, similares ou na comercializacdo de produtos
desenvolvidos por outras empresas por elas incorporadas por fusdo ou aquisigéo.

Em relagéo a joint venture formada, em pesquisa realizada no dia 12/07/2016 na base
de dados do INPI, ndo foi encontrada nenhum pedido de patente em nome de Bionovis S.A.,
de qualquer forma, essa pesquisa ndo elimina a possibilidade de uma solicitacdo de
transferéncia de titularidade ter sido solicitada junto ao INPI e ainda ndo ter sido aceita e

publicada. Foi realizada entdo, pesquisa referente a cada uma das empresas acionistas da
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Bionovis S.A. no campo de busca de patentes “depositante”, somente foram encontrados dois
casos na area biotecnoldgica, o que potencialmente demonstra que as empresas acionistas nao
possuem vocacao inovativa prévia e/ou expertise prévia na area biotecnoldgica. Os referidos
casos sao:

- 0 pedido de patente P10406057-113, intitulado Processo de obtenc¢éo de um inibidor
de proteases do tipo kunitz a partir de uma biblioteca de cdna de glandulas salivares do
carrapato amblyomma cajennense: sequéncia de oligonucleotideos do clone, e sequéncia de
aminoacidos da proteina recombinante, proteina recombinante; processo para determinacao
da atividade inibitéria sobre o fator x ativado, processo para determinacdo da atividade
anticoagulante em plasma, processo para determinacdo da atividade apoptética em
linhagens de células tumorais humanas e murinas, processo de determinacdo de atividade
anti-metastatica em tumor de melanoma, processo de determinacéo da atividade anti-cancer,
in vitro e in vivo, uso do recombinante em diferentes mecanismos homeostaticos (coagulacéo
e resposta imunolégica), anti-proliferativos, anti-apopt6ticos e anti-angiogénicos, depositado
em nome de Unido Quimica Farmacéutica Nacional S/A, Fundacdo de Amparo a Pesquisa do
Estado de S&o Paulo - FAPESP e Ana Marisa Chudzinski Tavassi.

- 0 pedido de patente PI0300212-8, intitulado Processo de obtencdo da
eristostatina/fosfatase alcalina quimérica; construcdo da eristostatina/fosfatase alcalina
quimérica e seu produto expresso em periplasma; uso da proteina de fusao
eristotatina/fosfatase alcalina e kit de diagndstico, depositado em nome de Unido Quimica
Farmacéutica Nacional S/A, Fundacdo de Amparo a Pesquisa da Estado de Sdo Paulo -
FAPESP e Ana Maria Moura da Silva.

Esse fato pode demonstrar que a Unido Quimica ja tinha a intencdo prévia de investir
na area biotecnoldgica, mas gque ainda ndo tinha a experiéncia necessaria para desenvolver
P&D internamente, tendo realizado, portanto, as referidas parcerias.

Segundo a Associacido do Comércio Farmacéutico do Rio de Janeiro (ASSOCIACAO
DO COMERCIO FARMACEUTICO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO,2013), em
reportagem de 19/02/2013, a ANVISA concedeu em 18/02/2013 o primeiro registro de
medicamento bioldgico com producédo totalmente nacional para a Bionovis S.A. direcionado
ao medicamento Etanercept utilizado para artrite reumatoide e doencas referentes as
articulagdes, atualmente comercializado como “Enbrel” - fabricado pela alema Boehringer
Ingelhneim Pharma KG, importado e distribuido pelo laboratério Wyeth-Whitehall e
dispensado gratuitamente pelo Sistema Unico de Satde (SUS).

E importante ressaltar que o referido registro nio se trata de um registro de
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comercializagdo de produto farmacéutico e sim de um registro de produto em processo de
desenvolvimento ou de transferéncia de tecnologia objetos de Parcerias de Desenvolvimento
Produtivo publico-ptblico ou publico-privado de interesse do Sistema Unico de Saude,
conhecidas como PDPs, conforme estabelecido na Resolugédo da Diretoria Colegiada (RDC)
n°50/12 da ANVISA.

Apos o referido registro, diversas PDPs que contam com a Bionovis S.A. estdo em
fase 11, isto é, estdo em inicio da fase de implementacdo da proposta de projeto de PDP
aprovada e do termo de compromisso, conforme estabelecido na Portaria n°® 2.531, de
12/11/2014. Dentre as quais se destaca: (i) o Rituximabe, também de 2012 em parceria com a
Biomanguinhos e o Instituto Vital Brasil (IVB) e com a Merck; (ii) Bevacizumabe, de 2013,
em parceria com o Instituto Vital Brasil e a Merck Serono; e (iii) Trastuzumabe, de 2013, em
parceria com o Instituto Vital Brasil e a Merck Serono (BRASIL, 2014).

E importante mencionar ainda que no registro referente ao Etanercept foi incluido no
Portal da Saude a Merck enquanto participante da referida PDP em conjunto com a Bionovis
S.A. e o Instituto Vital Brasil e a Biomanguinhos (BRASIL, 2014).

E valido ressaltar que essas parcerias entre a Bionovis S.A., Merck, Biomanguinhos e
o Instituto Vital Brasil, pode significar que a Bionovis S.A. esta buscando players no mercado
que possuam maior experiéncia na area de interesse. Nota-se ainda que todas as PDPs
envolvendo a Bionovis S.A. se referem a produtos oncolégicos ou antirreumaticos,
demonstrando interesse da empresa nessas areas terapéuticas.

Ainda em relacdo as parcerias envolvendo a Merck, nota-se que as mesmas fecharam
um acordo em 2014 para o desenvolvimento e producdo de medicamentos biolégicos no
Brasil. Na ocasido, o presidente da Bionovis, Odnir Finotti mencionou que a parceria com a
Merck visava “construir uma planta biofarmacéutica para suprir a demanda brasileira dos

produtos biologicos e biossimilares” (BARBOSA, 2014).

5.7) Conclusbes Preliminares quanto aos resultados observados para a Industria

Farmacéutica Brasileira

a) A industria farmacéutica brasileira é conhecida pela sua baixa capacidade inovativa e
baixo investimento em P, D & I|. Nao obstante, segundo um levantamento da consultoria

IMS Health, realizado a pedido da Associacdo Brasileira das Industrias de Medicamentos



94

Genéricos (ProGenéricos), as duas maiores empresas em termos de vendas no Brasil no
segmento farmacéutico entre os meses de janeiro e setembro de 2015 foram as empresas,

originalmente brasileiras, EMS e Hypermarcas.

b) Considerando a importancia das patentes na dindmica setorial farmacéutica no que tange
a apropriabilidade de novos produtos (inclusive compostos) e processos, a verificacdo do
pequeno namero de pedidos de patente em conjunto com a avaliacdo dos demais dados das
empresas demonstra que tanto a EMS quanto a Hypermarcas ainda sdo empresas com
baixo ou moderado potencial inovativo no que tange a geragdo de novos produtos e
processos. Ndo obstante, resta clara a tentativa de adquirir know-how tecnoldgico através,
por exemplo: (i) da formacdo da joint venture Bionovis, voltada para a area biotecnoldgica
que atualmente tem parcerias de desenvolvimento produtivo com Big Pharmas, como a
Merck; e (ii) da criagdo, por parte da EMS da Brace Pharma, voltada para o investimento
em P, D & | nos EUA.
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6) INDUSTRIA FARMACEUTICA PORTUGUESA

Inicialmente, €& importante mencionarmos que a assisténcia de salude é
constitucionalmente garantida em Portugal e o referido sistema de salude tem como base o
Servico Nacional de Saude (SNS) enquanto seguradora universal da populagdo, discriminando
positivamente certos grupos e doentes afetados por doencas graves, e sendo complementado,
ainda que de forma secundaria, por subsistemas de salde e seguros privados que atendem
trabalhadores de setores especificos de atividade e empresas (PEREIRA; VILARES, 2014).

Considerando que Portugal é membro da Unido Europeia - unido econdémica e politica
de caracteristicas Unica constituida por 28 paises europeus, iniciaremos a discussao acerca da
contextualizacdo do setor farmacéutico portugués dentro do cenario da Unido Europeia
através da determinacdo do cendrio atual do Servico Nacional de Salde em Portugal e do
Mercado Farmacéutico Portugués dentro do referido macro contexto (UNIAO EUROPEIA,
2017).

Em seguida, antes de discutirmos o cenario atual da Industria Farmacéutica Portuguesa
de forma individualizada nas empresas de interesse, é fundamental pontuarmos como é o
Sistema de Saude Portugués através da discussao sobre a Regulacdo Governamental e sobre o
Servigco Nacional de Salde portugués em si.

Posteriormente a discussao acerca da regulacdo governamental e do Servi¢o Nacional
de Saude portugués, é importante a discussdo acerca dos atuais sistemas de incentivo a P&D
e, subsequentemente, & Inovagdo no territério portugués. E fundamental ressaltar que os
referidos sistemas ndo s@o exclusivos do setor farmacéutico, mas, por todas as questdes acima
relatadas no que tange a importancia da P&D para o referido setor, possuem impacto direto no
mesmo.

Finalmente, apds a discussdo do Sistema de Salude Portugués, e dos Sistemas de
incentivo, serdo discutidas as empresas sob analise, Bial e Hovione, tal como a Fundagéo Bial
(criada pela Bial para incentivar P&D em Portugal) e o Health Cluster de Portugal, que foi
entrevistado pela presente autora para melhor entendimento sobre qual é o papel da inovacéao
e da propriedade industrial na visdo da referida Associacéo.

Em adicdo a Bial e a Hovione, estudadas por serem as com melhor performance em
mercado local, tal como a metodologia prevista para o trabalho, embora ndo esteja no corte
metodoldgico do presente trabalho, serd detalhado também o caso do Grupo Azevedo, por

conta da sua destacada intencdo e esforcos em prol da inovagédo e internacionalizacdo, em
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excecdo metodoldgica com intuito de identificar eventuais medidas que possam ser aplicadas

no cenario brasileiro.

6.1) Cenario atual do Servico Nacional de Saude e do Mercado Farmacéutico
Portugués

Antes de discutirmos o cenario do Servigo Nacional de Saude em Portugal, bem como
do Mercado Farmacéutico, € importante contextualizarmos Portugal no cenério europeu, mais
precisamente no cenario da Unido Europeia®®.

Conforme dados da EUROSTAT, em 2015, Portugal possuia em torno de 2% da
populacdo total (equivalente a 10.374.822 pessoas) dos 28 paises membros da Unido
Europeia, também os denominados UE 28% e apresentou em 2015, um resultado em termos
de produto interno bruto 179.379 bilhdes de euros (€) (ASSOCIACAO PORTUGUESA DA
INDUSTRIA FARMACEUTICA, 2016; EUROSTAT, 2017).

Em relagdo ao posicionamento do Mercado Farmacéutico Portugués dentro do
Mercado Farmacéutico total na Europa, ressalta-se que, de um mercado total em 2014 de
156.062 milhdes de euros, apenas cerca de 2.817 milhdes tenham sido por contribuigdo de
Portugal, e que, embora o Mercado Farmacéutico total na Europa tenha crescido 5,7% entre
2010 e 2014, no mesmo periodo, o Mercado Farmacéutico Portugués diminuiu 17,8%
(ASSOCIA(;AO PORTUGUESA DA INDUSTRIA FARMACEUTICA, 2016; EUROPEAN
FEDERATION OF PHARMACEUTICAL INDUSTRIES AND ASSOCIATIONS, 2016).

Por outro lado, quando a analise se da em relacdo Investimento em P&D da Industria
Farmacéutica, o crescimento do Investimento em Portugal demonstra ter crescido de forma
muito expressiva entre 2010 e 2014, tendo tido um aumento de 25% enquanto a taxa de

crescimento total em investimento em P&D da Industria Farmacéutica dos 28 paises da Uniéo

38 Conforme auto definigdo, “A Unido Europeia é uma unido econémica e politica Unica entre 28 paises
europeus que juntos cobrem grande parte do continente. A UE foi criada apds a Segunda Guerra Mundial. Os
primeiros passos foram fomentar a cooperacdo econdmica: a ideia é que 0s paises que negociam uns com 0s
outros tornam-se economicamente interdependentes e, portanto, mais propensos a evitar conflitos.”
(EUROPEAN UNION, 2017, traducéo livre da autora)

% Na ocasido dos dados referenciados, em 2015, assim como em maio de 2017, data do acesso a
referida pesquisa, o Reino Unido permanecia como membro efetivo da Uni&o Europeia e os 28 paises membros
considerados foram: Alemanha, Austria, Bélgica, Bulgaria, Croacia, Eslovaquia, Eslovénia, Eslovénia, Espanha,
Grécia, Hungria, Irlanda, Italia, Letonia, Lituania, Luxemburgo, Malta, Paises Baixos, Poldnia, Republica Checa,
Dinamarca, Esténia, Eslovénia, Espanha, Suécia e Reino Unido. Isto significa que o referido cenério é anterior
ao BREXIT, isto é, a saida do Reino Unido da Unido Europeia (EUROPEAN UNION, 2017).
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Europeia para o mesmo periodo foi de 7,9% (ASSOCIACAO PORTUGUESA DA
INDUSTRIA FARMACEUTICA, 2016; EUROPEAN FEDERATION OF
PHARMACEUTICAL INDUSTRIES AND ASSOCIATIONS, 2016).

N&o obstante, em termos absolutos de investimento em P&D da Inddstria
Farmacéutica, Portugal investiu aproximadamente 85 milhdes de euros em 2014 enquanto o
investimento total dos 28 paises da Unido Europeia foi de aproximadamente 25.153 milhdes
de euros, e, dessa forma, Portugal figura na posi¢do 19 dentre os 28 paises da Unido Europeia,
atras de Alemanha (que investiu cerca de 5.813 milhdes de euros em 2014), Suica (que
investiu cerca de 5.339 milhdes de euros em 2014), Reino Unido (que investiu cerca de 4.868
milhdes de euros em 2014), Franga (que investiu cerca de 4.564 milhdes de euros em 2014),
Bélgica (que investiu cerca de 2.453 milhGes de euros em 2014), Dinamarca, Espanha,
Suécia, Austria, Holanda, Irlanda, Poldnia, Finlandia, Romenia, Eslovenia, Hungria, Noruega
e ltalia (ASSOCIACAO PORTUGUESA DA INDUSTRIA FARMACEUTICA, 2016;
EUROPEAN FEDERATION OF PHARMACEUTICAL INDUSTRIES AND
ASSOCIATIONS, 2016).

Quanto ao cenario do Mercado Farmacéutico Portugués propriamente dito, a
INFARMED e a APIFARMA estimam que existem 121 empresas farmacéuticas em Portugal
(APIFARMA, 2016). Inicialmente estima-se que, em 2012, o Mercado farmacéutico em
Portugal tenha atingido o valor de mercado (em pregos ex-factory) de 2.817 milhdes de euros,
como mencionado acima, e tenha empregado 8000 funcionarios de um total de 183.924
milhGes de euros e de um total de 723.448 mil pessoas que sao empregadas no referido setor
no continente Europeu como um todo (EUROPEAN FEDERATION OF
PHARMACEUTICAL INDUSTRIES AND ASSOCIATIONS, 2016).

Quando tratamos da balanca comercial relativa a importacao e exportacdo de matérias-
primas e produtos farmacéuticos por Portugal, através de dados do Instituto Nacional de
Estatisticas (INE), observamos, em 2015, um maior predominio da importacdo dos referidos
ativos, em um total 2.360 milhdes de euros enquanto a exportacdo teve um total de 920
milhOes de euros, sendo a taxa de exportacdo/importacdo (balanca) de 39%; tendo sido 90%
das importacgdes originarias da Unido Europeia e, seguido de 6% da Suica e apenas 1% dos
Estados Unidos e, em contrapartida, ao analisar o destino das exportagdes, vemos que 53% €
destinada & Uni&o Europeia e 19% aos Estados Unidos (ASSOCIACAO PORTUGUESA DA
INDUSTRIA FARMACEUTICA, 2016).

E valido ressaltar que, embora ainda exista um maior predominio de importac@es, as

exportagcdes vém crescendo, tendo atingido 1,4 bilhdes de euros em 2016, sendo que deste



98

valor, 75% foram referentes a medicamentos e o resto proveniente de materiais médicos e
matérias primas na &rea farmacéutica; e quando analisamos somente os 1,1 bilhdes
provenientes de medicamentos, podemos verificar que o valor é praticamente o dobro do
valor referente as exportacdes em 2010. Ainda assim, empresas portuguesas reivindicam
isengBes de impostos aos medicamentos destinados & exportacdo de modo a aumentar a
competitividade do setor no que tange a exportacgdo e reivindicam, ainda, a existéncia de uma
Politica Industrial especifica para a area farmacéutica (FUNDACAO PARA A CIENCIAE A
TECNOLOGI, 2015).

E fundamental ressaltar que conforme Lista Provisoria relativa “as empresas com mais
despesa em atividades de P&D em 2015 — Portugal™®® langada pela Direcdo-Geral de
Estatisticas da Educacédo e Ciéncia (DGEEC), possui no TOP 10 a Bial (4° lugar) e a Hovione
(8° lugar). Nota-se que a referida lista diz respeito a todos os setores, ndo sendo, portanto
focada no setor farmacéutico. Nao é reportado o gasto da Hovione com P&D, apenas o
ndmero total de funcionérios envolvidos com atividades de P&D, neste caso sendo 210
pessoas. Quanto a Bial, € relatado que a mesma gastou em 2015 (até o0 més de novembro) um
total de 32.475.186,00 euros e empregado um total de 84 profissionais na area de P&D, sendo
80 com diploma de nivel superior e, dentre os mesmos, 21 com curso de doutorado
(DIRECAO-GERAL DE ESTATISTICAS DA EDUCAGCAO E CIENCIA, 2016).

Ja em relacdo ao mercado ndo inovador dos genéricos, também verificamos alto
crescimento, no que diz respeito ao nimero de medicamentos genéricos com autorizacdo de
comercializacio®! na ordem de 25% entre 2010 e 2014 e, no que tange a participagdo dos
genéricos no mercado em termos de volume, isto €, o market share em volume, também
vemos um crescimento relevante dos genéricos que passaram de um market share em volume

de 23,5% em 2010 para 36,3% em 2014; ndo obstante, curiosamente, quando falamos em

40 Segundo o prdprio website da DGEEC:
“As estatisticas oficiais sobre 1&D em Portugal sdo produzidas a partir do Inquérito
ao Potencial Cientifico e Tecnolégico Nacional (IPCTN) as Empresas, ao Estado, ao
Ensino Superior e as Institui¢des Privadas sem Fins Lucrativos (IPSFL). O IPCTN é
o instrumento oficial (integra o Sistema Estatistico Nacional) de contabilizacdo dos
recursos humanos e da despesa em I&D, seguindo critérios acordados a nivel
europeu pelo EUROSTAT e em articulagdo com a OCDE. A importancia deste
inquérito é hoje um facto reconhecido para a prépria relevancia das instituicfes
portuguesas num contexto internacional. Em Portugal o IPCTN realiza-se desde
1982. A base conceptual estd de acordo com critérios internacionais e definidos no
Manual de Frascati.” (DIRECAO-GERAL DE ESTATISTICAS DA EDUCACAO
E CIENCIA, 2016)

41 A autorizacdo de comercializagdo, também conhecida como marketing authorization, é a autorizagdo que

permite que determinado medicamento seja colocado no mercado e, em Portugal, é avaliada e concedida pela

INFARMED.
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market share por valores, ndo observamos um crescimento tdo grande uma vez que
correspondia a 18,4 % em 2010 e, em 2014, subiu apenas para 18,9 % (ASSOCIACAO
PORTUGUESA DA INDUSTRIA FARMACEUTICA, 2016; INFARMED, 2014).

6.1.1) Regulacéo Governamental e Servi¢co Nacional de Saude

O mercado de salde e a politica farmacéutica em Portugal sdo fortemente regulados
pelo governo objetivando conciliar e equilibrar a assisténcia a populacdo, tal como
constitucionalmente estabelecido, com a sustentabilidade da despesa publica em
medicamentos; sendo que tal regulamentacdo fica claramente demonstrada se analisados 0s
anos 2000-2010 e, posteriormente, o condiciomento das referidas politicas ao Programa de
Assisténcia Econdmica e Financeira do pais a partir de 2011 e seu consequente Memorando
de Entendimento (MdE), que objetivou a reducdo de despesas que vem sido atingida
justamente atraves de uma combinacdo de instrumentos tais como regras de precos mais
rigorosas, formulas de co-pagamento (mais conhecido enquanto férmulas de
comparticipacao), estabelecimento de um cenario mais propicio aos medicamento genéricos,
reducdo das margens de distribuicdo e padrdes de prescricdo mais racionais pelos medicos
(PEREIRA; VILARES, 2014; BARROS, 2012).

O procedimento comum de Comparticipacdo e Avaliacdo Prévia Hospitalar (APH) de
medicamentos encontra-se regulamentado na Portaria 195-A/2015, de 30 de junho, que
estabelece a competéncia da INFARMED para a instru¢do do procedimento de
comparticipacao, de avaliacdo prévia e de reavaliacdo de medicamentos; e que estabelece que
o titular de uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado (AIM), ou seu representante legal,
solicite a referida comparticipagdo ou APH da seguinte forma:

Artigo 3.° Legitimidade procedimental

1 — O titular da autorizacdo de introdugdo no mercado valida de um medicamento
pode requerer a comparticipacdo do medicamento para o qual exista um prego
maximo de venda ao publico ou para o qual, em simultaneo, seja requerida a fixagao
de um pre¢o maximo de venda ao publico.

2 — O titular da autorizacao de introducéo no mercado valida de um medicamento
pode igualmente requerer a avaliacdo prévia para efeitos de aquisicdo pelas
instituigdes e servigos sob tutela do membro do Governo responsavel pela area da
salde.

3 — O disposto no presente artigo pode, por razdes de salde publica, de melhoria da
acessibilidade ou vantagem econdmica para o Servico Nacional de Saude e para o
cidaddo, ser ainda aplicavel ao titular de autorizacdo de comercializacdo de
medicamentos sem autorizagdo ou registo validos em Portugal ou ao titular de
autorizacdo de importacdo paralela, nos termos do Decreto-Lei n® 176/2006, de 30
de agosto, na sua redacdo atual. (PORTUGAL, 2014a)

Em relacdo a participacdo do Sistema Nacional de Satide em Portugal, a Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P. (INFARMED), que é a autoridade
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regulatoria quanto aos medicamentos no pais, avalia cada medicamento em relacdo aos tipos
ja existentes de tratamento e ao seu nivel terapéutico, estabelecendo um preco de venda
conforme o sistema internacional de precos de referéncia*? e com base no preco médio de
venda em paises europeus como Espanha, Franca e Eslovénia, e, finalmente, apds o
estabelecimento da margem de lucro dos agentes que comercializam os medicamentos, tal
como farmacias, € calculado o percentual de co-pagamento serd custeado pelo Sistema
Nacional de Salde portugués, sendo que este é usualmente &€ maior quando existe
vulnerabilidade econdmica do paciente — costuma se aplicar quando o paciente recebe até 14
salarios minimos anuais — ou quando existe vulnerabilidade quanto ao estado de salde, isto é,
usualmente quando existe risco de vida pelo ndo consumo do medicamento em andlise
(PEREIRA; VILARES, 2014).

Justamente em relacdo ao calculo do co-pagamento ou comparticipacdo, a
INFARMED explica que:

Atualmente a comparticipagdo do Estado no preco dos medicamentos € fixa e
baseada na classificacdo farmacoterapéutica (CFT). No regime geral de
comparticipagdo, o Estado paga uma percentagem do preco dos medicamentos
(Escaléo A: 90%, Escaléo B: 69%, Escaldo C: 37 %, Escaldo D: 15%). No entanto a
taxa de comparticipacdo é majorada em determinadas patologias ou grupos de
doentes - Regimes Excecionais (anteriormente denominados regimes especiais).

Os regimes excecionais de comparticipacdo podem aplicar-se quer a dispensa
em farmécia comunitéria (por exemplo, a majoracdo do escaldo de comparticipacao
aplicavel a Classificagdo Farmacoterapéutica do medicamento) quer a dispensa nos
servicos farmacéuticos de uma entidade hospitalar do SNS (por exemplo, a
aplicacdo do financiamento a 100% de medicamentos dispensados pelos servigos
farmacéuticos hospitalares a doentes ndo internados), e incluem condicGes
especificas quanto a prescricdo, como sejam a patologia ou grupo de doentes, a
especialidade clinica do médico prescritor, a forma como é feita a prescri¢do
(inclusdo de mengdes a regulamentagdo do regime especial), entre outros.
(INFARMED, c2016a)

Ainda quanto ao co-pagamento, é valido mencionar que quando existem
medicamentos genéricos com as mesmas finalidades terapéuticas, o co-pagamento, que é a
contribuicdo efetiva do SNS, é realizado através do Sistema de Precos e Referéncia (SPR)
usualmente da seguinte forma: inicialmente os medicamentos séo estratificados em cinco
classes de co-pagamento variando de 0 a 90 por cento do preco de venda e, posteriormente, 0
co-pagamento real € definido a partir da combinacdo do estrato definido com a analise dos
precos praticados no varejo dos medicamentos dentro do mesmo grupo (PEREIRA,
VILARES, 2014).

420 referido sistema internacional de precos de referéncia é uma metodologia implementada pelos
Estados-Membros da Unido Europeia e pode ser visto em maiores detalhes na seguinte fonte:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/healthcare/competitiveness/products-pricing-reimbursement_en
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O referido Sistema de Precos de Referéncia encontra-se definido no artigo 19° do

Decreto-Lei n°® 97/2015, de 1 de junho e as matérias relativas as regras e procedimentos do

Sistema de Precos de Referéncia encontram-se regulamentados na Portaria n°195-B/2015, de
30 de junho. Em relacdo ao SPR, a INFARMED afirma que:

O Sistema de Precos de Referéncia (SPR) abrange os medicamentos
comparticipados, prescritos no &mbito do Servigo Nacional de Salde, e para os quais
ja existem medicamentos genéricos autorizados, comparticipados e comercializados.
O SPR estabelece um valor maximo a ser comparticipado, correspondendo ao
escaldo ou regime de comparticipacdo aplicavel calculado sobre o preco de
referéncia ou igual ao Preco de Venda ao Publico (PVP) do medicamento, conforme
o que for inferior, para cada conjunto de medicamentos com a mesma composic¢ao
qualitativa e quantitativa em substancias ativas, forma farmacéutica, dosagem e via
de administracdo, no qual se inclua pelo menos um medicamento genérico existente
no mercado. (INFARMED, c2016b)

A Portaria n°195-B/2015 define 0 que é um medicamento genérico e 0 que Sa0 0S

grupos homogéneos a serem avaliados para determinacdo da existéncia ou ndo de um

medicamento genérico:

Artigo 2

Determinagdo de grupo homogéneo

1 — O grupo homogéneo é constituido por um conjunto de medicamentos com a
mesma composicao qualitativa e quantitativa em substancias ativas, dosagem e via
de administragdo, com a mesma forma farmacéutica ou com formas farmacéuticas
equivalentes, no qual se inclua pelo menos um medicamento genérico existente no
mercado. 2 — Para efeitos do nimero anterior considera -se medicamento genérico
existente no mercado aquele que registre vendas efetivas ou cuja comercializagéo,
conforme notificagdo do titular, se inicie até & data da elaboragdo pelo INFARMED
— Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I. P., das listas de
grupos homogéneos. (PORTUGAL, 2014a)

Embora o percentual de genéricos no mercado portugués ainda seja pequeno, como

sera mais profundamente discutido abaixo, ja se notou que houve uma diminuicdo nos gastos

de co-pagamento pelo SNS para aqueles grupos de medicamento que contam com genéricos,

e, ainda, que a desconfianca quanto a eficacia na utilizacdo dos mesmos vem diminuindo

(PEREIRA; VILARES,

2014).

6.2) Sistemas de Incentivo a P, D&I em Portugal

Existem diversos sistemas de incentivo a P&D e a Inovacdo em Portugal. Nota-se que

0 presente trabalho ndo objetiva exaurir todas as eventuais formas e mecanismos de incentivo

a P&D e a Inovacdo que podem eventualmente estar disponiveis para empresas portuguesas,

tal como, por exemplo,

venture capital. O objetivo é sumarizar as a¢cdes mais sistematicas a
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nivel governamental e disponivel a nivel sistémico, uma vez que sdo esses sistemas de
incentivo que, possivelmente, teriam maior impacto no que tange a evolucdo industrial e
tecnoldgica de um setor como um todo.

Nota-se que, como exposto acima, os sistemas de incentivo detalhados abaixo ndo sdo
especificos para o setor farmacéutico, mas, sim, presentes a nivel sisttmico no ambiente
regulatério portugués; ndo obstante, nota-se que pela atividade intrinsecamente baseada em
ciéncia, espera-se que o setor farmacéutico se utilize dos referidos sistemas de incentivo de
forma significativa.

E valido ressaltar ainda que os principais sistemas de incentivo & P&D presentes em
Portugal estdo intrinsecamente relacionados com os objetivos e metas da Unido Europeia,
bem como com os recursos do referido bloco politico-econémico, como serd detalhado
abaixo.

Ainda no que diz respeito ao fato das medidas serem para um crescimento sistémico e
generalizado das atividades industriais em Portugal e ndo setorialmente focadas, nota-se que a
auséncia de uma Politica Industrial especifica para a Industria Farmacéutica vem sendo
criticada por algumas empresas.

Por exemplo, o Grupo Azevedos, abaixo detalhado, e outras empresas farmacéuticas
portuguesas como a Tecnimede e a Basi destacam o0s custos de exportacdo, € mais
especificamente, dos custos de energia, transporte e impostos, sobretudo no que diz respeito
aos produtos produzidos em solo portugués, mas sem finalidade de serem comercializados em
Portugal, de modo que a prépria APIFARMA defende assim alguma isencdo de taxas para
medicamentos destinados a exportagdo de modo a tornar a fabricagdo em Portugal mais

competitiva.

6.2.1) Fundacao para a Ciéncia e a Tecnologia (FCT)

A Fundacéo para a Ciéncia e a Tecnologia (FCT), que é a agéncia publica nacional de
apoio a investigacdo em ciéncia, tecnologia e inovagédo, em todas as areas do conhecimento e
esta sob a tutela do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Ensino Superior. Em FCT teve um
orcamento de 468 milhGes de euros para apoio a ciéncia, sendo que desses 468 milhdes de
euros 311 milhdes advinham de recursos proprios de Portugal, 148,7 milhdes advinham de
recursos europeus e 8,3 milhdes de outras fontes (FUNDACAO PARA A CIENCIA E A
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TECNOLOGIA, 2015).

A FCT atua em diversas frentes, dentre as quais destaca-se o financiamento a ciéncia
através de apoio a projetos de investigacdo; de formacao avancada de doutoramento, de pos-
doutoramento; de emprego cientifico a doutores e pds-doutores; de financiamento a Unidades
de P&D e Laboratérios Associados; de Cooperacdo Internacional através de parcerias
internacionais, por exemplo com os EUA,; e o financiamento da Biblioteca do Conhecimento
Online (b-on), e 0 planejamento, gestdo e operacdo da Rede Ciéncia, Tecnologia e Sociedade
(RCTS); entre outros (FCT, c2017). Apenas a titulo exemplificativo de suas atividades, em
2014, a FCT forneceu 9300 bolsas de estudo e concedeu fomento a 4.300 projetos de pesquisa
envolvendo 20.000 pesquisadores de 257 centro de pesquisa (FUNDACAO PARA A
CIENCIA E A TECNOLOGIA, 2015).

6.2.2) SIFIDE

Antes de explorarmos os sistemas de incentivo direto através de fomento a P&D, €
importante mencionarmos a existéncia de um instrumento de incentivo indireto a inovagdo em
Portugal que é o Sistema de Incentivos Fiscais a 1&D*® Empresarial (SIFIDE), criado em
1997 com o objetivo de aumentar a competitividade das empresas que investem em P&D
através da deducdo a coleta de impostos quanto as despesas com P&D, tendo o referido
instrumento passado por algumas revisdes e estando, desde 2011, na versdo SIFIDE Il, com
maior atrativo para a participacdo do setor empresarial (AGENCIA NACIONAL DE
INOVACAO, [201-a]).

N&o obstante, estudos apontam que o sistema de incentivo fiscal portugués é um dos
mais onerosos dentre os paises que integram a OCDE, mas que, ainda ndo existem dados
suficientes disponiveis sobre o financiamento pablico a P&D empresarial em Portugal para a
avaliacdo correta de eventuais resultados do referido programa (CARVALHO, 2013).

Ainda assim, destaca-se que estudos de analise dos resultados deste programa de 1997
a 2003 ressaltam a falta de garantias de sucesso se o SIFIDE for o principal instrumento de
incentivo a inovacdo sem a existéncia de medidas complementares, uma vez que “O SIFIDE é

essencialmente um instrumento que incentiva 0 aumento quantitativo da 1&D empresarial,

43 Como anteriormente mencionado o termo 1&D (investigacdo e desenvolvimento) é equivalente ao
termo brasileiro P&D (pesquisa & desenvolvimento)
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que néo considera a qualidade do investimento realizado” (CARVALHO, 2006, p. 211).

Ou seja, ainda que a ferramenta do SIFIDE seja interessante enquanto incentivo para
aumento da inovacéo a nivel generalizado em Portugal, 0 mesmo ndo demonstra um objetivo
claro em relacéo aos tipos de areas a serem investigadas ou sobre a qualidade dos resultados

obtidos por tais atividades e esforgos inovativo.

6.2.3) Horizonte 2020 no ambito da Estratégia Europa 2020

No ambito da Unido Europeia, o0 Programa Horizonte 2020 é o Programa-Quadro da
Comissao Europeia para financiamento a Investigacao e Inovacdo e vigora entre 2014 e 2020
com intuito de aumentar o mercado interno da ciéncia e da tecnologia, sendo, assim, 0
principal mecanismo de financiamento a investigacéo e inovacdo na Europa.

Nota-se que o Programa Horizonte 2020 surgiu no ambito da Estratégia Europa 2020,
lancada em 2010 pela Comissdo Europeia e, no mesmo ano, adotada pelo Conselho Europeu
objetivando assegurar a saida da crise e com o intuito de planejar a economia da UE para a
préxima década criando as condi¢des para um crescimento inteligente, sustentavel e inclusivo.
Na referida Estratégia Europa 2020 os vetores serdo alcancados por meio do desenvolvimento
dos seguintes dominios: emprego, educacdo, investigacdo* e inovacdo, inclusdo social e
reducdo da pobreza e clima e energia (ASSOCIACAO PORTUGUESA DA INDUSTRIA
FARMACEUTICA, 2017; COMISSAO EUROPEIA, 2010) .

E justamente dentro do conceito de crescimento inteligente que se enquadra o
desenvolvimento de uma economia baseada no conhecimento e na inovagdo. Nesse sentido,
no que tange ao objetivo de investir em investigacdo e inovacgdo, nota-se que o objetivo da
Estratégia é atingir a marca de 3 %** do PIB da UE sendo investido em 1&D (COMISSAO
EUROPEIA, 2010). Uma das denominadas iniciativas emblematicas no &ambito do

crescimento inteligente ¢ justamente chamada “Uma unido de inovagdo”, que ¢ descrita da

4 Como mencionado anteriormente, o conceito de investigacdo em Portugal é equivalente ao conceito
de pesquisa no Brasil.

45 Segundo o referido documento denominado “Estratégia para um crescimento inteligente, sustentavel
e inclusivo”, a referida meta se justifica pelo seguinte fato “a despesa em 1&D na Europa é inferior a 2 %,
contra 2,6 % nos EUA e 3,4 % no Japao, sobretudo devido a niveis inferiores de investimento privado. Mas nao
se deve ter unicamente em conta os valores absolutos gastos em 1&D - a Europa precisa de se centrar no
impacto e na composicdo da despesa na investigacdo e de melhorar as condi¢Ges de 1&D no sector privado na
UE. Metade do diferencial em relagdo aos EUA pode ser explicado por uma menor percentagem de empresas de
alta tecnologia. ” (COMISSAO EUROPEIA, 2010).



105

seguinte forma pelo documento enquanto uma iniciativa para reorientacdo da politica de P&D

e inovacdo levando em conta desafios atuais como alteracdes climéticas, eficiéncia energética

e em matéria de utilizacdo de recursos, a salde e a evolucdo demografica através das

seguintes acoes:

A nivel da UE, a Comisséo vai trabalhar no sentido de:

— Concluir o Espaco Europeu da Investigacdo, para desenvolver uma
agenda de investigacdo estratégica centrada em desafios como a seguranca
energética, os transportes, as alteragdes climaticas e a utilizagéo eficaz dos recursos,
a salde e o envelhecimento da populacdo, os métodos de produgdo ecolégicos e a
gestdo dos solos, visando ainda o refor¢o da programacdo conjunta com os Estados-
Membros e as regides;

— Melhorar as condi¢des gerais para que as empresas inovem (ou seja,
criar a patente Unica da UE e um tribunal especializado em matéria de patentes,
modernizar o regime dos direitos de autor e das marcas registadas, melhorar o
acesso das PME a protecdo da propriedade intelectual, acelerar a criagdo das
normas de interoperabilidade; melhorar acesso ao capital e utilizar plenamente as
politicas de estimulo a procura, por exemplo através da contratagdo publica e da
regulamentaco inteligente);

— Lancar as «parcerias europeias de inovacgéo» entre o nivel da UE e o nivel
nacional, por forma a acelerar o desenvolvimento e aplicacdo das tecnologias
necessarias para responder aos desafios identificados. A primeira parceria incluira os
seguintes temas: «construir a bioeconomia até 2020», «tecnologias facilitadoras
essenciais para o futuro industrial da Europa» e «tecnologias que permitam as
pessoas idosas viver autonomamente e ser socialmente activas»;

— Reforcar e desenvolver o papel dos instrumentos da UE de apoio a
inovagdo (por exemplo, fundos estruturais, fundos de desenvolvimento rural,
Programa-Quadro de 1&D, PIC e Plano SET), nomeadamente através de uma
maior cooperagdo com o BEI e da racionalizagdo dos procedimentos administrativos
com vista a facilitar o acesso ao financiamento, em especial para as PME, e para
criar incentivos inovadores relativamente ao mercado do carbono, nomeadamente
para as empresas pioneiras;

— Promover parcerias do conhecimento e reforcar a articulagdo entre o
sistema educativo, as empresas € a investigacdo e inovacdo, nomeadamente
através do IET, e promover o empreendedorismo através do apoio as Jovens
Empresas Inovadoras.

A nivel nacional, os Estados-Membros devem:

— Reformar os sistemas nacionais (e regionais) de 1&D e inovagéo para
promover a exceléncia e a especializacdo inteligente, reforcar a cooperacéo
entre as universidades, a investigacdo e as empresas, recorrer a programas
conjuntos e estimular a cooperagdo transfronteiras em areas em que a UE
proporciona valor acrescentado, adaptando os procedimentos nacionais de
financiamento em conformidade, com vista a assegurar a difusdo da tecnologia em
todo o territério da UE;

— Assegurar um numero suficiente de licenciados em ciéncias, matematica e
engenharia e orientar os curriculos escolares para a criatividade, a inovacéo e o
empreendedorismo;

— Dar prioridade as despesas no conhecimento, nomeadamente através
de incentivos fiscais e outros instrumentos financeiros, com vista a promover o
aumento do investimento privado em 1&D.” (COMISSAO EUROPEIA, 2010, p.
15, grifos da autora)

Resta bastante clara a importancia que a Comissdo Europeia estd dando no referido

documento de planejamento até 2020, para a cooperacdo entre as universidades, a

investigacdo e as empresas, bem como para os incentivos para aumento do investimento
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privado em P&D (no trecho acima identificado enquanto 1&D). S&o mencionados ainda
fundos de investimento e facilitacdo da utilizagdo dos ativos intangiveis, sobretudo patentes,
marcas e direito de autor. Finalmente € feita mencédo a necessidade de estruturacao, por cada
um dos paises, de sistemas nacionais e regionais de 1&D e inovago.*®

Quanto ao cenario em Portugal, especificamente quanto a vertente do Horizonte 2020,
0 Orgao responsavel pelo acompanhamento da participacdo da comunidade cientifica e
tecnoldgica nos programas da Unido Europeia, assim como responsavel pela implementagéo
de politicas e programas resultantes é o Gabinete de Promocao do Programa-Quadro de I&DT
(GPPQ) (AGENCIA NACIONAL DE INOVACAO, [201-a]).

Segundo dados do Ministério da Ciéncia, desde 2014, Portugal ja recebeu €403
milhGes da Unido Europeia no ambito do Programa Horizonte 2020 para 887 projetos com
1292 participacdes de entidades nacionais, como centros de investigacdo, empresas e
instituicdes do ensino superior, tendo se tornado um beneficiario liquido do Horizonte 2020,
uma vez que capta um apoio financeiro superior & contribuicdo nacional para o referido
programa-quadro (FUNDACAO PARA A CIENCIA E A TECNOLOGIA, ¢c2017).

6.2.4) Fundos Europeus Estruturais e de Investimento (FEEI), Programa Portugal
2020 e COMPETE 2020

Estima-se que Portugal vai receber 25 bilhdes de euros até 2020 dos Fundos Europeus
Estruturais e de Investimento (FEEI* (visando estimular a economia portuguesa, assim como
a criacdo de novos postos de emprego em um Programa denominado Portugal 2020 e,
segundo a Agéncia Nacional de Inovacdo (ANI) portuguesa, a referida programacao e
implementacdo do Programa Portugal 2020 é organizada nos seguintes grupos tematicos: (i)
Competitividade e Internacionalizagdo; (ii) Inclusdo Social e Emprego; (iii) Capital
Humano; e (iv) Sustentabilidade e Eficiéncia no Uso de Recursos, conforme Decreto-Lei n.°
137/2014, de 12 de setembro (AGENCIA NACIONAL DE INOVACAO, [201-a];

46 A autora deixa como sugestdo para trabalhos futuros a avaliacdo da concretizacdo e dos respectivos
resultados da iniciativa emblemética “Uma Unido da inovagdo” no ambito da Estratégia Europa 2020 para
avaliacdo de quais medidas foram bem-sucedidas no alcance da constru¢do de um ambiente pré-inovacéo.

47 Fundos Europeus Estruturais e de Investimento (FEEI) incluindo Fundo Europeu de Desenvolvimento
Regional (FEDER), Fundo de Coesdo (FC), Fundo Social Europeu (FSE), Fundo Europeu Agricola de
Desenvolvimento Rural (FEADER) e Fundo Europeu dos Assuntos Maritimos e das Pescas (FEAMP).
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COMPETE 2020, c2017; PORTUGAL, 2014). Conforme estabelecido no Decreto n°
137/2014 de 12 de setembro:

Os fundos europeus estruturais e de investimento (FEEI) constituem uma
contribuicdo decisiva para a recuperacdo econémica do pais e para a transformacao
estrutural da economia portuguesa. Para isso, as politicas publicas cofinanciadas por
tais fundos devem concentrar-se na promocao do crescimento e do emprego.

A credibilidade da estratégia de Portugal para aplicacdo dos FEEI no
préximo periodo de programacao, de 2014 a 2020, imp&e que se verifique uma forte
sintonia com as prioridades estratégicas enunciadas na «Estratégia Europa 2020»,
nomeadamente o crescimento inteligente (baseado no conhecimento e na inovagéo),
o0 crescimento sustentdvel (com uma economia mais eficiente, mais ecoldgica e
competitiva) e o crescimento inclusivo (economia com niveis elevados de emprego e
coesdo social).

O Acordo de Parceria que Portugal assinou com a Comissdo Europeia,
adotou os principios de programagdo da «Estratégia Europa 2020» e consagra
politicas de desenvolvimento econémico, social, ambiental e territorial.

A intervencdo em Portugal dos FEEI, para o periodo de programacéo atual, é
subordinada as prioridades de promogao da competitividade e internacionalizacdo da
economia, de formacgdo de capital humano, de promogdo da coesdo social e
territorial, da reforma do Estado, no quadro do desenvolvimento sustentavel e das
exigéncias do processo de consolidacdo or¢camental. (PORTUGAL, 2014)

Nesse sentido, o Programa Operacional Competitividade e Internacionalizacdo
(COMPETE 2020) mobiliza os Fundos Europeus Estruturais e de Investimento para o periodo
2014-20 no ambito da tematica “Competitividade e Internacionalizagdo” do Programa
Portugal 2020 buscando justamente a “criagdo de uma economia mais competitiva, baseada
em atividades intensivas em conhecimento, na aposta de bens e servi¢os transacionaveis ou
internacionalizaveis e no refor¢co da qualificacdo e da orientacdo exportadora das empresas
portuguesas” (COMPETE 2020, c2017) e, segundo a ANI, possui 4,4 bilhGes de euros para
investir em P&D; no aumento da competitividade das micro, pequenas e médias empresas
(PME)*; em transportes sustentaveis; e na sustentabilidade e a qualidade do empregos em

Portugal, sendo os referidos recursos fornecidos conforme Regulamento Especifico do

48 Conforme recomendac&o da Comissdo das Comunidades Europeias de 6 de Maio de 2003 notificada
com o nimero C(2003) 1422, a definicdo adotada em territorio europeu, inclusive Portugal é:

Artigo 2° - Efectivos e limiares financeiros que definem as categorias de
empresas

1. A categoria das micro, pequenas e médias empresas (PME) é constituida
por empresas que empregam menos de 250 pessoas e cujo volume de negdcios anual
ndo excede 50 milhGes de euros ou cujo balango total anual ndo excede 43 milhdes
de euros.

2. Na categoria das PME, uma pequena empresa é definida como uma
empresa que emprega menos de 50 pessoas e cujo volume de negécios anual ou
balanco total anual ndo excede 10 milhGes de euros.

3. Na categoria das PME, uma microempresa é definida como uma empresa
que emprega menos de 10 pessoas e cujo volume de negécios anual ou balancgo total
anual ndo excede 2 milhdes de euros. (COMISSAO DAS COMUNIDADES
EUROPEIAS, 2003)
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Dominio da Competitividade e Inovacdo que estabelece as regras aplicaveis aos sistemas de
incentivos as empresas, vide Portaria n.° 57-A/2015 (AGENCIA NACIONAL DE
INOVACAO, [201-a]; COMPETE 2020, c2017; PORTUGAL, 2015a).

6.2.5) Programa Interface Portugal

O Programa Interface Portugal faz parte do Programa Nacional de Reformas
portugués, planejado com intuito de garantir a estabilidade econdmica de Portugal entre 2016
e 2021, sendo o principal objetivo a valorizacdo dos produtos portugueses, através da
inovacdo, do aumento da produtividade, da criacdo de valor e da incorporacdo de tecnologia
nos processos produtivos das empresas nacionais, objetivando ainda “acelerar a transferéncia
de tecnologia das universidades para as empresas, potenciar a certificagdo dos produtos,
aumentar a competitividade da economia portuguesa e das empresas nos mercados nacional
e internacional.” (PROGRAMA INTERFACE, [20--7]).

Nesse ambito, ¢ valido ressaltar que “0 Programa do XXI Governo Constitucional e o
Programa Nacional de Reformas destacam a promocdo da inovagdo na economia
Portuguesa como um instrumento fundamental para o aumento da competitividade das
empresas”, nesse ambito, o referido Programa Interface tenta atingir seus objetivos, dentre os
quais estimular a inovacao nas empresas portuguesas, através de quatro grandes iniciativas: (i)
Apoio aos Centros de Interface Tecnoldgico (CIT), (ii) Clusters de Competitividade, (iii)
Laboratdrios Colaborativos, e (iv) Clube de Fornecedores (PROGRAMA INTERFACE, [20--
.

(i) Apoio aos Centros de Interface Tecnologico (CIT)

No que diz respeito a iniciativa (i) de Apoio aos Centros de Interface Tecnoldgico
(CIT), e valido pontuar que a mesma comandada pela Agéncia Nacional de Inovacdo (ANI)
(PROGRAMA INTERFACE, [20--]).

Nesse ambito, nota-se que a ANI foi reformulada ap6s de decisdo estratégica dos
Ministérios da Economia e da Ciéncia, Tecnologia e Ensino Superior portugueses justamente
com o intuito de assumir-se enquanto:

“A ANI assume-se como plataforma que da corpo ao crescente alinhamento das
politicas de I&D, Inovacdo e Empreendedorismo de base tecnolégica, nas areas da
Ciéncia e da Economia, tendo por principal atribui¢cdo a promo¢do da valorizagéo do
conhecimento, nomeadamente, através de uma maior e melhor colaboracdo e
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articulacio entre empresas e SCTN.”* (AGENCIA NACIONAL DE INOVACAO,
[201-b]) )

“A ANI trabalha em proximidade com as empresas, aportando valor as suas
atividades de inovagdo, e é reconhecida como elemento de credibilidade nas acfes
de apoio ao sistema. Nesse sentido, é dotada de um modelo de governagdo, que Ihe
permite assumir uma posi¢do central na relagdo ciéncia-economia, em parceria com
atores relevantes do sistema nesta area.” AGENCIA NACIONAL DE INOVACAO,
[201-b])

Pelos trechos acima, percebe-se a intencdo de criacdo de um elemento de sinergia que
seja capaz de conectar os atores envolvidos no esforgo relativo ao processo inovativo de modo
a “reforcar a transferéncia do conhecimento para o tecido econémico através de uma maior e
melhor articulacdo entre as empresas e as restantes entidades do Sistema de 1&1”, ou, ainda
“Reforcar o investimento empresarial em I&I determinado pela procura e com aplicabilidade
comercial (aumentando a componente privada de financiamento)” tal como sdo algumas das
atribuicbes da ANI (AGENCIA NACIONAL DE INOVACAO, [201-7b]).

A referida intencdo de criacdo de um elemento de sinergia fica claro no que diz
respeito ao apoio da ANI quanto ao i) de Apoio aos Centros de Interface Tecnolégico (CIT),
uma vez que os CITs sao “entidades de ligacéo entre as instituicdes de ensino superior e as
empresas, que se dedicam a valorizacdo de produtos e servicos e a transferéncia de
tecnologia” (PROGRAMA INTERFACE, [20--?]).

A referida iniciativa tem por objetivo potencializar “a ligacdo das entidades do
sistema de inovacdo e facilitar o acesso destas entidades a recursos humanos altamente
qualificados, promovendo o emprego cientifico e qualificado, e aumentando o acesso a
conhecimento”, sobretudo para as micro, pequenas e médias empresas (PME) (PROGRAMA
INTERFACE, [20--7]).

Dentre os objetivos e medidas pontuados pelo Programa Interface no ambito da
iniciativa (i) de Apoio aos Centros de Interface Tecnoldgico (CIT), destacam-se enquanto
objetivos: potenciar o0 crescimento baseado no conhecimento e inovacdo; aumentar a
capacidade produtiva de bens e servigos transacionaveis com maior valor acrescentado,
especialmente nas PME, promover a maior colaboragdo entre a Ciéncia e a Industria,
fortalecer o investimento privado em P&D; e destacam-se enquanto medidas: projetos de
inovacdo empresarial, modernizacdo de equipamentos, internacionaliza¢do, doutoramentos
em empresas, docentes na inddstria, insercdo de jovens técnicos e intercdmbio com parceiros
europeus (PROGRAMA INTERFACE, [20--7]).

