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RESUMO

Os insumos farmacéuticos sao a base da cadeia produtiva de medicamentos, inclu-
indo principios ativos, substancias bioldgicas, excipientes e reagentes. A crise de de-
sabastecimento de 2022 evidenciou a dependéncia brasileira da importagao de insu-
mos farmacéuticos ativos, impulsionando debates sobre o fortalecimento da pesquisa,
do desenvolvimento e da inovagdo. Destaca-se o papel das universidades diante das
limitacdes de infraestrutura e capacitacao. Este estudo analisou o cenario nacional de
P&D de farmacos por meio de depdsitos de patentes e parcerias estratégicas. Foram
analisados 859 processos, relacionando o pais de origem dos depositantes a partici-
pacao nacional. A maior concentragdo ocorreu nos grupos A61K 47 (211 registros),
A61K 31 (142), CO7K (131) e A61K 9 (129), todos ligados a preparagdes farmacéuti-
cas, médicas ou afins. Observou-se participagao continua de empresas estrangeiras,
com destaque para a China, no cenario de inovacédo farmacéutica brasileira. Entre
1997 e 2023, identificou-se crescimento da atividade inventiva nacional, com 47 de-
positos de patentes nos dominios A61K, C07 e C12, envolvendo 37 requerentes, ma-
joritariamente instituicdes de ensino superior. Os depdsitos nacionais concentram-se
nas subclasses A61K 31, A61K 9 e C12P. A consulta ao Patentscope identificou 106
patentes de farmacos classificadas na subclasse A61P, voltadas principalmente a
agentes antineoplasicos, anti-infecciosos e ao tratamento de disturbios do sistema
nervoso. Destaca-se a patente W02022061431, da UFRJ, em cotitularidade com a
UFJF e o INMETRO. Dos 112 depdsitos analisados, 65 envolveram universidades, 24
industrias farmacéuticas, 15 pesquisadores independentes e 8 empresas publicas.
Considerando a segunda etapa do estudo, os entrevistados ocupam cargos de gestéo
ou analise técnica, com formagao majoritaria em Farmacia. As empresas privadas séo
majoritariamente de grande porte, enquanto as publicas apresentam maior diversi-
dade. Quanto a aquisi¢ao de IFAs, empresas privadas priorizam compra direta, e as
publicas utilizam predominantemente licitacdo. Metade das empresas possui setor ex-
clusivo de P&D. Observou-se maior avangco das empresas publicas na pesquisa de
sintese, semissintese, fontes naturais e biomoléculas em comparacao as privadas.
Uma empresa publica e uma privada nao acreditam que parcerias com universidades
reduzam custos de mao de obra e equipamentos. Exceto pelo financiamento desti-
nado a aquisicdo de maquinas declarado por uma empresa publica, a maioria desco-
nhece programas governamentais de apoio ao desenvolvimento tecnolégico e a ino-
vacgao. Conclui-se que o Brasil apresenta avancos ainda incipientes, porém relevan-
tes, em pesquisa, desenvolvimento e inovacao em IFAs, impulsionados sobretudo pe-
las universidades. Persistem, contudo, a dependéncia de empresas estrangeiras e a
baixa participagao industrial nacional. As empresas publicas mostram maior protago-
nismo em pesquisa tecnoldgica, enquanto desafios como fragilidade nas parcerias,
desigualdade de infraestrutura e desconhecimento de politicas de fomento reforgam
a necessidade de politicas publicas integradas para ampliar a autonomia tecnoldgica
em IFAs.

Palavras-chave: Insumos farmacéuticos ativos; Pesquisa & desenvolvimento;
Medicamentos; Inovacao; Universidade.



ABSTRACT

Pharmaceutical inputs form the foundation of the drug production chain, including
active ingredients, biological substances, excipients, and reagents. The 2022 supply
shortage crisis highlighted Brazil’'s dependence on imported active pharmaceutical
ingredients, stimulating debates on strengthening research, development, and
innovation. Universities plays a key role in addressing infrastructure and technical
capacity limitations. This study analyzed the national R&D landscape for APIs through
patent filings and strategic partnerships. A total of 859 patent applications were
analyzed, correlating applicants’ countries of origin with national participation. The
highest concentrations were found on groups A61K 47 (211 records), A61K 31 (142),
CO7K (131), and A61K 9 (129), all related to pharmaceutical or medical preparations.
Continuous participation of foreign companies, particularly from China, was observed
in the Brazilian pharmaceutical innovation landscape. Between 1997 and 2023,
national inventive activity increased, with 47 patent filings in the A61K, C07, and C12
domains, involving 37 applicants, predominantly higher education institutions. National
filings were mainly concentrated in subclasses A61K 31, A61K 9, and C12P. A
Patentscope search identified 106 pharmaceutical patents classified under subclass
A61P, primarily related to antineoplastic and anti-infective agents and treatments for
nervous system disorders. Patent W02022061431, filed by UFRJ in co-ownership with
UFJF and INMETRO, stands out. Of the 112 filings analyzed, 65 involved universities,
24 pharmaceutical companies, 15 independent researchers, and 8 public companies.
In the second stage of the study, interviewees held managerial or technical analysis
positions, mostly with degrees in Pharmacy. Private companies were predominantly
large-sized, whereas public companies showed greater diversity. Regarding API
procurement, private companies prioritized direct purchasing, while public companies
mainly relied on public bidding processes. Half of the companies reported having a
dedicated R&D department. Public companies showed greater progress in research
on synthesis, semisynthesis, natural sources, and biomolecules compared to private
firms. One public and one private company did not believe that partnerships with
universities reduce labor and equipment costs. Except for funding allocated to
equipment acquisition reported by one public company, most firms were unaware of
government programs supporting technological development and innovation. Overall,
Brazil shows still incipient yet relevant progress in API research, development, and
innovation, largely driven by universities. Nevertheless, dependence on foreign
companies and limited national industrial participation persist, reinforcing the need for
integrated public policies to strengthen technological autonomy in APIs.

Keywords: Active pharmaceutical ingredients; Research and development;
Medicines; Innovation; University.
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1.  INTRODUGAO

Os insumos farmacéuticos representam o estagio primordial da cadeia
produtiva do setor, compreendendo as matérias-primas quimicas ou biolégicas
fundamentais a fabricagdo de medicamentos e imunobiolégicos. Essa categoria
abrange desde principios ativos sintéticos e substancias de origem biologica até
excipientes e reagentes criticos ao processo industrial. Nesse ecossistema, o Insumo
Farmacéutico Ativo (IFA) assume papel central como o componente responsavel
pelos efeitos farmacoldgicos, imunoldgicos ou metabdlicos, exigindo elevados
padrdes de pureza e rigorosos controles analiticos (Kumar et al., 2022). No que tange
aos IFAs biolégicos — obtidos de fontes naturais ou via biotecnologia, como
anticorpos monoclonais e hemoderivados —, a complexidade estrutural e a
sensibilidade a variagbes processuais demandam monitoramento especializado.
Consequentemente, a ascensao dos biolégicos e biossimilares impde desafios
robustos de fabricagao e escalonamento, particularmente nas etapas de upstream e
downstream (Walsh e Walsh, 2022).

O farmaco, enquanto insumo ativo central, define-se como uma substéncia
exdgena ou endogena capaz de modular fungdes fisioldgicas ou bioquimicas
mediante a interagdo com alvos moleculares. A obtengcdo dessa matéria-prima
terapéutica abrange diversas rotas produtivas, desde a extracdo de fontes naturais
(plantas, animais e minerais) e o isolamento de metabdlitos microbianos até a sintese
quimica total e a semissintese molecular. No campo da biotecnologia, o insumo
assume maior complexidade na produgao de proteinas recombinantes, anticorpos
monoclonais e vacinas. Atualmente, a diversidade dessas matrizes de insumos é
ampliada pelos avangos em metagendmica e engenharia de biossintese, ferramentas
que potencializam a descoberta de novas entidades quimicas e biolégicas (Wang et
al., 2024; Singh et al., 2025).

Todavia, o desenvolvimento, a aprovacdo e a comercializagdo de um novo
insumo farmacéutico configuram um processo extenso, oneroso e marcado por baixas
taxas de éxito (Kolluri et al., 2022). As atividades de P&D para a viabilizagdo dessa
molécula ativa demandam, em média, mais de uma década desde a sintese inicial até
a conformidade regulatéria, acarretando elevados custos diretos por composto

aprovado (Cutler et al., 2020). Apesar desse cenario complexo, a inovagdo em
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insumos biofarmacéuticos tem proporcionado avancgos criticos a saude publica,
reduzindo a mortalidade e a morbidade em patologias como HIV, hepatite C e diversos
tipos de cancer (Cutler et al., 2020). Tais avangos reiteram o papel estratégico dos
IFAs na convergéncia entre ciéncia, inovacao tecnoldgica, soberania econémica e
bem-estar social (Pammolli et al., 2020)

Por outro lado, no contexto brasileiro, as recentes transformagdes no
arcabougo regulatorio, incluindo a substituigdo do modelo tradicional de registro por
mecanismos de adequacao de dossiés, a implementagao dos requisitos relacionados
ao Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo (DIFA) e a Carta de Adequacgao de Dossié
de Insumo Farmacéutico Ativo (CADIFA), bem como o fortalecimento da atencéo
regulatoria aos insumos bioldgicos, tém sido amplamente debatidas no ambito dos
orgaos oficiais de fiscalizagdo, com o objetivo de aprimorar o entendimento sobre a
producao local, a seguranga sanitaria e a autonomia tecnolégica nacional. Esses
elementos ressaltam a necessidade de articular politicas publicas, investimentos em
infraestrutura produtiva e capacitagédo técnico-cientifica como estratégias essenciais
para fortalecer a oferta doméstica de IFAs, especialmente os de natureza bioldgica
(Costa et al., 2023).

O valor estratégico da Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) foi evidenciado de
forma contundente durante a pandemia do coronavirus COVID-19, um dos eventos
mais marcantes da ultima década, que revelou a urgéncia na aceleragédo de novos
agentes terapéuticos contra o SARS-CoV-2 e expbs a fragilidade da cadeia de
suprimentos farmacéutica, especialmente diante da escassez de IFAs, a qual
comprometeu a producao industrial e a disponibilidade de medicamentos essenciais
(Macarthur et al., 2021; Mazer-Amirshahi et al., 2020a). Nesse contexto, o
fortalecimento da producgé&o nacional de IFAs desponta como estratégia relevante para
reduzir a escassez de medicamentos, gerar empregos industriais e ampliar a
arrecadacao fiscal, ao mesmo tempo em que refor¢a a segurancga sanitaria. Para que
esses beneficios se concretizem, torna-se imprescindivel alinhar os investimentos em
P&D em saude as demandas sanitarias dos paises em desenvolvimento, o que requer
uma revisao da relagdo entre pesquisa farmacéutica, interesses comerciais e a
promogao da saude publica (Piatek et al., 2020; Lima e Dallari, 2020).

Considerando os aspectos destacados, a producio realizada pelo setor publico
pode ndo ser suficiente para atender a todas as demandas de medicamentos e

vacinas essenciais a saude publica; por isso, parcerias com o setor privado, quando
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amparadas por uma regulamentagao adequada, podem contribuir para suprir lacunas
e responder a necessidades nao atendidas. Exemplos desse potencial podem ser
observados na intensa colaboracado publico-privada durante a pandemia de COVID-
19, que permitiu alcangar resultados significativos em prazos acelerados,
especialmente no desenvolvimento e na fabricagao de vacinas (Shafiq et al., 2021).

No Brasil, em decorréncia das fragilidades enfrentadas durante a pandemia de
COVID-19, os Laboratoérios Farmacéuticos Oficiais (LFO) ganharam maior visibilidade,
com unidades como Butantan, Bio-Manguinhos e Farmanguinhos destacando-se na
conducgao de estudos, ensaios clinicos e parcerias voltadas a pesquisa e produgao de
vacinas e medicamentos (Fernandes et al., 2022).

Diante dessas dificuldades e dos desafios para consolidar uma producgao de
medicamentos eficiente que responda as demandas dos servigcos de saude no ambito
da assisténcia farmacéutica, o presente estudo propde analisar o cenario nacional do
setor de P&D de IFAs por meio dos depésitos de patentes, bem como investigar a
existéncia de acordos de parceria destinados ao fortalecimento desse setor
estratégico tanto em empresas farmacéuticas publicas quanto privadas.
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2. REFERENCIAL TEORICO

2.1 ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Desde a década de 1970, a Organizagdo Mundial da Saude (OMS) estimula a
promogao de politicas que promovam o acesso a medicamentos, recomendando que
os governos adotem listas de medicamentos essenciais (ME) como politica
fundamental para a garantia de acesso das populagbes a medicamentos seguros,
eficazes e custo-efetivos, voltados ao atendimento das necessidades prioritarias de
saude da populacdo. A OMS, a partir de 1977, comegou a divulgar
periodicamente listas modelo de ME para servir de guia para a definigdo de listas
nacionais e institucionais de medicamentos. Essas listas visam facilitar um maior
acesso a medicamentos inovadores com beneficios clinicos claros, que sao
importantes para o tratamento de esclerose multipla, cancer, doengas infecciosas e
doencas cardiovasculares, entre outros (Conass, 2007; Who, 2023; Vieira, 2010).

No caso do Brasil, mesmo antes da recomendacao da OMS e da existéncia do
Sistema Unico de Saude (SUS), o pais ja adotava listas de medicamentos que
poderiam ser considerados essenciais. Em 1964, por meio do Decreto n° 53.612, foi
aprovada a relagdo de medicamentos essenciais, constituindo uma Relacéo Basica e
Prioritaria de Produtos Bioldgicos e Materiais para Uso Farmacéutico Humano e
Veterinario necessarios a terapéutica das doencas mais frequentes no Pais. Em 1975,
através da publicacdo da Portaria n® 233 do Ministério da Previdéncia e Assisténcia
Social, a lista foi oficializada como Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME) (Brasil, 1964; Brasil, 2022).

A primeira fase da assisténcia farmacéutica (AF) no Brasil foi marcada pela
criacdo da Central de Medicamentos (CEME), por meio do Decreto 68.806 de 25 de
junho de 1971, destinada a promover e organizar o fornecimento de medicamentos a
precos acessiveis aos estratos populacionais de reduzido poder aquisitivo, havendo o
incremento a pesquisa cientifica e tecnolégica no campo quimico-farmacéutico e o
incentivo a instalacdo de fabricas de matérias-primas e de laboratorios pilotos.
Durante o periodo da CEME, a RENAME era a lista que fundamentava a escolha de
medicamentos comprados e distribuidos de forma centralizada. A RENAME possui

um efeito indutor sobre a industria farmacéutica sinalizando os ME necessarios para
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suprir a demanda do SUS, considerando a grande participacdo das compras pelo
setor publico no Brasil nesse mercado (Cosendey et al., 2000).

Em 1987, o Ministério da Saude implementou a Farmacia Basica, que tinha
como objetivo racionalizar o fornecimento dos medicamentos para ateng&o primaria a
saude. O projeto se estruturava na disponibilizagao de médulos-padrao de suprimento
de modo a atender as necessidades de uma populagao de 3 mil habitantes por um
periodo de 6 meses. Segundo Garcia et al. (2004), os modulos-padrées foram
inicialmente planejados usando dados de morbidade e esquemas posoldgicos das
distintas regides do pais, com um elenco de 48 medicamentos. Esse elenco foi
estendido depois para 60 medicamentos com a inclusao daqueles de uso continuo.
Porém, em publicagdo do CONASS (2007), foi apontado como um dos fatores que
levaram a extingdo do programa por ser um modulo padrdo que ndo considerava as
diversidades regionais, além da distribuicdo de medicamentos com prazo de validade
proximo ao vencimento.

A partir da Constituicdo Federal de 1988, foi criado o SUS, institucionalizado
pela Lei Organica da Saude, sendo reconhecido pelos seus principios de
universalidade, equidade e integralidade das agdes e servicos de saude. A
integralidade pressupde que as agdes de promogao, prote¢ao e recuperacao da saude
nao podem ser separadas. O principio da integralidade teve evolugao durante o
periodo de construgao do SUS e, nos anos 1980-1990, era visto como identificacao e
resposta a necessidades de saude.

A AF, no inicio do SUS, foi caracterizada pela transi¢cao entre a extincdo da
CEME e a vigéncia da Politica Nacional de Medicamentos (PNM). A PNM, aprovada
pela Portaria n°® 3.916 em 1998, possui o proposito de garantia da seguranga, eficacia
e qualidade dos medicamentos, a promogao do uso racional e o acesso da populagao
aqueles considerados essenciais. Nesse sentido, suas principais diretrizes sao
direcionadas ao estabelecimento da relagdo de medicamentos essenciais, a
reorientacédo da AF, o estimulo a produgdo de medicamentos e a sua regulamentagao
sanitaria (Brasil, 1998).

Anteriormente a PNM, a expressao “assisténcia farmacéutica” cunhou-se em
um contexto focal para o abastecimento de medicamentos. Através da PNM, houve
uma preocupagao em reorientar a AF no escopo das atividades relacionadas com o
medicamento, destinadas a apoiar as acbes de saude demandadas por uma

comunidade, deixando de restringir apenas na aquisigdo e distribuicao de
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medicamentos. Nesse contexto, a AF no SUS envolve além das agbes de gestdo com
selegcdo, programacgao, aquisicao, armazenamento e distribuicdo, como também o
controle da qualidade e utilizagdo. Em 2004, o Conselho Nacional de Saude (CNS)
publicou a Resolugao n°. 338, de 06 de maio 2004, aprovando a Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica (PNAF), reforcando o conjunto de acgdes voltadas a AF
como parte do cuidado a saude individual ou coletiva, tendo o medicamento como
insumo essencial e visando o0 acesso e ao seu uso racional (Brasil, 2004).

Em relacdo a Reorientacdo da AF, devera ser coordenada e disciplinada pelas
trés instancias de gestdo, fundamentando na descentralizacdo da gestdo, na
promocao do uso racional dos medicamentos, na otimizacao e na eficacia do sistema
de distribuicdo no setor publico, no desenvolvimento de iniciativas para redugé&o nos
precos dos produtos, viabilizando, o acesso da populagdo aos produtos inclusive no
ambito do setor privado. Assim, o acesso aos medicamentos dependera de um
financiamento sustentado, assegurando os recursos financeiros que viabilizem as
acdes e a sua continuidade.

O financiamento da AF é de responsabilidade das trés esferas de gestao do
SUS e pactuado na Comissao Intergestores Tripartite. A Portaria GM/MS n° 204/2007
estabelece a regulamentacdo do financiamento e a transferéncia dos recursos
federais para as agdes e os servigos de saude, na forma de blocos de financiamento,
entre os quais o Bloco de Financiamento da AF, que é constituido por trés
componentes: Componente Basico, Componente Estratégico e Componente
Especializado da AF (Quadro 1).

O Componente Basico da AF destina-se a aquisicdo de medicamentos e
insuMos essenciais para a assisténcia a doengas e agravos mais prevalentes,
incluindo-se aqueles relacionados a agravos e programas de saude especificos, como
exemplo temos: medicamentos para hipertensao, diabetes, asma, Programa Saude
da Mulher e constantes no Anexo | e IV da RENAME. O financiamento do componente
basico € de responsabilidade da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios (Quadro 1) (Brasil, 2013a).

O Componente Estratégico da AF destina-se ao financiamento de agdes de AF
destinada a prevencédo, ao diagnostico, ao tratamento e ao controle de endemias
como a tuberculose, a hanseniase, a malaria, a leishmaniose, a doenga de chagas e
outras doengas endémicas de abrangéncia nacional ou regional, antirretrovirais do

programa DST/Aids; sangue e hemoderivados; e imunobioldgicos. O financiamento
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do elenco de medicamentos e insumos devera ser realizado pelo Ministério da Saude,
por meio do Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF) (Quadro
1) (Brasil, 2021).

Quadro 1 - Componentes da Politica Nacional de Medicamentos

Componentes | Finalidade Abrangéncia | Financiamento | Exemplos /
Acoes

Garantir o acesso | Medicamentos | Tripartite: Hipertensao,

a medicamentos | padronizados | Unido, Estados, | diabetes, asma,
Basico essenciais para | pela RENAME | Municipios saude da mulher

doencgas

prevalentes na

Atencéo Primaria

a Saude

Atender Medicamentos | Federal Tuberculose,

programas e | e insumos de | (Ministério  da | hanseniase,
Estratégico acbes voltadas a | programas Saude via | malaria,

doencas de | especificos CESAF) HIV/AIDS,

impacto nacional imunobioldgicos,

ou regional e hemoderivados

controle de

endemias

Garantir 0 | Medi ¢ Compartilhado: | Esclerose

tratamento edicamentos Ministério da | multipla, ldpus,

- . de alto custo . .

Especializado | ambulatorial de Saude e | artrite

doengas de maior para Estados/DF reumatoide,

. condicoes . ~
complexidade, clinicas imunossupressao
com base em o em transplantes
PCDTs especificas

Fonte: Autoria Propria. RENAME: Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais; PCDTs:
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas; CESAF: Componente Estratégico da
Assisténcia Farmacéutica.

O Componente Especializado da AF, denominado como Componente de
Medicamentos de Dispensagao Excepcional, é caracterizado pela busca da garantia
de integralidade do tratamento medicamentoso em nivel ambulatorial, com linhas de
cuidado definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas publicados pelo
Ministério da Saude. Os medicamentos de dispensagao deste grupo constituem os de
elevado impacto financeiro, indicados para o tratamento de doengas mais complexas,
como esclerose multipla, doeng¢a pulmonar obstrutiva crbnica, lupus eritematoso e
imunossupressao no transplante. O financiamento do elenco de medicamentos do
componente especializado esta sob responsabilidade do Ministério da Saude e das
Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal de acordo com o nivel de

complexidade do tratamento (Quadro 1) (Brasil, 2013b).
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A producdo de medicamentos no Brasil teve inicio a partir de estimulos na
década de 1970, sendo estes relacionados as acdes de AF. A CEME considerou
instrumentos de politica industrial para incentivar a producédo pelo setor publico e
também o desenvolvimento de IFA em territorio nacional. No ano de 1997, a CEME foi
extinta por ndo cumprir satisfatoriamente nenhum de seus objetivos, além de ser alvo
de irregularidades (Bermudez et al., 2018).

O estimulo a promog¢ao da produ¢cdo de medicamentos tem como objetivo a
producao dos medicamentos contidos na RENAME através dos diferentes segmentos
industriais (oficial, privado nacional e transnacional). LFO tem por prioridade a
producao dos medicamentos essenciais e estratégicos, para atender as necessidades
do SUS. Assim, foi proposto estimulo a producdo dos medicamentos genéricos, bem
como de medicamentos destinados ao tratamento de condigbes patoldgicas cujos
resultados tenham impacto sobre a saude publica ou que sao adquiridos em sua
quase totalidade pelo setor publico (Conass, 2007).

O desenvolvimento cientifico e tecnoldgico deve incentivar a revisdo das
tecnologias de formulagdo farmacéutica e promover a dinamizagdo de pesquisas na
area, merecendo destaque aquelas consideradas estratégicas para a capacitagao e
desenvolvimento tecnoldgico nacional, incentivando a integragao entre universidades,
instituicGes de pesquisa e empresas de setor produtivo. Pesquisas que envolvam o
aproveitamento do potencial terapéutico da flora e fauna nacionais, bem como o
desenvolvimento de tecnologias de produc¢éo de farmacos que constem na RENAME
terdo atengao especial (Brasil, 1998).

Durante a primeira década do SUS, houve incentivos ao setor industrial
nacional: aprovagdo da Politica de Genéricos (Lei 9.787/99) que, através de
investimentos do BNDES, estimulou o crescimento do setor nacional privado; apoio
ao Projeto Guarda Chuva assegurando financiamento aos LFO a produgdo de
medicamentos antirretrovirais no contexto da epidemia de HIV/AIDS. Na segunda
década de criagdo do SUS, com a aprovagao da Politica Industrial, Tecnolégica e do
Comeércio Exterior, o desenvolvimento industrial ganhou contornos para além do setor
saude, pois a inclusdo do setor farmacéutico em pauta visou a redugdao da
vulnerabilidade nacional, caracterizada por dependéncia externa em tecnologia
(Bermudez et al., 2018).

Na terceira década do SUS, o Complexo Industrial da Saude foi inserido entre

os eixos estratégicos do planejamento em saude do governo federal, direcionando ha
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novos contornos a politica industrial, com énfase na retomada da industria
farmoquimica nacional e fortalecimento dos LFO. Nesse contexto, as Parcerias para
Desenvolvimento Produtivo (PDP) foram estabelecidas como arranjos de
transferéncia de tecnologia para fortalecer esses dois segmentos, buscando promover
a producdo publica nacional de medicamentos estratégicos e diminuir a
vulnerabilidade do SUS (Bermudez et al., 2018).

2.2 A CRISE DO SETOR FARMACEUTICO

O desabastecimento de medicamentos tornou-se um problema global de saude
publica nos ultimos anos. Encontrar alternativas adequadas para medicamentos em
falta aumenta a carga de trabalho de médicos e farmacéuticos, além de mudancgas na
terapia que pode introduzir riscos de seguranga adicionais relacionados a erros de
medicagao ou eventos adversos. Dessa forma, elevando custos relacionados a saude
por prolongar o periodo de internagdo e o manejo da terapéutica (Quadro 2) (Mazer-
Amirshahi et al., 2020a; Fenna et al., 2021).

Quadro 2 - Aspectos gerais do desabastecimento global e dependéncia de IFAs

Parametros Aspecto Descricao
Problema de Compromete a segurancga do paciente e 0
salde publica funcionamento dos sistemas de saulde.
» Sobrecarga de profissionais
Impactos * Riscos de erros e eventos adversos

* Aumento de custos e internacdes
S * Interrupgéo do fornecimento
Desabastecimento Definicao (FDA) * Oferta insuficiente para atender a demanda
Global * Recalls e falhas de qualidade

* Falta de matéria-prima

Causas * Desastres naturais

* Demanda acima da capacidade

* Questdes politicas e regulatérias

Principais

China e india
fornecedores

Qualquer interrupgdo impacta ou paralisa a
Dependéncia de producdo de medicamentos.
IFAs i, Incéndio em 2016 que afetou o fornecimento
Exemplo critico ; 1
de piperacilina-tazobactam.
* Aumento da mortalidade
* Substituicao terapéutica mais cara

Cadeia vulneravel

Consequéncias

Fonte: Autoria Propria.
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O Food and Drug Administration (FDA) define escassez de medicamentos
como uma interrupcdo no fornecimento total de medicamentos regulados e
clinicamente intercambiaveis, onde o fornecimento esperado é inadequado ou
insuficiente para atender a demanda projetada (Piatek et al., 2020). As razdes dessa
escassez sao multifatoriais como: problemas na qualidade da producédo como recalls;
escassez de matérias-primas; desastres naturais e problemas de abastecimento
resultante da demanda superior a capacidade de producgao, além de questdes
relacionadas com processos politicos e regulamentares (Quadro 2) (Mazer-Amirshahi
et al., 2020a).

A China e a india sdo os principais fornecedores de IFA para antimicrobianos,
uma interrup¢gdo em qualquer ponto da cadeia de produgdo pode obstruir todo o
processo. Por exemplo, em 2016, um incéndio na unidade fabril de piperacilina-
tazobactam interrompeu seu fornecimento global. O impacto gerado devido a falta de
acesso aos antimicrobianos ocasionou aumento da mortalidade, particularmente em
paises de baixa e média renda. O desabastecimento de antimicrobianos acarreta uma
perda econdmica, visto que ha necessidade de realizar a substituicao terapéutica por
antibidticos de valor mais elevado (Quadro 2) (Shafiq et al., 2021).

Em meio a pandemia de COVID-19, os hospitais dos Estados Unidos da
América (EUA) enfrentaram a falta de medicamentos criticos, incluindo sedativos e
agentes bloqueadores neuromusculares necessarios para entubar pacientes e manter
o suporte de ventilagdo, opioides para controle da dor e sedacao, antibidticos para
tratar infecgdes bacterianas secundarias e broncodilatadores para abrir as vias aéreas
(Rauning et al., 2020).

Vale ressaltar que, o virus da COVID-19 foi reconhecido pela primeira vez em
2019, em Wuhan, China. Em 11 de margo de 2020, a Organizagdo Mundial de Saude
(OMS) declarou o COVID-19 como uma pandemia, resultando em escassez critica de
medicamentos por varios motivos. Nesse contexto, como quase dois tercos dos
insumos farmacéuticos ativos sdo fabricados na China, devido ao lockdown, a
producdo e exportacdo de insumos foram interrompidas. Em decorréncia desse
infortunio, houve um aumento da demanda de medicamentos para pacientes com
COVID-19 que demandaram ventilacdo mecanica, estimando-se um aumento do
consumo de sedativos de 51% e de analgésicos de 67% (Mazer-Amirshahi et al.,
2020b; Piatek et al., 2020).

Em meados de 2022, ocorreu o colapso do abastecimento farmacéutico nas
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redes publica e privada no Brasil, resultado dos impactos na logistica de importagao
apos a pandemia da COVID-19, lockdown na China, e os conflitos entre Russia e
Ucrania. Além disso, a existéncia da pressao pelo aumento dos pregos por parte da
industria farmacéutica e o desfinanciamento do SUS, determinado pela Emenda
Constitucional 95/2016, congelou investimentos em Saude até 2036. A crise afetou o
abastecimento de antimicrobianos, mucoliticos, anti-histaminicos, analgésicos, soro
de reidratacdo e diuréticos, o que comprometeu os tratamentos, possibilitando o
aumento de eventos adversos e mortalidade (CFF, 2022; Brasil, 2022; Pinheiro et al.,
2022). Através de notas técnicas, emitidas pelo Departamento de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF/SCTIE/MS), oriundas do Conselho
Nacional de Secretarios de Saude (CONASS), do Conselho Nacional de Secretarias
Municipais de Saude (CONASEMS), do Grupo Farmabrasil e da Associagado dos
Laboratérios Farmacéuticos Nacionais, foram sinalizados 81 IFA com possibilidade de
desabastecimento ou risco de escassez, envolvendo 164 apresentacdes de

medicamentos (Figura 1) (Apéndice A).

Figura 1 - Esquema simplificado da crise de abastecimento farmacéutico no Brasil
em 2022

Crise no Brasil
(2022)

Medicamentos Alertas

afetados institucionais

Problemas logisticos pos-pandemia

o o i, s
= el Biei, Jue Soro de reidratacdo, diuréticos . 81 IFAs com risco de

Presséo por aumento de precos
+ Desfinanciamento do SUS (EC
95/2016)

desabastecimento

Fonte: Autoria Propria.

A partir dessa crise, evidenciou-se a fragilidade do sistema logistico brasileiro,
decorrente da limitada capacidade de estruturar uma cadeia produtiva nacional apta
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a atender a demanda da populacéo, bem como da excessiva dependéncia de impor-
tacOes estrangeiras. Nesse contexto, a vulnerabilidade da cadeia produtiva nacional
ressalta a urgéncia de investimentos estratégicos na produgéao interna, a fim de reduzir
riscos associados ao desabastecimento e fortalecer a autonomia do pais (Modenesi
et al., 2025). Adicionalmente, assegurar a disponibilidade e o acesso a servigos e bens
essenciais constitui uma responsabilidade central dos governos e deve ser garantido
pelos preceitos constitucionais de um pais (Shafiq et al., 2021). Assim, o objetivo fun-
damental de qualquer sistema de saude deve ser manter o menor numero possivel de
medicamentos classificados como criticos. Conforme definido pela OMS, a indisponi-
bilidade de um medicamento critico indica a auséncia de alternativas terapéuticas in-
ternas, tornando necessaria a realizagao de importagdes emergenciais. Dessa forma,
as autoridades competentes desempenham um papel crucial no enfrentamento do de-
sabastecimento, sendo responsaveis por assegurar o fornecimento continuo de pro-
dutos farmacéuticos. Para tanto, devem permanecer atentas a possiveis interrupcoes
na cadeia de suprimentos e adotar medidas preventivas e corretivas capazes de miti-
gar os impactos da escassez de medicamentos sobre a populagdo (Turbucz et al.,
2022).

Entre as estratégias governamentais para mitigar a escassez de farmacos, des-
tacam-se: ampliar a transparéncia sobre fabricantes e capacidades produtivas; esten-
der, com seguranga, o prazo de validade de itens em estoque critico; e exigir planos
de gerenciamento de riscos para identificar vulnerabilidades logisticas. Além disso,
propde-se incentivar a producdo de medicamentos deficitarios e autorizar a importa-
¢ao temporaria em carater emergencial. Contudo, a eficacia dessas medidas pode ser
limitada por crises globais de desabastecimento, que levam outros paises a restringi-
rem suas exportagdes (Mazer-Amirshahi et al., 2020b).

O FDA listou recomendagbdes para prevenir ou mitigar a escassez de
medicamentos como prolongar o prazo de validade de certos produtos, expandir a
revisdo de novas aplicagdes de medicamentos, estimular a fabricagdo de genéricos e
realizar a notificagdo de medicamentos criticos (Piatek et al., 2020). Desde 2012, as
industrias farmacéuticas passaram a notificar ao FDA a escassez de insumos. Dessa
forma, a Agéncia realiza medidas para reduzir o impacto do desabastecimento como
estimular fornecedores a aumentarem a producado, avaliar se ha possibilidade de
importagcéo e acelerar o processo de aprovacgéo de novos produtos (Mazer-Amirshahi
et al., 2020a).
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A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), no Brasil, como medida
para evitar a escassez, publicou a Resolugao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 18 de
04 de abril de 2014 dispondo sobre a necessidade de comunicagdo ao 6rgéo dos
casos da descontinuacdo temporaria ou definitiva da fabricagdo ou importacao de
medicamentos com, no minimo, 180 (cento e oitenta) dias de antecedéncia da data
de sua implementacao. E, nos casos de descontinuagao temporaria ou definitiva da
fabricacdo ou importagdo de medicamentos, que possam causar desabastecimento
de mercado, a comunicag¢ao devera ocorrer com 12 (doze) meses de antecedéncia.

No Brasil, o Estado teve papel pouco significativo para o desenvolvimento do
setor farmacéutico. Implementou politicas consideradas insuficientes e de forma
isolada, sendo que algumas delas foram formuladas e ndo implementadas, como a
construgdo da Farmoquimica Brasileira S/A (Farmobras). A Lei dos medicamentos
genéricos, em 1999, foi uma medida consideravel, de forma que contribuiu para
acessibilidade e a ampliacdo da relevancia econdmica das industrias farmacéuticas
brasileiras no mercado interno de medicamentos. Contudo, resultou na dependéncia
da importacdo de farmoquimicos, além das empresas farmacéuticas nacionais
desenvolverem atividades focadas no mercado interno e com baixa capacidade
tecnolégica (Vieira e Santos, 2020).

Entre os anos de 1998 a 2020, o governo implementou diversas politicas para
instigar o desenvolvimento de farmacos e medicamentos, como politicas de fomento
a pesquisa, desenvolvimento e producao de farmacos e medicamentos formuladas no
ambito do SUS, assim como politicas industriais relacionadas a ciéncia, tecnologia e
inovagao. Apesar dos esforgos, a crise de abastecimento em 2022 demonstrou a
elevada dependéncia do Brasil da importacdo de farmacos e medicamentos,
demonstrando grande fragilidade do setor farmacéutico no Brasil, resultado do baixo
perfil inovador e de investimento em P&D (Vieira, 2022).

Diante da crise de desabastecimento de insumos enfrentada pelo Brasil nos
ultimos anos, o Conselho Nacional de Saude (CNS) enfatizou o fortalecimento do
Complexo Econbémico-Industrial da Saude (CEIS) como alternativa estratégica. Em
resposta imediata, o governo retomou o Grupo Executivo do Complexo Econémico-
Industrial da Saude (GECEIS) em 2023, priorizando o enfrentamento da dependéncia

nacional de IFAs, vacinas e equipamentos médicos (CNS, 2023).
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A pandemia evidenciou a urgéncia de consolidar a cadeia produtiva do setor.
Nesse contexto, politicas publicas integradas sao fundamentais para promover inves-
timentos em ciéncia, tecnologia e inovagé&o alinhados as diretrizes do SUS. Entretanto,
a fragmentacgao do patriménio cientifico e a auséncia de um projeto nacional de longo
prazo ainda representam barreiras a consolidagao do sistema de inovacao (Modenesi
et al., 2025).

