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RESUMO: O presente trabalho visa a investigar se o cumprimento dos deveres impostos pelo
sistema juridico de patentes vem sendo capaz de alcancar sua aspiracdo de inovacdo
tecnoldgica, especialmente, no que concerne as necessidades da saude publica. Essa pesquisa
configura-se como um diagndéstico empirico formulado a partir da coleta indireta de dados e
guiado pelas regras de inferéncia.
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ABSTRACT: This article aims to investigate whether the duty derived from the patent legal
system is able to achieve its aspirational element known as technological innovation, as far as
public health care is concerned. Following the rules of inference, this research consists of the
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INTRODUCAO

No fim da década de 1980, considerando o nivel avancado de industrializacdo e a
grande capacidade produtiva na area tecnoldgica dos paises desenvolvidos, estes, com a
intencdo de universalizarem os padrées que regem os direitos a propriedade intelectual,
imprimiram esforgos para que o0s paises em desenvolvimento aceitassem iniciar as
negociagdes que resultariam na elaboragdo do Acordo sobre Aspectos dos Direitos de
Propriedade Intelectual Relacionados ao Comercio (1994, TRIPS, sigla em inglés) (CORREA,
2000, p. 3). Nesse contexto, os paises em desenvolvimento se viram forcados a fazer
importantes concessdes durante as negociacdes, especificamente, no que se refere ao
redimensionamento dos direitos de propriedade intelectual em seus préprios territorios, sem
gue houvesse nenhuma contrapartida razodvel por parte dos paises interessados nessas
mudancas (CORREA, 2000, p. 3).

Faz parte da defesa dos paises desenvolvidos, no entanto, alegar que a implantacéo e a
universalizacdo dessa nova politica de propriedade intelectual foram responsaveis por
importantes avanc¢os tecnoldgicos no mundo, especialmente, no que se refere a area da salde,
com a descoberta de novas substancias e tratamentos (CASTRO, 2012, p. 10). Todavia,
atualmente, j& existem estudos empiricos que visam a desconstruir essa narrativa, atribuindo
essas inovacdes tecnoldgicas a influéncia de outros fatores, alheios a politica de propriedade
intelectual idealizada pelos paises centrais. Alguns desses estudos, ao contrario, consideram o
sistema juridico de patentes como um obstaculo a atividade inventiva (MSF, 2016)
(BOLDRIN; LEVINE, 2013, 2008). Segundo Lerner (2002)?, por exemplo, 0s impactos
gerados pelo sistema patentario se mostraram ainda mais negativos em se tratando de
economias menos desenvolvidas, o que parece relacionar a inovacdo e a produtividade ao
ambiente competitivo de uma economia bem desenvolvida, em detrimento do monopdlio
imposto pelo sistema juridico de patentes.

N&o obstante, mesmo que se considere a relevancia da atual conformacdo do sistema
juridico de patentes para 0s avancos tecnoldgicos testemunhados, mundialmente, apds a
década de 1980, a concentracdo dos beneficios advindos da inovagdo nos paises centrais, em

desfavor dos paises periféricos, constitui-se um Obice para se considerar 0 sucesso dessa

2 O autor examinou as 177 mudancas mais significativas da lei de patentes, em 60 paises, ao longo de 150 anos.
Por meio desse estudo, o autor concluiu que o fortalecimento do modelo patentério parece ter poucos efeitos
positivos nos indices de inovacdo e, mesmo assim, estes devem ser analisados considerando os seus efeitos
negativos (LERNER, 2002).
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politica de propriedade intelectual. Afinal, os paises mais pobres encontram-se forgados a ver
suas populacbes excluidas dessas novas oportunidades de melhoria da qualidade de vida
(CASTRO, 2012, p. 10).