49 SCTN — Sigla utilizada para Sistema Cientifico e Tecnolégico Nacional
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E bastante clara, mediante os objetivos e medidas relatadas, a intencdo de
internacionalizacdo que também se repete nas empresas farmacéuticas Bial e Hovione, como

sera detalhado abaixo.

(i) Clusters de Competitividade

No que diz respeito a iniciativa (ii) Clusters de Competitividade, nota-se que “objetivo
principal da emergéncia e evolucéo dos Clusters é se tornar um driver principal de beneficios
das economias de aglomeracéo, fazendo com que estas plataformas colaborativas se tornem
um sinénimo de transformacgdo industrial e desenvolvimento das industrias emergentes”
(PROGRAMA INTERFACE, [20--?]).

Os referidos clusters de competitividade sdo regulamentados pelo Despacho n°
2909/2015 e sdo coordenados pelo Agéncia para a Competitividade e Inovacdo, I.P.
(IAPMEI) que segundo o Art. 1° do Decreto 266/2012, que o regulamenta, “é um instituto
publico de regime especial, nos termos da lei, integrado na administracéo indireta do Estado,
dotado de autonomia administrativa e financeira e patrimonio proprio. ” e esta sob a égide
do atribui¢bes do Ministério da Economia e do Emprego (MEE). Ainda segundo o Art. 3°, 1,

I3

do mesmo dispositivo legal, é determinado que “..tem por missdo promover a
competitividade e o crescimento empresarial, visando o reforco da inovagdo, do
empreendedorismo e do investimento empresarial, nas empresas que exercam a sua atividade
nas areas sob tutela do MEE, com excecdo do setor do turismo, designadamente das
empresas de pequena e média dimensdo. ” (PORTUGAL, 2012).

Dos trechos acima destacados, nota-se que o principal foco do IAPMEI sdo as PME,
nesse ambito, se ressalta que as mesmas que podem potencialmente se beneficiar da
denominada “economia de aglomeragdo” provocada pelo cluster na medida em que poderiam
buscar a complementariedade de ativos em empresas parceiras de modo a alcancar metas e
objetivos que idealmente teriam mais dificuldade de alcancar de forma isolada, tal como a
internacionalizacao.

Isso eventualmente pode ocorre pela natureza dos clusters de competitividade, que,
conforme definicdo do Regulamento de reconhecimento dos clusters de competitividade
(Despacho n° 2909/2015), sdo uma “plataforma agregadora de conhecimento e competéncias,
constituida por parcerias e redes que integram empresas, associacfes empresariais,
entidades publicas e instituicbes de suporte relevantes, nomeadamente entidades nao
empresariais do Sistema de Investigacéo e Inovagao”.

O modelo de gestdo dos clusters também sdo definidos no referido despacho, no item
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C, conforme abaixo:

“C. Modelo de Governacéo do cluster

Neste ponto devem ser evidenciados aspetos como a capacidade de gestao
do cluster (estabilizada em torno de uma equipa qualificada e profissionalizada que
garanta a consisténcia técnica e organizacional do modelo de governacdo associado
a iniciativa de clusterizagdo); a capacidade de financiamento do cluster
(disponibilidade dos parceiros econémicos e institucionais envolvidos para garantir
um financiamento parcial crescente, no Horizonte 2020, da estrutura de gestéo e das
iniciativas de programas e projetos que corporizem a estratégia proposta para a
matriz de acBes de cooperacdo e qualificacdo em causa).

Devem ainda ser cabalmente fundamentados os resultados esperados,
designadamente através da demonstracdo da capacidade de programacdo temporal
com discriminacdo de grandes categorias de atuacdo, assente na evidenciacdo da
bateria de indicadores relativos a implementacdo concreta das diversas iniciativas. ”
(PORTUGAL, 2015b) (grifos da autora)

Em relacdo ao supracitado modelo de gestdo dos clusters, a autora destaca a
preocupacdo com a existéncia de uma capacidade de financiamento do mesmo.

Adicionalmente, ressalta-se que a clusterizacdo tem relacdo direta com as politicas
publicas europeias, onde os clusters sdo vistos “como determinantes para politicas associadas
ao apoio ao crescimento das PME e a implementacdo da especializacdo inteligente”
(PROGRAMA INTERFACE, [20--7]).

Finalmente, destaca-se que, embora o foco principal do IAPMEI seja no
desenvolvimento de PMEs e embora seja o IAPMEI o 6rgédo responsavel pela coordenacao
dos clusters de competitividade, existem clusters que possuem participacdo de grandes
empresas, tais como o Health Cluster Portugal, que sera detalhado abaixo.

E valido ressaltar que o Health Cluster Portugal é oficialmente reconhecido pelo
IAPMEI®® (IAPMEI, c2016a). Em relagdo ao setor farmacéutico portugués como um todo,
ressalta-se que além do Health Cluster Portugal, existe também o Cluster de Competitividade
da Petroquimica, Quimica e Refinacdo, reconhecido pela IAPMEI, mas com a Associacdo das
Industrias da Petroquimica, Quimica Industrial e Refinacdo (AIPQR) enquanto entidade
gestora (IAPMEI, c2016b).

N&o obstante, nota-se que o referido Cluster de Competitividade foi apenas
recentemente, em 23 de fevereiro de 2017, reconhecido no ambito do Programa
INTERFACE, de modo que ndo existem ainda dados suficientes para detalhamento do
referido Cluster ou eventuais resultados (AIPQR, [20--]). De qualquer forma, é bastante

interessante verificar que uma Associacdo de Industrias sera a gestora do Cluster apos

50 A lista completa de clusters oficialmente reconhecidos pelo IAPMEI pode ser verificada em:
https://www.iapmei.pt/Paginas/Clusters-de-competitividade-reconhecidos-pelo-IAPM.aspx /  Acesso  em:
13/06/17 (IAPMEI, c2016a)
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reconhecimento por parte de um Programa governamental, como no caso do Programa

INTERFACE, no ambito do Programa Nacional de Reformas portugués.

(iii) Laboratorios Colaborativos
No que diz respeito & iniciativa (iii) Laboratorios Colaborativos, a mesma é
comandada pela Fundacdo para a Ciéncia e a Tecnologia (FCT), que, como acima
mencionado, € a agéncia publica nacional de apoio a investigacdo em ciéncia, tecnologia e
inovacdo, em todas as areas do conhecimento e estd sob a tutela do Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Ensino Superior.
Conforme o proprio Programa INTERFACE, a definicdo de laboratorio colaborativo

“Por Laboratério Colaborativo entende-se a associacdo ou o consércio de unidades
de investigacdo, instituicGes de ensino superior, empresas, instituicdes intermédias e
de interface, centros tecnoldgicos, empresas, associacfes empresariais e outros
parceiros relevantes do tecido produtivo, social ou cultural, como laboratérios do
Estado, autarquias e instituicGes associadas a organizagfes locais, unidades
hospitalares, museus, arquivos, ou instituicbes sociais, nacionais ou internacionais
(entidades participantes).”(PROGRAMA INTERFACE, [20--?])

O objetivo principal do Laboratério Colaborativo é, conforme defini¢do do Projeto
INTERFACE, justamente de:

“...definir e implementar agendas de investigagdo e de inovacdo orientadas para a
criacdo de valor econémico e social, incluindo processos de internacionalizagdo da
capacidade cientifica e tecnoldgica nacional, em area(s) de intervencédo relevante(s),
e o estimulo ao emprego cientifico e a realizagdo de atividades de I&D que
potenciem o reforco de sinergias com instituicbes de ensino superior,
designadamente no &mbito de programas de formagéo especializada, profissional ou
avancada em estreita colaboragdo com parceiros sociais e econdémicos.”
(PROGRAMA INTERFACE, [20--7])

(iv) Clube de Fornecedores

No que diz respeito a iniciativa (iv) Clube de Fornecedores, a mesma é comandada
pela Autoridade de Gestdo do COMPETE 2020. A referida iniciativa tem por objetivo
promover a “integracdo e participacdo de empresas portuguesas, sobretudo as PME, em
cadeias de valor internacionais, através da cooperacdo com empresas com papel relevante
nas mesmas que lhes assegurem melhores condigdes de acesso a mercados, tecnologias e
competéncias. ” (PROGRAMA INTERFACE, [20--7]).

O clube funciona com a ideia de empresas “nucleares”, que potencialmente poderiam
ganhar escala em atividades que tenham procura internacional dindmica, permitindo a

ascensdo gradual e sisttmica de Portugal nos setores que eventualmente alcancassem a
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referida internacionalizacdo (PROGRAMA INTERFACE, [20--7]).

6.2.6) Gabinetes de Transferéncia de Tecnologia (GAPs)

Ainda sob a égide do FCT estd o Gabinete de Tecnologia, que “tem como principal
missdo agregar programas de ligacdo entre o I&D académico e o sector empresarial, e
potenciar a transferéncia de conhecimento” através do estimulo a competitividade e
visibilidade internacional da ciéncia portuguesa “de modo a promover a transferéncia de
conhecimento entre os centros de I&D e o tecido empresarial” através: (i) do
acompanhamento da transferéncia de conhecimento para o tecido empresarial; (ii) da atuacao
enquanto interlocutor entre a FCT e os varios stakeholders, como empresas, organizaces
empresariais, Polos, Clusters, o Instituto de Apoio as Pequenas e Médias Empresas
(IAPMEI), o Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI), os Gabinetes de
Transferéncia de Tecnologia, e ainda organiza¢des internacionais como a Agéncia Espacial
Europeia (ESA), o Observatério Europeu do Sul (ESO), a Organizacdo Europeia para a
Pesquisa Nuclear (CERN), a Infraestrutura Europeia de Radiacdo de Sincrotron (ESRF) e as
Parcerias Internacionais °* (FUNDACAO PARA A CIENCIA E A TECNOLOGIA, ¢2017).

6.3) Panorama Setorial - empresas relevantes no setor Farmacéutico portugués

Como anteriormente mencionado, dentre os objetivos especificos do presente trabalho
esta compreender as trajetdrias e estratégias empresariais das portuguesas Hovione e Bial de
modo a criar um panorama setorial a partir da analise das empresas mais relevantes no setor
farmacéutico portugués. O corte metodolégico foi realizado com base no fato de serem as
mais bem-sucedidas a nivel mercadolégico.

Em adicdo a Bial e a Hovione, estudadas por serem as com melhor performance em
mercado local, tal como a metodologia prevista para o trabalho, embora ndo esteja no corte

metodoldgico do presente trabalho, serd detalhado também o caso do Grupo Azevedo, por

51 Programas MIT-Portugal; CMU-Portugal, UTAustin-Portugal; Harvard Medical School-Portugal e
Fraunhofer-Portugal
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conta da sua destacada intencéo e esfor¢os em prol da inovacao e internacionalizacdo e por ser
a empresa lider de fabricacdo de medicamentos em Portugal, sobretudo para exportacdo, em
excecao metodoldgica.

Serédo detalhados ainda a Fundacdo Bial, enquanto instituicdo de apoio a inovacéo e,
no capitulo 7, o Health Cluster Portugal, enquanto Associacdo que pode impactar do
desenvolvimento do setor farmacéutico portugués a nivel sistémico, este Gltimo tendo sido
entrevistado para avaliacdo acerca de como se relaciona com 0s aspectos de inovacdo e

propriedade industrial.

6.3.1) Bial

A empresa Bial originalmente familiar foi fundada em 1924 e atua, hoje em dia, a
nivel internacional, sendo considerado o maior grupo farmacéutico portugués e um dos
principais a nivel ibérico (BORNES, 2012). E valido ressaltar que o atual posicionamento
enquanto maior grupo farmacéutico portugués foi alcancado através de uma série de acbes
que, ao longo do tempo, culminaram para este resultado.

Dentre as agdes estratégicas a nivel empresarial que aparentam ter correlagdo com o
atual posicionamento de mercado da empresa, podemos destacar que, nos anos 60, foi
realizado trabalho de renovacdo de equipamentos e mecanizacao e, no final da década de 70, a
Bial passou a investir de forma mais intensiva na éarea de recursos humanos, focando a sua
atencdo a diversas areas, como o marketing, a gestdo ou a atividade industrial (BORNES,
2012). Ou seja, fica claro um esfor¢co tanto em relacdo a capacitacdo estrutural, pelo
investimento em equipamentos, quanto em relacdo a capacitacdo humana pelos investimentos
intensivos na &rea de recursos humanos.

Dessa forma, nos anos 80, o Bial se firma como o maior grupo farmacéutico
portugués, entdo, iniciando, na década de 90, a atividade na area da investigacdo (pesquisa) e
desenvolvimento de novos medicamentos e um plano de internacionalizagdo culminando na
inauguracdo de uma unidade industrial com Centro de Investigagdo e Desenvolvimento, onde
foi desenvolvido o primeiro medicamento inovador portugués, langado em 2009 no mercado
europeu (BORNES, 2012). Isto é, a BIAL ndo comecou com um enfoque de pesquisa e
desenvolvimento, mas, sim, apés a realizacdo de capacitagdo estrutural e humana, passou a

investir de forma intensificada em pesquisa e desenvolvimento.
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As referidas atividades de P&D foram iniciadas em 1993 e, em 1994 foi fundada a
Fundacdo Bial. A Bial depositou o seu primeiro pedido de patente em 1996, referente ao
acetato de eslicarbazepina (medicamento lancado em Portugal em 2010).

E importante ressaltar que além de depositar pedidos de patente, a BIAL buscou
parcerias para a producdo e comercializagcdo em outros paises, como ocorrido com o préprio
acetato de eslicarbazepina que, em 2007, foi licenciado pela Bial para a Sepracor permitindo
que a Ultima comercializasse o referido produto em mercados externos, como o Canada, o
referido medicamento tendo sido ainda licenciado, em 2009, a EISAI para abastecimento do
mercado europeu (BIAL, 2017).

Ainda em relacdo a tomada de decisdes estratégicas para sua expansdo, nota-se ainda uma
busca bastante pronunciada para a internacionalizacdo que pode ser claramente demonstrada
pela aquisicdo de empresas em outros paises a partir de 1998, como discutido abaixo, bem
como pela afiliagdo, em 2005, a EFPIA (European Federation of Pharmaceutical Industries
and Associations.

Quanto as aquisiches de empresas internacionais objetivando a expansdo de mercado,
ressalta-se a aquisicdo da empresa espanhola Aristegui em 1998 culminando na criacdo da
Bial Espanha que atualmente conta com 170 colaboradores. Destaca-se ainda, que, nos anos
subsequentes, a Bial criou a Bial Africa e a Bial Italia, tendo comprado algumas empresas
para tal, como, no caso italiano, a empresa S.A.R.M. Allergeni (BIAL, 2017).

Nesse ambito, atualmente, a BIAL possui empresas na Espanha, como acima
mencionado, além de possuir empresas na Alemanha, Reino Unido, Italia, Suica,
Mogambique, Costa do Marfim, Angola e Panaméa, conforme pode ser visto na Figura 3, na
qual estdo destacados em azul os paises onde 0 grupo Bial possui empresas proprias e, em

vermelho, os mercados que sdo abastecidos com produtos da referida empresa (BIAL, 2017).
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Figura 3 - Distribuicéo de empresas do grupo Bial no mundo e de mercados abastecidos

Fonte: BIAL, 2017.

Quando avaliamos a referida empresa, fica bastante nitido a realizagéo por parte da Bial de
esforcos de investimento em P&D buscando a inovagdo no segmento farmacéutico. Tal fato
pode ser comprovado pela analise dos documentos de patentes disponiveis na base de dados
Espacenet ou bases locais, como sera abaixo discutido, pelas noticias encontradas na midia
referente a aprovacdes de comercializacdo de novos medicamentos ou, ainda, pelas noticias
acerca de novas parcerias envolvendo inclusive transferéncia de tecnologia.

Como um exemplo de aprovacdes de comercializagdo de novos medicamentos, destaca-se,
em 2016, a aprovacio pela Comissdo Europeia da Opicapona (Ongentys®), um medicamento
utilizado como um complemento aos inibidores da levodopa / inibidores DOPA
descarboxilase (DDCI), usualmente utilizado para a doenca de Parkinson (EUROPEAN
MEDICINES AGENCY, 2016). A Opicapona ja teve a patente reconhecida na Europa e
atualmente ja é comercializado na Alemanha e no Reino Unido (BIAL, 2017)

Nota-se ainda que o referido medicamento ja foi alvo de uma parceria de transferéncia de
tecnologia, celebrado com a norte-americana Neuricrine, no qual foi estabelecido o
pagamento inicial de 30 milhGes de dolares para desenvolvimento, obtencdo do registro de
comercializacdo e comercializagdo do medicamento Opicapona nos Estados Unidos, sendo
que o referido contrato pode chegar até 145 milhGes de dolares (SERVICO NACIONAL DE
SAUDE, 2017).

Ainda no ambito das decisbes estratégicas relacionadas ao investimento em P&D, é
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relevante pontuar que em janeiro de 2017, a BIAL e o Estado portugués assinaram um
contrato de investimento no valor de 37,4 milhGes de euros relativo a realizacdo de pesquisas
cientificas especificamente nas areas dos sistemas nervoso central e cardiovascular, sendo o
referido contrato valido até 2018 (SERVICO NACIONAL DE SAUDE, 2017).

Lembramos ainda que, como anteriormente mencionado, conforme Lista Proviséria
relativa “as empresas com mais despesa em atividades de P&D em 2015 — Portugal” lancada
pela Direcdo-Geral de Estatisticas da Educacdo e Ciéncia (DGEEC), a Bial ocupa o 4°
lugar®?, sendo relatado que a mesma gastou em 2015 (até 0 més de novembro) um total de
32.475.186,00 euros e empregou um total de 84 profissionais na area de P&D, sendo 80 com
diploma de nivel superior e, dentre os mesmos, 21 com curso de doutorado (DIRECAO-
GERAL DE ESTATISTICAS DA EDUCACAO E CIENCIA, 2016).

Adicionalmente, como anteriormente discutido, embora as patentes ndo sejam
necessariamente um indicador para o nivel de inventividade de uma empresa, considerando a
importancia das patentes para a area farmacéutica, foram realizadas, em 05/07/2017, buscas
na base de dados disponivel no site do ESPACENET referentes a “bial” no campo do
depositante (campo de busca avangada: “applicant”). Para o termo “bial”, os foram obtidas
639 ocorréncias, ndo obstante, alguns dos pedidos foram identificados erroneamente®. Dessa
forma, se optou por restringir a busca para as seguintes combinagdes: (i) “bial” and “portela”;
(ii) “bial” and “portela”; e (iii) “bial” and “fundacao”.

Os resultados encontrados foram 518 casos para a combinagéo (i) “bial” and “portela”,
e ainda 8 casos para a combinagdo (ii) “bial” and “farmacéutica” (idéntico ao resultado
encontrado “bial” and “farmaceutica” e para “bial” and “farmacéutica”), sendo estes Ultimos
casos todos espanhdis ou com prioridade e inventores espanhois, possivelmente pela
obrigatoriedade da legislacdo espanhola de depdsito inicial na Espanha quando existem
inventores espanhdis.

Enquanto meio de verificacdo de eventual interesse da empresa em relacdo ao mercado
brasileiro, foi verificado ainda se a BIAL depositou pedidos de patente no Brasil através da
base de patentes brasileira disponivel no website do INPI. Na referida verificacdo de casos em

nome de “bial” and “portela”, foram encontrados 41 casos em nome da referida empresa,

52 A referida lista diz respeito a todos os setores, ndo sendo, portanto focada no setor farmacéutico,
sendo a Bial a nmero 1 da lisa de em investimento em P&D em Portugal se considerado somente o setor
quimico farmacéutico.

53 Por exemplo, pelo fato do nome do depositante ser JOHN BIAL (como no pedido US2014373187) ou
como na empresa russa ZAKRYTOE AKTSIONERNOE OBSHCHESTVO "VEKTOR-BIAL'GAM" (como no
pedido RU2008104741).
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como pode ser visto no Quadro 3.

E interessante pontuar que a partir da analise dos titulos destes casos (pedidos de
patentes ou patentes concedidas) é possivel perceber que muitos deles se referem a compostos
e processos, demonstrando os esfor¢cos em P&D para 0 desenvolvimento de novos compostos
e processos, diferentemente das empresas brasileiras estudadas que tinham maior enfoque em
composicdes e preparagdes.

Ressalta-se ainda que, mesmo o Brasil ndo sendo o principal mercado da BIAL, a
referida empresa possui mais depositos de pedidos de patentes no Brasil do que as empresas

brasileiras avaliadas no presente trabalho.
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Quadro 3 - Resultado da Busca no INPI para “bial and portela” no campo “depositante”

RESULTADO DA PESQUISA {05/07/2017 as 13:37:19)

Pesquisa por:

Depositants: 'BIAL AND PORTELA' Y

Foram encontrados 41 processos que satisfazem a pesquisa. Mostrando pagina 1 de 3.

Pedido Deposito Titulo IPC
BR 112017 011168 3 27/05/2015 MEDICAMENTOS PARA RETARDAR A DOENCA DE PARKINSON AEIK 31/4433
BR 11 2016 016565 ¢ 23/01/2015 PROCESS0S PARA A SINTESE DE COMPOSTOS DE UREIA SUBSTITUIDA Co7D 23351
BR 11 2016 005331 1 12/09/2014 COMPOSTO, E, PROCESSO PARA PREPARACAO DE UM COMPOSTO E ENANTIOMEROS CO7D 311/12
BR 11 2016 002196 7 01/03/2014 COMPOSTOS DE UREIA E SUA UTILIZACAO COMO INIBIDORES ENZIMATICOS CO7D 405/14
BR 11 2016 001576 2 24/07/2014 COMPOSTOS DE UREIA E SUA UTILIZACAO COMO INIBIDORES ENZIMATICOS CO7D 401/12

o - - .. COMPOSTO, METODOS PARA TRATAR HIPERTENSAO ARTERIAL PULMONAR E PARA TRATAR .. .,
BR 112015010969 1 14/11/2013, p ok Do PULMAO, E, COMPOSICAQ FARMACEUTICA ABIK 31317
BR. 11 2015001769 0 26/07/2013 PROCESSO PARA A SINTESE DE COMPOSTOS DE UREIA SUBSTITUIDA Co7D 213/00
BR 11 2015 001546 8 24/07/2013 COMPOSTOS DE UREIA E SUA UTILIZACAO COMO INIBIDORES ENZIMATICOS Co7D 23351
BR 112014 014341 2 12/12/2012 COMPOSTOS QUIMICOS E PROCESSOS CO7D 41304
BR 11 2013 016318 8 30/12/2011 FORMULACAO AELK 3/16
BR 11 2013 007380 2 21/10/2011 REGIME DE ADMINISTRACAO PARA NITROCATECOIS. -
BR 11 2013 020424 0 21/10/2011 REGIME DE ADMINISTRACAO PARA NITROCATECOIS AE1K 314433
BR 112013 001721 0 28/07/2011 PROCESSO DE SINTESE DE COMPOSTOS DE UREIA SUBSTITUIDA Co7D 23330

FORMULACAOD DE SUSPENSAD ORAL, US0O DA SOLUCAO DE SORBITOL EM COMBINACAQ COM
BR 11 2012 005254 3 10/09/2010 GOMA DE XANTANO, PROCESSO PARA PREPARAR UMA FORMULACAO DE SUSPENSAD ORAL  AS1K 5/10
COMPREENDENDO ACETATO DE ESLICARBAZEPINA
COMPOSICAD, FORMULACAO FARMACEUTICA, METODO PARA FABRICAR UMA FORMULACAD

I
PI 1016132-5 31/03/2010 FARMACEUTICA ESTAVEL RE1K 3/16
"COMPOSICAQ E FORMULACAQ FARMACEUTICA COMREENDENDO DERIVADOS DE
PI 1014865-5 31/03/2010 NITROCATECOL, E, METODO PARA FABRICAR UMA COMPOSICAQ OU FORMULACAQ BELK 5/16
FARMACEUTICA"
BR 12 2013 027950 4 23/12/2009 -
PI 0923819-0 23/12/2009 COMPOSTOS FARMACEUTICOS AE1K 31/33

PROCESSO PARA PREPARAR O ENANTIOMERO S OU R DE UM COMPOSTO, USO DE UM

omsres oo CATAUISAROR QNIBAL: BYLISANTE OUIBAL) ACAOR. RU(LIGRIEE QUIRA) (cFaco01s. oo ssion
PI 0502731-1 16/03/2009 " & COTD 41304

[1,2,4]0XADIAZOL-5-1L]-3-NITROBENZEMO-1, 3-DIOL
P 0508340-5 27/02/200% COMPOSICAO FARMACEUTICA PARA FARMACOS POUCO SOLUVELS AS1K 914
3-M-FENIL-1,3,4-OXADIAZOLOMA 5-0-SUBSTITUIDA, SEU US0, SUA COMPOSICAO E SEU
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Pl 0821487-4 23/12/2008 £ 007D 413/10
25 pROCESSD DE PREPARACAD
Pl 0818105-5 13/11/2008 PROCESS0 PARA PREPARAR UM COMPOSTO E COMPOSTO 007D 311/74
Pl 08187533 24/10/2008 PRECURSORES. 007D 213/81
s i amn s COMPOSICAD FARMACEUTICA, PREPARACAC FARMACEUTICA, E METODO PARA PREPARAR .. ...
P 0818580-4 24/10/2008 Y 1K 9/00
- i UM FORMA DE DOSAGEM ORAL FARMACEUTICA R
P 0806402-4 31/01/2008 PROCESSO E COMPOSTO 007D 405/04
Pl 0806423-8 31/01/2008 PROCESSO0 E COMPOSTO CO7D 405/04
.. USO DE ESLICARBAZEPINA OU ACETATO DE ESLICARBAZEPINA, E, COMPOSICAD ,
-3 i o [}
Pl 0806563-3 14/01/2008 L0 e o TR AS1K 31/55
USO DE UM COMPOSTO, HETODO PARA TRATAR UMA OU MAIS DAS SEGUINTES INDICACOES,
Bl 0805144 10/01/20ps MNSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA, ANGINA, ARRITMIAS, DISTURBIOS A51P /04
T IRCULATORIOS TATS COMO FENOMENO DE RAYNAUD, ENXAQUECA E ANSIEDADE E e
DISTURBIOS DE ANSIEDADE, E, COMPOSICAO FARMACEUTICA
"PROCESSO PARA A PREPARACAD DO EMANTIOMERO S OU R, PROCESSO PARA FORMAR UM
R . COMPOSTO R OU 5, USO DE UM CATALISADOR QUIRAL, COMPOSTO, SAL TARTRATO DO .
P 0718351-8 12{12/2007 A H 007D 311/04
- 2/12/2007 £ ANTIAMERO S OU R DE UM COMPOSTO, COMPLEXO DE METAL DE TRANSICAD E
CATALISADOR”
Pl 07212135 10/10/2007 "REGIME DE DOSAGEM DE INIBIDORES DA COMT™ AELK 314435
FORMAS CRISTALIMAS A,B,C, E X , PROCESSO PARA PREPARAR AS FORMAS CRISTALIMAS
B,C,E X FORMULACAO FARMACEUTICA, USO DAS FORMAS A,B,C, E X, E PROCESSO PARA )
PI 0711508-3 31/05/2007 B CO7D 413/04
/<% PREPARAR A FORMA AMORFA DE CLORIDRATO DE (R) -5-(2-AMINOETIL) - 1 - (6,8 - !
DIFLUOROCROMAN -3- IL), - 1,3-DIIDROIMIDAZOL - 2-TIONA
METODO PARA PREPARAR DERIVADOS ENANTIOMERICOS DE DIBENZ/B, F/AZEPINAS,
B 07054506 11/04 /2007 COMPOSTO DE ACETATO DE ENOL, PROCESSO PARA PREPARAR UMA COMPOSICAO 07D 793/22
o e FARMCELFTICA, PROCESSO PARA PREPAPAR (5) - [+) MHD OU (R) -(-) - MHD E PROCESSO
F DRFODARAR 1M COMDOETO MIE ACETA .
PI 9602933-1 250611895 COMPOSTOS DIHIDRODIBENZO [b.f] AZEPINAS SUBSTITUIDAS. CO7D 223/24
' USO DE UM DERIVADO DE 5H-DIBENZ/B.F/AZEPINA-5-CARBOXAMIDA, METODO DE
P 07070071 14/02/2007 TRATAMENTO DE DOR NEUROPATICA, E METODO DE TRATAMENTO DE DISTURBIOS AELK 31/55
NEUROLOGICOS
S — 15/01/2007 COMPOSICAO DE FARMACOS, USO DE UMA COMPOSICAO DE FARMACOS E EMBALAGEM AGLK 31/4164
COMERCIAL
e . _COMPOSTOS DERIVADOS DE NITROCATECOL, SEU USO E SEU PROCESSO DE PREPARACAD, ____ ..
PI 06138534 26/07/2005 P . 007D 413/04
== e BEM COMO COMPOSICAD FARMACEUTICA
o 0520258 06/05,/2005 SO DE UMA COMPOSICAO FARMACEUTICA, METODO PARA PREPARAR UMA COMPOSICAD .\ o0
FARMACEUTICA, E, USO DE UMA QUANTIDADE EFICAZ DE ACETATO DE ESLICARBAZEPTNA
o1 1205554-2 w.l,GS:.Emzr'IETDDDS PARA A PREPARACAO DE (5)-(+)- E (R)-(-)-10,11-DI-HIDRO-10-HIDROXI-5H- o000

DIBEMZ[ B, FIAZEPINA-5-CARBOXAMIDA, E, COMPOSTOS
Fonte: INPI, 2017.
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6.3.2) Fundacéo Bial

A Fundacéo Bial foi constituida em 1994 pelos Laboratérios Bial, em conjunto com o
Conselho de Reitores das Universidades Portuguesas, sendo uma Instituicdo sem fins
lucrativos e de utilidade publica, contando com patrocinios do Presidente da Republica, do
Conselho de Reitores das Universidades Portuguesas e da Ordem dos Médicos, sendo gerida
por representantes de ambas as instituicdes. A missdao da Fundacao Bial ¢ “incentivar o estudo
cientifico do ser humano saudavel, tanto do ponto de vista fisico como espiritual ” ( BIAL,
c2014b).

Considerando o objetivo acima exposto, a referida Fundacdo vem desenvolvendo
atividades de aproximacdo com a comunidade cientifica, sendo considerada referéncia nas
pesquisas de neurociéncia, conforme autointitulada, e tendo assumido o Prémio BIAL, que foi
criado em 1984, que premia anualmente os trabalhos de maior destaque em pesquisa bésica e
a investigacdo clinica na Europa. Adicionalmente, a Fundacao promove concursos de Apoios
Financeiros a Projetos de Investigacdo Cientifica orientados para o estudo neurofisiologico e
mental do ser humano, nas areas da Psicofisiologia e da Parapsicologia, ja tendo patrocinado
610 projetos, envolvendo cerca de 1350 investigadores em 25 paises® e possuindo em seu
corpo de Conselho Cientifico pesquisadores de todo o mundo (BIAL, c2014b).

Como mencionado acima, nota-se especial interesse da fundacdo na area das
neurociéncias. Nesse ambito, é interessante pontuar que o presidente da mesma, Sr. Luis
Portela, ja deu declaracdes sobre seu posicionamento pessoal e posicionamento da referida
fundacdo no que diz respeito ao tratamento da parapsicologia como ciéncia, inclusive
promovendo ha anos o Simp6sio "Aquém e Além do Cérebro" (DIARIO DE NOTICIAS,
2014).

No que diz respeito a producdo cientifica, a fundacdo criou a bases de dados
Athena/Bial®® que dé acesso a sua producdo cientifica que, de 1994 até abril de 2017, resultou
na publicagdo de 762 artigos em revistas indexadas, dos quais 617 em revistas com um fator

de impacto médio de 3.4 e 105 em revistas com um fator de impacto superior a 5, tendo

54 A lista com parte dos centros de pesquisa que ja receberam algum tipo de fomento da Fundagio Bial
podem ser encontrados no seguinte link:
https://www.bial.com/imagem/Centros_de_investigacao_apoiados_Internet 20160124.pdf /  Acesso em:
12/06/2017

55 A referida base de dados pode ser acessada através do seguinte link: http://fbial.docbasecloud.net/.
Acesso em: 12/06/2017



https://www.bial.com/imagem/Centros_de_investigacao_apoiados_Internet_20160124.pdf%20/
http://fbial.docbasecloud.net/
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gerado 10.088 citacdes®®, com especial atencio para a area das neurociéncias (BIAL, c2014b).

6.3.3) Hovione

A Hovione é um grupo internacional familiar de empresas, que permanece privado,
tendo sido criada em 1959 por Ivan Villax, Nicholas de Horthy e Andrew Onody, todos de
origem hudngara. Inicialmente, as pesquisas realizadas por lIvan Villax se referiam a
tetraciclinas semissintéticas (antibi6ticos) e anti-inflamatérios corticosterdides. Em seguida
foram gerados royalties a partir do licenciamento de patentes para farmacéuticas
multinacionais, o que permitiu o inicio de uma producdo em pequena escala e a exportacéo de
produtos, seguida da construcdo de sua primeira fabrica em 1969 em Loures, Portugal, com
foco na producéo de ingredientes farmacéuticos ativos (APIs) (HOVIONE, c2017).

A histéria da Hovione apresenta alguns sucessos comerciais e decisGes comerciais
envolvendo novas trajetoria bastante marcantes, como, por exemplo:

(i) nas décadas de 60 e 70, a producdo e venda de betametasona e derivados

sobretudo para o Japéo;

(i) no inicio década de 80, a comercializagdo do antibidtico semissintético
doxiciclina nos EUA ap0s expiracdo da respectiva patente, sendo que o
referido produto da Hovione ainda tem uma quota de mercado de 75%
atualmente;

(iii) no final da década de 80, houve, por parte da Hovione, o patenteamento do
dipropionato de dexametasona, que foi lancado no Japdo, onde rapidamente se
tornou o produto mais vendido na classe terapéutica anti-inflamatoria tdpica;

(iv) na década de 90, o desenvolvimento de agentes de contraste e a ampliacdo da
fabrica com intuito de atender as necessidades de fabricacgéo terceirizada por
parte da Indudstria Farmacéutica mundial

(v) nos anos 2000, foi criada nova planta de producdo em New Jersey, Estados

Unidos, de modo a atingir, juntamente com as outras duas plantas de producéo,

%6 Maiores dados em relagdo a producdo cientifica da Bial podem ser verificados no poster de Marinho,
Guedes e Sousa, e apresentado no 11° Simpoésio da Fundagdo BIAL, 2016 e pode ser consultado no link:
https://www.bial.com/imagem/Poster%20Final_FB.pdf / Acesso em: 12/06/2017 (MARINHO; GUEDES;
SOUSA, 2016)



https://www.bial.com/imagem/Poster%20Final_FB.pdf
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capacidade produtiva para atender a empresas farmacéuticas inovadoras;

(vi) ainda nos anos 2000, tornar-se um fornecedor lider na area de medicamentos para
inalagdo, através de seu pioneirismo na secagem por pulverizagio comercial®’
(HOVIONE, ¢2017).

Nos exemplos de sucesso descritos acima, resta claro que desde essa época existe um
flagrante movimento de internacionalizacdo, sobretudo a caminho da Asia, como pode ser
visto, por exemplo, com a abertura, em 1979 de um escritério em Hong Kong e, em 1986,
com a inauguracdo de uma segunda fabrica em Macau, na China. Ainda no que tange a
internacionalizacdo da referida empresa, note-se que mais recentemente, a Hovione: (i)
adquiriu um parceiro chinés, Hisyn, em 2008 e, em seguida, estabeleceu um centro de P&D
em Xangai; (ii) em 2009, adquiriu uma nova planta produtiva que, anteriormente era da
Pfizer, em Cork, na Irlanda; e (iii) em 2011, estabeleceu um escritério de vendas em Mumbai,
na india (HOVIONE, ¢2017).

Atualmente, a Hovione é especialista em processos de manufatura de farmacos,
incluindo técnicas de scale-up, tendo adquirido ao longo do tempo expertise sobretudo nas
técnicas de hidrogenacdo, fluoracdo, quimica criogénica e quimica de corticosteroides
(HOVIONE, c2017).

Adicionalmente, como anteriormente discutido, embora as patentes ndo sejam
necessariamente um indicador para o nivel de inventividade de uma empresa, considerando a
importancia das patentes para a area farmacéutica, foram realizadas, em 05/07/2017, buscas
na base de dados disponivel no site do ESPACENET referentes 4 “HOVIONE” no campo do
depositante (campo de busca avangada: “applicant”) e foram encontrados 464 casos.

Enquanto meio de verificagdo de eventual interesse da empresa em relagcdo ao mercado
brasileiro, foi verificado ainda se a Hovione depositou pedidos de patente no Brasil através da
base de patentes brasileira disponivel no website do INPI. Na referida verificacdo de casos em
nome de “hovione”, foram encontrados 15 casos em nome da referida empresa, como pode
ser visto no Erro! Fonte de referéncia ndo encontrada.4.

Nota-se que, como esperado pelas atividades mais voltadas para a producdo de
farmoquimicos e considerando a supre mencionada expertise na area de produtos inalaveis, a
maior parte dos pedidos se refere ndo a novos compostos, mas sim a novos Processos

produtivos ou dispositivos relacionados com produtos para inalacéo.

57 Técnica muito conhecida como spray drying.
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Quadro 4 - Resultado da Busca no INPI para “hovione” no campo “depositante”

RESULTADD DA PESQUISA (05/07/2017 as 14:00:28)

Pesquisa por:

Depositanta: "HOVIONE' |,

Foram encontrados 15 processos gque satisfazem a pesguisa. Mostrande pagina 1 de 1.

Pedido Depdsito Titulo IPC
BR 11 2016 025235 0 25/04/2015 INALADOR DE PO SECO AS51M 15/00
ER 11 2016 012512 1 04/12/2014 ?FORMULACOES DE MEIOS DE CONTRASTE COM DISSIMULACAO DE SABOR? AS1K 9/00

METODO PARA PREPARAR COCRISTAIS, USO DE UM COCRISTAL, COMPOSTO EM COCRISTAIS

E COMPOSICAD FARMACEUTICA

METODO PARA PROCESSAR PARTICULAS DE UM INGREDIENTE FARMACEUTICO EM

SUSPEMSAD, PARTICULAS, FORMULACAD FARMACEUTICA, APARELHO PARA PROCESSAR

PARTICULAS DE UM INGREDIENTE FARMACEUTICO EM SUSPENSAO, METODO PARA EVITAR

MATURACAO DE OSTWALD E US0 DE UM METODO PARA PROCESSAR PARTICULAS DE UM

INGREDIENTE FARMACEUTICO EM FORMA DE PO A PARTIR DE UMA SUSPENSAD DO

INGREDIENTE FARMACEUTICO

FORMULACAD DE SUSPENSAD TOPICA, METODO PARA TRATAR UMA INFECCAD OU

INFLAMACAO DE PELE, METODO PARA TRATAR UMA CONDICAD OU DOEMCA OFTALMICA,

COMPOSICAD DE SUSPENSAD TOPICA, E FORMULACAD DE SUSPENSAD DE MINOCICLIMA

TOPICA PARA TRATAR UM INDIVIDUO AFLIGIDNO COM ACME VULGARIS

ER 11 2014 015736 9 08/02/2013 PROCESSO PARA PREPARAR BROMETO DE TIOTROPIO CO7D 45110
PROCESS0S PARA REDUZIR O TAMANHO DE UM INGREDIENTE FARMACEUTICO ATIVO, E

ER 11 2012 0259410 21/04/2011 PARA FABRICAR UMA COMPOSICAO FARMACEUTICA, INGREDIEMTE FARMACEUTICO ATIVO, AS1K 3/14
COMPOSICAD FARMACEUTICA

ER 112012 027254 3 18/04/2011 INALADOR DE PO SECO PARA ADMINISTRACAD PULMOMAL OU NASAL AG1M 15/04

ER 112012 012457 & 26/11/200% METODO PARA PREPARAR TODDXANOL COTE 63/00
BASE DE MINOCICLIMA, BASE DE MINICICLINA CRISTALIZADA, PROCESSD PARA PREPARAR

FI 0807313-8 22/02/2008 BASE DE MINOCICLIMA CRISTALINA E PROCESSO PARA PREPARAR BASE DE MINOCICLINA CO7C 137/26

BR 11 2016 005610 8§ 16/09/2014 AB1K 915

BR 11 2015 016605 9 03/01/2014

ABLK 3/16

BR 11 2015 012162 4 08/11/2013 ABLK 300

AMORFA.
PI 0716691-5 06/11/2007 "PROCESS0 PARA PRODUZIR UM COMPOSTO DE ACIDO BIFOSFONICO™ CO7F /28
PI 0711022-7 11/05/2007 INALADOR DE PO PARA ADMINISTRACAO PULMONAR OU NASAL AGIM 15/00
PI D620543-7 03/03/2006 PROCESS0 PARA A PRODUCAD DE TOHEXOL CO7C 233169
PI 00112267 26/04/2000 APARELHD PARA SECAGEM POR BORRIFAMENTO, METODO PARA A FABRICACAD DE B0 2/04

PARTICULAS E APARELHO PARA SECAGENM SECUNDARIA DE PARTICULAS.
PI 5500535-6 02/02/1935 DISPOSITIVO PARA INALACAD AS1IM 15/00

Fonte: INPI, 2017.

6.3.4) Grupo Azevedos

O Grupo Azevedos é conhecido enquanto 0 mais antigo estabelecimento farmacéutico
portugués, tendo sido iniciado com o estabelecimento da botica Azevedo, em 1775, e tendo
sido responsavel pela producdo do primeiro medicamento em Portugal e tendo ainda na sua
longa histéria a participacdo no prémio Nobel da medicina atribuido ao Professor Egas Moniz
(GRUPO AZEVEDOS, [20--h]).

Atualmente, o Laboratérios Azevedos, que tem enfoque principal no mercado
portugués, é a empresa mae do Grupo Azevedos, que se organiza enquanto uma Holding que
possui ainda as empresas Sofarimex (com enfoque em manufatura), o Laboris SGPS (com
enfogque no mercado internacional), a DLA (com enfoque em Logistica), a Laboris S.A. (com
enfoque em Importacdo e Exportagdo), a Medis Lda. (com enfoque em importacdo e
marketing em Mogambique), a Orbispharma (com enfoque em importacdo, distribuicdo e

promocgéo) e ainda a Laboris Ltda. (com enfoque em manufatura no Brasil). Assim sendo, 0
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Laboratdérios Azevedos é o responsavel pelas decisdes estratégicas do grupo (GRUPO
AZEVEDOS, [20--a]).

Como mencionado acima, ainda enquanto parte integrante do Grupo Azevedos, temos
a empresa Sofarimex, que foi inaugurada em 1994 e atualmente é lider de fabricacdo de
medicamentos em Portugal, sendo capaz de produzir medicamentos para uso humano,
experimental e veterinario, tendo uma capacidade instalada de 76 milhdes de unidades. E
valido destacar ainda a diversidade do portfélio da Sofarimex, que contém 650 produtos e
atualmente exporta 75% dos seus produtos fabricados para os cinco continentes (GRUPO
AZEVEDOS, [20--c]).

A Sofarimex € responsavel pela fabricacdo de medicamentos para diversas empresa,
inclusive multinacionais como Sanofi, Merck e Novartis, ndo obstante, o presidente do Grupo
Azevedos, Sr. Thebar Miranda, vem realizando criticas no que tange aos custos atuais
envolvidos para a exportacdo de medicamentos, sobretudo quanto aos impostos em produtos
que ndo sio destinados a serem comercializados em territério portugués (FUNDACAO
PARA A CIENCIA E A TECNOLOGIA, ¢2017).

Adicionalmente, como anteriormente discutido, embora as patentes ndo sejam
necessariamente um indicador para o nivel de inventividade de uma empresa, considerando a
importancia das patentes para a area farmacéutica, foram realizadas, em 06/07/2017, buscas
na base de dados disponivel no site do ESPACENET referentes as seguintes combinacdes: (i)
“laboratérios” and “azevedos”; (i) “laboratério” and “azevedos”; e (iii) “grupo” and
“azevedos”; e ndo foram encontradas quaisquer ocorréncias.

Enquanto meio de verificacdo de eventual interesse da empresa em relacdo ao mercado
brasileiro, foi verificado ainda se 0 Grupo Azevedos depositou pedidos de patente no Brasil
através da base de patentes brasileira disponivel no website do INPI, mas ndo foram

encontrados resultados em nome da referida empresa.

6.4) Conclusbes Preliminares quanto aos resultados observados para a Industria

Farmacéutica Portuguesa

Tendo em vista todo o discutido acima, podemos apontar enguanto conclusfes

preliminares mais relevantes quanto ao setor farmacéutico em Portugal:
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a) Assisténcia a Saude constitucionalmente garantida

O fato de que, assim como no Brasil, a assisténcia a satde é constitucionalmente
garantida em Portugal. N&o obstante, enquanto no Brasil a referida assisténcia € integralmente
fomentada pela Unido e, portanto, totalmente gratuita para a populacdo no que tange ao
fornecimento de medicamentos essenciais, em Portugal, a referida assisténcia é parcialmente
fomentada pelo governo através da comparticipagdo no pagamento dos referidos
medicamentos, comparticipacdo essa que sera calculada de acordo com diversas variaveis, tal

como acima apontado.

b) Impacto da Uni&o Europeia

Considerando que Portugal € membro da Unido Europeia, diversas politicas e decisfes
estratégicas quanto ao setor farmacéutico sdo relacionadas com os interesses e alinhamentos
do referido bloco politico-econdmico.

Nesse ambito, nota-se que boa parte dos sistemas de incentivo a P&D em Portugal séo
custeadas, planejadas ou incentivadas pelo bloco. Por exemplo, resta bastante clara a
importancia que a Comissdo Europeia da na Estratégia Europa 2020 para a cooperacao entre
as universidades, a investigacéo e as empresas, bem como para 0s incentivos para aumento do
investimento privado em P&D. Sdo mencionados ainda enquanto estratégicos os fundos de
investimento e a facilitacdo da utilizacdo dos ativos intangiveis, sobretudo patentes, marcas e
direito de autor; sendo ainda mencionada a necessidade de estruturacdo, por cada um dos
paises, de sistemas nacionais e regionais de 1&D e inovacéo.

Ainda nesse ambito, destaca-se, a partir de 2011, com o Programa de Assisténcia
Econdmica e Financeira que Portugal acordou com a Unido Europeia para sair da crise
econbmica vigente a época, houve diversas reformulac@es nas politicas pablicas portuguesas
objetivando a reducdo de despesas através de uma combinacdo de instrumentos tais como
regras de precos mais rigorosas, modificacdo nas férmulas de comparticipacéo,
estabelecimento de um cenario mais propicio aos medicamento genéricos, reducdo das
margens de distribuicdo e padrbes de prescricdo mais racionais pelos médicos (PEREIRA;
VILARES, 2014; BARROS, 2012).

c) Aumento das exportagdes de medicamentos apesar da balanca comercial ainda
ser desfavoravel e auséncia de Politica Industrial especifica para o setor
farmacéutico

A balanca comercial relativa a importacéo e exportacdo de matérias-primas e produtos
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farmacéuticos por Portugal ainda apresenta predominio das importagdes. Ndo obstante, as
exportagdes no setor farmacéutico vém crescendo, sobretudo no que diz respeito a
medicamentos, tendo atingido 1,4 bilhdes de euros em 2016, ou seja, o dobro do valor
atingido em 2010.

Ainda assim, empresas portuguesas reivindicam isencGes de impostos aos
medicamentos destinados a exportacdo de modo a aumentar a competitividade do setor no que
tange a exportacdo e reivindicam, ainda, a existéncia de uma Politica Industrial especifica
para a area farmacéutica (FUNDACAO PARA A CIENCIA E A TECNOLOGIA, ¢c2017).

d) Crescimento do setor dos genéricos em Portugal

No que diz respeito a0 nimero de medicamentos genéricos com autorizacdo de
comercializacdo na ordem de 25% entre 2010 e 2014 e, no que tange a participacdo dos
genéricos no mercado em termos de volume, isto é, o market share em volume, também
vemos um crescimento relevante dos genéricos que passaram de um market share em volume
de 23,5% em 2010 para 36,3% em 2014; ndo obstante, curiosamente, quando falamos em
market share por valores, ndo observamos um crescimento tdo grande uma vez que
correspondia a 18,4 % em 2010 e, em 2014, subiu apenas para 18,9 % (ASSOCIACAO
PORTUGUESA DA INDUSTRIA FARMACEUTICA, 2016; INFARMED ¢2016a).

E importante ressaltar que, como discutido acima, o calculo do valor de
comparticipacdo é feito de forma diferenciada quando existem medicamentos genéricos

disponiveis no mercado portugués.

e) Crescimento dos sistemas de incentivo a P&D em Portugal e busca por Sinergia
e Interacdo entre diferentes atores no mercado

Os referidos sistemas de incentivo a P&D em Portugal apresentam claro crescimento,
ndo obstante, destaca-se que 0S mesmos objetivam um crescimento sistémico do setor
industrial portugués, ndo sendo focados ou especificos para o setor farmacéutico.

Ainda que ndo exista um sistema de incentivo a P&D especifico para o setor
farmacéutico, quando se analisa somente este setor, percebe-se que o referido crescimento €
muito significativo, ja que entre 2010 e 2014, tendo tido um aumento de 25% enquanto a taxa
de crescimento total em investimento em P&D da Inddstria Farmacéutica dos 28 paises da
Uni&o Europeia para o mesmo periodo foi de 7,9% (ASSOCIACAO PORTUGUESA DA
INDUSTRIA  FARMACEUTICA,  2016; EUROPEAN FEDERATION  OF
PHARMACEUTICAL INDUSTRIES AND ASSOCIATIONS, 2016).
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N&o obstante, embora o0 crescimento seja expressivo, em termos absolutos de
investimento em P&D da Industria Farmacéutica, Portugal ainda figura na posicdo 19 dentre
0s 28 paises da Unido Europeia (ASSOCIACAO PORTUGUESA DA INDUSTRIA
FARMACEUTICA, 2016; EUROPEAN FEDERATION OF PHARMACEUTICAL
INDUSTRIES AND ASSOCIATIONS, 2016).