O GECEIS, extinto em 2019, era originalmente composto por 14 instituicbes
publicas sob a coordenacao dos ministérios da Saude e do Desenvolvimento, Industria
e Comércio Exterior. Suas acbdes focavam na articulacéo interministerial para imple-
mentar a Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude e na criagao
de um marco regulatorio que servisse de base ao fortalecimento do complexo indus-
trial (Paranhos et al., 2023).

Durante sua existéncia, legislagdes cruciais impulsionaram o setor, como a Lei
de Inovagao (n° 10.973/2004), que estimulou parcerias entre academia e industria; a
Lei do Bem (n° 11.196/2005), que estabeleceu incentivos fiscais para P&D; e a Lei da
Biodiversidade (n° 13.123/2015), que regulamentou o0 acesso ao patriménio genético,

passo essencial para a pesquisa de novos fitoterapicos (Paranhos et al., 2023).

2.3 INOVAGCAO FARMACEUTICA

O termo inovagao, nao se refere exclusivamente a criacdo de novos
produtos/processos, mas também esta correlacionado a aspectos associados com a
transformacdo ou modificagcdo nos meios de execucgao, logistica ou produgdo de
servigos e produtos. Os tipos de inovagao podem ser categorizados como de produto,
processo, organizagao e marketing. A inovacao tem acelerado o desenvolvimento
tecnolégico, se tornando um fator chave para motivar as empresas a investir
continuamente em P&D (Costa e Sousa, 2022). Na area de farmacos a inovagéo
impulsiona as empresas farmacéuticas, possibilitando melhoria nas propriedades
farmacocinéticas e farmacodindmicas de medicamentos (Santos, 2022). No entanto,
a inovacdo de produtos na industria farmacéutica é considerada um processo
complexo quanto ao desenvolvimento de novos medicamentos devido aos elevados
gastos e altas taxas de insucesso. Nesse sentido, a existéncia de uma politica de

inovacao deve impulsionar o setor privado no direcionamento do retorno social



29

(Santos, 2022; Kyle, 2022).

Ainovacgéao farmacéutica resulta do progresso de dois caminhos diferentes. Um
deles sdo os avangos no conhecimento cientifico e o outro em relagdo a novas
técnicas e tecnologias. Ao longo do processo de P&D de medicamentos, duas
atividades sao extremamente criticas: descoberta de medicamentos e estudos
toxicolégicos pré-clinicos. A descoberta de um novo farmaco € resultado do
conhecimento cientifico, enquanto os estudos toxicolégicos pré-clinicos s&o
resultados de analises de controle de produtos quimicos, farmacocinética, toxicologia
e de formulagao farmacéutica. No caso de agbes de desenvolvimento tecnolégico,
geralmente, essas sao registradas em forma de patentes (Quadro 3) (Wang et al.,
2021).

Quadro 3 - Analises comparativa da Inovagao Farmacéutica

Aspecto Avanc¢os no

Conhecimento Cientifico

Novas Técnicas e Tecnologias
(Desenvolvimento Tecnoldgico)

Papel na inovacao
farmacéutica

Base para a descoberta de
novos medicamentos.

Suporte para aprimorar processos,
métodos e produtos.

Atividade critica Descoberta de Estudos toxicologicos pré-clinicos
associada medicamentos

Derivados do Resultam de analises aplicadas
Origem dos | aprofundamento cientifico e como controle quimico,
resultados compreenséao de farmacocinética, toxicologia e

mecanismos bioldgicos
Identificacao de novos
alvos, moléculas e
principios ativos.

formulagao
Testes, validagido e seguranca antes
de avancar para clinicas

Foco principal

Forma comum de
registro

Costumam ser registrados como
patentes, refletindo acdes de
desenvolvimento tecnolégico

Geralmente nao registrados
diretamente como patentes

Fonte: Autoria Proépria.

A incorporagdo do setor de inovagdo farmacéutica em um pais n&o é
determinada por um unico fator, mas por uma perspectiva social, econémica e técnica
dentro das prioridades governamentais. Dessa forma, o Estado ndo tem o papel
apenas de fornecer infraestrutura tecnolégica, mas também na coordenacgédo e
execucao de politicas para o desenvolvimento da industria e da economia como um
todo. Nesse sentido, as politicas de inovagao se referem a todos os instrumentos de
politicas que direta ou indiretamente influenciam a inovagao, por oferecer incentivos e

estimulos para organizagdes e individuos inovarem sendo essencial no setor
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farmacéutico, principalmente nos paises em desenvolvimento que, em sua grande
maioria, demonstram uma forte vulnerabilidade e dependéncia externa em tecnologia
(Falc&o e Paranhos, 2022).

Cabe ressaltar ainda que o financiamento da ciéncia é importante para
desenvolver conhecimento, tecnologia e fomentar a inovagdo. Apesar de ser
reconhecido ha necessidade do investimento em pesquisa, o subsidio difere
consideravelmente entre os paises. Em sua maioria, os governos séo a principal fonte
de financiamento em pesquisas biomédicas. O financiamento é essencial para manter
laboratérios de pesquisa e pesquisadores ativos, através do aporte de bolsas de
pesquisa para seus salarios ou equipamentos. Contudo, observa-se uma reducao
significativa no financiamento da pesquisa em muitos paises, principalmente os em
desenvolvimento (Gomes et al., 2024).

As politicas de inovagao incluem politicas do lado da oferta e da demanda. As
politicas direcionadas pelo lado da oferta consistem, basicamente, em medidas para
incentivar o aumento do investimento em inovacao por parte das empresas, por meio
de subsidios e concessodes diretas, como subvencgao ao P&D; crédito com taxas de
juros subsidiadas; incentivos fiscais; apoio a pesquisa publica universitaria e a
ampliacdo de parcerias com o setor privado; bolsas de pesquisa; e incentivos publicos
ao treinamento profissional. Ja as politicas de demanda correspondem a acdes
publicas destinadas a induzir e direcionar inovagdes por meio de alteragbes no
consumo, como compras publicas para a inovagdo, encomendas tecnologicas e
instrumentos regulatérios (Quadro 4) (Falcdo e Paranhos, 2022).

A restricdo no financiamento governamental para pesquisa tem ocorrido em
diversos paises. Assim, ha uma busca por fontes alternativas de incentivo financeiro,
como parcerias com industrias ou financiamento coletivo (crowdfunding). As industrias
podem fornecer recursos para projetos de pesquisa ou para pesquisadores
independentes; esse investimento permite que demonstrem seu compromisso com o
progresso cientifico e o bem-estar do paciente, além de atender a seus interesses
comerciais. Dessa forma, aumenta-se a confianga do publico na industria e fortalece-
se a colaboragao entre a academia e o setor privado (Gomes et al., 2024).

O financiamento coletivo, ou crowdfunding, € uma abordagem inovadora no
cenario de custeio da pesquisa e tem sido empregado em muitos paises. Ele envolve
grandes grupos de pessoas que fazem pequenas contribui¢des para apoiar um

estudo. A vantagem desse modelo é permitir que os pesquisadores definam seus



31

préprios objetivos e adaptem seus projetos conforme as circunstancias e as
descobertas evoluem. Além disso, mostra-se uma ferramenta potente para networking
e aumento de visibilidade, possibilitando a formacédo de uma rede de apoiadores para

futuras colaboragdes e fontes adicionais de financiamento (Gomes et al., 2024).

Quadro 4 - Anélises comparativas das politicas do lado da oferta e da demanda

Aspecto Politicas do Lado da Oferta Politicas do Lado da Demanda
Objetivo Estimular o investimento das Induzir e direcionar inovagdes por
empresas em inovagao. meio do consumo publico.
Foco Principal Aumentar a capacidade produtiva Criar demanda para solugdes
e tecnoldgica das empresas. inovadoras.
* Subsidios e concessodes diretas » Compras publicas para
(ex.: subvengéo ao P&D) inovagéo
* Crédito com juros subsidiados * Encomendas tecnolégicas
Instrumentos * Incentivos fiscais * Regulagdo como ferramenta de
Utilizados * Apoio a pesquisa publica estimulo

universitaria
* Parcerias universidade—empresa
* Bolsas de pesquisa
* Incentivos ao treinamento

profissional
Resultados Maior investimento privado em Direcionamento do mercado para
Esperados inovacgao e fortalecimento da base | solugdes inovadoras e estimulo a
cientifica e tecnoldgica. producao de novas tecnologias.

Fonte: Autoria Propria.

Um exemplo € o Instituto Nacional de Saude dos Estados Unidos, agéncia lider
global em pesquisa médica, que oferece apoio financeiro a pesquisa biomédica. No
Brasil, o Instituto Serrapilheira tem apoiado pesquisadores em projetos inovadores e
de alto impacto por meio de auxilio financeiro. De 2018 a agosto de 2022, o instituto
investiu R$ 51.868.416,42, distribuidos em 152 projetos de pesquisa diferentes
(Gomes et al., 2024).

A relagcédo entre a investigagao cientifica e o desenvolvimento tecnoldgico é
crucial, porém existe um atraso no processo de transformacao do conhecimento. No
geral, demoram cerca de 5 a 16 anos para que a pesquisa basica se desenvolva como
tecnologia. Assim, a cooperacao entre institutos de pesquisa cientifica e empresas
farmacéuticas devem ser encorajadas para que nao evoluam de forma independente
(Wang et al., 2021).

A partir do inicio do século XXI, o amplo acesso a informacédo e 0 acesso a

tecnologia contribuiram para o estabelecimento de redes colaborativas através de
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parcerias mutuas. Dessa forma, surgiu o conceito de "open innovation" em que as
empresas comecaram a receber colaboracdo externa no processo de inovagao. No
modelo "open innovation", as universidades possuem um papel principal na geragao
de conhecimento e inovagéao, vindo auxiliar a industria no processo de pesquisa de
novos medicamentos. Nesse sentido, os principais grupos farmacéuticos como Pfizer,
GlaxoSmithKline, Merck e AstraZeneca tém estabelecido parcerias com universidades
e centros de pesquisa (Santos, 2022).

Os institutos de pesquisa e as universidades devem se concentrar nos
processos pré-clinicos (geralmente ensaios clinicos de Fase IlI). As empresas
farmacéuticas, por sua vez, devem focar na gestdo de patentes e na organizagao de
parcerias para conduzir a P&D de medicamentos. Assim, o processo de inovagao
alcanga um modelo de negocios mais eficiente (Wang et al., 2021). Tudo isso faz com
que a interagédo entre a universidade e a industria farmacéutica seja benéfica, com
grande impacto para ambas as partes interessadas. Essa conexao é essencial para o
crescimento industrial e para a ampliacdo e comercializacdo dos resultados da
pesquisa académica. Historicamente, a primeira colaboracédo universidade—industria
ocorreu entre a Universidade Rutgers e a Merck, resultando na descoberta da
estreptomicina (Mubarak et al., 2024).

A China nas ultimas décadas apresentou um progresso significativo na area de
inovacdo farmacéutica. O crescimento na descoberta de novos farmacos foi
impulsionado por melhorias na infraestrutura, melhoria das regulamentagbes e
politicas nacional de inovagéao, acrescido de investimentos significativamente maiores
do governo chinés e de empresas farmacéuticas. Essa ascensao resultou do continuo
aprimoramento da capacidade de inovagao, integragdo multidisciplinar, fortalecimento
tecnologico e estimulo no desenvolvimento de talentos advindo em grande parte do
setor académico publico, com um crescimento de publicagao de artigos de empresas
farmacéuticas chinesas (Yu e Ouyang, 2024).

A protecao de patentes e outras formas prote¢ao de propriedade intelectual
desempenham um importante papel na inovacdo farmacéutica. A introdugcdo da
protecdo de patentes para produtos farmacéuticos também esta associada ao
aumento da inovagao nacional e também a um esforco de P&D direcionado a doencas
que veem um aumento no tamanho do mercado protegido por patentes como no
tratamento com quimioterapicos e imunobioldgicos. Apesar das evidéncias de que as

politicas de patentes atraem a inovacao, nem todas as inovacdes sdo consideradas
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valiosas. Em sintese, as patentes atraem em grande medida os esforgos inovadores.
Contudo, em paises em desenvolvimento a protegao por patentes nao induziu um

maior investimento em inovac&o de farmacos (Kyle, 2022).

2.3.1 Patentes de farmacos

A patente € um titulo de propriedade conferido pelo Estado que concede direitos
exclusivos sobre uma determinada invencgao ao titular da mesma. A patente fornece
ao inventor ou ao responsavel pela invengao (Requerente/Titular) o direito, por tempo
limitado de exclusividade sobre uma determinada invencio. A protecao de patentes
foi introduzida nos paises por uma variedade de motivagdes estratégicas como
aumento do investimento estrangeiro direto, estimulo a P&D em medicamentos,
beneficiamento dos resultados de pesquisa gerados pela investigacao académica e,
por isso, tém interesse no financiamento publico (Kyle, 2022).

As patentes biofarmacéuticas podem surgir de pesquisas ou desenvolvimentos
realizados por empresas ou de pesquisas realizadas no setor publico. Em relacéo a
medicamentos a exclusividade de mercado a novos produtos sao particularmente
valiosas para as empresas que desenvolvem e langam esses produtos. Dessa forma,
contribuem diretamente para o poder de monopdlio das empresas para definir precos
e lucros dos medicamentos sem concorréncia de mercado (Ledly e Cleary, 2023).

Os documentos de patentes se destacam como uma fonte primaria de
informacéo tecnoldgica. As informagdes presentes nos documentos de patentes sao
uteis em analises para identificagdo do conhecimento relacionado a dominio
tecnoldgico, verificagdo da patenteabilidade de uma nova invengéo, identificagcao de
profissionais capacitados em determinada tecnologia, busca de tecnologias
especificas para aquisicido ou identificacdo de empresas interessadas em adquirir
certa tecnologia (Pires et al., 2020).

O TRIPS estabelece padrées minimos de protecdo, os quais cada pais membro
da Organizagdo Mundial do Comeércio, incluindo os da América Latina, deve
implementa-lo em suas legislagdes nacionais. Por forca de TRIPS, tais requisitos
foram incorporados, no artigo 8° da LPI (Lei de Propriedade Industrial), onde descreve
que é patenteavel a invencdo que atenda aos requisitos de novidade, atividade
inventiva e aplicag&o industrial. Cabe destacar, que o periodo minimo de vigéncia de

uma patente de invencao sera de 20 anos, para os paises-membros do TRIPS, a
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contar da data de depdsito. Contudo, decorre um periodo expressivo entre o depdsito
da patente e sua concessao chamado de backlog reduzindo, na pratica, o tempo que
o titular da patente tera para recuperar seus investimentos (Palavecino, 2021).
Anteriormente, para contornar o backlog, o paragrafo unico do Artigo 40 da LPI previa
que, independentemente da data de depdsito, a partir da data de concessao, a patente
valeria por no minimo 10 anos. Contudo, o paragrafo foi revogado pela Lei n®14.195,
de 2021.

Os paises latino-americanos sdo consumidores de tecnologia estrangeira. No
geral, paises desenvolvidos e suas grandes empresas sao 0s principais beneficiarios
dos mecanismos operacionais do TRIPS. Dessa maneira, o principal objetivo do
direito de propriedade intelectual é assegurar o poder de mercado das economias
avangadas. Em um levantamento de patentes concedidas de biofarmacos na base de
dados do Patentscope, observou-se que as invencgdes estdo concentradas nos
Estados Unidos e em paises europeus e asiaticos, sendo irrelevante a participacao
dos paises latino-americanos (Barragan-Ocana et al., 2022).

O Brasil internalizou de imediato o Acordo TRIPS, abrindo mao do prazo de
adaptacao previsto para a protecao de produtos farmacéuticos e, inclusive, adotando
dispositivos que garantiam um nivel de protecdo superior ao exigido pelo proprio
acordo (Chamas, 2020). Ao renunciar aos dez anos de transicdo permitidos pelo
TRIPS, o Brasil reduziu esse periodo para apenas dois anos e meio, 0 que acabou
impondo pressdes significativas ao Escritério Brasileiro de Patentes e comprometendo
sua capacidade de adaptacéo e resposta diante das novas exigéncias do sistema
internacional de propriedade intelectual (Paranhos et al., 2020).

O Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI), criado em 1970 como
autarquia federal vinculada ao Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e
Servigos, tem como finalidade executar, em ambito nacional, as normas que regulam
a propriedade industrial. Entre suas principais atribuicoes estdo o registro de ativos de
propriedade intelectual, incluindo a concessao de patentes, e a averbagdo de
contratos de franquia, bem como das diversas modalidades de transferéncia de
tecnologia (INPI, 2023). As etapas e os requisitos necessarios para a concessao de

uma patente s&o apresentados na Figura 2.
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Figura 2 - Etapas e requisitos para concessao de patente

REQUISITOS LEGAIS DOCUMENTAGAO DIREITOS E VIGENCIA DA
NECESSARIA AO INPI HROSEEE0NO SHR PATENTE

1. Deposito do pedido
2. Publicagéo (apos 18
1. Formulario de pedido meses)
2. Relatério descritivo 3. Solicitagdo de exame

1.Vigéncia: 20 anos a
partir da data de
depdsito

2. Exclusividade de
exploracéo

1. Novidade: Invencédo
inédita no mundo

2. Atividade inventiva:
Ndo dbvia para um

3. Reivindicacdes (até 36 meses)

4. Dest_an.hos técnicos 4. E_xame_tecmco 3 Possibilidade de

(se aplicavel) (verificacdo dos

5. Resumo técnico requisitos legais)

6. Pagamento das taxas 5. Concesséo ou rejeicdo
6. Possibilidade de

técnico da area

3. Aplicagdo industrial:
Deve ser utilizavel na
indastria

licenciamento
4. Obrigacdo de
pagamento de

anuidades
recurso

Fonte: Autoria Prépria

Os depdsitos de patentes realizados junto ao INPI seguem a Classificagao
Internacional de Patentes (IPC) estabelecida pela European Patent Office (EPO) e
United States Patent and Trademark Office (USPTO). O IPC é um sistema de
classificagdo de patentes, que auxilia na segregagdo das areas tecnologicas,
auxiliando em parametros estatisticos de propriedade industrial. Com base no IPC,
cada patente depositada recebe um cdodigo de classificacdo (classe / subclasse /
grupos / subgrupos), o codigo de classificagcao € anexado a uma patente no qual define
a classe tecnoldgica desta patente (Costa e Sousa, 2022).

Deve-se destacar ainda que, no momento da promulgac¢ao da LPI, o INPI ndo
possuia experiéncia no exame de patentes farmacéuticas. O setor farmacéutico é o
que apresenta maior lentiddo na analise de patentes. Considera-se que o prazo médio
para analise de patentes farmacéuticas é de 13 anos para receber decisio final de
concesséo, indeferimento ou arquivamento técnico (Paranhos et al., 2020). Acredita-
se que, com a revogagao do artigo 229-C da LPI pela Lei n°® 14.195/21, de 26 de
agosto de 2021, que exigia a anuéncia prévia da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria para a concessao de patentes, a analise de patentes de medicamentos
possa ser realizada com maior agilidade.

A protecao patentaria de uma invencgao, pode ser requerida também através do
PCT (Tratado de Cooperagdo em Matéria de Patentes), administrado pela
Organizagao Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI). O depdsito de patente, via
PCT, permite a prote¢gdo de uma invencao em diversos paises, por intermédio de um
unico depdsito conhecido como “Depdsito Internacional de Patentes”. O PCT torna o
processo de patenteamento mais barato e simples, podendo ser requerido por

qualquer pessoa que possua nacionalidade ou seja residente de um Estado Membro
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do Tratado (INPI, 2024).

De forma, a estender o periodo de exclusividade de mercado devido ao
backlog, os fabricantes de medicamentos solicitam patentes adicionais através de
alteracdes no projeto. A patente farmacéutica secundaria € uma patente que protege
uma série de aspectos, além do ingrediente farmacéutico ativo direto (protegido pela
patente farmacéutica primaria). Um exemplo de patente secundaria ocorre através de
uma inversao quiral em um medicamento e o desenvolvimento de um enantidmero. O
sucesso da estratégia de troca quiral se manifesta nos medicamentos: Lipitor
(atorvastatina caélcica), Plavix (hidrossulfato de clopidogrel) e Nexium (esomeprazol
magnésio). As empresas farmacéuticas inovadoras abusam dos sistemas de patentes
e regulamentares para atrasar a entrada legitima da concorréncia dos genéricos.
Assim, o sistema de patentes permite que versdes genéricas do produto basico
concorram com o produto melhorado. Portanto, as patentes secundarias nao sdo uma
barreira para os concorrentes genéricos (Agranat e Marom, 2020).

As patentes de tecnologias terapéuticas sdo questionaveis, visto que o direito
ao acesso de bens e servigos de saude s&do garantidos a todos cidaddos em
constituicdes. Contudo, sem o sistema de patentes, ndao ha retorno dos investimentos;
sem investimento ndo ha inovacao; e sem inovagao, ndo ha pesquisa para novos
medicamentos. A protecao patentaria permite o inventor recuperar os esforgos
investidos (Palavecino, 2021).

Durante o periodo da pandemia, ficou evidente os esforcos mundiais de
laboratérios biofarmacéuticos em acelerar o desenvolvimento em inovacao, P&D de
medicamentos e vacinas para tratamento do COVID. Uma questdo levantada na
ocasiao foi a discussao na interface entre o acesso, o comércio e a propriedade
intelectual. No plano internacional, questionou-se a énfase no enquadramento das
vacinas como bens publicos globais, uma vez que muitos paises se mobilizaram para
alterar o seu ordenamento juridico, aperfeicoando os instrumentos de licenga
compulsoria (Chamas, 2020).

Antes mesmo do registro de patentes relativas a COVID-19, a Resolugdo da
732 Assembleia da OMS, realizou um chamamento para realizagéo do fortalecimento
da saude publica no combate a COVID-19 e pela remogao de barreiras injustificadas,
reconhecendo que a vacinagao é um bem publico global. Na ocasido, apoiou a quebra
de patentes, recuperando a nocg¢ao de licenca compulséria em consideragdo as
flexibilidades do Acordo TRIPS (Tozi, 2020; Chamas, 2020).
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2.4 DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO E INOVAGAO FARMACEUTICA NO BRASIL

A cadeia produtiva da industria farmacéutica constitui-se da etapa quimica, em
que sao sintetizados os insumos ativos e/ou excipientes, e da etapa farmacéutica, na
qual se produz o medicamento final. O setor farmacéutico pode ser definido como um
ramo da economia que congrega o conjunto de atividades envolvidas na produgéo, na
comercializacdo e no transporte de farmoquimicos, medicamentos e preparacoes
farmacéuticas (Dias et al., 2016; Vieira e Santos, 2020).

O CEIS é estruturalmente dividido em trés blocos: industria de base quimica e
biotecnolégica (medicamentos, vacinas, hemoderivados e reagentes para
diagnostico); industria de base fisica, mecanica, eletrbnica e de materiais
(equipamentos, instrumentos mecanicos e eletrénicos, érteses e protese); e, setores
de prestacdo de servicos (unidades hospitalares, ambulatoriais e de servigos de
diagndstico e tratamento) (Gadelha, 2003). O CEIS pode ser definido como um
conjunto selecionado de atividades produtivas que mantém relagdes intersetoriais de
compra e venda de bens, servigos e/ou de conhecimentos e tecnologias, com clara
relacdo de interdependéncia setorial. O complexo é voltado para a inovagao e
producdo em saude, apresenta uma institucionalidade comum, representada pelos
entes de regulagao sanitaria de incorporagéao tecnolégica. Também, o CEIS é parte do
Sistema Nacional de Inovagao (SNI) em saude, que se configura como um sistema
articulado de instituicbes dos setores publico e privado (Rech e Farias, 2021; Felipe
et al., 2019).

Dentro do contexto citado, a PNAF foi estabelecida no Conselho Nacional de
Saude (CNS) pela Resolugdo CNS n° 338/2004, constituiu a primeira politica publica
formulada e instituida no ambito do controle social do SUS, assumindo papel
estratégico para nortear a formulagao de outras politicas setoriais, com destaque para
as politicas de medicamentos, de desenvolvimento industrial e de ciéncia e tecnologia.
A PNAF corrobora a utilizagdo da RENAME como instrumento racionalizador do uso
de medicamentos e insumos no SUS (Rech e Farias, 2021).

Para a producdo de medicamentos e insumos, o mercado farmacéutico
brasileiro é constituido de empresas privadas nacionais e transnacionais, além de com
laboratorios publicos, considerados como LFO (Dias et al., 2016; Paranhos et al.,
2023). Atualmente, existem dezoito LFO compondo a Rede Brasileira de Produgéo
Publica de Medicamentos, que foi criada através da Portaria GM/MS n° 2.438/2005
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com objetivo de desenvolver agdes para reorganizagao do sistema oficial de producéo
de medicamentos, garantindo o suprimento regular e adequado pelo SUS, com énfase
nos medicamentos estratégicos. A maioria dos associados estdo vinculados a
governos estaduais, quatro sao ligados a universidades e quatro s&o federais (trés
pertencem as Forcas Armadas: Marinha, Exército e Aeronautica e um diretamente ao
MS — Farmanguinhos). Em capacidade instalada existente na Rede Brasileira de
Producao Publica de Medicamentos, os LFO apresentam um potencial de 16,6 bilhdes
de Unidades Farmacéuticas/ano (ALFOB, 2023; ALFOB, 2019; Kornis et al., 2008;
Brasil, 2005).

Os LFO possuem consideravel significancia na participagdo da Politica
Nacional de Saude para abastecimento direto do Ministério da Saude, secretarias
estaduais e municipais de saude, através da producdo de medicamentos, soros,
vacinas, kits de diagndstico e produtos para a saude que atendam a RENAME. Nesse
contexto, os LFO séo estratégicos como indutores de politicas, desenvolvimento de
formulagcbes e de novos farmacos e, ainda, como regulador de precos no mercado
nacional (ALFOB, 2019).

Por outro lado, a deficiéncia de infraestrutura e a capacitacdo técnica e
gerencial dos laboratérios publicos; a dependéncia externa de insumos farmacéutico;
as politicas de austeridade fiscal; e, dificuldade de ajuste as boas praticas de
fabricagédo preconizadas pela ANVISA sao fatores que fragilizam o sistema de saude
publica, principalmente no enfrentamento de uma crise sanitaria (Neto e Cunha, 2020;
Fernandes et al., 2019).

Na ultima década, com objetivo de superar a vulnerabilidade da base produtiva
da saude e fortalecer a industria nacional farmoquimica e de medicamentos, através
da Portaria n® 837/2012, o Ministério da Saude (MS) langou as Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP) que visam ampliar o acesso e reduzir os custos de
aquisicao de medicamentos e produtos para a saude considerados estratégicos. As
parcerias sdo estabelecidas entre duas ou mais instituicbes publicas e empresas
privadas, contemplando o desenvolvimento, transferéncia e absorgédo de tecnologia,
de forma assegurar o acesso a medicamentos e fortalecer o CEIS.

A PDP resultou em uma economia (2011 — abril/2016) de R$ 3,02 bilhdes para
o Ministério da Saude e diminuigdo da dependéncia do pais para a importagao desses
produtos (Varricho, 2018; Brasil, 2012). Além disso, ja em 2015, o portifdlio dos LFO

passou a ser constituido de 64% de medicamentos do componente basico, 29% do
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componente estratégico e 7% do especializado (Figueiredo et al., 2021). No entanto,
€ importante lembrar que, os LFO ofertam em seu portifélio produtos voltados ao
tratamento de doengas negligenciadas. Nesse sentido, as instituicbes de ensino e/ou
pesquisa possuem papéis relevantes na conducdo de P&D de farmacos para o
tratamento dessas enfermidades, uma vez que, por atingirem paises em
desenvolvimento, ndo ha interesse das grandes farmacéuticas (Big Pharmas) fazer
investimentos em decorréncia do baixo retorno financeiro (Fernandes et al., 2022).

Outro aspecto a ser considerado € que, especialmente no cenario da pandemia
da COVID-19, os LFO adquiriram visibilidade para a producéo e distribuicao de alcool
em gel, testes diagndsticos e ampliagao na produgédo de medicamentos, entre outros.
As unidades Butantan, Bio-Manguinhos e Farmanguinhos, por exemplo, se
destacaram na conducdo de estudos e ensaios clinicos relacionados a parceria em
projetos e pesquisas para produgado de vacinas e medicamentos (Fernandes et al.,
2022).

Contudo, o colapso do abastecimento farmacéutico vivenciado reforgca a
questao da subutilizagdo dos LFO na produgédo de medicamentos. Apesar, do governo
incentivar a produ¢ao de medicamentos através da politica industrial, os LFO ndo tém
estabelecido as competéncias necessarias diante das normativas exigidas pelas
legislagdes regulatérias da ANVISA, como a certificagao de fornecedores de IFA e os
testes de bioequivaléncia farmacéutica. Além disso, devido as fragilidades
apresentadas no ambito da PDP, os LFO tém apresentado uma atuagao mais como
reguladores de pregos no mercado farmacéutico brasileiro do que protagonistas na
reducao da dependéncia externa e vulnerabilidade brasileira (CFF, 2022; Figueiredo
et al., 2021).

Sob os aspectos referendados, ressalta-se ainda que o Brasil apresenta um
papel secundario no setor farmacéutico em ambito mundial, devido ao perfil de
producao de medicamentos finais, pela importacdo de IFA e pelo baixo investimento
em atividades de P&D, tanto pelas empresas de capital nacional quanto pelas
estrangeiras, que investem em P&D em seus paises de origem ou em outros paises
desenvolvidos. Com isso, a industria farmacéutica brasileira desenvolveu uma
capacidade restrita na producado de IFA. Para a producdo de medicamentos, nosso
pais realiza a importacdo de 90% A 95% desses insumos, considerados os mais
onerosos e criticos, o que reflete diretamente no aumento do déficit da balanca

comercial (Vieira e Santos, 2020). Logo, é imprescindivel que ocorra investimentos
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em inovagao em P&D na producio nacional dos insumos farmacéuticos para obter
vantagem competitiva em relacdo a outros paises, assim como seja possivel a
reducéo do déficit da balanga comercial (Dias et al., 2016).

O sistema de financiamento da inovagado farmacéutica deve ser eficaz e
considerar potenciais abordagens e condi¢des econbémicas. Um sistema ideal de
financiamento deve apresentar um equilibrio entre fornecer incentivo para desenvolver
novas terapias e incentivar a concorréncia para reducéo de precos (Cutler et al., 2020).
O baixo investimento do pais em ciéncia e tecnologia, nas universidades, nos
institutos de pesquisa e nas parcerias entre as universidades e as empresas, é
apontado como um grande obstaculo a independéncia nacional na area farmacéutica
(Vieira e Santos, 2020).

No Brasil, o financiamento da pesquisa € fornecido por meio de diferentes
sistemas e institui¢cdes, direta ou indiretamente vinculados a ministérios ou agéncias
federais brasileiras. O CNPQ (Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnoldgico), a CAPES (Coordenacgdo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel
Superior) e varias Fundagdes Estaduais de Amparo a Pesquisa (FAPESP, FAPERJ,
FAPEMIG, dentre outras) tem se destacado no papel de fomento a pesquisa cientifico
e tecnolégica no Brasil. O CNPQ tem apoiado a FINEP (Financiadora de Estudos e
Projetos) que representa o compromisso do governo em promover projetos
tecnoldgicos e inovadores, incluindo os da area biomédica. Frequentemente, a FINEP
faz parcerias com outras agéncias e com o setor privado para financiar pesquisas com
potencial comercial (Gomes et al., 2024). Apesar disso, essas agéncias tém sofrido
com a instabilidade e descontinuidade das politicas de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao
(CT&l) ao longo dos governos, impactando no andamento e na viabilidade de projetos
de P&D tecnologico (Panizzon et al., 2020).

Atualmente, é necessario alinhar as politicas de saude do Ministério da Saude
(MS) com pesquisas académicas e de Instituicbes de Ciéncia e Tecnologia (ICT) e as
necessidades da populacéo influenciadas pela geracdo de novos produtos e da
regulagéo para a inovagao. As universidades publicas possuem papel importante nos
processos de desenvolvimento e produgao de tecnologias, muitas vezes superando o
setor privado. No entanto, o efetivo processo de ligagdo do conhecimento do ambiente
académico para o ambiente produtivo ou de servigos ndo € uma realidade no contexto
brasileiro. Porém, o CEIS pode incentivar a interagao entre o governo, a universidade

e a iniciativa privada, ao garantir, através de investimentos, condigdes para fortalecer
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0 cenario de inovagao tecnoldgica no contexto social (Felipe et al., 2019).

2.4.1 Parcerias de Desenvolvimento Produtivo

O subfinanciamento da saude publica no Brasil tem sido apontado como a
principal barreira para o fortalecimento do SUS, encontrando desde a sua criacéo
dificuldade em se consolidar como um sistema publico, unico, universal e gratuito,
garantindo o acesso a saude a todos os cidadaos brasileiros. Além das dificuldades
relacionadas ao financiamento, o pais apresenta um cenario de fragilidade produtiva
na industria da saude sobretudo nos setores de tecnologia e inovagao (Oliveira e Silva,
2021).

O Complexo Econdmico-Industrial da Saude possui a perspectiva de superar
esses principais pontos de vulnerabilidade através das estratégias de politica
industrial. Entre essas estratégias, pode-se citar o incentivo ao desenvolvimento
produtivo por parte do Estado que estaria diretamente relacionado a perspectiva de
fortalecimento do SUS, visto que sua coordenacdo seria direcionada a atender as
necessidades apresentadas pelo sistema (Oliveira e Silva, 2021; Rodrigues et al.,
2022).

As Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) surgiram em 2009 como
um instrumento da politica industrial do Complexo Econémico-Industrial da Saude
(CEIS) com o objetivo de ampliar o acesso a medicamentos e produtos para a saude
considerados estratégicos para o SUS. As PDP é um instrumento de estimulo ao
fortalecimento da base industrial e tecnolégica, garantindo os preceitos constitucionais
relacionados a ampliacdo do acesso a saude, por meio da diminuicao da dependéncia
externa e estimulo a inovacao e producao nacional. Apesar de ser datado o inicio das
PDP em 2009, a regulamentagao ocorreu em 2012 e redefinida em pela Portaria n°
2531/2014, sendo estabelecidos os critérios para a elaboragdo da lista de insumos
estratégicos do SUS e o estabelecimento das PDP (Albareda e Torres, 2021).

As PDP envolvem trés partes: laboratério publico, uma empresa privada e o
Ministério da Saude. A empresa privada fornece o produto e transfere a tecnologia
para um produtor publico para que esse possa absorver a tecnologia e distribuir o
produto para o Ministério da Saude (MS). A produg¢ado do medicamento pela entidade
privada ocorre até que o laboratorio publico obtenha o registro do produto no 6rgao

sanitario responsavel e inicie a producdo. O MS ira adquirir os medicamentos
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estratégicos por dispensa de licitagao devido ser produzido por laboratério publico, e
esse, por sua vez, utilizara os recursos recebidos para pagamento ao laboratério
privado pelo fornecimento do medicamento e pela transferéncia de tecnologia (Figura
3) (Soares et al., 2023).