Os efeitos mais severos relativos a atual politica de propriedade intelectual podem ser
observados no caso das doencas negligenciadas®. Essas enfermidades foram originalmente
consideradas “negligenciadas” tendo em conta o fato de elas permanecerem a margem dos
interesses da industria farmacéutica, de receberem pouca atencdo das agéncias de fomento e
de sofrerem as consequéncias de uma grave falha de politicas publicas (ABC, 2010). De
acordo com o primeiro relatorio da OMS (2012) sobre doencas negligenciadas, esse grupo de
enfermidades aflige a vida de 1 bilhdo de pessoas em todo 0 mundo e ameaca a salde de
outros milhdes, enfraquecendo populacbes ja empobrecidas, frustrando a realizacdo dos
Obijetivos de Desenvolvimento do Milénio e prejudicando os resultados do desenvolvimento
global

Assim sendo, com o intuito de fornecer um diagnostico preliminar do problema que
envolve as doencas negligenciadas, o presente trabalho visa a investigar empiricamente se o
cumprimento dos deveres impostos pelo sistema juridico de patentes vem sendo capaz de
alcancar sua aspiracdo precipua de inovacgdo tecnoldgica, especialmente, no que diz respeito
as necessidades da salde publica. Afinal, entende-se que uma eventual desvinculagdo entre 0s
indices de inovagdo farmacéutica e as necessidades de salde publica poderia significar o
agravamento da situacdo do quadro geral referente as doencas consideradas negligenciadas. E,
além disso, demonstraria uma falha generalizada do processo de inovacao farmacéutica, que,
ao invés de estar eticamente direcionado a solugcdo dos problemas que afligem a comunidade
(interesse publico), estaria guiado para outros interesses, em detrimento das necessidades
imediatas da populacdo em geral.

Nesse sentido, considerando a distincdo desenvolvida por Bankowski (2008) entre
moralidade do dever e moralidade da aspiracdo e as regras de inferéncia elaboradas por
Epstein e King (2013), adotou-se como hipotese inicial que o cumprimento dos deveres
impostos pelas regras do atual modelo patentario, dada sua insuficiéncia em lidar com a
complexidade oferecida pela desvinculagdo entre o impacto gerado na sociedade por cada

grupo de doencas e o estimulo & pesquisa e ao desenvolvimento (P&D) de novos produtos

3 O termo “doengas negligenciadas” é comumente utilizado para se referir a um conjunto de enfermidades
causadas por agentes infecciosos e parasitarios (virus, bactérias, protozoarios e helmintos), que sdo endémicas
em meio as populagdes menos abastadas do globo, presentes, principalmente, em paises em desenvolvimento da
Africa, da Asia e das Américas (ABC, 2010)
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terapéuticos, ndo vem sendo capaz de alcancar sua aspiragdo precipua de inovacgdo
tecnoldgica, especialmente, no que diz respeito as iminentes necessidades da saude publica.
Finalmente, a presente investigacdo estd seccionada em seis partes principais. A
primeira secdo se dedica a esclarecer a moldura teorica utilizada, bem como as funcdes
desenvolvidas por ela ao longo do trabalho. A segunda expde as estratégias metodoldgicas
utilizadas. A terceira apresenta e descreve, detalhadamente, os dados conhecidos a serem
analisados. A quarta parte apresenta as conclusdes extraidas do processo de analise dos dados
e demonstra o desenvolvimento da inferéncia descritiva realizada. A quinta parte apresenta as
implicacdes observaveis da teoria extraida do processo inferencial. E, por fim, a Gltima parte
apresenta uma conclusédo geral do trabalho, resume o trajeto percorrido e enumera Seus

principais resultados e desdobramentos.

1 MORALIDADE DA ASPIRACAO E MORALIDADE DO DEVER

O substrato teorico utilizado é composto pela interacdo entre a moralidade da aspiracao
e a moralidade do dever?, de acordo com a perspectiva trazida por Bankowski (2008, p.72).
Segundo o autor, uma regra nao deve ser seguida a qualquer custo, antes, € necessario que se
entenda a aspiragdo existente por detréas dela, com o intuito de se evitar uma conduta legalista
por parte do intérprete®. Nesse sentido, o cumprimento dos deveres impostos por uma
determinada regra nem sempre € 0 bastante, uma vez que as regras, por vezes, precisam ser
modificadas em beneficio de uma aspiracdo maior.