Destaca-se ainda que dentre os sistemas de incentivo a P&D em Portugal detalhados
acima nota-se uma busca por potencializar a interacdo entre os diferentes atores de mercado,
como, por exemplo, Instituicdes Publicas de P&D e empresas privadas, de modo a criar

parcerias que potencializem o desenvolvimento cientifico-tecnol6gico portugués.

f) Tendéncia para a Clusterizagao, assim como no cenario Europeu

Conforme apontado, existe um cenario pro-clusters de competitividade e ressalta-se
gue nota-se nos mesmos uma clara intencdo em atingir a internacionalizagdo e em
potencializar a interagdo entre os diferentes atores de mercado, como, por exemplo,

Instituicdes Publicas de P&D e empresas privadas, sobretudo as PMEs.

g) BIAL
Resta clara na andlise geral sobre a empresa BIAL e sua trajetoria empresarial um
esforgo para alcancar inovaces de produto, sendo uma trajetdria caracterizada ainda pela
busca de parcerias colaborativas e pelo fomento e incentivo a P&D, como ocorre na Fundagéo
BIAL. Adicionalmente, se nota claramente a intencdo de internacionalizacdo, movimento este

ja iniciado.

h) HOVIONE
Resta clara na andlise geral sobre a empresa Hovione e sua trajetéria empresarial um
esforgco para alcancar inovacdes de processo, sendo uma trajetéria caracterizada ainda pela
busca pela exceléncia de qualificacdo técnica, o que faz total sentido para uma empresa com
predominio de produtos farmoquimicos. Também se nota claramente a intencdo de

internacionalizacdo, movimento este ja iniciado.

i) GRUPO AZEVEDOS
Resta clara na analise geral sobre a holding Grupo Azevedos e sua trajetdria
empresarial um esforco no ambito das exportacbes de medicamentos, sobretudo pela sua

capacidade produtiva, bem como qualificagdo técnica. Também se nota claramente a intengéo
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de internacionaliza¢do, movimento este ja iniciado.



129

7) SISTEMATIZACAO DA ANALISE QUALITATIVA

Tendo em vista todo 0 exposto nos capitulos anteriores durante a analise qualitativa
com abordagem indutiva realizada para a Industria Farmacéutica brasileira e portuguesa e
considerando que a construcdo de uma estratégia tecnoldgica, conforme visto acima, tem
relacdo direta com a verificacdo das capacidades internas de cada empresa, mas também e,
principalmente, tem relagcdo intrinseca com os fatores externos, nos quais, por exemplo,
destacam-se a dindmica setorial e os fatores econdmicos relacionados a determinada atividade
econbmica, buscou-se uma abordagem metodoldgica que permitisse a sistematizacédo e analise
qualitativa de fatores internos e externos, tendo-se optado pelo desenvolvimento de uma
analise SWOT (Analise Strengths, Weakness, Opportunities and Threats, isto é, analise das
Forcas, Fraquezas, Oportunidades e Ameagas) que embasasse a constru¢do de uma entrevista
para permitir a validacdo dos fatores/aspectos levantados por parte das associacdes de classe
que representam a Indudstria Farmacéutica no Brasil e, 0 Health Cluster Portugal que retne a
maior parte dos players na area de salde em Portugal.

Na referida analise SWOT, sdo incluidos nos fatores externos aqueles aspectos

relacionados com as oportunidades e as ameacas para a industria farmacéutica pouco ou

moderadamente inovadora no Brasil e sdo incluidos nos fatores internos aqueles aspectos

relacionados com as forcas e fraquezas para a industria farmacéutica pouco ou
moderadamente inovadora no Brasil.

Nota-se que na construcdo da extrapolacdo da matriz SWOT, as Forgcas (ou
Fortalezas), Fraguezas, Oportunidades e Ameacas foram determinadas por serem aquelas que
foram identificadas de forma mais predominante ou frequente durante a construcdo do
referencial tedrico e durante a abordagem indutiva realizada em pesquisa bibliogréafica para a
construcdo da analise qualitativa, e ndo limitativa, acerca da Industria farmacéutica brasileira
e portuguesa.

Os aspectos pontuados foram considerados, portanto, a partir da vivéncia profissional
e académica da autora, considerando, como acima mencionado, a predominancia dos referidos
aspectos nas referéncias bibliogréaficas utilizadas no presente trabalho, tendo sido selecionados
apenas 0s aspectos que apresentam relacdo direta com os temas de propriedade industrial ou
de investimento em P&D.

Novamente, ressalta-se que o objetivo ndo foi exaurir 0 tema, mas sistematizar os
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aspectos positivos (forcas e oportunidades) e negativos (fraquezas e ameacas) que foram mais
recorrentes durante a pesquisa bibliografica para posteriormente valida-los durante a
interpretacdo das entrevistas.

Por conta de todo exposto, como acima mencionado, obviamente os referidos aspectos
nédo sdo exaustivos, sendo apenas pontos focais de interesse da autora para o desenvolvimento
do trabalho.

Ressalta-se ainda que a referida abordagem é uma extrapolacdo e reinterpretacdo da
Matriz SWOT Classica, que deve ser um dos instrumentos para a criagdo de uma estratégia
empresarial para uma empresa e, ndo, para o diagnostico de um determinado nicho
mercadoldgico, como se pretende realizar aqui.

Outros estudos utilizam-se de extrapolacdes da referida Matriz, tal como o estudo de
N. Lalitha, 2002, referente a andlise das principais Forcas, Fragquezas, Oportunidades e
Ameagas da Industria farmacéutica indiana no &mbito da OMC. Adicionalmente, ressalta-se o
estudo de Jorge Carlos Santos da Costa e colaboradores, 2014 que também se utiliza de
Matriz SWOT para a avaliacao do setor produtivo farmoquimico no Brasil.

Considerando que a vivéncia pessoal da autora é referente ao cenario brasileiro, a
referida analise foi planejada apenas para o referido cenério e ndo para o cenario Portugués,
no entanto, boas préaticas observadas no cenario portugués serdo, quando aplicaveis, inseridas
enquanto recomendacdes para a indUstria farmacéutica brasileira, tal como a formagdo de um
cluster nos moldes do Health Cluster Portugal.

A construcdo da referida andlise a partir da extrapolacdo da Matriz SWOT permitiu
ainda o desenvolvimento de um framework de pontos de melhora para a Industria
Farmacéutica Brasileira e recomendacOes de possiveis aces ou intervencdes relacionadas
com o0s aspectos de propriedade industrial e inovacdo, sendo as referidas acdes ou
intervencdes identificadas a partir de revisdo bibliografica e das entrevistas realizadas no
Brasil e em Portugal.

Como serd discutido mais detalhadamente nesse capitulo, parte da entrevista foi
construida justamente com intuito de perceber boas praticas para contribuir na construcéo de
um framework de boas préaticas para concluir a presente analise qualitativa com abordagem
indutiva de modo a gerar potenciais pontos de convergéncia e agdo entre as Associacdes de
Classe.

Na referida construgdo do framework que concluira o presente capitulo, as ameacas e
fraquezas do cendrio brasileiro foram resumidas enquanto “barreiras” ou “pontos de melhora”

com o objetivo de sistematizar a percep¢do de boas praticas, ainda que a nivel tedrico, tanto
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do cenério internacional (vide reviséo da literatura), quanto dos estudos de caso das préprias
empresas brasileiras, quanto a partir da analise das préaticas do cenario portugués e dos cases
de estudo em Portugal atraves de revisao da literatura e entrevistas.

Ainda no ambito da construcdo da entrevista, levando em conta a atual falta de
indicadores claros para a definicdo da importancia da inovagéo e a propriedade industrial para
uma empresa, serdo apontados durante as entrevistas alguns fatores e solicitado que cada um
dos entrevistados classifique, dentro de sua respectiva organizacdo (empresa ou associagao),
qual é a importancia destes. Como detalhado abaixo, cada um dos fatores foi previamente
definido pela autora, de modo que a avaliacdo do conjunto de fatores permitira a autora
avaliar de forma mais completa alguns aspectos relacionados com a Pl e a inovagdo no
segmento farmacéutico. Para a realizacdo da referida classificacdo, sera apresentado aos
entrevistados uma extrapolacdo escala classica de Likert, variando em 1 a 5, onde sera

definido que:

1 = Fator ndo importante para a empresa
2 = Fator pouco importante para a empresa
3 = Fator importante para a empresa
4 = Fator muito importante para a empresa
5 = Fator excepcionalmente importante para a empresa

Posteriormente, sera realizada a analise dos graus de importancia que foram atribuidos
a cada um dos fatores de modo a criar uma conceituacdo dos aspectos que sdo considerados
prioritarios de modo a cumprir com a elucidacdo do objetivo geral de definir o papel da
inovacdo e dos ativos de propriedade industrial na estratégia de empresas farmacéuticas cujo
perfil é inicialmente ndo inovador, pouco ou moderadamente inovador e nas quais O
investimento em P&D ndo seja tdo alto quanto em empresas inovadoras americanas e

europeias.
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7.1) Anélise SWOT da Industria Farmacéutica pouco ou moderadamente inovadora no Brasil

Moderadamente Inovadoras Brasileiras

Quadro 5 — Analise SWOT da Industria Farmacéutica pouco ou moderadamente inovadora no Brasil

FORCAS

- Conhecimento Interno sobre Mercado Brasileiro e do perfil dos
consumidores.

- J& possuem os ativos complementares — logistica, marketing, etc. —
necessarios para atuagdo no mercado brasileiro.

- No caso do Brasil, possuem uma Associacdo (ABIFINA) que reune
muitos deles e, potencialmente, pode representar 0s interesses
comuns.

- Ja apresentam capacidades internas que permitem a articulacéo
para a formacdo de joint ventures e demais
parcerias/colaboracGes empresariais com objetivo de devolver
projetos em &reas nas quais ndo possuem capacidades internas
suficientes para desenvolvimento independente de determinada
tecnologia.

- Ja possuem impacto mercadolégico significativo no Brasil
conforme estudo da IMS Health, o que possivelmente significa que os
consumidores ja conhecem as respectivas marcas. (MELO, 2015)

- Ja possuem conhecimento do ambiente regulatério no pais.

FRAQUEZAS

- Baixo grau de investimento em P&D demonstrando falta de
autonomia interna para abordagem de novos alvos terapéuticos.

- Baixo grau de desenvolvimento e fabricagdo de insumos, isto
é, a Indastria Farmoquimica Brasileira ndo € desenvolvida,
resultando em uma dependéncia externa (diferentemente do que
ocorre em outros paises, como a india).

- Uso limitado das diversas funcionalidades dos ativos
intangiveis, seja 0s proprios, seja em relacdo as medidas cabiveis
quando ativo de terceiros, demonstrando grau de desconhecimento
sobre o sistema de propriedade intelectual em um contexto mais
amplo de aplicacdo enquanto parte de uma estratégia tecnoldgica.

- Baixo grau de interacdo para pesquisa aplicada entre
Universidades brasileiras e as referidas empresa (vide
baixissima quantidade de pedidos de patentes em co-titularidade,
conforme demonstrado por este trabalho).

Mau aproveitamento dos desenvolvimentos internos por
desconhecimento  dos funcionarios, isto &, pequeno
aproveitamento de inovacgdes incrementais que usualmente ndo séo
identificadas ou protegidas (também relacionado com o fator
externo de auséncia de framework legal claro sobre protecdo a
inovacédo incremental).
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OPORTUNIDADES

- O Brasil possui impacto cientifico bastante relevante no que tange a
producdo de artigos cientificos, dessa forma, intui-se que existem
oportunidades para 0 aumento na relacdo entre universidade-
empresa de modo a potencializar os gastos com P&D, desde que se
tenha estabelecido de forma clara qual deve ser o foco da pesquisa de
modo a gerar pesquisa aplicada.

-Na éarea dos genéricos, existe oportunidade de expansdo e
exportacdo dos mesmos para outros paises, tal como realizado pela
EMS-Germed no caso de Portugal, uma vez que as empresas
brasileiras possuem know-how no mercado de genericos.

-Aumento do conhecimento e do debate sobre propriedade
intelectual e seus ativos para permitir a tomada de deciséo e
eventuais desafios judiciais ou administrativos em relacdo a
ativos de terceiros, exemplo: apresentagdo de nulidade
administrativa ou judicial em relacdo a patente concedida para uma
determinada empresa objetivando a entrada imediata em determinado
nicho de mercado.

-Aprendizagem Tecnologica (adquirir know-how) através de
parcerias com outras instituicbes, tal como ocorre nas PDPs
(parcerias de desenvolvimento produtivo publico-privadas)

-Criacdo de um ambiente para aumentar a interacdo e 0
desenvolvimento de parcerias e projetos conjuntos, tal como
ocorre no caso do Health Cluster Portugal.

AMEACAS

-O atual desempenho mercadologico conforme pesquisa da
IMS Health se relaciona com o alto consumo de genéricos no
Brasil e, sobretudo, com o fato de o governo brasileiro ser um
“comprador garantido” para muitas dessas empresas visto a
obrigacdo constitucional de fornecimento de medicamentos a
populacdo; isto é, as empresas ora sob analise possuem alta
dependéncia em relacdo a economia e cenario brasileiro, por
falta de diversificagdo em termos de mercados que atingem e
exploram de forma efetiva, tendo a maior parte de suas rendas
gerada no Brasil.

-Outro fator relevante é a competicéo entre as préprias empresas
brasileiras que possuem forcas em comum, isto €, dominam o0s
ativos complementares e que ja conhecem o ambiente regulatério e
mercadoldgico, assim como o mercado de genéricos.

-Competicdo com empresas farmacéuticas estrangeiras pouco
ou moderadamente inovadoras, sobretudo no ambito dos
genéricos, tal como as Indianas, que na maior parte das vezes pode
produzir medicamentos e insumos com menor custo.

-Auséncia de politica publica e plano governamental claro e
estruturado a longo prazo em relacéo aos objetivos e desafios da
industria farmacéutica brasileira, sendo este fator altamente
dependente da situacdo politica nacional.
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7.1.1) Analise das Forcas

Quando tratamos das forcas da Industria Farmacéutica Brasileira, conforme levantado
acima, podemos destacar, de forma ndo limitativa, que os argumentos abaixo, bem como
autores apontados, corroboram os pontos analisados.

O conhecimento interno sobre Mercado Brasileiro e do perfil dos consumidores, bem
como conhecimento do ambiente regulatério no pais, incluindo as regras licitatorias
relacionadas com a compra de medicamentos por parte do governo brasileiro (que atua
enquanto potencial consumidor), e, ainda, a organizacdo logistica de distribuicdo, se
transformam em uma vantagem competitiva das empresas que ja atuam ha algum tempo no
Brasil, sejam brasileiras ou ndo. Essa vantagem intangivel e tacita das empresas que ja
operam no cendrio brasileiro, entre elas as empresas nacionais, constitui-se ainda enquanto
capacidades complementares ao proprio produto.

Nesse sentido e especificamente em relacdo as capacidades complementares, incluindo
as capacidades relacionadas com vendas, servicos e fabricacdo, Cohen, Nelson e Walsh
(2000, p. 9), mencionam que “Mesmo as empresas farmacéuticas enfatizam as capacidades
complementares e serem as primeiras a comercializar®® além de patenzes”, ou seja, mesmo
em um setor no qual as patentes sdo tdo importantes e funcionam enquanto um regime de
apropriabilidade forte em boa parte das vezes, conforme definido por Teece (1988), o dominio
de capacidades complementares se faz importante para a atuacdo no mercado, inclusive e,
sobretudo, apds a expiracao patentaria de um produto farmacéutico.

Ainda no referido cenario apds a expiracdo patentaria de um produto farmacéutico ou,
na auséncia de patente relacionada, a marca de um medicamento similar pode significar a
criacdo de uma relacdo com o consumidor, portanto, dificultando a entrada de empresas
estrangeiras no que tange aquele produto especifico, por ja haver uma relagdo de confianca
entre o consumidor brasileiro e determinada marca de medicamento similar, constituindo-se
de certa forma, enquanto uma vantagem obtida por leading-time dentro do segmento dos
medicamentos similares, que usualmente possuem valor mais acessivel do que o0 medicamento
de referéncia.

Ainda no caso do segmento de genéricos, o conhecimento prévio do mercado

brasileiro e das caracteristicas do consumidor brasileiro pode dar as empresas brasileiras, ou

%8 First-to-market, sendo que o primeiro a entrar no mercado usualmente possui a vantagem do leading
time.
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as subsidiarias que j& atuam no Brasil h4 mais tempo, uma vantagem competitiva na medida
em que embora 0 medicamento genérico ndo seja designado por uma marca de produto, e sim
pela denominacédo técnica, a marca da empresa, também conhecida enquanto marca guarda-
chuva, pode ja guardar uma relacdo de confianca com o consumidor brasileiro representando
uma vantagem competitiva, aqui denominada forgas. Nesse a&mbito, como mencionado
anteriormente, justamente sobre a fidelidade da clientela no que diz respeito as marcas

farmacéuticas, Denis Borges Barbosa (2003) menciona:

E no setor farmacéutico que esta fungfo da marca melhor se revela: mais de 40% das
marcas hoje existentes estdo na classe de medicamentos e similares. Nos EUA, para
700 medicamentos registrados, existem mais de 20.000 marcas, que desempenham
importantissima fungdo de diferenciacdo - muitas vezes artificial - de um produto
clinicamente homogéneo. Na promocao de tais marcas, a inddstria mantém um nivel
de investimento de 25% da receita bruta - uma das mais altas de todas as
indUstriasapud( BARBOSA, 1988, p. 37 apud BARBOSA, 2006, p. 23)

Nesse sentido, o atual impacto mercadoldgico significativo no Brasil, conforme estudo
da IMS Health, detalhado por Melo (2016), também se constitui em forgca, uma vez que
significa que os consumidores ja conhecem as respectivas marcas e potencialmente ja criaram
uma relacdo de confianca com a mesma.

Outra forca para a industria farmacéutica brasileira € possuir uma associagdo
representando seus ensejos, como € o papel realizado pela ABIFINA, que assumidamente tem
enquanto frentes de acdo contribuir na formulacdo de politicas publicas e na capacitacdo

tecnoldgicas de empresas, conforme pode ser visto no trecho abaixo:

A Associacdo Brasileira da IndUstria de Quimica Fina, Biotecnologia e suas
Especialidades (ABIFINA) trabalha ha 30 anos pelo desenvolvimento do parque
industrial do setor no Brasil comprometida com a transparéncia, a ética e 0 avango
econdmico nacional. Em busca de promover a competitividade na &rea, a ABIFINA
atua em duas frentes: contribui¢fes a formulagao de politicas publicas e capacitacéo
tecnolégica de empresas. (ASSOCIACAO BRASILEIRA DAS INDUSTRIAS DE
QUIMICA FINA, 2016)

A existéncia da associacdo pode ser considerada enquanto uma forca, pois, além de
convergir os interesses de diversas empresas farmacéuticas (bem como de outros segmentos
relacionados com a quimica fina), possui voz e representacdo perante a Orgdos
governamentais, podendo auxiliar na formulagdo de politicas pablicas que sejam favoraveis
ao desenvolvimento das empresas nacionais.

Outra vantagem é o fato de ja apresentarem capacidades internas que permitem a
articulacdo para a formacdo de joint ventures e demais parcerias/colabora¢Ges empresariais
com objetivo de devolver projetos em areas nas quais nao possuem capacidades internas
suficientes para desenvolvimento independente de determinada tecnologia, como ocorrido no

caso da formacdo da Bionovis (CASTRO, 2013). O fato das empresas brasileiras ja se
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conhecerem facilita a busca por esse tipo de parceria, sobretudo em areas que nenhuma delas
domina.

Essas relacbes podem ainda eventualmente ser facilitadas pelo fato das empresas
serem membro da mesma associacao, no caso a ABIFINA, de modo que a referida associacao
pode vir a potencialmente atuar enquanto elemento facilitador do networking entre as
empresas.

Finalmente, pode ser ainda tido como uma forca, o tamanho do mercado brasileiro,
ndo obstante, como essa é uma oportunidade também para as empresas estrangeiras, nao serao

levadas em conta na discussao do presente trabalho.

7.1.2) Andlise das Oportunidades

Quando tratamos das oportunidades da Industria Farmacéutica Brasileira, conforme
levantado acima, podemos destacar, de forma ndo limitativa, que 0s argumentos abaixo, bem
como autores apontados, corroboram os pontos analisados.

Considerando o impacto cientifico bastante relevante do Brasil no que tange a
producdo de artigos de modo a se imaginar que possam existir oportunidades para 0 aumento
na relacdo entre universidade-empresa de modo a potencializar os gastos com P&D, a
presente autora defende que é necessario que seja estabelecido de forma clara qual deve ser o
foco da pesquisa para geracdo de pesquisa aplicada. Essa posicdo € ratificada ainda pelo
trabalho de Julia Paranhos Pinto (2010, p. 296) °°, que menciona que “0 governo brasileiro
precisa melhorar sua estratégia de politica industrial, delimitando o foco de suas acdes e
instrumentos em areas de interesse e maior potencial. O estimulo diversificado e sem foco
simplesmente mantera a situacéo de auséncia de resultados presente hoje.”.

O referido trabalho também confirma o existente potencial para desenvolvimento da

relagdo, como no seguinte trecho:

Conclui-se, assim, que o relacionamento empresa-ICT no sistema farmacéutico
brasileiro de inovacdo ainda ndo alcancou todo seu potencial. Para que isso ocorra, é

5% Embora o objetivo do presente trabalho ndo seja detalhar a interagdo entre empresas e instituicdes de
ciéncia e tecnologia no segmento farmacéutico brasileiro, a autora recomenda a leitura da tese de doutorado da
Dra. Jalia Paranhos de Macedo Pinto, do ano de 2010, que detalha a estrutura, o contetdo e a dindmica da
interacdo entre empresas e instituicdes de ciéncia e tecnologia no sistema farmacéutico de inovacéo brasileiro.
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necessario que haja uma co-evolucdo dos principais atores envolvidos, empresas
farmacéuticas e ICTs, mas também dos demais atores do sistema farmacéutico de
inovagdo, pois as agdes destes atores tém, ndo somente importancia, como geram
efeitos sobre este relacionamento (PINTO, 2010, p. 295).

Finalmente, o referido trabalho ainda ratifica a importancia da relacdo entre
instituicbes de ciéncia e tecnologia (como as universidades) e as empresas no segmento

farmacéutico, como mencionado no trecho abaixo:

No setor farmacéutico especificamente, a evolucdo das atividades de P&D e as
colaboragcbes com o setor académico iniciaram-se, em 1850, junto com o
desenvolvimento do setor, ainda muito préximo do setor quimico e com pesquisa
ainda bastante primaria. A partir de 1945, inicia-se o0 auge do setor farmacéutico
mundial com massificacdo dos investimentos em P&D interna e grande ampliacdo
do relacionamento entre empresas e universidades. A partir de 1980, o forte avan¢o
da biotecnologia, iniciado na década anterior, aumentou a capacidade de examinar
0s compostos quimicos, ampliando assim a possibilidade de novas combinagdes e,
consequentemente, novos medicamentos, muitas vezes desenvolvidos a partir de
consultas a fontes externas, pesquisa colaborativa e/fou o licenciamento,
aproximando ainda mais as empresas das universidades. (PINTO, 2010, p. 4)

Nesse sentido, a autora do presente trabalho entende que a criagdo de um ambiente
para aumentar a interacdo e o desenvolvimento de parcerias e projetos conjuntos, tal como
ocorre no caso do Health Cluster Portugal, € uma oportunidade, pois além de buscar o
crescimento do segmento farmacéutico nacional e, eventualmente, apoiar na formacéo e
capacitacdo sobre propriedade intelectual, um eventual cluster brasileiro poderia ainda ser um
elemento de convergéncia e sinergia, atuando enquanto elemento facilitador da interacdo entre
empresas e instituicdes de ciéncia e tecnologia no segmento farmacéutico brasileiro e, ainda
enquanto elemento facilitador da interacdo empresa-empresa. Um eventual cluster brasileiro
poderia também ter o papel de discussdo acerca de quais areas estratégicas devem ser
priorizadas de modo a concentrar esforcos e estabelecer de forma clara os cenarios de “onde
estamos” e de “onde queremos chegar”.

Resta claro pelo exposto acima que é ideal haver um elemento de convergéncia de
conhecimentos que permita a criagdo de sinergias e melhor aproveitamento dos
desenvolvimentos que atualmente sdo realizados de forma independente e isolada.

Nesse ambito, um eventual cluster poderia, ainda, buscar elementos facilitadores e
reunir ativos complementares para permitir a exportacdo e expansdo dos medicamentos
geneéricos ja produzidos no Brasil, outra oportunidade para crescimento do segmento nacional,
uma vez que as empresas brasileiras possuem know-how no mercado de genéricos. A questdo
da importancia do know-how no mercado de genéricos é analogamente apontada por Lalitha,
2002, em relagdo ao cenério indiano.

No que tange a oportunidade relativa a aprendizagem tecnologica e, mais
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especificamente, em relacdo a necessidades das empresas brasileiras adquirirem know-how em
determinadas &reas do segmento farmacéutico, destaca-se as oportunidades relacionadas com
a realizacdo de parcerias com outras instituicdes, tal como ocorre nas PDPs (parcerias de
desenvolvimento produtivo publico-privadas), vem como as oportunidades relacionadas com
a contratacdo de mao de obra especializada, inclusive estrangeira, como observado no caso da
Bial acima detalhado.

Nesse sentido, destaca-se que o conhecimento pode ser gerado de diversas formas,
dentre as quais se pode mencionar, de forma ndo limitativa, o learn by doing e learn by using
(DODGSON, 1991).

Ressalta-se, portanto, que as oportunidades levantadas no presente trabalho estéo
primordialmente relacionadas com a questdo de treinamento acerca de propriedade industrial
e inovacdo e do estabelecimento de parcerias que permitam convergéncias de conhecimento
de modo a potencializar o desenvolvimento de aplicagOes a partir de sinergias.

Finalmente, pode ser ainda tido como uma oportunidade, a existéncia de uma demanda
reprimida considerando que nem toda populacdo brasileira é assistida de forma integral, ndo
obstante, como essa € uma oportunidade também para as empresas estrangeiras, nao serdo

levadas em conta na discussao do presente trabalho.

7.1.3) Analise das Fraquezas

Quando tratamos das fraquezas da Industria Farmacéutica Brasileira, conforme
levantado acima, podemos destacar, de forma ndo limitativa, que 0s argumentos abaixo, bem
como autores apontados, corroboram os pontos analisados.

Uma das fraquezas que fica clara na anélise do segmento farmacéutico brasileiro é o
baixo grau de investimento em P&D e a falta de autonomia interna para abordagem de novos
alvos terapéuticos, sobretudo quando analisamos 0s investimentos do setor privado, o que €
ratificado pelos trabalhos de PALMEIRA FILHO e colaboradores (2012); PINTO (2010); e
RADAELLI (2012), conforme pode ser verificado, por exemplo, nos trechos abaixo:

Conclui-se que, as caracteristicas desejaveis para um relacionamento mais proficuo
entre empresas-ICTs, no Brasil, estdo ausentes, seja por entraves burocraticos, seja
por falta de estrutura interna de pesquisa em ambos o0s atores. O baixo nivel de
investimentos em P&D nas empresas farmacéuticas, a estrutura extremamente
burocratica das ICTs publicas, a auséncia de regras e procedimentos claros, de cargo
de pesquisador e de financiamento ndo competitivo para pesquisa, sdo alguns fatores
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que tornam o relacionamento dificil, demorado e com baixo potencial de sucesso.
Além disso, a inseguranca juridica e a desarticulacdo entre os érgaos do governo
reforcam as caracteristicas de um ambiente ndo propicio a geracdo de inovagdo.
(PINTO, 2010, p. ix)

A capacidade de catching up na cadeia de valor farmacéutica que vem sendo
demonstrada por algumas economias emergentes mostra que a adequada
combinacdo de variaveis estritamente nacionais com aquelas relacionadas as
mudancas cientificas e tecnologicas em ambito global abre possibilidades de que
economias fora do nlcleo duro da inovacdo logrem ingressar de modo exitoso em
etapas da cadeia de valor farmacéutica para além da producdo simplesmente sem
que esse ingresso esteja obrigatoriamente atrelado a inovagdes radicais. Quando essa
possibilidade é aventada, sobre as chances das empresas nacionais progredirem na
cadeia de valor, surgem idiossincrasias que sdo especificas a trajetéria da
industrializacdo brasileira, mas que tém origem, primordialmente, no baixo
investimento em P&D interno e na indisposicao estratégica de obter o retorno dessa
inversdo num periodo diluido de tempo, contrariamente aquele que pode ser obtido
com outras formas tangiveis de investimento. Em inddstrias como a farmacéutica em
que os parametros da concorréncia mudam constantemente, a capacidade de resposta
das empresas ndo depende apenas de seus investimentos em P&D interno, mas da
habilidade em combinar as bases de conhecimento internos com 0s processos
hibridos de aprendizado e da selegdo competitiva disponivel além dos portBes da
empresa. (RADAELLLI, 2012, p. 252)

O aumento do esfor¢o inovador das empresas pode ser corroborado pelos dados da
Pintec. A pesquisa considera dois conceitos principais para auferir o esforgo
inovador das empresas. O primeiro — dispéndios em atividades inovativas — é mais
amplo, e inclui, até mesmo, a aquisicdo de maquinas e equipamentos; o segundo é
restrito aos investimentos em atividades internas de P&D. Entre 2003 e 2008, houve
um aumento significativo dos investimentos nos dois indicadores, especialmente nas
atividades internas de P&D, que praticamente triplicaram como percentual da
Receita Liquida de Vendas (RLV) no periodo (Quadro 3). Embora seja uma
evolucdo importante, esses valores expdem a ainda fragil posicdo da indUstria
farmacéutica brasileira em relacdo as grandes empresas multinacionais: segundo a
Pharmaceutical Research and Manufacturers of America (PhRMA), essas empresas
investem entre 13% e 15% da receita total em atividades de P&D. %° (PALMEIRA
FILHO et al., 2012, p. 84)

Dos trechos acima, podemos destacar a menc¢do ao baixo nivel de investimentos em
P&D nas empresas farmacéuticas brasileiras e, ainda, a mencéo a indisposicao estratégica por
parte das referidas empresas em obter o retorno dessa inversdo num periodo diluido de tempo.

Outra fraqueza que impacta o desempenho da inddstria farmacéutica nacional, sendo
considerada por alguns autores enquanto elemento critico, € o baixo grau de desenvolvimento
e fabricacdo de insumos, isto é, a Industria Farmoquimica Brasileira ndo é desenvolvida,
resultando em uma dependéncia externa. Sobre isso, COSTA e colaboradores (2014) e
PALMEIRA FILHO e colaboradores (2012) mencionam:

Entre 2008 e 2010, o montante de vendas no mercado global de IFAs
passou de US$ 91 bilhdes para US$ 113 bilhdes, representando um crescimento

80 A titulo de comparagdo com os valores investidos pelas multinacionais, ressalta-se que o resultado
das empresas farmacéuticas na PINTEC de 2008, ao qual o autor faz referéncia enquanto “fragil posi¢ao”, foi de
1,4% de investimento em Atividades internas de P&D/Receita Liquida de Vendas (PALMEIRA FILHO et al.,
2012)
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médio anual de 5,6%. O mercado farmoquimico global é bastante competitivo, com
empresas comercializando IFAs no mercado ou utilizando-os em suas proprias
formulagBes (empresa farmoquimica e farmacéutica). Os produtores de IFA
estruturam sua producdo baseados em uma combinagdo de oportunidade de mercado
e capacitacdo, usando estratégias como: expiracdo de patentes, manufatura
complexa, exploracdo de oportunidades ndo cobertas por patentes, programas
especificos (ex: HIV, TB, oncoldgicos) e medicamentos genéricos. A producdo
mundial de farmoquimicos se desloca lentamente do Ocidente para paises
emergentes como india e China.

No Brasil, o crescimento da producéo de medicamentos genéricos na Gltima
década proporcionou aumento da participacdo de empresas nacionais no mercado
farmacéutico e representou um importante ponto de inflexdo na trajetéria de
crescimento da indUstria farmacéutica nacional. Conforme o IMS Health, 0 mercado
farmacéutico brasileiro registrou, em 2013, um faturamento de R$ 52,8 bilhdes,
apresentando crescimento de 15,4% em relacdo a 2012. Entretanto, a elevada
disparidade entre a capacidade produtiva das indastrias farmacéuticas e
farmoquimicas representa, hoje, uma importante barreira para o aumento da
competitividade do setor de farmacos no Brasil.

No setor farmoquimico, o Brasil registra forte dependéncia do mercado
externo, conforme indicado pelo déficit de US$ 2,4 bilhdes em 2011 nesta area.
Considerando que 80% dos medicamentos consumidos no pais sejam fabricados em
territorio nacional por laboratorios farmacéuticos publicos ou privados, denotando a
existéncia de um parque industrial bem consolidado; no entanto, observa-se que
menos de 20% dos mesmos sdo fabricados com IFAs produzidos no Brasil, o que
sugere a fragilidade do parque industrial farmoquimico local. (COSTA et al., 2014,
p. 445)

Os dados de financiamento corroboram que novos principios ativos sdo
ainda incipientes no pais. Depois do fechamento de diversas fabricas farmoquimicas
decorrente da abertura comercial da década de 1990, a capacitacdo brasileira ficou
restrita a um conjunto minimo de empresas, 0 que se refletiu no pequeno volume de
financiamentos (menos de 4% do total). (PALMEIRA FILHO et al., 2012, p. 82)

Dos trechos acima, a autora chama atencdo para a mencdo ao fato da producédo
mundial de farmoquimicos deslocar-se lentamente do Ocidente para paises emergentes como
india e China, gerando no Brasil uma forte dependéncia do mercado externo.

Uma fraqueza adicional observada na analise da Industria Farmacéutica brasileira
relaciona-se com o uso limitado das diversas funcionalidades dos ativos intangiveis, sejam 0s
préprios, seja em relacdo as medidas cabiveis quando ativo de terceiros, demonstrando grau
de desconhecimento sobre o sistema de propriedade intelectual em um contexto mais amplo
de aplicacdo enquanto parte de uma estratégia tecnoldgica. Na anélise acerca dos subsidios e
acoes judiciais apresentadas pelas empresas brasileiras, bem como dos poucos pedidos de
patentes e patentes de titularidade da mesma, fica bastante claro que as mesmas nao estéo
utilizando os ativos de propriedade intelectual de forma completa ou intensiva, sendo
necessario amadurecimento neste sentido, amadurecimento este que pode ser conquistado
através de treinamentos acerca dos ativos de propriedade intelectual, sobretudo patentes, bem
como da valorizagéo

E fundamental a valorizagdo dos profissionais especializados em propriedade
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intelectual incluindo sua participagdo nas decisGes estratégicas das empresas, de modo que as
decisdes tomadas em relacdo aos ativos proprios e de terceiros seja tomada de forma efetiva e
estratégica considerando todas as possibilidades existentes.

Nesse sentido, como ja comentado, Fisher e Oberholzer-Gee (2013), argumentam que
além de exercer o poder de mercado através da prevencdo da entrada de concorrentes que
oferecam produto idéntico ou similar; os titulares também podem vender o referido ativo,
usualmente através de documento de cessdo de direitos, e também licenciar os direitos; ou,
ainda, utilizar os ativos para alcancar colaboracBes com competidores, fornecedores,
consumidores e potenciais desenvolvedores de eventuais complementos aquela invengéo; ou,
ainda doar os direitos objetivando, por exemplo, tornar determinada informagéo publica para
evitar que determinado competidor patenteie a mesma.

Também como discutido anteriormente, quando o objetivo estratégico é atuar em um
ambiente onde o seu concorrente € aquele que detém o direito de propriedade intelectual
associado a determinada tecnologia, Fisher e Oberholzer-Gee (2013) destacam diversas
alternativas: reivindicar privilégios legais, desafiando um direito através de acGes judiciais ou
afirmando que o seu proprio servico ou produto ndo contraria a esses direitos; desenvolver
tecnologias alternativas; solicitar permissdo ou licenca ao detentor da tecnologia; estabelecer
grandes portfolios préprios de patentes, de modo a levar a uma dependéncia mdtua com 0s
seus competidores e encorajar o licenciamento cruzado de tecnologia entre 0s mesmos; ou,
ainda, disseminar rapidamente a tecnologia potencialmente infratora.

Isto é, somente o conhecimento acerca das diversas formas de protecdo e das
possibilidades de contornar as mesmas permitira a utilizacdo dos ativos de forma estratégica e
na sua totalidade. Dessa forma, mais uma vez a discussdo se volta para a necessidade de
formacédo acerca da propriedade intelectual.

A necessidade de formacdo dos profissionais das empresas acerca dos conceitos
basicos propriedade industrial também se relaciona diretamente com o mau aproveitamento
dos desenvolvimentos internos por desconhecimento dos funcionarios, isto €, pequeno
aproveitamento de inovagOes incrementais que usualmente ndo sdo identificadas ou
protegidas (também relacionado com o fator externo de auséncia de framework legal claro
sobre protecdo a inovacdo incremental).

Nesse sentido, como mencionado, Shadlen (2011) defende que a inovagéo incremental
pode ser um atributo chave para o desenvolvimento dos regimes de patentes nos paises em
desenvolvimento, uma vez que empresas e cientistas de paises em desenvolvimento

dificilmente possuem a estrutura necessaria para realizar pesquisas de ruptura tecnolégica, e,
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consequentemente inovagdes radicais, portanto, as melhorias incrementais surgem como as
suas atividades inovativas plausiveis (SHADLEN, 2011). N&o obstante, para que as empresas
pouco ou moderadamente inovadoras sejam capazes de proteger inovacGes incrementais, as
mesmas além de incentivar a realizacdo destas, precisam treinar seus funcionarios a
reconhecé-las. Assim, voltamos a discussdo acerca da necessidade de formacdo sobre os
conceitos bésicos de propriedade intelectual enquanto ferramentas para apropriagéo,
sobretudo no setor farmacéutico.

Uma fraqueza adicional é a questdo baixo grau de interacdo para pesquisa aplicada
entre Universidades brasileiras e as referidas empresa, vide, por exemplo, a baixissima
quantidade de pedidos de patentes em co-titularidade, conforme demonstrado por este
trabalho. Diversos autores discutem esse tema, dentre os quais podemos destacar Eduardo
Albuquergue e José Eduardo Cassiolato (2002, p. 137), que mencionam que: “... a produ¢do
de inovacGes no setor salde tem por pré-requisito uma estrutura de formacgao universitaria e
de poés-graduacdo abrangente e razoavelmente sofisticada, dado o tipo de interacdo e
interdisciplinaridade que ela apresenta.”

O tema foi ainda objeto de extensa revisdo na tese de Julia Paranhos Pinto (2010), que
menciona ndo somente a importancia desse tipo de intera¢do para o desenvolvimento sadio do
sistema de inovagdo brasileiro no segmento farmacéutico, como também aponta alguns
entraves dessa interacdo que sdo relacionados com os ativos de propriedade intelectual,

conforme pode ser visto nos trechos abaixo:

“...a abordagem dos sistemas de inovacdo pressupde a geracdo de inovacdo como
um processo interativo onde as empresas, locus da inovagdo, interagem com
fornecedores, clientes, concorrentes, universidades, institutos de pesquisa e governo
na busca pelo aprendizado de novos conhecimentos. A empresa é o principal ator
deste sistema, porém a universidade tem um papel de relativa importancia,
especialmente para determinados setores. ” (PINTO, 2010, p. 27).

“A questdo da propriedade intelectual, em especial, diz respeito a grande expectativa
criada pelas ICTs de que o licenciamento seria sua fonte alternativa de renda e
resolveria suas dificuldades de financiamento. Dessa forma, as negociacbes de
licenciamento de tecnologias desenvolvidas nas ICTs tendem a demorar
demasiadamente, ja que estas querem um retorno muito alto, e as empresas, por
outro lado, querem pagar um preco mais baixo e de acordo com o efeito que esta
tecnologia implicard em sua producédo. Para dificultar e tornar as negociacdes ainda
mais demoradas, como é lembrado abaixo pelo primeiro entrevistado ligado ao
setor, a tendéncia do pesquisador é publicar suas descobertas para ganhar
reconhecimento no mundo académico, ato contrario ao patenteamento. ” (PINTO,
2010, p. 194)

7.1.4) Analise das Ameagas
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Quando tratamos das ameacas da Industria Farmacéutica brasileira, conforme
levantado acima, podemos destacar, de forma nao limitativa, que os argumentos abaixo, bem
como autores apontados, corroboram os pontos analisados.

Uma das atuais ameacas € que o atual desempenho mercadoldgico, conforme pesquisa
da IMS Health, relaciona-se com o alto consumo de genéricos no Brasil e, sobretudo, com o
fato de o governo brasileiro ser um “comprador garantido” para muitas dessas empresas visto
a obrigacdo constitucional de fornecimento de medicamentos a populacéo; isto é, as empresas
ora sob analise possuem alta dependéncia em relacdo a economia e cenério brasileiro, por
falta de diversificagdo em termos de mercados que atingem e exploram de forma efetiva,
tendo a maior parte de suas rendas gerada no Brasil.

Nesse sentido, é valido ressaltar que embora tenha havido inicialmente um maior
aproveitamento do mercado dos genéricos por parte das empresas nacionais, este cenario esta
mudando e grandes empresas vém investindo em aumentar o seu portfélio de medicamentos
genéricos, 0 que pode vir a ser uma ameaca se alcancarem custos menores para participacao
em licitacOes.

Adicionalmente, se soma a lista de ameacas a competicdo com empresas farmacéuticas
estrangeiras pouco ou moderadamente inovadoras, sobretudo no ambito dos genéricos, tal
como as Indianas, que na maior parte das vezes pode produzir medicamentos e insumos com
menor custo.

Dessa forma, a existéncia de politicas publicas que incentivem o desenvolvimento e a
producdo doméstica nas licitacBes publicas, tal como a estabelecida pelas modificactes
inseridas pela Lei n°® 12.394/2010 e pelo Decreto n°® 7.546/2011, na Lei n° 8.666/ 1993 que
institui normas para licitacGes e contratos da Administracdo Publica (PALMEIRA FILHO et
al., 2012). Um instrumento que pode ser relevante para afastar a ameaca de concorréncia no
que diz respeito aos produtos produzidos por empresas chinesas e indianas que
conhecidamente costumam ter um preco mais reduzido, € previsto no Art. 3° da referida Lei
que oferece margem de preferéncia aos produtos desenvolvidos e produzidos no pais®*, como

pode ser visto abaixo:

Art. 3° A licitacdo destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da
isonomia, a selecdo da proposta mais vantajosa para a administracdo e a promogao
do desenvolvimento nacional sustentavel e sera processada e julgada em estrita

61 A autora defende que a avaliagdo do impacto dos referidos direitos de preferéncia é um tema
interessante para trabalhos futuros de modo a compreender se sd0 necessarios mecanismos adicionais para
incentivo do desenvolvimento nacional com enfoque na indstria farmacéutica.
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conformidade com os principios basicos da legalidade, da impessoalidade, da
moralidade, da igualdade, da publicidade, da probidade administrativa, da
vinculagédo ao instrumento convocatério, do julgamento objetivo e dos que Ihes sdo
correlatos.

]

§ 2° Em igualdade de condigBes, como critério de desempate, serd assegurada
preferéncia, sucessivamente, aos bens e servigos:

Il - produzidos no Pais;

111 - produzidos ou prestados por empresas brasileiras.

IV - produzidos ou prestados por empresas que invistam em pesquisa e nho
desenvolvimento de tecnologia no Pais.

[-]

8§ 5° Nos processos de licitacdo, poderé ser estabelecida margem de preferéncia para:
| - produtos manufaturados e para servi¢os nacionais que atendam a normas técnicas
brasileiras;

Il - bens e servicos produzidos ou prestados por empresas gque comprovem
cumprimento de reserva de cargos prevista em lei para pessoa com deficiéncia ou
para reabilitado da Previdéncia Social e que atendam as regras de acessibilidade
previstas na legislacéo.

§ 6° A margem de preferéncia de que trata o 8§5° sera estabelecida com base em
estudos revistos periodicamente, em prazo ndo superior a 5 (cinco) anos, que levem
em consideragao:

| - geracdo de emprego e renda;

Il - efeito na arrecadacédo de tributos federais, estaduais e municipais;

111 - desenvolvimento e inovacao tecnoldgica realizados no Pais;

IV - custo adicional dos produtos e servigos; e

V - em suas revisoes, analise retrospectiva de resultados.

§ 7° Para os produtos manufaturados e servicos nacionais resultantes de
desenvolvimento e inovacao tecnoldgica realizados no Pais, podera ser estabelecido
margem de preferéncia adicional aquela prevista no § 5°.

8§ 8° As margens de preferéncia por produto, servico, grupo de produtos ou grupo de
servigos, a que se referem os 8§ 5° e 7°, serdo definidas pelo Poder Executivo
federal, ndo podendo a soma delas ultrapassar o montante de 25% (vinte e cinco por
cento) sobre o preco dos produtos manufaturados e servicos estrangeiros.

Ainda assim, a ameaca persiste, seja pelos precos serem muito mais baixos de modo
qgue, mesmo com o referido direito de preferéncia, a empresa nacional ndo seja capaz de
alcancar o valor necessario para ganhar a licitacdo, seja quando a compra é feita de forma
particular por distribuidores, drogarias ou hospitais, no qual ndo existem regras licitatorias.
Assim sendo, é necessario considerar a existente ameaca por parte dos produtos de outros
paises com fabricacio em expansio, como a China e a India.

Outro fator relevante de ameaca que precisa ser levado em conta na determinacdo das
estratégias tecnologicas das empresas farmacéuticas brasileiras pouco ou moderadamente
inovadoras € a prépria competi¢do entre as proprias empresas brasileiras que possuem forcas
em comum, isto €, dominam os ativos complementares e que ja conhecem o ambiente

regulatorio e mercadologico, assim como o0 mercado de genéricos.
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Desse modo, € necessario que a empresa seja capaz de determinar de forma estratégica
0 nicho mercadoldgico que deseja atuar e as eventuais estratégias que utilizard para se
diferenciar dos referidos concorrentes. Como ja abordado no presente trabalho, isso poderia
ser realizado, por exemplo, por inovacbes organizacionais ou de marketing, ou ainda através
da construcdo de uma relacdo de confianca com os consumidores finais através da
consolidagdo da marca.

Finalmente, uma ameaca relevante € a questdo da auséncia de politica publica e plano
governamental claro e estruturado a longo prazo em relacdo aos objetivos e desafios da
indUstria farmacéutica brasileira, sendo este fator altamente dependente da situacdo politica
nacional. Isto é, é necessario que exista uma continuidade de planos e projetos para area da

salde de modo a criar um ambiente estavel e favoravel ao desenvolvimento.

7.2) Construcdo da Estrutura da Entrevista a partir da analise das fraquezas e ameacas

Considerando a analise SWOT anteriormente mencionada no que tange as barreiras e
pontos de melhoria do setor farmacéutico brasileiro sob a ética da inovacao e da propriedade
industrial, foi construida a estrutura inicial da entrevista a ser realizada com as associagdes,
tanto no Brasil quanto em Portugal, objetivando compreender o papel da inovacdo e dos
ativos de propriedade industrial na estratégia de empresas farmacéuticas cujo perfil é
inicialmente ndo inovador, pouco ou moderadamente inovador e nas quais o investimento em
P&D néo seja tdo alto quanto em empresas inovadoras americanas e europeias.

O objetivo é a geracdo de um framework com possiveis intervencdes e acdes que
minimizem as referidas fraquezas e ameacas.

Ainda, tendo em vista a auséncia de indicadores classicos para verificacdo no nivel de
interacdo e auto percepc¢do sobre quédo inovador € um setor e sobre o quanto o referido setor
valoriza ou dialoga com a inovacdo e os ativos de propriedade industrial, a autora
desenvolveu, com base em revisdo da literatura, alguns fatores que se relacionam
intrinsecamente com a gestdo do ambiente inovativo e com a utilizacdo de ativos de
propriedade industrial proprios ou de terceiros e solicitou em entrevista que as associacfes de
classe portuguesas e brasileiras definam um grau de atividade ou importancia para cada uma
delas em um grau de 1-5, conforme escala de Likert, sendo que a analise dos mesmos

permitird maior entendimento do impacto de alguns fatores de propriedade industrial e de
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inovacao.

Nota-se que tanto as perguntas baseadas na analise SWOT quanto os fatores a serem
classificados foram adaptadas para cenarios diferentes, ou seja, para quando o respondente é
uma € uma Associacao (ou Cluster) ou para quando o respondente € uma instituicdo de crédito
e em conformidade com o pais no qual se dard a aplicacdo do mesmo (Brasil ou Portugal).

Adicionalmente, foram propostas perguntas especificas de acordo com as informagdes
que a autora ja possui de determinada Associacdo, ou de acordo com alguma informacéo
especifica que a autora pretenda extrair. De qualquer forma, as referidas perguntas adicionais
estardo devidamente apontadas nos respectivos APENDICES (vide APENDICE 1 em relacio
a entrevista com as Associagdes farmacéuticas brasileiras, APENDICE 3 em relacdo a
entrevista com o BNDES e APENDICE 4 em relacdo & entrevista com o Health Cluster

Portugal).
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7.2.1) Construcéo da Estrutura da Entrevista com Associacdes — parte 1

Ponto de Melhora para Ind. Pouco
ou Moderadamente Inovadora

Baixo grau de investimento em
1&D/P&D® demonstrando falta de
autonomia interna para abordagem
de novos alvos terapéuticos (bloco
111a)

Baixo grau de desenvolvimento e
fabricacao de insumos (bloco Ilic)

Uso limitado das diversas
funcionalidades dos ativos
intangiveis, seja os proprios, seja em
relacdo as medidas cabiveis quando
ativo de terceiros (bloco I111b)

Quadro 6 — Construgdo da Estrutura da Entrevista com Associa¢des

Pergunta para as empresas Portuguesas

Existe alguma acdo por parte da Associacdo
para incentivar o investimento em 1&D/P&D
por parte de seus associados para
desenvolvimento de novos farmacos ou
processos produtivos?

Existe alguma acdo por parte da Associacéo
para incentivar que o0s APIs (active
pharmaceutical ingredient) utilizados pela
Industria Farmacéutica Portuguesa sejam
majoritariamente de origem portuguesa?

Existe alguma participacdo da Associagdo em
relacdo aos ativos de propriedade industrial
de empresas inovadoras estrangeiras para
auxiliar os seus Associados portugueses
menos inovadores (ex: empresas de
genéricos)? Por exemplo, participacdo da
Associacdo em proposicdes de Nulidades
Administrativas ou Judiciais de Patentes ou,
ainda participacdo em Acdes Judiciais?

Escala de Resposta

pergunta aberta

pergunta aberta

pergunta aberta

620 termo 1&D foi utilizado para organizag@es portuguesas e substituido pelo temo P&D para aplicagdo das perguntas para organizacdes brasileiras.