Figura 3 - Fluxo simplificado via Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo
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Fonte: CGU (2019, p. 1)

O processo de estabelecimento e execucao das PDP esta dividido em 04 fases
de execucgao: submissado e analise de viabilidade da proposta de projeto de PDP e,
em caso de aprovacao, celebragdo do termo de compromisso entre o Ministério da
Saude, a Instituicdo Publica e os parceiros envolvidos (fase |1); inicio da
implementagao da proposta de projeto de PDP aprovada e inicio do monitoramento
podera verificar o avango do processo produtivo, desenvolvimento, transferéncia e
absorcao de tecnologia (fase Il); inicio do processo de transferéncia de tecnologia,
com a celebracdo do contrato de aquisigao do produto por dispensa de licitagdo entre
o Ministério da Saude e a instituicdo publica (fase lll); encerramento do ciclo de
transferéncia de tecnologia para a produgéo do medicamento e do IFA pela instituigdo

publica (fase IV) (Figura 4).
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Figura 4 - Fluxo do processo de execucgéo da politica de Parcerias de
Desenvolvimento Produtivo

Fasel - Da proposta de Fase Il - Do Projeto de Fase IV-Da

Fonte: CGU (2019, p. 13)

Assim, a partir das PDP, ha a transferéncia da tecnologia de producédo do
laboratério privado para o laboratério publico, garantindo a demanda por um tempo
determinado. Enquanto, o governo se compromete em adquirir o produto participante
da PDP pelo periodo necessario para a transferéncia. Essa parceria resulta na
ampliacdo do acesso aos medicamentos pela populagdo, incentiva e capacita a
producao tecnoldgica do pais e, consequentemente, fortalece os laboratérios publicos
(Soares et al., 2023).

Em estudo conduzido por Albareda e Torres (2021) foi realizada uma avaliagao
da economicidade e vantajosidade propostas pelas PDPs. Observou-se, entédo, que a
producao de insumos estratégicos pelo pais garante que as PDPs promovam nao
apenas economia de recursos orgcamentarios € a ampliacdo do acesso, mas também
gue as tecnologias incorporadas sejam efetivas no tratamento de doengas no ambito
do SUS.

As PDP constituem uma estratégia voltada a soberania produtiva de farmacos
e medicamentos estratégicos no Brasil, a exemplo dos imunobiolégicos. Tais parcerias
mitigam a dependéncia externa e promovem a capacitacdo dos LFO, fomentando
inovacéo e competitividade no setor. Ademais, a integragéo entre o capital publico e o
privado viabiliza o aperfeigoamento tecnoldgico, o que otimiza a produtividade de itens

criticos para a sustentabilidade do SUS (Soares et al., 2023).
2.4.2 O papel da universidade na inovagao de farmacos
O desenvolvimento de medicamentos, da aprovagédo a comercializacido, € um

processo demorado, caro e arriscado. Estima-se que apenas um em cada oito

candidatos a medicamentos que entram na fase |, de testes clinicos, resulta em uma
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aprovacgao. Nos EUA, na década de 80, um complexo sistema de suporte a inovagao
biofarmacéutica se desenvolveu, conectando pesquisadores universitarios, empresas
spin-off e start-up como fontes de capital de investimento baseado em risco (Cutler et
al., 2020). Com esses suportes, entre 1998 e 2007, um em cada cinco medicamentos
aprovados pelo FDA havia sido desenvolvido por uma instituicao publica (Jahn et al.,
2020). Assim, por exemplo, as organizagdes publicas de pesquisa podem
desempenhar um papel importante no desenvolvimento de medicamentos e vacinas.

As inovagdes no campo da saude possuem uma forte interagdo com o processo
de pesquisa basica que é alimentado pelo setor cientifico, necessitando de
intercambios interinstitucionais, particularmente entre universidades e institutos de
pesquisa com a industria. As universidades e o centros de pesquisa constituem a base
do sistema de inovagéao da industria de base quimica e biotecnologica. Apesar desses
nao realizarem a producdo direta de medicamentos, possuem uma fungdo na
conducao de atividade de pesquisa, capacitacido de recursos humanos, formagao
profissional, além de realizar a interagcdo com hospitais e agéncias regulatérias
(Gadelha et al., 2019).

As instituicoes publicas e pesquisadores constituem pontos fundamentais nao
apenas no desenvolvimento de farmacos, mas também na participacdo da troca de
conhecimentos com empresas privadas com o intuito de facilitar a disponibilidade e
acessibilidade dos medicamentos. Nesse contexto, considera-se como estratégia a
modelo de tripla hélice. Esse modelo trata da capacidade de transformar o
conhecimento cientifico em inovagao tecnoldgica, envolvendo a transferéncia de
tecnologia e engajamento académico. O engajamento académico se relaciona com a
"colaboracéo relacionada ao conhecimento" por cientistas de organizagdes publicas
de pesquisa e entidades privadas (Jahn et al., 2020).

Cabe destacar que os objetivos das parcerias entre universidades-empresas
nao estao alinhados. As universidades estdo mais preocupadas em garantir a
independéncia da pesquisa e escrever trabalhos académicos do que no langamento
de novos empreendimentos comerciais, ao passo que as empresas estdo mais
preocupadas em langar novos produtos no mercado e aumentar o portifélio. Assim, é
necessario um esquema de parceria universidade-empresa com vinculo harmonioso
entre o estagio de pesquisa basica e desenvolvimento de medicamentos. Nesse
sentido, no acordo de colaboragdo de parceria entre a Farmacéutica Chungai e a
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Universidade de Osaka foi estabelecido que os pesquisadores manteriam a pesquisa
basica sem restricdes (Kuwashima, 2020).

Os mecanismos de aprendizagem em ciéncia, tecnologia e inovagdo em P&D
necessitam da colaboragao com universidades e instituicdes de pesquisa, adquirindo
conhecimento cientifico da literatura académica. Uma tarefa importante para gestéao é
fazer com que os modos de aprendizagem trabalhem juntos para apoiar a criagéo e a
inovacéo do conhecimento. Contudo, as estratégicas a serem aplicadas estdo longe
de serem automaticas e sem custo. Por isso, deve haver uma iniciativa de interesse
vinda das empresas (Figueiredo et al., 2020).

Em estudo conduzido por Jahn et al. (2020), foram identificados quatro
caminhos relacionados a troca de conhecimento com instituicdes publicas e o setor
privado, sendo: a publicagcdo dos resultados da pesquisa em periddicos ou
conferéncias; transferéncia de resultados de pesquisa por meio de patentes; troca
formal de aconselhamento, servicos ou material para problemas especificos;
envolvendo atividades de consultoria; e trocas baseadas em contatos informais com
pesquisadores com posterior formagéo de grupos transferéncia de tecnologia.

A implantagcado dos Nucleos de Inovagao Tecnoldgica (NIT) nas universidades,
regulamentada pela Lei da Inovagéao Lei n°® 10.97/3/2004, estimulou as parcerias entre
instituicdes académicas e os setores produtivos brasileiros, intensificando o incentivo
a inovagao e a pesquisa cientifica e tecnoldgica para o ambiente produtivo. Os NIT
dentro das suas competéncias gerenciam a protegao e a titularidade sobre os direitos
da criagao intelectual, garantindo a exclusividade sobre a tecnologia. Assim, os
produtos e servigos tecnoldgicos gerados nas universidades sao passiveis de
transferéncia para os setores produtivos, desenvolvimento a partir de contratos de
cooperacao fortalecendo parcerias com empresas, contribuindo no desenvolvimento
cientifico, tecnolégico, econémico e social de um pais (Costa e Sousa, 2022).

De forma a contornar os altos gastos com desenvolvimento de farmacos,
muitas empresas farmacéuticas reduziram as atividades internas das pesquisas
basicas, buscando tecnologias emergentes de instituicbes publicas de pesquisa.
Assim, ha uma dependéncia cada vez maior das empresas no conhecimento cientifico
de instituicbes publicas para o desenvolvimento de medicamentos. Dessa forma, os
pesquisadores encontram-se em uma melhor posig&o na transferéncia tecnologica de

que estédo cientes (Jahn et al., 2020).
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No Brasil, as instituicdes que mais interagiram com atores da base produtiva,
possuindo papel central para a inovacao farmacéutica e biofarmacéutica, foram:
Fundacao Oswaldo Cruz; Instituto Butantan; Universidade de Sdo Paulo; Universidade
Federal do Rio de Janeiro; Universidade Federal de Pernambuco; Fundagéo Ezequiel
Dias; Universidade Federal de Minas Gerais; Universidade Federal do Rio Grande do
Sul (Gadelha et al., 2019).

A Universidade de S&o Paulo e a Universidade Federal de Minas Gerais estdo
associadas com grupos de pesquisa associados as atividades de P&D, enquanto a
Universidade Federal de Pernambuco se destaca por grupos associados a inovagao
com produtos naturais bioativos. A Universidade Federal do Rio de Janeiro e a
Universidade de S&o Paulo apresentam grupos voltados ao estudo de biofarmacos e
imunomodulador. A Fundac&o Oswaldo Cruz se destaca nos trés tipos de grupos
citados anteriormente. Em relacéo ao Instituto Butantan e a Fundacdo Ezequiel Dias,
suas interacdes estdo relacionadas com o desempenho de atividades produtivas
como parceiros industriais (Gadelha et al., 2019).

Durante o periodo da pandemia pelo COVID-19 no Brasil, houve um aumento
no investimento de recursos publicos nas universidades federais para implementacao
de praticas de combate a doenga. Assim, foi possivel observar que 40,87% das
praticas desenvolvidas pelas universidades federais estavam orientadas para o
Desenvolvimento de Tecnologias. Dessa forma, demonstrando a relevéncia destas
instituicbes publicas no desenvolvimento de inovagdes, visto que a geragao de
patentes no Brasil esta concentrada nas universidades federais, que possuem
infraestrutura e programas de pés-graduacdo. Nesse contexto, constatou ser
fundamental o alinhamento e a colaboragao entre universidades publicas a industria
nacional para inovacao, especialmente em relacido aos problemas complexos que
precisam de respostas e solugdes integradas (Panizzon et al., 2020).

Apesar do crescente interesse politico nas praticas de troca de conhecimento
das organizagdes publicas no contexto do acesso a medicamentos, os registros sobre
as trocas de conhecimento publico-privado em pesquisas sao escassos (Jahn et al.,
2020). Um dos principais pontos dificultadores constitui na burocracia das
universidades, sendo também observavel em outros 6rgaos publicos brasileiros
(Machado et al., 2021). O fortalecimento das interagdes entre grupos de pesquisa em
instituicbes publicas e agentes produtivos beneficia os esforgos da rede de inovagao

farmacéutica e biofarmacéutica (Gadelha et al., 2019).
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2.5 PARCERIA UNIVERSIDADE-INDUSTRIA

Nos ultimos anos foi observado uma reducédo da produtividade em P&D, em
2022 foram aprovados pelo FDA 37 novos medicamentos, 0 menor numero desde
2016. O principal motivo relacionado a diminuicao da pesquisa esta correlacionado a
relagdo entre os altos custos para o financiamento de pesquisas € o0 numero
significativo de projetos fracassados (Romasanta et al., 2020, Schuhmacher et al.,
2023). As colaboragdes entre universidade e industrias tem sido firmada com o
objetivo de conduzir pesquisas conjuntas, beneficiando significamente o desempenho
da inovagao, resultando em um impacto positivo (Cohen et al., 2025).

A parceria entre universidades e industrias € fundamental para o
desenvolvimento econémico e a inovagao tecnoldgica, fundamentada no beneficio
mutuo da transferéncia de tecnologia voltada a novos insumos e produtos (Rossoni et
al., 2024). Tais colaboragdées impulsionam a produgdo inovadora das economias,
facilitando o fluxo de conhecimento essencial a obtengdo de IFAs. Nesse arranjo
produtivo, as universidades atuam na interface da inovagcédo por meio de pesquisas
cientificas e biotecnolégicas, enquanto os parceiros industriais aportam suporte
financeiro e capacidade técnica para converter descobertas académicas em insumos
farmacéuticos viaveis (Costa e Sousa, 2022; Ervits, 2024; Mubarak et al., 2024).
Enquanto o meio académico é motivado pela fronteira do conhecimento, as empresas
concentram-se na apropriagdo tecnoldgica para garantir vantagem competitiva na
fabricacdo de componentes ativos (Ervits, 2024).

As interagdes colaborativas entre universidades e industrias podem ocorrer de
diversas formas, no processo de cooperacdo em atividades de PD&l, sendo através
de treinamento de membros da empresa, movimento de pesquisadores entre
universidades e empresas, pesquisa contratada e consultoria relacionada a
tecnologia, uso de instalagdes universitarias por empresas, licenciamento de patentes
universitarias por empresas, compra de protétipos desenvolvidos em universidades,
apoio a educagao de alunos doutorandos, mestrandos e graduandos (Rossoni et al.,
2024).

As parcerias estabelecidas levam a melhorias no desempenho da inovacéo,
representadas pelo numero de pedidos de patentes ou pela introducdo de novos
produtos e processos no mercado (Ervits, 2024). Aléem disso, foram observados

impactos positivos relacionados as areas intelectual, econdémica, tecnoldgica,
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ambiental, social e estratégica. Em relagdo ao impacto social foi observado que nos
paises desenvolvidos as parcerias sao impulsionadas por fatores comerciais e
econdmicos, enquanto em paises em desenvolvimento as colaboragdes sao
destinadas para suprir as necessidades e desafios que esses paises enfrentam, o que
pode explicar por que as colaboragbes em paises em desenvolvimento geram maior
impacto social (Cohen et al., 2025).

A cooperagao da industria com universidades podem ser descritas em quatro
categorias: colaboragdo distanciada, a industria possui papel de financiadora da
pesquisa em uma area acordada, sem interferir nas decisdes dos pesquisadores
académicos sobre o desempenho do projeto; colaboragéo translacional, a industria
esta mais envolvida, com forte interesse e apoio a agenda de pesquisa, mas n&o
participa das atividades de pesquisa do dia a dia; Colaboragdo especificada, o
parceiro industrial especifica a tarefa a ser executada pela universidade, nesse
modelo os pesquisadores mantém as pesquisas direcionadas a resolucdo de
problemas ou a pesquisa contratada; e, colaboracdo desenvolvida onde parceiros
académicos e industriais estdo envolvidos em tarefas de pesquisa consideradas

relevantes para ambos (Figura 5) (Rossoni et al., 2024).

Figura 5 - Cooperagao da industria com universidades
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Fonte: Autoria Propria

O estabelecimento das colaboracgdes para fins de PD&l apresenta um processo
desafiador, apesar dos beneficios ébvios. Dentre as barreiras que impedem o sucesso
para instituir parcerias sao citadas, as diferencas culturais, o grau de incerteza do

projeto, o excesso de burocracia e cumprimento de metas e prazos. As diferengas



49

culturais citadas sao resultado de visbes distintas a pesquisa e a propriedade
intelectual. As pesquisas conduzidas pelas universidades estdo direcionadas a
disseminar o conhecimento e ocorre em prazos mais longos para o desenvolvimento,
enquanto a industria geralmente requer pesquisas que possibilitem explorar o
conhecimento adquirido o mais rapido possivel (O'Dwyver et al., 2023; Rossoni et al.,
2024).

Cabe destacar que as colaboracgdes entre universidade e industria, apoiadas
pela intervencdo estatal, sdo consideradas cruciais para aprimorar os sistemas de
inovagcdo e impulsionar o desenvolvimento econdmico nacional. Nas nagdes
emergentes, as pesquisas em inovagao estdo concentradas, em grande parte, nas
universidades publicas, com tecnologias passiveis de transferéncia para o setor
produtivo. Assim, a acdo direta do governo, por meio da introdugdo de incentivos
fiscais, da promog¢ao da cooperagao por programas de desenvolvimento inovadores e
do apoio a projetos entre empresas e universidades, contribui para o estabelecimento
de parcerias. Os ganhos do investimento em pesquisa biomédica s&o facilmente
demonstraveis e retornam a populagdo por meio da prevencgdo, diagnostico e
tratamento de doengas, como observado na pandemia de COVID-19 (Cohen et al.,
2025; Gomes et al., 2024; O’'Dwyver et al., 2023; Costa e Sousa, 2022).

2.6 RELEVANCIA DO ESTUDO

A cadeia produtiva da industria farmacéutica é constituida de duas etapas, a
primeira pela produ¢cdo de insumos farmacéuticos ativos e/ou inertes, sendo
considerada uma etapa quimica em que os insumos podem ser adquiridos por
isolamento a partir de produtos naturais/biolégicos, semissintese ou sintese. E, a
etapa final, farmacéutica, relacionada a produg¢ao do medicamento em sua forma final
pronto para a comercializagao. O fornecimento inadequado de insumos desencadeia
a escassez do medicamento, ocasionando o comprometimento da qualidade da
terapia medicamentosa, sendo necessario a substituigdo terapéutica, gerando
elevagao de custos e erros de medicacao.

A crise de abastecimento de medicamentos no Brasil nos ultimos anos
demonstrou a forte dependéncia da importacdo de insumos do pais para a produgao

de medicamentos, sendo que muitos dos farmacos em escassez nao possuiam
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substituigdo terapéutica como a furosemida, hidréxido de ferro, glicose, cloreto de
sédio e sulfato de magnésio. Houve ainda, a necessidade de substituicdo da
antibioticoterapia por antibidéticos com custos mais elevados devido a falta de
amoxicilina. A necessidade de importar insumos demonstra fragilidade no setor da
industria farmacéutica brasileira, uma vez que, além de gerar déficit econdmico,
ocasiona deficiéncia no abastecimento de medicamentos tanto para o SUS quanto
para empresas privadas.

A fim de contornar a crise, o estimulo da produgcao nacional de farmoquimicos
tem sido instigado através de politicas de CT&l. A inovagdo em P&D auxilia na
pesquisa de insumo para tratamento de doengas negligenciadas que ndo sao
interesse das Big Pharmas como também propde fortalecer a produgao nacional de
insumo, resultando na redugao da dependéncia da importagdo, melhor abastecimento
para a producéao local de medicamentos, adequada disponibilizagdo de medicamentos
basicos no SUS e reducgao do déficit econdmico.

Cabe destacar que, o Processo de P&D de farmacos € um procedimento longo
e oneroso com baixa taxa de sucesso, tornando assim um desafio para paises em
desenvolvimento. O Brasil através da Lei dos Medicamentos Genéricos e das
Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo tentou contornar fragilidades na AF,
estimular a producgao local e realizar a reducao de pregos. Porém, a industria manteve
seu baixo nivel de inovagao e aumentou a dependéncia da importacdo de insumo.

As universidades e centros de pesquisa publicos, por sua vez, possuem um
papel essencial na condugao de pesquisas basicas e desenvolvimento na tecnologia
de medicamentos e vacinas. Apesar de nao realizarem a produgcao direta de
medicamentos e insumos, a contribuicdo dos pesquisadores € essencial na inovagao
do setor farmacéutico. Considerando o numero de nucleos de pesquisa em farmacos
em programa de pés-graduagao nas universidades publicas € ténue as parcerias com
universidades e LFO e empresas privadas.

A proposta do presente estudo consiste em analisar o cenario nacional do setor
de P&D e Inovagéo de IFA através dos depdsitos de patentes e investigar a existéncia

de acordos de parcerias para o fortalecimento do setor.
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3. OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GERAL

Analisar o cenario nacional do setor de P&D de IFA através dos depésitos de
patentes e investigar a existéncia de acordos de parcerias na consolidagdo do

processo de Inovagao de Medicamentos.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Analisar o panorama de depdsitos de farmacos depositados no INPI quanto a
evolucao temporal e paises requerentes;

e |dentificar os principais cddigos IPC relacionados aos depdsitos de patentes de
farmacos na base de dados do INPI;

e Analisar as patentes de farmacos de requerentes brasileiros depositadas no
Patentscope;

e Correlacionar o historico de processamento dos dados com foco na
identificacdo do perfil dos depositantes de patentes na area farmacéutica;

e Analisar o cenario do setor de P&D nas Industrias Farmacéuticas e
Laboratérios Farmacéuticos Oficiais quanto a conducao de pesquisas para a
obtencéao de IFA;

o I|dentificar os parametros de parcerias estabelecidas entre Industrias
Farmacéuticas e Laboratorios Farmacéuticos Oficiais com Instituicdes de

Ensino e/ou Pesquisa para P&D de IFA.
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4. MATERIAL E METODOS

4.1 ABORDAGEM METODOLOGICA

O presente estudo foi estruturado em duas etapas. A primeira descreveu a
metodologia utilizada na analise dos depoésitos de patentes em inovagao farmacéutica
na base de dados do INPI e Patentscope. A segunda investigou o cenario industrial
da inovagao farmacéutica no Brasil e o estabelecimento de parcerias para o

fortalecimento do setor.

4.2 ANALISE DOS DEPOSITOS DE PATENTES NO INPI E PATENTSCOPE

4.2.1 Selegao da amostra

As patentes tornaram-se uma base fundamental para 0 acompanhamento da
producdo de conhecimento e da diversificagdo tecnoldgica, possibilitando o
monitoramento do desenvolvimento de uma tecnologia especifica ou de um setor
tecnoldgico. No Brasil, as ferramentas de prospeccgéo tecnolégica, mapeamento e
analise de bases de dados de documentos de patentes ainda tém sido subutilizadas.
No entanto, as informacdes contidas em patentes constituem uma fonte valiosa de
dados para atividades de Pesquisa, Desenvolvimento e Inovacdo (P&D&I) tanto no
setor produtivo quanto no meio académico (Speziali e Nascimento, 2020).

A analise de patentes em um dominio tecnoldgico especifico auxilia as
organizagdes ao fornecer uma visdo abrangente do acompanhamento tecnoldgico e
das tendéncias de invengao. Abbas et al. (2014) descrevem as etapas relacionadas a
analise de dados de patentes, incluindo a selecdo da base de dados, a extracdo das
informacdes relevantes e a interpretacdo dos resultados obtidos para inferéncia de
conclusoes.

As patentes contém diferentes tipos de conteudo, podendo ser classificados
como dados estruturados e dados ndo estruturados. Os dados estruturados incluem
informacdes como numero do documento, datas de depdsito e concessao, nomes dos

inventores, pais do requerente, paises de prioridade, tipo de documento (patente de
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invencao, modelo de utilidade), e IPC. Ja os dados n&o estruturados abrangem o titulo,
o resumo, a descricdo e as reivindicagdes da patente. A analise dos dados
estruturados pode ser representada graficamente, enquanto os dados né&o
estruturados demandam ferramentas de extracdo e segmentagao textual, como os
mapas de patentes.

Para o presente estudo de mapeamento tecnoldgico, foram realizadas buscas
nas bases de dados do INPI e do Patentscope. A escolha do indicador tecnologico
fundamenta-se na analise de documentos de patentes, dada a importancia econédmica
e social das patentes farmacéuticas. O periodo de analise foi definido de modo a
oferecer uma visdo global da evolugdo dos depdsitos de patentes de farmacos
(Santos, 2023). O processo de analise dos dados segue o método descrito por Abbas
et al. (2014).

Considerando o intervalo entre o depdsito e a publicagdo de uma patente, foram
utilizados dados referentes a patentes publicadas entre 1995 e 2023. O INPI
disponibiliza, em sua plataforma digital, a busca de documentos de patente
depositados no Brasil por residentes e ndo residentes. A partir dessa base, é possivel
obter informagdes bibliograficas dos documentos, acompanhar o andamento
processual no INPI, acessar peticdbes e consultar publicacbes em formato PDF. As
buscas podem ser realizadas por palavras-chave, nome do depositante ou inventor,
numero de depdsito, datas de depdsito e/ou publicagcao, além da IPC.

O Patentscope, mantido pela WIPO, fornece acesso as atividades e servigcos
relacionados ao Tratado de Cooperacdo em Matéria de Patentes (PCT). A plataforma
oferece diferentes tipos de pesquisa — simples, avancada, combinacdo de campos,
expansdo multilingue e busca por compostos quimicos (esta ultima requer login). Os
resultados podem ser exportados em formato .xls, incluindo niumero do depésito, titulo
da patente e classificagdes IPC associadas.

Na base do INPI, realizou-se uma busca preliminar de patentes relacionadas a
farmacos. Essa pesquisa pode ser conduzida de forma anénima, sem necessidade de
cadastro na plataforma, por meio do médulo “Patente”. A busca utilizou os seguintes
campos: (1) “Contenha todas as palavras”; (2) “Farmaco”; e (3) “Titulo” (Figura 3). A
combinagao dessas variaveis permitiu a selecdo de pedidos de patente alinhados aos
critérios tecnologicos do estudo, identificando-se os principais codigos IPC relevantes
a producao farmacéutica.



Figura 6 - Fluxograma de analise de dados de patentes
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Na plataforma do Patentscope, a busca foi realizada por meio da combinagao

de campos utilizando os cédigos IPC identificados na analise da base do INPI. Os

parametros de pesquisa foram definidos da seguinte forma:

1) Pais do enderecgo do requerente: “BR?”;

2) Classe internacional inventiva: “A61K 31/00” ou “A61K 33/00”;

3) Classe internacional inventiva: “C07” ou “C12”;

4) Data de publicagao: [01.01.1995 a 08.12.2023], correspondendo ao inicio da
vigéncia do Acordo TRIPS no Brasil e a data da ultima coleta de dados no INPI.

A estratégia de busca resultante foi estruturada da seguinte maneira:
AADC:(BR) AND ICI:("A61K 31/00" OR "A61K 33/00") AND ICI:("CO07" OR "C12") AND

DP:([01.01.1995 TO 08.12.2023]) (Figura 7).
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Figura 7 - Estratégia de busca de depdsitos de patentes de farmacos na plataforma
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4.2.2 Analise descritiva dos dados

Para cada processo de patente, foram registrados os seguintes dados: numero
do pedido/patente; data de depdsito; nome do depositante; pais de origem do
depositante (prioridade); titulo da invengao; resumo da patente; e classificagéo IPC.
Procedeu-se a analise do numero total de depdsitos de patentes de farmacos, da
distribuicdo anual dos depodsitos, da origem geografica dos depositantes, dos
principais requerentes e da frequéncia de depdsitos conforme a classificagdo IPC. A
analise foi realizada a partir do agrupamento dos documentos de patente conforme os
critérios mencionados.

Essas informacdes foram examinadas sob duas perspectivas complementares:
quantitativa, com o calculo das frequéncias de ocorréncia e identificagcdo de
tendéncias; e qualitativa, com o objetivo de compreender em profundidade o
fendbmeno estudado e identificar casos representativos das situagdes observadas. A
representacao grafica dos resultados sera elaborada com o auxilio do Microsoft Office
Excel e de softwares estatisticos devidamente licenciados, garantindo a preciséo e a

reprodutibilidade das analises.

4.2.3 Delimitagao da area tecnoldgica

Para a delimitagdo da area tecnoldgica relacionada aos farmacos, adotou-se
como estratégia a IPC, considerando as invengbes enquadradas nas segbes A
(Necessidades Humanas) e C (Quimica e Metalurgia). Essa abordagem visa obter
uma amostra representativa de pedidos de patente vinculados ao setor farmacéutico.
No entanto, foram excluidos da amostra os depdsitos que ndo apresentavam a
classificagdao IPC principal e aqueles pertencentes a outras segbes, como B
(Operacdes de Processamento e Transporte), F (Engenharia Mecéanica) e G (Fisica),

por ndo se enquadrarem diretamente no escopo da pesquisa.
4.2.4 Perfil do patenteamento de tecnologias relacionadas a farmacos no Brasil
Com base nos dados obtidos junto ao INPI, foi possivel construir uma série

histérica de depdsitos de patentes de farmacos no Brasil, permitindo avaliar o numero

total de pedidos realizados, identificar os principais depositantes e analisar as
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classificagdes IPC mais recorrentes em inovagdes farmacéuticas protegidas no pais
(Speziali e Nascimento, 2020). Dessa forma, foram examinados todos os resumos de
patentes relacionados a farmacos identificados na busca, com o intuito de caracterizar
o perfil tecnolégico e identificar tendéncias emergentes no setor. Para uma analise
complementar dos depdsitos realizados por requerentes brasileiros, serao
identificados os principais codigos IPC associados a patentes de invengao
relacionadas a farmacos, por meio de consultas a base de dados Patentscope, a fim
de obter informacgdes sobre patentes depositadas via Tratado de Cooperacdo em
Matéria de Patentes (PCT).

4.3 AVALIACAO DA INOVAGCAO FARMACEUTICA NO CENARIO INDUSTRIAL
NACIONAL

4.3.1 Tipo de pesquisa

Para o presente estudo, foi adotado o modelo quanti-qualitativo, uma vez que
ambos 0s processos se complementam na explicacdo dos fendmenos analisados.
Essa abordagem permitiu ndo apenas aprofundar a compreensdo dos significados
relacionados ao objeto de estudo, mas também recorrer a dados numéricos e a
quantificacdo de informacgdes para o alcance dos objetivos propostos. Na etapa de
analise, as técnicas estatisticas desempenharam papel essencial ao possibilitar a
verificacdo de informagcbes e a interpretacdo de observagdes qualitativas,
minimizando a subjetividade das conclusdes (Durante et al., 2024; Richardson, 1999).
O método quantitativo, como o préprio termo indica, utiliza ferramentas estatisticas
para quantificar as informagdes coletadas, abrangendo desde calculos simples, como
porcentagem, desvio padrdo, média e mediana, até analises mais complexas, como
coeficiente de correlagéo e analise de variaveis. Complementarmente, a abordagem
qualitativa possibilita avaliar a complexidade do fendmeno investigado a partir da
interpretacéo das variaveis envolvidas, permitindo o aprofundamento da compreensao
de um determinado grupo ou contexto (Richardson, 1999).

A pesquisa assumiu carater descritivo e exploratério, visando compreender,
descrever e explicar fendmenos sociais sob diferentes perspectivas. A abordagem

descritiva buscou caracterizar uma populagao especifica e estabelecer relagdes entre
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variaveis, favorecendo a correlagao entre a realidade observada, suas caracteristicas
e seus desafios. Ja a pesquisa exploratéria proporcionou uma visao geral e inicial
sobre o problema, contribuindo para o desenvolvimento e o aprimoramento de
conceitos, a formulagdo de novas hipéteses e a definicdo de caminhos para estudos
futuros (Gil, 2002; Gil, 2008).

4.3.2 Amostra e Sujeitos da Pesquisa

A industria farmacéutica brasileira caracteriza-se por sua diversidade,
englobando empresas nacionais, multinacionais e laboratérios farmacéuticos
publicos. Considerando o contexto industrial marcado pela confidencialidade e sigilo,
adotou-se a técnica de amostragem “bola de neve” (snowball sampling), que se
mostra adequada em situagdes nas quais ha dificuldade de acesso aos individuos que
possuem as caracteristicas desejadas. Essa técnica permite ampliar o alcance do
pesquisador por meio de indicagbes sucessivas de novos participantes (Godoi e
Matos, 2015). O processo amostral seguiu o critério de saturacdo de dados, no qual
as coletas foram interrompidas quando as informacgdes passaram a se repetir, sem
agregar novos elementos relevantes (Hennik e Kaiser, 2022; Rahimi e Khatooni,
2024).

A coleta de dados primarios junto ao setor farmacéutico enfrentou obstaculos
significativos, refletidos no baixo indice de adesdo aos questionarios enviados. A
principal barreira identificada foi a cultura de confidencialidade estratégica intrinseca
ao setor, que percebe informagdes sobre processos de P&D e estruturas de inovagao
como ativos concorrenciais sensiveis. Essa resisténcia em compartilhar dados
internos, muitas vezes protegidos por acordos de sigilo ou politicas de compliance
rigorosas, impds limitagdes a profundidade da analise quantitativa, evidenciando o
fechamento informacional de um mercado altamente competitivo, Tabela 1.

O recrutamento dos participantes foi realizado mediante o envio de uma carta-
convite por e-mail as industrias e LFO, apos a aprovagao do projeto pelo Comité de
Etica em Pesquisa com Seres Humanos da Universidade Federal de Juiz de Fora
(UFJF). O questionario foi disponibilizado somente apds a leitura, concordancia e
assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), conforme parecer
n° 6.684.197.
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Tabela 1 - Numero de empresas de interesse, convidadas e entrevistadas

DADOS GRUPO LABORAAT(')RIO TOTAL

ECONOMICO FARMACEUTICO

PRIVADOS OFICIAL

Empresas de 29 21 50
interesse
Empresas convidadas 26 19 45
Empresas que 8 8 16
aceitaram participar
Taxa de sucesso 30,76% 42,10% 32%

Fonte: Autoria Proépria.

Como a amostra era previamente delimitada e composta por representantes de
empresas conhecidas, realizou-se inicialmente uma agao de sensibilizagao junto aos
possiveis participantes, fornecendo informag¢des detalhadas sobre os objetivos e a
relevancia do estudo. Ressalta-se que a participagcdo foi voluntaria, podendo o
respondente desistir a qualquer momento, sem prejuizo algum. Apds a assinatura do
TCLE, iniciou-se a coleta efetiva dos dados.

Foram convidados diretores, responsaveis técnicos, gestores, gerentes ou
analistas de LFO brasileiras com producgao ativa de medicamentos. Foram excluidas
do estudo as empresas que nao possuiam produgao ativa, ndo detinham registro de
funcionamento na ANVISA, ou que recusaram-se a responder o questionario e a

assinar o TCLE.

4.3.3 Instrumento de coleta de dados

Com o objetivo de aprofundar a analise do setor P&D Farmacéutico no Brasil,
foi realizado um levantamento empirico por meio da aplicagdo de um questionario
semiestruturado, dividido em trés blocos tematicos. O primeiro bloco visou tragar o
perfil do entrevistado, contendo trés questdes: duas abertas, referentes a formacéao
académica e ao cargo ocupado, e uma fechada, relacionada ao nivel de escolaridade.
O segundo bloco buscou identificar as caracteristicas institucionais da empresa ou
laboratorio, incluindo personalidade juridica, ano de fundagdo, numero de
colaboradores, estrutura organizacional, capacidade produtiva, produgcéo de insumos

e possiveis impactos decorrentes do desabastecimento desses insumos. Por fim, o
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terceiro bloco concentrou-se em avaliar a existéncia de setores de P&D e parcerias
estabelecidas para o avango de projetos cientificos e tecnoldgicos na area
farmacéutica.

O instrumento foi disponibilizado via Google Forms e enviado por e-mail a
industrias farmacéuticas privadas e LFO, convidando representantes institucionais a
responderem voluntariamente. A coleta de dados ocorreu entre julho de 2024 e margo
de 2025, apos o aceite formal do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).
O projeto de pesquisa foi submetido e aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Federal de Juiz de Fora (CEP/UFJF), sob o parecer n°® 6.684.197, em
conformidade com a Resolug¢ao n°® 466/2012 do Conselho Nacional de Saude.

O questionario foi estruturado em trés sec¢des principais, com o objetivo de per-
mitir uma analise abrangente do perfil das empresas participantes, considerando as-
pectos relacionados ao porte e estrutura organizacional, ao perfil produtivo e as ativi-
dades desenvolvidas no ambito de P&D. Essa organizagao visou facilitar a caracteri-
zagao das amostras e a posterior comparacao entre os diferentes tipos de instituicdes.
Ao todo, foram obtidos dezesseis questionarios validos, sendo oito provenientes de
Industrias Farmacéuticas (IF) e oito de Laboratérios Farmacéuticos Oficiais (LFO).
Dessa forma, a amostra foi composta por dois grupos analiticos distintos:

e Industrias Farmacéuticas (IF) — representando o setor industrial farmacéutico
nacional e internacional com opera¢ao produtiva no Brasil;

e Laboratérios Farmacéuticos Oficiais (LFO) — representando os laboratorios ofi-
ciais vinculados a instituigdes estatais e responsaveis pela produgdo de medi-

camentos e insumos estratégicos para o SUS.

O primeiro bloco de perguntas do questionario teve como objetivo caracterizar o
perfil dos respondentes, de modo a compreender o nivel de qualificacdo, a posicao
hierarquica e a formacgao profissional dos participantes envolvidos nas atividades de
P&D farmacéutico. Para isso, foram incluidas duas perguntas abertas, referentes ao
cargo ocupado e ao curso de formagdo, e uma pergunta fechada, voltada a
identificacdo do nivel de escolaridade.