De acordo com a teoria de Bankowski, no processo de interpretacdo e aplicacdo de uma
regra, aspiracdo e dever alimentam-se mutuamente, ndo podendo ser considerados de forma
isolada. Assim, a distincdo entre essas duas dimensdes cumpre funcbes determinantes para a
analise da atual conformacdo do sistema juridico de patentes. Em um primeiro momento,
expressa a tentativa de se ir além de algo que parece ser estatico e certo, estabelecendo uma
relagcdo entre certeza e incerteza. Além disso, no que se refere ao entendimento das regras,
essa diferenciagdo demonstra a existéncia de um padrdo minimo a ser seguido e, da mesma

forma, sua insuficiéncia para abarcar a complexidade dos fatos da realidade. E, por fim, a

4 Neste contexto, a palavra “moralidade” ¢ utilizada no sentido empregado na filosofia grega. Para os gregos, a
moralidade n&o dizia respeito ao certo e ao errado, mas sim ao que era uma conduta apropriada ou inapropriada
(BANKOWSKI, 2008, p. 72).

% Neste contexto, para Bankowski, “legalismo € confundir os minimos deveres do Direito com a legalidade e
com a totalidade do Direito. E dizer que todas as leis podem ser vistas meramente sob o prisma de uma
moralidade do dever, sem que se observem as aspiragdes nelas contidas” (BANKOWSKI, 2008, p. 74).
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partir dessa distin¢do, pode se reconhecer os deveres impostos pelas regras como meios para
alcangar suas aspiragOes, de uma maneira que possa conferir certa dispensabilidade a esses
deveres, mesmo que nao possam ser totalmente deixados de lado (BANKOWSKI, 2008, p.
76).

Com efeito, a teoria elaborada por Bankowski assume um papel fundamental na
elaboracdo de uma andlise do sistema juridico de patentes vigente, ndo s6 a partir dos deveres
impostos pelas suas regras, mas de um modo que leve em consideracdo suas aspiracdes
precipuas. Em outras palavras, isso significa dizer que, ao invés de se considerar o instituto da
patente meramente como a protecdo a propriedade intelectual face a imitagdo, levou-se em
consideragao seus pressupostos e aspiragoes.

Em primeiro lugar, além de ter colaborado para a propria delimitacdo do objeto de
pesquisa, o referencial tedrico serviu de instrumento de andlise para se verificar, no caso
especifico do sistema juridico de patentes, quais elementos poderiam ser identificados com os
conceitos de dever e aspiracdo, possibilitando o reconhecimento da relagdo mitua existente
entre os deveres relacionados a exclusividade da exploracdo econémica da criacdo e a
aspiracdo precipua do sistema em promover a inovacdo tecnoldgica, atendendo as
necessidades do bem-estar social e econdmico da comunidade (ACORDO SOBRE
ASPECTOS DE DIREITO DE PROPRIEDADE INTELECTUAL RELACIONADOS AO
COMERCIO, 1994).

Em segundo lugar, ap0s ter sido realizada essa distincdo e elaborada a hipétese inicial
da pesquisa, a moldura tedrica serviu de fundamento para a identificacdo, coleta e resumo dos
dados que embasariam o processo inferencial descritivo. A partir da distingdo entre
moralidade do dever e moralidade da aspiracdo, foi possivel mensurar a relacdo existente
entre a inovacdo tecnoldgica e as necessidades de saude publica — conjugacdo entre a
guantidade de novos produtos terapéuticos aprovados por doenca e sua relacdo com a carga
global de cada grupo de enfermidades.

Em terceiro lugar, o referencial tedrico utilizado foi fundamental & tarefa de
interpretacdo dos resultados do processo inferencial e para os desdobramentos da
investigacdo. Apontada a incongruéncia entre a aspiracdo e os deveres impostos pelo sistema
juridico de patentes, é possivel colocar em questdo a prépria estrutura dos deveres impostos
pelo sistema juridico de patentes, modificando-os sob a luz do préprio aprendizado

proporcionado pelos seus efeitos na realidade.
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2 ESTRATEGIAS METODOLOGICAS

Ao se valer de inferéncias para fundamentar seus resultados empiricos, o presente
trabalho baseia-se nas regras de inferéncia (EPSTEIN; KING, 2013), com o intuito de dar
maior confiabilidade aos resultados advindos do processo inferencial. Nesse sentido, a
inferéncia, de acordo com a metodologia adotada, deve ser entendida como o processo de se
utilizar fatos conhecidos para se aprender sobre fatos desconhecidos. E, embora a inferéncia
possa ser caracterizada como descritiva ou causal, para os fins almejados pelo presente
estudo, somente a descritiva é utilizada (EPSTEIN; KING, 2013).