Baixo grau de interagdo para
pesquisa aplicada entre
Universidades Dbrasileiras e as
referidas empresas (bloco I11a)
Baixo aproveitamento dos
desenvolvimentos  internos  por
desconhecimento dos funcionarios
incluindo pequeno aproveitamento
de inovagbes incrementais (bloco
111b)

Falta de diversificacdo em termos de
mercados que atingem e exploram
de forma efetiva(bloco Illc)

Competicdo entre as proéprias
empresas que possuem forcas em
comum, isto é, dominam os ativos
complementares e que ja conhecem
0 ambiente regulatério e
mercadolégico, assim como o0
mercado de genéricos. (bloco IlIc)

Competicao com empresas
farmacéuticas estrangeiras pouco ou
moderadamente inovadoras,
sobretudo no ambito dos genéricos,
tal como as Indianas, que na maior
parte das vezes pode produzir
medicamentos e insumos com menor
custo. (bloco Illc)
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Qual o papel da Associacdo na interacdo
entre universidades/centros de pesquisa e as
empresas associadas?

Existe por parte da Associacdo algum tipo de

treinamento relativo a identificacdo e
utilizacdo dos ativos de propriedade
industrial ou incentivo para que 0S

Associados depositem maior numero de
pedidos de patentes?

Existe alguma acdo, incentivo ou
intermediacdo por parte da Associagdo para
incentivar a internacionalizacdo de vendas
dos produtos dos seus Associados?

Existe incentivo por parte da Associacao para
a fabricacdo portuguesa de medicamentos
genéricos?

Quais as estratégias da Associacdo para
fortalecer o mercado farmacéutico portugués
de modo a competir com empresas pouco ou
moderadamente inovadoras com menor custo
(como, por exemplo, as indianas)?

pergunta aberta

pergunta aberta

pergunta aberta

pergunta aberta

pergunta aberta
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Auséncia de politica publica e plano Existem aspectos do plano governamental
governamental claro e estruturado a portugués, tais como incentivos, que
longo prazo em relacdo aos impactam ou ja impactaram a atividade da
objetivos e desafios da industria Associacdo?

farmacéutica brasileira, sendo este

fator altamente dependente da

situagdo politica nacional. (bloco

I11c)

Legenda para entendimento do questionario (aplicado via eletrénica) ou entrevista (aplicado de forma presencial):

pergunta aberta

Estratégias para o desenvolvimento de novas tecnologias (produtos ou processos)
Estratégias para a Gestdo e Apropriacdo do conhecimento gerado na empresa
Estratégias para o desenvolvimento da atividade inovativa da empresa envolvendo atores externos

Obs. 1: As cores utilizadas tal como legenda acima, tem por intuito exemplificar a qual tipo de estratégia esta relacionado esse aspecto, isto é, se é um aspecto diretamente
relacionado ao desenvolvimento de novas tecnologias, se é relacionado a gestdo e apropriacdo do conhecimento gerado pela empresa ou se € relacionado a atividades de
inovacdes que possuem interacdo com atores externos.

Obs. 2: O termo 1&D foi utilizado para organizagdes portuguesas e substituido pelo temo P&D para aplicagdo das perguntas para organizacdes brasileiras.
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7.2.2) Construcdo da Estrutura da Entrevista — parte 2 — identificagéo de priorizagdo
pelas Associagdes de variaveis ligadas a inovacao e a propriedade intelectual

Como mencionado acima, considerando a atual falta de indicadores para a defini¢do
da importancia de determinado aspecto (neste caso a inovacgéo e a propriedade industrial) para
um determinado setor, serdo apontados aspectos e solicitado que cada um dos entrevistados
aponte classifique dentro de sua respectiva organizacao, qual é a importancia de cada um dos
aspectos definidos pela autora (também denominados fatores).

Para a realizacdo da referida classificacdo, sera apresentado aos entrevistados uma
extrapolacdo escala classica de Likert, variando em 1 a 5, onde: 1 = Fator ndo importante
para a empresa; 2 = Fator pouco importante para a empresa; 3 = Fator importante para a
empresa; 4 = Fator muito importante para a empresa; 5 = Fator excepcionalmente
importante para a empresa.

Os aspectos definidos pela autora (também denominados fatores) sdo 0s seguintes:

Quadro 7 — Aspectos internos relacionados ao Conhecimento e Incentivo a Inovagéo

Incentivo ou premiacdo aos associados para o desenvolvimento de novos
produtos ou processos.

Palestras ou capacitacdo dos associados em relacdo aos conceitos béasicos de
inovacao e propriedade intelectual.

Técnicas de gestdo do conhecimento e sistematizacdo do conhecimento gerado
pelos associados.

Incentivo para que os associados realizem inovagdes incrementais.

Facilitagio da busca de parceiros para atividades de I&D/P&D® com
universidades e centros de pesquisa.

a Inovagéo

Facilitacdo da busca ativa por parceiros para desenvolvimento de atividades de
I&D/P&D através de parcerias tecnoldgicas com outras empresas Associadas no
setor farmacéutico, ex: joint ventures.

Realizacdo de atividades de incentivo para que seus Associados invistam em
atividades de 1&D/P&D com foco especifico em areas menos desenvolvidas por
empresas internacionais, ex: doengas negligenciadas.

Estabelecimento de plano estratégico sobre tecnologias e nichos de mercado de
interesse futuro para o pais.

1: Aspectos internos relacionados ao Conhecimento e Incentivo

8 0 termo 1&D foi utilizado para associagBes portuguesas e substituido pelo temo P&D para aplicagdo
das perguntas para associa¢des brasileiras.



2: Aspectos internos relacionados a Gestédo de

3: Aspectos externos relacionados a

Propriedade Intelectual

Atividade Inovativa
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Quadro 8 — Aspectos internos relacionados a Gestao de Propriedade Intelectual

Incentivos ou recompensas aos associados para patenteamento.

Participacdo dos gestores de propriedade intelectual das empresas Associadas em
reunides executivas da Associagao.

Realizacdo de encontros ou reunides entre representantes de diversos setores com
objetivo de integracdo entre projetos ou técnicas de brainstorming.

Monitoramento ativo do portfélio de marcas e patentes dos Associados.

Monitoramento ativo do portfélio de marcas e patentes de empresas do setor
farmacéutico em outros paises a nivel de comparacao.

Participacdo da Associacdo na tomada de agBes administrativas em relacdo a
patentes de terceiros — ex: interposicao de subsidios e nulidade administrativas.

Participacdo da Associacdo em acdes judiciais em relacdo a patentes de terceiros
—ex: interposicéo de nulidades judiciais.

Medidas de facilitacdo de ativos complementares, tais como logistica, marketing,
entre outros para as empresas Associadas.

Quadro 9 — Aspectos externos relacionados a Atividade Inovativa

Existéncia de um plano de governo estruturado com incentivo a inovagao
especifico para o segmento farmacéutico nacional.

Existéncia de uma associacdo para representar os direitos das empresas
farmacéuticas nacionais pouco ou moderadamente inovadoras, ex: empresas
portuguesas produtoras de medicamentos genéricos.

Dependéncia externa quanto as farmogquimicas.

Parcerias publico privadas para adquirir know-how tecnoldgico.

Existéncia de um elemento facilitador para eventuais parcerias e aliancas
estratégicas entre players do mercado, isto €, um elemento para convergir
interesses da industria farmacéutica — ex: tris-hcp do Health Cluster Portugal.

Fatores econdmicos; ex: cdmbio e facilidades para exportagao.

Destaca-se que, como mencionado na metodologia, foi realizada entrevista também
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com o BNDES (instituicdo de fomento) utilizando como base principal a estrutura acima e
tendo sido feitas pequenas modificagfes de acordo com a aplicabilidade das perguntas, como
pode ser visto no APENDICE 3.

7.3) Apresentacdo e Analise das entrevistas as Associagdes Farmacéuticas Brasileiras
e Orgdo de Fomento

Nessa sessdo serdo detalhados as principais AssociagOes representativas do setor
farmacéutico no Brasil, considerando que as mesmas podem impactar do desenvolvimento do
setor farmacéutico brasileiro a nivel sisttmico. Com intuito justamente de avaliar os seus
posicionamentos quanto a inovagdo e a propriedade industrial, foram realizadas entrevistas
com as referidas Associagdes de modo a se avaliar como cada uma delas, com suas
especificidades, valores e missoes, irdo potencialmente impactar suas empresas associadas no
que se relaciona aos aspectos de inovacdo e propriedade industrial.

Adicionalmente, foi realizada entrevista com conteldo semelhante, porém adaptado,
ao BNDES (Banco Nacional do Desenvolvimento Econdmico e Social) considerando sua
importante atuacdo no fomento ao desenvolvimento setorial da Inddstria Farmacéutica
Brasileira e, por conseguinte, seu papel relevante no Complexo Industrial da Sadde.

Como detalhado no APENDICE 1 (entrevista/questionério aplicado as AssociacBes
Brasileiras), e no APENDICE 3 (entrevista/questionario adaptado para aplicacio ao
BNDES):

O BLOCO I tem o objetivo de caracterizar o respondente.

Ja o BLOCO Il tem por objetivo perceber a importancia de varios aspectos pré-
definidos pela autora com base na literatura e vivéncia profissional. Nesta fase, um conjunto
de indicadores foi selecionado, com base em alguns critérios, e pretende-se perceber, na otica
dos consultados, o grau de importancia destes indicadores. Serdo apontados determinados
aspectos (também denominados fatores) e solicita-se que cada um dos entrevistados
classifique dentro de sua respectiva organizacdo a importancia de cada um dos fatores

utilizando para o efeito uma escala classica que varia de 1 a 5, definida da seguinte forma:

1 = Fator ndo importante para a Associagéo;
2 = Fator pouco importante para a Associacao;
3 = Fator importante para a Associagéao;
4 = Fator muito importante para a Associacao; e
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5 = Fator excepcionalmente importante para a Associag&o.

O BLOCO Il das entrevistas tem por objetivo perceber praticas e exemplos praticos
relacionados com a inovagéo e a propriedade intelectual e a sua interface com as decisdes
estratégicas da Associacdo. Nesse bloco, as duas primeiras perguntas se relacionaram com: i)
Estratégias da Associacdo para incentivar o desenvolvimento de novas tecnologias (produtos
ou processos) no Brasil; as perguntas 3 e 4 se relacionaram com: ii) Estratégias para a Gestédo
e Apropriacdo do conhecimento gerado pelos Associados e as perguntas 5 a 9 se relacionaram
com: iii) Estratégias da Associacdo para o desenvolvimento da atividade inovativa no Brasil
envolvendo atores externos.

Finalmente, 0 BLOCO 1V das entrevistas/questionario objetiva perceber préticas e
resultados relacionados com a inovacdo e a propriedade intelectual especificos para a
Associacao respondente.

7.3.1) ABIFINA

A Associacdo Brasileira da Industria de Quimica Fina, Biotecnologia e suas
Especialidades (ABIFINA) existe ha 32 anos e batalha pelo desenvolvimento do parque
industrial do setor no Brasil e € comprometida com o desenvolvimento econdmico nacional,
atuando basicamente em duas frentes: contribuicdes a formulacdo de politicas publicas e
capacitacdo tecnoldgica de empresas; atuando através de uma agenda estratégica que cobre 0s
temas da inovacdo, fabricacdo local, acesso ao mercado interno, comércio exterior,
propriedade intelectual e investimento produtivo e, ainda, nas questdes técnicas e regulatérias
no campo da biotecnologia .(ASSOCIACAO BRASILEIRA DAS INDUSTRIAS DE
QUIMICA FINA, [20--]).

Segundo sua homepage “Constituem o quadro de associados da ABIFINA empresas
industriais instaladas no Brasil que privilegiem a fabricacéo local com esforgos de inovacao.
No grupo, encontram-se empresas privadas e laboratdrios publicos, o que reflete o
diferencial da ABIFINA de articular demandas das duas esferas, visando um bem maior: o
desenvolvimento  econdmico  sustentado.”’(ASSOCIACAO BRASILEIRA  DAS
INDUSTRIAS DE QUIMICA FINA, [20--]).

A referida Associacdo representa diferentes segmentos do complexo industrial da
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quimica fina no Brasil: medicamentos (uso humano e animal) sintéticos, biotecnoldgicos,
fitoterapicos (e fitocosméticos); catalisadores; corantes e pigmentos; aditivos; aromas e
fragrancias; defensivos agricolas; e vacinas (uso humano e animal) (ASSOCIACAO
BRASILEIRA DAS INDUSTRIAS DE QUIMICA FINA, [20--]). Considerando o enfoque
metodoldgico do presente pedido, a entrevista foi conduzida com enfoque exclusivo nas agdes
da Associacdo no que diz respeito aos associados do setor de medicamentos.

Como verificado acima, e confirmado na entrevista, a referida Associacdo tem papel
ativo na defesa dos interesses de seus associados e da sociedade no que tange aos direitos de
propriedade industrial de terceiros, seja através da interposi¢do de nulidades administrativas
de patentes, seja através da participacdo em agOes judiciais envolvendo a disputa ou
estabelecimento de direitos patentarios.

A importancia dada a inovacao e a propriedade industrial pode ser vista ainda na lista
de servicos oferecidas na homepage da propria Associacdo, varios relacionados ao tema:
capacitacdo tecnoldgica de empresas; redacdo de patentes; elaboracdo de dossiés técnicos;
relatorios de patenteabilidade; elaboracdo de subsidios técnicos; e elaboracéo de relatérios de

livre exploragio (ASSOCIACAO BRASILEIRA DAS INDUSTRIAS DE QUIMICA FINA,
[20--]).

7.3.1.1) Entrevista com a ABIFINA

Para melhor compreenséo em relacdo ao posicionamento da ABIFINA em relagdo aos
aspectos relacionados a inovacgdo e a propriedade industrial, foi realizada, como mencionado
acima, entrevista com a ABIFINA mais especificamente com uma Consultora em Propriedade
Intelectual, em junho de 2017, conforme caracterizacdo abaixo, pertencente ao BLOCO | da
entrevista.

Quadro 10 — Caracterizagéo dos consultados

Caracterizacao dos consultados

a) Nome do Respondente:
b) Associacdo: ABIFINA
c) Areade Formagio: Biologia
d) Grau académico: Doutorado
e) Cargo na empresa: Consultor em Propriedade Intelectual
f)  Setor em que trabalha: Comité Tematico de Propriedade Intelectual
g) N° de anos de trabalho no | 20
setor:
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Abaixo, sdo refletidas as respostas relativas ao BLOCO Il demonstrando qual a
importancia para a ABIFINA em relacdo a alguns aspectos de propriedade intelectual e
inovacéo pre-definidos.

Quadro 11 — Aspectos internos relacionados ao Incentivo ao Conhecimento e Incentivo a Inovacao nas

empresas Associadas

a) Aspectos internos relacionados ao Incentivo ao Conhecimento e Incentivo a Classificacao

Inovacdo nas empresas Associadas 1-5
Incentivos ou recompensas aos associados para o desenvolvimento de novos 4
produtos ou processos
Formacdo dos Associados em relacdo aos conceitos bdasicos de inovagdo e 5
propriedade intelectual
Técnicas de gestdo do conhecimento e sistematizagdo do conhecimento gerado 3
pelos Associados
Incentivos ou recompensas para que o0s Associados realizem inovacdes 4
incrementais
Facilitacdo da busca de parceiros para os Associados em relacdo a atividades de 4

1&D com universidades e centros de pesquisa

Facilitacdo da busca ativa por parceiros para os Associados para desenvolvimento 3
de atividades de 1&D através de parcerias tecnoldgicas com outras empresas

Associadas no setor farmacéutico, ex: joint ventures

Realizacdo de atividades de incentivo para que seus Associados invistam em 4
atividades de 1&D com foco especifico em areas menos desenvolvidas por

empresas internacionais, ex: doengas negligenciadas

Estabelecimento de plano estratégico sobre tecnologias e nichos de mercado de 4

interesse futuro para o pais
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Quadro 12 — Aspectos internos relacionados a Gestédo de Propriedade Intelectual dos Associados

b) Aspectos internos relacionados a Gestéo de Propriedade Intelectual dos Classificacio

Associados 1-5
Incentivos ou recompensas aos associados para patenteamento 5
Participacdo dos gestores de propriedade intelectual das empresas Associadas em 5
reunides executivas da Associacdo
Realizacdo de encontros ou reunides entre representantes de diversos setores com 4

objetivo de integracéo entre projetos ou técnicas de brainstorming
Monitoramento ativo do portfolio de marcas e patentes dos Associados 3

Monitoramento ativo do portfélio de marcas e patentes de empresas do setor 4
farmacéutico em outros paises a nivel de comparagcdo ou tomada de decisdo

estratégica

Participacdo da Associacdo na tomada de agBes administrativas em relacdo a 5
patentes de terceiros — ex: interposicdo de subsidios/oposi¢cGes e nulidade

administrativas
Participacdo da Associacdo em ac¢des judiciais em relacdo a patentes de terceiros 5

Medidas de facilitacdo de ativos complementares, tais como logistica, N/A

marketing, entre outros para as empresas Associadas
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Quadro 13 — Aspectos externos relacionados a Atividade Inovativa no Brasil

c) Aspectos externos relacionados a Atividade Inovativa no Brasil Classificacdo
1-5

Existéncia de um plano de governo estruturado com incentivo a inovagéo 5

especifico para o segmento farmacéutico nacional

Existéncia de uma associacdo especificamente para representar os direitos das 4
empresas farmacéuticas nacionais pouco ou moderadamente inovadoras, ex:

empresas brasileiras produtoras de medicamentos genéricos

Dependéncia externa quanto as farmoquimicas 5
Parcerias publico privadas para adquirir know-how tecnolégico 5
Existéncia de um elemento facilitador para eventuais parcerias e aliangas 5

estratégicas entre actores do mercado, isto é, um elemento para convergir

interesses da Industria Farmacéutica brasileira, ex: Complexo Industrial da Sadude

Fatores econdmicos, ex: cAmbio e facilidades para exportagao 5

Abaixo, seguem os trechos mais relevantes das respostas do BLOCO |11 da entrevista
guanto as praticas e exemplos préaticos relacionados com a inovacdo e a propriedade
intelectual e a sua interface com as decisOes estratégicas da Associacdo respondente.

Em seguida, ja enquanto parte do BLOCO IV da entrevista, seguem os trechos mais
relevantes das respostas as perguntas 10 a 12 em relacdo as praticas e resultados relacionados

com a inovacdo e a propriedade intelectual especificos da Associacdo respondente.

1.Existe alguma acdo por parte da Associacdo para incentivar o
investimento em I&D por parte de seus associados para
desenvolvimento de novos farmacos ou processos produtivos?

Resposta:
“Essa questdo é dificil de responder. A ABIFINA incentiva bastante. Inclusive ja

demos diversos cursos sobre o assunto. A ABIFINA possui muitos cursos nessa area de

patentes e inovacdo, justamente para incentivar as empresas associadas. Além dos cursos,
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nos colocamos a disposicdo da empresa associada para dirimir quaisquer duvidas que
venham a surgir. SO que muitas vezes, pelos interesses individuais, o tema néo é discutido em
conjunto com todos os associados. Em 2017, comecamos a fazer visitas técnicas as empresas

associadas. As visitas da area técnica da ABIFINA em cada empresa associada, tém o

objetivo de conversar com cada associada isoladamente. Isso tem tido um retorno muito

legal, porque as empresas falam quais séo os interesses, 0 que elas desejam, o que estdo
produzindo; coisas que elas ndo falariam numa reunido em conjunto. Entéo, essas visitas
técnicas tém ajudado bastante.”

(Cont. da pergunta): E ai nessas visitas vocés abordam essa questdo da propriedade
intelectual?

Resposta:

“Sim. Abordamos as trés areas. A area regulatoria, coordenada pela farmacéutica da
entidade; a &rea de comércio exterior e acordos internacionais, coordenada pela engenheira
quimica da ABIFINA; e a minha &rea, que é Pl e biodiversidade (acesso ao patrimdnio
genético e ao conhecimento tradicional). Entdo, a area técnica atua nessas trés frentes. E o
SIPID agora vai voltar a ser um pouco mais técnico, justamente para fomentar a inovacao e
a discussdo sobre os conceitos em Propriedade Intelectual e as consequéncias das acdes e

das “ndo-agoes” em termos de patentes.”

2. Qual o papel da Associacdo na interacdo entre universidades/centros de
pesquisa e as empresas associadas?
Resposta:
“A ABIFINA faz esse trabalho principalmente com os laboratorios oficiais associados
a entidade e com as universidades. Temos ministrado muitos cursos e palestras na area de
propriedade intelectual. Na area de fitoterapicos, especificamente, conseguimos fazer um
trabalho bem produtivo de interacdo entre universidades como USP, UFRJ, UniRio e

empresas como a Fiocruz com as outras empresas associadas.

3. Existe alguma participacdo da Associacdo em relagcdo aos ativos de
propriedade industrial de empresas inovadoras estrangeiras para
auxiliar os seus Associados brasileiros menos inovadores (ex:
empresas de genéricos)? Por exemplo, participacdo da Associacdo em
proposic¢des de Nulidades Administrativas ou Judiciais de Patentes ou,

ainda participacdo em Acdes Judiciais?
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Resposta:
“Sim, mensalmente. As vezes mais de uma vez por més. A ABIFINA atua tanto em

nulidades quanto em subsidios para indeferir pedidos de patentes sem mérito, além de atuar

em acdes judiciais. Normalmente, atuamos em acOes judiciais como amicus curiae ((latim.

“Amigo da Corte”)), ndo como parte do processo.”
(Cont. da pergunta): E ai, mesmo quando é individualmente, para um associado?

“Né&o. Quando ¢ individualmente para um associado a entidade ndo atua em acGes
judiciais, apenas em nulidades ou elaborando subsidios. A entidade faz uma pesquisa no

grupo e tem que haver pelo menos duas interessadas naquele produto e ndo pode ter

nenhuma contra a intervencédo judicial. A ABIFINA faz essa consulta preliminar porque a
intervencdo pode impactar uma das empresas, ou porque ela é parte do processo, ou porque

é parceira de alguma parte. Entdo, nesses casos a entidade ndo atua.”

4. Existe por parte da Associacdo algum tipo de capacitacdo relativa a
identificacdo e utilizacdo dos ativos de propriedade industrial ou
incentivo para que os Associados depositem maior nimero de pedidos
de patentes?

Resposta:
“Sim. Curso, orientacGes e mapeamentos tecnoldgicos. Ja demos curso de busca, de redacao

de patentes, de inovacdo, de patentes basico e de patentes avancado, com questbes mais
estratégicas. Tudo para estimular o uso estratégico da informacéo tecnoldgica presente nos

pedidos de patentes e nas patentes concedidas. As vezes, 0s cursos servem para mostrar a

importancia da propriedade intelectual para uma empresa que ndo esteja muito ligada nesse

tema.”
5. Existe alguma acdo por parte da Associacdo para incentivar que 0s
APIls (active pharmaceutical ingredient) utilizados pela Industria
Farmacéutica brasileira sejam majoritariamente de origem
brasileira?
Resposta:

“Sim. A ABIFINA tenta atuar junto com o associado. Principalmente na area regulatéria, na
parte de registros de IFAs (Insumos Farmacéuticos Ativos), a ABIFINA tenta fazer com que

saiam medidas que ajudem o desenvolvimento do pargue industrial brasileiro. Por exemplo,

nas PDPs (Politica de Desenvolvimento Produtivo) ou no proprio registro.”



160

6. Existe alguma acdo, incentivo ou intermediacdo por parte da
Associagdo para incentivar a internacionalizacdo de vendas dos
produtos dos seus Associados?
Resposta:
“Sim. A Abifina faz parte da APEX Brasil®, que agora esta trabalhando muito com esse foco
de internacionalizacdo de empresas. Tem algumas empresas que ja estdo
internacionalizando, como a Biolab, que abriu no Canada um Centro de P&D.%°Entfo, a

entidade incentiva principalmente por meio da APEX Brasil.”

7. Existe incentivo por parte da Associacdo para a fabricacao brasileira de
medicamentos genéricos?
Resposta:
“Sim, totalmente.”
(Cont. da pergunta): Mas existe alguma acao especifica, algum projeto especifico ou ndo?
“Sim. A ABIFINA tem um grupo chamado GAJ, que é o Grupo de Apoio Juridico, com seis
empresas, sendo que metade é de genéricos e metade ndo é de genéricos, que é justamente

para atuar como foco em evitar evergreening de patentes e outras modalidades de extenséo

abusiva de prazo de vigéncia de patentes de produtos e processos, para poder lancar 1ogo o

genérico. A ABIFINA atua também em parceria com as organizac¢Ges da sociedade civil, com
0 Médicos sem Fronteiras , a REBRIP, que é Rede Interdisciplinar de Povos , que faz parte
da ABIA, também, a Associacdo Brasileira interdisciplinar de AIDS. A ABIFINA tenta atuar
em parceria com esses atores, principalmente voltados para esses medicamentos de alto

custo, sempre que possivel e quando interessa a sociedade civil essa parceria.”

8.Quais as estratégias da Associacdo para fortalecer o mercado
farmacéutico brasileiro de modo a competir com empresas pouco ou
moderadamente inovadoras com menor custo (como, por exemplo, as
indianas)?
Resposta:
“A ABIFINA procura fortalecer os produtores de IFAs, as farmoquimicas, que é quem tem
uma briga mais atuante com as indianas. A entidade procura trabalhar para que o Governo

exija 0s mesmos requisitos cobrados, tanto aos produtores nacionais de farmoquimicos como

8 Disponivel em: http://www.apexbrasil.com.br/home/index
8 Disponivel em https://www.biolabfarma.com.br/pt/nossas-unidades/
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aos produtores internacionais. Muitas vezes é dificil de competir com o preco do mercado
externo, principalmente porque o custo no Brasil ja é muito alto. Assim, a ABIFINA tenta
justamente fortalecer o mercado interno, porque ndo podemos interferir no mercado externo.

Entao, neste contexto, a ABIFINA procura fortalecer o mercado nacional, para consequir ter

tarifas menores, tendo um custo menor para consequir ter um preco competitivo.”

(Cont. da pergunta): E quando se fala das exigéncias, sdo exigéncias técnicas, aqui a nivel
regulatorio?
“Sim, isso, exigéncias da Anvisa. A Agéncia deve cobrar qualidade e eficacia, mas

igualmente para produtores nacionais e internacionais.”

9. Existem aspectos do plano governamental brasileiro, tais como
incentivos, que impactam ou ja impactaram a atividade da
Associacao?
Resposta:
“Sim, tanto positivos quanto negativos.
Ponto positivo: a politica de genéricos, o GECIS, os planos de desenvolvimento industrial.
Todos esses planos voltados para o desenvolvimento industrial impactam positivamente. O
ponto negativo principal é que esses planos governamentais séo feitos de quatro em quatro
anos, sem continuidade. Em varios governos, é feita uma politica boa, um trabalho decente e
produtivo. Entretanto, quando ha eleicdo muda tudo, mudam as pessoas envolvidas e,
consequentemente, as politicas publicas. Essa mudanca impacta aqui também, porque a
entidade vem trabalhando de quatro em quatro anos as suas estratégias, mas de acordo com
0 governo que entra, tem que rever todo o plano de metas.
Entdo, esse é um fator muito negativo, o de ndo existir uma politica de Estado. Existe uma

politica de governo que muda de quatro em quatro anos, mesmo sendo a mesma linha de

partido.”.”
10. Quais os resultados da Associa¢éo sao considerados mais expressivos
desde sua criacdo até a presente data?
Resposta:

“[...] Acho que nessa parte de propriedade intelectual a gente tem conseguido muito
resultado, tem conseguido mudar o curso de véarias acgdes. [...] Em termos de resultados mais
amplos, ainda ndo é expressivo porgque queremos metas complicadas, como, por exemplo, a

extingdo do paragrafo Unico do artigo 40 da LPI para que ndo haja extensdo abusiva de
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monopolio, 0 que s6 ocorrerd com a mudanca da Lei, ou que diminua o backlog do INPI, o
que s6 ocorrerd com medidas extremas ou com a estruturacdo do Instituto. Com certeza a
area de propriedade intelectual e a politica de genéricos foram muito importantes para a

entidade alcancar suas metas. ”

11. Quais sdo as expectativas da Associacdo a curto (1 anos), medio (3
anos) e longo prazo (5 anos)?

Resposta:
“A curto prazo eu acho que é justamente finalizar o paragrafo Unico do artigo 40 e resolver

essa questdo do backlog do INPI de alguma forma.

A médio e longo prazo talvez seja fortalecer — ai é a médio e longo prazo — fortalecer mais o

pargue industrial brasileiro e colocar mais produtos em dominio publico para o lancamento

de genéricos. E fazer com que as empresas mudem a mentalidade — e algumas ja mudaram —

e inovem mais. Entdo, atualmente o cenario esta assim: de um setor industrial que copiava
muito, hoje em dia ja esta inovando e esta quase de igual para igual com as multinacionais.
Entdo esse seria uma expectativa de resultado a longo prazo, que a industria nacional néo

apenas copie, mas inove também. .

12. Existe atuacdo ou abertura para a atuacdo da Associacdo junto ao
Ministério de RelacGes Exteriores nas negociacdes de acordos
internacionais?
Resposta:
“Sim, a ABIFINA tem conversado bastante com o Itamaraty, tanto nos assuntos relacionados
aos acordos internacionais, principalmente os temas propriedade intelectual, patriménio
genético e compras governamentais. E o maior foco da entidade. ”
13. Qual a participacdo da Associagdo no Complexo Industrial da Saude?
Resposta:
“A ABIFINA participa ativamente do Complexo Industrial da Salde, estando presente nas
reunibes e Workshops, como também atua ativamente do GECIS (Grupo Executivo do
Complexo Industrial da Saude) e dos grupos técnicos que o GECIS criou. A entidade

E 2]

participa do grupo de propriedade intelectual e do grupo de rotas tecnologicas.”.

Comentarios adicionais durante a entrevista

Durante a realizagdo da entrevista, mais especificamente durante as respostas da parte
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estruturada da mesma, mais especificamente o BLOCO Il, foram realizados comentarios
relevantes sobre os aspectos de Pl e inovagéo, dentre os quais destaca-se:

v'em relacdo ao item “a” — incentivos e recompensas aos associados: “[...] “[...] 0 que a

gente vé dentro da maioria das empresas é que nao tem esse incentivo e recompensa.

Em algumas vezes em que fui ministrar cursos sobre patentes nas empresas

associadas, os funcionérios da &rea técnica comentavam isso, que as vezes era um

prémio bobo, um certificado de inventor, alguma coisa assim, mas que ja era um

incentivo a ser dado aos inventores. Mesmo que nao seja recompensa em dinheiro e

que ndo tenha valor monetario, mas que tenha valor emocional, um estimulo. E,

infelizmente, a maioria das empresas ndo tem isso. A entidade acha importante que

tenha, mas a gente ndo vé isso acontecer. Atualmente, a ABIFINA proporciona um

Prémio de Propriedade Intelectual no SIPID, chamado Prémio Denis Borges

Barbosa, que é um prémio anual, dado a alguma empresa, entidade ou érgéo

governamental que tenha relevancia na area de Propriedade Intelectual.””

v'em relagdo ao item “a” — facilitacdo de busca de parceiros: “Sempre quando vemos
algum desenvolvimento, ou alguma falta de area de pesquisa, sempre indicamos
parceiros. Ou fazemos o contrario. As vezes, alguma patente que escrevo ou
tecnologia nova que conhecemos em algum seminario, levam-nos a apresentar o
pesquisador para as empresas que sejam da area. A gente busca fazer esse link entre
as empresas e as universidades. [...] ndo existe (programa/projeto especifico), eu ja
tentei fazer, mas é muito dificil de conseguir trazer as empresas para fazerem uma
conversa aberta, nas quais possam aparecer 0s interesses individuais de cada
associado. Entao, normalmente, acaba sendo uma coisa mais direcionada para uma

empresa especifica que tenha aquele segmento mais desenvolvido.”

v'em relagdo ao item “a” — incentivo de investimento com foco em areas menos
desenvolvidas (ex. doengas negligenciadas): “Sim. A entidade, justamente por ter
laboratdrio publico, tenta incentivar essas parcerias também para trabalhar em cima
disso, focando [...] principalmente na FIOCRUZ , no papel dela em trabalhar essas
frentes. E, as vezes, sendo um produto estratégico para o SUS também acaba sendo
um atrativo para a empresa. Entdo, apesar de ser negligenciado as vezes, por ser do

SUS, acaba se tornando atrativo.”
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v'em relagdo ao item “b” — participacdo de gestores de propriedade intelectual em
reunides executivas: “ — “Muito importante. Além desses setores especificos de
genéricos e dessas empresas que tem muito interesse em Pl e formam o grupo do
apoio juridico da entidade, vimos o0 tema gera interesse quando mostramos que isso
vai mexer na parte financeira da industria. Quando alertamos sobre processos por
infracdo de patentes de terceiros, por exemplo, vimos que muitas desconhecem 0 uso
estratégico da propriedade intelectual. Entdo, a ABIFINA sempre busca chamar esses

gestores para isso, para chamar a atencdo do tema patentes para a industria. .

v'em relagdo ao item “b” — encontros e reunides entre representantes de setores: “Eu acho
importante, s6 que dificilmente funciona, porque normalmente vocé vé que eles
cooperam e discutem até chegar no interesse individual de cada setor. Quando chega
no interesse, a discussdo acaba justamente para eles ndo mostrarem o interesse de
mercado deles. Entdo, as vezes fica aquela discussdo mais conceitual e quando parte
para uma definicdo de estratégia ou de trabalho conjunto isso se dissipa. Agora,
guando esté se discutindo uma coisa geral, de Brasil, ou uma coisa mais especifica

mas que seja de interesse geral para todas as empresas, ai eles se interessam.”

v'em relagdo ao item “b” — monitoramento de portfélio de associados: “[...] Entdo, a
entidade ndo participa do monitoramento individual de cada empresa, a ndo ser que
seja de interesse da propria empresa. O que a ABIFINA faz é mais a parte
estratégica, ou de fazer buscas de patenteabilidade, ou de elaborar o pedido, ou fazer
um mapeamento, ou FTO (Freedom to operate). Mas a parte de portfélio, de
administracdo desse portfélio ndo, é mais internamente das empresas e quem ndo tem

a equipe interna na empresa, normalmente terceiriza para escritérios.”

7.3.2) INTERFARMA

Fundada em 1990, a INTERFARMA (Associacdo da Industria Farmacéutica de
Pesquisa) é uma entidade setorial, sem fins lucrativos, composta por laboratorios nacionais e
internacionais de pesquisa e uma start-up. A referida Associa¢do menciona que pesquisadores

nacionais, instituicdes, fundacdes, universidades, institutos e até mesmo pessoas fisicas
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podem se associar também (INTERFARMA, [20--b]).

Segundo a prépria Associa¢ao, a mesma tem como principais objetivos: “disseminar o
conceito de inovacdo como indutora do desenvolvimento econdmico, buscando criar um
ambiente seguro, estavel e propicio para os investimentos. ”, adicionalmente, a Associa¢do
entende que temas como pesquisa clinica, acesso a salde, ambiente regulatorio, biotecnologia,
ética e combate a informalidade sdo os pontos fundamentais para aprimorar o debate sobre
salde publica no pais. (INTERFARMA, [20--a])

A INTERFARMA tem alta representatividade no setor, uma vez que suas empresas
associadas, abaixo detalhadas detém boa parte do MarketShare em diversos setores, sobretudo
no setor de medicamentos de referéncia, como pode ser observado no estudo da QuintilesIMS
2016 que verificou as seguintes porcentagens de representacdo das associadas da
INTERFARMA no varejo:

- Medicamentos de Referéncia: 79% Associados INTERFARMA X 21% Demais;
- Medicamentos de Genéricos: 32% Associados INTERFARMA X 68% Demais;
- Medicamentos Similares: 26% Associados INTERFARMA X 74% Demais;

demonstrando assim, alta prevaléncia no mercado, uma vez que 47% do MarketShare
do mercado varejista, de acordo com o mesmo estudo, estd com empresas associadas da
INTERFARMA (INTERFARMA, [20--a]).

De qualquer modo, resta claro que ainda que a INTERFARMA possua associados
investindo no mercado de genéricos, que seus Associados sdo mais representativos no
mercado de medicamentos de referéncia, o que pode possuir correlagdo com o fato dos
principais objetivos da Associagdo mencionarem tanto inovacdo quanto a criacdo de um
ambiente com seguranca juridica.

A titulo ilustrativo, dentre as empresas associadas da INTERFARMA destacam-se
Abbott, AbbVie, Allergan, Amgen, Astellas, Besins, Bristol-Myers Squibb, Boehringer
Ingelheim, Celgene, Chiesi, Daiichi Sankyo, Ferring, GlaxoSmithKline, Griinenthal, Janssen,
Leo Pharma, Lilly, Lundbeck, Merck S.A., MSD, Novartis, Novo Nordisk, Pfizer, Roche,
Sanofi, Servier, Shire e Takeda que representam 28 das 55 empresas que compdem o
conjunto dos laboratérios farmacéuticos associados a entidade — 0 que representa

aproximadamente 51% das companhias segundo o Relatorio de Sustentabilidade 2017 emitido
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pela Associacio® (INTERFARMA, [20--a]).

Segundo o referido Relatorio de Sustentabilidade, as 28 empresas associadas
respondentes (que, como anteriormente mencionado, representam apenas 51% das empresas
associadas) empregaram um contingente de 24.119 funcionarios em 2016 e das referidas
empresas 42% possuem mais de 1 mil funcionarios; 32% empregam entre 201 e 1 mil
funcionarios e 25% contam com até 200 funcionarios®” (INTERFARMA, [20--a]).

Dentre as empresas respondentes do referido Relatorio de Sustentabilidade, destacam-

se ainda os seguintes dados relacionados a atividades inovativas:

% Maiores detalhes sobre as empresas e areas de atuacdo podem ser encontrados no Guia Interfarma
2017 disponivel em: https://www.interfarma.org.br/public/files/biblioteca/guia-interfarma-2017-interfarmal.pdf

(acesso em 30/01/2019)
57 QOutros dados relacionados as referidas empresas, incluindo investimentos em atividades inovativas
podem ser encontrados no préprio relatério, disponivel em:

https://www.interfarma.org.br/public/files/biblioteca/relatorio-de-sustentabilidade-2017-interfarma.pdf
(Acesso em: 30/01/2018)



https://www.interfarma.org.br/public/files/biblioteca/guia-interfarma-2017-interfarma1.pdf
https://www.interfarma.org.br/public/files/biblioteca/relatorio-de-sustentabilidade-2017-interfarma.pdf
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Figura 4 - O setor farmacéutico em nameros
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Fonte: INTERFARMA, [20--a].

7.3.2.1) Entrevista com a INTERFARMA

Destaca-se que varias das associadas da INTERFARMA sdo empresas internacionais
de grande porte e, portanto, 0s numeros acima, embora interessantes, ndo caracterizam
exclusivamente a Industria farmacéutica local pouco ou moderadamente inovadora.

Para melhor compreensdo em relacdo ao posicionamento da INTERFARMA em
relacdo aos aspectos relacionados & inovagédo e a propriedade industrial, foi realizada, como
mencionado acima, entrevista com a INTERFARMA mais especificamente com uma Diretora
Juridica, no dia 03/04/2018, conforme caracterizacdo abaixo, pertencente ao BLOCO | da
entrevista constante enquanto APENDICE 1 do presente trabalho.

OBSERVACAO IMPORTANTE: a entrevistada solicitou que ao invés de realizar
gravacdo da entrevista, a mesma fosse sumarizada pela entrevistadora, para posterior

validacdo pela entrevistada, validagéo esta realizada por meio eletronico.
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Quadro 14 — Caracterizacgéo dos consultados

Caracterizagdo dos consultados

h)  Nome do Respondente: -
i)Associacao: INTERFARMA — Associacdo da Industria Brasileira de Pesquisa
j)Area de Formagao: Direito
k) Grau académico: Advogada
l)Cargo na empresa: Diretora Juridica
m) Setor em que trabalha: Juridico
n) N° de anos de trabalho no | 12

setor:

Abaixo, sdo refletidas as respostas relativas ao BLOCO Il demonstrando qual a

importancia para a INTERFARMA em relacéo a alguns aspectos de propriedade intelectual e

inovacéo pre-definidos.

Quadro 15 — Aspectos internos relacionados ao Incentivo ao Conhecimento e Incentivo a Inovacdo nas

empresas Associadas

a) Aspectos internos relacionados ao Incentivo ao Conhecimento e Incentivo a Classificagdo

Inovacdo nas empresas Associadas 1-5
Incentivos ou recompensas aos associados para o desenvolvimento de novos 5
produtos ou processos
Formagdo dos Associados em relacdo aos conceitos bésicos de inovacdo e 5
propriedade intelectual
Técnicas de gestdo do conhecimento e sistematizacdo do conhecimento gerado 4
pelos Associados
Incentivos ou recompensas para que o0s Associados realizem inovacGes 4
incrementais
Facilitacdo da busca de parceiros para os Associados em relacdo a atividades de 5

1&D com universidades e centros de pesquisa

Facilitacdo da busca ativa por parceiros para 0s Associados para desenvolvimento 5
de atividades de 1&D através de parcerias tecnolégicas com outras empresas

Associadas no setor farmacéutico, ex: joint ventures

Realizacdo de atividades de incentivo para que seus Associados invistam em 5
atividades de I&D com foco especifico em é&reas menos desenvolvidas por

empresas internacionais, ex: doencas negligenciadas

Estabelecimento de plano estratégico sobre tecnologias e nichos de mercado de 5

interesse futuro para o pais
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Comentérios adicionais quanto ao item a do BLOCO 1I:

v'A entrevistada solicitou que fosse ressaltado que a inovagdo é fundamental para a
identidade da Interfarma e que a referida Associacdo busca fomentar debates
permanentes sobre 0 tema através do apoio institucional  e/ou
desenvolvimento/realizacdo, de publicacGes, parcerias, eventos (tais como, eventos em
parceria com a Biominas, o Biostartup Lab), apoio na constru¢do de um ambiente que
favoreca o debate e a aproximacdo entre universidades e empresas (citou a distancia
entre a quantidade de artigos produzidos por nossos cientistas em comparagdo com 0
que se transforma em produtos). O referido programa, Biostartup Lab, por exemplo,
apoia, dentre outras coisas, a capacitacao de startups.

v'A entrevistada ressaltou dentre os aspectos internos relacionados ao Incentivo ao
Conhecimento e Incentivo a Inovacao nas empresas Associadas:

- em relacdo a formacdo de associados em relagdo aos conceitos basicos de inovacgdo e
propriedade intelectual, a publicacdo de livros e encontros periddicos com os associados,
inclusive, com a participacdo de especialistas;

- em relacdo a técnicas de gestdo do conhecimento e sistematizacdo do conhecimento
gerado pelos Associados, o conteldo das apresentacdes da associacdo em diversos eventos,
inclusive governamentais, e o site da Associagéo;

- em relagdo a Realizagdo de atividades de incentivo para que seus Associados
invistam em atividades de 1&D com foco especifico em areas menos desenvolvidas por
empresas internacionais, ex: doencas negligenciadas; ressaltou publicacdes da Interfarma
sobre as Doencas Raras; e

- em relacdo a todos os itens, ressaltou que a atuacdo da Interfarma se da sempre de
forma institucional e em questdes que sdo de interesse geral dos associados, e ndo
especificamente de um ou em questfes particulares; nesse ambito, com enfoque institucional,
ressaltou que a entidade apoia e estimula, também de forma permanente, o estabelecimento de
um ambiente regulatorio que garanta a sociedade, seguranca juridica e previsibilidade.
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Quadro 16 — Aspectos internos relacionados a Gestédo de Propriedade Intelectual dos Associados

b) Aspectos internos relacionados a Gestéo de Propriedade Intelectual dos Classificacio

Associados 1-5
Incentivos ou recompensas aos associados para patenteamento N/A
Participacdo dos gestores de propriedade intelectual das empresas Associadas em 5
reunides executivas da Associacdo
Realizacdo de encontros ou reunides entre representantes de diversos setores com 5

objetivo de integracéo entre projetos ou técnicas de brainstorming
Monitoramento ativo do portfolio de marcas e patentes dos Associados N/A

Monitoramento ativo do portfélio de marcas e patentes de empresas do setor N/A
farmacéutico em outros paises a nivel de comparacdo ou tomada de decisdo

estratégica

Participacdo da Associacdo na tomada de agBes administrativas em relacdo a N/A
patentes de terceiros — ex: interposi¢cdo de subsidios/oposicBes e nulidade

administrativas
Participacdo da Associacdo em ac¢des judiciais em relacdo a patentes de terceiros N/A

Medidas de facilitacdo de ativos complementares, tais como logistica, N/A

marketing, entre outros para as empresas Associadas

Comentarios adicionais quanto ao item b do BLOCO I:
v'Tal como acima mencionado, a entrevistada ressaltou que a atuacdo da Interfarma se da
sempre de forma institucional e em questdes que séo de interesse geral dos associados,
e ndo especificamente de um ou em questdes particulares. Por conta disso, diversos

dos itens acima estdo como N/A, pois seriam relativos a interesses individuais de um

ou outro associado e ndo institucionais. Como exemplo da ac¢do da Interfarma a nivel

institucional, é possivel citar sua participacdo nas discussfes sobre as patentes

chamadas Mailbox, em gue o papel da entidade é defender a sequranca juridica. Nao

obstante, ndo participariam enquanto amicus curie de uma acdo cujo objeto fosse

discutir aspectos técnicos de um produto em detrimento de outro, por exemplo, ja que
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ndo teria carater institucional.
v' Ainda nesse sentido, ressaltou que é fundamental para a Interfarma concentrar esforgos

em prol da seguranca juridica.

Quadro 17 — Aspectos externos relacionados a Atividade Inovativa no Brasil

c) Aspectos externos relacionados a Atividade Inovativa no Brasil Classifica¢io
1-5

Existéncia de um plano de governo estruturado com incentivo a inovagéo 5

especifico para o segmento farmacéutico nacional

Existéncia de uma associacdo especificamente para representar os direitos das 5
empresas farmacéuticas nacionais pouco ou moderadamente inovadoras, ex:
empresas brasileiras produtoras de medicamentos genéricos

Dependéncia externa quanto as farmoquimicas -
Parcerias publico privadas para adquirir know-how tecnolégico 3

Existéncia de um elemento facilitador para eventuais parcerias e aliangas 3
estratégicas entre actores do mercado, isto é, um elemento para convergir
interesses da Industria Farmacéutica brasileira, ex: Complexo Industrial da Sadde

Fatores econémicos, ex: cAmbio e facilidades para exportacdo -

Comentarios adicionais quanto ao item ¢ do BLOCO |I:
v' A entrevistada optou por nao responder 2 questdes acima, que estdo indicadas com o
simbolo “-”.
v'Em relacdo ao item Existéncia de um plano de governo estruturado com incentivo a
inovacdo especifico para o segmento farmacéutico nacional, a entrevistada ressaltou a

falta de incentivos que se materializem, de fato, em inovacdo e ndo somente em

maquinario e parque industrial, embora 0s mesmos sejam também importantes.

v'Em relagdo ao item Parcerias publico privadas para adquirir know-how tecnolégico, a
entrevistada ressaltou a importancia da construgdo de processos com regras claras e

transparentes.

Abaixo, seguem os trechos mais relevantes das respostas do BLOCO |11 da entrevista
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quanto as praticas e exemplos préticos relacionados com a inovacdo e a propriedade
intelectual e a sua interface com as decisdes estratégicas da Associacdo respondente.

Em seguida, ja enquanto parte do BLOCO IV da entrevista, seguem os trechos mais
relevantes das respostas as perguntas 10 a 12 em relacdo as praticas e resultados relacionados

com a inovagdo e a propriedade intelectual especificos da Associacao respondente.

1. Existe alguma acdo por parte da Associacdo para incentivar o
investimento em I&D por parte de seus associados para
desenvolvimento de novos farmacos ou processos produtivos?

Resposta:
“Sim, sempre de forma institucional, através do desenvolvimento de publicacGes, parcerias,

realizacéo e/ou apoio a eventos, sempre focados no interesse comum dos Associados.

2. Qual o papel da Associacéo na interagdo entre universidades/centros de
pesquisa e as empresas associadas?
Resposta:
“Tal como acima mencionado, a importancia se d& através do estabelecimento de debate
ativo sobre a importancia da inovacao (desde a constituicdo de um marco legal até o
ambiente regulatério), bem como através de missdes de estudo sobre inovacdo e através de

parcerias visando eventos/projetos de estimulo a inovacéo. ”

3. Existe alguma participacdo da Associacdo em relacdo aos ativos de
propriedade industrial de empresas inovadoras estrangeiras para
auxiliar os seus Associados brasileiros menos inovadores (ex:
empresas de genéricos)? Por exemplo, participacdo da Associacdo em
proposic¢des de Nulidades Administrativas ou Judiciais de Patentes ou,
ainda participacdo em Acdes Judiciais?

Resposta:
“Néao, como acima ressaltado, somente em acdes institucionais. ”

4. Existe por parte da Associacdo algum tipo de capacitacdo relativa a
identificacdo e utilizacdo dos ativos de propriedade industrial ou
incentivo para que os Associados depositem maior nimero de pedidos

de patentes?
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Resposta:
“Né&o, como acima ressaltado, somente em acdes institucionais.

5. Existe alguma acdo por parte da Associacdo para incentivar que 0s
APIs (active pharmaceutical ingredient) utilizados pela Industria
Farmacéutica brasileira sejam majoritariamente de origem

brasileira?

Resposta:

“N&o diretamente. O que a Interfarma faz é fomentar o encontro dos Associados com
stakeholders, tais como universidades, Governo, e outros formadores de opinido, bem como
fomentar o estabelecimento de um marco legal com seguranca juridica e previsibilidade, que

permita a atracao/retencéo de investimentos e aumentar a P&D no Brasil.”

6. Existe alguma acdo, incentivo ou intermediacdo por parte da
Associacdo para incentivar a internacionalizacdo de vendas dos
produtos dos seus Associados?

Resposta:
“Nao se aplica, pois a Interfarma ndo tem nenhum tipo de acdo que ndo seja institucional. ”

7. Existe incentivo por parte da Associacdo para a fabricacéo brasileira de
medicamentos genéricos?
Resposta:
“A Interfarma defende de forma permanente a construcdo de um ambiente regulatério com
seguranca juridica e previsibilidade, que permita investimentos em P&D, voltada ao

desenvolvimento de novos produtos, bem como, a producéo.”

8.Quais as estrategias da Associacdo para fortalecer o mercado
farmacéutico brasileiro de modo a competir com empresas pouco ou
moderadamente inovadoras com menor custo (como, por exemplo, as
indianas)?
Resposta:
“Nao se aplica. ”
Obs: N&o obstante, a entrevistada ressalta que a Interfarma busca um estimulo de regulacgao de

mercado que favoreca o investimento no Brasil.
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9. Existem aspectos do plano governamental Dbrasileiro, tais como
incentivos, que impactam ou ja impactaram a atividade da
Associacao?
Resposta:
“Como suas associadas sdo todas empresas regularmente constituidas no Pais, as Politicas

de Governo tem impactos (positivos ou negativos, a depender do assunto) para suas

associadas.”
10. Quais os resultados da Associacdo sao considerados mais expressivos
desde sua criacdo até a presente data?
11. Quais sdo as expectativas da Associacdo a curto (1 anos), médio (3
anos) e longo prazo (5 anos)?
Resposta:

As questbes 10 e 11 foram respondidas conjuntamente a pedido da entrevistada que
mencionou que, em relacdo a PI, a Interfarma tem concentrado esforcos para defender a
autonomia administrativa e financeira do INPI e a manutengdo da Lei de Propriedade
Industrial que, embora néo seja perfeita, reposicionou o Brasil no comercio internacional.
Ressalta que € muito importante que o Governo garanta ao INPI condicGes de atender as

demandas da propria sociedade.