O segundo bloco do questionario permitiu avaliar o perfil produtivo e os principais
setores das empresas com producdo ativa de medicamentos. Como mencionado,

houve equivaléncia na distribuigdo entre organizagdes publicas e privadas. A
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classificagdo do porte dessas empresas segue o faturamento anual, conforme

detalhado no Quadro 5.

Quadro 5 - Dados referentes a comercializagao de medicamentos em 2024, por
porte de empresa

Quantidade Faturamento Apresentagdes comercializadas

Porte da Empresa de
ompresas Participacio I Uridade Participagio
Faturamento quantidade
| '
Grande Porte az 149.721.400.787.51 93,1494% I 5.134.435374 B4, 5868%
Médio Grande Porte 45 BA424B1.BB242 | 53749% i 634.420.008 10,447 6%
Medio Porte &3 2323.250.726,13 E 1.4454% I 292435959 4.8158%
Pequeno Porte 24 44 855.246,20 0.0279% | 2.026.557 0,1484%
Microempresa 7 54519137 0,0003% | 62690 0.0010%

Fente: CMED/ANVISA - Relatorio de Comercializacio enviado pelas Empresas
Nota: Dados processados em julho/2025

Nota: As faixas de faturamento das empresas, relacionadas ao indicador Porte das empresas, foram definidas de
acordo com a classificagio de porte de clientes do Banco MNacional de Desenvolvimento Econbmico e Social
(BMNDES), que & realizada conforme a Receita Operacional Bruta das empresas. No caso, as faixas de
faturamento utilizadas nas anélises da CMED sdo referentes apenas & comercializacio de medicamentos e nio
se referem ao faturamento total das empresas

A terceira segcao do questionario possibilitou levantar informagdes sobre o
direcionamento dos setores de P&D nas industrias farmacéuticas e nos laboratérios
publicos do Brasil. As questdes dessa secédo foram estruturadas para identificar as
pesquisas voltadas ao desenvolvimento de insumos, o perfil dos colaboradores e o
estabelecimento de parcerias institucionais. Com intuito de avaliar o dimensionamento
e a capacitacio técnica dos profissionais envolvidos nas atividades de inovacao das
empresas, foram incluidas duas questdes especificas no questionario: uma referente
ao numero de funcionarios atuantes em P&D e outra relacionada ao nivel de
qualificacdo profissional desses colaboradores. O direcionamento dos processos de
inovagao das empresas respondentes foi avaliado por meio de questdes relacionadas
ao andamento das pesquisas, aos resultados alcangados e ao estabelecimento de
parcerias externas.

As perguntas foram majoritariamente fechadas, possibilitando a comparagao
estatistica entre respostas. Entretanto, em questdes voltadas a descri¢do da produgao
de insumos, a existéncia de programas de incentivo e a formagao de parcerias, optou-

se por incluir campos abertos, com o intuito de obter respostas qualitativas mais
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detalhadas. Em seguida, o questionario foi disponibilizado por meio de link eletrénico
hospedado na plataforma Google Forms, acompanhado da carta-convite
encaminhada por e-mail as empresas selecionadas, apéndice C. O acesso ao
formulario era liberado apenas apds a leitura, concordancia e aceite do TCLE,
aprovado pelo Comité de Etica da UFJF (parecer n° 6.684.197). O periodo de coleta

de dados ocorreu entre julho de 2024 e margo de 2025.

4.3.4 Avaliagao do perfil do setor de P&D

A avaliacao do perfil do setor de P&D das industrias farmacéuticas e dos LFO
foi realizada a partir da correlagdo entre suas atividades e parcerias com instituicdes
de ensino e/ou pesquisa. Essa analise buscou identificar se tais colaboracdes
constituem um fator de estimulo a produgao de insumos farmacéuticos ativos (IFA) e
a reducao da dependéncia da importagdo desses produtos estratégicos para o setor

farmacéutico nacional.

4.3.5 Analise Estatistica

Para a analise dos dados, foram aplicados testes estatisticos ndo paramétricos,
especificamente os testes de Fisher e Mann-Whitney, adequados ao tamanho e a
natureza das amostras obtidas. O teste de Fisher foi empregado na analise de
variaveis dicotdmicas, enquanto o teste de Mann-Whitney foi utilizado para as
variaveis ordinais ou intercaladas. As analises estatisticas foram realizadas utilizando
o software Jamovi (verséo 2.7.6.0), adotando-se um nivel de significdncia de 5% (p <
0,05).

4.3.6 Aspectos Eticos

O estudo foi conduzido em conformidade com as normas éticas nacionais para
pesquisas envolvendo seres humanos, conforme a Resolugdo n° 466/2012 do
Conselho Nacional de Saude (CNS) e suas complementares. O projeto foi submetido
e aprovado pela Comissao de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da UFJF. Apos
a autorizagao ética e o preenchimento do Termo de Confidencialidade e Sigilo pelos

pesquisadores, o questionario foi aplicado as empresas participantes. Para fins de
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distingao na analise, adotaram-se as siglas IF (Industria Farmacéutica — setor privado)
e LFO (Laboratério Farmacéutico Oficial — setor publico).
Os dados obtidos foram utilizados exclusivamente para fins cientificos,

garantindo-se o anonimato e o sigilo das informacgoes.
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5. RESULTADOS E DISCUSSAO

5.1 ANALISE DESCRITIVA DOS DEPOSITOS DE PATENTES

5.1.1 Panorama das patentes de farmacos depositadas no INPI

Os estudos que realizam o levantamento de depdsitos de patentes de
medicamentos contribuem significativamente para uma compreensdo mais
aprofundada do setor de P&D, ao fornecerem informacdes detalhadas sobre a
producao de farmacos inovadores e o potencial de redugcdo da dependéncia da
importagcdo desses insumos estratégicos. A patentometria, enquanto ferramenta
metodoldgica, permite o monitoramento da produgcdo de conhecimento e da
diversificagao tecnoldgica, uma vez que fornece dados sobre inventores, pedidos de
patente, andamento processual e cédigos da IPC. Este ultimo refletindo os dominios
tecnolégicos de atuagdo. Dessa forma, tais estudos assumem relevancia estratégica
ao subsidiar o debate sobre politicas publicas de inovagao e ao evidenciar o avango
tecnoldgico nacional (Pontes, 2017; Li e He, 2024).

Com base no levantamento realizado na plataforma do INPI, até 4 de setembro
de 2025, identificou-se um total de 1.282 processos com pedidos de depésito
compreendidos entre 12 de junho de 1991 e 28 de dezembro de 2023. Contudo, foram
classificados apenas os processos com depdsito a partir de 1° de janeiro de 1995,
marco temporal que corresponde a entrada em vigor do Acordo TRIPS (Trade-Related
Aspects of |Intellectual Property Rights) no Brasil, o qual estabeleceu a
patenteabilidade de produtos farmacéuticos no pais (Palavecino, 2021).

Considerando o periodo de sigilo previsto pelo INPI, de 18 meses entre a data
de depdsito e a de publicagao, optou-se por excluir os depdsitos publicados apos 1°
de janeiro de 2024, evitando, assim, a inclusdo de pedidos ainda nao integralmente
divulgados. Essa delimitacdo temporal possibilitou uma analise consistente da
evolucdo anual dos depdsitos de patentes, permitindo examinar o comportamento do
setor ao longo das ultimas décadas.

Ap0s a classificagao dos processos segundo a IPC, foram selecionados apenas
os depositos relacionados a farmacos, conforme apresentado na Tabela 2. Dessa
forma, analisaram-se 859 processos quanto a evolugédo temporal, ao pais de origem
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dos depositantes e a participagao nacional nos depdsitos. Observou-se que a maior
concentragao ocorreu nos grupos A61K 47 (211 registros), A61K 31 (142 registros),
CO7K (131 registros) e A61K 9 (129 registros). As patentes classificadas sob o codigo
A61K referem-se a preparagcbes para finalidades farmacéuticas, meédicas,
odontoldgicas ou higiénicas.

Considerando o foco deste estudo em medicamentos, foram excluidos os
grupos relacionados a cosméticos (A61K 6 e A61K 8). Ja na segdo C da IPC,
incluiram-se as classes C07 e C12, que abrangem, respectivamente, substéncias
quimicas organicas e processos biotecnoldgicos de sintese de compostos quimicos.
Os depdsitos pertencentes a secdo C nao foram classificados em grupos especificos,
visto que a subdivisdo baseia-se nas fun¢des organicas dos compostos, o que nao
constitui um critério relevante para os objetivos deste estudo.

A partir dos dados apresentados, € importante destacar que a industria
farmacéutica caracteriza-se por seu carater multidisciplinar, integrando
conhecimentos de farmacologia, farmacia, medicina, quimica e ciéncias bioldgicas.
No ambito da classificagdo de patentes, o conhecimento tecnologico esta distribuido
em diversos grupos principais, entre os quais se destacam A61K e A61P (farmacia,
farmacologia e medicina), CO7C, CO7D e CO7F (quimica organica), além de C12
(ciéncias da vida) (Li e He, 2024).

De modo geral, as industrias farmacéuticas tendem a concentrar seus
depdsitos em campos aplicados, com predominéncia nas areas de farmacologia e
formulacdes terapéuticas (A61K e A61P). Por outro lado, as patentes com foco em
quimica organica estdo associadas a sintese de novas moléculas, desempenhando
papel essencial na inovagao de principios ativos. Nesse contexto, as universidades,
voltadas majoritariamente para a pesquisa basica, apresentam maior proporcado de
depdsitos nas areas de quimica e biotecnologia. Ja os institutos de pesquisa ocupam
posicao intermediaria entre universidades e empresas, desenvolvendo um perfil de
conhecimento equilibrado, que abrange tanto aspectos tedricos quanto aplicados do
desenvolvimento cientifico e tecnologico (Lopes e Almeida, 2024).
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Tabela 2 - Grupos da IPC considerados na pesquisa € numero de depdsitos

encontrados
Grupo Classificagao IPC N° de
depdsitos
A61K 9 Preparagdes medicinais caracterizadas por formas fisicas 129
especiais
A61K 31 | Preparagbes medicinais contendo ingredientes ativos organicos 142
A61K 33 | Preparagbes medicinais contendo substéncias ativas inorganicas 01
A61K 35 | Preparagbes medicinais contendo materiais de constituicdo 03
indeterminada ou seus produtos de reagao
A61K 36 | Preparagbes medicinais contendo materiais de constituicao 05
indeterminadas derivados de algas, liquens, fungos ou plantas,
ou derivados dos mesmos, p. ex. medicamentos tradicionais a
base de ervas
A61K 38 | Preparagcdes medicinais contendo peptideos 24
A61K 39 | Preparagbes medicinais contendo antigenos ou anticorpos 66
A61K 45 | Preparagbes medicinais contendo ingredientes ativos nao 18
previstos nos grupos A61K 31/00-A61K 41/00
A61K 47 | Preparagbes medicinais caracterizadas pelos ingredientes nao 211
ativos usados, p. ex. excipientes ou aditivos inertes; Agentes de
marcagao ou modificagdo ligados quimicamente ao ingrediente
ativo
A61K 48 | Preparagbes medicinais contendo material genético o qual é 01
inserido nas células dos corpos vivos para tratar doencas
genéticas;
A61K 51 | Preparagbes contendo substancias radioativas para uso na tera- 01
pia ou testes in vivo.
Co7C Compostos aciclicos ou carbociclicos 12
C0o7D Compostos heterociclicos 64
CO7F Compostos aciclicos, carbociclicos ou heterociclicos contendo 07
outros elementos que nao o carbono, o hidrogénio, o halogénio,
0 nitrogénio, o enxofre, 0 selénio ou o telurio
CO7H Acucares; seus derivados; nucleosideos; nucleotideos; acidos 09
nucléicos
Cco7J Esteroides 02
CO7K Peptideos 131
C12N Micro-organismos ou enzimas, suas composi¢cdes 27
C12P Processos que utilizem enzimas para sintetizar uma composi¢ao 06

ou composto quimico desejado ou para separar isdmeros opticos
de uma mistura racémica

Fonte: Autoria Proépria.

A Figura 8 apresenta a evolugao anual dos depdsitos de patentes de farmacos

registrados no INPIl. O depésito mais antigo referente a analise corresponde ao

processo PP 1100652-8, depositado em 7 de maio de 1997 e posteriormente extinto

em 13 de setembro de 2006. Por sua vez, o depdsito mais recente identificado refere-
se a um pedido da empresa suica BeOne Medicines (BR 11 2025 013270 9),
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protocolado em 28 de dezembro de 2023, evidenciando a participagao continua de

empresas estrangeiras no cenario de inovagao farmacéutica brasileira.

Figura 8 - Evolucéo temporal dos depédsitos de patentes de farmacos no INPI
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Fonte: Autoria Propria.

A analise da série historica demonstra que, a partir de 2005, houve um
incremento expressivo no numero de depdsitos anuais, consolidando uma tendéncia
de crescimento sustentado da atividade patentaria no setor farmacéutico nacional. O
pico maximo de depdsitos foi registrado em 2023, seguido pelos anos de 2022, 2017
e 2021, o que sugere uma intensificagdo recente nas estratégias de protegéo
intelectual de tecnologias farmacéuticas (Figura 9).

Esse aumento do numero de depdsitos a partir de 2006 esta em consonancia
com a evolugao dindmica dos depésitos de patentes observada por Palavecino (2021),
que associa tal comportamento ao crescimento econémico brasileiro ocorrido entre
2001 e 2012. Durante esse periodo, o pais vivenciou maior estabilidade
macroecondmica, aumento dos investimentos em P&D e expansao do setor industrial,
fatores que criaram um ambiente favoravel a inovagéao tecnoldgica e ao fortalecimento
do sistema de propriedade intelectual. Além disso, o crescimento observado pode ser
interpretado como reflexo das politicas publicas voltadas a inovagao, como a Lei de
Inovagao (Lei n°® 10.973/2004) e a Lei do Bem (Lei n® 11.196/2005), que incentivaram
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a interacdo entre universidades e empresas e ampliaram 0s mecanismos de
financiamento a pesquisa aplicada. Tais instrumentos normativos contribuiram para o
aumento do numero de depdsitos de patentes nacionais e internacionais, sobretudo
em areas estratégicas como a farmacéutica (Pontes, 2017; Palavecino, 2021; Li e He,
2024).

Desse modo, a tendéncia de crescimento identificada a partir de 2005 néao
apenas reflete a consolidagdo do marco regulatério da propriedade intelectual no
Brasil, mas também demonstra o amadurecimento do ecossistema de inovacgao
nacional, em que empresas, universidades e instituicdes de pesquisa passaram a
utilizar o sistema de patentes como instrumento estratégico de competitividade e
transferéncia de tecnologia.

Com base no pais de origem dos depdsitos de patente, a analise revelou a
predominédncia de paises com elevada capacidade tecnoldgica e consolidados
sistemas de inovagao entre os principais depositantes no INPI. Conforme
demonstrado na Figura 6, os Estados Unidos lideram o ranking com 288 pedidos de
depdsito, seguidos por China (130), Japao (127), Suica (51), Alemanha (50), Brasil
(47), Reino Unido (35), Republica da Coreia (33), Franca (29) e Holanda (16). Esse
conjunto de paises corresponde as principais economias com forte tradicdo em P&D
no setor farmacéutico e biotecnoldgico, responsaveis por grande parte das inovagdes
globais em novos principios ativos e formulagdes terapéuticas (Sakaoka e Kano,
2025).

Verificou-se a existéncia de depdsitos em cotitularidade, o que sinaliza a
cooperacgao técnica entre o setor produtivo e a academia, tanto em ambito nacional
quanto estrangeiro. Essa caracteristica reforga a tendéncia contemporanea de
cooperagao tecnologica transnacional, essencial para o avango cientifico e a redugéo
de riscos financeiros e técnicos inerentes ao desenvolvimento de novos farmacos
(Fernandes et al., 2021). Adicionalmente, foram contabilizados 25 paises com numero
de depositos inferior a dez registros, demonstrando que, embora o campo
farmacéutico desperte interesse global, o mercado brasileiro de patentes ainda é
concentrado em paises com elevado investimento em inovagao e infraestrutura
cientifica consolidada. Essa concentragao pode ser explicada pela posigao estratégica
do Brasil como mercado consumidor emergente, mas ainda com baixa densidade
tecnoldgica interna, especialmente no que tange a pesquisa de novas entidades

quimicas (Speziali e Nascimento, 2020).
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Figura 9 - Distribuicdo dos depdsitos de patentes relacionados a farmacos segundo
o pais de origem do titular. N= 859
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Fonte: Autoria Proépria.

O fato de o Brasil ocupar apenas a sexta posi¢cao entre os paises com maior
numero de depdsitos no INPI refor¢a o desafio da dependéncia tecnoldgica nacional
e da necessidade de fortalecimento das politicas de estimulo a inovagdo enddgena,
sobretudo no ambito das universidades, LFO e empresas de base tecnoldgica. Esse
cenario evidencia a importancia da formacgao de redes de inovacgao publico-privadas
e da ampliacdo dos investimentos em P&D farmacéutico, elementos fundamentais
para a autossuficiéncia na produgdo de insumos farmacéuticos ativos (IFAs) e
reducdo da vulnerabilidade externa do sistema de saude (Speziali e Nascimento,
2020; Moraes et al., 2025).

A presente pesquisa demonstrou consonancia com os dados apresentados no
Relatorio de Indicadores de Propriedade Industrial 2023 do INPI, segundo o qual os
Estados Unidos da América (EUA) foram os maiores depositantes de patentes de nao
residentes, correspondendo a aproximadamente 25% do total de depdsitos (INPI,
2025). Em seguida, destacaram-se a China (7%), a Alemanha (5,0%), a Suica (4%) e
o Japao (4%). Aléem disso, observou-se uma leve discrepancia entre a participagcéo
percentual desses paises no relatério do INPI e os resultados obtidos na presente
investigacao, visto que o relatério oficial contabiliza os depdsitos totais, enquanto este

estudo restringiu-se especificamente ao campo dos farmacos. Todavia, constatou-se
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uma notavel similaridade na composi¢ao dos paises mais representativos em ambos
os rankings, uma vez que o setor tecnolégico com maior numero de reivindicagdes de
depdsitos de patentes é o de Produtos Farmacéuticos, conforme o préprio INPI (INPI,
2025).

De modo geral, o maior volume de depédsitos de patentes concentra-se nas
grandes empresas farmacéuticas multinacionais. Nos Estados Unidos, destacaram-
se as empresas Seagen, AbbVie, Pfizer e Agensys, respectivamente, como principais
requerentes de patentes. Em relacdo a Suica, a Novartis apresentou o maior numero
de solicitacdes de depdsito, incluindo uma patente em cotitularidade com a empresa
francesa Les Laboratoires Servier. Ja entre as empresas chinesas, sobressairam-se
Jiangsu Hengrui Medicine e Shanghai Hengrui Pharmaceutical, ambas com
expressiva quantidade de depdsitos em cotitularidade, demonstrando uma estratégia
colaborativa voltada a inovacao incremental e ao fortalecimento de portfélios
tecnolégicos conjuntos.

O Brasil apresentou um perfil diferenciado em comparacao aos demais paises,
destacando-se pelo elevado numero de depdsitos realizados por universidades, que
corresponderam a 81,63% das solicitagdes nacionais de patentes. Dos 47 pedidos de
depdsito realizados no pais, 40 envolveram ao menos uma instituicdo de ensino
superior, sendo 39 associados a universidades publicas e 2 a universidades privadas,
ambas em cotitularidade com instituicdes néao filantrépicas e universidades publicas.
Essa predominadncia académica evidencia o papel central das universidades
brasileiras na geragdo de conhecimento cientifico e tecnoldgico, bem como na
transferéncia de tecnologia para o setor produtivo (OCDE, 2022; INPI, 2023).

Nos demais paises, observou-se a participacdo de quinze universidades nos
Estados Unidos e onze no Japdo, demonstrando a relevancia das instituicdes
académicas no processo de inovagao farmacéutica global. Tal cenario corrobora
estudos que apontam o modelo de inovacdo aberta e a cooperagao universidade-
industria como fatores determinantes para o avango das tecnologias em saude e
medicamentos (Chesbrough, 2003; Gonzalez, 2025).

De acordo com o Anuario Estatistico do INPI (2023), os principais campos
tecnoldgicos identificados nos pedidos de patentes por néo residentes em 2022 foram:
Produtos Farmacéuticos (12,4%), Biotecnologia (8,1%), Quimica Organica Fina
(7,4%), Tecnologia Médica (7,2%) e Comunicagao Digital (7,2%). Por outro lado, os

pedidos de residentes brasileiros concentraram-se em tecnologias como Maquinas
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Especiais (9,8%), Transporte (5,5%), Engenharia Civil (5,2%), Tecnologia Médica
(4,9%) e Produtos Farmacéuticos (4,9%). Nesse sentido, a Figura 10 apresenta a
distribuicdo dos principais campos tecnoldgicos classificados segundo as subclasses
AB61K, CO7 e C12, relacionadas aos depdsitos de patentes farmacéuticas no INPI,
evidenciando a predominancia de inovacgdes associadas a formulagao de compostos

bioativos, processos de sintese organica e tecnologias biotecnoldgicas aplicadas.

Figura 10 - Distribuicdo dos campos tecnoldgicos avaliados A61k, C07 e C12, dos
principais paises depositantes de patentes de farmacos no INPI
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Fonte: Autoria Proépria.

Entre os anos de 2021 a 2023, observou-se um aumento expressivo nos
depodsitos de patentes por ndo residentes nas areas de Produtos Farmacéuticos
(74,7%) e Biotecnologia (38,7%) (INPI, 2024). Esse crescimento reflete o impacto da
era pos-COVID-19, caracterizada por uma intensificagdo da P&D voltada a melhoria
da qualidade da inovacgao tecnoldgica farmacéutica e a consolidagao de uma industria
de alta performance. Tais avangos sdo considerados essenciais para a seguranga
sanitaria, a estabilidade social e 0 desenvolvimento econémico sustentavel dos paises
(Alves et al., 2025; Stacciarini, 2024).
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A Figura 11 demonstra a evolugao do numero de depésitos de patentes no INPI
entre 1997 e 2023, destacando a trajetéria ascendente dos principais paises
requerentes e a progressiva inser¢ao do Brasil no cenario internacional de inovagao

farmacéutica.

Figura 11 - Evolugdo do numero de depdsitos de patentes no INPI dos principais
paises requerentes entre 1997-2023
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Fonte: Autoria Proépria.

Em relagcdo ao numero de depdsitos de patentes ao longo dos anos pelos
principais paises requerentes junto ao INPI ou em ambito internacional, cabe destacar
particularmente o crescimento da participacdo da China no total de patentes
depositadas entre 2019 e 2023. Esse aumento expressivo reflete ndo apenas o
fortalecimento institucional e regulatério do pais, mas também a énfase estratégica
que o Estado chinés passou a dar a inovagao farmacéutica.

Primeiramente, cumpre observar que a China implementou, desde meados da
década de 2010, um conjunto de reformulagdes regulatorias e politicas para dinamizar
o desenvolvimento de medicamentos inovadores. Por exemplo, o trabalho de Ruilin
Song e colaboradores examina como a reforma do sistema regulatério de produtos
meédicos na China teve impacto sobre o cenario de P&D farmacéutico. Outro estudo
recente mostra que reformas regulatérias na industria farmacéutica chinesa (entre

2015 e 2021) geraram aumento de novas aplicagbes de drogas investigacionais e
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atrairam firmas mais inovadoras (Jia et al., 2023). Além disso, a politica de negociagao
nacional de precos de medicamentos (National Drug Price Negotiation — NDPN)
tambeém teve impacto significativo sobre o nivel de investimento em P&D e no numero
de pedidos de patente das empresas biofarmacéuticas chinesas (Zhu et al., 2025).

Em segundo lugar, o crescimento observado no numero de depdsitos de
patentes pelas empresas chinesas pode ser interpretado como reflexo direto de trés
forgas interligadas: (i) a priorizagdo governamental de medicamentos inovadores; (ii)
os investimentos substancialmente maiores tanto do governo quanto das empresas
farmacéuticas motivadas pela inovagao; e (iii) a integracdo multidisciplinar e a
capacitacdo tecnoldgica que se ampliaram no pais. Um estudo comparativo de
patentes farmacéuticas entre China e Estados Unidos confirma que, embora os EUA
ainda liderem em volume e impacto tecnolégico, a China tornou-se muito mais visivel
e ativa, com forte aumento nos pedidos de patente domésticos e internacionais (Jiang
e Luan, 2018).

No ambito de casos concretos de sucesso, em 2023 o medicamento anticancer
Zanubrutinib (desenvolvido pela empresa chinesa BeiGene) ultrapassou a marca de
USS$ 1 bilhdo em vendas globais, tornando-se o primeiro “blockbuster” de fato chinés
validado internacionalmente. Adicionalmente, o medicamento Fruquintinib,
desenvolvido pela chinesa HUTCHMED, foi aprovado pela FDA dos EUA em
novembro de 2023 para tratamento de cancer colorretal metastatico, constituindo-se
no primeiro medicamento chinés desta categoria a conquistar tal aprovagao (Yu e
Ouyang, 2024).

No que tange a estrutura organizacional do ecossistema de inovagao
farmacéutica na China, a colaboragédo entre industria, universidade e centro(s) de
pesquisa, o chamado modelo de hélice triplice (universidade-industria-governo), tem
sido considerada essencial para a expansao do conhecimento entre organizacdes
cientificas e empresas. Por exemplo, o estudo de Yuzhuo Cai aborda especificamente
a implementagado desse modelo em contexto chinés, destacando que, apesar dos
desafios institucionais, o padrdo universidade-industria-governo tem sido cada vez
mais utilizado nas politicas de ciéncia, tecnologia e inovagao na China. Outro artigo
avalia a sinergia desse modelo no sistema nacional de inovacgao chinés (Ye e Wang,
2019).

A entrada da industria farmacéutica chinesa em um periodo de expansao a

partir da década de 2010 esta ligada ao fluxo de conhecimentos propiciado pelas
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parcerias entre industria, universidade e pesquisa, bem como a formacao de clusters
industriais regionais. Por exemplo, um estudo de caso sobre o cluster farmacéutico de
Shijiazhuang mostra como esse tipo de aglomeragéo industrial favorece a inovagéo
tecnologica e a transformacao industrial (Fu et al., 2022).

A era pos-COVID-19 evidenciou ainda mais a necessidade de aprimorar a
qualidade da inovagéao tecnoldgica farmacéutica e o desenvolvimento industrial para
estabilidade social e crescimento econdmico, fatores que reforgam a importancia de
um papel ativo do governo na provisao de subsidios, no desenho de politicas publicas
€ no incentivo a inovagao. Em particular, politicas como a NDPN mostram que o
governo chinés assumiu posi¢do essencial no desenho de incentivos a inovagao em
saude (Zhu et al., 2025).

Assim, o crescimento do numero de patentes depositadas pela China revela de
forma tangivel os resultados dos incentivos governamentais para P&D e inovagao
tecnolégica, bem como o amadurecimento do sistema de inovagao farmacéutica do
pais. Ja se observa que esse crescimento se sustenta sobre bases estruturais,
regulatorias, organizacionais, financeiros e académicos, e ndo apenas sobre um

aumento quantitativo de depésitos.

5.1.1.1 Panorama das patentes de farmacos depositadas no INPI: residentes

A primeira patente brasileira depositada no INPI foi registrada em 1° de margo
de 1999 pela Universidade Estadual de Campinas (UNICAMP), sob o numero PI
9900417-8. A invencao refere-se ao processo de sintese do farmaco metilfenidato, um
estimulante leve do sistema nervoso central, amplamente empregado no tratamento
do transtorno de déficit de atencéo e hiperatividade (TDAH) em criangas, bem como
em disturbios do sono e quadros depressivos em adultos.

A Figura 12 ilustra a evolugédo dos depdsitos de patentes no Brasil entre 1997
e 2023, evidenciando o crescimento da atividade inventiva no setor farmacéutico. No
intervalo analisado, foram identificados 47 depdsitos nos dominios tecnolégicos A61K,
CO07 e C12, submetidos por 37 requerentes. O perfil desses proponentes divide-se em:
27 instituicdes de ensino superior, 6 fundagdes ou centros de pesquisa e 3
pesquisadores independentes.
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Figura 12 - Evolugao dos numeros de depdsitos de residentes no INPI por periodo
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Fonte: Autoria Propria.

No que se refere ao dominio do conhecimento, a distribuicdo percentual dos
depdsitos de patentes é a seguinte: A61K (72,34%), correspondente a preparagoes
medicinais e formula¢des farmacéuticas; C07C (14,89%), referente a compostos
organicos e processos de sintese quimica; e C12 (12,77%), relacionado a processos
biotecnoldgicos e microbioldgicos. Essa distribuicdo demonstra a predominancia das
pesquisas voltadas ao desenvolvimento de novas formulagdes farmacéuticas e
sistemas de liberacdo de farmacos, refletindo o foco inovador das instituicbes
brasileiras no campo da tecnologia farmacéutica.

Em relacdo a participacdo das universidades como depositante de patentes
destacaram-se: Universidade Federal do Ceara com sete depdsitos de patentes (BR
10 2019 027954 0, BR 10 2019 020946 1, BR 10 2017 027480 2, BR 10 2017 022680
8, BR 10 2016 008703 1, BR 10 2015 012995 5 e BR 10 2013 024675 1); a
Universidade Federal da Paraiba com quatro depodsitos de patentes (BR 10 2020
022958 3, BR 10 2019 028086 7, BR 10 2017 018692 0 e BR 10 2014 018478 3),
sendo dois em cotitularidade com outra Instituicdo Publica de Ensino Superior; a
Universidade Estadual do Centro-Oeste do Parana (BR 10 2014 029625 5, BR 10
2014 016931 8 e BR 10 2014 008646 3); Universidade Federal de Goias com trés
depositos de patentes (BR 10 2018 070770 1, Pl 0805514-9 e Pl 0800496-0); e, a

Universidade Estadual de Campinas com trés depdsitos sendo um em cotitularidade
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com a Universidade Estadual de Maringa (BR 13 2020 026195 8, Pl 0704816-5, PI
9900417-8). Na Figura 13 o grafico representa o ranking das instituicbes brasileiras

com participagao da titularidade dos depdsitos de patentes.

Figura 13 - Ranking das universidades com depésitos de patentes de farmacos no
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Fonte: Autoria Propria

Na analise da evolugio temporal dos depdsitos de patentes, a pesquisa identi-
ficou que 97,82% dos depdsitos de origem nacional foram realizados ap6s 2004, o
que possivelmente reflete os efeitos da promulgacao da Lei de Inovagao Tecnoldgica
n° 10.973, aprovada em 2 de dezembro de 2004 e regulamentada pelo Decreto n°
5.563, de 11 de outubro de 2005. A partir desse marco legal, o cenario das patentes
universitarias no Brasil passou a apresentar mudangas estruturais significativas, com
ampliagdo do numero de registros e fortalecimento das praticas institucionais de pro-
tecao a propriedade intelectual.

Com o objetivo de estimular as atividades de P&D&I no pais, a referida lei
estabelece, em seu Artigo 16, a obrigatoriedade de criagdo de um Nucleo de Inovagéo
Tecnologica (NIT) em cada Instituicdo Cientifica e Tecnologica (ICT). O NIT é
responsavel por organizar, acompanhar e fomentar as ag¢des de protecdo da

propriedade intelectual, bem como promover a gestdo do conhecimento e a
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transferéncia de tecnologia resultantes das pesquisas desenvolvidas nas
universidades e centros de pesquisa.

Por meio dessa regulamentagao, o governo brasileiro evidenciou a intengao de
estimular a cultura de patenteamento nas universidades publicas e de estreitar as
relacbes entre a academia e o setor produtivo, consolidando um ecossistema de
inovagao mais integrado e voltado a aplicagao tecnolégica do conhecimento cientifico.
Na analise das demais titularidades de patentes identificadas no periodo estudado,
observaram-se os seguintes requerentes: Marina Aparecida Medeiros Maciel (Rio
Grande do Norte) — depdsitos BR 10 2018 010871 9 A2 e BR 10 2015 030790 0; Mario
Virgilio de Carvalho Junior (Sado Paulo) — depédsitos BR 10 2017 027164 1 e BR 10
2017 024288 9; Evaldo Martins Valentim — depdsito BR 10 2013 033605 0; Comissao
Nacional de Energia Nuclear (CNEN) — depdsito Pl 1107205-9; Instituto de Pesquisas
Tecnoldgicas do Estado de Sao Paulo (IPT) — depdsito BR 10 2017 020068 0
Fundacado de Amparo a Pesquisa do Estado de Sao Paulo (FAPESP) — depésito PI
0303790-8; Phartrials Pesquisas Farmacéuticas Ltda., em cotitularidade com
Venéncio e Stival Médicos Associados S/S Ltda. — depdsito BR 10 2012 026555 9.

Segundo Gadelha (2019), as inovagbes no campo da saude apresentam uma
forte interdependéncia com a pesquisa cientifica basica, a qual é continuamente
alimentada pelo sistema nacional de ciéncia e tecnologia. Nesse contexto, as
universidades e os centros de pesquisa configuram-se como elos fundamentais do
sistema de inovagdo da industria farmacéutica, quimica e biotecnoldgica,
desempenhando papel estratégico tanto na geragdo de conhecimento cientifico e
tecnoldgico quanto na formagéo e capacitagao de recursos humanos especializados.

Quanto a IPC, verificou-se que a maioria dos depdsitos brasileiros no INPI esta
concentrada nas subclasses A61K 31, A61K 9 e C12P, correspondendo,
respectivamente, a preparagdes medicinais contendo ingredientes organicos ativos,
formas ou sistemas de administracdo de farmacos, e processos enzimaticos ou
microbioldgicos para a produgao de compostos quimicos ou bioquimicos. A Tabela 3
apresenta o numero de depdsitos brasileiros identificados, organizados de acordo com
a respectiva classificacao IPC, evidenciando a predominancia das areas relacionadas
a formulagcdo farmacéutica e a biotecnologia aplicada no panorama nacional de

inovacgao.
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Tabela 3 - Numero de depdsitos residentes de farmacos encontrados no INPI

distribuidos de acordo com a IPC

Grupo | Classificagao IPC N° de
depodsitos

AB61K 9 | Preparagdes medicinais caracterizadas por formas fisicas 11
especiais

A61K 31 | Preparagdes medicinais contendo ingredientes ativos 17
organicos

A61K 35 | Preparagdes medicinais contendo materiais de constituicao 01
indeterminada ou seus produtos de reacao

A61K 36 | Preparagdes medicinais contendo materiais de constituicao 03
indeterminadas derivados de algas, liquens, fungos ou
plantas, ou derivados dos mesmos, p. ex. medicamentos
tradicionais a base de ervas

A61K 47 | Preparacdes medicinais caracterizadas pelos ingredientes 02
nao ativos usados, p. ex. excipientes ou aditivos inertes;
Agentes de marcacdo ou modificagdo ligados
quimicamente ao ingrediente ativo

C0o7C Compostos aciclicos ou carbociclicos 01

C07D Compostos heterociclicos 04

CO7F Compostos aciclicos, carbociclicos ou heterociclicos 01
contendo outros elementos que nd&o o carbono, o
hidrogénio, o halogénio, o nitrogénio, o enxofre, o selénio
ou o telurio

CO7K Peptideos 01

C12N Micro-organismos ou enzimas, suas composicdes 01

C12P Processos que utilizem enzimas para sintetizar uma 05
composicdo ou composto quimico desejado ou para
separar isdbmeros opticos de uma mistura racémica

Fonte: Autoria Proépria.
Dos 47 depdsitos brasileiros registrados no INPI, 72,34% apresentam

classificagao principal na subclasse A61K, que abrange preparagdes

medicinais e

composicoes com finalidade terapéutica ou profilatica. Os demais depdsitos

distribuem-se predominantemente nas classes C07 e C12, ambas relacionadas a

processos de obtencdo e modificagcdo de compostos quimicos e biotecnoldgicos,

respectivamente. Ressalta-se a relevancia estratégica dos depdsitos de patentes

enquadrados na Sec¢ao C, que contempla a quimica e a metalurgia, incluindo os

farmacos e seus processos de sintese, tendo em vista sua importancia para o

desenvolvimento e a produgdo de insumos farmacéuticos ativos (IFAs). Essa area

assume papel crucial na busca pela autonomia tecnologica e produtiva nacional,

especialmente no contexto da reducdo da dependéncia externa de insumos
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estratégicos para a industria farmacéutica. Dessa forma, procedeu-se a uma analise
mais detalhada dos depdsitos nacionais de patentes classificados na Secdo C,
conforme apresentado na Tabela 4, a fim de identificar tendéncias tecnoldgicas,
potencialidades inovadoras e o grau de maturidade cientifica das instituicbes
requerentes.

A Tabela 4 apresenta os principais despachos referentes ao andamento dos
processos de concessao de patentes depositadas por residentes nacionais e
classificadas na Secdo C (relacionadas a farmacos) no ambito do INPIl. Nesse
contexto, ndo foram incluidos na tabela os depédsitos BR 13 2020 026195-8 e BR 10
2022 018895-5, uma vez que referem-se a insumos inertes que modulam a liberagao

farmacéutica, e ndo a compostos ativos farmacéuticos propriamente ditos.
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Tabela 4 - Depdsitos de patentes de farmacos nacionais com classificagao IPC na sec¢ao C.

Numero do Classe Data do Nome do Titular Titulo do Depésito Principais Despachos
Pedido IPC Deposito
P19900417-8 CO7D 01/03/1999 | Universidade Processo de sintese da forma ativa do farmaco 20/09/16 Despacho 9.1 —

Estadual de (+)-(R,R)- fenidato de metila Deferimento do Pedido de Patente

Campinas —

Unicamp (BR/SP) 27/02/22 Despacho 21.6 — Extingao
da patente por falta de pagamento
de retribuicdo anual
18/04/23 Despacho 24.10 —
Manutengéo da extingao

P1 0303790-8 C12P 04/09/2003 | Fundacéo de Processos de obtencao de 2-cloro-1-(4clorofenil)- | 29/06/2010 Despacho 8.6 —

Amparo a Pesquisa 1-etandis, através da reacao de 4- Arquivado o Pedido por falta de

do Estado de Séo cloroacetofenona com o acido meta- pagamento da retribuicdo anual

Paulo — FAFESP cloroperbenzéico (MCPBA) de (R)- (-)-2-halo-1-

(BR/SP) (4-clorofenil)-1-etandis por biorredugao com 20/09/2011 Despacho 8.11 —

Rhodotorula glutinis CCT 2182 ou de qualquer Manutengao do arquivamento

mutante dela derivado e de (S)-(+)-2-HALO-1-(4-

CLOROFENIL)-1-etandis por biorredugdo com

Geotrichum candium CCT 1205 ou de qualquer

mutante dela derivado, percuroses quirais para a

obtencéo dos enantiomeros do farmaco eliprodil e

de seus derivados
BR 10 2013 C12P 26/09/2013 | Universidade Federal | Desenvolvimento de um processo biocatalitico 04/09/2018 Despacho 8.6 —
024675 1 do Ceara (BR/CE) para a produgao do (S)-indadol, precursos do Arquivado o Pedido por falta de

farmaco mesilato de rasagilina

pagamento da retribuicdo anual

13/11/2018 Despacho 8.7 -
Restauracao

20/07/2021 Despacho 11.2 —
Arquivamento — nao houve
manifestagcdo do depositante quanto
a exigéncia formulada
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Numero do Classe | Data do Nome do Titular Titulo do Depésito Principais Despachos
Pedido IPC Depésito
BR 10 2014 CO7K 26/06/2014 | Universidade Sintese de peptideo hipotensivo com estrutura 15/02/2022 Despacho 7.1 —
018478 3 Federal do Rio primaria reduzida presente no veneno do escorpido | Conhecimento do Parecer Técnico
Grande do Norte Tityus stigmurus para a otimizagao e utilizagao
(BR/RN) / como farmaco 24/05/2022 Despacho 9.2 —
Universidade Indeferimento
Federal da Paraiba
- UFPB (BR/PB) 03/10/2023 Despacho 9.2.4 —
Manutengao do Indeferimento
BR 10 2015 C12P 03/06/2015 | Universidade Desenvolvimento de um processo biocatalitico para | 16/10/2018 Despacho 6.6.1 -
012995 5 Federal do Ceara a produgéao do farmaco (s)-pindolol Exigéncia Formal
(BR/CE)
11/10/2022 Despacho 7.1 -
Conhecimento do Parecer Técnico
17/01/2023 Despacho 9.2 —
Indeferimento por ndo atender aos
requisitos legais do parecer técnico.
03/10/2023 Despacho 9.2.4 —
Mantido Indeferimento por ndo
apresentar recurso dentro do prazo
legal
BR 10 2016 C12N 19/04/2016 | Universidade Desenvolvimento de um processo biocatalitico para | 31/07/2018 Despacho 6.6.1 -
008703 1 Federal do Ceara a produgéo do farmaco mesilato de rasagilina Exigéncia Formal

(BR/CE)

08/10/2019 Despacho 7.4 -
Necessidade de anuéncia Prévia da
Anvisa de acordo com art 229-C da
Lei 10196/2001

08/09/2021 Despacho 7.7 —
Andamento do pedido devido
revogacgéao do art 229-C da Lei
10196/2001.
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Numero do Classe | Data do Nome do Titular Titulo do Depésito Principais Despachos
Pedido IPC Depésito
BR 10 2017 Co7D 20/10/2017 | Universidade Desenvolvimento de um processo biocatalitico para | 20/09/16 Despacho 9.1 —
022680 8 Federal do Ceara a producéao do farmaco luliconazol Deferimento do Pedido de Patente
(BR/CE)
25/03/25 Despacho 16.1 —
Concesséo de Patente
BR 10 2017 C12P 19/12/2017 | Universidade Desenvolvimento de um processo biocatalitico para | 16/09/25 Despacho 9.1 —
027480 2 Federal do Ceara a producgédo do farmaco (R)- mexiletina e analogos Deferimento do Pedido de Patente
(BR/CE)
BR 10 2019 C12P 04/10/2019 | Universidade Desenvolvimento de um processo biocatalitico para | 20/04/21 Despacho 3.1 — Pedido de
020946 1 Federal do Ceara a produgao dos enantidbmeros do farmaco Patente
(BR/CE) propafenona
BR 10 2019 co7C 27/12/2019 | Universidade Desenvolvimento de um processo biocatalitico para | 29/06/21 Despacho 3.1 — Pedido de
027954 0 Federal do Ceara a produgéao do farmaco (S)-apremilast Patente
(BR/CE)
BR 10 2019 Co7D 27/12/2019 | Universidade Farmaco para tratamento ou profilaxia da dor e/ou 11/04/2023 Despacho 11.1 —
028086 7 Federal da Paraiba | para hipertermia em humanos e animais Arquivamento, nao foi solicitado o

- UFPB (BR/PB)

pedido do exame no prazo previsto

27/06/2023 Despacho 11.1.1 -
Arquivamento

Fonte: Autoria Proépria.
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Em relagao ao status de concessao dos pedidos analisados, apenas dois foram
efetivamente concedidos: P1 9900417-8 e BR 10 2017 022680-8. O primeiro levou 17
anos entre o deposito e a concessdo, sendo posteriormente extinto por falta de
pagamento da anuidade; o segundo foi concedido apos 8 anos. Verificou-se ainda que
trés pedidos foram arquivados por inadimpléncia ou auséncia de manifestacao dentro
do prazo legal, enquanto sete permanecem em exame no INPI. Esses arquivamentos
sugerem possivel desinteresse dos depositantes, possivelmente decorrente do atraso
estrutural no exame dos pedidos (backlog) do sistema de patentes. Tal situagao tem
sido apontada pela literatura como um entrave a inovacio nacional, pois o acumulo
de processos retarda a concessao de direitos e desestimula investimentos em
pesquisa. Segundo Jannuzzi e Vasconcellos (2017), o prolongamento do backlog
também atrasa a entrada de medicamentos genéricos no mercado, impactando
negativamente o sistema de saude brasileiro.

O atraso no exame dos pedidos de patentes pode estender o prazo efetivo de
monopolio das patentes concedidas e retardar a entrada de medicamentos genéricos
no mercado, com consequente impacto sobre o sistema de saude publica. A
ineficiéncia estatal em processar tempestivamente os requerimentos de patentes
acarreta custo social e econdmico. Conforme apontado pela literatura, um dos efeitos
da pendéncia de exame €& a criacdo de “expectativas desfavoraveis” entre os
depositantes e um ambiente de insegurancga juridica que compromete o sistema de
propriedade industrial como instrumento de estimulo a inovagdo (Garcez Junior e
Moreira, 2017).

No despacho técnico-administrativo do INPI, a exigéncia tipificada como “6.6.1”
tende a ser relativamente simples, solicitando ao requerente, por exemplo, a exclusao
ou substituicdo de termos técnicos que comprometam a clareza (art. 25 da Lei da
Propriedade Industrial) ou a restricdo do escopo de protegdao quando o requerente
amplia reivindicacbes além da matéria originalmente revelada (art. 32 da LPI). Em
contrapartida, o despacho “7.1” exige respostas a questionamentos mais complexos,
0 que eleva substancialmente o grau de dificuldade da tramitagdo do pedido (Menezes
e Aquilino, 2024). Conforme Palavecino (2023), esse tipo de segmentagcdo de
exigéncias tem impacto direto na duragao do processo de exame.

Importa destacar que nesta analise utilizou-se como critério de levantamento
apenas depositos de patentes obtidos por meio de busca basica na base de dados do

INPI, empregando a palavra-chave “farmaco”. Assim, € possivel que alguns



84

documentos relevantes ndo tenham sido capturados, em especial aqueles nao
explicitamente rotulados como “farmaco” no titulo, sumario ou reivindicagdes. Ainda
assim, observou-se que os depdsitos de patentes classificados nos grupos IPC C07 e
C12 (processos de sintese quimica e biotecnoldgica) constituem-se em componente
relevante da inovagao em farmacos no Brasil, pelo que foi considerada pertinente sua

inclusdo no estudo.

5.1.2 Analise das patentes de farmacos do Brasil depositadas via PCT

O presente trabalho tem como objetivo analisar o setor de P&D&l de Insumos
Farmacéuticos Ativos (IFA). A partir da busca de patentes no INPI, verificou-se a
relevancia dos depdsitos de farmacos com as seguintes classificagdes da IPC: A61K
31/00, A61K 33/00, CO7 e C12. Diante disso, realizou-se uma pesquisa na base
Patentscope, utilizando o recurso de “combinacdo de campos”. A consulta inicial no
Patentscope resultou em 127 documentos de depdsitos de patentes relacionados a
farmacos. Apds a analise, foram excluidos os depdsitos que apresentavam as
classificagdes A23L, A61B, A61L, A61Q, classes iniciadas por B, e GO1IN. Em
seguida, procedeu-se a uma nova busca na mesma plataforma, também por
combinagao de campos, obtendo-se 112 processos.

As patentes analisadas apresentavam, adicionalmente as classes
mencionadas, a subclasse A61P, a qual indica a atividade terapéutica das
preparagdes medicinais das inovagdes registradas. Alguns depédsitos apresentavam
mais de uma classificagdo A61P (Tabela 5). As principais invengdes identificadas
possuem atividade terapéutica como agentes antineoplasicos, anti-infecciosos e no
tratamento de disturbios do sistema nervoso, respectivamente. Destacam-se os
depdsitos de patentes classificados em AG61P 33, por estarem relacionados a agentes
antiparasitarios e, consequentemente, ao tratamento de doengas negligenciadas, tais
como: leishmaniose (W02022061429 e WO2017106951), malaria (WO2010036908),
endoparasitoses (W0O2009060063) e doenca de Chagas (W0O2012119212).

Entre os depdsitos analisados, destaca-se a patente W02022061431, da
UFRJ, em cotitularidade com a UFJF e o INMETRO. O documento descreve o
composto diclorobis(22-hidrazona-imidazolina-2-il-col-5-en-3--ol)zinco(ll), que inibe
seletivamente a enzima 6-24-esterol metiltransferase (24-EMT), essencial a sintese

de ergosterol em parasitas e fungos. Essa agcao confere potencial terapéutico no



85

tratamento de leishmaniose, doenga de Chagas e infec¢des fungicas. O depdsito,

classificado em A61P 33 e A61P 31, evidencia contribuicdo relevante para o

desenvolvimento de novos agentes antiparasitarios e antifungicos.

Tabela 5 - Depdsitos de patentes de farmacos encontrados no Patentscope
distribuidos de acordo com a subclasse AG61P

Grupo n° de % em
patentes que | relagdo ao
apresentam o total

grupo IPC

A61P 1 |Farmacos para o tratamento de disturbios do trato 4 3,77
alimentar ou do sistema digestivo

A61P 3 |Farmacos para o tratamento de disturbios do metabolismo 4 3,77

A61P 7 |Farmacos para o tratamento de disturbios do sangue ou de 0,94
fluido extracelular

A61P 9 |Farmacos para o tratamento de disturbios do sistema 5 4,72
cardiovascular

A61P 11 |Farmacos para o tratamento de disturbios do sistema 2 1,89
respiratorio

A61P 13 |Farmacos para o tratamento de disturbios do sistema 1 0,94
urinario

A61P 15 |Farmacos para o tratamento de doengas genitais ou 3 2,83
sexuais

A61P 17 |Farmacos para o tratamento de problemas dermatoldgicos 4 3,77

A61P 19 |Farmacos para o tratamento de disturbios do esqueleto 0,94

A61P 21 |Farmacos para o tratamento de disturbios do sistema 1 0,94
muscular ou neuromuscular

A61P 25 |Farmacos para o tratamento de doencas do sistema 17 16,04
nervoso

A61P 27 |Farmacos para o tratamento de doengas que afetam a 1 0,94
percepgao

A61P 29 | Agentes analgésicos nao-centrais, antipiréticos ou anti- 8 7,55
inflamatoérios, p. ex. agentes antirreumaticos; Farmacos
anti-inflamatérias nao-esteroidais [AINES]

A61P 31 | Anti-infecciosos, i.e. antibidticos, antissépticos, 14 13,21
quimioterapéuticos

A61P 33 | Agentes antiparasiticos 10 9,44

A61P 35 |Agentes antineoplasicos 29 27,36

A61P 37 |Farmacos para o tratamento de disturbios imunolégicos ou 1 0,94

alérgicos

Fonte: Autoria Proépria.

Observou-se um maior numero de depodsitos realizados por requerentes

nacionais na base Patentscope em comparacio ao INPI, evidenciando a eficacia dos
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depdsitos efetuados via PCT. Nesse modelo, as tecnologias s&o inicialmente
depositadas com prioridade em um pais de origem (geralmente o pais do depositante)
e, posteriormente, tém sua protegdo expandida internacionalmente (Palavecino,
2021). A Figura 14 apresenta a distribuicdo geografica do numero de patentes e a
localizac&do dos requerentes brasileiros com depdsitos realizados por meio do INPI e
do PCT.

Figura 14 - Distribuicdo geografica dos requentes de patentes no Brasil via INPI e
PCT
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Fonte: Autoria Prépria.
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Os 112 depésitos encontrados foram avaliados podendo observar que: 65
processos envolviam pelo menos uma universidade; 24 estavam relacionados a
industrias farmacéuticas; 15 envolviam um requerente pesquisador brasileiro; 8
envolviam uma empresa publica. Foi observado que na busca foram incluidos quatro
requerentes internacionais, devido possuirem em sua equipe de inventores
pesquisadores com nacionalidade brasileira. O maior niumero de depdsitos de
patentes pertence as Universidades — Universidade Federal do Rio de Janeiro,
Universidade Estadual de Campinas, Universidade Federal de Minas Gerais e
Universidade Federal do Rio Grande do Sul. Dentre as demais participacbes em
depdsitos de patentes, constam a FIOCRUZ, seguida da ACHE e Biolab (Figura 15).

Em relagcdo aos depdsitos em cotitularidade foram identificados 29 processos
envolvendo parcerias do tipo universidade-universidade, universidade-industria
farmacéutica e universidade-instituicdo publica. As universidades brasileiras publicas
constam nos indicadores de inovacao devido ser as que mais depositam patentes no
Brasil (Costa e Sousa, 2022). As empresas que interagiram com universidades no
depodsito de patentes foram: EMS, Eurofarma, Neuroassay e NODDTECH, Fiocruz e
Butantan. Além das empresas japonesa e alema, EISAI R & D MANAGEMENT Co. e
Fraunhofer-Gesellschaft, respectivamente (Apéndice B).

A industria farmacéutica nacional teve seu crescimento focado na produgéao de
genéricos e similares, com dependéncia da sua cadeia produtiva e tecnoldgica externa
(Paranhos et al., 2023). O atraso em P&D das industrias brasileiras foi observado pelo
baixo numero de depodsitos de patentes no INPI e via PCT. Apesar da baixa
participacado das industrias nacionais no setor de inovagao farmacéutica, é possivel
observar o envolvimento de universidades publicas brasileiras. Sendo assim, é
provavel que as universidades e os Institutos de Ciéncia e Tecnologia, a partir do
desenvolvimento de tecnologias a nivel laboratorial, poderiam trabalhar em parceria
com as industrias nacionais a fim de promover condi¢des para o aumento de escala e

a producao final do medicamento (Pontes, 2017).
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Figura 15 - Principais requerentes de patentes de farmacos via PCT
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As analises dos depésitos de patentes das bases do INPI e da WIPO
evidenciaram a relevante participagdo das universidades publicas brasileiras nos
pedidos no setor farmacéutico. Embora as patentes ndo abarquem toda a producao
de conhecimento cientifico, configuram-se como um indicador significativo de
atividade inovadora (Akkari et al., 2016). Estudos demonstram que as universidades
publicas do Brasil lideram o volume de depdésitos de patentes e também registram
evolugdo na indexagéao de publicagdes cientificas nas bases como a Scopus (Moura
et al., 2019; Lopes e Almeida, 2024). Essas instituicbes desempenham papel central
na producao de conhecimento e, na interface da inovagao, pesquisas cientificas e
tecnologicas assumem-se como motores da geragcdo e desenvolvimento de novas
tecnologias (Moura et al., 2019). Entretanto, a literatura ressalta que essa participagao
pode estar limitada por fatores como a baixa conversao de depdsitos em patentes
concedidas, a cultura de propriedade intelectual ainda pouco disseminada nas
universidades e a fraca articulagdo universidade-industria-governo (Vasconcelos et
al., 2024; Lopes e Almeida, 2024).

Deve-se considerar que a universidade constitui a instituicdo central nas
sociedades baseadas no conhecimento, enquanto o governo e a industria configuram-

se como as principais instituicbes da sociedade industrial. Todavia, a industria
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mantém-se como protagonista no processo produtivo, e 0 governo permanece como
agente regulador e promotor das relagbes contratuais que asseguram interagdes e
intercambios estaveis. A insercdo da universidade nesse contexto confere uma
vantagem competitiva em relag&o a outras instituicbes produtoras de conhecimento,
em virtude de sua capacidade continua de geracao de novas ideias e de renovagéao
de competéncias. Em contraste, as unidades de P&D de empresas e laboratorios
governamentais tendem a rigidez estrutural, pela auséncia do constante “fluxo de
capital humano” que caracteriza o ambiente académico (Etzkowitz e Zhou, 2017).

Nos paises desenvolvidos, a atividade inovadora €& predominantemente
conduzida por grandes empresas farmacéuticas, que concentram os investimentos
em P&D. Em contrapartida, nos paises em desenvolvimento, como a China, observa-
se uma participacdo mais expressiva das organizagdes cientificas e académicas no
registro de patentes e no avango das atividades inovadoras. Nesses contextos, a
proporcdo de patentes depositadas por empresas € inferior aquela de instituicdes
cientificas. O crescimento do numero de depdsitos na China esta associado ao
fortalecimento do fluxo de conhecimento resultante da colaboragcdo entre
universidades, industria e governo, sendo as universidades os principais agentes
catalisadores dessa interagdo. Essas colaboragdes favorecem a integracéo entre a
pesquisa basica e a pesquisa aplicada, ampliando a capacidade inventiva e o
potencial de desenvolvimento tecnolégico (Li e He, 2024).

Os dados indicam claramente a efetiva aplicagao do modelo da hélice triplice,
interagcdes entre universidade, industria e governo, como mecanismo de estimulo ao
crescimento econdmico e ao desenvolvimento social orientados pelo conhecimento.
Esse modelo enfatiza o papel da universidade como fonte de empreendedorismo,
tecnologia e inovagdo. A incorporagéo desse terceiro elemento (academia) modifica
substancialmente o antigo paradigma da dupla hélice governo-industria, atribuindo a
universidade autonomia e protagonismo. Em sociedades-baseadas-no-conhecimento,
a “universidade empreendedora”, cujos docentes e discentes buscam ativamente
resultados uteis de suas investigacbes, torna-se fator-chave para a inovagao
(Etzkowitz e Zhou, 2017).

Destaca-se ainda que, as organizagdes hibridas, formadas na intersecgéo entre
universidade, empresa e governo, contribuem significativamente para a criagdo de
valor e inovagao tecnolégica (por exemplo, no contexto europeu e escandinavo)

(Linton, 2024). Adicionalmente, a literatura aponta que esse modelo favorece a
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emergéncia de novos instrumentos institucionais, como escritorios de transferéncia de
tecnologia, incubadoras e parques cientificos, que intensificam o fluxo de

conhecimento e promovem a difusdo tecnoldgica (Pique et al., 2018).

5.2 AVALIACAO DA INOVAGAO FARMACEUTICA NO CENARIO INDUSTRIAL
NACIONAL

A producado de medicamentos no Brasil envolve dois segmentos principais: as
industrias farmacéuticas privadas (nacionais e internacionais) e os laboratérios
publicos, também chamados de LFO. No ambito privado internacional, observa-se que
empresas estrangeiras tém reduzido gradualmente sua producgédo industrial no pais,
concentrando-se cada vez mais na comercializagdo de medicamentos inovadores
desenvolvidos no exterior, ao passo que deslocam ou reduzem sua manufatura local.
Por outro lado, a industria nacional teve um crescimento consideravel apos a
promulgagao da Lei dos Genéricos (Lei n°® 9.787/1999), que instituiu a categoria de
medicamentos genéricos no Brasil. Esse marco regulatério permitiu ampliar a
participacdo das empresas nacionais no mercado, especialmente no segmento de
genéricos e similares. Entretanto, esse crescimento permanece majoritariamente
centrado em genéricos e similares, com baixo investimento em P&D de novos
farmacos por parte da industria nacional, o que limita a inovacido e a escalada para
segmentos de maior valor (Santos e Ferreira, 2012).

Quanto aos laboratérios publicos brasileiros, eles tém sua produgao
direcionada ao atendimento das demandas do SUS, incluindo vacinas e
medicamentos para doencgas negligenciadas ou de interesse social (Paranhos et al.,
2023). Por exemplo, um estudo apontou que esses laboratérios publicos aumentaram
sua capacidade instalada de unidades farmacéuticas de cerca de 5 bilhdes para 16,6
bilhbes em um periodo de sete anos. A legislagdo recente, por meio da Lei
14.977/2024, define que os laboratérios publicos devem produzir medicamentos
essenciais para doengas que atingem populagdes vulneraveis e podem incorporar a
producao de principios ativos no pais, fortalecendo a autonomia nacional (Magalhaes
etal., 2011).

Nos ultimos anos, o Brasil vem enfrentando crises de abastecimento de

medicamentos tanto no setor publico quanto no privado, o que evidencia
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vulnerabilidades estruturais no sistema produtivo e logistico. Estudos apontam que o
pais importa entre 90 % e 95 % dos seus insumos ativos para medicamentos, o que
gera dependéncia externa e fragilidade diante de choques globais (Tonini et al., 2023).
Em particular, a pandemia de COVID-19 evidenciou interrupgdes nas cadeias de
suprimentos internacionais, custos logisticos elevados e escassez de matérias-primas
essenciais. Adicionalmente, efeitos geopoliticos, tais como o conflito entre Russia e
Ucrania, e recolhimentos de lotes de medicamentos suspeitos de contaminacgdes,
trouxeram a tona a discussdo sobre a necessidade de investimento em P&D e
fortalecimento da industria nacional, bem como sobre a dependéncia da importagao
de insumos. Um estudo recente enfatiza que a dependéncia de mercados externos e
a limitada produgdo domeéstica de medicamentos estratégicos aumentam a
vulnerabilidade brasileira no setor farmacéutico (Ruas et al., 2025).

Na primeira fase deste trabalho, foi conduzido um estudo patentométrico nas
bases de dados do INPI e da WIPO/Patentscope. A partir dos dados avaliados,
constatou-se que as empresas farmacéuticas localizadas em paises desenvolvidos
apresentam elevada atividade inovadora na area de medicamentos, evidenciada por
maiores volumes de depdsitos de patentes e um maior impacto tecnolégico dessas
patentes. Em contrapartida, em muitos paises em desenvolvimento, os registros de
inovagdo sao predominantemente originados por organizagbes de pesquisa
(universidades, institutos publicos) em vez de grandes empresas industriais. Essa
diferenciagao sugere que a capacidade empresarial para inovagao de medicamentos
nesses paises ainda é limitada, e que grande parte da geragcdo de conhecimento
permanece restrita ao ambito académico ou de investigagdo publica, com fraca
translagdo para a produgdo industrial (Jiang e Luan, 2018; Mora-Apablaza e
Navarrete, 2022).

5.2.1 Caracterizacao dos Entrevistados

Os resultados revelaram que a maior parte dos entrevistados atuam em cargos
de geréncia, seguidos por posi¢des de direcdo e analise técnica (Tabela 6). Essa
predominéncia de cargos de lideranga e gestdo indica que os participantes detém
responsabilidades estratégicas na condugdo de projetos, tomada de deciséo e

coordenacdo de equipes de P&D dentro das respectivas instituicdes. Além disso,
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observou-se uma diversidade de cargos entre os entrevistados, o que possibilitou a
coleta de informacgdes e percepcdes complementares sobre os processos de inovagao
tanto nas IF quanto nos LFO.

Tal diversidade de perfis profissionais enriquece a analise, pois abrange
diferentes visdes organizacionais e niveis de envolvimento com a inovagéo
farmacéutica, desde a gestdo administrativa até a execugéo técnica de projetos de
desenvolvimento de novos farmacos e processos produtivos. Estudos anteriores
destacam que a heterogeneidade de experiéncias e formagdes entre profissionais de
P&D é um fator que amplia a capacidade de inovagao organizacional e favorece a
integracao entre areas técnicas e gerenciais, fundamentais para o fortalecimento do

setor farmacéutico nacional (Paranhos et al., 2023; OECD, 2022).

Tabela 6 - Cargos ocupados pelos entrevistados

INDUSTRIA LABORATORIO
Cargos ocupados FARMACEUTICA FARMACEUTICO OFICIAL
Diretor 2 25% 2 25%
Vice-Diretor - - 2 25%
Analista* 2 25% - -
Gerente 2 25% 2 25%
Supervisor Garantia da 1 12,5% - -
Qualidade
Encarregado Divisdo de - - 1 12,5%
Transferéncia de Tecnologia
Consultor P&D 1 12,5% - -
Ouvidor - - 1 12,5%
Total 8 100% 8 100%

Fonte: Autoria Prépria. N=8 IF. N =8 LFO.
*Analista de Desenvolvimento Farmacotécnico Pleno e Analista de P&D de Métodos
Analiticos.

Em relacdo a area de formagao académica dos respondentes, observou-se
predominancia de profissionais farmacéuticos, o que reflete a centralidade dessa
formacdo nas atividades de producdo, controle de qualidade e desenvolvimento
tecnologico dentro das organizagbes farmacéuticas. Entre as demais areas
identificadas, constaram Medicina, Quimica, Ciéncias Biologicas e Engenharia de
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Producdo, demonstrando uma composicdo multidisciplinar entre os profissionais
atuantes em P&D (Tabela 7).

Essa diversidade de formagdes evidencia o carater interdisciplinar e integrador
do setor farmacéutico, que depende de competéncias provenientes de diferentes
campos do conhecimento para a inovagdao em farmacos, vacinas e processos
produtivos. Profissionais de Farmacia e Quimica contribuem diretamente com o
desenvolvimento de formulagdes, sintese de principios ativos, validacdo de
processos, pesquisas farmacodinémica e farmacocinética e avaliagédo biotecnologica;
médicos estdo envolvidos na avaliagdo clinica de novos compostos; enquanto
engenheiros de produgcdo desempenham papel fundamental na otimizagdo de
processos industriais, escalonamento da produgao e gestdo da qualidade e eficiéncia
operacional (Belini e Tosta, 2023; Ferreira e Ferreira, 2021).

Tabela 7 - Formagao profissional dos entrevistados

Formagao Profissional INDUSTRIA LABORATORIO
FARMACEUTICA FARMACEUTICO OFICIAL
Formacgao Académica: Graduagao
Farméacia 6 75% 6 75%
Medicina 1 12,5% - -
Quimica 1 12,5% - -
Ciéncias Bioldgicas - - 1 12,5%
Engenharia de Producéao - - 1 12,5%
Formagao Académica: Pés-Graduagao
Pés-Doutorado - - 1 12,5%
Doutorado 2 25% 4 50%
Mestrado 2 25% 2 25%
MBA - - 1 12,5%
Especialista 4 50% - -

Fonte: Autoria Propria. N =8 IF. N = 8 LFO.

A inclusao de uma questao fechada no questionario permitiu identificar o nivel
de escolaridade dos participantes e comparar os perfis educacionais de profissionais
atuantes em IF e LFO. Os resultados mostraram maior escolaridade entre os
respondentes dos LFO, dos quais 62,5% possuem doutorado, enquanto, nas

empresas privadas, predomina a formagdo em especializagdo lato sensu (50%),
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conforme a Tabela 7. Esse padrao confirma a tendéncia observada na literatura, que
aponta maior concentracido de pesquisadores com formacdo avancada no setor
publico, especialmente em instituicbes dedicadas a pesquisa e a inovacao
tecnoldgica, como laboratorios oficiais e institutos de ciéncia e tecnologia (ICTs)
(Paranhos et al., 2023; Guimaraes et al., 2006).

A diferenca entre os segmentos decorre de suas naturezas institucionais: nos
LFO, a produgéo vinculada a pesquisa e ao desenvolvimento tecnoldgico para o SUS
demanda profissionais com formacao stricto sensu. Nas empresas privadas, o foco
em eficiéncia produtiva, formulagées comerciais e adaptacao tecnolégica torna mais
comum a especializagao /ato sensu, alinhada as exigéncias do mercado (Fonseca et
al., 2016).

Observou-se que, em ambos os tipos de instituigcdes, profissionais com maior
qualificagdo académica ocupam cargos de lideranga, como geréncias técnicas,
coordenacdes de P&D e diretorias cientificas. Essa tendéncia confirma a relagao
positiva entre formacédo avangada e fungdes estratégicas, destacada na literatura
sobre capital humano e inovagao na industria farmacéutica (Capozza e Divella, 2018).
A presenca de mestres e doutores favorece a absorcao de conhecimento cientifico, o
desenvolvimento de patentes e a eficiéncia na transferéncia tecnoldgica, fatores
essenciais para o fortalecimento da base nacional de P&D (Urbina e Lima, 2009;
Paranhos et al., 2023).

5.2.2 Caracterizagao do Perfil das Empresas

No entanto, considerando que os LFO direcionam majoritariamente sua
produgcdo de medicamentos para atender as demandas do SUS e para o
desenvolvimento de farmacos destinados a doengas negligenciadas, optou-se, nesta
analise, por avaliar o porte das empresas com base no numero de funcionarios,
conforme a classificagdo do SEBRAE/IBGE (Servigo Brasileiro de Apoio as Micro e
Pequenas Empresas). Entre as empresas privadas, observa-se que a maioria é de
grande porte (75%), seguida pelas de médio porte (25%). Ja entre as empresas
publicas, 50% sao de grande porte, 25% de médio porte e 25% de pequeno porte
(Tabela 8).
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Tabela 8 - Analise do porte das empresas seguindo a classificagdo por numero de

funcionarios
Numero de Funcionarios INDUSTRIA LABORATORIO
FARMACEUTICA FARMACEUTICO OFICIAL
Até 19 empregador/servidores - - - -
20 a 99 empregados/servidores - - 2 25%
100 a 499 empregados/servidores 2 25% 2 25%
Mais de 500 6 75% 4 50%
empregados/servidores

Fonte: Autoria Propria. N =8 IF. N = 8 LFO.

Microempresa (ME): até 19 colaboradores; Empresa de Pequena Porte (EPP): entre 20 a 99
colaboradores; Empresa de Médio Porte: entre 100 a 499 colaboradores; Grandes Empresas:
mais de 500 colaboradores.

Cabe ainda ressaltar que, o perfil de producao e a caracterizacdo dos demais
setores presentes nas industrias farmacéuticas foram também analisados. Observou-
se que, quanto ao perfil produtivo, tanto as empresas privadas quanto as publicas
apresentam atividades semelhantes na fabricacdo de medicamentos, abrangendo
formas farmacéuticas soélidas, liquidas, semissolidas, estéreis, vacinas e
imunobiolégicos.

A anadlise das respostas abertas revela que a robustez dos setores de
Desenvolvimento e Validacdo Analitica nas empresas privadas ndo é apenas
estrutural, mas uma resposta a exigéncia de rigorosa reprodutibilidade comercial. Em
contrapartida, a maior presenga de nucleos de P&D em empresas publicas justifica-
se, segundo os dados qualitativos, pelo papel dessas instituicbes na pesquisa basica
e no desenvolvimento de solugdes voltadas as demandas do Estado, muitas vezes
sem a pressao imediata por validacao de mercado. Essa diferenca reflete, em parte,
os distintos objetivos institucionais de cada segmento: enquanto as empresas
privadas tendem a focar em eficiéncia produtiva, garantia da qualidade e
conformidade regulatéria, as instituicbes publicas priorizam a pesquisa aplicada e o
desenvolvimento de novos medicamentos voltados as demandas do SUS e a doencas
negligenciadas (Oliveira et al., 2006; Tamachiro et al., 2022).

Entre os destaques mencionados, o setor de Validagao Analitica desempenha
papel fundamental na garantia da qualidade farmacéutica, sendo responsavel pela
otimizagao e validacdo de métodos qualitativos e quantitativos aplicados a analise de

insumos, intermediarios e produtos acabados. Esses processos asseguram a



96

confiabilidade dos resultados analiticos e a conformidade com as exigéncias das
agéncias regulatérias, como a ANVISA e a ICH (International Council for
Harmonisation) (Brasil, 2019). Por sua vez, o setor de P&D constitui o nucleo de
inovacao das industrias farmacéuticas, responsavel pela identificacdo de novos
compostos bioativos, formulagbes e tecnologias farmacéuticas. Dessa forma, o
fortalecimento desse setor é essencial para ampliar a capacidade de inovacao local e
reduzir a dependéncia tecnoldgica do pais (Santos e Pinho, 2012; Garcia e Menezes,
2024).

Com o intuito de avaliar a sustentabilidade da capacidade produtiva de
medicamentos no Brasil, este bloco da analise incluiu questionamentos referentes a
obtencado de insumos farmacéuticos. Quanto a forma de aquisicdo, verificou-se que
as empresas privadas realizam predominantemente a compra direta de insumos
(100%), sendo que uma parcela menor também utiliza o processo licitatorio (12,5%).
Por outro lado, as empresas publicas adquirem insumos majoritariamente por meio de
licitacdo (100%), seguidas por dispensa de licitagdo (50%) e compra direta (25%),
conforme apresentado na Tabela 9. No que se refere a produgao propria de insumos
farmacéuticos, apenas as empresas privadas relataram possuir capacidade produtiva
interna, destacando a fabricagao de antimicrobianos, antirretrovirais, imunobiolégicos
e extratos vegetais. Esse dado evidencia uma maior verticalizagao produtiva no setor
privado, possivelmente associada a estratégias de autossuficiéncia e redugédo de
dependéncia de fornecedores externos.