Nesse sentido, mencionou ainda que a Interfarma é favoravel ao procedimento simplificado
de deferimento de patentes (*proposto pelo INPI em Consulta Publica n® 02/2017), desde que
aplicado excepcionalmente e que garantida a implementacédo da autonomia administrativa e
financeira do Instituto, bem como das demais medidas que permitam a equalizacdo do

backlog com o deposito de novos pedidos de patentes no Brasil.

12. Existe atuacdo ou abertura para a atuacdo da Associagdo junto ao Ministério de
RelagOes Exteriores nas negociagdes de acordos internacionais?
Resposta:
“Atualmente ndo, mas poderia existir para discussdo de questdes institucionais visando a
construcdo de politicas publicas que garantam previsibilidade e seguranca juridica para

fomentar investimentos no Pais.”
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13. Qual a participagdo da Associa¢do no Complexo Industrial da Saude?
Resposta:
“A Interfarma participou dos grupos de trabalho, criados no ambito do GECIS, sempre de

forma institucional ”

7.3.3) ALFOB

Fundada em 1984, a Associacdo dos Laboratérios Farmacéuticos Oficiais do Brasil
(ALFOB), é: uma associacao civil sem fins lucrativos, de direito privado, que se pauta pelos
principios do direito publico, com autonomia administrativa, financeira e patrimonial, de
duragdo indeterminada (ASSOCIACAO DOS LABORATORIOS FARMACEUTICOS
OFICIAIS DO BRASIL, c2018).

Segundo seu proprio website, a “missdo da ALFOB esta ligada ao fortalecimento do
conjunto dos laboratérios oficiais e a valorizacdo da rede de produtores publicos na
formulacdo e implantacdo de politicas publicas, em especial nas areas de salde e de
desenvolvimento socioeconémico” e, ainda, “sua missdo principal é produzir medicamentos,
soros, vacinas, kits de diagnostico e produtos para a saude que atendam a Relacdo Nacional
de Medicamentos Essenciais (Rename) e, por consequéncia, a demanda do Sistema Unico de
Saiide (SUS)” (ASSOCIACAO DOS LABORATORIOS FARMACEUTICOS OFICIAIS DO
BRASIL, c2018).

A ALFOB conta com 19 Laboratorios Farmacéuticos associados, sendo todos eles
publicos, e com representacdo formal junto ao Ministério da Salde e ao grupo gestor do
Complexo Industrial da Saude, sendo seus associados vinculados a governos estaduais,
universidades e instituicdes federais, compondo a Rede Brasileira de Producdo Publica de
Medicamentos (RBPPM), que possui capacidade instalada com um potencial de 16,6 bilhdes
de  Unidades  Farmacéuticas/ano ~ (ASSOCIACAO DOS  LABORATORIOS
FARMACEUTICOS OFICIAIS DO BRASIL, c2018).

7.3.3.1) Questionario com a ALFOB
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Para melhor compreensdo em relacdo ao posicionamento da ALFOB (Associacdo dos

Laboratorios Farmacéuticos Oficiais do Brasil) em relacdo aos aspectos relacionados a

inovacdo e a propriedade industrial, foi enviado questionario por meio eletrdnico para a

referida Associacdo, que optou por responde-la também por via eletrénica, tendo enviado

resposta ao questionario em 26/07/18, conforme caracterizacdo abaixo, pertencente ao

BLOCO | do questionario constante enquanto APENDICE 1 do presente trabalho.

OBSERVACAO IMPORTANTE: Ao responder ao questionario, a ALBOB incluiu o

seguinte comentario:

“A ALFOB é uma associagdo que congrega produtores farmacéuticos de origem
estatal/publica de diversas estruturas juridico-administrativas (Forcas Armadas,
Fundac@es, Economia Mista, Universidades). Importante ressaltar que tem uma origem
de producdo de medicamentos, dependente das politicas do SUS e nivel de Inovacéo
moderado. Pode-se destacar Laboratérios como: Farmanguinhos, Biomanguinhos,
Butantd, Funed que ao longo da historia tem uma estrutura mais desenvolvida para
acbes de P&D e, consequentemente com areas mais voltadas para Inovacéo
Tecnoldgica.

Desta forma, apds a politica de PDPs, a ALFOB vem se estruturando para
implementar acdes que visem propiciar aos seus associados uma discussao sobre todo
o0 arcabouco legal de Inovacéo Tecnologica no pais.

Desta forma, a ALFOB, em sua gestdo atual, tem plena conviccdo da

importancia da politica Inovagdo. Portanto, estamos dando primeiros passos, enquanto

Associacao, sendo assim as respostas ao questionario tém que ser analisadas sob 0

ponto de vista de nossa préaxis atual, nossos desejos e necessidades” (grifos da autora)

Quadro 18 — Caracterizac¢éo dos consultados

Caracterizacao dos consultados

0) Nome do Respondente: -—-
p) Associagdo: ALFOB
q) Areade Formagio: Farmécia
r)  Grau académico: Doutor
s) Cargo na empresa: Secretario Executivo
t)Setor em que trabalha: Secretaria Executiva
u) N° de anos de trabalho no | 7 meses

setor:

Abaixo, sdo refletidas as respostas relativas ao BLOCO |11 demonstrando qual a

importancia para a ALFOB em relacdo a alguns aspectos de propriedade intelectual e
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inovacéo pre-definidos.
Quadro 19 — Aspectos internos relacionados ao Incentivo ao Conhecimento e Incentivo a Inovacgdo nas

empresas Associadas

a) Aspectos internos relacionados ao Incentivo ao Conhecimento e Incentivo a Classificacdo

Inovacdo nas empresas Associadas 1-5
Incentivos ou recompensas aos associados para o desenvolvimento de novos 2
produtos ou processos
Formacdo dos Associados em relacdo aos conceitos basicos de inovagdo e 5
propriedade intelectual
Técnicas de gestdo do conhecimento e sistematizagdo do conhecimento gerado 3
pelos Associados
Incentivos ou recompensas para que o0s Associados realizem inovacgdes 2
incrementais
Facilitacdo da busca de parceiros para os Associados em relacdo a atividades de 3

1&D com universidades e centros de pesquisa

Facilitagdo da busca ativa por parceiros para 0s Associados para desenvolvimento 3
de atividades de 1&D através de parcerias tecnolégicas com outras empresas

Associadas no setor farmacéutico, ex: joint ventures

Realizagdo de atividades de incentivo para que seus Associados invistam em 3
atividades de I&D com foco especifico em &reas menos desenvolvidas por
empresas internacionais, ex: doencas negligenciadas

Estabelecimento de plano estratégico sobre tecnologias e nichos de mercado de 3

interesse futuro para o pais
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Quadro 20 — Aspectos internos relacionados a Gestédo de Propriedade Intelectual dos Associados

b) Aspectos internos relacionados a Gestéo de Propriedade Intelectual dos Classificacio

Associados 1-5
Incentivos ou recompensas aos associados para patenteamento 2
Participacdo dos gestores de propriedade intelectual das empresas Associadas em 3
reunides executivas da Associacdo
Realizacdo de encontros ou reunides entre representantes de diversos setores com 3

objetivo de integracéo entre projetos ou técnicas de brainstorming
Monitoramento ativo do portfolio de marcas e patentes dos Associados 3

Monitoramento ativo do portfélio de marcas e patentes de empresas do setor 2
farmacéutico em outros paises a nivel de comparagcdo ou tomada de decisdo

estratégica

Participacdo da Associacdo na tomada de agBes administrativas em relacdo a 2
patentes de terceiros — ex: interposi¢cdo de subsidios/oposicBes e nulidade

administrativas
Participacdo da Associacdo em ag¢des judiciais em relacdo a patentes de terceiros 2

Medidas de facilitacdo de ativos complementares, tais como logistica, 1

marketing, entre outros para as empresas Associadas
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Quadro 21 — Aspectos externos relacionados a Atividade Inovativa no Brasil

c) Aspectos externos relacionados a Atividade Inovativa no Brasil Classifica¢io
1-5

Existéncia de um plano de governo estruturado com incentivo a inovagéo 5

especifico para o segmento farmacéutico nacional

Existéncia de uma associacdo especificamente para representar os direitos das 5
empresas farmacéuticas nacionais pouco ou moderadamente inovadoras, ex:

empresas brasileiras produtoras de medicamentos genéricos

Dependéncia externa quanto as farmoquimicas 5
Parcerias publico privadas para adquirir know-how tecnolégico 5
Existéncia de um elemento facilitador para eventuais parcerias e aliangas 5

estratégicas entre actores do mercado, isto é, um elemento para convergir

interesses da Industria Farmacéutica brasileira, ex: Complexo Industrial da Sadde

Fatores econémicos, ex: cAmbio e facilidades para exportacdo 5

Abaixo, seguem os trechos mais relevantes das respostas do BLOCO 11 da entrevista
quanto as praticas e exemplos préticos relacionados com a inovacdo e a propriedade
intelectual e a sua interface com as decisOes estratégicas da Associacdo respondente.

Em seguida, ja enquanto parte do BLOCO IV da entrevista, seguem o0s trechos mais
relevantes das respostas as perguntas 10 a 12 em relacdo as praticas e resultados relacionados
com a inovacdo e a propriedade intelectual especificos da Associacdo respondente.

1. Existe alguma acéo por parte da Associacdo para incentivar o investimento
em I&D por parte de seus associados para desenvolvimento de novos
farmacos ou processos produtivos?

Resposta:
“Estamos elaborando um projeto com a OPAS® para dialogar com nossos Associados
sobre os processos de Inovagdo, ou seja, 0 que sao e o0 que cada Associado tem reais

condigdes de executar.”

% OPAS — Organizagdo Pan-Americana de Salde
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2. Qual o papel da Associagdo na interagdo entre universidades/centros de
pesquisa e as empresas associadas?
Resposta:
“Estamos executando juntamente com nossos Associados nosso Plano de Diretrizes,
lembrando que alguns de nossos Associados séo Centros de Pesquisa e Universidades.

3. Existe alguma participacdo da Associacdo em relacdo aos ativos de
propriedade industrial de empresas inovadoras estrangeiras para auxiliar
0s seus Associados brasileiros menos inovadores (ex: empresas de
genéricos)? Por exemplo, participacdo da Associacdo em proposicdes de
Nulidades Administrativas ou Judiciais de Patentes ou, ainda participacéo
em Ac0es Judiciais?

Resposta:
“Nao temos esta iniciativa. ”

4. Existe por parte da Associacdo algum tipo de capacitacdo relativa a
identificacéo e utilizacéo dos ativos de propriedade industrial ou incentivo
para que os Associados depositem maior nimero de pedidos de patentes?

Resposta:
“Nao temos esta iniciativa.”

5. Existe alguma acéo por parte da Associagdo para incentivar que os APIs
(active pharmaceutical ingredient) utilizados pela Industria Farmacéutica
brasileira sejam majoritariamente de origem brasileira?
Resposta:
“Sim. Isto faz parte do arcabouco da Politica de PDPs (Parceria para o
Desenvolvimento Produtivo), inserida no Complexo Industrial da Salde do qual os

Laboratérios Oficiais assumem papel de grande relevancia.”

6. Existe alguma acdo, incentivo ou intermediacdo por parte da Associacao
para incentivar a internacionalizacdo de vendas dos produtos dos seus

Associados?

Resposta:
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“Estamos discutindo esta possibilidade com a OPAS....”

7. Existe incentivo por parte da Associacdo para a fabricacdo brasileira de
medicamentos genéricos?

Resposta:
“Alguns dos medicamentos recém registrados por nossos Associados sdo genéricos.”

8. Quais as estratégias da Associacdo para fortalecer o mercado
farmacéutico brasileiro de modo a competir com empresas pouco ou
moderadamente inovadoras com menor custo (como, por exemplo, as
indianas)?

Resposta:
“Isto faré parte nosso Plano de Diretrizes. (Em Execug¢do)”

9. Existem aspectos do plano governamental brasileiro, tais como incentivos,
gue impactam ou ja impactaram a atividade da Associacdo?

Resposta:
“Sim. As PDPs.”

10. Quais os resultados da Associacdo sdo considerados mais expressivos
desde sua criacdo até a presente data?
Resposta:
“Estamos num processo de resgate de nossa identidade e representatividade junto aos
Gestores do SUS.”

11. Quais sdo as expectativas da Associacdo a curto (1 anos), médio (3 anos) e
longo prazo (5 anos)?

Resposta:
“Isto faré parte nosso Plano de Diretrizes (Em Execugéo). ”

12. Existe atuacdo ou abertura para a atuacdo da Associagdo junto ao
Ministério de Relagbes Exteriores nas negociacbes de acordos

internacionais?

Resposta:
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“Sim Perfeitamente possivel. Desde que se tenha um plano bem elaborado e pactuado com
nossos Associados. ”

13. Qual a participacdo da Associacdo no Complexo Industrial da Saude?

Resposta:
“Somos protagonistas na politica das PDPS.”

7.3.4) PRO GENERICOS

A PréGenéricos (Associacdo Brasileira das Industrias de Medicamentos Genéricos) foi
fundada em janeiro de 2001 e é uma entidade sem fins econdmicos que congrega 0s principais
laboratérios que atuam na producdo e comercializacdo de medicamentos genéricos no Brasil,
tendo como missao contribuir para a melhoria das condi¢cdes de acesso a medicamentos no
Brasil através da consolidacdo e ampliacdo do mercado de genéricos (PRO GENERICOS,
2018a).

Segundo o website da Associagdo, “as associadas da ProGenéricos concentram
aproximadamente 90% das vendas do segmento de genéricos no pais” (PRO GENERICOS,
2001), demonstrando, portanto, a grande representatividade dessa Associacdo para 0
segmento de genéricos.

Destaca-se que entre os membros titulares do conselho executivo dessa associacao,
temos representantes da EMS S/A, da Medley Indistria Farmacéutica Ltda., da Hypera
Pharma S/A, da Sandoz do Brasil Industria Farmacéutica Ltda. e da Eurofarma Laboratorios
Ltda. (PRO GENERICOS, 2001).

Dentre os associados, referéncia é feita a Fresenius Kabi Brasil Ltda., uma vez que nao
possui origem efetiva enquanto capital brasileiro, diferentemente da maior parte dos
associados da PRO GENERICOS.

Finalmente, é ressaltado que no préprio website da Associacdo existe uma pagina
referente aos servicos que presta em relacdo a propriedade intelectual, no quais declara que
“..a ProGenéricos atua na fiscaliza¢do das validades de patentes informando os orgdos
governamentais sobre abusos relacionados a prorrogacédo indevida de prazos. A entidade
também atua no campo judicial para combater tal pratica para que o mercado de

medicamentos genéricos possa continuar ampliando o acesso da populacdo a medicamentos
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no pais.” (PRO GENERICOS, 2001).

7.3.4.1) Questionario com a PréGenéricos

Para melhor compreensdo em relagdo ao posicionamento da PréGenéricos em relacdo
aos aspectos relacionados a inovagdo e a propriedade industrial, foi enviado questionario por
meio eletrébnico para a referida Associacdo, que optou por responde-la também por via
eletronica, no dia 31/10/2018, conforme caracterizacdo abaixo, pertencente ao BLOCO | do
questionario constante enquanto APENDICE 1 do presente trabalho. Destaca-se que ao
responder ao questionario, a respondente informou que foram respondidas apenas as questdes
que dizem respeito aos temas tratados pela ProGenéricos.

Quadro 22 — Caracterizacgéo dos consultados

Caracterizacao dos consultados

a)Nome do Respondente:

b)  Associagdo: PréGenéricos

c) Areade Formagio: Ciéncias Bioldgicas

d) Grau académico: P6s Doutora

e) Cargo na empresa: Consultora

f)  Setor em que trabalha: Propriedade Intelectual

g) N° de anos de trabalho no | 9 anos na area de propriedade intelectual na Industria Farmacéutica
setor:

Abaixo, sdo refletidas as respostas relativas ao BLOCO |11 demonstrando qual a
importancia para a PRO-GENERICOS em relacdo a alguns aspectos de propriedade
intelectual e inovacdo pré-definidos. Como acima mencionado, a respondente informou que
foram respondidas apenas as questdes que dizem respeito aos temas tratados pela

ProGenéricos e, dessa forma, os itens “a” e “c” do BLOCO |1 ndo foram respondidos.

Quadro 23 — Aspectos internos relacionados a Gestdo de Propriedade Intelectual dos Associados

b) Aspectos internos relacionados a Gestao de Propriedade Intelectual dos Classificacao
Associados 1-5
Incentivos ou recompensas aos associados para patenteamento N/A
Participacdo dos gestores de propriedade intelectual das empresas Associadas em 5

reunides executivas da Associacdo
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Realizacdo de encontros ou reunifes entre representantes de diversos setores com 4

objetivo de integracdo entre projetos ou técnicas de brainstorming
Monitoramento ativo do portfolio de marcas e patentes dos Associados 4

Monitoramento ativo do portfélio de marcas e patentes de empresas do setor 4
farmacéutico em outros paises a nivel de comparagdo ou tomada de decisdo

estratégica

Participacdo da Associagdo na tomada de acBes administrativas em relacdo a 5
patentes de terceiros — ex: interposicdo de subsidios/oposicGes e nulidade

administrativas
Participacdo da Associacdo em agdes judiciais em relacdo a patentes de terceiros 5

Medidas de facilitagdo de ativos complementares, tais como logistica, marketing, 4

entre outros para as empresas Associadas

Abaixo, seguem os trechos mais relevantes das respostas do BLOCO 111 da entrevista
qguanto as praticas e exemplos praticos relacionados com a inovacdo e a propriedade
intelectual e a sua interface com as decisdes estratégicas da Associacdo respondente. Nesse
caso, a Associacdo optou por responder apenas a questdo 3, por entender que € aquela
relacionada a sua atividade.

Em seguida, ja enquanto parte do BLOCO IV da entrevista, seguem o0s trechos mais
relevantes respostas as perguntas 10 a 13 em relacao as praticas e resultados relacionados com

a inovacdo e a propriedade intelectual especificos da Associacdo respondente.

3. Existe alguma participacdo da Associacdo em relacdo aos ativos de
propriedade industrial de empresas inovadoras estrangeiras para auxiliar
0s seus Associados brasileiros menos inovadores (ex: empresas de
genéricos)? Por exemplo, participacdo da Associacdo em proposicdes de
Nulidades Administrativas ou Judiciais de Patentes ou, ainda participacao
em Ac0es Judiciais?

Resposta:
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“A associacdo participa ativamente na esfera administrativa (subsidios e PAN®%) e
judicialmente para casos em que houver necessidade de posicionamento para evitar o
monopolio indevido. Quando ndo houver mérito em um pedido de patente, a associacdo
trabalha através de suas empresas associadas, consultores (técnicos e juridicos) e
especialistas para elaboracdo de documentos técnicos robustos que demonstrem a falta de

novidade, atividade inventiva ou aplicacéo industrial. ”

10. Quais os resultados da Associacdo sdo considerados mais expressivos
desde sua criacdo até a presente data?
Resposta:

“O aumento da participacdo dos genéricos no mercado farmacéutico Brasileiro, bem
como a economia para populacao de mais de 100 bilhGes de Reais desde a criacdo da Lei dos
genéricos e o desenvolvimento de um marco regulatério robusto junto a Anvisa sdo 0s
resultados mais expressivos alcancados pela entidade, alinhados com a missdo da
ProGenéricos que é ampliar o acesso a medicamentos pela consolidagdo do mercado de

genéricos e biossimilares, contribuindo para a melhoria das condicdes de saude publica no

Brasil.”
11. Quais s@o as expectativas da Associacdo a curto (1 anos), médio (3
anos) e longo prazo (5 anos)?
Resposta:

“As expectativas da associacdo sdo manter o aprimoramento do marco regulatério, cumprir
as Leis que regulam o mercado de genéricos e ampliar o acesso ao mercado de
medicamentos. Para longo prazo sdo repetir o sucesso e ampliacdo de acesso com eficacia e

seguranca no mercado de medicamentos biossimilares. ”

12. Existe atuagcdo ou abertura para a atuagdo da Associacdo junto ao
Ministério de Relacbes Exteriores nas negociacdes de acordos
internacionais?
Resposta:
“A Associagdo acompanha o resultado das reunides com organismos internacionais com

vistas a avaliar o impacto ao acesso a medicamentos no Brasil advindos de negociacdes de

59 PAN — Processo Administrativo de Nulidade
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acordos internacionais.”

13. Qual a participacao da Associacdo no Complexo Industrial da Saude?
Resposta:

“A associacdo ¢ membro do Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude-
GECIS onde sao debatidos temas na area regulatoria, propriedade intelectual, tributacéo e
novas rotas tecnologicas junto ao Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e
Servigcos, Ministério da Saude, Casa Civil, Ministério da Fazenda, Agéncia Nacional de
Saude-ANS, ANVISA, Fiocruz, Ministério da Ciéncia e Tecnologia e BNDES. ”

7.3.5) BNDES

O Banco Nacional de Desenvolvimento Econdmico e Social (BNDES) foi fundado em
1952 e é um dos maiores bancos de desenvolvimento do mundo, sendo o principal
instrumento do Governo Federal para o financiamento de longo prazo e investimento na
economia brasileira, segundo seu proprio website (BANCO NACIONAL DO
DESENVOLVIMENTO, [20--).

O BNDES tem como area prioritaria/estratégica, a salde e a atuacdo e importancia do
BNDES no financiamento e apoio a industria farmacéutica, sobretudo nacional, em
consonancia como cada uma das Politicas Industriais, pode ser identificado em diversos
estudos préprios, dentre os quais a autora destaca: (i) o artigo “A industria farmacéutica
brasileira e a atuacdo do BNDES” (CAPANEMA, 2006), que detalha ainda os primeiros
resultados do Programa de Apoio ao Desenvolvimento da Cadeia Produtiva Farmacéutica
(Profarma), langado pelo BNDES em maio de 2004 como instrumento da Politica Industrial,
Tecnologica e de Comércio Exterior (PITCE); e (ii) o artigo “O desafio do financiamento a
inovacgdo farmacéutica no Brasil: a experiéncia do BNDES Profarma” (PALMEIRA FILHO
etal., 2012).

7.3.5.1) Entrevista com 0 BNDES (DECISS)
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Para melhor compreensdo da relagdo do BNDES, e mais especificamente de seu
Departamento do Complexo Industrial e de Servigos da Saude (DECISS) em relagdo aos
aspectos relacionados a inovacdo e a propriedade industrial nas empresas que recebem
incentivos, empréstimos ou fomentos do referido Orgéo, foi realizada entrevista presencial, no
dia 03/10/2018, conforme caracterizacdo abaixo, pertencente ao BLOCO | do questionario
constante enquanto APENDICE 3 do presente trabalho.

OBSERVACAO IMPORTANTE: Ao responder ao questionario, a respondente
informou que todas as respostas dizem respeito as suas visdes quanto ao tema e nao as visoes
do DECISS/BNDES.

Quadro 24 — Caracterizagéo dos consultados

Caracterizagdo dos consultados

a) Nome do Respondente:

b) Orgdo BNDES - Area de Industria e Servicos

c) Areade Formagio: Economia

d) Grau académico: Mestre

e) Cargo na empresa: Gerente Setorial

f)  Setor em que trabalha: Departamento do Complexo Industrial e de Servigos da Saude

g) N° de anos de trabalho no | 12 anos no BNDES, sendo 10 anos na area de Industria Farmacéutica
setor: e Saude

Abaixo, sdo refletidas as respostas relativas ao BLOCO Il demonstrando qual a
importancia, para a respondente que é funcionaria do BNDES - atualmente gerente setorial
do Departamento do Complexo Industrial e de Servigos da Saude (DECISS), de alguns
aspectos de propriedade intelectual e inovacao pré-definidos.

Os itens “a” e “b” do BLOCO 11 entrevista se referem especificamente & Associa¢fes

e, portanto, ndo foram respondidos.

Quadro 25 — Aspectos externos relacionados a Atividade Inovativa no Brasil

c) Aspectos externos relacionados a Atividade Inovativa no Brasil Classificacao
1-5

Existéncia de um plano de governo estruturado com incentivo a inovacgdo 5

especifico para o segmento farmacéutico nacional

Existéncia de uma associacdo especificamente para representar os direitos das 5
empresas farmacéuticas nacionais pouco ou moderadamente inovadoras, ex:

empresas brasileiras produtoras de medicamentos genéricos

Dependéncia externa quanto as farmoquimicas N/A
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Parcerias publico privadas para adquirir know-how tecnolégico 5

Existéncia de um elemento facilitador para eventuais parcerias e aliancas 4
estratégicas entre actores do mercado, isto é, um elemento para convergir

interesses da Industria Farmacéutica brasileira, ex: Complexo Industrial da Sadude

Fatores econdmicos, ex: cAmbio e facilidades para exportacdo 5

Comentérios adicionais quanto ao item a do BLOCO 1I:
v" A entrevistada ressaltou quanto a existéncia de associacdo especificamente
para representar os direitos das empresas farmacéuticas nacionais pouco ou
moderadamente inovadores, que de seu ponto de vista pessoal, entende que: “é

importante sim, na medida em que alguns interesses — se vocé olhar a

indUstria_farmacéutica como um todo — sdo comuns a todas as empresas,

sejam elas nacionais, internacionais, inovadoras ou ndo inovadoras. Mas

outros interesses sdo especificos de certos grupos. Entdo, provavelmente
existem alguns interesses das empresas de capital nacional, que tem uma
estratégia mais baseada em genéricos e estdo ainda no inicio da trajetéria de
inovagéo, que sdo diferentes e exatamente conflitantes com 0s interesses das
grandes multinacionais ja estabelecidas. Entdo eu acho que € relevante sim,
que vocé tenha associacdes especificas. Ainda que vocé possa ter também
associagdes mais abrangentes. ”

v" Em relagdo as PDPs, a entrevista ressaltou que: “Acho uma politica importante.
A politica de compras publicas é usada por outros paises do mundo e em
outras inddstrias também. No Brasil a gente tem um sistema Unico de saude
que é, por definicdo um grande comprador e faz todo sentido que o governo
utilize esse sistema também para promover um maior acesso da populagdo aos
medicamentos, uma reducdo de preco. E a incorporacgdo das tecnologias no

pais é uma forma de vocé promover isso. As PDPs tém uma proposta tanto de

aumento do acesso aos medicamentos quanto de reducdo dos precos e

funciona também como indutor da demanda. Quer dizer, as empresas, uma vez

que elas tenham a sinalizacdo de que vai ter uma compra daquele produto,

elas tm uma seguranca maior para fazer um investimento de risco numa

planta produtiva, incorporar uma tecnologia para produzir aquele produto. Eu

acho gue é um instrumento de politica econdmica que faz todo o sentido de ser
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usado. ”
v" Em relagdo a importancia de fatores econdémicos, a Requerente pontua que “O
cenario macroeconémico estavel é fundamental para a previsibilidade de

qualquer investimento, ndo so da industria farmacéutica. Eu acho que todo

investimento privado e empresarial se beneficia de um cendrio macro estével.

E ai, dependendo das caracteristicas de cada industria, ela vai preferir, por
exemplo, um cambio mais valorizado ou mais desvalorizado, vai ser mais ou
menos vantajoso para elas, se ela é mais importadora ou mais exportadora.
Mas eu acho que fatores econémicos importam, sempre importaram, o cenario

macro é importante. E se a gente tiver que destacar alguma quest&o especifica,

eu acho que a principal questdo é a estabilidade, para gue se possa ter uma

previsibilidade em relacao aos investimentos. ”

Abaixo, seguem os trechos mais relevantes das respostas do BLOCO 111 da entrevista
guanto as praticas e exemplos préaticos relacionados com a inovacdo e a propriedade
intelectual e a sua interface com as decisOes estratégicas da Associacdo respondente.

Em seguida, ja enquanto parte do BLOCO IV da entrevista, seguem os trechos mais
relevantes das respostas as perguntas 10 a 13 em relacdo as praticas e resultados relacionados
com a inovacdo e a propriedade intelectual especificos da Associacao respondente.

1. Existe alguma acdo ativa por parte do DECISS para incentivar o
investimento em 1&D por parte de seus associados para desenvolvimento
de novos farmacos ou processos produtivos?

Resposta:

“Sim, no BNDES a gente [...] tem uma visdo estratégica para o setor. E essa visao
estratégica é construida a partir de estudos, analises de acompanhamento que a gente faz do
setor ja ha muitos anos. E dentro dessa analise estratégica a gente entende que, sendo uma
indlstria baseada em tecnologia, conhecimento e protecdo intelectual — a industria
farmacéutica, no caso — qualquer player que pretenda ser bem-sucedido dentro desta
industria tem que estar buscando inovacao, etc. [...] as empresas de capital nacional — que
talvez sejam nossos principais clientes. A gente ndo tem nenhuma restricdo as empresas
estrangeiras, mas normalmente quem nos procura sdo as empresas de capital nacional.
Entdo, o que a gente enxerga é que essas empresas em sua origem eram de genéricos e

cresceram com base numa capacidade comercial e aos poucos foram internalizando
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competéncias para a inovacao. A gente enxerga que existe uma trajetéria tecnoldgica e elas
estdo subindo degraus, vamos dizer assim, nessa trajetéria. Entdo a prépria capacidade de
fabricar genéricos com toda a normativa regulatéria que se exige, como teste de
bioequivaléncia e biodisponibilidade para registro na Anvisa; tudo isso ja foi incorporando
competéncia que permitiu que elas comegassem a fazer inovacgdes incrementais. E a gente
enxerga que hoje algumas delas ja estdo partindo para inovagdes radicais. Ou seja, de novas
moléculas farmacéuticas. O BNDES tem, dentre as suas prioridades estratégicas hoje
estabelecidas, a saude. A salde € uma delas e ai o complexo industrial farmacéutico se insere
dentro da prioridade de saude. Dentre os temas transversais, inovagdo é um dos temas
prioritarios. Entdo a inovacdo dentro do complexo da salde faz todo sentido e é um tema
prioritario para o BNDES. E como isso se reflete na nossa atuacéo? A gente tem uma politica
operacional, aonde — vamos chamar assim — o custo do crédito é calibrado conforme essas
prioridades. Entdo, inovacdo ¢ um dos temas que tém um menor custo no BNDES hoje. Se
vocé for fazer um projeto de inovagdo ele tem um custo mais baixo que outros tipos de

projeto. Essa eu acho que é a nossa principal acéo.”

2. Existe algum papel ativo da Associagdo na interagdo entre
universidades/centros de pesquisa e as empresas privadas?

Resposta:
“Na verdade a gente tem acdes sim, mas funcionam de outra maneira. A gente ao longo da
histéria apoia as ICTs e a gente demanda que esse apoio seja feito em parceria com
empresas. A gente apoia projetos das ICTs em parceria com empresas. Entdo, quando a
gente vai ver um projeto de inovagdo de uma empresa, ndo entra muito essa questdo do
mérito, se ela tem ou ndo tem um acordo com uma ICT, [...] ndo sou eu que vou opinar na
forma como ela esta conduzindo a sua estratégia de inovacdo. Sao outras questdes que a

gente vai olhar. Mas a gente ja teve algumas iniciativas de projetos ndo reembolséveis para

ICTs, onde a gente selecionou temas especificos, como por exemplo o desenvolvimento de

medicamentos para doencas neqgligenciadas; desenvolvimento de novas terapias oncoldgicas.

Coisas desse tipo, com foco muito especifico, por meio de um instrumento, que é o

FUNTEC™, que é o nosso Fundo Tecnolégico. E ai, por meio do FUNTEC, a gente apoia
projetos de ICTs em parceria com empresas privadas. Eu diria o seguinte — ai vem uma

opinido pessoal: eu acho até que a gente poderia ter mais instrumentos desse tipo, mas hoje a

n FUNTEC (Fundo de Tecnologia). Acesso em:
https://www.bndes.gov.br/wps/portal/site/home/financiamento/produto/bndes-funtec
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gente sO tem esse instrumento, o FUNTEC, que ainda é um pouco limitado.”

3. Existe alguma iniciativa do DCISS especificamente para as empresas que
ndo sdo tao inovadoras?

Resposta:
“A gente vai trabalhar da mesma maneira, seja uma empresa inovadora ou nao-inovadora. O
que, obviamente, vai tentar se analisar é a trajetdria daquela empresa. Entéo, se ela esta
buscando subir de patamar dentro da condicéo dela como inovadora — ou seja, ela ndo é
muito inovadora, mas ela é muito menos estd conseguindo ganhar espaco — a gente tenta de
alguma maneira caracterizar esse projeto como inovador. Na verdade, 0o que a gente vai
poder olhar para dar um custo maior ou menor € o projeto e ndo a empresa. Eu vou olhar a
empresa do ponto de vista da capacidade de pagamento e outros aspectos. Mas eu nao vou:
“Ah, eu vou dar um crédito mais barato para essa empresa, porque ela é inovadora”. Ou:
“Mais caro, porque aquela ndo é inovadora”. Ndo é isso, a gente vai olhar para ver se o

projeto é de inovacdo ou ndo. E ai, nesse olhar a gente também tenta sempre trabalhar para

induzir que as empresas vdo ganhando, subindo degraus nessa escada da trajetdria

tecnoldgica. ”

4. Existe algum tipo de avaliagdo diferencial para projetos de empresas que
tenham um maior namero de patentes do que outras?

Resposta:
“A gente ndo faz essa avaliacdo, até porque de forma geral muitas das inovacdes realizadas
pelas empresas farmacéuticas de capital nacional ainda ndo sdo patenteaveis, ou ndo valem
a pena o custo do patenteamento. Porque, obviamente, se vocé tem uma nova molécula, vale
a pena patentear. Agora, talvez uma nova formulacdo, dependendo do perfil da inovacéo,
ndo seja o caso de patentear e tem outras maneiras de proteger. [...] A gente vai olhar o

projeto mesmo.”’

5. Existe alguma acédo por parte do DECISS para incentivar que os APIs
(active pharmaceutical ingredient) utilizados pela Industria Farmacéutica
brasileira sejam majoritariamente de origem brasileira?
Resposta:
“Néo, a gente [...] ja fez alguns estudos sobre isso e temos uma certa visao sobre essa

questdo, que é de que ha espacos para atuacdo em nichos. [...] ndo adianta a gente querer
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produzir todas as IFAs no Brasil. Nao faz sentido. Mas ha espaco para a producéo de IFAs
estratégicas e isso é relevante. [...] dentre os nossos clientes, algumas empresas que sao
farmoquimicas puras e algumas empresas farmacéuticas que tém também competéncia
farmoquimica. E ai € da estratégia que cada empresa decide adotar, mas a gente vé que faz
sentido em alguma certa parte dos produtos, quando elas internalizam essa competéncia de
farmoquimica, e isso de alguma forma te protege em relacdo a qualidade, a propria
variabilidade dos produtos, problemas as vezes de ofertas e de fornecimento. Quando ela tem

isso internalizado, esse tipo de questdo ndo acontece. Mas a gente ndo tem nenhuma acéo de

incentivo especifico para isso. A gente trabalha da mesma maneira com as farmogquimicas,

como a gente trabalha com as farmacéuticas. ”

6. Existe alguma acdo, incentivo ou intermediacdo por parte da Associacao
para incentivar a internacionalizacdo de vendas dos produtos dos seus
Associados?
Resposta:
“A resposta vai ser muito parecida para todas as questdes, porque 0 que a gente tem? A
gente tem um olhar, uma visdo ja também declarada de que inovacdo na inddstria
farmacéutica tem que ser inovacdo mundial. Ndo adianta, se vocé quer desenvolver um
medicamento, se pensar e estar olhando s6 o Brasil. Se vocé inventou um medicamento
importante, vocé tem que ter um olhar mundial sobre isso. E se as empresas farmacéuticas
brasileiras pretendem serem grandes, elas tém que ter um olhar para o mundo. A gente
enxerga que isso faz parte da evolucdo do setor. Se € um setor internacionalizado, nédo
adianta a gente olhar para dentro somente. Ent&o, a gente enxerga que isso é importante e a
gente vai apoiando conforme as demandas das empresas. A gente ndo tem uma acao
especifica. Como eu te falei, a gente tem a nossa linha de crédito para investimentos e
inovagdo. Ponto. E ai, dentro dessas duas categorias a gente pode apoiar “n” projetos. Por
exemplo, pode ser um projeto de uma nova planta farmacéutica que é voltada para
exportacdo. A gente tem algumas visbes sobre 0 que a gente acha que é importante para as
trajetorias das empresas, mas isso ndo se reflete em programas ou produtos especificos ou
diferenciados. A gente trabalha com isso e, dentro dos nossos produtos de crédito, a gente

apoia diversos tipos de iniciativa.”

7. Existe incentivo por parte da Associacdo para a fabricacdo brasileira de

medicamentos genéricos?
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8. Quais as estratégias do DECISS para fortalecer o mercado farmacéutico
brasileiro de modo a competir com empresas pouco ou moderadamente

inovadoras com menor custo (como, por exemplo, as indianas)?

Resposta (questdes 7 e 8):

“A gente acha que é importante, mas como sustentabilidade. E muito importante para o
Brasil, para o pais. Mas como estratégia da empresa € limitada. Entdo, uma empresa pode
comecar com isso, mas se ela pretende crescer, deveria estar olhando também a inovacéo. E
ai a inovagdo com olhar até internacional. As estratégias para fortalecer o mercado de modo
a competir com empresas pouco ou moderadamente inovadoras com menor custo, Como por
exemplo, as indianas? A gente entende o seguinte: o fortalecimento tem que se dar por meio
do proprio fortalecimento da empresa. Entdo, por isso, a gente entende que a estratégia nao
pode ficar estatica numa visdo somente de genéricos. Por outro lado, a questdo da
competicdo das empresas estrangeiras de genéricos tem uma questdo sanitaria. E uma
guestdo da ANVISA que a gente acha que é importante que vocé tenha uma regulacao
sanitaria de nivel bom. O mercado também néo pode estar aberto para [...] empresas que
venham com baixa qualidade. Fora isso, a tendéncia do mercado de genéricos € essa mesma:
uma competicdo por custo. A empresa que conseguir produzir mais barato tende a levar o

mercado. Entdo, a visdo é um pouco essa.”

9. Existem aspectos do plano governamental brasileiro, tais como incentivos,
gue impactam ou ja impactaram a atividade do DECISS?
Resposta:

“A gente aqui trabalha de forma muito conectada com o governo federal. Existe o
grupo executivo do complexo industrial da saide — o0 GECIS — e o BNDES sempre teve
assento e participou das discussdes no ambito do GECIS e da politica industrial e
tecnoldgica do comércio exterior, 14 de 2003. Foi onde comegou. E uma trajetria desse
inicio do que eu estava falando 14 tras, de incorporagdo das competéncias inovativas na
industria. Enfim, ndo tem como dissociar a atividade do BNDES da atividade governamental.

Por exemplo, a gente 14 também no inicio dos anos 2000 a ANVISA comecgou a exigir
certificado de boas praticas de fabricacdo e o BNDES financiou a adequacéo das plantas
fabris, para que elas pudessem obter os certificados da ANVISA. Ai foi criada a lei de
genéricos e o BNDES financiou as empresas para que elas aprendessem a fazer os registros

de bioequivaléncia, de biodisponibilidade e todas as exigéncias da ANVISA.



194

A gente em 2003 teve a PITCE", depois teve a PDP’?, de 2008 se ndo me engano [...]
depois, o Plano Brasil Maior e em todos esses tinham algum protagonismo do setor’®. Hoje
vocé ndo tem uma politica industrial ativa, mas caso venha a ter num proximo governo,
certamente a gente tem que dialogar com essa... O BNDES é um 6érgédo de governo, do

Estado. Entdo, de alguma maneira a gente tem que estar sempre dialogando com o governo

federal. ”
10. Quais os resultados do DECISS séo considerados mais expressivos desde
sua criacdo até a presente data?
Resposta:

“Néo vamos falar DCISS, vamos falar BNDES, porgue esse nome de departamento existe

desde 2016. [...] o BNDES, desde 2003, tem um departamento que cuida especificamente da

industria farmacéutica e do complexo industrial. Primeiro da industria farmacéutica, depois

do complexo industrial da saude e hoje complexo industrial e de servicos da saude. Esse

departamento foi ganhando corpo ao longo do tempo. Mas a nossa atuacdo mais antiga é
com a inddstria farmacéutica e a gente acompanhou e apoiou a trajetoria dessa inddstria ao
longo de todos esses anos, inicialmente com a adequacao das plantas fabris, toda a estratégia
de genéricos e, num segundo momento, o0 inicio da inovacdo, com inovagdo incremental. E
hoje, temos algumas empresas que ja estdo buscando inovacGes mais radicais, com
estratégias variadas para alcancar esse objetivo. Eu diria que o resultado mais expressivo
nosso é a prépria trajetéria da industria. Se vocé for olhar a trajetdria da industria de capital

nacional, que sdo 0s nossos principais clientes, ela revela a trajetoria do BNDES nesse

apoio. ”
11. Quais séo as expectativas da Associacdo a curto (1 anos), médio (3 anos) e
longo prazo (5 anos)?
Resposta:

“Nosso olhar para a industria continua sendo o mesmo. A gente quer continuar avangando

nessa trajetoria de incorporacdo de competéncias tecnoldgicas, internacionalizagdo. A

"L PITCE- Politica Industrial, Tecnoldgica e de Comércio Exterior. Elaborada ao longo de 2003 e
langada em 2004
2PDP - Politica de Desenvolvimento Produtivo
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biotecnologia entrou muito forte, como uma nova trajetéria tecnoldgica para a inddstria e o
BNDES atuou fortemente ai na promocdo da biotecnologia, dentro das estratégias das
empresas. Houve todo um movimento das principais empresas farmacéuticas brasileiras para
entrarem nesse novo segmento tecnoldgico e 0 BNDES apoiou isso, em conjunto com outros
orgaos e instituicdes do governo federal. E as expectativas nossas sdo que a gente continue
avancando nesses caminhos, tanto na inovacdo, quanto na internacionalizacdo e na

biotecnologia.”

12. Existe atuacdo ou abertura para a atuacdo do DECISS junto ao Ministério
de RelacGes Exteriores nas negociacfes de acordos internacionais?
Resposta:
“Né&o. Muito pouco. Na verdade, a gente ja teve algumas demandas de opinar sobre acordos
bilaterais, mas eu ndo me recordo muito de ter tido em relacé@o a indUstria farmacéutica, mas

de equipamentos médicos. A gente atua mais junto ao Ministério da Saude. ”

13. Qual a participacdo (papel) do DECISS no Complexo Industrial da
Saude?
Resposta:

“O BNDES € um apoiador do complexo industrial da saude. A gente apoia tanto
financeiramente quanto institucionalmente o complexo industrial da saude, porque a gente
entende que... [...] a industria farmacéutica, o complexo industrial da saude e a saude de
forma geral é um campo muito importante para o desenvolvimento econémico e social. A
saude tem a capacidade de mobilizar tecnologias (entdo ela € uma inddstria intensiva em
conhecimento), gerar empregos de qualidade, tem um impacto social pelos produtos que ela
produz e geram acesso a saude para a populacdo. Entdo, area de salde consegue conjugar
diversos pilares. Ela gera uma independéncia tecnoldgica que pode gerar melhorias na
situacdo de balanga comercial, com reducéo da dependéncia externa do pais. Impacto social

associado ao uso dos produtos pelo SUS, é claro. E o préprio impacto econémico. ”

14.Um dos objetivos do DECISS e relacionado a introdugdo da
competitividade internacional nas Industrias de Saude brasileiras.
Especificamente para a IndUstria Farmacéutica, como fazé-lo?

Resposta:
“A gente entende que é por meio dessa crescente estratégia de inovagdo. Alem da
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questdo da inovacdo, a gente tem empresas que hoje tém uma estratégia de ampliacdo de
mercados. Entdo, algumas empresas estdo fazendo aquisicbes de outras empresas na
América Latina, por exemplo. Entéo, estdo ganhando corpo também com isso.

A gente enxerga que tem varios caminhos para esse aumento da competitividade
internacional. N&o cabe a nds dizer para a empresa qual caminho que ela deve tomar, mas o
que a gente vai dizer € que para n6s nao faz sentido uma empresa que quer crescer no setor
farmacéutico estar s6 olhando para dentro. Ela tem que olhar para fora; seja na interacéo
com grupos de pesquisa internacionais para captar projetos de P&D e novos medicamentos;
seja buscando novos mercados por meio de aquisicao, acordos comerciais. Enfim, tem vérias
maneiras. Mas néo é possivel crescer na industria farmacéutica sé olhando para dentro.

A Ache, MS, Biolab, Eurofarma. Essas sdo dentre as maiores brasileiras e todas elas
estdo buscando um caminho. N&o sdo caminhos idénticos. Sdo diferentes, cada um com suas
maneiras. A EMS abriu uma empresa nos Estados Unidos sé para captar projetos. A
Eurofarma fez varias aquisicfes de empresas na América Latina, empresas que
vendem...Comprou registros para poder entrar comercialmente...

Entdo, se tem formas diversas de chegar la. A gente vai olhando e apoiando. O

principal € que as empresas ndo fiquem paradas”.

15.Quando o PROFARMA se tornou Programa de Apoio ao
Desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude, tinha como objetivo
diminuir a vulnerabilidade da Politica Nacional da Saude e aumentar a
articulacdo entre a politica Industrial e a politica de Saude. Quais 0s
principais resultados alcangados nesse sentido?
Resposta:
“O Profarma comega como um programa de apoio a cadeia farmacéutica e ele muda
de nome, vira o Programa de Apoio ao Complexo Industrial da Saude, porque ele passa a
englobar também o apoio a cadeia de equipamentos e materiais médicos. Entédo, na verdade,
ele sempre teve como objetivo diminuir a vulnerabilidade da politica de saude, sempre teve
essa relacao de politica industrial com politica de satde. A mudanca, quando ele passou a se
chamar Programa de Apoio ao Desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude, foi
porque a gente englobou também a industria de equipamentos e materiais médicos. Antes era
sO a cadeia farmacéutica.
Entdo, essa que é a diferenca. Isso ocorreu em 2007, mais ou menos, quando

aconteceu. A gente chama de Profarma I, Profarma Il e Profarma IlIl. No Profarma I, a
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primeira versdo do programa: cadeia farmacéutica muito voltado para aquela questéo das
adequacdes das plantas, as boas técnicas de fabricacdo. As empresas ndo eram inovadoras e
a gente até considerava que so fazer um novo genérico ja era uma inovacédo. No Profarma I,
a gente inclui a inddstria de equipamentos também e passa a ser um pouco mais exigente em
relacdo a inovagdo. No Profarma Ill, a gente inclui também o apoio & internalizacdo da
biotecnologia. A novidade do Profarma Il é a biotecnologia.

Desde 2016 ndo tem mais 0s programas, mas de alguma maneira, as linhas da nossa
politica operacional refletem o que estava no Profarma. S6 ndo tem mais esse nome, esse
selo: “Profarma”. Tem algumas mudancas de valor minimo para acesso. Algumas mudangas.
Mas a visdo da equipe, a estratégia que a gente entende para o complexo industrial da saude

ndo mudou, € a mesma.”

16. Para o DECISS, dentro das iniciativas do plano de investimentos em inovagéo
e desenvolvimento da producdo farmacéutica, qual o papel dos ativos de P1?
Resposta:

A gente entende que na industria farmacéutica, a propriedade intelectual é uma forma
de protecdo a inovacdo largamente utilizada. Entdo, naturalmente, empresas que queiram
galgar degraus e se tornarem empresas mais competitivas, etc.; elas vdo caminhar para ter
mais ativos de P&I e mais protecdo. Entdo, eu acho que faz parte da estrutura da industria.
Isso é algo [...] da dindmica setorial. Outras inddstrias ndo utilizam tanto, utilizam outras
formas de protecdo: segredo industrial.... Enfim. Em farmacéutica, a propriedade intelectual

— a patente — é muito utilizada.

7.3.6) Discussdo do Resultado das Entrevistas/Questionarios relativas as Associacfes

que representam a Inddstria Farmacéutica Brasileira

Antes de discutirmos o resultado da parte estruturada do questionario/entrevista, €
valido pontuar que, em todos os graficos, quando ndo existe uma barra de respostas, significa
que a referida pergunta ndo foi respondida, uma vez que nenhuma das Associacgdes forneceu
nota 1 para nenhum dos aspectos apontados na referida entrevista. Isto é, a determinacédo de
uma escala de 1 a 5 nos graficos abaixo tem por finalidade tornar mais clara a percepgéo

acerca dos aspectos consultados e a auséncia de barra ndo significa nota 1 e sim auséncia de
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resposta.

Em relagdo ao item “a” do BLOCO Il que objetiva avaliar quais os aspectos internos
relacionados ao incentivo ao conhecimento e incentivo a inovacdo nas empresas associadas
sdo mais relevantes para as Associacdes, considerando os trés respondentes desse item
(ABIFINA, INTERFARMA e ALFOB), temos sumarizados no gréfico abaixo as respostas
obtidas.

Grafico 3 - Respostas obtidas para o item “a” do BLOCO II da entrevista

5 B Incentivos ou recompensas aos
associados para o desenvolvimento de
novos produtos ou processos

M Formacéo dos Associados em relagéo
305 conceitos basicos de inovacdo e
propriedade intelectual
Técnicas de gestdo do conhecimento e
sistematizacdo do conhecimento gerado
pelos Associados
Incentivos ou recompensas para que 0s
Associados realizem inovacies
incrementais

W Facilitagdo da busca de parceiros para
0s Associados em relacdo a atividades
de I&D com universidades e centros de
pesquisa
Facilitacdo da busca ativa por parceiros
para os Associados para
desenvolvimento de atividades de |&D
através de parcerias tecnoldgicas com
Realizagdo de atividades de incentivo
para que seus Associados invistam em
atividades de I&D com foco especifico
Estabelecimento de plano estratégico
sobre tecnologias e nichos de mercado
de interesse futuro para o pais

.

ABIFINA INTERFARMA ALFOB
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w
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Fonte: Elaboragao propria.

No referido grafico, podemos observar que 0 aspecto considerado como mais relevante

para as Associagdes respondentes foi a “Formacdo dos Associados em relacdo aos
conceitos basicos de inovacdo e propriedade intelectual” demonstrando que os mesmos
reconhecem a necessidade de dar instrumentos as empresas associadas para que elas
internamente sejam capazes de reconhecer e dialogar com os direitos (e deveres) relativos a
propriedade intelectual e inovacéo.