Em relagdo a proveniéncia dos insumos farmacéuticos, tanto empresas
publicas quanto privadas relataram adquirir insumos cujo pais de origem é
majoritariamente a China e a india. Neste caso, a China domina a cadeia global de
IFAs, pois estima-se que cerca de 68% das IFAs utilizados pela industria indiana eram
importados da China em 2019 (Ouriques e Rodrigues, 2023). Ainda, na Unido
Europeia, mais de 50% dos precursores de IFA eram provenientes da China, via
importagdes asiaticas. O Brasil aparece em levantamentos como o terceiro pais mais
citado como local de origem dos insumos adquiridos por empresas brasileiras, seguido
por paises europeus (Espanha, Italia, Alemanha, Bélgica, Franga, Inglaterra, Irlanda,

Suica e Suécia) e pelos Estados Unidos (Fonseca Junior, 2022).
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Tabela 9 - Analise da subsisténcia das empresas em relagcédo a capacidade produtiva

Capacidade Produtiva INDUSTRIA LABORATORIO
FARMACEUTICA FARMACEUTICO OFICIAL
Forma de obtenc¢ao de insumos farmacéuticos
Compra direta 8 100% 3 37,5%
Licitac&o 1 12,5% 8 100%
Dispensa de licitagao - - 5 62,5%
Plano de contingéncia para o desabastecimento dos insumos
Sim 4 50% 4 50%
Nao 4 50% 4 50%

Producao de medicamentos afetada nos ultimos dois anos devido ao

desabastecimento de insumos

Sim 6 75% 2 25%

Nao 2 25% 75%
Producao de insumos farmacéuticos

Sim 5 62,5% 12,5%

Nao 3 37,5% 7 87,5%

Fonte: Autoria Prépria. N=8 IF. N=8 LFO.

Considerando a importagao de insumos para producao de medicamentos, foi
questionado se as empresas dispdéem de plano de contingéncia no caso de
desabastecimento ou interrupcao no fornecimento desses insumos. Observou-se que,
entre os respondentes, tanto de empresas privadas quanto publicas, 50 % afirmaram
possuir plano de contingéncia para interrupgao no fluxo de fornecimento dos insumos,
enquanto os outros 50 % informaram que ndo possuem tal plano (Tabela 10). Esse
dado casa com a literatura que enfatiza a vulnerabilidade da cadeia farmacéutica
global em fungao de alta dependéncia de fornecedores unicos ou de poucas regides
geograficas, e da necessidade de planos robustos de contingéncia. Por exemplo, um
estudo sistematico sobre riscos na cadeia farmacéutica concluiu que as questées de
“supply and supplier issues” sao as mais prevalentes em termos de risco, incluindo
interrupcdes de fornecimento, falhas de logistica ou dependéncia de poucos
fornecedores (Jaberidoost et al., 2013). Outro estudo para a industria farmacéutica,
ao investigar modelos de resiliéncia durante crises, enfatizou que o tema
“‘Planejamento” € um dos principais determinantes da resiliéncia da cadeia de

fornecimento de insumos médicos e farmacéuticos (Bastani et al., 2021).
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Com o objetivo de avaliar se a produgado de medicamentos das empresas foi
comprometida em decorréncia das crises de desabastecimento mundial provocadas
pela pandemia de COVID-19 e pelos conflitos entre Russia e Ucréania, considerando
a forte dependéncia da importagao de insumos farmacéuticos, foi questionado se, nos
ultimos dois anos, houve prejuizo no fluxo produtivo em razéo da falta de insumos,
bem como quais medicamentos tiveram sua producédo afetada. Entre as empresas
privadas respondentes, 75% relataram ter sua producado impactada, enquanto, entre
as empresas publicas, 75% afirmaram que a produgédo nao foi prejudicada (Tabela
10). As empresas privadas mencionaram o desabastecimento de antibidticos em
geral, solugdes parenterais de pequeno e grande volume, medicamentos oncoldgicos
e Omega-3. Ja as empresas publicas relataram escassez de insumos como
metronidazol, benzilpenicilina, sulfadiazina, lamivudina e metildopa, além de
dificuldades na producédo de medicamentos utilizados no tratamento da tuberculose e
da malaria.

A pandemia evidenciou a fragilidade do sistema logistico nacional nas cadeias
de abastecimento de farmacos, revelando a baixa capacidade de inovagdo na
producao de insumos e resultando em uma dependéncia excessiva de importagdes.
A crise sanitaria provocada pela COVID-19 expbs de forma contundente a
vulnerabilidade estrutural da cadeia produtiva da saude no Brasil (Modenesi et al.,
2025).

Nesta etapa do questionario, observou-se que as empresas privadas sao,
predominantemente, de grande porte quanto ao numero de colaboradores. Embora
nao se destaquem pela presengca de um setor de P&D, essas organizagdes
declararam possuir insumos farmacéuticos préprios em seus portfolios. Contudo, a
vulnerabilidade ao desabastecimento revelou uma dependéncia excessiva de
importagbes estrangeiras.

As industrias farmacéuticas nacionais concentram sua producdo em
medicamentos sem patente, genéricos e similares. Essas empresas caracterizam-se
pela auséncia de vinculos estruturais com a cadeia produtiva nacional, o que gera
forte dependéncia produtiva e tecnoldgica do exterior. O setor nacional apresentou
expressivo crescimento comercial a partir da promulgagao da Lei dos Genéricos (Lei
n®9.787/1999). As empresas estrangeiras, por sua vez, tém ampliado sua participagao
no mercado farmacéutico brasileiro principalmente por meio de importagdes, apos

transferirem grande parte de sua producéao e investimentos em P&D para o exterior.
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Os LFO, entretanto, perderam participacdo na producdo de medicamentos e nao
acompanharam a expansao das empresas privadas nacionais. Tal cenario esta
associado a instabilidade orcamentaria e a limitacdo de recursos, resultando em
baixos investimentos em infraestrutura e dificuldades para atender as exigéncias

regulatorias (Paranhos et al., 2023).

5.2.3 Caracterizacao do Setor de P&D das Empresas

As industrias farmacéuticas possuem caracteristicas que favorecem estudos
sobre inovacdo, mas a elevada complexidade do desenvolvimento de novos
medicamentos limita a capacidade de muitas empresas conduzirem internamente
todas as etapas de P&D. A baixa produtividade e o reduzido retorno sobre
investimentos tém se tornado desafios centrais do setor (Roma-Santa et al., 2020).
Diante desse cenario, estratégias colaborativas, especialmente por meio de parcerias
publico-privadas, vém sendo amplamente adotadas para diminuir custos e riscos
associados as atividades de pesquisa. Instituicdes académicas e centros publicos de
pesquisa contribuem de forma decisiva para solucionar problemas técnicos e gerar
conhecimento cientifico e tecnolégico. As empresas, por sua vez, convertem esses
resultados em produtos viaveis comercialmente, garantindo escala produtiva e
ampliando o acesso da populagédo a novas terapias (Mubarak et al., 2024).

Inicialmente, foi questionado se as empresas dispdem de um setor e de
colaboradores exclusivos para as atividades de P&D. Entre as empresas privadas e
publicas respondentes, 50% informaram possuir um setor dedicado exclusivamente a
essas atividades. No entanto, 50% das industrias farmacéuticas relataram contar com
colaboradores especificos voltados as ag¢des de inovacdo, enquanto 60% dos
laboratérios publicos declararam dispor de servidores exclusivos para o

desenvolvimento de atividades inovativas (Tabela 10).
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Tabela 10 - Analise dos recursos humanos do setor P&D das empresas

INDUSTRIA LABORATORIO
Variaveis FARMACEUTICA FARMACEUTICO OFICIAL
Possui setor exclusivo para P&D de insumos farmacéuticos?
Sim 4 50,0% 50,0%
Nao 4 50,0% 50,0%

Possui funcionarios/servidores exclusivos para a atividade de P&D de insumos

farmacéuticos?

Sim 4 50,0% 5 62,5%
Nao 4 50,0% 3 37,5%
Quantos funcionarios/servidores estao lotados no setor de P&D?
N&o Possui o Setor - - - -
1a9 1 12,5% 4 50,0%
10a19 1 12,5% 12,5%
20a29 1 12,5% - -
Mais de 30 5 62,5% 3 37,5%

Fonte: Autoria Propria. N =8 IF. N =8 LFO.

Considerando o porte das empresas, observou-se que o dimensionamento de

profissionais dedicados as acdes de inovacao, tanto em instituicdes privadas quanto

publicas, esta diretamente relacionado a propor¢gao do numero total de colaboradores

(Tabela 11). Em geral, empresas de grande porte contam com mais de 20 profissionais

atuando em atividades de pesquisa, enquanto empresas de pequeno e médio porte

possuem, predominantemente, entre 1 e 9 empregados dedicados a essa area.
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Tabela 11 - Analise da formacéao profissional dos funcionarios atuantes no setor de
P&D das empresas participantes da pesquisa

INDUSTRIA LABORATORIO p
Variaveis FARMACEUTICA |FARMACEUTICO OFICIAL
Qualificagao dos funcionarios/servidores dedicados as agées de P&D
P6s Doutorado
1 a 5 funcionarios 2 7,41 1 4 0,136
6 a 10 funcionarios - - - -
11 a 15 funcionarios - - 1 4
Mais de 16 funcionarios - - - -
Doutorado
1 a 5 funcionarios 11,12 2 8
6 a 10 funcionarios 7,41 - -
11 a 15 funcionarios - - 1
Mais de 16 funcionarios 1 3,70 1
Mestrado
1 a 5 funcionarios 2 7,41 16
6 a 10 funcionarios 1 3,70 3 12
11 a 15 funcionarios 1 3,70 - -
Mais de 16 funcionarios 1 3,70 - -
Pos-Graduagéao
1 a 5 funcionarios 3,70
6 a 10 funcionarios 2 7,41
11 a 15 funcionarios - - - -
Mais de 16 funcionarios 2 7.41 - -
Nivel Superior
1 a 5 funcionarios 1 3,70 1 4
6 a 10 funcionarios - - 1 4
11 a 15 funcionarios - - 2 8
Mais de 16 funcionarios 4 14,82 - -
Nivel Técnico (Ensino Médio)
1 a 5 funcionarios 1 3,70 3 12
6 a 10 funcionarios 1 3,70
11 a 15 funcionarios - - - -
Mais de 16 funcionarios 2 7.41 - -

Fonte: Autoria Propria. N =8 IF. N = 8 LFO.
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Observou-se que os perfis de qualificacdo dos profissionais das areas de
inovacgao sdo semelhantes entre instituicdes publicas e privadas, com niveis proximos
de formacgao académica. Contudo, seus papéis sdao complementares: o setor publico
reune pesquisadores com formagao avancada e foco na geragdo de conhecimento
basico e translacional, enquanto o setor privado aplica esse conhecimento ao
desenvolvimento, escalonamento industrial e protecao intelectual (Tabela 11). Essa
complementaridade tem sido amplamente reconhecida como motor da inovagao
farmacéutica, integrando investigacao publica e pipelines privados.

Por fim, a presenca simultdnea de pesquisadores de pds-graduacgao
(mestrado/doutorado) e de pessoal técnico especializado aponta para a necessidade
de estratégias de capacitagdo continua e de gestdo de competéncias
(upskilling/reskilling) para suprir lacunas emergentes, por exemplo em modelagem
computacional, biotecnologias avancadas e regulamentagdo, e para manter a
competitividade e conformidade regulatéria das atividades de P&D. A analise da
Tabela 11 corrobora a importancia de documentar ndo apenas o nivel académico, mas
também a funcdo ocupada para orientar politicas internas de formacéo e parcerias
publico-privadas (Han et al., 2021).

Foi questionado se as empresas possuem pesquisas voltadas ao
desenvolvimento de insumos farmacéuticos obtidos por sintese, semissintese, fontes
naturais (animais ou vegetais) e/ou biomoléculas (Tabela 12). Verificou-se que as
empresas publicas apresentaram maior progresso nessas pesquisas quando
comparadas as empresas privadas. Além disso, questionou-se se as empresas
possuem, em seus portfolios, medicamentos resultantes das atividades de P&D. Entre
as empresas privadas respondentes, 87,5% afirmaram possuir medicamentos
desenvolvidos internamente, enquanto 67,5% das empresas publicas relataram ter ao
menos um produto originado de P&D.

Observou-se até o momento que as empresas publicas possuem um menor
numero de colaboradores. Contudo, contam com profissionais de maior nivel de
qualificagdo, o que possivelmente contribui para um melhor gerenciamento e
execucao de estudos em andamento ou ja concluidos nos setores de P&D. Ainda
assim, apesar dos LFO apresentarem maior direcionamento para atividades de
pesquisa, constatou-se maior incidéncia de empresas privadas com medicamentos

em seus portfélios resultantes de P&D.
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Na Europa, destaca-se uma parceria publico-privada voltada a pesquisa de
medicamentos inovadores, na qual grandes industrias farmacéuticas contribuem com
uma biblioteca de moléculas e compostos n&do disponiveis comercialmente. Esse
banco de dados constitui uma rica fonte de informacdes sobre bioatividade e classes-
alvo, permitindo direcionar a pesquisa académica para a descoberta de novos
farmacos, dentro de acordos especificos de propriedade intelectual (PI). Tal modelo
de cooperagdao demonstra um potencial caminho futuro para a descoberta e o
desenvolvimento de medicamentos (Vlijmen et al., 2024).

Tabela 12 - Levantamento de pesquisas relacionadas a insumos no setor de P&D

INDUS]‘RIA LABpRAT()RIO p
Variaveis FARMACEUTICA |FARMACEUTICO OFICIAL
Pesquisas para obtencao de insumos farmacéuticos
Sintéticos*
Nao Possui 7 87,5% 5 62,5% 0,332
Concluidas 1 12,5% 2 25,0%
Em andamento - - 1 12,5%
Semi-sintese
Nao Possui 7 87,5% 8 100% 0,382
Concluidas - - - -
Em andamento 1 12,5% - -
Fontes naturais (animal ou vegetal)*
Nao Possui 5 62,5% 4 40,0% 0,550
Concluidas - - 1 12,5%
Em andamento 3 37,5% 3 37,5%
Biomoléculas
Nao Possui 6 75,0% 4 50,0% 0,247
Concluidas - - 2 25,0%
Em andamento 2 25,0% 2 25,0%
Possui em seu portifélio medicamento obtido a partir do setor P&D?
Sim 7 87,5% 5 62,5% 0,569
Nao 1 12,5% 3 37,5%

Fonte: Autoria Propria. N =8 IF. N =8 LFO.
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O questionario também buscou verificar a existéncia e o interesse do setor
produtivo em estabelecer parcerias voltadas a colaboracdo em pesquisa. Entre as
empresas publicas e privadas respondentes, apenas uma empresa privada declarou
nao realizar parcerias externas com outras industrias ou instituicbes de ensino
superior nas atividades de P&D. De forma semelhante, apenas uma empresa publica
relatou ndo acreditar que o estabelecimento de parcerias com instituicbes académicas
possa facilitar o desenvolvimento de a¢des de P&D.

Rossoni et al. (2024) descrevem a existéncia de barreiras que dificultam o
estabelecimento de cooperacdes entre a industria farmacéutica e as universidades.
Os principais obstaculos a pesquisa colaborativa estdo relacionados a questdes de
propriedade intelectual, confidencialidade de dados empresariais, excesso de
burocracia decorrente de regras e regulamentos institucionais, além da necessidade
de cumprimento de metas e prazos definidos pelos cronogramas industriais. Nesse
contexto, questionou-se se as empresas respondentes enfrentam dificuldades para
estabelecer colaboragdes com instituigdes de ensino superior. Apenas uma empresa
privada relatou ndo encontrar obstaculos para firmar parcerias, enquanto 50% das
empresas publicas declararam enfrentar dificuldades significativas nesse processo.

As parcerias com instituicdes de ensino superior oferecem vantagens
socioecondmicas e financeiras para as atividades de P&D. A pesquisa colaborativa
promove a integragdo entre industria e pesquisadores académicos, possibilitando
planejamento conjunto, maior agilidade na execugéo dos estudos e uso mais eficiente
dos recursos, com otimizagao orgcamentaria. Ademais, a interacdo com a academia
favorece o alinhamento da pesquisa industrial as demandas do sistema de saude,
ampliando a relevancia clinica e o potencial de comercializagdo dos produtos
desenvolvidos (Gomes et al., 2024).

Nos processos colaborativos de P&D, as empresas geralmente oferecem
suporte financeiro e conseguem suprir lacunas de competéncias e habilidades
internas. A geragdo de conhecimento €, portanto, uma das razbes mais
frequentemente citadas para o estabelecimento de colaboragbes entre a industria e o
meio académico. Tais parcerias podem se materializar por meio de contratos de
projetos de pesquisa, publicagbes conjuntas ou consultorias especializadas em
inovacéo (Cohen et al., 2025; Ervits, 2024; Mubarak et al., 2024).

Com base nesses aspectos, foi questionado se as empresas acreditam que as

parcerias com universidades podem resultar em reducao de custos com mao de obra
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e equipamentos. Entre as respondentes, apenas uma empresa privada e uma em-
presa publica afirmaram nao acreditar que tais parcerias promovam economia signifi-

cativa nesses itens (Tabela 13).

Tabela 13 - Perspectiva das empresas participantes da pesquisa em relacédo ao
estabelecimento de parcerias para P&D

INDUS]‘RIA LABpRATC’)RIO p
Variaveis FARMACEUTICA FARMACEUTICO OFICIAL
Realiza parcerias externas para realizar atividade de P&D
Sim 7 87,5% 8 100,0% 1,000
Nao 1 12,5% - -

Possui parcerias para P&D com outras industrias ou Instituicoes de Ensino
Superior

Sim 7 87,5% 8 100,00% 1,000
Nao 1 12,5% -

Acredita que parcerias com Instituicoes de Ensino Superior facilitam P&D
Sim 8 100% 7 87,5% 1,000
Nao - - 1 12,5%

Teve ou tem dificuldades em estabelecer parcerias com Instituicoes de
Ensino Superior

Sim 7 87,5% 4 50,0% 0,282
Nao 1 12,5% 4 50,0%

Acredita que parcerias realizadas entre Instituicoes de Ensino Superior e
Industrias Farmacéuticos/ LFO reduzam o gasto com recursos humanos e
equipamentos laboratoriais?

Sim 7 87,5% 7 87,5% 1,000

Nao 1 12,5% 1 12,5%
Fonte: Autoria Propria. N =8 IF. N =8 LFO.

Em relagdo ao estabelecimento de parcerias externas, as empresas foram
questionadas sobre 0 uso e o conhecimento de programas governamentais de apoio
ao desenvolvimento tecnolégico e a inovagéao, tais como os incentivos fiscais a P&D
e a inovacgao tecnoldgica, os programas de subvengado econdmica a P&D e a insergéo
de pesquisadores em empresas, o financiamento para aquisicdo de maquinas e
equipamentos destinados a inovacdo, as bolsas de pesquisa oferecidas pelas
Fundacdes de Amparo a Pesquisa (FAPs) e pelo CNPq/RHAE (Programa de
Recursos Humanos em Areas Estratégicas), além do programa PROFARMA —
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Produtores Publicos, voltado ao fortalecimento da capacidade produtiva e tecnoldgica

do complexo industrial da saude (Tabela 14).

Tabela 14 - Analise do conhecimento das empresas sobre programas para incentivo
em P&D subsidiados pelo governo

INDUSTRIA LABORATORIO p
Variaveis FARMACEUTICA | FARMACEUTICO OFICIAL
Incentivos Fiscais a P&D e inovagao tecnoldgica
Utilizou 1 12,5% - - 0,496
Utiliza 3 37,5% 1 12,5%
Desconhece 4 50,0% 4 50,0%
Conhece e nao utilizou - - 3 37,5%

Subvengao econdémica a P&D e a insergao de pesquisadores (Lei n° 10.973
e art.21 da Lei n. 11.196)

Utilizou - - - -
Utiliza 12,5% 12,5%
Desconhece 7 87,5% 50,0%
Conhece e nao utilizou - - 37,5%

0,199

Financiamento exclusivo

utilizados para inovar

para a compra de

maquinas e equipamentos

Utilizou 1 12,5% 5 62,5%
Utiliza 2 25,0% 1 12,5%
Desconhece 5 62,5% 2 25,0%
Conhece e nao utilizou - - -

0,070

Bolsa oferecidas pelas fundagées de am
pesquisadores em empresas

paro a pesquisa RHAE/CNPq para

Utilizou - - 1 12,5% 0,112
Utiliza - - 1 12,5%
Desconhece 6 75,0% 3 37,5%
Conhece e nao utilizou 2 25,0% 3 37,5%
PROFARMA - Produtores Publicos
Utilizou - - - - 0,349
Utiliza - - - -
Desconhece 6 75,0% 50,0%
Conhece e nao utilizou 2 25,0% 50,0%

Fonte: Autoria Propria. N =8 IF. N = 8 LFO.
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A partir dos dados obtidos no questionario, verificou-se que a maioria das
empresas publicas e privadas desconhecem os programas de incentivo a P&D
oferecidos pelo governo federal. Esse resultado evidencia a baixa articulagdo entre o
setor produtivo e os mecanismos publicos de fomento a inovagao, fenbmeno
igualmente descrito em estudos recentes sobre o Sistema Nacional de Inovagao (SNI)
brasileiro (Gongalves e Camacho, 2025; Rauen, 2017). A assimetria de informacdes
e a burocracia institucional constituem barreiras relevantes ao acesso das empresas,
especialmente de pequeno e médio porte, aos instrumentos de apoio a inovagao
(Couto et al., 2016; Guimaraes e Teixeira, 2025). Ademais, a dispersao das politicas
publicas entre diferentes 6rgaos, como BNDES, Finep, CNPq e FAPs estaduais, reduz
a efetividade e a visibilidade dos programas de fomento. O fortalecimento de
mecanismos de difusdo e capacitagdo empresarial mostra-se, portanto, essencial para
ampliar a utilizagdo dos incentivos governamentais e consolidar uma cultura de
inovacgao no pais (Pinotti, 2021).

Entre os programas governamentais de apoio a inovagao, o mais utilizado foi o
financiamento exclusivo para aquisi¢ao de maquinas e equipamentos, empregado por
75% das empresas publicas e 37,5% das empresas privadas (Tabela 15). O segundo
programa mais citado foi o de incentivos fiscais a P&D e a inovagao tecnoldgica,
utilizado por 50% das empresas privadas. Em questdo aberta, os respondentes
mencionaram iniciativas adicionais, entre as quais se destacam as Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDPs), a Embrapii e o Programa Funtec (Fundo
Tecnoldgico) do BNDES, este ultimo utilizado para financiar projetos vinculados a
Fundacdo Coordenacédo de Projetos, Pesquisas e Estudos Tecnologicos
(COPPETEC).

Neste estudo, testes estatisticos ndo paramétricos foram aplicados para avaliar
a relacdo entre o nivel de formacado dos profissionais de P&D, a natureza das
pesquisas realizadas sobre insumos farmacéuticos, as perspectivas de parcerias
colaborativas e o grau de conhecimento dos programas de incentivo a inovagédo. Nao
foram identificadas diferencgas estatisticamente significativas entre as percep¢des das
Industrias Farmacéuticas e dos LFO, representantes dos setores privado e publico,
respectivamente.

A colaboracdo entre empresas e instituicdes de pesquisa desempenha papel
central no avango da inovagdo, promovendo o aprimoramento tecnologico e o

desenvolvimento de produtos com potencial de escalonamento industrial, contribuindo
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para o fortalecimento econémico e tecnoldgico do pais (Garcia e Menezes, 2024; Ma
et al., 2022). Ecossistemas de inovagao mais integrados favorecem a transferéncia de
conhecimento, reduzem assimetrias tecnolégicas e ampliam a capacidade de
resposta a desafios globais, como crises sanitarias e rupturas nas cadeias de
suprimento (Mubarak et al., 2024; Gomes et al., 2024).

Politicas de inovacgao orientadas por missdes, com planejamento de longo
prazo e investimentos continuos em ciéncia e tecnologia, apresentam maior
probabilidade de éxito, produzindo impactos positivos na competitividade industrial e
no desenvolvimento social (Paranhos et al., 2023; Guimaraes e Teixeira, 2025;
Mazzucato, 2021). No setor farmacéutico, tais politicas sdo fundamentais para o
fortalecimento da cadeia produtiva da saude, a soberania tecnolégica e o acesso
equitativo a medicamentos (Couto et al., 2016; Rauen, 2017; Guimaraes et al., 2021).

O Brasil, contudo, ainda enfrenta obstaculos estruturais, desigualdade regional,
fragmentacao do patrimonio cientifico-tecnoldgico e auséncia de um projeto nacional
de desenvolvimento, que dificultam o fortalecimento do SNI e a autonomia tecnolégica
em setores estratégicos (Modenesi et al, 2025). Em situagdes de emergéncia
sanitaria, como a pandemia de COVID-19, verificou-se maior eficiéncia nos processos
regulatérios e de desenvolvimento tecnoldgico, resultado da articulagdo excepcional
entre universidades, laboratérios publicos, industria e governo (Gadelha et al., 2021;
Modenesi et al., 2025). Assim, € imprescindivel que politicas de inovagdo sejam
integradas as estratégias nacionais de desenvolvimento, alinhadas ao SUS e ao CEIS,
promovendo um modelo de inovagao orientado por missdes (Paranhos et al., 2023;
Mazzucato, 2021).

A inovagao depende da articulagdo entre agentes com competéncias técnicas
complementares. Nesse contexto, a parceria universidade—empresa constitui um dos
principais motores do desenvolvimento tecnoldgico, ao promover a transferéncia de
conhecimento cientifico e sua conversao em aplicagdes produtivas (Ervits, 2024). Tais
colaboragbes geram beneficios mutuos, ampliam a eficiéncia na geragcdo de
resultados aplicaveis e favorecem a criagdo de novas oportunidades de pesquisa
orientada ao mercado (Rossoni et al.,, 2024; Cohen et al., 2025). Em paises com
sistemas de inovacao consolidados, essas interacdes sao institucionalizadas por meio
de parques tecnoldgicos, incubadoras e centros de inovagcdo compartilhados
(Mubarak et al., 2024; Mazzucato, 2021). Ja em paises em desenvolvimento,
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restricdes econdbmicas e escassez de investimentos dificultam a consolidacdo de
ecossistemas robustos (Mubarak et al., 2024).

O governo assume papel fundamental na criagdo de condigbes para o
estabelecimento de parcerias universidade—empresa, por meio de financiamentos,
incentivos fiscais e politicas estruturantes (Rossoni et al., 2024; Ervits, 2024).
Experiéncias como o Horizon Europe e o Bayh—Dole Act demonstram que politicas
integradas e apoio continuo sao determinantes para o sucesso dessas parcerias
(Cohen et al., 2025; Mazzucato, 2021).

No Brasil, legislagdes como a Lei de Inovagao (Lei n°® 10.973/2004) e a Lei do
Bem (Lei n° 11.196/2005) representaram avangos importantes, embora o
financiamento publico destinado a industria farmacéutica tenha sofrido forte retragcéo
entre 2018 e 2019, com reducéo de cerca de 63% nos recursos do BNDES e da Finep
(Paranhos et al., 2023). Essa queda agravou fragilidades estruturalmente
evidenciadas durante a pandemia, revelando a dependéncia de IFAs importados e a
insuficiéncia da infraestrutura nacional (Modenesi et al., 2025; Gadelha et al., 2021).

No cenario nacional, Pernambuco se destaca como polo estratégico de P&D&I
do CEIS, contribuindo para a soberania tecnoldogica e a produgdo de insumos
farmacéuticos essenciais. O Polo Farmoquimico e de Biotecnologia de Goiana,
apoiado por infraestrutura logistica favoravel, apresenta elevado potencial de
integracéo as cadeias globais de valor (Paranhos et al., 2023; Modenesi et al., 2025).
Entretanto, ainda é necessaria maior articulacdo entre instituicbes cientificas,
universidades e setor produtivo para transformar esse potencial em resultados
concretos (Gadelha et al., 2021; Modenesi et al., 2025).

O desenvolvimento econdmico e social € impulsionado pelo modelo da triplice
hélice, baseado na interagdo colaborativa entre universidade, empresa e governo, em
que o apoio estatal é decisivo para promover redes de cooperacdo e incentivar o
empreendedorismo tecnoldgico (Costa e Sousa, 2022). As empresas, ao integrarem
essas redes, fortalecem suas capacidades inovativas por meio da troca de
conhecimento e tecnologia (Rossoni et al., 2024). As universidades, por sua vez,
devem adotar postura proativa e empreendedora, aproximando-se do setor produtivo
e iniciando projetos de menor escala que evoluam progressivamente em
complexidade, baseados na confianca e na construgcdo de redes colaborativas
sustentaveis (Costa e Sousa, 2022; Rossoni et al., 2024; Etzkowitz e Zhou, 2017).
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5.2.4 Panorama das Parcerias Universidade-Empresa em P&D de farmacos

Em 1994, o Brasil aderiu ao Acordo TRIPS (Aspectos dos Direitos de
Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio) da Organizagdo Mundial do
Comeércio, com a finalidade de reduzir obstaculos ao comércio internacional e garantir
a seguranga juridica para investimentos e incentivar a inovagao (Palavecino et al.,
2021). Nesse periodo, alguns fatores sdo apontados como prejudiciais a evolugéo das
farmoquimicas e farmacéuticas nacionais, aumentando a dependéncia tecnoldgica,
como aderir de imediato a implementagdo do TRIPS e a promulgacao da Lei n°
9.279/1996 — Lei de Propriedade Industrial (LPI). Sendo assim, o Brasil foi apontado
como uma das grandes economias menos ativas na defesa da industria nacional, por
adotar as medidas mais restritivas e permitir a retroatividade na protegcédo de patentes
existentes. Contudo, algumas flexibilidades no Acordo TRIPS, permitiram a entrada
de versdes genéricas no mercado e estimularam a concorréncia (Fernandes et al.,
2024).

A protecédo patentaria farmacéutica, apesar de ndo ser a unica condi¢ao, afeta
a autonomia da producdo de medicamentos e produtos para a saude. A fim de
contornar a dependéncia tecnoldgica e ampliar o acesso a medicamentos, o Estado
deve equilibrar interesses publicos e privados, através da articulagao e alinhamentos
de politicas de saude, industriais, de CT&l e Propriedade intelectual (Fernandes et al.,
2024)

No Brasil, a Lei da Inovagao - Lei n° 10.973, foi o marco regulatério das Politicas
de Inovagao Tecnoldgica no Brasil. Porém, através da Lei n°® 13.243/2016 que houve
um fortalecimento do cenario do Sistema de Inovacao Brasileiro devido apresentar
medidas de incentivo a pesquisa cientifica e tecnolégica no ambiente produtivo,
objetivando a capacitagao e autonomia tecnoldgica, assim visou dar mais flexibilidade
as parcerias entre universidades e o setor produtivo (Raiol e Pinheiro, 2024).

O Setor de saude tem o potencial de impulsionar o desenvolvimento industrial,
tecnoldgico e social, possui a fungéo de provedor de servigos e difusdo de produtos e
tecnologias inovadoras (Barreto e Nunes, 2024). Considerando o perfil pouco
inovativo da industria farmacéutica nacional, para reducdo da vulnerabilidade
tecnoldgica, equilibrio de interesses publicos e privado, ampliagdo do acesso de
medicamentos estratégicos e equipamentos a populagao, foi criado o programa das

Parcerias para Desenvolvimento Produtivo (PDP) pelo Ministério da Saude como um



111

mecanismo alternativo as licengas compulsérias. Pelo fato de ndo haver a contestacao
da patente, mas o estimulo a licenga voluntaria de tecnologias estratégicas para o
pais (Fernandes et al., 2024; Barreto e Nunes, 2024).

O incentivo a promog¢ao da inovagao por meio das atividades de pesquisa e
desenvolvimento foi instigado por parcerias entre universidades e o setor produtivo. O
Decreto n° 9.283/2018 estabelece medidas de incentivo a inovacao através da
formalizacdo de parcerias e a transferéncia de conhecimento dos Institutos Federais
(IF)/ Instituicdes Cientificas e de Inovagédo Tecnologica (ICT), por meio dos Nucleos
de Inovagao Tecnoldgica (NIT), com o setor privado. O acordo de parcerias para PD&
mediado por governo, universidade e empresas gera melhoramento no setor de
producdo, beneficia a sociedade, gerando desenvolvimento social, tecnoldgico e
econdmico.

Na primeira etapa deste estudo foi observado a capacidade inovadora das
universidades publicas brasileiras direcionada a P&D de farmacos, através do
levantamento e analise de patentes nas bases de dados do INPI e Patentscope. No
Patenscope, foi observado uma participacdo de depdsitos de patentes de Industrias
Farmacéuticas Nacionais e de LFO. Contudo, em relagao ao numero total de patentes
de requerentes brasileiros os depdsitos de patentes em coautoria de empresas e

universidades tem baixa representatividade, Tabela 15.
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Tabela 15 - Patentes depositadas no Patenscope de Universidades Brasileiras em Parcerias com Industrias Farmacéuticas ou
Laboratérios Farmacéuticos Oficiais

NUMERO DA |Ne DO PEDIDO DATA DO REQUERENTES TiTULO RESUMO
PUBLICAGAO |INTERNACIONAL DEPOSITO
W02005112538 | PCT/BR2005/000090 |20.05.2005 |UNIVERSIDADE USO DE ANTAGONISTAS |Apresente invengéo descreve antagonistas alfa-
FEDERAL DO RIO DE|ADRENERGICOS N | adrenérgicos fenilpiperazinil que correspondem
JANEIRO-UFRJ FENILPIPERAZINA, a férmula (1) e que atuam seletivamente nos
COMPOSICOES subtipos alfa 1A/alfa 1D, cujo indice de
UNIAO BRASILIENSE |FARMACEUTICAS QUE OS |seletividade em comparagdo ao subtipo alfa 1B
DE EDUCACAO E|CONTEM E METODOS DE|é, no minimo, 1700 para o subtipo alfa 1A e
CULTURA- UBEC PREPARACAO DOS MESMOS. | 10000 para o subtipo alfa 1D, sendo, portanto,
Uteis para o tratamento de sintomas do trato
FUNDACAO urinario inferior, incluindo o tratamento da
OSWALDO CRUZ - hiperplasia prostatica benigna em mamiferos,
FIOCRUZ preferencialmente em humanos. Sao descritas
também composi¢des farmacéuticas contendo
os referidos compostos e métodos para sua
preparagao
R2
,/\N/
R1 N\) |
\(\A/)/n 0
W02010036908 | PCT/US2009/058401 |25.09.2009 |UNIVERSIDADE USO DE COMPOSTOS DE |A presente invengao proporciona métodos para

FEDERAL DO RIO DE

MINAS GERAIS

EISAI R & D
MANAGEMENT  CO,,
LTD.

THE UNIVERSITY OF
MASSACHUSETTS

BENZOXAZOL ~ NO
TRATAMENTO DA MALARIA

a prevengao ou tratamento da malaria utilizando
compostos de benzoxazol. A presente invengéo
proporciona ainda composi¢gbes farmacéuticas
que incluem uma quantidade eficaz de
compostos de benzoxazol para a prevencao ou
tratamento da malaria.
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NUMERO DA

/ Ne DO PEDIDO DATA DO REQUERENTES TiTULO RESUMO
PUBLICAGCAO |INTERNACIONAL DEPOSITO
W02012054996 | PCT/BR2011/000389 |25.10.2011 |UNIVERSIDADE COMPOSTOS ARIL E/OU A presente invengao refere-se a compostos aril

FEDERAL DO RIO DE
JANEIRO

FUNDACAO
OSWALDO CRUZ /
FIOCRUZ

HETERO ARIL UREIAS
FUNCIONALIZADOS;
PROCESSO DE SINTESE
DESSES COMPOSTOS;
COMPOSICAO
FARMACEUTICA CONTENDO
TAIS COMPOSTOS E USOS

e/ou heteroaril uréias funcionalizados de
férmula geral (1) e (1), assim como seus sais
e/ou solvatos e polimorfos capazes de atuar na
inibicdo de proteinas quinases da familia MAPK
e, ainda, na modulagao das citocinas como
TNF e IL1B. Além disso, a invencéo descreve
um processo sintético para tais compostos, o
preparo de uma composigcao farmacéutica que
sera utilizada na produgao de medicamentos
para o tratamento ou prevencéao de disturbios
associados a dor aguda ou croénica, bem como
no tratamento de doengas de natureza
inflamatodrias, sendo esta inflamagéo aguda ou
cronica.

R R
SOOI
sy v Nt

1'{ |
H
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NUMERO DA |Ne DO PEDIDO DATA DO REQUERENTES TiTULO RESUMO

PUBLICAGAO |INTERNACIONAL DEPOSITO

W02013029136 | PCT/BR2012/000313 |27.08.2012 |UNIVERSIDADE DERIVADOS DE TIANEPTINA, |A presente invengéo proporciona derivados da
FEDERAL DO RIO COMPOSICOES tianeptina, em especial N-alquil e N-alquenil
GRANDE DO SUL- FARMACEUTICAS, USO, E derivados, seu uso, composigdes
UFRGS PROCESSO PARA SUA farmacéuticas compreendendo os mesmos, e

PRODUCAO seu processo para sua produgdo. Os

NEUROASSAY compostos derivados de tianeptina possuem
PESQUISAE aplicagao potencial no tratamento de tumores
DESENVOLVIMENTO e/ou em disturbios psiquiatricos.
LTDA.
NODDTECH
INDUSTRIA E
COMERCIO DE
PRODUTOS
QUIMICOS LTDA.

W02023097386 | PCT/BR2022/050475 [{01.12.2022 |UNIVERSIDADE COMPOSTOS N- A presente invengao refere-se a compostos N-

FEDERAL DO RIO DE
JANEIRO - UFRJ

EUROFARMA
LABORATORIOS S.A

ACILIDRAZONICOS
INIBIDORES SELETIVOS DE
HDAC6, SEUS PROCESSOS
DE OBTENCAO,
COMPOSICOES, USOS,
METODOS DE TRATAMENTO
E KITS

acilidrazénicos inibidores seletivos de HDACS.
Mais especificamente, a presente invengao
relata compostos N-acilidrazonicos que
compreendem a Férmula (l), bem como seus
processos de obtengdo, composicoes, kits,
usos e métodos de tratamento para tratar ou
prevenir transtornos depressivos, transtornos
de ansiedade, artrite reumatoide e/ou dor
neuropatica.
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NUMERO DA |Ne DO PEDIDO DATA DO REQUERENTES TiTULO RESUMO
PUBLICAGAO |INTERNACIONAL DEPOSITO
PCT/BR2020/050437 |23.10.2020 |ANHANGUERA PROCESSO PARA A presente invengao refere-se a compostos aril
EDUCACIONAL OBTENCAO DE e/ou heteroaril uréias funcionalizados de
PARTICIPACOES S/A  |COMPOSICOES formula geral (1) e (I1), assim como seus sais
FARMACEUTICAS e/ou solvatos e polimorfos capazes de atuar na
FUNDACAO ANTITUMORAIS ATRAVES DE |inibi¢do de proteinas quinases da familia MAPK
UNIVERSIDADE BUTADIENOS PUSH-PULL, e, ainda, na modulagao das citocinas como

FEDERAL DO ABC COMPOSTOS E SEUS USOS |TNF e IL1B. Além disso, a invengao descreve
um processo sintético para tais compostos, o
INSTITUTO BUTANTAN preparo de uma composigao farmacéutica que
sera utilizada na produgao de medicamentos
para o tratamento ou prevengao de disturbios
associados a dor aguda ou croénica, bem como
no tratamento de doengas de natureza
inflamatodrias, sendo esta inflamagéo aguda ou
cronica.
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Na segunda etapa deste estudo ao aplicar o questionario tanto Industrias
Farmacéuticas e LFO consideraram que realizam parcerias externas para atividades
de P&D com outras industrias farmacéuticas e/ou institui¢des de ensino. E, apesar de
acreditarem que as parcerias com instituicbes de ensino facilitem a inovagao de
farmacos e reduzam os gastos com recursos humanos nessa area, foi apontado pelas
Industrias Farmacéuticas a dificuldade em estabelecer essas parcerias. Além disso,
grande parte dos produtores de medicamentos desconhecem e/ou conhece e néo
utilizaram de programas do governo para auxilio as atividades inovativas.

A crise de abastecimento farmacéutico mundial ocasionada pela pandemia do
COVID-19 e os conflitos entre Russia e Ucrania, trouxe a tona a fragilidade do sistema
produtivo de farmacos no Brasil, devido a alta dependéncia da importagdo de insumos.
Através da presente pesquisa pode-se observar que apesar do governo nacional
fornecer subsidios através de politicas de apoio ao desenvolvimento tecnolégico e a
inovacgao, foi observado que ha um atraso e deficiéncia na efetivagcdo de parcerias
entre universidade-industrias farmacéuticas para o fortalecimento do setor de P&D.
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6. CONCLUSOES

A crise de abastecimento farmacéutico observada nos ultimos anos, decorrente
dos impactos do lockdown na China durante a pandemia de COVID-19 e dos conflitos
entre Russia e Ucrania, evidenciou a fragilidade do setor produtivo farmacéutico
mundial e resultou no desabastecimento de medicamentos essenciais. Nesse
contexto, verificou-se que o Brasil ocupa posi¢cao secundaria na cadeia farmacéutica
global, caracterizando-se pela elevada dependéncia de insumos importados, pela
predominancia na etapa de producao final e pelo baixo investimento em P&D.
Ademais, constatam-se deficiéncias na infraestrutura e na capacitagcao técnica e
gerencial dos laboratérios publicos, agravadas por politicas de austeridade fiscal.

A analise do perfil de patentes depositadas no INPI ratifica a acentuada
dependéncia tecnologica do setor farmacéutico brasileiro. A predominancia de
depodsitos por ndo residentes evidencia que o mercado nacional permanece
majoritariamente como receptor de tecnologias estrangeiras, enquanto a inovagao
interna fica restrita ao ambiente académico. Embora as universidades publicas
sustentem a produgao cientifica em quimica e biotecnologia, a queda recente nos
pedidos de patentes — agravada pelo backlog administrativo — sinaliza uma asfixia
institucional que compromete a conversao do conhecimento em soberania produtiva.

Os dados revelam um cenario de subdesenvolvimento institucional
compartilhado: a auséncia de estruturas formais de P&D em metade das empresas,
sejam publicas ou privadas, expde a fragilidade da base produtiva nacional. Embora
as parcerias externas surjam como uma estratégia de compensacéo, elas esbarram
em barreiras burocraticas ou comunicativas com as universidades. Soma-se a isso 0
paradoxo das politicas publicas: a existéncia de mecanismos de fomento ndo se
traduz em inovacgao efetiva, uma vez que o desconhecimento ou a subutilizagcéo
desses recursos isola o0 setor produtivo das oportunidades de desenvolvimento
tecnologico.

Este estudo ratifica que a fragilidade estrutural nas atividades de P&D, tanto na
industria privada quanto nos Laboratérios Farmacéuticos Oficiais (LFO), transcende a
esfera econémica e configura um risco a segurancga sanitaria brasileira. A persistente
insuficiéncia de inovagao condena o pais a uma posigao periférica e reativa,

permanentemente vulneravel a oscilagbes de pregos e a crises globais de
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abastecimento. Portanto, a superacao da dependéncia externa nao é apenas uma
meta setorial, mas um imperativo estratégico que exige investimentos robustos em
novos produtos e processos para garantir a autonomia do sistema de saude nacional.

Em suma, a transicdo de um modelo de ciéncia basica para um de inovacao
tecnolégica exige o fortalecimento da triplice hélice (Estado-Universidade-Industria)
por meio de marcos regulatérios robustos. Ao delimitar o papel das universidades na
pesquisa de base e o das industrias na transformacéo desses achados em produtos
de mercado, o Brasil podera converter seu potencial cientifico em soberania produtiva.
Somente essa sinergia estratégica sera capaz de reduzir a vulnerabilidade externa e
fortalecer a resiliéncia do sistema de saude frente aos desafios globais

contemporaneos.
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APENDICE A

Medicamentos com possibilidade de desabastecimento ou risco de escassez em 2022
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INSUMO P COMPONENTE DA
FARMACEUTICO MEDICAMENTO CLASSE}I((; ACAO ASSISTENCIA REFERENCIA
ATIVO FARMACEUTICA
Abatacepte 125 mg /mL o ,
Abatacepte L04AA24 Especializado NOTA TECNICA N° 320/2022
Abatacepte 250 mg
Acetilcisteina Acetilcisteina 100mg/mL RO5CBO1 - NOTA TECNICA N° 320/2022
Aciclovir 200 mg comp JOSABO1
Aciclovir Aciclovir 50mg/g (5%) creme D06BB03 Basico NOTA TECNICA N° 320/2022
Aciclovir 250 mg po para sol. Injetavel JOSABO1
Adalimumabe Adalimumabe 40 mg sol. Injetavel L04AB04 Especializado NOTA TECNICA N° 320/2022
Alfainterferona 2B 3.000.000 UI para sol. injetavel
Alfainterferona Alfainterferona 2B 5.000.000 UI para sol. injetavel LO3ABO5 Especializado NOTA TECNICA N° 320/2022
Alfainterferona 2B 10.000.000 UI para sol. injetavel
. Alopurinol 100 mg . ,
Alopurinol - MO04AAO01 Bésico NOTA TECNICA N° 320/2022
Alopurinol 300 mg
Amicacina Amicacina sulfato 250 mg/ml sol inj JO1GBO6 Estratégico NOTA TECNICA N° 258/2022
Aminofilina Aminofilina 24mg/ml sol inj RO3DAOS - NOTA TECNICA N° 258/2022
L Cloridrato de amitriptilina 25 mg comp . ,
Anmitriptilina - —— NO6AA09 Bésico NOTA TECNICA N° 320/2022
Cloridrato de amitriptilina 75 mg comp
NOTA TECNICA N° 304/2022
Amoxicilina Amoxicilina Tri-hidratada 500 mg JO1CAO04 Basico
NOTA TECNICA N° 320/2022
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INSUMO P COMPONENTE DA
FARMACEUTICO MEDICAMENTO CLASS;I;Ig ACAO ASSISTENCIA REFERENCIA
ATIVO FARMACEUTICA
Amoxicilina Tri-hidratada + Clavulanato de potassio 50 NOTA TECNICA N*304/2022
icili /mL +12,5 mg/mL )
amoxcilina ¢ mem e JO1CRO2 Bisico
Amoxicilina Tri-hidratada + Clavulanato de potéssio (500 MG NOTA TECNICA N* 320/2022
+125 MG)
Anfotericina Anfotericina B 5 mg/mL JO2AAO01 Estratégico NOTA TECNICA N° 320/2022
Art to + mefloquina 25 mg + 55 ,
artesunato counaTo T meroquina <0 e T 0> e Comp PO1BF02 Estratégico NOTA TECNICA N° 320/2022
mefloquina Artesunato + mefloquina 100 mg + 220 mg comp
NOTA TECNICA N° 258/2022
Atropina Sulfato de atropina 0,25 mg/mL sol. Injetavel A03BAO1 Bésico
NOTA TECNICA N° 320/2022
. . Azitromicina di-hidratada 40 mg/mL . ,
Azitromicina JOIFA10 Bésico NOTA TECNICA N° 320/2022
Azitromicina di-hidratada 500mg
Benzilpenicilina Benzilpenicilina benzatina 600000 UI JOICRO2 Basico NOTA TECNICA N° 304/2022
Bezafibrato 200 mg comp o ,
Bezafibrato C10AB02 Especializado NOTA TECNICA N° 320/2022
Bezafibrato 400 mg comp
bicarbonato de soédio | Bicarbonato de sdédio 1 mEq/mL (8,4%) B05XA02 Basico NOTA TECNICA N° 320/2022
Cloridrato de biperideno 4 mg comp de liberagéo prolongada
Biperideno ) o . N04AA02 Basico NOTA TECNICA N° 320/2022
Cloridrato de biperideno 2 mg comp de liberagéo prolongada
Bosentana 62,5 mg comp L ,
Bosentana C02KX01 Especializado NOTA TECNICA N° 320/2022
Bosentana 125 mg comp
Brinzolamida Brinzolamida 10 mg/mL suspensao oftalmica SO1EC04 Especializado NOTA TECNICA N° 320/2022
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INSUMO < COMPONENTE DA
FARMACRKUTICO MEDICAMENTO CLASS;I;Ig ACAO ASSISTENCIA REFERENCIA
ATIVO FARMACEUTICA
Bromocriptina Mesilato de bromocriptina 2,5 mg comp N04BCO01 Especializado NOTA TECNICA N° 320/2022
Budesonida 32 mcg/dose
Budesonida 50 mcg/dose RO1ADO5 Basico NOTA TECNICA N° 320/2022
Budesonida Budesonida 64 mcg/dose
Budesonida 200 mcg L ,
- RO3BAO02 Especializado NOTA TECNICA N° 320/2022
Budesonida 400 mcg
) . Cloridrato de bupivacaina 2,5 mg/mL (0,25%) sol. injetavel . ,
Bupivacaina - - — NO1BBO01 Bésico NOTA TECNICA N° 320/2022
Cloridrato de bupivacaina 5 mg/mL ( 0,50%) sol. injetavel
Cefalexina Cefalexina 50 mg/mL JO1DBO1 Bésico NOTA TECNICA N° 304/2022
Cefuroxima sodica 750 mg
Cefuroxima Cefuroxima sodica 250 mg JO1DAO6 - NOTA TECNICA N° 320/2022
Acetilcefuroxima 50 mg/mL
NOTA TECNICA N° 258/2022
Ciclofosfamida Ciclofosfamida monoidratada 50 mg LO1AAOI Especializado
NOTA TECNICA N° 320/2022
Clobetasol Propionato de clobetasol 0,5 mg/g sol. capilar D07ADO1 Especializado NOTA TECNICA N° 320/2022
Cloreto de sodio 0,9% 100ml ,
— . RO1AX10 NOTA TECNICA N° 258/2022
cloreto de sodio Cloreto de sodio 0,9% 500ml Basico
Cloreto de s6dio 20% B05XA03 NOTA TECNICA N° 304/2022
Cloroquina Difosfato de cloroquina 150 mg comp PO1BAOI Estratégico e NOTA TECNICA N° 320/2022
Especializado
Cloridrato de clorpromazina 5 mg/mL sol. injetavel
Clorpromazina Cloridrato de clorpromazina 40 mg/mL sol. Oral NOSAAO1 Bésico NOTA TECNICA N° 320/2022

Cloridrato de clorpromazina 25 mg
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INSUMO P COMPONENTE DA
FARMACEUTICO MEDICAMENTO CLASSE}I((; ACAO ASSISTENCIA REFERENCIA
ATIVO FARMACEUTICA
Cloridrato de clorpromazina 100mg
] Fosfato de codeina 3 mg/mL sol. injetavel . ,
Codeina RO5DA04 Especializado NOTA TECNICA N° 320/2022
Fosfato de codeina 30 mg comp
Danazol 100mg capsula o ,
Danazol G03XA01 Especializado NOTA TECNICA N° 320/2022
Danazol 200mg capsula
Deferasirox 125 mg comp para suspensao
Deferasirox Deferasirox 250 mg comp para suspensao VO03ACO03 Especializado NOTA TECNICA N° 320/2022
Desferasirox 500 mg comp para suspensao
NOTA TECNICA N° 258/2022
Desferroxamina Mesilato desferroxamina 500 mg po liof sol inj VO03ACO01 Especializado
NOTA TECNICA N° 320/2022
NOTA TECNICA N° 304/2022
Acetato de dexametasona 1 mg/g creme D07ABI19
Dexametasona Baésico
Dexametasona 1 mg/mL sol. oral HO02ABO02 NOTA TECNICA N° 320/2022
Dexametasona 4 mg HO02ABO02
Acetato de dexametasona 1 mg/g pomada oftalmica SO01BAO1
Diazepam 5 mg/mL sol. injetavel
Diazepam Diazepam 5 mg comp NO5BAO1 Basico NOTA TECNICA N° 320/2022
Diazepam 10 mg comp
. . Digoxina 0,25 comp . ,
Digoxina — — CO1AAO05 Bésico NOTA TECNICA N° 320/2022
Digoxina 0,05 mg/mL elixir
Dipirona Dipirona 500mg/ml sol inj NO02BB02 Basico NOTA TECNICA N° 258/2022
Dopamina Cloridrato dopamina Smg/ml sol inj CO01CA04 Basico NOTA TECNICA N° 258/2022
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INSUMO P COMPONENTE DA
FARMACEUTICO MEDICAMENTO CLASS;I;Ig ACAO ASSISTENCIA REFERENCIA
ATIVO FARMACEUTICA
Dorzolamida Cloridrato de dorzolamida 20 mg/mL sol. oftalmica SO01ECO03 Especializado NOTA TECNICA N° 320/2022
Eltrombopague Eltrombopague olamina 25 mg B02BX05 Especializado NOTA TECNICA N° 320/2022
Eltrombopague olamina 50 mg
Escopolamina Butilbrometo de escopolamina 20 mg/mL sol. injetavel SO01FA02 - NOTA TECNICA N° 320/2022
Fenitoina 50 mg/mL sol. injetavel NO03ABO02 Bésico NOTA TECNICA N° 320/2022
Fenitoina
Fenitoina 100 mg comp NO03ABO02 Basico NOTA TECNICA N° 320/2022
NOTA TECNICA N° 258/2022
Fitomenadiona Fitomenadiona 10 mg/ml sol inj B02BAO1 -
NOTA TECNICA N° 304/2022
Fludrocortisona Acetato de fludrocortisona 0,1 mg comp HO02AA02 Especializado NOTA TECNICA N° 258/2022
Flumazenil Flumazenil 0,1 mg/mL sol. injetavel VO03AB25 Bésico NOTA TECNICA N° 320/2022
P terol + NOTA TECNICA N° 258/2022
b?lréggoiﬁila Formoterol 6mcg + budesonida 200mcg po ina RO3AKO07 Especializado
NOTA TECNICA N° 320/2022
Furosemida 10 mg/ml sol inj NOTA TECNICA N° 258/2022
Furosemida C03CAO01 Basico
Furosemida 10 € 20 mg NOTA TECNICA N° 304/2022
) Gabapentina 300 mg capsula o ,
Gabapentina - NO3AX12 Especializado NOTA TECNICA N° 320/2022
Gabapentina 400 mg capsula
Gentamicina Gentamicina 10 mg/mL injetavel S01AAI11 Basico NOTA TECNICA N° 258/2022
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INSUMO z COMPONENTE DA
FARMACRKUTICO MEDICAMENTO CLASSiI,}Ig ACAO ASSISTENCIA REFERENCIA
ATIVO FARMACEUTICA
Gentamicina 40 mg/mL injetavel NOTA TECNICA N° 320/2022
sol. glicosada 50 mg/mL (5%) injetavel
Glicose sol. glicosada 500 mg/mL (50%) injetavel V06DCO1 Basico NOTA TECNICA N° 320/2022
sol. glicosada 100 mg/mL (10%) injetavel
Haloperidol 1 mg
Haloperidol 2 L sol. Oral ,
Haloperidol aloperidol 2 mg/mL sol. Ora NO5ADO1 Bésico NOTA TECNICA N° 320/2022
Haloperidol 5 mg comp
Haloperidol 5 mg/mL injetavel
NOTA TECNICA N° 320/2022
Heparina sodica suina 5.000 UI sol inj NOTA TECNICA
N° 440/2022/SEI/SCMED/GADI
Heparina BO1ABO1 Basico P/ANVISA
NOTA TECNICA N° 320/2022
Heparina sodica bovina 5.000 UI sol inj NOTA TECNICA
N° 440/2022/SEI/SCMED/GADI
P/ANVISA
Succinato sodico de hidrocortisona 100 mg p6 para sol.
Injetavel ,
Hidrocortisona Sl , , , HO2AB09 Bésico NOTA TECNICA N° 320/2022
Succinato sédico de hidrocortisona 500 mg p6 para sol.
Injetavel
NOTA TECNICA N° 258/2022
hidroxido de ferro Sacarato de hidroxido de ferro 20 mg/ml sol inj BO3AC Especializado
NOTA TECNICA N° 320/2022
imunoglobulina Imunoglobulina humana 5,0 g JO6BA02 Especializado NOTA TECNICA N° 258/2022

humana
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INSUMO P COMPONENTE DA
FARMACEUTICO MEDICAMENTO CLASS;I;}((:J ACAO ASSISTENCIA REFERENCIA
ATIVO FARMACEUTICA
. lactato de s6dio 3 mg/mL + cloreto de s6dio 6 mg/mL + [ L . o
sol. Ringer cloreto de potdssio 0.3 mg/mL + cloreto de célcio 0,2 mg/mL B05BBO01 Bésico e Estratégico | NOTA TECNICA N°320/2022
Leuprorrelina Acetato de leuprorrelina 11,25 mg po liof sus inj LO2AE02 Especializado NOTA TECNICA N° 258/2022
Loratadina Loratadina 1 mg/mL xarope RO6AX13 Especializado NOTA TECNICA N° 320/2022
Cloridrato de metadona 5 mg comp
Metadona Cloridrato de metadona 10 mg comp NO7BC02 Especializado NOTA TECNICA N° 320/2022
Cloridrato de metadona 10 mg/mL sol. injetavel
Cloridrato de metoclopramida 5 mg/mL sol. injetavel
Metoclopramida Cloridrato de metoclopramida 4 mg/mL sol. oral AO03FA01 Especializado NOTA TECNICA N° 320/2022
Cloridrato de metoclopramida 10 mg comp
, Micofenolato de sédio 360 mg comp LO4AA Especializado e NOTA TECNICA N° 320/2022
Micofenolato Hospitalar
Micofenolato de sédio 180 mg comp LO4AA Especializado ¢ NOTA TECNICA N° 320/2022
Hospitalar
Sulfato de morfina 10 mg/mL sol. oral
Sulfato de morfina 30 mg comp
Sulfato de morfina 30 mg cépsula liberag@o prolongada
Morfina Sulfato de morfina 60 mg cépsula liberagdo prolongada NO2AAO01 Especializado NOTA TECNICA N° 320/2022
Sulfato de morfina 10 mg /mL sol. injetavel
Sulfato de morfina 10 mg comp
Sulfato de morfina 10 mg cépsula liberag@o prolongada
NOTA TECNICA N° 258/2022
Neostigmina Metilsulfato de neostigmina 0,5 mg/ml sol inj NO7AA01 -

NOTA TECNICA N° 320/2022
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INSUMO P COMPONENTE DA
FARMACEUTICO MEDICAMENTO CLASS;I;}((:J ACAO ASSISTENCIA REFERENCIA
ATIVO FARMACEUTICA
NOTA TECNICA N° 258/2022
Ocitocina Ocitocina 5 ui/ml sol inj HO01BBO02 - NOTA TECNICA N° 304/2022
NOTA TECNICA N° 320/2022
Omeprazol 10 mg capsula . ,
Omeprazol A02BCO01 Basico NOTA TECNICA N° 320/2022
Omeprazol 20 mg cépsula
Paracetamol Paracetamol 10 mg/mL NO2BEO1 Basico e Estratégico | NOTA TECNICA N° 320/2022
Pravastatina sddica 10 mg comp
Pravastatina Pravastatina so6dica 20 mg comp C10AA03 Especializado NOTA TECNICA N° 320/2022
Pravastatina sddica 40 mg comp
NOTA TECNICA N° 304/2022
. Fosfato sodico de prednisolona 1mg/mL .
Prednisolona HO02AB06 Basico
NOTA TECNICA N° 320/2022
Fosfato s6dico de prednisolona 3mg/mL
) Cloridrato de prometazina 25 mg comp . ,
Prometazina - - — RO6ADO02 Bésico NOTA TECNICA N° 320/2022
Cloridrato de prometazina 25 mg/mL sol. injetavel
NOTA TECNICA N° 258/2022
Rivastigmina Rivastigmina 2 mg/ml sol oral NO6DAO03 Especializado
NOTA TECNICA N° 304/2022
Salbutamol Sulfato de salbutamol 0,5 mg/mL RO3ACO02 Bésico NOTA TECNICA N° 304/2022
Sapropterina Dicloridrato de sapropterina 100 mg comp A16AX07 Estratégico NOTA TECNICA N° 320/2022
L - - A12CC02; - . o
sulfato de magnésio | Sulfato de magnésio 10% e 50 % sol inj Basico NOTA TECNICA N° 258/2022

B05XAO05
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INSUMO P COMPONENTE DA
FARMACEUTICO MEDICAMENTO CLASS;I;Ig ACAO ASSISTENCIA REFERENCIA
ATIVO FARMACEUTICA
Tenecteplase 50 mg po para sol. injetavel . ,
Tenecteplase — BO1ADI11 Hospitalar NOTA TECNICA N° 320/2022
Tenecteplase 40 mg po para sol. injetavel
Tiamina Cloridrato de tiamina 300mg comp A11DAO1 Basico NOTA TECNICA N° 320/2022
Maletato de Timolol 2,5 mg/mL ( 0,25%) sol. oftalmica Basico
Timolol ] ] SO1EDO1 Basico e NOTA TECNICA N° 320/2022
Maletato de Timolol 5 mg/mL ( 0,5%) sol. oftalmica e
Especializado
Tiotrépio Brometo de tiotropio monoidratado + cloridrato de olodaterol | p 53 41 ¢ Especializado NOTA TECNICA N° 320/2022
2,5 meg + 2,5 mcg sol. para inalagao
Valproato de sodio 50 mg /mL xarope
Valproato Valproato de sddio 50 mg /mL sol. Oral NO3AGO1 Bésico NOTA TECNICA N° 320/2022
Valproato de s6dio 500 mg comp
Vigabatrina Vigabatrina 500 mg comp NO03AG04 Especializado NOTA TECNICA N° 258/2022
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Patentes de farmacos de requerentes brasileiros via PCT

NUMERO DA TITULO REQUERENTE
PUBLICACAO
W01999016449 | SPECIFIC STEADY-STATE R-TYPE Ca2+ CHANNEL | UNIVERSITE DE
BLOCKERS AND USE THEREOF SHERBROOKE
W02001076599 | PROCESS OF MAKING RACEMIC BUPIVACAINE'S | CRISTALIA
ENANTIOMERS, LEVOBUPIVACAINE'S
PHARMACEUTICAL COMPOSITIONS,
LEVOBUPIVACAINE'S PHARMACEUTICAL
COMPOSITIONS FORMULATED ON ITS FREE BASE
FORM OR ITS PHARMACEUTICAL ACCEPTABLE
SALTS AND USE OF LEVOBUPIVACAINE'S
PHARMACEUTICAL COMPOSITIONS FORMULATED
ON ITS FREE BASE FORM
W02003032893 | PROCESSO DE SINTESE DE COMPOSTOS ACHE
DERIVADOS DE BENZAMIDAS, PRODUTOS
OBTIDOS POR ESTE PROCESSO E SEU USOS
W02005007069 | SOFT GEL FORMULATIONS FOR SAQUINAVIR CRISTALIA
W02005041853 | ANTIBACTERIAL AND/OR ANTIPROTOZOAL EMS
NITROIMIDAZOLE DERIVATIVE COMPOUNDS
WITH UREASE INHIBITOR ACTIVITY, PROCESS
FOR PREPARING THESE COMPOUNDS AND USE IN
PHARMACEUTICAL COMPOSITIONS AND
MEDICINES.
W02005085213 | COMPOUNDS DERIVED FROM 4- UNICAMP
ANILINEQUINAZOLINES WITH ADENOSINE-KIASE
INHIBITOR PROPERTIES
W02005112538 | USE OF ADRENERGIC N-PHENYLPIPERAZINE UFRJ
ANTAGONISTS, PHARMACEUTICAL UBEC
COMPOSITIONS CONTAINING THEM, AND FIOCRUZ
METHODS OF PREPARING THEM.
W02005120148 | COMPOUNDS DERIVED FROM LIDOCAINE, FIOCRUZ
PHARMACEUTICAL COMPOSITIONS, USE AND
METHOD OF TREATMENT, PREVENTION OR
INHIBITION OF DISEASES
W02006003010 | SUBSTITUIERTE RIEMSER
HYDROXYACETOPHENONDERIVATIVE ARZNEIMITTEL AG -
QUINCOCES SUAREZ,
Jose, Augustin;- PESEKE,
Klaus - ESTRADA
ROGER, Ernesto
W02006024121 | USE OF N-PHENYLPIPERAZINE DERIVATIVES AND | UFRJ
PHARMACEUTICAL COMPOSITIONS CONTAINING
THEM
W02006092032 | PHARMACEUTICAL COMPOSITIONS CONTAINING | UFRJ
1-METHYL-3,6,7,8-TETRAHYDROPIRAZOLO[3,4-
b]PIRROLO[4,3-d]PYRIDINE-6,8-DIONE
DERIVATIVES, USE, AND PROCESS FOR
PREPARING THEM
W02006099706 | INHIBITOR OF PEROXISOME PROLIFERATOR- UNICAMP
ACTIVATED RECEPTOR ALPHA COACTIVATOR 1
W02007045060 | PHARMACEUTICAL COMPOSITIONS CONTAINING | UNESP

ERYTHRINE MULUNGU DERIVATIVES AND
PROCESSES FOR THEIR PRODUCTION
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W02007087064 PNEUMOCOCCAL SEROTYPES THE UAB RESEARCH
FOUNDATION
W02007109871 ACRIDINE DERIVATIVES WITH ANTITUMORAL UFPE
ACTIVITY
WO02007121545 S-NITROSOTHIOLS CONTAINING COMPOSITIONS UNICAMP

FOR THE TREATMENT OF FATTY LIVER DISEASES,
OBESITY AND OTHER DISEASES ASSOCIATED
WITH THE METABOLIC SYNDROME AND THE USE
OF SUCH COMPOSITIONS

WO02008003155

METHODS TO PREPARE PENTA-1,4-DIEN-3-ONES
AND SUBSTITUTED CYCLOHEXANONES AND
DERIVATIVES WITH ANTITUMORAL AND
ANTIPARASITIC PROPERTIES, THE COMPOUNDS
AND THEIR USES

UNIBAN - ACADEMIA
PAULISTA ANCHIETA
S/C LTDA

FAPESP

W02008044099 CHARGE TRANSFER COMPLEXES IN THE GHISALBERTI, Carlo
TREATMENT OF INFLAMMATORY BOWEL
DISEASES
W02008052295 PROCESS FOR THE PREPARATION OF COMPOUNDS | UFMG
OF AT1 RECEPTOR ANTAGONISTS WITH
ANGIOTENSIN-(1-7), ANALOGUES THEREOF
AND/OR MIXTURES OF THESE SYSTEMS,
PHARMACEUTICAL COMPOSITIONS THEREOF AND
USE OF THEIR DERIVATIVE PRODUCTS
W02008070940 PROCESS OF OBTAINMENT OF SOY ISOFLAVONES | UNICAMP
W02008072072 TERMINALLY UNSATURATED VANILLOIDS AND GHISALBERTI, Carlo
MEDICINAL APPLICATION THEREOF
W02009060063 ANTHELMINTIC COMBINATION INTERVET
INTERNATIONAL B.V.
W02009073940 USE OF PHTHALIMIDE DERIVATIVES IN THE UNICAMP
TREATMENT OF DISEASES UFRJ
UNESP
W02009082795 DERIVATIVES OF 4-NEROLIDYLCATECHOL, INSTITUTO NACIONAL
PHARMACEUTICAL COMPOSITIONS COMPRISING | DE PESQUISA DA
THEM AND PROCESS FOR PRODUCING THE SAME | AMAZONIA — INPA
W02009124371 NOVEL COMPOUNDS DERIVED FROM TAURINE, EMS
PROCESS OF THEIR PREPARATION AND UNESP
PHARMACEUTICAL COMPOSITIONS CONTAINING
THESE
W02009137899 SULFATED GALACTANS WITH ANTITHROMBOTIC |S.A. DELTA DO PRATA

ACTIVITY, PHARMACEUTICAL COMPOSITION,
METHOD FOR TREATING OR PROPHYLAXIS OF
ARTERIAL OR VENOUS THROMBOSIS, METHOD OF
EXTRACTION AND USE THEREOF

W02009144407

SALTS OF 2-SUBSTITUTED QUINOLINES

INSTITUT DE
RECHERCHE POUR LE
DEVELOPPEMENT

W02010036908

USE OF BENZOXAZOLE COMPOUNDS IN THE
TREATMENT OF MALARIA

EISAIR & D
MANAGEMENT CO.,
LTD.

THE UNIVERSITY OF
MASSACHUSETTS
UFMG

W02010043010

DERIVADOS A/-ACILIDRAZONICOS, PROCESSO DE
PRODUCAO DE COMPOSTOS A/-
ACILIDRAZONICOS, COMPOSICOES
FARMACEUTICAS CONTENDO OS MESMOS, USOS
E METODOS DE TRATAMENTO.

UFRJ
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W02010054452

NOVOS COMPOSTOS DA FAMILIA DAS
PTEROCARPAQUINONAS, PROCESSO DE
PRODUCAO, COMPOSICAO FARMACEUTICA
CONTENDO OS NOVOS COMPOSTOS DA FAMILIA
DAS PTEROCARPAQUINONAS, USOS E METODO
TERAPEUTICO

UFRJ

WO02010108251

COMPLEXO MOLECULAR ANTINEOPLASICO-
TESTOSTERONA

UFPE

WO02010115252

DERIVADOS FTALIMIDICOS DE COMPOSTOS
ANTIINFLAMATORIOS NAO-ESTEROIDES E/OU
MODULADORES DE TNF-a, PROCESSO DE SUA
OBTENCAO, COMPOSICOES FARMACEUTICAS
CONTENDO OS MESMOS E SEUS USOS NO
TRATAMENTO DE DOENCAS INFLAMATORIAS

EMS S.A

W02011022798

COMPOSTOS ETERES ARALQUIL BENZILICOS,
PROCESSO DE PREPARACAO DOS MESMOS,
COMPOSTOS INTERMEDIARIOS, USO DOS
REFERIDOS COMPOSTOS, METODO DE
TRATAMENTO E/OU PREVENCAO, COMPOSICAO
FARMACEUTICA E MEDICAMENTO CONTENDO OS
MESMOS

BIOLAB

W02011026206

SEQUENCIA DE ACIDO NUCLEICO ISOLADA,
VETOR DE EXPRESSAO, COMPOSICAO
IMUNOGENICA SINERGICA QUE COMPREENDE UM
VETOR DE EXPRESSAO QUE CODIFICA A
PROTEINA E7 DO VIRUS DO PAPILOMA HUMANO
(HPV) FUSIONADA A PROTEINA gD DO VIRUS
HERPES HUMANO TIPO 1 (HSV-1) E UM VETOR DE
EXPRESSAO QUE CODIFICA UMA CITOCINA E
SEUS USOS

FARMACORE
BIOTECNOLOGIA
LIMITADA

WO02011055165

COMPOSITION COMPRISING A PHOSPHATE, A
PHOSPHONATE, A PHOSPHITE OR A
PHOSPHORAMIDATE WITH POLYOL
SUBSTRUCTURES

CHEMYUNION
QUIMICA LTDA

WO02011088536

USO DE PELO MENOS UM COMPOSTO
ISOQUINOLINICO DE FORMULA I, COMPOSICAO
FARMACEUTICA PARA TRATAR OU PREVENIR
DOENCAS NEURODEGENERATIVAS E METODO
PARA TRATAMENTO OU PREVENCAO DE
DOENCAS NEURODEGENERATIVAS

PIANOWSKI, Luiz
Francisco; CALIXTO, Joao
Batista; GLINSKI, Jan A.