Esse entendimento ratifica a compreensdo acerca da importancia dada pela Industria
Farmacéutica a propriedade intelectual enquanto ferramenta de apropriabilidade. Ou seja,

mesmo sabendo que a industria local apresenta baixo potencial inovativo em sua maioria, as
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associacOes de classe entendem a importancia da formacdo em relacdo aos conceitos de
inovacdo e propriedade intelectual, em conformidade com a percepgdo dos conceitos de
apropriabilidade de Teece (1986) e da relevancia das patentes na dinamica setorial
farmacéutica preconizada por Pavitt (1984).

Nesse mesmo sentido, reforca-se a Fisher e Oberholzer-Gee, 2013, sobre a
necessidade de uma maior integracdo dos profissionais que gerem os portfolios de
propriedade intelectual e os profissionais que tomam as decisGes nas empresas.

Ainda, o resultado acima se relaciona com a area de gestdo de conhecimento abordada
no presente trabalho, a medida falamos sobre a necessidade de geracdo do conhecimento, e
posterior acumulacdo do conhecimento em relacdo a propriedade intelectual e inovagdo por
parte das empresas associadas (a partir da 6tica das Associacoes).

Ja com a média mais baixa, ou seja, aspectos considerados como menos relevantes,

estdo os aspectos “Incentivos e Recompensas para que os Associados realizem inovagoes
incrementais” e “Técnicas de gestdo do conhecimento e sistematizacdo dos
conhecimentos gerados pelos Associados”, sendo que o primeiro teve duas avaliagdes de
nota 4 e uma avaliacdo de nota 2 e o segundo teve duas avaliacdes de nota 3 e uma avaliacao
de nota 4.

Em relagdo a menor importancia ao aspecto “Técnicas de gestdo do conhecimento e
sistematizacdo dos conhecimentos gerados pelos Associados”, a nota menor pode estar
ligada a ndo percepcdo direta da importancia da gestdo do conhecimento interno para se
alcancar um perfil mais inovativo, até porque, embora exista correlacdo real entre 0s mesmos,
ou seja, somente se sabendo e sistematizando o que se desenvolve se é capaz de identificar o
que é potencialmente inovativo, esse aspecto ndo tem correlacdo direta com a percepcao de
qudo inovativa € uma empresa, uma vez que a gestdo do conhecimento interno ndo leva
diretamente a inovar, mas sim a perceber internamente o que do que foi desenvolvido
potencialmente pode ser inovador.

N&o obstante, como informado acima, existe uma percepcdo indireta sobre a
importancia do conhecimento quando na analise dos aspectos mais relevantes é mencionada
uma necessidade de formagédo em inovacéo e propriedade intelectual.

Ja em relag@o a importancia dos “Incentivos e Recompensas para que os Associados
realizem inovagbes incrementais”, ressalta-se que tanto a ABIFINA quanto a
INTERFERMA consideraram esse aspecto como muito relevante (nota 4) e que a média foi
diminuida pela percepcdo da ALFOB que a considerou como pouco relevante (nota 2).

Nesse sentido, é interessante notar que a ALFOB apresenta um perfil de respostas
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geral com média menor (denotando importancia menor) aos aspectos internos relacionados ao
incentivo ao conhecimento e incentivo a inovagao nas empresas associadas do que as demais
AssociacOes respondentes. Acreditasse que isso se deva ao fato da ALFOB, enquanto
Associacdo que reune produtores farmacéuticos de origem estatal/publica de diversas
estruturas juridico-administrativas e que, por conseguinte, tem como principal (e garantido)
comprador o governo brasileiro, veja uma importancia diminuida no incentivo ao
conhecimento e a inovacdo dentro das empresas Associadas. Isto €, isto pode denotar uma
eventual preocupacdo menor com a sobrevivéncia das empresas Associadas no mercado. De
qualquer forma, ressalta-se que foi apontado pela ALFOB em resposta ao questionério, que a
mesma ainda estd dando “os primeiros passos” enquanto Associa¢ao em relagdo a inovacgao,
assim, esse dado pode sofrer alteracGes a partir do amadurecimento da visdo da prépria
Associacdo. Por outro lado, a INTERFARMA apresenta um perfil de respostas geral com
meédia maior (denotando importancia maior) aos aspectos internos relacionados ao incentivo
ao conhecimento e incentivo a inovacdo nas empresas associadas do que as demais
Associacles respondentes. Acreditasse que esta média maior reflita justamente o perfil de
seus Associados, que tem uma vocacdo reconhecidamente mais inovadora e, portanto, faz
sentido que a Associacdo que 0s representa tenha maior preocupagdo com aspectos internos
relacionados ao incentivo ao conhecimento e incentivo a inovagdo nas empresas associadas.
Em relacdo ao item “b” do BLOCO Il que objetiva avaliar quais 0s aspectos internos
relacionados a gestdo de propriedade intelectual dos Associados sdo mais relevantes para as
Associacles, considerando os quatro respondentes desse item (ABIFINA, INTERFARMA
(parcialmente), ALFOB e Prd-Genéricos), temos sumarizados no grafico abaixo as respostas
obtidas.

Ou seja, a referida variacdo de respostas possui correlacdo direta com o tema de gestao
estratégica e estratégia tecnoldgica abordada no presente pedido, ou seja, de acordo com o
perfil da empresa serd necessario adotar uma diferente estratégia tecnoldgica, confirmando o
entendimento de Bracker (1980), que, como anteriormente citado define a gestdo estratégica
como: “...a gestao estratégica implica na anélise dos ambientes internos e externos a firma
para maximizar a utilizacdo de recursos em relacdo aos objetivos.”. Isto é, claramente os
objetivos de AssociacOes publicas, tal como as representadas pela ALFOB, tendem a ser
distintos dos objetivos das empresas privadas. Desse modo, é esperado que a estratégia
tecnoldgica tenha essa variacdo e a op¢do pelo investimento em inovacgBes de ruptura ou
incrementais, ou, ainda, 0 ndo investimento em inovacdo possa ser impactado pela natureza

publico ou privada das instituicdes, sobretudo considerando o cenario brasileiro no qual o



201

governo federal, através do Sistema Unico de Saude funciona como maior comprador das

empresas farmacéuticas publicas.

5

o

w

]

Gréfico 4 - Respostas obtidas para o item “b” do BLOCO Il da entrevista

Incentivos ou recompensas aos
associados para patenteamento

Participagéo dos gestores de
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setares com objetivo de integragdo
entre projetos ou técnicas de

Monitoramento ativo do portfdlio de
marcas e patentes dos Associados

Monitoramento ativo do portflio de
marcas e patentes de empresas do
setor farmacéutico em outros paises a
nivel de comparagdo ou tomada de

Participagdo da Associagdo na tomada
de agdes administrativas em relacdo a
patentes de terceiros — ex: interposigdo

Medidas de facilitacdo de ativos
complementares, tais como logistica,
marketing, entre outros para as

Participacéo da Associacdo em agdes
judiciais em relagdo a patentes de
terceiros

ABIFINA INTERFARMA ALFOB Pro-Genéricos

Fonte: Elaboragao propria.

No referido grafico, podemos observar que o aspecto considerado como mais relevante

(média 4,46) para as Associagdes respondentes foi a “Participacdo dos gestores de
propriedade intelectual das empresas Associadas em reunides executivas da Associagdo”
demonstrando novamente que 0os mesmos reconhecem a necessidade de dar instrumentos as
empresas associadas para que elas internamente sejam capazes de reconhecer e dialogar com
os direitos (e deveres) relativos a propriedade intelectual e inovacdo e, obviamente, este
aspecto também esta relacionado com o fato de que para inclusdo da propriedade intelectual
nas agendas das Associacgdes, é necessario haver demanda dos Associados ou reconhecimento
das atividades com essa finalidade.

Esse resultado reforca o entendimento de Reitzig (2004), abordado no item 2.7
(Gestdo Estratégica da Inovacdo) que identifica que muitas empresas tém os seus ativos de
propriedade intelectual enquanto um de seus principais valores econémicos e que, portanto, a
gestdo desses ativos deve ser realizada de forma funcional e estratégica pelos lideres e

executivos, isto €, pelos tomadores de decisdo da empresa.
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O resultado estd em consonancia ainda com o entendimento de Fisher; Oberholzer-
Gee (2013), que defende que é necessaria uma maior integragdo dos profissionais que
realizam a gestdo dos portfolios de propriedade intelectual e os profissionais que tomam as
decisbes nas empresas (FISHER; OBERHOLZER-GEE, 2013).

Em seguida, os aspectos considerados como mais relevantes com media 4 foram: (i) a

“Realizacdo de encontros ou reunifes entre representantes de diversos setores com
objetivo de integracdo entre projetos ou teécnicas de brainstorming” o que pode
demonstrar que as Associacfes visualizam nas empresas Associadas um potencial para
inovacdo, mas que existe uma necessidade de organizacdo interna para geracao de inovagéo e
para identificacdo do que é internamente produzido e tem potencial enquanto inovacao; (ii) a
“Participacédo da Associacdo na tomada de acdes administrativas em relacdo a patentes
de terceiros — ex: interposicao de subsidios/oposi¢cdes e nulidade administrativas”; e (iii)
“Participacéo da Associacdo em agoes judiciais em relagdo a patentes de terceiros”.
Quando falamos nas tomadas de acGes, sejam administrativas ou judiciais, frente a
patentes de terceiros, voltamos ao conceito de Estratégia Tecnoldgica abordada no presente
pedido, uma vez que ainda as empresas que ndo tenham potencial tdo inovador e, assim nao se
utilizem tdo intensamente do sistema patentario, podem estabelecer, de forma estratégica,
quais sdo os medicamentos que tém interesse de comercializar de modo a tomar acdes
administrativas ou judiciais visando a ndo obtencéo da patente por empresa concorrente.

Ja com a média mais baixa, ou seja, aspecto considerado como menos relevante, esta o

aspecto com média 3 “Medidas de facilitagdo de ativos complementares, tais como
logistica, marketing, entre outros para as empresas Associadas”, ndo obstante, 0 mesmo
teve apenas dois respondentes, um que o avaliou enquanto nota 1 (ALFOB) e um que o
avaliou enquanto nota 5 (Pr6-Genéricos), assim, considerando a grande disparidade que pode
ser relacionada com a discrepancia entre a visdo dos laboratorios publicos que possuem o
governo como principais compradores e necessitam menor investimento em logistica e
marketing, serdo discutidos os aspectos menos relevantes com a segunda menor media.

Sdo os aspectos “Monitoramento ativo do portfélio de marcas e patentes dos
Associados” e “Monitoramento ativo do portfélio de marcas e patentes de empresas do
setor farmacéutico em outros paises a nivel de comparacdo ou tomada de decisdo
estrategica”, sendo que o primeiro teve duas avaliagdes de nota 3 ¢ uma avaliagdo de nota 4 o
segundo teve duas avalia¢Oes de nota 4 e uma avalia¢do de nota 2.

A autora acredita que as notas menores para esses aspectos estejam relacionadas com

o fato das AssociacGes entenderem que ambos 0s monitoramentos devam ser realizados pelas
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empresas Associadas e ndo pela Associacdo, uma vez que sdo aspectos que se relacionam com
0 posicionamento das empresas Associadas frente ao mercado e, ainda, que sao
monitoramentos que podem ndo atender o interesse de todos os Associados, mas somente de
um deles.

N&o obstante, é interessante notar que embora os aspectos relacionados a
monitoramento tenham obtido médias menores de avaliagdo, os aspectos de “Participagdo da
Associacdo na tomada de acbes administrativas em relacdo a patentes de terceiros — ex:
interposicdo de subsidios/oposi¢cdes e nulidade administrativas”; e (iii) “Participacdo da
Associacdo em acOes judiciais em relacdo a patentes de terceiros” tenham tido médias
maiores, como supracitado. Destaca-se que ambos 0s aspectos relacionados a atuacao frente a
direito/expectativa de direito de terceiros tiveram notas 5 dadas pela ABIFINA e pela Pro-
Genéricos, 0 que é condizente com o perfil menos inovador de seus Associados, que desejam
evitar a concessao indevida de uma patente ou um maior periodo de vigéncia patentéarios, uma
vez que somente poderdo entrar no mercado com medicamentos genéricos ou similares apés a
expiracdo dos referidos direitos. Nesse sentido, apenas a titulo exemplificativo e sem o
objetivo de exaurir ou mapear todos os casos em que as referidas AssociacGes atuam para
evitar a concessdo ou manutencdo de concessédo de pedido de patente ou patente de terceiros,
a autora realizou, em 01/09/2016, pesquisa na plataforma Webseek com os seguintes filtros:

(1) Codigo de despacho 17.1 referente a Notificacdo de Interposicdo de
Nulidade Administrativa;

(i) Natureza: Pl (para localizar somente os pedidos de patente de
invencéo); e

(iii) Classificacdo Internacional de Patentes: A61K', onde se encontram a
maior parte dos pedidos da area farmacéutica, sobretudo no que se referem a
compostos farmacéuticos.

Na referida pesquisa, foram identificados pedidos nos quais ABIFINA ou Pré-
Geneéricos de fato apresentaram nulidade administrativa, tal como, por exemplo: (i) o caso BR
P19915985-6 de titularidade da NOVARTIS, que sofreu nulidade administrativa interposta
pela ABIFINA em 18/09/2014, mas que posteriormente teve seu privilégio mantido apés
analise tecnica do INPI; e (ii) o caso Pl 9708248-1 de titularidade da ELI LILLY, que sofreu

™ A61: CIENCIA MEDICA OU VETERINARIA; HIGIENE; A61K: PREPARAGOES PARA
FINALIDADES MEDICAS, ODONTOLOGICAS OU HIGIENICAS (dispositivos ou métodos especialmente
adaptados para dar aos produtos farmacéuticos formas fisicas determinadas ou para sua administracdo A61J
3/00; aspectos quimicos de, ou uso de materiais para ataduras, curativos, almofadas absorventes ou artigos
cirtrgicos A61L; composi¢des saponaceas C11D)
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nulidade administrativa interposta pela Pro-Genéricos em 2004, tendo sido a referida nulidade
administrativa ndo provida e, posteriormente, tendo sido solicitada a nulidade judicial”™ (que
pode ser proposta a qualquer momento da vigéncia da patente).

Ainda nesse sentido, ilustrando os dados acima obtidos no item “b”, nota-se que foi
realizada pesquisa na base de dados Darts IP na base “jurisprudéncias patentes”, em
02/09/2016, pesquisa de acdes envolvendo nulidade de direito patentario nas quais a
ABIFINA estivesse envolvida. Foram, na ocasido, de forma ndo limitativa e ndo exaustiva,
identificadas 15 acBes que possuem participacdo da ABIFINA. E importantissimo pontuar que
embora o filtro utilizado tenha sido como “ABIFINA” enquanto “parte”, na pratica ndo
significa que a ABIFINA foi a proponente da acdo, mas apenas que atuou na mesma, seja
COmo amicus curie, proponente ou assistente técnico, sendo a denominagdo “parte” apenas
referente ao filtro que existe no sistema.

E chamada atencéo para o fato que, ainda que em analise superficial, percebe-se que
em algumas das acBGes 0s réus tentaram através de Agravo, ndo permitir a participacdo da
ABIFINA enquanto “amicus curie”, como na a¢do envolvendo o PI 9510102 - Acdo de
Nulidade das Patentes submetidas ao mailbox (art. 229, paragrafo Unico da LPI);
alternativamente, a decretacdo da nulidade parcial para correcdo do prazo de vigéncia;
subsidiariamente, caso se entenda ndo ser o caso de nulidade, a corre¢do do ato administrativo
para adequacdo da vigéncia das patentes. (INPI1-52400.061556/2013 / Origem: Juizo da 0132
Vara Federal do Rio de Janeiro / Processo N° 0132361-55.2013.4.02.5101 / Autor: Instituto
Nacional da Propriedade Industrial - INP1 / Réu: Universite Des Sciences Et Technologies De
Lille, Wyeth Holdings Corporation, Yeda Research and Development Co Ltd.).

A relevancia dada pela ABIFINA e Pro Genéricos, bem como as exemplificadas
nulidades administrativas e acdes judiciais de nulidades nas quais as referidas Associacdes
participaram, ratifica ndo somente que as Associacdes de fato sdo parte ativa do sistema
patentario na Industria farmacéutica brasileira, mas também que seu papel é reconhecido por
players inclusive internacionais que querem evitar as suas atuagfes. Em outras palavras, é
confirmado que embora a Industria farmacéutica nacional pouco ou moderadamente
inovadora, ainda que talvez ndo tenha atingido um nivel de maturidade de usuério direto do

sistema de propriedade intelectual, ja consegue conhecé-lo e dialogar com 0o mesmo, sendo,

5 E importante mencionar que os efeitos de uma possivel anulagdo administrativa ou judicial
retroagiriam a data de depoésito desse pedido, isto é, caso seja anulada em foro judicial, juridicamente é como a
patente nunca tivesse existido e, portanto, eventuais indenizagdes por uso indevido ou transferéncias monetéarias
por licenciamento de tecnologia ndo seriam devidos, caso houvesse.
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portanto, minimamente um usuario indireto.
Novamente destaca-se que estes aspectos se relacionam com a Estratégia tecnoldgica

das empresas que decidem qual tipo de portfolio/produto e de quais concorrentes irdo atacar.

Em relagdo ao item “c” do BLOCO Il que permitia avaliar aspectos externos
relacionados a Atividade Inovativa no Brasil, pode ser vista uma predominancia de respostas
com nota maxima, 5, denotando que as Associa¢Ges desejam um cenario macroecondémico
mais favoravel, bem como uma maior estabilidade. Ressalta-se que as trés Associacdes
respondentes, bem como 0 BNDES, consideram que ¢ extremamente importante “Existéncia
de um Plano de Governo Estruturado com incentivo a Inovagdo especifico para o

segmento farmacéutico nacional”, como pode ser visto no grafico abaixo:

Grafico 5 - Respostas obtidas para o item “c” do BLOCO Il da entrevista

B Existéncia de um plano de
governo estruturado com
incentivo & inovacdo especifico
para o segmento farmacéutico
nacional

B Existéncia de uma associagdo
para representar os direitos das
empresas farmacéuticas
nacionais pouco ou
moderadamente inovadoras, ex:
empresas brasileiras produtoras
Dependéncia externa quanto as
farmoquimicas

B Parcerias plblico privadas para
adquirir know-how tecnolégico

0 Existéncia de um elemento
facilitador para eventuais
parcerias e aliancas estratégicas
entre atores do mercado, isto &,
um elemento para convergir

[ Fatores econdmicos; ex: cambio e
facilidades para exportagdo
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Fonte: Elaboracéo prépria.

Destaca-se que a necessidade de um plano governamental estruturado é fundamental
para o estabelecimento de uma estratégia tecnoldgica por parte das empresas farmacéuticas e,
nesse ambito, impacta ou pode impactar de forma direta nos ativos complementares, através
de incentivos a determinado segmento ou facilitacdo de determinada atividade, e, assim,
impactar ainda no cenario de apropriabilidade frente a eventual inovacdo gerada. Por
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exemplo, se existe um plano governamental que de modo estruturado incentiva a inovagéao,
ou, por exemplo, facilita a relacdo universidade-empresa, existem chances de haverem
modificacdes da estratégia tecnoldgica de empresas que atualmente tém menor esforco em

prol da criacdo de um ambiente interno inovativo.

Em relagdo a parte semiestruturada da entrevista, combinada a anélise das home pages

das AssociacOes e do BNDES, ressaltam-se 0s seguintes pontos de discussao:

A ABIFINA, embora representando diversas empresas com baixo ou moderado
potencial inovativo, demonstra em sua home page e ratifica em entrevista que considera o
conhecimento acerca da inovacédo e da propriedade industrial fundamental para a dindmica do
setor farmacéutico. A mesma, como discutido acima:

eatua diretamente na prevencdo da propagacdo de direito patentario de
terceiros quando entende que o mesmo ndo é devido, demonstrando seu
conhecimento sobre as ferramentas do sistema de propriedade intelectual
nacional,

e atua com capacitacdo tecnoldgica através de visitas técnicas incluindo a
formacdo sobre propriedade intelectual, sendo, portanto, um incentivador do
ensino sobre inovacdo e propriedade intelectual, o que é confirmado em
entrevista, quando ressalta como pontos de nota 5: (i) a formagdo de seus
Associados quanto a conceitos basicos de propriedade intelectual e inovacgdo;
e (ii) a eventual participacdo de gestores de propriedade intelectual em
reunides executivas.

A ABIFINA, no entanto, demonstra pouca penetracdo enquanto elemento facilitador
da relacdo universidade-empresa, e nas relagbes publico-privadas, uma vez que atua de forma
pontual e ndo sistémica.

Ainda, enquanto pontos de destaque abordados na entrevista com a ABIFINA temos:

¢ a necessidade de fortalecimento do parque industrial brasileiro;

ea necessidade de endurecimento das normas sanitarias da ANVISA de
modo a evitar que produtos mais baratos (e com menor qualidade) sejam mais
atrativos que 0s nacionais, isto €, destacou-se que se deseja que exista 0 mesmo
nivel de rigor quanto as exigéncias de qualidade nos produtos e processos

produtivos para estrangeiros, em relacdo as que existem no Brasil;
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¢ a necessidade de existéncia de uma Politica de Estado efetiva e a longo
prazo e, ndo, de um plano de governo; e

¢ a necessidade de seguranca juridica que hoje é prejudicada pelo disposto
no paragrafo Gnico do Art. 40 da LPI® que faz com que ndo exista
previsibilidade a priori da vigéncia de protecdo patentaria de determinado
produto farmacéutico ou farmoquimico.

Finalmente, a ABIFINA destacou que existe atualmente um processo de
amadurecimento da industria farmacéutica nacional buscando a inovacéo.

A INTERFARMA, inclusive por representar diversas empresas com potencial
inovativo pouco maior que as demais Associa¢fes, menciona em sua home page e tem como
seus objetivos enquanto Associacdo, a promoc¢do da inovacdo, o que é ratificado em
entrevista. Nesse ambito, ressalta-se que no mercado de medicamentos de referéncia no
Brasil, a maior parte das empresas é associado da INTERFARMA, como acima discutido.

Isso é refletivo no fato da referida Associacdo ter dado notas bastante altas para os
aspectos internos relacionados ao inventivo ao bloco “a”, que avaliava os aspectos internos
relacionados ao Incentivo ao Conhecimento e Incentivo a Inovagdo nas empresas Associadas.
A mesma, como discutido em entrevista:

e possui agOes concretas para incentivo ao conhecimento sobre inovacao e
propriedade intelectual tais como de publicacdes sobre o tema de propriedade
intelectual para capacitacdo técnica de seus Associados.

A INTERFARMA, no entanto, demonstra pouca penetracdo enquanto elemento
facilitador da relacdo universidade-empresa, e nas relacBes publico-privadas, uma vez que
atua de forma pontual e néo sistémica.

Ainda, enquanto pontos de destaque abordados na entrevista com a INTERFARMA
temos:

e um enfoque durante toda a entrevista quanto a necessidade de

existéncia de sequranca juridica e previsibilidade, tendo sido abordado diversas

vezes a necessidade de marco legal de inovacdo e de propriedade intelectual,
bem como de operacdo do INPI, de modo mais claro, seguro e répido,

6 Art. 40. A patente de invencdo vigorara pelo prazo de 20 (vinte) anos e a de modelo de utilidade pelo
prazo 15 (quinze) anos contados da data de depdsito.

Paragrafo Gnico. O prazo de vigéncia ndo serd inferior a 10 (dez) anos para a patente de invengdo e a 7
(sete) anos para a patente de modelo de utilidade, a contar da data de concessao, ressalvada a hipétese de o INPI
estar impedido de proceder ao exame de mérito do pedido, por pendéncia judicial comprovada ou por motivo de
forca maior. (grifos da autora)
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permitindo a criacdo de um bom ambiente regulatério; e
e 0 fato de ter sido mencionado que alguns interesses s&o comuns a toda
a industria independentemente do nivel de potencial inovativo.
Diferentemente da ABIFINA, que aborda uma necessidade maior de investimento e

construcdo de parque industrial, a INTERFARMA aborda e busca acdes e iniciativas que se

materializem nao somente em parque industrial, mas efetivamente em ativos de inovacéo.

Como ponto de destaque, falou-se ainda sobre a necessidade de autonomia
administrativa (inclusive financeira) do INPI de modo que a autarquia possa melhorar o fluxo
administrativo e, assim, diminuir o backlog na analise de patentes.

Finalmente, enquanto diferenca adicional frente & ABIFINA e & PRO GENERICOS,
destaca-se que a INTERFARMA demonstra um interesse de atuagdo muito mais institucional,
isto €, apenas em acdes e medidas que afetem o setor como um todo do que as demais que
atuam de forma mais pontual quando seus associados possuem determinado interesse
mercadologico e ou quando se busca um maior acesso a determinado produto farmacéutico.
Isso pode ser explicado pela maior diversidade de perfis de Associados da INTERFARMA
que apesar de ter diversos Associados que sdo mais atuantes no mercado dos medicamentos
de referéncia, também possuem Associados atuando no mercado de genéricos e similares.

A ALFOB, por sua vez, reconhece que ainda estd dando os “primeiros passos dentro
do cenério da Politica de Inovacao”. Ressalta-se dessa entrevista, a importancia dada aos
aspectos do bloco c, isto é, aspectos externos, o que é totalmente Idgico considerando que,
enguanto Associacao representante de instituicdes publicadas, os seus Associados tém maior
vinculacdo com as decisdes governamentais, tendo menor flexibilidade de tomada de decisdes
empresariais estratégicas internas para posicionamento mercadoldgico, ficando, portanto,
mais dependente das decisdes externas para favorecimento de suas atividades inovativas.

Ainda nesse sentido, destaca-se a importancia dada pela ALFOB as PDPs que sdo,
portanto, um caminho de aprendizado tecnoldgico para a iniciativa pablica.

Na entrevista da PRO GENERICOS destacou-se novamente a necessidade de marco
regulatério de modo a garantir a seguranca juridica, assim como ocorrido nas entrevistas da
ABIFINA e INTERFARMA.

E interessante pontuar que embora a Associacdo represente, COmMO NO seu proprio
nome, as empresas de genéricos, a mesma é absolutamente conhecedora do sistema de
propriedade intelectual brasileiro, como fica demonstrado atraves da propositura de nulidades
administrativas e judiciais supracitadas. A entrevista demonstra ainda que para a Associagédo ¢

muito importante a participacdo de gestores de Pl em reuniGes executivas das empresas,
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ratificando que a mesma entende que para um bom posicionamento mercadoldgico €
fundamental mesmo para as empresas pouco ou moderadamente inovadoras conhecer sobre
propriedade intelectual e inovacéo.

Finalmente, foi destacada a importancia do acesso a medicamentos e aos
biossimilares, demonstrando um interesse das empresas pouco e moderadamente inovadoras
no investimento na area biotecnoldgica. A autora destaca que isso pode, ainda, ser ratificado
pelo estudo da Bionovis, que tem em sua estrutura societaria majoritariamente empresas com
baixo ou moderado potencial inovativo.

Na entrevista com a gerente setorial do Departamento do Complexo Industrial e de
Servicos da Saude (DECISS) do BNDES, foi destacado:

e aimportancia de um plano governamental estavel em prol da inovacéao
e de um cenario macro econdmico estavel;

e a necessidade de estabilidade para atingir previsibilidade de
investimento;

e 0 fato de alguns interesses serem comuns a toda a industria
independentemente do nivel de potencial inovativo;

e 0 fato das PDP’s serem um indutor de demanda, diminuindo o risco de
investimento, uma vez que ja existe um indicativo de que o governo tem
interesse em comprar aquele determinado produto farmacéutico;

Destacou-se ainda que existe um processo de amadurecimento na trajetoria
tecnoldgica da Industria Farmacéutica brasileira e que a mesma é uma prioridade estratégica,
0 que justifica ter um menor crédito para projetos com grau de inovacdo, 0 que pode ser
entendido enquanto um elemento facilitador.

Falou-se ainda sobre a impossibilidade de catch up para todos os farmoquimicos e,
portanto, da necessidade de priorizacdo de investimentos para farmoquimicos estratégicos.

Ainda, destacou-se, tal como mencionado pela ABIFINA, a necessidade de maior
harmonizacéo de controle sanitario por parte da ANVISA em relagdo as exigéncias feitas as
empresas estrangeiras para que seja semelhante as exigéncias que as empresas nacionais estao
submetidas.

Finalmente, tal como pontuado pela PRO GENERICOS, destacou-se que se acredita

gue as empresas nacionais irdo comecar a investir mais em Biotecnoldgicos.
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7.4) Apresentacdo e Analise da entrevista ao Health Cluster Portugal (HCP) - Polo de
Competitividade da Saude

Existe um polo voltado para a promocdo das atividades relacionadas ao setor da satde
em Portugal, o denominado Health Cluster Portugal, que foi criado em 2008, por um grupo de
55 entidades, como uma associacdo privada sem fins lucrativos, sendo um cluster de
abrangéncia nacional em Portugal que atualmente retine mais de 170 associados de diversos
perfis’’, tais como instituicdes de P&D, universidades, hospitais, organizacdes da sociedade
civil e empresas das areas da farmacéutica, biotecnologia, dispositivos médicos e servicos,
entre outras’®. As areas de atuacio do HCP sdo diversas, tais como pesquisa clinica, turismo
de salde e eHealth, sempre com o foco em incentivar o investimento e parcerias em salde em
Portugal (HEALTH CLUSTER PORTUGAL, c2014).

Durante a entrevista realizada no Health Cluster, ocorrida em 20/06/2017, detalhada
abaixo, foram fornecidas adicionalmente as respostas as perguntas pré-estabelecidas, algumas

informacdes acerca do historico do referido cluster:

O Health Cluster é acima de tudo uma iniciativa bottom-up. N6s fomos
criados em 2008, fruto de um trabalho preparatério que ja vinha de 2006. Eu posso
contar muito rapidamente a historia, também ndo é muito longa. Em 2006, a
CCDRN - que é a Comissdo de Coordenacao e Desenvolvimento Regional do Norte
estava a preparar um estudo sobre &reas dispostas para a regido no futuro e
identificou na altura a area da salde e de dispositivos médicos. E entdo criou-se ali
um pequeno nucleo de trabalho para comegar a apontar alguns caminhos [...] sobre o
que poderia ser a area de dispositivos médicos na regido do Norte; e, entdo, envolve-
se um conjunto de duas entidades, que eram empresas do sistema cientifico,
particularmente em amizades, diria eu, pelo CCDRN, BIAL, Universidade do
Minho, IPATIMUP, IBMC. As grandes instituicbes da regido, por assim dizer. E
muito rapidamente se chegou a conclusdo que ndo fazia sentido que a inciativa se
ficasse para a regido Norte, mas tinhamos que abranger todo o pais.

E, entdo, esse trabalho de alargamento foi se dando sucessivamente.
Comecaram a contatar entidades da regido do centro e de Lishboa e de outras regides
também, até que em 2008 o Health Cluster Portugal foi formalmente constituido
como associacéo do direito privado sem fins lucrativos, na altura com 55 associados
em todo o pais. Neste momento somos 174.

E como eu digo, foi uma iniciativa totalmente bottom-up. O que aconteceu
é que mais ou menos por essa altura, em 2008, o governo da altura decidiu promover
as tais iniciativas de apoio as estratégias de eficiéncia coletiva, alternando para os
polos de competitividade em clusters.

E realmente, é algo que ja vem do passado. Foi um trabalho que o Michael
Porter veio fazer em Portugal na década de 90 e que identificou um conjunto de

7 Ressalta-se que, conforme informagdo obtida durante entrevista com o Health Cluster Portugal,
detalhada abaixo, todos os Associados tém presenca fisica em Portugal e um nimero de contribuinte associado,
exceto a empresa Anamatsu, que tem um escritorio ibérico.

A lista completa de associados do Health Cluster Portugal estd disponivel em:
http://www.healthportugal-directory.com/pt/informations#contacts / Acesso em: 14/06/2017 (HEALTH
CLUSTER PORTUGAL, c2014)
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setores consolidados ou emergentes em Portugal e 0s sucessivos do governo
estavam sempre com essa questdo sinalizada, que valia a pena em Portugal criar
formalmente essa estratégia de eficiéncia coletiva. Chamavam-se clusters na
etimologia mais normal, anglo-saxénica. O polo de competitividade é uma
terminologia mais francesa, o polo compétitivité da Franga. Em Portugal, como ndo
houve adeséo nem de um ou de outro, chamou-se as duas coisas, portanto € um polo
de competitividade e cluster, ficaram as duas coisas.

E na altura selecionou-se um conjunto de cerca de 20 setores da economia
para criar esses clusters. Mas o HCP ja estava preparado, ja vinha de tras. Néo foi
algo que tenha sido acreditado por uma iniciativa governamental. O governo diz:
“Realmente, aqui estes 20 setores tém que ter um cluster”. Na salde ja existia, que
fomos noés. O que acontece [...] € que a partir do momento em que pudemos nos
candidatar a um reconhecimento formal como polo de competitividade, passamos a
ter acesso a financiamentos especificos para polos. Periodicamente ha concursos de
financiamento para atividades de dinamizacdo dos clusters. E s6 os clusters que sao
reconhecidos ao abrigo dos concursos dos Estados Portugueses é que podem ter esse
financiamento.”

E vélido destacar que dentre os mais de 170 associados’® do Health Cluster Portugal, é
possivel notar no segmento das empresas 0s mais diversos tipos de organizaces, isto é, é
possivel verificarmos a presenca de subsidiarias de grandes empresas multinacionais, como,
por exemplo, a AstraZeneca — Produtos Farmacéuticos, Lda., GlaxoSmithKline - Produtos
Farmacéuticos, Lda., Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda. e Bayer Portugal, Lda.,
assim como estdo presentes grandes empresas portuguesas, como a BIAL e a Hovione, outras
empresas portuguesas de menor porte, como, por exemplo, o Laboratorios Atral, S.A., assim
como empresas portuguesas da area de genéricos, como empresas portuguesas de genéricos,
tais como a Bluepharma Genéricos - Comércio de Medicamentos, S.A.% (HEALTH
CLUSTER PORTUGAL, c2017). Dessa forma, resta claro que o Health Cluster lida com
interesses de diferentes atores do setor farmacéutico portugués.

E valido ressaltar que, conforme o website do cluster, em 2016, o valor das
exportacdes portuguesas de bens de saude foi de 1.411 milhdes de euros, representando um
crescimento de 125% comparativamente a 2008 (HEALTH CLUSTER PORTUGAL, c2017).

No que tange aos objetivos e missdo do referido cluster, o website do HCP, menciona:

“O Health Cluster Portugal - Polo de Competitividade da Saude (HCP) tem como
objeto principal a promogdo e o exercicio de iniciativas e atividades tendentes a
consolidacdo de um polo nacional de competitividade, inovagdo e tecnologia de
vocagdo internacional e, bem assim, tendo presentes requisitos de qualidade e
profissionalismo, promover e incentivar a cooperagcdo entre as empresas,
organizag0es, universidades e entidades publicas, com vista ao aumento do respetivo

® As empresas associadas podem ser visualizadas a partir do website do Cluster:
http://www.healthportugal-directory.com/pt/ (Acesso em 30/01/2019) (HEALTH CLUSTER PORTUGAL,
c2017)

8 Apenas a titulo de informagdo, € interessante pontuar que a Bluepharma Genéricos, que é uma
empresa portuguesa fundada bastante recentemente, em 2003 (apés adquirir uma planta industrial antes
pertencente a Bayer), ja esta realizando esforcos para internacionalizacdo, ja estando presente, por exemplo, em
Angola, Mocambique e Venezuela (BLUEPHARMA, c2015).
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volume de negdcios, das exportaces e do emprego qualificado, nas &reas
econdmicas associadas a area da salde, bem como a melhoria da prestacdo de
cuidados de satde.” (HEALTH CLUSTER PORTUGAL, c2017)

“O HCP assume como missdo tornar Portugal num player competitivo na
investigacéo, concepcdo, desenvolvimento, fabrico e comercializacdo de produtos e
servigos associados a Saude, em nichos de mercado e de tecnologia selecionados,
tendo como alvo os mais exigentes e mais relevantes mercados internacionais, num
quadro de reconhecimento da exceléncia, do seu nivel tecnol6gico, e das suas
competéncias e capacidades no dominio da inovacdo.” (HEALTH CLUSTER
PORTUGAL, c2017)

Destaca-se do texto acima o foco na consolidacdo de um polo de competitividade,
inovacéo e tecnologia de vocacao internacional e a mencdo a necessidade de cooperacéo, tal
como do enfoque a nivel de exportacéo.

Nota-se ainda que em 2013, o HCP encomendou a Porto Business School um relatério
denominado “O Setor da Saude: Da Racionalizagdo a Exceléncia”, com objetivo “de
identificar um conjunto de medidas que, sem ameacar as condicdes de sustentabilidade do
sistema e 0 conjunto de direitos essenciais que decorre do modelo social adotado pelas
democracias ocidentais, contribuissem para o reforco da competitividade do setor das
ciéncias da saude em Portugal” (PEREIRA et al., [201-], p. 7).

Uma das medidas apontadas pelo referente relatério foi justamente relativa ao
desenvolvimento de projetos de parceria para a inovacao especializado, denominados 3PIE,
através da “criacdo de uma rede de colaboracdo que agrupa empresas, universidades e
entidades publicas em torno de projetos de desenvolvimento em &reas previamente
selecionadas.” (PEREIRA et al., [201-], p. 9).

Embora ndo tenham sido encontrados resultados que demonstrem que a referida
medida tenha sido efetivamente e, de modo pleno, concretizada em Portugal®!, a proposta é
bastante interessante na medida em que estabelece que a implementacdo do 3PIE deve ser
realizada através de 3 fases consecutivas, isto é, a primeira fase seria de identificacdo dos
nichos a que cada 3PIE se dedicaria através da avaliacdo acerca dos recursos humanos
especializados e experiéncia significativa a nivel empresarial existentes em Portugal; a
segunda fase seria de criacdo da estrutura organizativa necessaria ao desenvolvimento do

3PIE pelo “lider do projeto, que tera a responsabilidade de definir os objetivos e promover a

81 O proprio estudo menciona medidas semelhantes concretizadas de forma bem-sucedida em outros
paises: “Refira-se que experiéncias semelhantes foram adotadas em Franca, onde o Pdle de Compétitivité
Cancer-Bio-Santé tem em curso quatro atividades estratégicas no dominio da prevengdo, diagndstico e
tratamento do cancro, com cada grupo de trabalho a ser dirigido por um “animateur” proveniente da industria
e um “‘co-animateur” proveniente do meio académico. Outro exemplo de cluster especializado é o Oslo Cancer
Cluster, que tem cerca de 60 membros. Na Alemanha, o DiagnostikNet-BB, cluster de diagndsticos in-vitro da
regido de Berlim-Brandenburg, que agrega mais de 30 membros, entre empresas, centros de investigagéo e
entidades publicas é um outro caso de sucesso. ” (PEREIRA et al., [201-], p. 10)
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colaboracdo entre as varias entidades envolvidas”; a terceira fase sendo de execugdo do
projeto, envolvendo “entidades de varios pontos da cadeia de valor, desde a investigacao a
prestacdo de cuidados de salde, as instituicbes financiadoras e os organismos publicos”,
sendo esta articulacdo papel do lider do projeto (PEREIRA et al., [201-], p. 8-9).

Ainda sobre a medida proposta pelo relatério, sdo apontados alguns elementos
interessantes, tal como a determinacdo de que o sucesso do 3PIE é dependente do lider que,
por sua vez, devera conhecer bem o setor da salde, mas ndo deve estar associado fortemente
com uma determinada parcela do setor farmacéutico.

A solicitacdo dos referidos estudos, ainda que ndo culminem de imediato na
implementacdo de sugestdes, demonstram de forma clara a tentativa do cluster de alcangar a
inovacdo de forma planejada e sistematizada tanto no que tange novos produtos e processos,
mas também no que tange novos servigos. Fica clara ainda a visdo dos autores do relatorio
sobre a necessidade da realizacdo de colaboragdes e parcerias para alcancar a inovacdo no
segmento farmacéutico, visdo esta ratificada pelo posicionamento do HCP, conforme
entrevista realizada com o Diretor de Estratégia do referido cluster, conforme abaixo
detalhado.

7.4.1) Entrevista com o Health Cluster Portugal (HCP)

Para melhor compreensdo em relacéo ao posicionamento do Health Cluster em relacéo
aos aspectos relacionados a inovacdo e a propriedade industrial, foi realizada, como
mencionado acima, entrevista com o Health Cluster Portugal, mais especificamente com o Dr.
Luis Soares, Diretor de Estratégia, no dia 20/06/2017%, conforme caracterizacio abaixo,
pertencente a0 BLOCO | da entrevista constante enquanto APENDICE 4 do presente
trabalho.

Quadro 26 — Caracterizacéo dos consultados

Caracterizacao dos consultados

h)  Nome do Respondente:

i)Associagdo: Health Cluster Portugal
i)Area de Formagao: Biologia — Dr. Em Ciéncias
k) Grau académico: Doutor

82 Ressalta-se que embora para atendimentos de organizacdo metodoldgica esta entrevista esteja como Ultima a
ser relatada no presente trabalho, na realidade, ela foi a primeira a ser realizada.
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I)Cargo na empresa: Diretor de Estratégia

m) Setor em que trabalha: Setor de Estratégia

n) N° de anos de trabalho no | 10
setor:

BLOCO 11 teve por objetivo perceber a importancia de varios aspectos pré-definidos pela
autora com base na literatura e vivéncia profissional. Nesta fase, um conjunto de indicadores
foi selecionado, com base em alguns critérios, e pretende-se perceber, na Otica dos
consultados, o grau de importancia destes indicadores. Serdo apontados determinados
aspectos (também denominados fatores) e solicita-se que cada um dos entrevistados
classifique dentro de sua respectiva organizacdo a importancia de cada um dos fatores
utilizando para o efeito uma escala classica que varia de 1 a 5, definida da seguinte forma:

1 = Fator ndo importante para a Associagéo;
2 = Fator pouco importante para a Associacao;
3 = Fator importante para a Associagao;
4 = Fator muito importante para a Associacao; e
5 = Fator excepcionalmente importante para a Associacao.
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Quadro 27 — Aspectos internos relacionados ao Incentivo ao Conhecimento e Incentivo a Inovagdo nas
empresas Associadas

a) Aspectos internos relacionados ao Incentivo ao Conhecimento e Incentivoa  Classificacdo

Inovacdo nas empresas Associadas 1-5

Incentivos ou recompensas aos associados para o desenvolvimento de novos 4
produtos ou processos

Formacdo dos Associados em relagdo aos conceitos basicos de inovagdo e 5
propriedade intelectual

Técnicas de gestdo do conhecimento e sistematizacdo do conhecimento gerado pelos 5
Associados

Incentivos ou recompensas para que os Associados realizem inovagGes incrementais 3
Facilitacdo da busca de parceiros para os Associados em relagéo a atividades de 1&D 5

com universidades e centros de pesquisa

Facilitacdo da busca ativa por parceiros para 0s Associados para desenvolvimento de 5
atividades de I&D através de parcerias tecnoldgicas com outras empresas Associadas
no setor farmacéutico, ex: joint ventures

Realizacdo de atividades de incentivo para que seus Associados invistam em 3
atividades de 1&D com foco especifico em areas menos desenvolvidas por empresas
internacionais, ex: doencas negligenciadas

Estabelecimento de plano estratégico sobre tecnologias e nichos de mercado de 5
interesse futuro para o pais
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Quadro 28 — Aspectos internos relacionados a Gestédo de Propriedade Intelectual dos Associados

b) Aspectos internos relacionados a Gestao de Propriedade Intelectual dos Classificacio

Associados 1-5
Incentivos ou recompensas aos associados para patenteamento 5
Participacéo dos gestores de propriedade intelectual das empresas Associadas em 3
reunides executivas da Associacdo
Realizacdo de encontros ou reunides entre representantes de diversos setores com 5

objetivo de integracdo entre projetos ou técnicas de brainstorming

Monitoramento ativo do portfolio de marcas e patentes dos Associados 3
Monitoramento ativo do portfélio de marcas e patentes de empresas do setor 3
farmacéutico em outros paises a nivel de comparagcdo ou tomada de decisdo
estratégica

Participacdo da Associacdo na tomada de agBes administrativas em relacdo a 1
patentes de terceiros — ex: interposi¢cdo de subsidios/oposicBes e nulidade
administrativas

Participacdo da Associacdo em acdes judiciais em relacdo a patentes de terceiros 1

Medidas de facilitacdo de ativos complementares, tais como logistica, marketing, 3
entre outros para as empresas Associadas

Quadro 29 — Aspectos externos relacionados a Atividade Inovativa em Portugal

c) Aspectos externos relacionados a Atividade Inovativa em Portugal Classificacao
1-5
Existéncia de um plano de governo estruturado com incentivo a inovacao 5

especifico para o segmento farmacéutico nacional

Existéncia de uma associacdo especificamente para representar os direitos das -
empresas farmacéuticas nacionais pouco ou moderadamente inovadoras, ex:
empresas portuguesas produtoras de medicamentos genéricos

Dependéncia externa quanto as farmoquimicas N/A

Parcerias publico privadas para adquirir know-how tecnolégico 5

Existéncia de um elemento facilitador para eventuais parcerias e aliancas
estratégicas entre actores do mercado, isto é, um elemento para convergir
interesses da IndUstria Farmacéutica portuguesa, ex: tris-hcp do Health Cluster
Portugal

Fatores econémicos, ex: cdmbio e facilidades para exportacdo 5
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O BLOCO Il da entrevista teve como objetivo perceber praticas e exemplos praticos
relacionados com a inovagéo e a propriedade intelectual e a sua interface com as decisdes
estratégicas da Associagao.

As duas primeiras perguntas se relacionaram com i) Estratégias da Associacdo para
incentivar o desenvolvimento de novas tecnologias (produtos ou processos) em Portugal.

As perguntas 3 e 4 se relacionaram com ii) Estratégias para a Gestdo e Apropriagédo
do conhecimento gerado pelos Associados.

Ja as perguntas 5 a 9 se relacionaram com iii) Estratégias da Associacdo para o
desenvolvimento da atividade inovativa em Portugal envolvendo actores externos.

Finalmente, j& enquanto parte do BLOCO IV da entrevista as perguntas 10 a 12
objetivaram perceber praticas e resultados relacionados com a inovacdo e a propriedade

intelectual especificos para o Health Cluster Portugal.

1. Existe alguma acdo por parte da Associacdo para incentivar o
investimento em I1&D por parte de seus associados para
desenvolvimento de novos farmacos ou processos produtivos?

Resposta:

“Uma questdo chave para nos desde o inicio em que fomos criados — em 2008 — foi
trazer para os processos de inovagao a questao da inovacéo aberta e inovagdo colaborativa.
E como tal, temos sempre a preocupacao de envolver em todas as nossas iniciativas ndo sé as
empresas, mas as entidades do sistema cientifico, os hospitais e cada vez mais os utilizadores
finais, que neste caso serdo os doentes.

Aquilo que eu acho que sdo as nossas principais acdes a nivel do incentivo ao

’

investimento em 1&D passam pelos chamados “projetos mobilizadores”. 1ss0 € uma
nomenclatura do Portugal 2020, que é o Programa Quadro em Portugal para financiamento
de I&D, que era empresarial, que era um sistema cientifico que foi antecedida pela Ucran. E
a priori incrementa a abertura dos codigos dos chamados programas mobilizadores e que
sdo conforme o proprio nome indica projetos que mobilizam uma parte significativa da
cadeia de valor. Portanto, promovem aqui 0 que séo chamados de consércios completos, em
que tem que estar presentes efetivamente as empresas, as universidades ou centros de
investigacao e os utilizadores.

E o que 0 HCP ((Health Cluster Portugal)) faz é identificar a nivel de mercado e em

cidades &reas que sejam mais interessantes, mais envolventes. Depois fazemos um

mapeamento a nivel de nossos associados, quais sdo as entidades que tém capacidade para
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dar resposta a um projeto naguela area e vamos promover as construcées dos consércios em

torno desses temas. Depois disso damos apoio na evolucdo das candidaturas aos projetos. E

depois, nés estamos no acompanhamento dos projetos propriamente ditos.

Noés tivemos até o momento dois grandes projetos mobilizadores aprovados que ja
encerraram. Um chamava-se “Do it”® e o outro “AAL4ALL®. Um desenvolveu 21
parceiros e o0 outro, 34 parceiros. E os or¢camentos rondaram os 5 milhdes de euros cada. E
eram precisamente desenvolver produtos e servi¢os na area — no caso Do it — farmacéutica
sobretudo, produtos para oncologia, diabetes e Alzheimer. E no caso do AAL4ALL é o

chamado mercado Ambient Assisted Living [...].

[...] A outra parte tem a ver com o nivel de facilitar um pouco as atividades de 1&D,
resolvendo ou mitigando alguns problemas que existem tipicamente e que por vezes tem a ver
com 0 acesso a servico de qualidade nessa area. Uma das questBes tem a ver com a
propriedade intelectual, precisamente. N6s fomos indicados pelos nossos associados, logo no
inicio, tinham muita dificuldade em ter servigos de grande qualidade na area das patentes a

precos competitivos. E o que fizemos foi 0 mapeamento em escala global de quem poderiam

ser fornecedores de servicos interessantes nessas areas. Fomos ver junto aos nosS0S

associados gue sdo grandes clientes de patentes que tipo de referéncia poderiam ter em

relacdo a esses escritérios e fizemos protocolos com dois deles [...] passou por criar um

protocolo de colaboracdo que garante aos nossos associados 0 acesso ao servico delas em

condicdes muito especiais e, portanto, muito mais competitivas do ponto de vista do custo,

com tempos de resposta mais ageis do que era habitual.

Outra questdo tem a ver com os seguros de responsabilidade civil para ensaios
clinicos. Aqui a questdo que se coloca é que qualquer ensaio clinico tem que ter um seguro de
responsabilidade civil associado [...], 0 que fizemos foi mais uma vez mapear o nivel global
de quem estava oferecendo o melhor servigo nessas areas [...]