WO02011123911

COMPOSTOS ANTITUMORAIS TESTOSTERONA-
QUIMIOTERAPICO

UFPE

W02012003562

COMPOSICOES FARMACEUTICAS
ANTINEOPLASICAS CONTENDO COMPOSTOS
NITROIMIDAZOIS SUBSTITUIDOS

UFMG

W02012003563

COMPOSICOES FARMACEUTICAS
ANTINEOPLASICAS CONTENDO COMPOSTOS
NITROAROMATICOS SUBSTITUIDOS

UFMG

WO02012016314

COMPOSTOS DERIVADOS DO ACIDO
ARAQUIDONICO SUBSTITUIDOS COM ANALOGOS
DE COXIBES PARA TRATAMENTO DE DOR

UFMG

W02012019254

DERIVATIVES OF 6, 7-DIHYDRO-3H-OXAZOLO [3, 4-
A] PYRAZINE-5, 8- DIONE

BIOLAB

W02012037634

COMPOUNDS AND PHARMACEUTICAL
COMPOSITIONS FOR TREATING DISORDERS
ASSOCIATED WITH THE 5-HT1A AND 5-HT2A
RECEPTORS

ACHE
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WO02012054996 | COMPOSTOS ARIL E/OU HETERO ARIL UREIAS UFRJ
FUNCIONALIZADOS; PROCESSO DE SINTESE FIOCRUZ
DESSES COMPOSTOS; COMPOSICAO
FARMACEUTICA CONTENDO TAIS COMPOSTOS E
USOS
W02012119212 | MOLECULAS IMIDAZOLIDINICAS E UFPE
TIAZOLIDINICAS COM ATIVIDADE ANTI-7.CRUZI
WO02013000054 | PROCESSO DE PRODUCAO DE PTEROCARPANOS, |UFC
COMPOSICAO CITOMODULADORA COMPREENDO | FRAUNHOFER
PTEROCARPANOS, E USO DE PTEROCARPANOS GESELLSCHAFT ZUR
FORDERUNG DER
ANGEWANDTEN
FORSCHUNG E.V.
WO02013029136 | DERIVADOS DE TIANEPTINA, COMPOSICOES UFRGS
FARMACEUTICAS, USO, E PROCESSO PARA SUA NEUROASSAY
PRODUCAO PESQUISA E
DESENVOLVIMENTO
LTDA.
NODDTECH INDUSTRIA
E COMERCIO DE

PRODUTOS QUIMICOS
LTDA.

WO02013040669 | COMPOSTOS DA FAMILIA DAS UFRJ
PTEROCARPANOQUINONAS, PROCESSO DE UFC
PRODUCAO, COMPOSICAO FARMACEUTICA, SEUS
USOS E METODO TERAPEUTICO

WO02013075199 | "COMPOSTOS ACIL-HIDRAZONAS E OXADIAZOIS, |UFSC
COMPOSICOES FARMACEUTICAS
COMPREENDENDO OS MESMOS E SEUS USOS

W02013078523 | COMPOSTOS N-GLICINIL-N-ACILIDRAZONICOS UFRJ
HETEROCICLICOS, PROCESSO DE SINTESE,
COMPOSICOES FARMACEUTICAS E METODO DE
TRATAMENTO

WO02013091052 | COMPOSTO MOLECULAR QUE COMPREENDE UMA | CENTRO BRASILEIRO
MOLECULA DE ACRIDINA LIGADA DE PESQUISAS FISICAS
QUIMICAMENTE A UM GRUPAMENTO - CBPF
CARBOXILICO UTIL PARA A DESTRUICAO UFPE
SELETIVA DE CELULAS DE TUMORES SOLIDOS

W02013091062 | COMPOSTOS DERIVADOS DE ALDIMINAS, UFMG
COMPOSICOES FARMACEUTICAS E USO

WO02013102249 | DERIVADOS N-FENILPIPERAZINICOS UFRJ
ANTAGONISTAS DE ADRENOCEPTORES alA, alD E | UNIAO BRASILIENSE
DE RECEPTORES 5-HT1A NO TRATAMENTO DA DE EDUCACAO E

HIPERPIASIA PROSTATICA BENIGNA,
COMPOSICOES FARMACEUTICAS CONTENDO OS
MESMOS.

CULTURA - UBEC

WO02013142935 | DERIVADOS DE COMBRETASTATINA, UFRJ
COMPOSICOES FARMACEUTICAS UFC
COMPREENDENDO OS MESMOS E O USO DE TAIS
DERIVADOS COMO AGENTE ANTITUMORAL

WO02014019044 | COMPOSTOS HIDRAZIDA-N-ACILIDRAZONAS, UFRJ
PROCESSO DE OBTENCAO DE COMPOSTOS UFAL

HIDRAZIDA-N-ACILIDRAZONAS, USO DE
COMPOSTOS INTERMEDIARIOS PARA A
OBTENCAO DE HIDRAZIDA-N-ACILIDRAZONAS
PARA TRATAMENTO DE LEISHMANIOSE E
DOENCA DE CHAGAS E COMPOSICOES
FARMACEUTICAS OBTIDAS
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W02014036623

OXAZOLIDINAS AROMATICAS QUIRAIS N-
SUBSTITUIDAS, PROCESSO DE SINTESE,
COMPOSICAO FARMACEUTICA E USO

UFMG

W02014054005 NANOSOMAL PREPARATION OF THE COMPLEX DAIJAS, Federico;
FORMED BY QUERCETIN (OR ANOTHER TEDESCO, Antonio;
FLAVONOL, FLAVONE OR A DERIVATIVE BLASINA, Fernanda;
THEREOF) AND 2-HYDROXYPROPYL-B- VAAMONDE, Lucia
CYCLODEXTRIN FOR INTRAVENOUS USE IN
CEREBRAL PATHOLOGICAL CONDITIONS

W02014059499 PROCESSO DE OBTENCAO E COMPOSICAO DE PHARTRIALS
FARMACO PROVENIENTE DO PESQUISAS
QUENODEOXICOLATO LIGADO A UM DERIVADO | FARMACEUTICAS
DE SULFAMATO MONOSSACARIDEO NATURAL D- |LTDA. - VENCIO &
FRUTOSE (TOPIRAMATO) E A UMA FENILCETONA | STIVAL MEDICOS

(BUPROPRIONA) PARA TRATAMENTO DA
OBESIDADE E DAS SINDROMES

ASSOCIADOS S/S LTDA
(EPP)

PLURIMETABOLICAS
WO02014066967 | COMPOSTOS DERIVADOS DE INGENOL UTEISNO | AMAZONIA
TRATAMENTO DE CANCER FITOMEDICAMENTOS
LTDA.
WO02014071480 | COMPOSICOES FARMACEUTICAS CONTENDO UNICAMP
FRACAO OBTIDA DO EXTRATO RHIZOPHORA
MANGLE E SEU USO
WO02014100881 | COMPOSTOS, USO, COMPOSICAO FARMACEUTICA |PUCRS
INIBIDORA DE REDUTASE EM
MICROORGANISMOS, LIGANTE DE INHA, E,
METODO PARA OBTENCAO DE LIGANTES DE INHA
W02014108899 | FLUORINATED CBD COMPOUNDS, COMPOSITIONS | YISSUM RESEARCH
AND USES THEREOF DEVELOPMENT
COMPANY OF THE
HEBREW UNIVERSITY
OF JERUSALEM LTD
UFRGS
USP
WO02014113859 | COMPOSTOS  2-CLORO-4-ANILINO-QUINAZOLINI- | UFRJ
COS INIBIDORES DE PROTEINAS TIROSINA CINA-
SES, COMPOSICOES FARMACEUTICAS COMPREEN-
DENDO 0OS MESMOS, PROCESSO PARA SUA PRODU-
CAO E METODO PARA INIBICAO DE TIROSINA CI-
NASES
WO02014124511 | PROCESSO DE EXTRACAO DA FRACAO UFRGS
ALCALOIDICA DE RHODOPHIALA BIFIDA (HERB.) | HOSPITAL DE CLINICAS
TRAUB E SEUS USOS DE PORTO ALEGRE
(HCPA)
WO02014131095 | COMPOSICOES FARMACEUTICAS CONTENDO UNICAMP
PROCIANIDINAS DE FRACOES DA CASCA DE
RHIZOPHORA MANGLE
WO02014138833 | COMPOSTOS, USO, COMPOSICAO FARMACEUTICA |PUCRS
INIBIDORA DE REDUTASE EM MICRORGANISMOS,
LIGANTE DE INHA, E, METODO PARA OBTENCAO
DE LIGANTES DE INHA
W02014199315 | PROCESS FOR PREPARING AMPHIPHILIC PEPTIDE | UFMG

DERIVATIVES
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WO02015017906

DERIVADOS BIFENILOXI-ALQUIL-AMINAS E
ARILOXI-ALQUIL-AMINAS, COMPOSICAO
FARMACEUTICA, USO DA COMPOSICAO
FARMACEUTICA NO TRATAMENTO OU
PREVENCAO OU INIBICAO DE DOENCAS
INFLAMATORIAS PULMONARES CRONICAS E
METODO DE TRATAMENTO OU PREVENCAO
DESTAS DOENCAS

FIOCRUZ

WO02015058272 | PROCESSO PARA A PREPARACAO SELETIVA DE IHARABRAS S.A.
(1H-1,2,4-TRIAZOL-1-IL)ALCANOIS, COMPOSTO INDUSTRIAS
HIDRAZINIL ALCANOL OBTIDO POR TAL QUIMICAS
PROCESSO E SEU USO.
W02015089599 | METODO DE PREPARACAO DA FORMA FACULDADES
CRISTALINA ANIDRA DE HIDRAZONA DERIVADA | CATOLICAS,
DA ISONIAZIDA, POLIMORFO CRISTALINO DA ASSOCIACAO SEM FINS
FORMA ANIDRA PRODUZIDO, USO DO MESMO LUCRATIVOS,
PARA O TRATAMENTO DAS DOENCAS DE MANTENEDORA DA
ALZHEIMER, PARKINSON E OUTRAS DESORDENS | PONTIFICIA
NEURODEGENERATIVAS E COMPOSICAO UNIVERSIDADE
FARMACEUTICA CATOLICA
WO02015109377 | PROCESS FOR PREPARING DONEPEZIL CRISTALIA
HYDROCHLORIDE FORMS I AND III; AND AN
INTERMEDIATE COMPOUND THEREOF
WO02015123748 | "NOVOS COMPOSTOS DERIVADOS DE 6,7-DIHIDRO- | BIOLAB
3H-OXAZOLO [3,4-a] PIRAZINA-5,8-DIONA "
WO02015176153 | PPAR MODULATORS THE GOVERNING
COUNCIL OF THE
UNIVERSITY OF
TORONTO [CA]/[CA]-
UNIAO BRASILIENSE
DE EDUCACAO E
CULTURA - UBEC
FUNDACAO
UNIVERSIDADE DE
BRASILIA
WO02016026014 | DERIVADO DE ACIDO PERILICO, PROCESSO PARA |FIOCRUZ
A PREPARACAO DE UM DERIVADO DE ACIDO
PERILICO, COMPOSICAO FARMACEUTICA, USO DE
UM DERIVADO DE ACIDO PERILICO E METODO DE
TRATAMENTO DE CANCER
WO02016112447 | COMPOSTOS a-CETOACILICOS DE ISONIAZIDA, FIOCRUZ
PROCESSO DE OBTENCAO DOS DITOS
COMPOSTOS, USO DOS COMPOSTOS NO
TRATAMENTO DE TUBERCULOSE
W02016119031 | COMPOSTO, PROCESSO DE SINTESE DO FAPEMIG
COMPOSTO, USO, COMPOSICAO FARMACEUTICA, |UFRJ
METODO DE TRATAMENTO DE INFLAMACOES OU | UNIFAL-MG
DE DOENCA NEURODEGENERATIVA, FORMA DE
DOSAGEM ORAL E METODO DE INIBICAO DE
ENZIMA ACETILCOLINESTERASE
WO02016154694 | COMPOSTOS N-ACILIDRAZONICOS INIBIDORES DE | UFRJ

ENZIMAS HISTONA DESACETILASES,
COMPOSICOES FARMACEUTICAS CONTENDO OS
MESMOS, PROCESSO PARA SUA PRODUCAO
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W02016201541 | COMPOSTO, PROCESSO DE OBTENCAO DO UNIAO BRASILEIRA DE
COMPOSTO, COMPOSICAO FARMACEUTICA, USO | EDUCACAO E
DO COMPOSTO NA PREPARACAO DE UM ASSISTENCIA
MEDICAMENTO PARA TRATAR DISTURBIO
CAUSADO POR BACTERIA DO GENERO
MYCOBACTERIUM E METODO DE TRATAMENTO
DE UM DISTURBIO CAUSADO POR BACTERIA DO
GENERO MYCOBACTERIUM
WO02017008136 | FLOURINATED CBD COMPOUNDS, COMPOSITIONS | YISSUM RESEARCH
AND USES THEREOF DEVELOPMENT
COMPANY OF THE
HEBREW UNIVERSITY
OF JERUSALEM LTD.
UFRGS
USP
WO02017015736 | PROCESSO DE OBTENCAO DE NANOESTRUTURAS | UNESP
LIPIDICAS, NANOESTRUTURAS LIPIDICAS
OBTIDAS E USO DAS MESMAS
W02017106951 | COMPOSICAO FARMACEUTICA, USO DA UNIAO BRASILEIRA DE
COMPOSICAO FARMACEUTICA, METODO DE EDUCACAOE
TRATAMENTO DE LEISHMANIOSE E PROCESSO DE | ASSISTENCIA
PREPARACAO
WO02017112988 | MOLECULAS COM NUCLEO HIBRIDO, UFRGS
COMPOSICAO FARMACEUTICA, PROCESSO DE LABORATORIO
SINTESE E SEUS USOS NACIONAL DE
COMPUTACAO
CIENTIFICA-LNCC
WO02017177292 | PROCESSO DE CONTROLE SELETIVO DE UFRJ
POPULACOES DE ARTROPODES HEMATOFAGOS UFRGS
USANDO INIBIDORES DAS ENZIMAS DO
METABOLISMO DA TIROSINA
WO02017186924 | CRYSTAL FORM COMPRISING LITHIUM IONS, UNIVERSITY OF
PHARMACEUTICAL COMPOSITIONS THEREOF, LIMERICK
METHODS FOR PREPARATION AND THEIR USES UFSCAR
FOR THE TREATMENT OF DEPRESSIVE DISEASE
WO02017193180 | COMPOSTOS DERIVADOS DE ISATINA, USO DOS FIOCRUZ
COMPOSTOS NO TRATAMENTO DE AIDS E
METODO DE TRATAMENTO USANDO DITOS
COMPOSTOS
W02018039752 | COMPOSICAO SECA DE NITROSACAO ENTERICA E | UNICAMP
USO
W02018076090 | COMPOUNDS, PROCESS FOR OBTAINING THE ACHE
COMPOUNDS, PHARMACEUTICAL COMPOSITION,
USE OF THE COMPOUNDS AND METHOD FOR
TREATING PSYCHIATRIC DISORDERS AND/OR
SLEEP DISORDERS
WO02018145185 | USE OF DIETHYLCARBAMAZINE INCORPORATED | UNIVERSIDADE
TO PHARMACEUTICAL COMPOSITIONS FOR THE | ESTADUAL DA
TREATMENT AND/OR PREVENTION OF PARAIBA
INFLAMMATORY DISEASES IN HUMAN OR
ANIMAL
WO02018148816 | PLANT EXTRACTS ENRICHED WITH IPOLAMIIDE | ACHE
DERIVATIVES AS IMMUNOSUPPRESSANTS FOR
TREATING IMMUNOLOGICAL DISORDERS
WO02018227261 | PROCESSO DE OBTENCAO DE COMPLEXO UNICAMP

NANOESTRUTURADO (CFI-1), COMPLEXO
NANOESTRUTURADO ASSOCIADO A PROTEINA
(MRB-CFI-1) E USO
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W02019021140 | MOLECULAS ESTIMULADORAS DO SISTEMA UFMG
IMUNOLOGICO PARA TRATAMENTO DE FAPEMIG
DEPENDENCIA A DROGAS DE ABUSO, PROCESSOS
DE SINTESE, VACINA ANTIDROGA E USOS
W02019023769 | USO DE GLICOSIDEOS ESTEROIDAIS, GOMES, Lisis Rojo;
FORMULACOES FARMACEUTICAS, USO DE PIANOWSKI, Luiz F.
EXTRATOS DA PLANTA FURCRAEA FOETIDA,
PROCESSO DE OBTENCAO DE EXTRATOS DA
PLANTA FURCRAEA FOETIDA E METODO DE
TRATAMENTO DE DISTURBIOS DA PELE
W02019036777 | PROCESSO DE OBTENCAO DE NANOPARTICULAS | UNICAMP
BIOSSINTETICAS DE PRATA, NANOPARTICULAS
BIOSSINTETICAS DE PRATA OBTIDAS E SEU USO
W02019090405 | MEDICAMENTO DE CICLESONIDA PARA CURAE | CARVALHO JUNIOR,
PREVENCAO DA GRIPE CAUSADA PELO VIRUS Mario Virgilio de
INFLUENZA
WO02019113668 | TREATMENT OF POST-TRAUMATIC SYNDROME ACHE
DISORDER
W02019144209 | COMPOSICAO FARMACEUTICA NANOMETRICA DE | UFRGS
LIBERACAO DE MOLECULAS DE RNA DE UFCSPA
INTERFERENCIA E USO DA MESMA UFPel
UNIPAMPA
W02020077428 | COMPOSTOS, USO DE COMPOSTOS NA PUCRS
PREPARACAO DE UMA COMPOSICAO UFRGS
FARMACEUTICA E COMPOSICAO FARMACEUTICA
COMPREENDENDO 7,11B-DIHYDRO-6H-
INDENOJ[2,1-CJCHROMENE-3,6A.9,10-TETROL, SEUS
DERIVADOS OU ANALOGOS, NEUTROS OU
IONIZADOS, PARA PREVENCAO E/OU TERAPIA
SENOLITICA
W02021007636 | ESTEREOISOMEROS DO COMPOSTO 3- BIOLAB
(BENZO[D][1,3]DIOXOL-5-IL)-7-(1-HIDROXIPROPAN-
2-IL)-1-(1 H-INDOL-3-IL)-6,7-DIHIDRO-3 H-
OXAZOL[3,4-A]PIRAZINA-5,8-DIONA E SEU USO
COMO ANTITUMORAL E INIBIDOR DA ENZIMA
FOSFODIESTERASE
W02021077194 | PROCESSO PARA OBTENCAO DE COMPOSICOES ANHANGUERA
FARMACEUTICAS ANTITUMORAIS ATRAVES DE | EDUCACIONAL
BUTADIENOS PUSH-PULL, COMPOSTOS E SEUS PARTICIPACOES S/A -
USOS FUNDACAO
UNIVERSIDADE
FEDERAL DO ABC
BUTANTAN
W02021184097 | COMPOSTOS N-ACIL-HIDRAZONICOS, USO NO FACULDADES
TRATAMENTO DE AGREGOPATIAS CATOLICAS
DEGENERATIVAS AMILOIDES E NAO-AMILOIDES,
E COMPOSICAO FARMACEUTICA
WO02021184099 | DNA APTAMERS, METHOD FOR INHIBITING PEREIRA POLA,
HUMAN GALECTIN-1 AND METHOD OF TREATING | Daniel [BR]/[BR] ;
A MAMMAL IN NEED THEREOF PEINADO PEREIRA, Jodo
Francisco [BR]/[BR]
W02021207816 | BENZIMIDAZOLE COMPOUND FOR THE ACHE

TREATMENT OF METABOLIC DISORDERS
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W02021258173 | LIGANTES BINUCLEANTES FENOLICOS, FACULDADES
COMPOSTOS METALICOS BINUCLEARES, CATOLICAS
COMPOSICAO MEDICO-VETERINARIA, PROCESSOS | UFRJ
DE SINTESE DE LIGANTES BINUCLEANTES,
PROCESSO DE SINTESE DE COMPOSTOS
BINUCLEARES, METODO DE TRATAMENTO DE
NEOPLASIAS E DOENCAS FUNGICAS E USO

W02022061429 | USO DE HEXAMETOXILOBELANINA, COMPOSICAO | FIOCRUZ
FARMACEUTICA, USO DA COMPOSICAO
FARMACEUTICA E METODO DE TRATAMENTO

W02022061431 | COMPOSTO METALOAZASTEROL INIBIDOR DA INMETRO
ENZIMA DELTA 24-ESTEROL METILTRANSFERASE, | UFJF
COMPOSICAO FARMACEUTICA E USO DO UFRJ
COMPOSTO

W02022120442 | CODRUGS OF ANGIOTENSIN II TYPE 1 RECEPTOR | ACHE

ANTAGONISTS AND NEPRILYSIN INHIBITORS

W02022204770 | ANTIVIRAL COMPOUNDS, METHODS FOR THE CALIXTO, Jodo
MANUFACTURING OF COMPOUNDS, ANTIVIRAL | Batista [BR]/[BR]- RABI
PHARMACEUTICAL COMPOSITION, USE OF THE NALLAR, Jaime Alberto
COMPOUNDS AND METHOD FOR THE ORAL [CL)/[BR]- LOPES E
TREATMENT OF CORONAVIRUS INFECTION AND | SOUZA, Thiago Moreno
RELATED DISEASES THEREOF [BR]/[BR]

WO02022204773 | SEQUENCIA NUCLEOTIDICA QUIMERICA, VETOR | IMUNOTERA
DE EXPRESSAO EM MAMIFEROS, VACINA DE RNA, | SOLUCOES
PROTEINA QUIMERICA DE FUSAO, USO NA TERAPEUTICAS LTDA.
PRODUCAO DE VACINA CONTRA CORONAVIRUS

WO02022204777 | ANTIVIRAL COMPOUNDS, METHODS FOR THE CALIXTO, Jodo
MANUFACTURING OF COMPOUNDS, ANTIVIRAL | Batista [BR]/[BR]- RABI
PHARMACEUTICAL COMPOSITION, USE OF THE NALLAR, Jaime Alberto
COMPOUNDS AND METHOD FOR THE ORAL [CL)/[BR]- LOPES E
TREATMENT OF CORONAVIRUS INFECTION AND | SOUZA, Thiago Moreno
RELATED DISEASES THEREOF [BR]/[BR]

WO02023039654 | APTAMERO DE ACIDO NUCLEICO, COMPOSICAO, |FIOCRUZ
USO DE UM APTAMERO, KIT DIAGNOSTICO,

METODO PARA DETECTAR OU DIAGNOSTICAR UM
TUMOR, E, METODO PARA TRATAMENTO DE
CANCER

W02023097386 | COMPOSTOS N-ACILIDRAZONICOS INIBIDORES EUROFARMA
SELETIVOS DE HDAC6, SEUS PROCESSOS DE UFRJ
OBTENCAO, COMPOSICOES, USOS, METODOS DE
TRATAMENTO E KITS

WO02023147640 | PREPARATION OF NOVEL TRITERPENE ALCOHOL |GERVASIO ALVES DA

DERIVATIVES WITH ENHANCED
BIOAVAILABILITY FOR CANCER, INFLAMMATION
AND PAIN TREATMENT

SILVA, Tarsis [BR]/[BR] -
PIANOWSKI, Luiz
Francisco [BR]/[BR]

W02023173182

SAL DE DOCUSATO DE VILAZODONA, PROCESSO
DE OBTENCAO, COMPOSICAO FARMACEUTICA E
USO

EUROFARMA
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APENDICE C

QUESTIONARIO
Data de Preenchimento: ~ / /
IDENTIFICACAO DO ENTREVISTADO
1. Nome: Cadigo de identificagdo:
2. Cargo/Fungéo do entrevistado: Sexo: ( )F ( )M

3.Curso de Formacao:

4. Escolaridade:

() Nivel superior
() Pos-Graduacgao
( )MBA

() Mestrado

() Doutorado

() Pés—Doutorado

CARACTERISTICAS DA EMPRESA

1. Razdo Social: Codigo de identificagdo:

2. CNPIJ: 3. Ano de fundacgao:

4. Numero de funcionarios / servidores:

5. Assinale os setores presentes na Indtstria Farmacéutica/ Laboratorio Farmacéutico Oficial:
() Produgao de liquidos

() Produgao de semissolidos

() Produgao de solidos

() Produgdo de medicamentos estéreis

() Produgao de Vacinas

() Produgao de Imunobiologicos

() Setor de Controle de Qualidade

() Setor da Garantia da Qualidade

() Setor de Desenvolvimento e Validagdo Analitica
() Setor de Desenvolvimento Farmacéutico

() Setor de Pesquisa ¢ Desenvolvimento

6. Forma de obtencdo de insumos farmacéuticos:
() Compra direta

() Licitacao

() Dispensa de licitagao

7- Produz insumos farmacéuticos? Quais?
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8- De quais paises os insumos farmacéuticos sdo provenientes?

9- Possui plano de contingéncia para o desabastecimento dos insumos?
( ) Sim
( ) Nao

10- Teve a produgdo de medicamentos afetada nos tltimos dois anos devido ao desabastecimento de
insumos.

() Sim

( )Nao

Quais medicamentos tiveram a produgdo afetada?

PESQUISA E DESENVOLVIMENTO DE INSUMOS FARMACEUTICOS

11. Possui setor exclusivo para pesquisa ¢ desenvolvimento de insumos farmacéuticos?
() Sim
( )Nao

12. Possui funcionarios/servidores exclusivos para a atividade de pesquisa e desenvolvimento de
insumos farmacéuticos?

() Sim

( ) Nao

13- Quantos funcionarios/servidores estdo lotados no setor?

14- Qual a qualificacdo dos funcionarios/servidores dedicados a pesquisa e desenvolvimento?

Qualificacio Niumero de funcionarios/servidores

Poés-Doutorado

Doutorado

Mestrado

Pés- Graduagdo

Nivel Superior

Nivel Técnico (Ensino Médio)

15- Possui em seu portifolio medicamento obtido a partir do setor de P&D?
() Sim

( )Nao

Quais medicamentos?

16- Realiza parcerias para realizar atividades de P&D?
() Sim
( ) Nao
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17- Possui parcerias para P&D com outras Industrias ou Institui¢des de Ensino Superior?
() Sim
() Nao

18- Acredita que parcerias com Instituigdes de Ensino Superior facilitam a P&D?
() Sim
( )Nao

19- Teve ou tem dificuldades em estabelecer parcerias com Instituicdes de Ensino Superior?
() Sim
( ) Nao

20- Acredita que as parcerias realizadas entre Instituicdes de Ensino Superior e indistrias Farma-
céuticas/ Laboratorios Farmacéuticos Oficiais reduzam o gasto com recursos humanos e equipa-
mentos laboratoriais?

() Sim

( )Nao

20- Ao estabelecer a primeira parceria, a empresa utilizou algum dos programas, relacionados a se-
guir, de apoio do governo para auxilio nas suas atividades inovativas?

INSTRUMENTO UTILIZOU EM VIGOR DESCONHECE

Sim Nao Sim Nao Sim Nao

Incentivos fiscais a P&D e inovagéo tecnologica
(Lein®. 8.661 e Cap. IIl da Lein®. 11.196)
Subvenc¢do econdmica & P&D ¢ a inser¢do de pes-
quisadores (Lei n°. 10.973 e Art. 21 da Lei n°. 290
11.196)

Financiamento exclusivo para a compra de maqui-
nas e equipamentos utilizados para inovar

Bolsas oferecidas pelas fundagdes de amparo a pes-
quisa e RHAE/CNPq para pesquisadores em empre-
sas

PROFARMA — Produtores Publicos

Outros (especifique)

21- Possui pesquisas concluidas ou em andamento para obtengdo de insumos farmacéuticos?

Insumo Farmacéutico Nimero de pesquisas para obten¢io de insumo
Concluidas Em andamento

Sintético

Semissintese

Fontes naturais (animal ou vegetal)

Biomoléculas
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Analise das parcerias entre Industrias Farmacéuticas e Laboratérios Oficiais com
Instituicdes de Ensino e/ou Pesquisa na Produgdo de Insumos Farmacéuticos Ativos

Pesquisador: FLAVIA COSTA DE MORAES
Area Tematica:

Versao: 3

CAAE: 71400123.5.0000.5147

Instituigao Proponente: Faculdade de Farmacia
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 6.684.197

Apresentacao do Projeto:

As informacdes transcritas no campo "Apresentacdo do projeto” foram retiradas do arquivo
"PB_Informagdes_Basicas_do_Projeto_2155154" de 15/02/2024:

Em 2022, iniciou-se uma crise de desabastecimento de medicamentos tanto na rede publica quanto privada
que foi marcada pela falta de antimicrobianos, mucoliticos, anti-histaminicos, analgésicos, soro de
reidratacdo e diuréticos. Esse cenario foi um reflexo da dependéncia da importagdo de IFA do exterior para
o Brasil, levando a um colapso no abastecimento de produtos farmacéuticos. A partir dessa crise, tem sido
pensado como fortalecer a Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) do setor industrial farmacéutico quanto a
inovacdo e pesquisa de IFA, destacando-se o papel de instituicdes de pesquisa, como as universidades,
para contornar a deficiéncia de infraestrutura e capacitacdo técnica, assim como as fragilidades
relacionadas a estruturagdo da P&D. Considerando esses aspectos, este projeto tem como objetivo realizar
um levantamento de informacdes sobre as parcerias entre Indulstrias Farmacéuticas e Laboratorios
Farmacéuticos Oficiais com Instituicdes de Ensino efou Pesquisa na consolidagdo da Pesquisa e
Desenvolvimento de IFA. Neste estudo, sera aplicado um questionario estruturado com as seguintes etapas:
1) Identificac@o do entrevistado (diretores, responsavel técnico e gestores ou gerentes); 2) Caracteristicas
da empresa; 3) Pesquisa e desenvolvimento de insumos farmacéuticos. Os dados serdo organizados e
analisados estatisticamente e os resultados poderdo

Enderego: JOSE LOURENCO KELMER S/

Bairro: SAO PEDRO CEP: 36.036-900
UF: MG Municipio: JUIZ DE FORA
Telefone: (32)2102-3788 E-mail: cep.propp@ufif.br
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contribuir para o estabelecimento e
incentivo de politicas publicas relacionadas a pesquisa e desenvolvimento de IFA, ciéncia e tecnologia e
assisténcia farmacéutica.

Objetivo da Pesquisa:
Nao houve qualquer alteracdo nos objetivos da pesquisa.

Avaliacédo dos Riscos e Beneficios:

As informacdes contidas no campo "Avaliagdo dos Riscos e Beneficios" foram retiradas do arquivo
"PB_Informagdes_Basicas_do_Projeto_2155154" de 15/02/2024:

Riscos:

Os riscos dessa pesquisa sdo minimos e todos relacionados diretamente ao preenchimento do questionario.
Sendo assim, ha possibilidade de danos a dimensao fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou
espiritual do ser humano, em qualquer pesquisa e dela decorrente, entretanto, os individuos terdo a
liberdade de participar ou ndo e parar a entrevista em qualquer fase da pesquisa, e os dados coletados
serdo mantidos em completo sigilo, uma vez que as empresas serdo identificadas por um ndmero aleatério.
No entanto, mesmo com todas as precaucdes, a pesquisa pode apresentar os seguintes riscos decorrentes:
1. De origem psicolégica, intelectual ou emocional: a. Possibilidade de constrangimento

ao responder o questionario; b. Desconforto; c. Medo; d. Vergonha; e. Estresse; f. Quebra de sigilo; g.
Cansacgo ao responder as perguntas; e h. Quebra de anonimato. Ha um risco, entretanto, que € comum a
todas as pesquisas com seres humanos: o risco de quebra de sigilo. Portanto, os riscos de desconforto;
possibilidade de constrangimento durante a pesquisa; qualquer medo; estresse; quebra de sigilo; cansago
ou vergonha; dano; quebra de anonimato, além de riscos fisicos, sdo considerados minimos.

Beneficios:

O projeto sera de relevancia para avaliar o cenario do setor de Pesquisa & Desenvolvimento da Industria
Farmacéutica no setor publico e privado na produgéo de insumos e medicamentos em ambito nacional, o
que pode contribuir para reestruturacdo das politicas publicas em pesquisa e desenvolvimento, ciéncia e
tecnologia e assisténcia farmacéutica. A pesquisa nao trara beneficios diretos aos participantes, porém
possibilitara divulgar o conhecimento da contribuigdo do papel das universidades no processo de inovagdo
farmacéutica no desenvolvimento de farmacos para as industrias farmacéuticas. Os resultados obtidos
proporcionardao o fomento de politicas de incentivo ao estabelecimento de pesquisas em Instituigdes
Publicas de Ensino voltadas a P&D de insumos farmacéuticos com redugdo da dependéncia da importagéo

para a produgdo de
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medicamentos, podendo trazer beneficios para a autonomia da industria farmacéutica e redugdo do

desabastecimento de medicamentos a curto, médio e longo prazo.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:
Trata-se de andlise de resposta ao Parecer N.6.586.524 emitido pelo CEP em 17/12/2023;

1 - Incluir no item Beneficios, em Informagdes Basicas, no Projeto Detalhado e no TCLE, uma nova redagao
ao beneficio direto aos participantes da pesquisa (conforme Resolugdo CNS n°466/2012, item V). Por
exemplo, "A pesquisa nao trara beneficios diretos aos participantes, porém possibilitara o conhecimento...”.
Analise: Atendida.

2 - Adequar cronograma para que a coleta seja posterior a aprovagao pelo CEP. Andlise: Atendida.

3 - Incluir na Plataforma Brasil o Projeto detalhado com todas as alteragbes sugeridas no Parecer
N.6.252.038 e neste parecer. Analise: Atendida.

4 - Em relacdo a Metodologia: quantificar a amostra e informar como se dara o recrutamento dos
participantes. Analise: Atendida.

5. Classificar os riscos como minimos. Analise: Atendida.

6. No campo Desfechos: declarar "ndo se aplica" ou descrevé-los como impacto da pesquisa sobre os
participantes. Analise: Atendida.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:
Incorporado o TCLE com as alteragées indicadas.

Recomendagdes:

Sem recomendacdes a acrescentar.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgoes:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa CEP/UFJF, de acordo com as normas definidas na Res.
CNS 466/12 e Norma Operacional N°001/2013 CNS, manifesta-se pela APROVACAQ do protocolo de
pesquisa proposto. Vale lembrar ao pesquisador responsavel pelo projeto, o compromisso de envio ao CEP
de relatorios parciais efou total de sua pesquisa informando o andamento da mesma, comunicando também

eventos adversos e eventuais modificagdes no protocolo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arguivo Postagem Autor |Situagio|
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Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 15/02/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2155154 pdf 14:38:17
TCLE / Termos de |TCLE_Flavia_Moraes_15_02_24.docx 15/02/2024 |FLAVIA COSTA DE Aceito
Assentimento / 14:30:23 |MORAES
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / |Projeto_Flavia_14_02_24.docx 15/02/2024 |FLAVIA COSTA DE Aceito
Brochura 14:19:26 |MORAES
Investigador
Outros Curriculo_Lattes_Flavia_Costa_de_Mora|l 03/09/2023 |FLAVIA COSTA DE Aceito
es.pdf 12:44:43 |MORAES
Outros Orlando_Vieira_de_Sousa.pdf 09/07/2023 |FLAVIA COSTA DE Aceito
14:04:55 |MORAES
Declaragdo de Flavia_Costa_de_Moraes.pdf 09/07/2023 |FLAVIA COSTA DE Aceito
Pesquisadores 14:03:19 |MORAES
Declaragdo de Declaracao_de_|Infraestrutura_Flavia_M | 26/06/2023 |FLAVIA COSTA DE Aceito
Instituicdo e oraes.pdf 09:10:36 |MORAES
|Infraestrutura
Folha de Rosto Folha_de_Rosto_Flavia_Moraes.pdf 26/06/2023 |FLAVIA COSTA DE Aceito
09:09:21 | MORAES

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:

Nao
JUIZ DE FORA, 04 de Marco de 2024
Assinado por:
Jubel Barreto
(Coordenador(a))
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