Depois, ainda em nivel de investimento em I&D, temos também a preocupacéo de
melhorar continuamente as conexdes de contexto. Portanto, sempre que pudemos, ouvimos
quais sdo as impressdes e apreciacfes dos nossos associados relativamente as dificuldades

que encontram em sua atividade corrente, compilamos essas opinides e visdes e emitimos

8 ((Projeto Do it - Desenvolvimento e Operacionalizagdo da Investigacdo de Translagdo”. Disponivel
em: http://healthportugal.com/noticias/projeto-do-it-contribui-com-avancos/?searchterm=D0%20it))
8 AAL4ALL - Ambient Assisted Living for All. Disponivel em http://wwuw.aal4all.org/?lang=en))
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documentos de posi¢do que sdo divulgados publicamente ou entregues as respectivas tutelas.
Portanto, temos sempre contatos muito préximos com os subsidios do governo, a nivel dos
Ministérios da Saude, da Ciéncia, da Tecnologia e até da Economia. E essas dificuldades séo
entdo explicadas as tutelas de melhorarmos continuamente esse ambiente de contexto. E isso
passou, por exemplo, por melhorias, aléem da investigacdo clinica — uma tarefa em que
tivemos um conteudo significativo -, questdes pontuais que surgem, por exemplo, beneficios
fiscais ligados a 1&D; dificuldades em nivel de internacionalizacéo, etc. Sdo sempre questdes

que nos trabalhamos com muita atengéo. ”

2. Qual o papel da Associacdo na interacdo entre universidades/centros de
pesquisa e as empresas associadas?

Resposta:
“A primeira tarefa que tivemos guando fomos criados em 2008 foi realmente esta: a

de promover uma maior aproximacao entre as universidades, os centros de investigacdo e as

empresas. Porque, realmente, apesar de sermos um pais geograficamente pequeno e que toda
a gente aparentemente estarmos muito proximos uns dos outros, havia um grande
desconhecimento parte a parte. E foi esse um dos nossos grandes desafios.

E isso passou inevitavelmente numa primeira fase, por nos darmos a conhecer por

duas vias. Uma delas tem a ver com a divulgacdo on-line; portanto através dos nossos sites,

nosso diretdério de associados, de nossos newsletters. Portanto, fazer uma apresentacdo das

instituicGes parte a parte. Outra é algo mais presencial — o que é sempre obrigatorio — as

pessoas conhecerem, se apertarem as maos, se olharem nos olhos e conversarem ao vivo.

E, portanto, isso passou muito por uma promocao de eventos e networking. NGs temos

anualmente dois eventos fixos no nosso calendario: nossa conferéncia anual, que tem lugar

todos os anos nos finais de novembro, quase dezembro; e aquilo que chamamos de encontros

com a inovacdo em saude, que € na altura da primavera e sdo eventos eminentemente de

networking em que convidamos realmente as universidades, os centros de investigacdo, as

empresas, 0s hospitais e outros stakeholders para estarem a discutir assuntos que sejam de

\

interesse comum, em regra geral ligados a questdes na inovacdo em saude. E mais

recentemente comecamos a fazer também aquilo que chamamos de mercado de inovacgéo

aberta em sade®, que é uma exposicdo basicamente, em uma area de showcase que é

8 ((Inciativas regulares — Disponivel em: http://healthportugal.com/Quem%?20somos/iniciativas-
regulares/iniciativas-
regulares/?searchterm=mercado%20inova%C3%A7%C3%A30%20aberta%20em%20sa%C3%BAde))
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composta por guatro espagos: um espacgo que se chama SciPort Live.

Pois tenho que voltar um bocadinho atrds. O que é SciPort? A SciPort é uma
plataforma que nos temos online, esta em scienceportugal.com® e que tem a ver mais uma
vez com aquela questdo de darmos a conhecer uns aos outros e nos darmos a conhecer
também 14 para fora. A imaginar, fora Portugal ndo é vista como um pais onde se faz boa
saude. Mas nem boa nem ma, é desconhecido. Tirando algumas pessoas do setor;
especialistas, médicos e outros profissionais de saude e alguns empresarios, regra geral, 1a
fora ndo se assistia Portugal. NO6s vimos a cortica, o calgcado, ao téxtil, mas ndo a saude.

Entdo tivemos essa necessidade: criar a essa plataforma, que é a SciPort, por maior objetivo

colocar online num s6 lugar, numa espécie de One Stop Shop, com informacdo relativa ao

potencial cientifico e tecnol6gico de Portugal na area da saude.

[...] Portanto, o que oferecemos aqui é que as entidades nacionais, portanto — podem

ser associados ou nao associados, podem ser empresas, hospitais, centros de investigacao ou
universidades — tenham aqui a possibilidade de ter uma plataforma de alta visibilidade onde

podem anunciarem-se e anunciarem 0S Seus projetos e seus centros de servicos, até em

termos de projetos. Quem esta para medir? Qualquer visitante, podendo estar fora — um

investidor estrangeiro de uma empresa multinacional que esta a procura de um servigo —
consiga encontrar essa informacéo néo sé local, mas em lingua inglesa atualizada. Porque o
que acontecia no passado é que faziam uma pesquisa no Google, vinham até alguma
universidade, mas estava tudo em portugués ou ndo era atualizado ha 5 anos, ou nao

tinhamos contato, etc. Aqui ndo, temos a informacdo toda em um sO local, esta

permanentemente disponivel na linqua inglesa e qualguer pessoa, qualquer visitante pode

encontrar facilmente essa informacao.

Estou falando nessa questdo, por qué? Porque periodicamente fazemos também o

convite aos investigadores e aos centros gue estdo anunciados no SciPort para gue eles

venham apresentar ao vivo. Entdo, SciPort Live. Isto pode ser um estande nesse mercado, ou

pode ser tipo Flash Presentations em que temos esses investigadores a apresentar 0s seus
projetos, as suas competéncias a uma audiéncia qualificada. O que fazemos é convidar 0s
Lawyers and Officers das empresas, sobretudo as multinacionais; os diretores médicos. [...]
Outra drea de exposi¢ao é o chamado “Open Innovation Spot”, em que fazemos o
contrario. Convidamos as empresas multinacionais, pharma e medtech, a virem apresentar os

seus planos de inovacdo aberta. Portanto, aqui qualquer investigador, qualquer

8 Disponivel em: http://www.scienceportugal.com/en/
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empreendedor ou uma startup que queira saber mais sobre como pode colaborar com uma
grande multinacional, vai ao mercado e visita os estandes e ha 14 sempre uma pessoa que é
quase sempre um diretor inglés ou officer da empresa que consegue explicar ali rapidamente
como que essas investigadoras ou startups podem colaborar com esta grande empresa.

Outra area que temos € organizada em colaboracdo com a Agéncia Nacional de
Inovacéo e com uma rede chamada Enterprise Europe Networking®’.

Depois, [...] tem uma coisa chamada “Meet the Startups”. Convidamos Startups
associadas ao HCP a virem apresentarem-se. Na edicdo anterior®® tinhamos um espaco
muito interessante chamado “Balcdo Frequently Asked Questions”. Basicamente é pegar
naquelas secdes dos sites de Frequently Asked Questions do Instituto de Propriedade
Industrial, da Autoridade do Medicamento, da AICEP, da Agéncia Nacional de Inovacéo, da
IFCT; e transpb-las para ambiente real. Entdo, em vez da pessoa ir ler as FAQ's ao site, ou
enviar um e-mail com suas ddvidas — aqui ndo — sentava-se numa secretéria de frente a uma
pessoa — real, de carne e 0sso — e fazia suas perguntas ao vivo. E pronto, basicamente foi
iSSO.

Depois, a interacdo acaba por se consumar de forma mais substancial nos tais

projetos que eu falei. Ndo basta s6 promover networking, é preciso fazer com que acontecam

projetos concretos. Entdo, os tais projetos mobilizadores tém um exemplo flagrante disso

mesmo.

E isso a nivel nacional, sobretudo. A nivel internacional, portanto, promover a
interacdo entre universidades portuguesas e empresas ndo SO nacionais, mas também
internacionais. Tem a ver sobretudo com a promocao de miss@es internacionais e missoes
inversas. Portanto, as missfes internacionais em que convidamos uma delegagdo, um

conjunto de entidades em Portugal e fazemos uma visita a um outro pais.

3. Existe alguma participacdo da Associacdo em relacdo aos ativos de

propriedade industrial de empresas inovadoras estrangeiras para

87 Segundo o entrevistado, a Enterprise Europe Networking, “E uma rede. Ao contrdrio do que o nome
indica, ndo é estritamente europeia, tem outros paises associados. E uma rede imensa, sdo dezenas de paises e
algumas centenas ou até mesmo milhares de contatos espalhados por varios paises, cujo grande objetivo é
colocar em ligagdo permanente o0s atores dos varios paises em termos ndo estritamente da salde, mas em
qualquer setor. E o que eles organizam conosco é um evento de networking. Portanto, ha aquela mutualidade
que é conhecida. Portanto, h&4 uma plataforma online e um més antes, por exemplo, as pessoas registram o seu
perfil, seja de oferta ou seja de procura, depois consultam os perfis de todos os inscritos e vdo agendar reunides
one-to-one naquele dia. A Ultima edi¢do que fizemos foi no final de margo deste ano em Porto e tivemos um total
de 150 participantes de doze paises diferentes e um total de cerca de 400 reunides one-to-one ao longo de todo o
dia.” (Disponivel em: http://www.healthcareinnovation2017.talkb2b.net/).

8 Disponivel em: http://healthportugal.com/noticias/vi-conferencia-anual-do-hcp-mercado-de-inovacao
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auxiliar os seus Associados portugueses menos inovadores (ex:
empresas de genéricos)? Por exemplo, participacdo da Associagdo em
proposicdes de Nulidades Administrativas ou Judiciais de Patentes
ou, ainda participacdo em Acdes Judiciais?
Resposta:
“N&o. Alias, [...] nosso perfil de associados é muito diverso. NOs temos empresas

12

grandes e pequenas; nacionais e internacionais, inovadoras e de genéricos. Temos tudo.

4. Existe por parte da Associacdo algum tipo de capacitacdo relativa a
identificacdo e utilizacdo dos ativos de propriedade industrial ou
incentivo para que o0s Associados depositem maior namero de
pedidos de patentes?

Resposta:
Sim. Para além do que falei, nossa intervencdo na &rea das patentes tem a ver
também — e de alguma forma penso que vocé possa encontrar a resposta a essa questdo —

com a guestdo da informacdo. Sobretudo no inicio de 2008 era flagrante, muitos dos

problemas que eram registrados ao levar os pedidos de patentes por entidades néo
associadas, localizavam-se exclusivamente em questdes tdo simples, como a auséncia de
novidade, por haver falta de divulgacéo através dos artigos. E era uma questdo muito, muito
frequente. E comecamos a sinalizar um conjunto de fragilidades e debilidades em nivel de
informacdo e realmente percebemos que 0S nossos investigadores, sobretudo nas
universidades e nos centros de investigacéo, estavam muito bem preparados do ponto de vista
cientifico e tecnoldgico, mas nessas areas de interface, nem por isso.

Entédo o que fizemos desde o inicio foi promover o workshop de informacéo, que séo

realizados em colaboracdo com o INPI. O INPI faz o favor de nos emprestar durante um dia,

ou uma manhd, um examinador de patentes particularmente na area da salde, tanto farmaco
guanto medtech, e fazemos realmente esses workshops. S&o workshops de participacao
gratuita, qualquer pessoa pode se inscrever. Tivemos a preocupagdo também de realiza-las

em diferentes pontos do pais. E uma formacio da propriedade intelectual. Portanto, um

primeiro médulo sobre o que € propriedade intelectual, como registrar patentes e pesquisa
em base de dados tecnologicos. E esses workshops, por acaso, sdo depois também
concentrados como uma vertente da informagdo na &rea da investigacdo clinica e dos
dispositivos médicos.

Entdo, regra geral, o que acontece é uma manhd dedicada a patentes; e a tarde
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dedicada a como realizar ensaios clinicos e como introduzir os dispositivos médicos no

mercado em Portugal. Também, para nos a patente ndo é o fim, é algo no intermédio. O final

€ sair mesmo o produto e chegar ao mercado.

E isso. Pois ¢é a questéo dos escritorios de patentes. Nos assumimos desde o inicio que
ndo prestamos servicos nessas areas. Portanto, podemos dar algum apoio pontual na
identificacdo, ver informacOes que sejam interessantes no apoio ao processo de preparacao
da patente. A outra questdo, como falei a pouco, temos também um protocolo com empresas

de inteligéncia competitiva e notavamos que havia também algumas debilidades nessa area,

quer no trabalho de preparar candidaturas ao financiamento, quer na preparacdo de
patentes. Eramos muitas vezes questionados pelos associados se tinhamos algumas
informacdes para suporte desses processos em termos de mercado e tecnologicos a nivel
global, como quem poderia ser concorréncia, quais 0s grupos que mais patenteiam naquela
area, quais sdo as empresas que mais patenteiam e quem podem ser os clientes daquela
tecnologia, etc.

Entéo o fizemos. Alias, na primeira fase o que fizemos foi negociar com o INPI — em
Portugal, claro — comissdes favoraveis para um dos produtos que hoje temos que sdo 0S

diagnosticos de pré-mapeamento tecnoldgico. Sao instrugcdes bésicas, portanto é basicamente

o0 que fazer em uma vigilancia tecnolégica em escala global nas areas de patenteamento [...].

Quem s&o os principais grupos de investigacdo e empresas que estdo a patentear naquelas

areas. E um produto que hoje tem um preco bastante simpatico para entrada em termos de

ser competitivo é bastante acessivel, [...], € um relatério com 15 ou 20 paginas® [...], n6s

fizemos um acordo e descontaram um bocadinho a mais ainda o preco.
[...]. E uma boa primeira imagem para um investigador que esta naquela tarefa para

uma patente ou na submissdo de uma candidatura para financiamento. D4 um overview

muito interessante do ponto de vista tecnoldgico e, inclusivamente, do ponto de vista do

interesse de mercado naquela tecnologia, porque era algo que nédo era pedido no passado e

passou a ser a alguns anos atrds e que faz todo o sentido, mesmo nos projetos de
financiamento e investigacdo mais fundamentais, a visdo por parte do investigador de que
tipo de impactos econdmicos e sociais aquela tecnologia vai poder gerar até que seja no
longo prazo. E como tal é preciso que o investigador tenha nogdo a cada momento que o
produto, o servi¢o ou a investigacao que esta a fazer tem um mercado, encontrard o mercado,

se ha realmente uma necessidade de mercado por aguela tecnologia, aquela solucéo.

8 Disponivel em:
http://www.marcasepatentes.pt/index.php?module=newsmodule&action=view&id=401
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Na segunda fase, achamos que essa discussdo era interessante para tarefas menos
exigentes. Mas comegamos a sentir também que era S6 0 comego e que precisavamos ter o
acesso a servicos de inteligéncia competitiva mais robustos, por assim dizer. Vigilancia do

mercado, vigilancia da concorréncia, etc. E mais até para as empresas, portanto qualquer

empresa que ja tem um produto e quer entrar no mercado, quer internacionalizar-se
sobretudo, tem que ter — como é evidente — essa vigilancia sobre a concorréncia e sobre 0s
mercados externos. Entdo o que fizemos foi negociar com um conjunto de empresas
internacionais também condigdes preferenciais na compra de produtos e servigos nessas
areas. Portanto sdo um conjunto de empresas que estdo anunciadas no nosso diretério de
associados e que qualquer associado nosso pode contata-las, [...], tem um portfélio de
centenas de milhares de relatérios de inteligéncia em vérias areas ligadas a salde e pronto,
ha um desconto na compra desses produtos e servicos, que pode comecar nos 10%, mas pode
ir até os 50%, a exemplo do produto em questao.

Outra questdo, tem a ver também — mais uma vez — com a sensibilizacdo das tutelas e
a melhoria continua do contexto. Muitos dos nossos documentos de exposi¢cdo abordam
também a questdo da propriedade intelectual e das patentes, de forma que se pode melhorar
0 contexto em Portugal para facilitar que realmente haja um maior nimero de patentes. [...]
Por exemplo, uma questdo que acontecia no passado € que ndo havia um sistema de
incentivos forte, na nossa opinido, para apoiar as entidades — que eram o sistema cientifico —
empresariais nos pedidos de patentes. E neste momento, fruto da presséo em fim dos
contributos que foram dados ndo s6 na area da saude, mas em todos os setores, ha por

exemplo, um instrumento de financiamento aberto em permanéncia, ao abrigo do Portugal

2020, para o financiamento dos pedidos de patentes. Portanto estd aberto em permanéncia,

qualguer entidade pode candidatar-se a esse financiamento. [...] Os valores sdo diferentes,
obviamente e preveem 0s custos na contratacdo dos servi¢os da acdo e submissdo da patente
e depois das taxas de manutencdo que poderdo ser também elegiveis no ambito de alguns
tipos de projetos. [...]

E notamos que houve um feedback muito positivo da parte dos nossos associados. ”

5. Existe alguma acdo por parte da Associacdo para incentivar que 0s
APIs (active pharmaceutical ingredient) utilizados pela Industria
Farmacéutica Portuguesa sejam majoritariamente de origem

portuguesa?

Resposta:
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“Explicitamente ndo. Até porque temos a felicidade de ter em Portugal um dos
maiores fabricantes mundiais de APIs, que ¢ o Hovione. E as coisas a acontecerem
aconteciam naturalmente, apesar da Hovione exportar a maior parte da sua producdo. Mas
ndo, ndo temos nenhuma acdo explicitamente nesse sentido. E um pouco implicito em todas
as nossas agOes, na mediada em que nossa mensagem principal tem a ver com aumentar as
exportacOes de produtos made in Portugal. E precisamente pode se considerar isto como uma
combinacao, porque em Portugal se compra produto portugués também, no caso de matérias-

primas e de APIs.”

6. Existe alguma acdo, incentivo ou intermediacdo por parte da
Associacdo para incentivar a internacionalizacdo de vendas dos
produtos dos seus Associados?
Resposta:

“Aqui uma questdo que tem que se colocar a partida que é: o Health Cluster é
realmente, a semelhanca de outros clusters, uma entidade verdadeiramente umbrella. Porque
0 que havia no passado em Portugal e que era a situacdo mais normal eras as associacdes
empresariais. No caso sO tinhamos — e temos — a Apifarma® no setor farmacéutico, a
PorMed®! no setor de dispositivos médicos e a Apogen na area dos medicamentos genéricos.
E todas elas acabam por ter na sua missdo tarefas relacionadas com a producdo das
exportacdes dos produtos e servi¢os dos seus associados.

Em cima disso, a HCP tem também as universidades, os centros de investigacao e 0s

hospitais. Portanto, temos que comecar a falar também na exportacdo de servigcos de

investigacdo e desenvolvimento e na exportacdo da prestacdo de servigos, que € por via de

turismo de salde ou na exportacdo do proprio laudo clinico que temos. E sdo duas novas
variaveis que nao era normal falarmos. De exportacdo de servi¢os portugués ndo se falava,
simplesmente.

Portanto, nossas agdes de exportacdo sdo sempre no sentido mais largo possivel:
exportar produtos e servicos, sejam oriundos das empresas, seja dos hospitais. Além também,
é claro, a externalizacdo do ensino superior que ganhou muito lugar na agenda nos ultimos
trés anos.

As nossas aces mais basicas passam por aquela questdo que falava a pouco e nos da

a acontecer 14 fora. Porque realmente havia e continua a haver infelizmente um nivel

% Disponivel em: http://www.apifarma.pt/Paginas/Home.aspx
%1 Disponivel em: http://www.apogen.pt/
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consideravel de desconhecimento face a oferta de Portugal nesta area. [...]

Porque para nos pode ser sensivel investirmos muito, por exemplo, na
internacionalizacdo através de acOes diretas na area farmacéutica, na medida em que ja
apifarma a fazer esse trabalho, a préopria AICEP a fazer esse trabalho. Nos tentamos o

maximo possivel concentrar esforcos e fazermos as coisas em colaboragdo. %

7. Existe incentivo por parte da Associacdo para a fabricacdo portuguesa
de medicamentos genéricos?
Resposta:
“N&o h& nenhum incentivo especifico. Alids, em termos de medicamento genericos, se

a memoria ndo me falha, s6 ha uma empresa® entre os nossos associados. [...]

8. Quais as estratégias da Associacdo para fortalecer o mercado
farmacéutico portugués de modo a competir com empresas pouco ou
moderadamente inovadoras com menor custo (como, por exemplo, as
indianas)?

Resposta:

“Acima de tudo, sem preconceitos, afirmarmos pela qualidade e por enlace entre um
fator e outro, portanto a relacao entre qualidade e custo que temos é muito, muito favoravel.
E verificamos tanto no setor farmaco como no setor medtech, que houve realmente ha uns
anos atras alguma “deslocalizacdo” da produgdo de algumas empresas de ca para outros
destinos. E houve realmente alguns clientes de empresas portuguesas que comegaram a
comprar em paises asiaticos [...] foi uma coisa um pouco dura, mas passados uns dois ou trés
anos, voltaram ca. Comecaram a verificar muito frequentemente problemas de qualidade.

E em nivel dos clientes a mesma coisa. NOs temos estatisticas anuais de exportagdes
de produtos farmacéuticos e dispositivos médicos e também em relacdo aos mercados de
destino. E conseguimos notar algumas dinamicas. Alguns clientes [...] que compravam quer
APIs ou medicamentos as 100 maiores portuguesas deixaram de comprar. Houve algumas

guebras intermédias, mas passados 2 ou 3 anos, voltaram para ca. E tinhamos essa

92 O entrevistado mencionou ainda o trabalho do Health Cluster para promogdo de Portugal enquanto
destino de turismo de salde, este tendo sido classificado pelo mesmo como “o trabalho mais sistematizado e
mais profissional que fizemos em termos de promocao internacional pela simples questdo de que nés estamos
sempre um bocadinho condicionados pela area de influéncia que podemos ocupar, pelo fato de haver ou nao
outras entidades a ocuparem essas dreas.”

9 BluePharma Genéricos
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informacgdo. Como tal, nossa estratégia passa por abordar a questdo de um ponto de vista
mais holistico. O custo é realmente um fator importante, no qual somos minimamente
competitivos, mas a qualidade que podemos oferecer acho que € incomparavelmente superior

a muitos fornecedores que sdo mais baratos. ”

9. Existem aspectos do plano governamental portugués, tais como
incentivos, que impactam ou ja impactaram a atividade da
Associacao?
Resposta:

“[...] o Health Cluster enquadra sua atividade num programa da agdo de médio longo
prazo e que é um programa da acdo que resulta de varios inputs. Por um lado, como é
evidente, dos seus associados, o fato de sermos uma associagdo com grande abrangéncia e
representatividade de entidades de muitas sensibilidades, de varias partes da cadeia de valor,
por assim dizer, temos realmente uma visdo muito abrangente daquilo que € a realidade ado
setor em Portugal.

Os outros inputs provém das vigilancias que fazemos as dinamicas dos mercados
globais. Estamos a falar de estudos que contratamos, ou que compramos.

E o terceiro input vem sobretudo daquilo que sao os referenciais estratégicos a nivel
dos governos portugueses a nivel da comissdo europeia e eventualmente outros, a
Organizacdo Mundial de Saude, etc.

A questdo em Portugal é que os planos governamentais sdo, enfim, volateis [...] e
como tal n6s temos, de alguma forma, a obrigacdo de endogeneiza-las e de fazé-los
transparecer nos nossos referenciais, mas sempre com a preocupacdo de termos um plano
gue ndo dependa muito daquilo que vai ser o sucesso do plano governamental.

E falo nisto por qué? Porque houve, por exemplo, em governos passados grandes
iniciativas, como o plano [...] que tinha realmente uma grande ambigéo em termos de reforgo
da capacidade produtiva em Portugal, atraves da chamada estrategia de re-industrializacéo,
que era tracado a todos os setores econémicos. A &rea farmacéutica estava la e falava, como
é evidente, bem como outras que la estavam, mas que ndo teve grande introducdo prética,
nao teve grandes efeitos praticos.

Da mesma forma, subsequentemente houve também o exercicio de estratégias de
especializacao inteligente. Portanto é um exercicio que acaba por ser a escala europeia, mas
gue teve também depois reflexos na escala nacional e regional inclusivamente. [...] Nao

podemos ser muito bons em tudo, ndo podemos ser competitivos em tudo, tanto em nivel
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europeu como em nivel de cada pais da Europa e qualquer regido dentro de cada pais. E
entdo, o que se fez foi realmente esse mapeamento. Foi avaliar a capacidade instalada do

ponto de vista cientifico, tecnologico e empresarial. Cada pais e cada regido fez essa

avaliacdo e em funcdo desse resultado foram definidas um conjunto de areas — ditas de

“especializacdo inteligente” — nas quais deviam se concentrar o esforco de investimento, em

1&D e na inovacdo em capacidade produtiva nos anos sequintes.

Em Portugal esta vigente aquilo que é a estratégia nacional de especializacéo
inteligente — a ENEI. Em escala nacional, estdo vigentes as estratégias regionais de
especializacao inteligente, em que realmente cada regido tem a sua estratégia. A area da
saude &, porventura, aquela que é mais consensual do ponto de vista de prioridades. As trés
maiores regides do pais — as mais economicamente desenvolvidas — todas elas identificaram
a salde como area de prioridade maxima. E dentro da salde estdo identificados varios
segmentos de interesse variavel. Portanto, a pharma esta muito bem dimensionada a regiao
de Lisboa, por exemplo; mas também na regido do centro e um pouco na regido do norte. O
Dispositivo Médico também esta muito bem representado, por exemplo, na regido norte,
porque é geralmente aqui que se concentram do ponto de vista geografico a maior presenca
de empresas do setor. Enfim, € um pouco isto.

NOs temos sempre essa preocupacdo, portanto, na nossa programacgado e nos nossos
planos de atividade, em envolver esses planos do governo.

Outra questdo [...] € o plano nacional de saide. Como € evidente, quando ha um
plano nacional de salde que emana da tutela do Ministério da Salde, o Health Cluster
Portugal tem todo interesse e quase que até a obrigacdo de olhar para isso. Acontece por
vezes que o plano nacional de salde da uma visdo condicional da salde; aquilo que s&o
necessidades sanitarias do pais, como é evidente; e dai nds podemos cingir a elas. Porque
nos conseguimos uma légica de desenvolvimento econdmico e desenvolvimento de produto e
servicos em termos de qualidade para as necessidades sanitarias globais, dos mercados
globais e ndo estritamente de Portugal. Agora, o que nos fazemos € realmente ter em atencao
todos os referenciais que existem, governamentais e ndo so; [...] e, acima de tudo, validar
com 0s nossos associados. Por causa da questdo que se coloca € que ndo sempre esses
referenciais séo feitos atraves de uma auscultacéo a sociedade.

Ultimamente [...], ha sempre uma fase de consulta publica. No passado ndo havia,
eram quase sempre referenciais construidos através de iniciativas politicas e a nivel dos
governos e da Assembleia da Repulblica. Agora néo, leva-se um bocadinho mais a sério as

fases de consulta publica e cada vez mais esses referenciais passam a ser também o reflexo
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das opinifes da sociedade.
Mas, pronto. A nossa preocupacao é sempre essa: olhar para tudo que existe em cada
momento, venha do governo, venha da sociedade ou de érgdos internacionais; [...]. E depois

2

tudo é validado com os associados.

10. Quais os resultados do Health Cluster sdo considerados mais
expressivos desde sua criacao até a presente data?
Resposta:

“O mais expressivo de todos, por muito basico que possa parecer, foi em primeiro
lugar colocar o setor da saude na agenda, porque realmente era algo que ndo acontecia no
passado. A salde era falada apenas sempre que todos anos apareciam noticias que a divida
tinha acumulado, que a divida dos hospitais tinha acumulado, ou porque a despesa em salde
do pais tinha aumentado em “ndo-Sei-quantos” porcento e que estava tudo em faléncia. E de
repente.... De repente ndo, ao fim destes anos, realmente agora fala-se na salde como um
motor do desenvolvimento econdémico e social. Vé-se também a satde ndo s6 como aquilo que
¢ a sua principal missdo — como é evidente — que é salde e bem-estar dos cidaddos, das
populagdes; mas também como fonte de emprego qualificado, fonte de receitas para a
economia e de exportacdes. E acho que isso, para nds, foi a nossa maior vitoria, foi
realmente o contributo que pudemos dar, juntamente com todos os tecndlogos do setor, para
afirmar a saude como realmente uma area estratégica e um motor do desenvolvimento
econdmico e social.

O segundo — e falando ainda de resultados intangiveis — tem a ver com a tal promogéo
da colaboracdo entre academia, indUstria e hospitais. Cada vez mais verificamos que as
coisas acontecem. Era muito dificil no passado, por exemplo, termos uma lista de projetos
apoiados no ambito do QREN ((Quadro de Referéncia Estratégico Nacional. Disponivel em:
http://www.gren.pt/np4/home)); eram raros 0s projetos em colaboracdo academia-industria.
Eram raros os projetos e eram mais raros ainda os projetos bem-sucedidos. E cada vez mais
é algo que verificamos que se torna mais fluente. H& realmente alguns indicadores apurados,
gue ndo sdo publicos, mas aos quais temos acesso; alguns compilados por nés e outros
fornecidos pelas entidades gestoras e fornecedoras; que nos dédo muito boas indicacdes nesse
sentido. Realmente esté a se promover um clima cada vez maior e melhor em cooperacéo.

A outra questdo tem a ver com a nossa visibilidade internacional, que realmente a
mudanca desde 2008 até o momento € significativa. Hoje ja podemos ir visitar uma empresa,

uma universidade ou um governo de outro pais e ndo chegamos l& como totais
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desconhecidos. J& sabem o que é o setor da saude em Portugal; j& sabem que existe o Health
Cluster Portugal; ja sabem que existem empresas competitivas em Portugal; que existe boa
ciéncia em saude em Portugal. E isso € provavelmente também uma das mais... Se eu tivesse

que elencar as trés maiores ((inint)), seriam essas.

11. Quais sdo as expectativas do Health Cluster a curto (1 anos), médio
(3 anos) e longo prazo (5 anos)?
Resposta:

“O nosso programa de acdo que foi 0 programa de agdo que esteve na base da
renovacgdo do reconhecimento como cluster [...] e € um plano da agdo que aponta até 2020.
[...]. E depois temos anualmente os planos de atividade de or¢camentos, que sdo apreciados e
votados na Assembleia geral dos Associados todos os anos. [...]

O programa de agéo, portanto, tem as nossas orientacfes a longo prazo — neste caso,
até 2020 — sem grande detalhe do ponto de vista cronolégico, temporal. Portanto as nossas
areas estratégicas até 2020 vao ser estas, mas sem grande detalhe ano a ano. Esse detalhe
ano a ano ¢ avaliado todos os anos nas Assembleias gerais, com todos os Associados, através
deste documento que se chama plano de atividades de or¢gamento.

O programa de acdo é orientado em torno de 5 grandes eixos estratégicos; e todas as

nossas acgdes e iniciativas se enquadram em pelo menos um desses eixos._O primeiro eixo:

especializacdo inteligente e redes de corporacdo. O segundo: internacionalizacdo e

investimento estrangeiro. O terceiro: 1&D, Inovacdo e competitividade. O quarto: Sociedade,

emprego e empreendedorismo. E o quinto: Benchmarking, Branding e reputacdo. "

12. Qual é a posicdo em relacdo a existéncia de data exclusivity quanto
aos resultados de ensaios clinicos e consequente aumento do periodo
de exclusividade de empresas inovadoras, postergando a entrada de
medicamentos genéricos no mercado portugués?

Resposta:

N&o existe posicionamento especifico.

“Aqui prevalecem as regras normais que vem da Legislacdo e regulamentacdo de
Portugal. Mesmo nos projetos que nds promovemos, 0s projetos mobilizadores, nés ndo

somos beneficiarios diretos dos projetos. Somos facilitadores, dinamizadores. E ai n6s temos

% Maiores detalhes estdo disponiveis em: http://healthportugal.com/Quem%?20somos/documentos
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realmente questdes que se colocam a este nivel. Cada vez mais ha tentativas, nomeadamente
do Estado Portugués, de que projetos financiados — ou pelo menos financiados em parte —
com dinheiros puablicos tenham uma obrigatoriedade de divulgacdo e disseminacdo dos
resultados. E a cada vez mais isso passara por uma politica de acesso aberto a dados. Mas é
algo que ainda ndo estd muito maduro, a nivel legal e regulamentar e muito menos a nivel
das regras dos programas de financiamento. [...]

[...] O que tem acontecido cada vez mais € que, sobretudo na area de tutela do
Ministério da Ciéncia, ha um incentivo muito forte para que essa realidade seja mudada no
futuro. Portanto, no caso especifico dos ensaios clinicos, alias é algo que vem das préprias
dindmicas europeias. A Agéncia Europeia de Medicamentos ja tornou obrigatoria a sua nova
politica de acesso a informacéo e dados. Portanto, sempre que uma empresa submete um
pedido de autorizacdo a introducdo no mercado de um novo produto ja é obrigatorio a
divulgacéo do dossié clinico. [...]

[...] Em Portugal, a INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento — tem desde
0 inicio deste ano uma plataforma online também, chamada RNEC — que é o Registro
Nacional de Ensaios Clinicos — e qualquer empresa de ensaio clinico de Portugal. Qualquer
ensaio clinico em Portugal vai ter que ser divulgado nessa plataforma.

Nés ndo temos ainda uma posicdo oficial tomada, e ndo teremos pela simples razéao

que nos regemos pela regulamentacéo em vigor.

7.4.2) Discusséo dos resultados da entrevista com o Health Cluster Portugal (HCP)

Nota-se que o BLOCO | da entrevista referia-se somente a caracterizacdo do

entrevistado e da associacdo e, portanto, ndo apresenta resultados a serem discutidos.

Quanto ao BLOCO I, onde os fatores apontados pela autora deveriam ser
classificadas entre 1 e 5 conforme sua respectiva importancia para a associa¢do, onde 1 é um
fator ndo importante para a Associagdo e 5 um fator excepcionalmente importante para a
Associacdo, fica claro que a mesma considera fundamental o incentivo a P&D no segmento
farmacéutico sobretudo de forma colaborativa, bem como o referido cluster considera
importante a formagéo de seus associados no que tange aos ativos de propriedade intelectual

através da facilitacdo do acesso ao conhecimento relacionado com a inovacéo e a propriedade
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intelectual. Adicionalmente, é demonstrado nas respostas a importancia que os planos e

regulamentagdes governamentais e fatores externos possuem no segmento farmacéutico.

Abaixo, seguem, de forma sumarizada, os principais resultados observados nas
respostas obtidas durante a entrevista em relacédo especificamente aos BLOCOS lll e 1V, que

continham perguntas semi estruturadas realizadas na entrevista com o Health Cluster.

No que diz respeito ao BLOCO 111 da entrevista e mais especificamente no que tange
ao subtdpico (I11.i) referente as Estratégias da Associacdo para incentivar o desenvolvimento
de novas tecnologias (produtos ou processos) em Portugal destaca-se que o entrevistado
demonstrou na resposta a questdo (1) a importancia dos conceitos de inovacdo aberta e
inovacdo colaborativa para o HCP, e, ainda neste sentido, demonstrou a importancia dada
pelo HCP a facilitacdo do desenvolvimento de projetos ou consorcios colaborativos,
importancia esta demonstrada pela participacdo direta da associacdo no mapeamento de
potenciais associados que estariam aptos para participacdo em determinado projeto ou

consorcio.

Ainda no supracitado subtdpico, na resposta a questdo (2) ficou claro o objetivo desde
a criacdo do HCP, em 2008, no que diz respeito a promocdo da aproximacdo entre
universidades, centros de investigacdo e empresas e, ainda, a promocao da interagcdo empresa-

empresa, ambas através de iniciativas como as que seguem:
(i) divulgacéo on-line através dos sites, de diretorio de associados, de newsletters;

(ii) realizacdo de eventos presenciais focados em networking focados em inovacdo na

saude;

(iii) plataforma SciPort — one-stop-shop com informacdo relativa ao potencial
cientifico e tecnoldgico de Portugal na area da salde, garantindo que toda a informacéo esteja
em um sé local, permanentemente disponivel na lingua inglesa e, assim, permitindo que
qualquer pessoa, qualquer visitante da plataforma possa encontrar facilmente a informacao

que procura;
(iv) eventos com apresentacdes ao vivo de inventores para empresas;

(v) eventos com apresentacbes ao vivo de empresas multinacionais, pharma e
medtech, sobre seus planos de inovagéo aberta, para atrair empreendedores ou start-ups com

interesse nas respectivas areas; e

(vi) apresentacgéo de start-ups.
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Finalmente, ainda no referido subtdpico, ressalta-se com especial atencdo a frase do
entrevistado sobre a concretiza¢do de projetos na area da saude ao mencionar “N&o basta s

promover networking, é preciso fazer com que aconte¢cam projetos concretos”.

Ainda no que diz respeito ao BLOCO 111 da entrevista, porém mais especificamente
no que tange ao subtopico (I11.ii) referente as Estratégias para a Gestdo e Apropriacdo do
conhecimento gerado pelos Associados, destaca-se que o entrevistado demonstrou na resposta
que além dos esforcos para facilitar o acesso a servicos de protecdo e gestdo de Pl através do
estabelecimento de parcerias visando garantir a qualidade do servico e melhores precos
obtidos através de descontos (conforme resposta a questdo (1) do subtdpico IlLi), que,
conforme resposta a questao (4), o HCP também se empenha na formacéao dos seus associados
no que diz respeito aos ativos de propriedade intelectual através, por exemplo, na realizacéo
de workshops relativos a Pl em parceria com o Instituto Nacional de Propriedade Industrial

Portugués.

Ainda na resposta a questdo (4), foi ressaltado que o HCP também oferece apoio
pontual na identificacdo de informacdes interessantes no apoio ao processo de preparacdo da
patente e na posterior vigéncia da mesma, inclusive com esforcos para facilitar o acesso a
servicos de inteligéncia competitiva, incluindo o pré-mapeamento tecnoldgico, vigilancia do
mercado e vigilancia da concorréncia; sendo esta apoio dado pelo HCP de forma indireta,
através do estabelecimento de parcerias visando garantir a qualidade do servico e melhores

precos obtidos através de descontos.

Na questdo 4, também se ressalta alguns pontos importantes mencionados pelo
entrevistado que demonstram a visdo do cluster, como nos trechos: (i) “Também, para nos a
patente ndo é o fim, é algo no intermédio. O final é sair mesmo o produto e chegar ao
mercado.”; (i) “Muitos dos nossos documentos de exposi¢ao abordam também a questdo da
propriedade intelectual e das patentes, de forma que se pode melhorar o contexto em
Portugal para facilitar que realmente haja um maior numero de patentes.”. Ainda na
resposta a questdo 4, o entrevistado pontuou o0 qudo positivo € a atual existéncia de
financiamento disponivel para a realizagdo de pedidos de patente ao abrigo do Programa
Portugal 2020.

Finalmente, o entrevistado mencionou que todas essas acées do HCP relacionadas com
apoio direto ou indireto na utilizacdo dos ativos de propriedade industrial, sobretudo as

patentes, gerou um feedback muito positivo por parte dos associados.
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J& no subtdpico (I11.iii)) do BLOCO 1l da entrevista, referente as Estratégias da
Associacdo para o desenvolvimento da atividade inovativa em Portugal envolvendo atores
externos, ficou claro que ndo existe medida especifica ou preocupacdo especifica com a
producdo farmoquimica portuguesa ou com a utilizacdo de APIs portugueses pela industria
farmacéutica local, sendo apenas implicito nas a¢cdes do HCP, que incentivam, entre outros, a

exportacdes de produtos portugueses, conforme resposta a questao 5.

Ja quanto as questdes 6 e 8, discutiu-se eventuais incentivos para internacionalizacao
por parte do HCP e posicionamento do mesmo quanto a competicdo com empresas de menor
custo, e, nesse ambito, pontuou-se que embora ndo seja atribui¢do direta do HCP, 0 mesmo

incentiva

Quanto ao Incentivo para Internacionalizacdo e competicdo com empresas de menor
custo: apoia e incentiva a exportacao de produtos, servicos e pesquisa; e, para tal, incentiva e
aposta na qualidade dos produtos e servi¢os portugueses, incentivando seus associados a

buscarem uma boa relacdo custo-beneficio.

Finalmente, destaca-se quanto a atuacdo governamental abordada na questdo (9), a
relevancia da area da salde ser considerada enquanto consensual do ponto de vista de

prioridades para especializagdo inteligente.

No BLOCO IV da entrevista, referente especificamente as praticas e resultados
relacionados com a inovagdo e a propriedade intelectual do Health Cluster Portugal, o
entrevistado destacou os resultados do referido cluster, como, por exemplo: colocar o setor
da salde na agenda; promover a colaboracdo entre academia, industria e hospitais; e aumentar

a visibilidade do setor de saude portugués e do préprio Health Cluster.

Ainda no referido bloco séo destacadas as grandes areas estratégicas do cluster, isto é:
especializacdo inteligente e redes de corporacdo; internacionalizacdo e investimento
estrangeiro; 1&D, Inovagdo e competitividade; Sociedade, emprego e empreendedorismo; e

Benchmarking, Branding e reputacao.

Finalmente, pontua-se a inexisténcia de politica ou posicionamento do HCP quanto a
Industria de Genéricos e quanto a existéncia de data exclusivity, conforme respostas as
questdes (3) e (12) dos BLOCOS 111 e 1V, respectivamente.

De forma sumarizada, a partir do estudo do referido cluster, assim como dos
resultados da entrevista realizado com o mesmo, resta claro o esforgo do mesmo para ser um

elemento de sinergia de conhecimento, seja internamente ao realizar, por exemplo, formagoes



235

para seus workshops sobre temas como propriedade intelectual, seja com ligacOes externas ao
incentivar e promover eventos ou agdes de networking entre seus associados e stakeholders
externos, seja atraves da mobilizacdo da sociedade através de documentos de posicionamento

validados dando voz aos seus Associados.

O cluster agrega opinides, valores e diferentes tipos de players do setor de saude de
modo a unir esforgos potencializando-os, trabalhando inclusive em conjunto em outras
instituicOes, tais como o IAPMEI, acessando centro de pesquisas, empresas, instituicdes e

esferas governamentais.

Adicionalmente, a existéncia do referido cluster e aces organizadas demonstra uma
certa profissionalizacdo do setor de salde em Portugal e, como mencionado na prépria
entrevista, aumenta a visibilidade do mesmo no cenario internacional. Mais do que
demonstrar a profissionalizacdo e os esforcos de desenvolvimento do setor de salde
demonstra a priorizagdo do mesmo, que fica bastante claro quando, na prépria entrevista, é
relatado que o setor de saude é tratado de forma consensual enquanto setor prioritario de

especializacdo pelo governo Portugués.

Embora ndo existam dados quantitativos demonstrando o impacto do cluster e, embora
varios dos aspectos apontados durante a entrevista sejam intangiveis e de dificil medicéo,
resta claro que existem esforgos por parte do referido cluster, assim como do governo
Portugués, em prol do desenvolvimento do setor de salde em Portugal e, ainda, que 0s
aspectos de Inovacéo e Propriedade Industrial sdo tidos enquanto altamente relevantes para o
mesmo, isto podendo ser comprovado, por exemplo, e de forma ndo exclusiva, pelo fato de
uma das cinco grandes areas estratégicas do cluster ser denominada I&D, Inovacdo e
competitividade; pelo fato do cluster trabalhar em conjunto com o INPI de Portugal para
garantir a formacdo em relacdo aos conceitos basicos de propriedade intelectual; assim como
pelo fato do cluster ter mapeado e acreditado parceiros para oferecerem servigos de gestdo de

ativos de propriedade industrial, sobretudo de patentes, para seus associados.
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8) DISCUSSAO E CONCLUSOES

Concluindo a analise qualitativa com abordagem indutiva sobre a industria
farmacéutica pouco ou moderadamente inovadora no Brasil e em Portugal, € proposto o
framework abaixo que aborda pontos de melhora para a Industria Farmacéutica Brasileira com
recomendacdes de possiveis agbes ou intervencBes relacionadas com o0s aspectos de
propriedade industrial e inovagdo, sendo as referidas acdes ou intervengdes baseadas na
revisao da literatura, nas analises das estratégias empresarias das empresas estudadas e nas
entrevistas realizadas no presente trabalho. Posteriormente, é feita uma breve discussdo
referente aos pontos mais comentados pelas Associacdes de modo a identificar quais s&o 0s
aspectos de propriedade intelectual e inovacdo que sdo tidos como mais impactantes no
desenvolvimento inovativo da Indastria Farmacéutica Brasileira e as sugestdes da autora para

dirimir essas questoes.

8.1) Framework de pontos de melhora para a Indlstria Farmacéutica Brasileira e
recomendacdes de possiveis acbes ou intervencBes relacionadas com o0s aspectos de
propriedade industrial e inovagéo

Considerando fraquezas e ameacas constantes na Inddstria pouco ou moderadamente
inovadora no Brasil discutidas ao longo do presente trabalho, foi construido framework com
as barreiras (a partir de agora denominados pontos de melhora) que essas fraquezas e ameacas
ocasionam e quais sdo as possiveis intervencGes para eliminar ou reduzir as mesmas
relacionando, obviamente, com a fonte onde tais licdes foram aprendidas® considerando e
sistematizando aspectos ja expostos e detalhados acima, na construgdo do referéncial teérico,
na abordagem indutiva realizada em pesquisa bibliografica durante a construcdo da discussao
gualitativa acerca da Industria farmacéutica brasileira e portuguesa, bem como no resultado
das entrevistas realizadas.

As referidas acOes e intervencdes apontadas no referido framework séo relacionadas a

aspectos da propriedade intelectual e da inovacdo, ou seja, buscam demonstrar qual o papel

% Em metodologia semelhante aquela utilizada por ALVES; FERREIRA; ARAUJO (2016), com
especial agradecimento as discussfes acerca da mesma e reafirmando que qualquer erro metodoldgico é de
responsabilidade exclusiva da presente autora.
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que poderia, pode ou podera futuramente ser assumido pelos referidos aspectos da
propriedade industrial, respondendo assim, em parte ao objetivo geral do presente trabalho, ou
seja, compreender o papel da inovacdo e dos ativos de propriedade industrial — nesse caso um
papel que poderia ser assumido futuramente - na estratégia de empresas farmacéuticas cujo
perfil é inicialmente ndo inovador, pouco ou moderadamente inovador e nas quais O
investimento em P&D ndo seja tdo alto quanto em empresas inovadoras americanas e
europeias.

Nota-se que as referidas acOes e intervengdes levam em conta somente 0s aspectos
intrinsecamente relacionados a propriedade industrial e a inovacdo, ndo sendo exaustivos,
tendo, portanto, uma abordagem indutiva exploratéria e, sobretudo, qualitativa do presente

assunto.
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Quadro 30 — Framework de pontos de melhora para a Industria Farmacéutica Brasileira e recomendaces de possiveis a¢cdes ou intervengdes relacionadas com os

Barreiras para se tornarem
mais inovativas ou Pontos de
Melhora

aspectos de propriedade industrial e inovacéo

Possiveis intervencdes para alcancar a melhora

Fontes (licGes aprendidas)

Baixo grau de investimento em
P&D demonstrando falta de
autonomia interna para
abordagem de novos alvos
terapéuticos.

- Mapeamento das areas estratégicas — definicdo de capacidade do parque
produtivo brasileiro e determinacdo de produtos estratégicos para 0 SUS

- Investimento em profissionais capacitados — reformulacdo dos recursos
humanos por parte das empresas

- Parcerias com instituicGes de pesquisa, universidades, governos, agéncias
de fomento ao desenvolvimento.

- Criacdo de um Conselho Cientifico nas empresas: visdo de integracdo entre
Universidade e Empresa, permitindo a transformacdo das ideias dos
cientistas em produtos inovadores.

- Learn-by-doing — caso de empresas asiaticas que iniciaram com copias e
adaptacdes incrementais e posteriormente foram capazes de absorber o
processo inovativo de modo a torna-lo endogeno

- Potencializagdo das Parcerias de Desenvolvimento Produtivo (PDP),
preferencialmente apdés o mapeamento e a priorizacdo das tecnologias
farmacéuticas e farmoquimicas estratégicas para 0 SUS (*essa intervencéo se
relaciona também com o learn-by-doing)

- Fortalecimento do Sistema Nacional e de Sistemas Regionais de Inovacéao
com foco na area farmacéutica e farmoquimica de modo a criar elementos de
sinergia para o investimento no setor

Entrevista HCP
PINTO (2010)

BIAL (BORNES, 2012)
(Estudo de Caso)

Entrevigta HCP
CRISTALIA (c2015)
CRISTALIA (c2015)

LOPEZ (2009)

COSTA etal. (2014)
Entrevista BNDES

PINTO (2010)
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- A autora ressalta que varios dos pontos acima teoricamente poderiam ser
facilitados pela criacdo ou formalizacdo de um érgdo, entidade ou instituicéo,
tal como Health Cluster Portugal, para promover o melhor aproveitamento
dos esforcos empreendidos em P&D de forma a potencializar o atual baixo
grau de investimento em P&D e incentivar 0 maior investimento para a
abordagem de novos alvos terapéuticos

Entrevista HCP

Baixo grau de desenvolvimento e
fabricacdo de insumos

- Potencializacdo das Parcerias de Desenvolvimento Produtivo (PDP) com
foco em farmoquimicos a apds definicdo dos produtos farmoquimicos
estratégicos

- Expansdo portfélio dando énfase a produtos de interesse para o SUS

- Learn-by-using — especialmente no que diz respeito aos processos

COSTA et al. (2014)

Entrevista BNDES

COSTA et al. (2014)

*nota-se que o referido trabalho
de COSTA et al. aponta medidas
adicionais ndo relacionadas
diretamente com a inovacdo e
com a propriedade industrial,
tais como aumento do nimero de
empresas nacionais com
certificacdo de BPF (vantagem
competitiva); o processamento de
mais de uma etapa de reacdo; e
promocao/valorizagéo de
exigéncia ambiental nas compras
publicas



Uso limitado das diversas
funcionalidades dos ativos
intangiveis, seja 0s proprios, seja
em relacdo as medidas cabiveis
quando ativo de terceiros
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- As decisdes relacionadas aos ativos de Pl devem ser consideradas enquanto
decisbes de importancia estratégica pelas empresas e, para tanto, 0s gerentes
de Pl devem estar presentes, isto é, é sugerivel que ocorram interaces
precoces e continuas entre executivos empresariais, advogados e engenheiros
para identificacdo das melhores oportunidades, ou seja, ndo é sugerivel que
se determine a forma de protecdo e utilizacdo do ativo somente apds a
concretizacdo do produto ou processo.

FISHER; OBERHOLZER-
GEE (2013)

- Aumento do treinamento e propagacio dos conceitos basicos de | Entrevista ABIFINA,
propriedade intelectual e seus potenciais usos INTERFARMA e PRO
GENERICOS
Baixo grau de interacdo para | - Criar instituicGes ou plataformas de convergéncia de conhecimento, como o Entrevista HCP

pesquisa aplicada entre
Universidades brasileiras e as
referidas empresa

caso do SciPort de modo a facilitar a disponibilizacdo de informacGes e
aumentar, assim, as chances de interacédo

- Fortalecimento do Sistema Nacional e de Sistemas Regionais de Inovacéao
com foco na area farmacéutica e farmoquimica de modo a criar elementos de
sinergia para o investimento no setor

- A autora ressalta que varios dos pontos acima teoricamente poderiam ser
facilitados pela criacdo ou formalizacdo de um 6rgdo, entidade ou instituicéo,
tal como Health Cluster Portugal, para promover o melhor aproveitamento
dos esforcos empreendidos em P&D de forma a incentivar a interagdo para
pesquisa aplicada entre Universidades brasileiras e as referidas empresa

PINTO (2010)
Entrevista ABIFINA

Entrevista HCP

Mau
desenvolvimentos
desconhecimento

aproveitamento dos
internos por
dos

- Aumento dos incentivos as inovacgBes incrementais, como no caso dos
fomentos do BNDES

CAPANEMA (2006)



funcionérios incluindo pequeno
aproveitamento de inovagdes
incrementais
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- A autora ressalta que embora ndo tenha colhido dados bibliograficos nesse
sentido, acredita e propde como solucdo que seja incluido no sistema de
propriedade intelectual uma forma intermediéria de protecdo para a inovagao
incremental, em analise semelhante a patente de modelo de utilidade (que s
protege objetos e ndo compostos/composi¢Bes), isto €, que seja
implementado uma forma de protecdo patentdria com menor tempo de
vigéncia e menor nivel de inventividade exigida de modo a permitir a
protecdo por patentes de inovacBes incrementais que eventualmente nao
atingiriam o nivel de inventividade exigido para uma patente de invencéo e,
assim, estimular o investimento da realizacdo e identificacdo das mesmas.
Destaca-se que a autora acredita que o investimento em inovagdes
incrementais pode ser mais um degrau no amadurecimento tecnoldgico da
indUstria nacional visando alcancar a inovacao.

Proposigéo da autora

Falta de diversificacdo em termos
de mercados que atingem e
exploram de forma efetiva, tendo
a maior parte de suas rendas
gerada no Brasil.

- Formacdo de parcerias entre empresas com 0 objetivo de gerar ativos
complementares, como logistica, para facilitar a exportacédo

- Busca para a internacionalizagéo aliada a inovacdo e a tomada de decisao
estratégica

Estudo de caso em
Portugal, sobretudo:
Programa Interface e
atuacao do IAPMEI
BARBOSA,; ROMERO,
2016

*nota-se que no que diz respeito
a internacionalizacdo existem
outros fatores de extrema
importancia como  questdes
cambiais e impostos sobre
produtos destinados a
exportacao, ndo obstante, ndo é o
objetivo da presente autora
discutir os mesmos no presente
trabalho



Competicdo entre as proprias
empresas brasileiras que possuem

forcas em comum, isto é,
dominam 0S ativos
complementares e que ja

conhecem o ambiente regulatorio
e mercadoldgico, assim como o
mercado de genéricos.
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- Investimento em InovacGes de Marketing e Organizacionais

- Corrida para a exploracdo de mercados estrangeiros para garantir Leading-
Time

- Diversificacdo do nicho mercadologico (ex: investimento em produtos
biotecnoldgicos)

- Redes e parcerias Colaborativas

Manual de Oslo

Case EMS, Bionovis

Case Bionovis
CASTRO (2013)
Entrevista BNDES

Entrevista HCP
CASTRO (2013)

Competicio  com  empresas
farmacéuticas estrangeiras pouco
ou moderadamente inovadoras,
sobretudo no ambito  dos
genéricos, tal como as Indianas,
que na maior parte das vezes pode
produzir medicamentos e insumos
com menor custo.

- Investimento na qualidade e nas certificacdes internacionais (necessidade
de aderéncia a normas regulatérias internacionais)

- Necessidade de exigéncias sanitarias semelhantes para empresas nacionais
e estrangeiras

- ldentificacdo e Mapeamento das areas mais deficitarias no pais e
estabelecimento dos produtos prioritarios para desenvolvimento interno

Entrevista HCP
Entrevista ABIFINA
BNDES

COSTA et al. (2014)

Auséncia de politica publica e
plano governamental claro e
estruturado a longo prazo em
relacdo aos objetivos e desafios
da inddstria farmacéutica

- Definigdo de areas prioritérias

(PINTO, 2010)

Entrevista ABIFINA,
BNDES, INTERFARMA,
ALFOB
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brasileira, sendo este fator
altamente dependente da situacéo
politica nacional.
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8.2) Aspectos de propriedade intelectual e inovacdo que s&o tidos como mais

impactantes no desenvolvimento inovativo da Inddstria Farmacéutica Brasileira

A partir da analise das entrevistas, foi bastante abordada a necessidade de segurancga
juridica através de um ambiente macroecondmico, bem como regulatdrio, que permita uma
maior previsibilidade e, assim, estimule o aumento em atividades inovativas. Considerando
que o termo ‘“necessidade juridica” ¢ extremamente amplo, destaca-Se que no presente
trabalno o mesmo falou-se bastante sobre a seguranca juridica a partir de um plano
governamental definitivo em prol da Inovacdo que ndo tenha modificacfes constantes a cada
troca de governo, ou seja, que exista um Plano de Estado em relacdo a inovacdo e ndo um
plano de cada governo. Outros aspectos relacionados a seguranca juridica que foram citados
foram: (i) a necessidade de estabelecimento de um periodo de vigéncia para patentes sem a
variacdo advinda do paragrafo Unico do Art. 40 da LPI que é utilizado de forma ampla (e nédo
como excecao tal como prevista pelo legislador); e (ii) a necessidade de estabelecimento de
marco regulatério que seja vigente ndo somente para empresas nacionais, mas também para as
estrangeiras que importam seus produtos para comercializacdo no territorio nacional.

Adicionalmente, foi muito mencionada a importancia da capacitacdo técnica em
propriedade intelectual e inovacdo. E positivo notar que mesmo as Associacdes que
representam empresas pouco ou moderadamente inovadoras atuam nesse sentido, auxiliando a
propagacao de conhecimentos de inovacao e propriedade intelectual. Isso é ratificado a partir
da demonstracdo de que ainda que as suas associadas ndo utilizem diretamente o direito
patentario, que as mesmas ja possuem conhecimento e atuam indiretamente, tal como na
propositura de subsidios, nulidades administrativas e nulidades judiciais, portanto, denotando
que conseguem dialogar com esse sistema de propriedade intelectual, o que confirma que a
propriedade intelectual é relevante mesmo para empresas com pouco ou moderado potencial
inovativo.

Portanto, a autora considera ter atingido o objetivo geral do presente trabalho em
relacdo a compreensdo do papel da inovacdo e dos ativos de propriedade industrial na
estratégia de empresas farmacéuticas cujo perfil é inicialmente ndo inovador, pouco ou
moderadamente inovador e nas quais o investimento em P&D néo seja téo alto quanto em
empresas inovadoras americanas e europeias, uma vez que resta demonstrado que ndo existe

desconhecimento em relacdo a propriedade intelectual e inovacdo e sim, necessidade de
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amadurecimento desse conhecimento.

Essa necessidade de amadurecimento de utilizacdo do sistema de propriedade
intelectual e inovacdo é demonstrado pelo fato das Associacdes terem de modo geral dado
notas mais altas para a importancia ao incentivo a propriedade intelectual e inovagdo (item A
do BLOCO Il da entrevista/questionario) do que a gestdo de conhecimento relacionado a
propriedade intelectual e inovacdo (item B do BLOCO Il da entrevista/questionario), o que
demonstra que ainda estamos em fase de investimentos iniciais em inovacao e, portanto, de
amadurecimento tecnologico, como abordado em diversas entrevistas.

Ressalta-se ainda que foi muito mencionado a necessidade de priorizacdo de areas
estratégicas, bem como a necessidade de inclusdo efetiva da salde enquanto elemento
prioritario governamental, em consonancia com o acima discutido em relacdo a necessidade
de haver um Plano de Estado a longo prazo. A autora entende que a referida priorizacédo
estratéqgica iria facilitar o catch up tecnoldgico, isto €, um amadurecimento tecnoldgico em
consonancia com o estado da tecnologia em nivel mundial, através da sinergia de esforgos.

Notou-se ainda que ndo foram demonstradas de forma efetiva e sistematica acdes por
parte das associac¢des para incentivar a relacdo universidade-empresa e nem a relacdo pablico-
privada, tendo sido observadas apenas atividades e medidas pontuais. Nesse sentido, a autora
acredita que essa incipiéncia possa ter relagdo com o fato de, por regra, ndo ser atividade
principal de Associac¢Oes atuar de forma a ajudar especificamente um ou outro associado (e
sim, atuar de forma institucional em prol de todos os associados). N&o obstante, considerando
a auséncia de outras ferramentas para auxiliar nessas relac@es, a autora pontua que esse é um
ponto de deficiéncia que impacta o desenvolvimento inovativo no setor farmacéutico

brasileiro.

8.3) LimitagOes do presente estudo

Como mencionado na metodologia, para concretizacdo da referida estratégia de
pesquisa/investigacdo, nomeadamente um Estudo de Caso, optou-se por uma natureza de
pesquisa/investigacdo com carater de avaliacdo a partir de uma Analise Qualitativa
Interpretativa com Abordagem Indutiva construida a partir da coleta e analise de dados
primarios e secundarios, sendo o0s primeiros obtidos pela realizacdo de

entrevistas/questionarios com associacdes de classe que representam grande parcela das
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empresas relevantes em termos mercadoldgicos no referido setor e os segundos obtidos a
partir das informagdes contidas em seus websites, artigos cientificos, e noticias envolvendo as
mesmas, inclusive a verificacdo de bancos de dados de patentes, como sera abaixo detalhado.

Nesse sentido, destaca-se a ndo obtencéo de dados primarios diretamente com as empresas
farmacéuticas enquanto uma limitacdo do presente estudo de caso. Tal estratégia de estudo de
caso de um setor a partir de associagdes de classe (através de dados primarios) e empresas
(através de dados secundarios) foi construida levando em conta que, no periodo de Doutorado
Sanduiche realizado na Universidade do Minho, em Portugal, a autora tentou realizar
entrevistas diretamente com empresas farmacéuticas portuguesas, ndo obtendo sucesso. Desse
modo, ap0s realizacdo de entrevista com o Health Cluster Portugal, a autora optou, ao retornar
seu enfoque ao mercado brasileiro, por entrevistar associacdes de classe brasileiras de modo a
obter homogenia no corte metodologico e homogenia quanto a estratégia de obtencdo de
dados primarios para o presente trabalho.

Ainda, destaca-se a auséncia de indicadores claros de inovagédo e de utilizacdo dos
ativos de propriedade industrial como um todo como outro ponto de limitacdo na
caracterizacdo da analise da importancia da inovacao e da propriedade industrial para o setor
farmacéutico brasileiro. Para dirimir esse ponto, a autora optou pela propositura dos aspectos
do BLOCO Il da entrevista/questionério.

Em relacdo as entrevistas, propde-se como limitacdo o baixo numero de Associacfes
qgue responderam a entrevista/questionario, embora a autora tenha convidado outras
AssociacOes para participar da presente pesquisa, demonstrando que mesmo entre as
AssociacOes existe uma dificuldade de penetracdo para obtencdo de informagdes que
eventualmente podem ser estratégicas para seus associados. Nao obstante, como detalhado na
metodologia, considerando o grande numero de empresas que sao representadas pelas
referidas Associacdes, a autora entende que o presente estudo apresenta relevancia quanto a
representatividade do setor.

Ainda, destaca-se que varias das associadas da INTERFARMA sdo empresas
internacionais de grande porte e, portanto, os dados da referida associacdo, embora
representem as empresas atuantes no mercado local, ndo caracterizam exclusivamente a
Industria farmacéutica local pouco ou moderadamente inovadora.

Finalmente, enquanto limitacdo de estudo € mencionada a dificuldade de obtencédo de
dados relacionados ao investimento das empresas farmacéuticas em inovacgdo e propriedade
industrial em artigos académicos, limitando muitas vezes a fonte de busca ao website das

proprias empresas que usualmente apresentam dados fora de um contexto macro em relagéo a
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informagéo.

8.4) Sugestdes Finais

Considerando a universalidade da importancia dada a alguns dos aspectos de
propriedade intelectual e inovacdo discutidos e que, portanto, foram tidos como mais
impactantes no desenvolvimento inovativo da Inddstria Farmacéutica Brasileira, tal como

supra citados, a autora acredita que a criagdo de uma entidade ndo governamental, nos moldes

do Health Cluster Portugal, para atuar em prol dos interesses comuns da Industria

Farmacéutica brasileira, bem como das empresas estrangeiras que atuam no cenario brasileiro,
seria de grande valia para as referidas empresas.

Destaca-se que embora exista um Complexo Industrial da Saude e o GECIS (Grupo
Executivo do Complexo Industrial da Saude), o fato dos mesmos estarem diretamente ligados
a uma estrutura publica reduz sua flexibilidade em cobrar acGes efetivas quanto ao cenario
macroecondmico e em cobrar um plano de Estado de longo prazo.

Ainda, a natureza publica e fluida do Complexo Industrial da Sadde, sem uma
estrutura independente de financiamento e com exclusividade de atuagdo (isto é, uma
estrutura organizacional exclusiva enquanto entidade), acaba por levar os mesmos a um
carater mais voltado para discussdes técnicas do que para a tomada de acdes/medidas que
possam atuar a nivel de mercado.

Portanto, a criacdo de eventual entidade facilitadora no cenario brasileiro ndo tiraria a
necessidade da existéncia do Complexo Industrial da Saiude e do GECIS, mas poderia
contribuir com acbes de facilitacdo da relacdo universidade-empresa e relacdo publico-
privada, bem como por eventual atuacdo frente ao governo para atingir 0s objetivos comum
de todos os players do mercado, que, segundo o presente estudo, foram a estabilidade juridica
e a priorizacdo estratégica por parte do governo da &rea farmacéutica.

Além disso, a criagdo de tal entidade ndo governamental poderia contribuir para a
capacitacdo técnica em propriedade intelectual de todas as empresas atuantes no mercado
brasileiro de modo a criar uma concentracao de atividades que atualmente sdo realizadas em
atividades paralelas por diversas Associagdes, portanto, somando esforcos em prol néo
somente do conhecimento, mas também de esfor¢os para eventuais medidas tais como a

facilitacdo da internacionalizacdo de medicamentos genericos por empresas que atuem
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atualmente somente em mercado local, bem como na realizagdo de estudos de areas
estratégicas para auxiliar nas decisdes mercadoldgicas das empresas.

Obviamente, a eventual criacdo de tal entidade ndo dispensaria a necessidade da
existéncia de Associacdes para defesa de segmentos especificos, mas poderia se valer de
expertises de cada uma das AssociacGes para de forma sinérgica alcancar objetivos comuns a
todas.

Nesse sentido, as Associacdes poderiam, por exemplo, possuir cadeiras nos conselhos
da referida entidade de modo a discutir nessa organizagdo 0s assuntos comuns e
“emprestando” seus conhecimentos e expertises para 0s objetivos comuns e facilitando o
fluxo de informac0es e estabelecimentos de parcerias.

Por outro lado, quando a pauta for relacionada a assuntos que s6 sejam relevantes a
determinados segmentos, as Associacdes poderiam permanecer tomando medidas
independentes enquanto Associac¢Ges a favor dos interesses de seus associados.

Nesse sentido, a autora recapitula que a partir do estudo do Health Cluster Portugal,
assim como dos resultados da entrevista realizado com o mesmo, resta claro o esforco para ser
um elemento de sinergia de conhecimento, seja internamente ao realizar, por exemplo,
formagdes para seus workshops sobre temas como propriedade intelectual, seja com ligacoes
externas ao incentivar e promover eventos ou a¢des de networking entre seus associados e
stakeholders externos, seja através da mobilizacdo da sociedade através de documentos de
posicionamento validados dando voz aos seus Associados. O referido cluster agrega opinides,
valores e diferentes tipos de players do setor de salde de modo a unir esforcos
potencializando-os, trabalhando inclusive em conjunto em outras institui¢cbes, tais como o
IAPMEI, acessando centro de pesquisas, empresas, instituicdes e esferas governamentais.

A autora conclui que acredita que o potencial ganho com sinergia de acdes, formacdes
e, ainda, com eventual aumento do fluxo de informacdes e parcerias, poderia contribuir de
forma efetiva para o desenvolvimento de um ambiente favoravel a inovacdo e, ainda, poderia
contribuir para que mesmo as empresas pouco ou moderadamente inovadoras que
eventualmente optem por se manter sem um investimento efetivo em inovagdo possam,

através da maior previsibilidade do cenério, tomar medidas estratégicas com maior seguranca.

8.5) Proposta de possiveis estudos futuros
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Considerando a dindmica sui generis da inovagao no Brasil, um ponto adicional a ser
detalhado em trabalhos futuros, é se as empresas farmacéuticas brasileiras estdo investindo em
inovacOes incrementais, isto é, em inovacdes que decorrem de uma prévia inovacao radical
como uma melhoria ou uma alternativa desta, uma vez que como demonstrado na revisdo
bibliografica do presente estudo, poucas empresas farmacéuticas brasileiras estdo aptas e
investem em P&D o suficiente para alcangar uma inovacao radical, ou seja, de uma inovagéo
que provoca a ruptura de uma determinada trajetdria tecnologica.

Adicionalmente, é sugerido que seja realizado estudo futuro quanto ao impacto das
PDPs no aprendizado tecnoldgico das empresas brasileiras e seus impactos em relacdo ao
amadurecimento da empresa brasileira frente aos temas de inovagao e propriedade industrial,
isto é, a avaliacdo se empresas que fizeram parte dos PDPs passaram se utilizar com maior
frequéncia, direta ou indiretamente, do sistema de propriedade industrial ou se aumentaram
seu investimento em atividades visando a inovagao.

Ainda, pode ser realizado estudo com as empresas ou associa¢Ges farmacéuticas
brasileiras para a validacdo de seus interesses no estabelecimento de um Cluster objetivando a
convergéncia de esforcos em prol de promover conhecimento acerca da inovagdo e da
propriedade industrial para o setor farmacéutico brasileiro (nos moldes do Health Cluster
Portugal).

Finalmente, quanto ao cenario portugués, sugere-se a realizacdo de estudo mapeando o
desenvolvimento do setor farmacéutico portugués antes e apds a criacdo do Health Cluster

Portugal.
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Programa de Doutorado em Propriedade Intelectual e Inovaciao do Instituto
Nacional da Propriedade Industrial (INPI) — Brasil com coorientacio da
Universidade do Minho e com suporte da Coordenacio de Aperfeicoamento de
Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel superior (CAPES)

ASPECTOS DA INOVACAO E DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL
ENVOLVIDOS NAS ESTRATEGIAS EMPRESARIAIS DA INDUSTRIA
FARMACEUTICA

Caro respondente,

Conforme contato anterior, sou pesquisadora do Instituto Nacional da Propriedade Industrial em parceria
com a Universidade do Minho em Portugal. No ambito do programa de doutorado estamos
desenvolvendo uma pesquisa que tem como grande area o setor da Inovagdo e da Propriedade Intelectual,
mais especificamente estamos a estudar os aspectos da inovagdo ¢ da propriedade industrial que
influenciam as estratégias empresariais na Industria Farmacéutica pouco ou moderadamente inovadora,
sobretudo no cendrio brasileiro, e portugués.

A transcri¢do da entrevista ou do questionario respondido por meio eletronico (caso o respondente ndo
tenha disponibilidade para a entrevista) serd inclusa na tese na sua integralidade com a identificagdo do
nome da empresa ou associacdo, caso nio haja objecdes da vossa parte. A informagao recolhida sera
usada exclusivamente para fins de realizagdo do trabalho de doutorado. Esta pesquisa segue as linhas
orientadoras  expressas no Codigo de Conduta FEtica da Universidade do Minho.

(https://www.uminho.pt/PT/uminho/Etica/Codigo-de-conduta-etica).

Agradeco a vossa disponibilidade e colaboragdo. Nao hesite em contatar-me caso seja necessario mais
esclarecimento, usando os seguintes contatos:

Email: luisarezendecastro@gmail.com ou luciene.amaral@saude.gov.br

Telefone: 982554488

BLOCO1

Nesta parte da entrevista pretende-se levantar informagées referentes a formagdo e atuagdo dos peritos a serem consultados,
sobretudo em relagdo ao setor de Inovagdo e Propriedade Industrial

| Caracterizacio dos consultados

a) Nome do Respondente:

b) Associagdo:

¢) Area de Formagio:

d) Grau académico:

e) Cargo na empresa:

f)  Setor em que trabalha:

g) N° de anos de trabalho no
setor:



lcastro
Carimbo

lcastro
Carimbo


BLOCO 11

Este bloco da entrevista tem como objetivo perceber a importancia de vdrios aspectos pré-definidos pela autora com base na
literatura e vivéncia profissional. Nesta fase, um conjunto de indicadores foi selecionado, com base em alguns critérios, e pretende-
se perceber, na otica dos consultados, o grau de importancia destes indicadores.

Serdo apontadas variaveis e solicita-se que cada um dos entrevistados classifique dentro de sua respectiva
organizag@o a importancia de cada um dos fatores utilizando para o efeito uma escala classica que varia
de 1 a 5, definida da seguinte forma:
1 = Fator ndo importante para a Associagao;
2 = Fator pouco importante para a Associa¢ao;
3 = Fator importante para a Associacao;
4 = Fator muito importante para a Associacao; e
5 = Fator excepcionalmente importante para a Associacao.

a) Aspectos internos relacionados ao Incentivo ao Conhecimento e Incentivo a = Classificacdo
Inovacao nas empresas Associadas 1-5

Incentivos ou recompensas aos associados para o desenvolvimento de novos produtos
ou processos

Formagdo dos Associados em relagdo aos conceitos basicos de inovag¢do e
propriedade intelectual

Técnicas de gestdo do conhecimento e sistematizagdo do conhecimento gerado pelos
Associados

Incentivos ou recompensas para que os Associados realizem inovagdes incrementais

Facilitagdo da busca de parceiros para os Associados em relacdo a atividades de 1&D
com universidades e centros de pesquisa

Facilitacdo da busca ativa por parceiros para os Associados para desenvolvimento de
atividades de I1&D através de parcerias tecnologicas com outras empresas Associadas
no setor farmacéutico, ex: joint ventures

Realizacdo de atividades de incentivo para que seus Associados invistam em
atividades de I&D com foco especifico em areas menos desenvolvidas por empresas
internacionais, ex: doengas negligenciadas

Estabelecimento de plano estratégico sobre tecnologias e nichos de mercado de
interesse futuro para o pais

b) Aspectos internos relacionados a Gestao de Propriedade Intelectual dos Classificaciao
Associados 1-5

Incentivos ou recompensas aos associados para patenteamento

Participagdo dos gestores de propriedade intelectual das empresas Associadas em
reunides executivas da Associagdo

Realizacao de encontros ou reunides entre representantes de diversos setores com
objetivo de integragdo entre projetos ou técnicas de brainstorming

Monitoramento ativo do portfélio de marcas e patentes dos Associados




Monitoramento ativo do portfélio de marcas e patentes de empresas do setor
farmacéutico em outros paises a nivel de comparacdo ou tomada de decisdo
estratégica

Participagdo da Associacdo na tomada de agdes administrativas em relacdo a
patentes de terceiros — ex: interposicdo de subsidios/oposi¢des e nulidade
administrativas

Participagdo da Associagdo em acdes judiciais em relag¢@o a patentes de terceiros

Medidas de facilitacdo de ativos complementares, tais como logistica, marketing,
entre outros para as empresas Associadas

c) Aspectos externos relacionados a Atividade Inovativa no Brasil Classificacao
1-5

Existéncia de um plano de governo estruturado com incentivo a inovagao especifico
para o segmento farmacéutico nacional

Existéncia de uma associacdo especificamente para representar os direitos das
empresas farmacéuticas nacionais pouco ou moderadamente inovadoras, ex:
empresas brasileiras produtoras de medicamentos genéricos

Dependéncia externa quanto as farmoquimicas

Parcerias publico privadas para adquirir know-how tecnologico

Existéncia de um elemento facilitador para eventuais parcerias e aliangas
estratégicas entre actores do mercado, isto ¢, um elemento para convergir interesses
da Industria Farmacéutica brasileira, ex: Complexo Industrial da Satde

Fatores econdmicos, ex: cambio e facilidades para exportagdo

BLOCO I1I

Este bloco da entrevista tem como objetivo perceber praticas e exemplos praticos relacionados com a inovagdo e a propriedade
intelectual e a sua interface com as decisées estratégicas da Associag¢do.

i) Estratégias da Associacdo para incentivar o desenvolvimento de novas tecnologias (produtos
ou processos) no Brasil

1. Existe alguma acdo por parte da Associagdo para incentivar o investimento em I&D por parte
de seus associados para desenvolvimento de novos farmacos ou processos produtivos?

2. Qual o papel da Associacdo na interagdo entre universidades/centros de pesquisa e as empresas
associadas?

ii) Estratégias para a Gestao e Apropriacio do conhecimento gerado pelos Associados |

3. Existe alguma participa¢do da Associacdo em relagdo aos ativos de propriedade industrial de
empresas inovadoras estrangeiras para auxiliar os seus Associados brasileiros menos inovadores
(ex: empresas de genéricos)? Por exemplo, participagdo da Associagdo em proposicdes de
Nulidades Administrativas ou Judiciais de Patentes ou, ainda participacdo em Ag¢des Judiciais?

4. Existe por parte da Associacdo algum tipo de capacitagdo relativa a identificacdo e utilizacdo



dos ativos de propriedade industrial ou incentivo para que os Associados depositem maior
numero de pedidos de patentes?

iii) Estratégias da Associacao para o desenvolvimento da atividade inovativa no Brasil
desenvolvendo atores externos

5. Existe alguma agdo por parte da Associagdo para incentivar que os APIs (active pharmaceutical
ingredient) utilizados pela Industria Farmacé€utica brasileira sejam majoritariamente de origem
brasileira?

6. Existe alguma agdo, incentivo ou intermedia¢do por parte da Associagdo para incentivar a
internacionalizagdo de vendas dos produtos dos seus Associados?

7. Existe incentivo por parte da Associacdo para a fabricacdo brasileira de medicamentos
genéricos?

8. Quais as estratégias da Associagdo para fortalecer o mercado farmacéutico brasileiro de modo
a competir com empresas pouco ou moderadamente inovadoras com menor custo (como, por

exemplo, as indianas)?

9. Existem aspectos do plano governamental brasileiro, tais como incentivos, que impactam ou ja
impactaram a atividade da Associagdo?

BLOCO IV

Este bloco da entrevista tem como objetivo perceber praticas e resultados relacionados com a inovagdo e a propriedade
intelectual especificos para a Associagdo

10. Quais os resultados da Associag@o sdo considerados mais expressivos desde sua criagdo até a
presente data?

11. Quais sdo as expectativas da Associacao a curto (1 anos), médio (3 anos) e longo prazo (5 anos)?

12. Existe atua¢do ou abertura para a atuagcdo da Associagdo junto ao Ministério de Relacdes
Exteriores nas negociagdes de acordos internacionais?

13. Qual a participagdo da Associacdo no Complexo Industrial da Satde?

Desde ja agradecemos pela vossa contribui¢do. Sua participag@o sera muito importante!



APENDICE 2

ACADEMIA
PROPRIEDADE
INTELECTUAL

Universidade do Minho C A P E S

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Programa de Doutoramento em Propriedade Intelectual e Inovac¢iao do Instituto Nacional da
Propriedade Industrial (INPI) — Brasil com coorientacio da Universidade do Minho com suporte
da Coordenacio de Aperfeicoamento de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel superior

ASPECTOS DA INOVACAO E DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL ENVOLVIDOS NAS
ESTRATEGIAS EMPRESARIAIS DA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Caro respondente/entrevistado,

Conforme contato anterior, sou pesquisadora do Instituto Nacional da Propriedade Industrial em parceria
com a Universidade do Minho em Portugal. No ambito do programa de doutorado estamos
desenvolvendo uma pesquisa que tem como grande area o setor da Inovagdo e da Propriedade Intelectual,
mais especificamente estamos a estudar os aspectos da inovagdo e da propriedade industrial que
influenciam as estratégias empresariais na Induastria Farmacéutica pouco ou moderadamente inovadora,
sobretudo no cenario Brasileiro, e portugués.

Note que o referido estudo esta sendo realizado como parte de um estudo para a obteng¢do do grau de
Doutora no Doutorado de Inovagdo e Propriedade Intelectual no Instituto Nacional da Propriedade
Industrial.

Vocé esta sendo convidado para participar da pesquisa através de entrevista ou resposta ao questionario
semiestruturado, conforme sua disponibilidade. A transcri¢do da entrevista ou respostas ao questionario
irdo constar na tese resultante do trabalho em questao.

Sua participag@o nao ¢ obrigatoria. A qualquer momento vocé pode desistir de participar e retirar seu
consentimento. Note que sua eventual recusa ndo trard nenhum prejuizo em sua relagdo com o
pesquisador, com o Instituto Nacional da Propriedade Industrial brasileiro ou com a Universidade do
Minho.

Sua participagao nesta pesquisa consistira na resposta as perguntas de um questionario semiestruturado,
através da modalidade de entrevista presencial, ou através de resposta virtual ao referido questionario,
caso nao tenha disponibilidade para a entrevista.

Vocé recebera uma copia deste termo onde consta o enderego eletronico do pesquisador principal, sendo
facultada a possibilidade de dirimir suas dividas sobre o projeto e sua participacdo, a qualquer tempo.

Pesquisadora: Luisa Rezende Castro (luisarezendecastro@gmail.com)
Telefone: +55 21 982554488

Declaro que entendi os objetivos, riscos e beneficios de minha participaciao na pesquisa e concordo
em participar.

Nome do Representante da Empresa:
Local/Data:


lcastro
Carimbo

lcastro
Carimbo


APENDICE 3

ACADEMIA
PROPRIEDADE
INTELECTUAL

Universidade do Minho C A P E S

Programa de Doutorado em Propriedade Intelectual e Inovaciao do Instituto
Nacional da Propriedade Industrial (INPI) — Brasil com coorientacio da
Universidade do Minho e com suporte da Coordenacio de Aperfeicoamento de
Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel superior (CAPES)

ASPECTOS DA INOVACAO E DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL
ENVOLVIDOS NAS ESTRATEGIAS EMPRESARIAIS DA INDUSTRIA
FARMACEUTICA

Caro respondente,

Conforme contato anterior, sou pesquisadora do Instituto Nacional da Propriedade Industrial em parceria
com a Universidade do Minho em Portugal. No ambito do programa de doutorado estamos
desenvolvendo uma pesquisa que tem como grande area o setor da Inovagdo e da Propriedade Intelectual,
mais especificamente estamos a estudar os aspectos da inovagdo ¢ da propriedade industrial que
influenciam as estratégias empresariais na Industria Farmacéutica pouco ou moderadamente inovadora,
sobretudo no cendrio brasileiro, e portugués.

A transcri¢do da entrevista ou do questionario respondido por meio eletronico (caso o respondente ndo
tenha disponibilidade para a entrevista) serd inclusa na tese na sua integralidade com a identificagdo do
nome da empresa ou associagdo ou 6rgao/diretoria, caso ndo haja objegoes da vossa parte. A informagao
recolhida serd usada exclusivamente para fins de realizacdo do trabalho de doutorado. Esta pesquisa
segue as linhas orientadoras expressas no Codigo de Conduta Etica da Universidade do Minho.

(https://www.uminho.pt/PT/uminho/Etica/Codigo-de-conduta-etica).

Agradeco a vossa disponibilidade e colaboragdo. Ndo hesite em contatar-me caso seja necessario mais
esclarecimento, usando os seguintes contatos:

Email: luisarezendecastro@gmail.com ou luciene.amaral@saude.gov.br

Telefone: (21)982554488

BLOCO1

Nesta parte da entrevista pretende-se levantar informagées referentes a formagdo e atuagdo dos peritos a serem consultados,
sobretudo em relagdo ao setor de Inovagdo e Propriedade Industrial

| Caracterizacio dos consultados

a) Nome do Respondente:

b) Associagdo/orgio: DECISS

¢) Area de Formagio:

d) Grau académico:

e) Cargo na empresa:

f)  Setor em que trabalha:

g) N° de anos de trabalho no
setor:



lcastro
Carimbo

lcastro
Carimbo


BLOCO 11

Este bloco da entrevista tem como objetivo perceber a importancia de varios aspectos pré-definidos pela autora com base na
literatura e vivéncia profissional. Nesta fase, um conjunto de indicadores foi selecionado, com base em alguns critérios, e pretende-
se perceber, na otica dos consultados, o grau de importancia destes indicadores.

Serdo apontadas variaveis e solicita-se que cada um dos entrevistados classifique dentro de sua respectiva
organizag@o a importancia de cada um dos fatores utilizando para o efeito uma escala classica que varia
de 1 a 5, definida da seguinte forma:
1 = Fator ndo importante para a Associagio/Orgio;
2 = Fator pouco importante para a Associagio/Orgio;
3 = Fator importante para a Associagio/Orgio;
4 = Fator muito importante para a Associagio/Orgio; e
5 = Fator excepcionalmente importante para a Associagio/Orgio.

a) Aspectos internos relacionados ao Incentivo ao Conhecimento e Incentivo a  Classificacdo
Inovacao nas empresas Associadas — NAO SE APLICA 1-5

Incentivos ou recompensas aos associados para o desenvolvimento de novos produtos =~ -----
ou processos

Formagdo dos Associados em relagdo aos conceitos basicos de inova¢do € =~ -----
propriedade intelectual

Técnicas de gestdo do conhecimento e sistematizacdo do conhecimento gerado pelos =~ -----
Associados

Incentivos ou recompensas para que os Associados realizem inovagdes incrementais =~ -----

Facilitacdo da busca de parceiros para os Associados em relacdo a atividades de [&D =~ -----
com universidades e centros de pesquisa

Facilitacdo da busca ativa por parceiros para os Associados para desenvolvimento de =~ -----
atividades de I1&D através de parcerias tecnologicas com outras empresas Associadas
no setor farmacéutico, ex: joint ventures

Realizacdo de atividades de incentivo para que seus Associados invistam em —  -----
atividades de I&D com foco especifico em areas menos desenvolvidas por empresas
internacionais, ex: doengas negligenciadas

Estabelecimento de plano estratégico sobre tecnologias e nichos de mercado de = -----
interesse futuro para o pais

b) Aspectos internos relacionados a Gestao de Propriedade Intelectual dos Classificaciao
Associados - NAO SE APLICA 1-5

Incentivos ou recompensas aos associados para patenteamento | --=—-

Participagdo dos gestores de propriedade intelectual das empresas Associadas em =~ --—---
reunides executivas da Associagdo

Realizacdao de encontros ou reunides entre representantes de diversos setores com =~ -----
objetivo de integragdo entre projetos ou técnicas de brainstorming

Monitoramento ativo do portfélio de marcas e patentes dos Associados | -




Monitoramento ativo do portfélio de marcas e patentes de empresas do setor
farmacéutico em outros paises a nivel de comparacdo ou tomada de decisdo
estratégica

Participagdo da Associacdo na tomada de agdes administrativas em relacdo a
patentes de terceiros — ex: interposicdo de subsidios/oposi¢des e nulidade
administrativas

Participagdo da Associagdo em acdes judiciais em relag¢@o a patentes de terceiros

Medidas de facilitacdo de ativos complementares, tais como logistica, marketing,
entre outros para as empresas Associadas

¢) Aspectos externos relacionados a Atividade Inovativa no Brasil (qual a
importancia o DECISS

Classificacao
1-5

Existéncia de um plano de governo estruturado com incentivo a inovagao especifico
para o segmento farmacéutico nacional

Existéncia de uma associacdo especificamente para representar os direitos das
empresas farmac€uticas nacionais pouco ou moderadamente inovadoras, ex:
empresas brasileiras produtoras de medicamentos genéricos

Dependéncia externa quanto as farmoquimicas

Parcerias publico privadas para adquirir know-how tecnologico

Existéncia de um elemento facilitador para eventuais parcerias ¢ aliangas
estratégicas entre actores do mercado, isto ¢, um elemento para convergir interesses
da Industria Farmacéutica brasileira, ex: Complexo Industrial da Satde

Fatores econdmicos, ex: cAmbio e facilidades para exportagdo

BLOCO III

Este bloco da entrevista tem como objetivo perceber praticas e exemplos praticos relacionados com a inovagdo e a propriedade

intelectual e a sua interface com as decisoes estratégicas do DECISS.

(produtos ou processos) no Brasil

i) Estratégias da Associacio/Orgio para incentivar o desenvolvimento de novas tecnologias

Existe alguma agdo ativa por parte do DECISS para incentivar o investimento em [&D por parte
da Industria Farmacéutica Nacional para desenvolvimento de novos firmacos ou processos
produtivos?

Existe alguma acdo ativa por parte do DECISS para incentivar a interagdo entre
universidades/centros de pesquisa e empresas privadas?

ii) Estratégias para a Gestio e Apropriacio do conhecimento gerado |

Existe alguma iniciativa do DECISS para auxiliar especificamente empresas farmacéuticas
brasileiras menos inovadores (ex: empresas de genéricos) e trazer know-how tecnologico para
as mesmas?

Existe por parte do DECISS algum tipo de avaliagdo diferencial para projetos de empresas



farmacéuticas nacionais que depositem maior numero de pedidos de patentes em detrimento de
outras que depositem menos nimero? Isto ¢, o portfélio de patentes ¢ avaliado pelo DECISS?

iii) Estratégias do DECISS para o desenvolvimento da atividade inovativa no Brasil
desenvolvendo atores externos

Existe alguma ag@o por parte do DECISS para incentivar que a produgdo nacional de APIs
(active pharmaceutical ingredient)?

Existe alguma acdo, incentivo ou intermediagdo por parte do DECISS para incentivar a
internacionaliza¢do de vendas dos produtos da Industria Farmacéutica nacional?

Existe incentivo por parte do DECISS para a fabricacdo brasileira de medicamentos genéricos?
Quais as estratégias do DECISS para fortalecer o mercado farmacéutico brasileiro de modo a
competir com empresas pouco ou moderadamente inovadoras com menor custo (como, por

exemplo, as indianas)?

Existem aspectos do plano governamental brasileiro que impactam ou ja impactaram a atividade
do DECISS?

BLOCO IV

Este bloco da entrevista tem como objetivo perceber praticas e resultados relacionados com a inovagdo e a propriedade

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

intelectual especificos para a Associagio/Orgdo

Quais os resultados do DECISS sdo considerados mais expressivos desde sua criacdo até a
presente data?

Quais sdo as expectativas do DECISS a curto (1 anos), médio (3 anos) e longo prazo (5 anos)?

Existe atuacdo ou abertura para a atuacdo do DECISS junto ao Ministério de Relacdes
Exteriores nas negociagdes de acordos internacionais relacionados a Industria Farmacéutica?

Qual a participagdo (papel) do DECISS no Complexo Industrial da Satde?

Um dos objetivos do DECISS ¢ relacionado a introdu¢do da competitividade internacional nas
Industrias de Saude brasileiras. Especificamente para a Industria Farmacéutica, como fazé-1o?

Quando o PROFARMA se tornou Programa de Apoio ao Desenvolvimento do Complexo
Industrial da Saude, tinha como objetivo diminuir a vulnerabilidade da Politica Nacional da
Satde e aumentar a articulagdo entre a politica Industrial e a politica de Satde. Quais os
principais resultados alcangados nesse sentido?

Para o DECISS, dentro das iniciativas do plano de investimentos em inovagdo e
desenvolvimento da producédo farmacéutica, qual o papel dos ativos de PI?

Desde ja agradecemos pela vossa contribuicao. Sua participa¢@o serd muito importante!
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Universidade do Minho

Programa de Doutoramento em Propriedade Intelectual e Inovacio do Instituto
Nacional da Propriedade Industrial (INPI) — Brasil com coorientacio da
Universidade do Minho e com suporte da Coordenacao de Aperfeicoamento de
Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel superior (CAPES)

ASPECTOS DA INOVACAO E DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL
ENVOLVIDOS NAS ESTRATEGIAS EMPRESARIAIS DA INDUSTRIA
FARMACKEUTICA

Caro respondente,

Conforme contato anterior, sou investigadora do Instituto Nacional da Propriedade Industrial em parceria
com a Universidade do Minho em Portugal. No ambito do programa de doutoramento estamos
desenvolvendo uma pesquisa que tem como grande area o setor da Inovagdo e da Propriedade Intelectual,
mais especificamente estamos a estudar os aspectos da inovagdo e da propriedade industrial que
influenciam as estratégias empresariais na Industria Farmacéutica pouco ou moderadamente inovadora,
sobretudo no cendrio Brasileiro, e gostariamos de levar as boas praticas alcangadas em Portugal enquanto
eventuais sugestdes para o referido setor no Brasil.

A transcri¢do da entrevista ou do questionario respondido por meio eletronico (caso o respondente nao
tenha disponibilidade para a entrevista) serd inclusa na tese na sua integralidade com a identificagdo do
nome da empresa ou associa¢do, caso ndo haja objegdes da vossa parte. A informag@o recolhida sera
usada exclusivamente para fins de realizagdo do trabalho de doutoramento. Esta investigagdo segue as
linhas orientadoras expressas no Codigo de Conduta Etica da Universidade do Minho.
(https://www.uminho.pt/PT/uminho/Etica/Codigo-de-conduta-etica)

Agradeco a vossa disponibilidade e colaboragdo. Nao hesite em contactar-me caso seja necessario mais
esclarecimentos, usando os seguintes contactos:

Email: luisarezendecastro@gmail.com ou fromero@dps.uminho.pt

Telefones: 253517346 /253510341

BLOCO1

Nesta parte da entrevista pretende-se levantar informagdes referentes a formagdo e atuac¢ao dos peritos a serem consultados,
sobretudo em relagdo ao setor de Inovagdo e Propriedade Industrial

| Caracterizagio dos consultados

a) Nome do Respondente:

b) Associagdo:

¢) Area de Formagio:

d) Grau académico:

e) Cargo na empresa:

f)  Setor em que trabalha:

g) N° de anos de trabalho no
setor:



lcastro
Carimbo

lcastro
Carimbo


BLOCO II

Este bloco da entrevista tem como objetivo perceber a importancia de varios aspectos pré-definidos pela autora com base na
literatura e vivéncia profissional. Nesta fase, um conjunto de indicadores foi selecionado, com base em alguns critérios, e pretende-
se perceber, na otica dos consultados, o grau de importancia destes indicadores.

Serdo apontadas variaveis e solicita-se que cada um dos entrevistados classifique dentro de sua respectiva
organizag@o a importancia de cada um dos fatores utilizando para o efeito uma escala classica que varia
de 1 a 5, definida da seguinte forma:
1 = Fator ndo importante para a Associagao;
2 = Fator pouco importante para a Associagio;
3 = Fator importante para a Associagao;
4 = Fator muito importante para a Associagao; e
5 = Fator excepcionalmente importante para a Associacao.

a) Aspectos internos relacionados ao Incentivo ao Conhecimento e Incentivo a  Classificacao
Inovacao nas empresas Associadas 1-5

Incentivos ou recompensas aos associados para o desenvolvimento de novos produtos
ou processos

Formagdo dos Associados em relagdo aos conceitos basicos de inovagdo e
propriedade intelectual

Técnicas de gestao do conhecimento e sistematizacdo do conhecimento gerado pelos
Associados

Incentivos ou recompensas para que os Associados realizem inovacdes incrementais

Facilitagdo da busca de parceiros para os Associados em relagdo a atividades de I&D
com universidades e centros de pesquisa

Facilitagdo da busca ativa por parceiros para os Associados para desenvolvimento de
atividades de I&D através de parcerias tecnologicas com outras empresas Associadas
no setor farmacéutico, ex: joint ventures

Realiza¢do de atividades de incentivo para que seus Associados invistam em
atividades de I&D com foco especifico em areas menos desenvolvidas por empresas
internacionais, ex: doengas negligenciadas

Estabelecimento de plano estratégico sobre tecnologias e nichos de mercado de
interesse futuro para o pais

b) Aspectos internos relacionados a Gestiao de Propriedade Intelectual dos Classificacao
Associados 1-5

Incentivos ou recompensas aos associados para patenteamento

Participagdo dos gestores de propriedade intelectual das empresas Associadas em
reunides executivas da Associa¢ao

Realizacdo de encontros ou reunides entre representantes de diversos setores com
objetivo de integrag@o entre projetos ou técnicas de brainstorming

Monitoramento ativo do portfélio de marcas e patentes dos Associados




Monitoramento ativo do portfélio de marcas e¢ patentes de empresas do setor
farmacéutico em outros paises a nivel de comparagdo ou tomada de decisdo
estratégica

Participagdo da Associagdo na tomada de agdes administrativas em relagdo a
patentes de terceiros — ex: interposicdo de subsidios/oposi¢des e nulidade
administrativas

Participacdo da Associacdo em acdes judiciais em relagdo a patentes de terceiros

Medidas de facilitacdo de ativos complementares, tais como logistica, marketing,
entre outros para as empresas Associadas

¢) Aspectos externos relacionados a Atividade Inovativa em Portugal Classificaciao
1-5

Existéncia de um plano de governo estruturado com incentivo a inovagao especifico
para o segmento farmacéutico nacional

Existéncia de uma associacdo especificamente para representar os direitos das
empresas farmac€uticas nacionais pouco ou moderadamente inovadoras, ex:
empresas portuguesas produtoras de medicamentos genéricos

Dependéncia externa quanto as farmoquimicas

Parcerias publico privadas para adquirir know-how tecnologico

Existéncia de um elemento facilitador para eventuais parcerias ¢ aliangas
estratégicas entre actores do mercado, isto ¢, um elemento para convergir interesses
da Industria Farmacéutica portuguesa, ex: tris-hcp do Health Cluster Portugal

Fatores econdmicos, ex: cambio e facilidades para exportagdo

BLOCO III

Este bloco da entrevista tem como objetivo perceber praticas e exemplos praticos relacionados com a inovagdo e a propriedade
intelectual e a sua interface com as decisoes estratégicas da Associagdo.

i) Estratégias da Associacdo para incentivar o desenvolvimento de novas tecnologias (produtos
ou processos) em Portugal

1. Existe alguma acdo por parte da Associagdo para incentivar o investimento em I&D por parte
de seus associados para desenvolvimento de novos farmacos ou processos produtivos?

2. Qual o papel da Associacdo na interagdo entre universidades/centros de pesquisa e as empresas
associadas?

ii) Estratégias para a Gestiao e Apropriacao do conhecimento gerado pelos Associados |

3. Existe alguma participacao da Associagdo em relacdo aos ativos de propriedade industrial de
empresas inovadoras estrangeiras para auxiliar os seus Associados portugueses menos
inovadores (ex: empresas de genéricos)? Por exemplo, participagdo da Associacdo em
proposi¢des de Nulidades Administrativas ou Judiciais de Patentes ou, ainda participacdo em
Agoes Judiciais?



4. Existe por parte da Associagdo algum tipo de capacitagdo relativa a identificacdo e utilizagdo
dos ativos de propriedade industrial ou incentivo para que os Associados depositem maior
numero de pedidos de patentes?

iii) Estratégias da Associacao para o desenvolvimento da atividade inovativa em Portugal
envolvendo actores externos

5. Existe alguma agdo por parte da Associagdo para incentivar que os APIs (active pharmaceutical
ingredient) utilizados pela Industria Farmacéutica Portuguesa sejam majoritariamente de
origem portuguesa?

6. Existe alguma agdo, incentivo ou intermediacdo por parte da Associagdo para incentivar a
internacionalizag@o de vendas dos produtos dos seus Associados?

7. Existe incentivo por parte da Associacdo para a fabricacdo portuguesa de medicamentos
genéricos?

8. Quais as estratégias da Associag@o para fortalecer o mercado farmacéutico portugués de modo
a competir com empresas pouco ou moderadamente inovadoras com menor custo (como, por
exemplo, as indianas)?

9. Existem aspectos do plano governamental portugués, tais como incentivos, que impactam ou ja
impactaram a atividade da Associagdo?

BLOCO 1V

Este bloco da entrevista tem como objetivo perceber praticas e resultados relacionados com a inovagado e a propriedade
intelectual especificos para o Health Cluster Portugal

10. Quais os resultados do Health Cluster sdo considerados mais expressivos desde sua criagdo até
a presente data?

11. Quais sao as expectativas do Health Cluster a curto (1 anos), médio (3 anos) e longo prazo (5
anos)?

12. Qual ¢ a posi¢do em relag@o a existéncia de data exclusivity quanto aos resultados de ensaios

clinicos e consequente aumento do periodo de exclusividade de empresas inovadoras,
postergando a entrada de medicamentos genéricos no mercado portugués?

Desde ja agradecemos pela vossa contribuigdo. Sua participag@o sera muito importante!
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Escola de Engenharia

Universidade do Minho C A P E S

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Programa de Doutoramento em Propriedade Intelectual e Inovacio do Instituto Nacional da
Propriedade Industrial (INPI) — Brasil com coorientacio da Universidade do Minho com suporte
da Coordenacio de Aperfeicoamento de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel superior

ASPECTOS DA INOVACAO E DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL ENVOLVIDOS NAS
ESTRATEGIAS EMPRESARIAIS DA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Caro respondente/entrevistado,

Conforme contato anterior, sou investigadora do Instituto Nacional da Propriedade Industrial em parceria
com a Universidade do Minho em Portugal. No ambito do programa de doutoramento estamos
desenvolvendo uma pesquisa que tem como grande area o setor da Inovagdo e da Propriedade Intelectual,
mais especificamente estamos a estudar os aspectos da inovagdo e da propriedade industrial que
influenciam as estratégias empresariais na Industria Farmacéutica pouco ou moderadamente inovadora,
sobretudo no cendrio Brasileiro, e gostariamos de levar as boas praticas alcancadas em Portugal para
potencializar os resultados do referido setor no Brasil.

Note que o referido estudo esta sendo realizados como parte de um estudo para a obtengdo do grau de
Doutora no Doutorado de Inovagdo e Propriedade Intelectual no Instituto Nacional da Propriedade
Industrial.

Vocé esta sendo convidado para participar da pesquisa através de entrevista ou resposta ao questionario
semiestruturado, conforme sua disponibilidade. A transcri¢do da entrevista ou respostas ao questionario
irdo constar na tese resultante do trabalho em questao.

Sua participag@o nao ¢ obrigatoria. A qualquer momento vocé pode desistir de participar e retirar seu
consentimento. Note que sua eventual recusa ndo trard nenhum prejuizo em sua relagdo com o
pesquisador, com o Instituto Nacional da Propriedade Industrial brasileiro ou com a Universidade do
Minho.

Sua participagdo nesta pesquisa consistira na resposta as perguntas de um questionario semiestruturado,
através da modalidade de entrevista presencial, ou através de resposta virtual ao referido questionario,
caso nao tenha disponibilidade para a entrevista.

Vocé recebera uma copia deste termo onde consta o enderego eletronico do pesquisador principal, sendo
facultada a possibilidade de dirimir suas dividas sobre o projeto e sua participagdo, a qualquer tempo.

Pesquisadora: Luisa Rezende Castro (luisarezendecastro@gmail.com)
Telefone em Portugal: +351 253517346 // Telefone no Brasil: +55 21 982554488

Declaro que entendi os objetivos, riscos e beneficios de minha participacio na pesquisa e concordo
em participar.

Nome do Representante da Empresa:
Local/Data:


lcastro
Carimbo

lcastro
Carimbo