De acordo com Epstein e King (2013, p. 11) uma pesquisa empirica é aquela que se
baseia em evidéncias extraidas do mundo por meio da observacdo ou da experiéncia. Essas
evidéncias poderdo ser quantitativas ou qualitativas, sem que exista hierarquia entre elas no
que se refere a empiria. Assim, se uma pesquisa for baseada em dados da realidade, podera ser
definida como empirica. Todavia, segundo os autores, ndo basta que uma pesquisa seja
empirica para que se possa atestar sua qualidade ou, mesmo, sua relevancia no ambito
cientifico. Em outras palavras, a mera observacdo de dados néo é suficiente para se encontrar
resultados coerentes com uma empreitada verdadeiramente comprometida com o contexto
social na qual esta inserida. E necessério que o trabalho empirico esteja de acordo com regras

responsaveis por guiar as inferéncias realizadas em seu desenvolvimento.

2.1 Coleta e analise dos dados conhecidos

Observando-se 0 objetivo mais amplo de fornecer um diagnéstico preliminar do
problema que envolve o caso das doencas negligenciadas, o presente trabalho se propde a
investigar empiricamente se o cumprimento dos deveres impostos pelo sistema juridico de
patentes vem sendo capaz de alcancar sua aspiracdo precipua de inovagdo tecnoldgica,
especialmente, no que diz respeito as necessidades da saude publica.

Nesse sentido, a partir da questdo apresentada e da moldura teorica escolhida, seria
necessaria a elaboracdo de medidas confiaveis e validas - visual, imparcial e eficientemente —,
que fossem capazes de mensurar as variaveis incluidas como objeto do estudo e que se
aproximassem o mais precisamente possivel do sentido atribuido a elas (EPSTEIN; KING,
2013, p. 101-123).

Inicialmente, segundo Gold et al. (2010), o sistema juridico de patentes deve ser

compreendido ndo s6 como o direito a protecdo patentaria, mas também como uma
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articulacdo entre a forma como este direito é obtido e aquela como vem sendo aplicado. Desse
modo, utilizando-se da distingdo conceitual elaborada por Bankowski (2008), entre
moralidade do dever e moralidade da aspiracdo, foi possivel extrair da estrutura do sistema
juridico de patentes o direito a exclusividade na exploracdo econdmica da criacdo, como uma
das manifestacbes de seus deveres imediatos, e a inovagdo tecnoldgica, guiada pelas
necessidades de bem-estar social e econdmico da comunidade, como uma de suas aspiragoes
precipuas (CORREA, 2007, p. 93) (FERES; SILVA, 2017).

Dessa forma, aplicando-se essa estrutura conceitual ao caso em estudo, obteve-se,
concretamente, a necessidade de se mensurar: a) a inovacao tecnolégica no setor farmacéutico
e b) as necessidades de salde publica. Somente a articulacdo entre essas duas varidveis
possibilitaria as bases do processo inferencial pretendido, capaz de fornecer novas
informacdes referentes a relacdo entre os efeitos gerados na realidade pelo cumprimento dos
deveres do sistema patentario e sua aspiracdo precipua de incentivo a inovagdo tecnoldgica
voltada aos interesses da comunidade.

Nesse sentido, no que se refere a primeira varidvel, embora exista uma ampla
divergéncia sobre o que de fato significa inovacdo tecnoldgica no setor farmacéutico e qual
seria a melhor forma de medi-la (BOLDRIN; LEVINE, 2013, 2008) (GOLD et al., 2010)
(LERNER, 2002), optou-se por se utilizarem os indices de novos produtos terapéuticos
aprovados como medida mais adequada para mensurar a inovacdo farmacéutica, por
considera-la a opcdo mais confiavel e valida (EPSTEIN; KING, 2013)8, tendo em vista os fins
pretendidos pelo presente trabalho.

Em relacdo a segunda variavel, apesar da ampla discusséo existente em torno do termo
“saude publica”’, optou-se pelo entendimento deste conceito como um dominio genérico de
praticas e conhecimentos, organizados institucionalmente em uma dada sociedade e dirigidos

a um ideal de bem-estar das populagdes, por meio de acdes e medidas que evitem, reduzam e

& Comparando-se com outras possibilidades de medida ja utilizadas pela literatura da area, como, por exemplo,
os indices de investimento em pesquisa bésica, a quantidade de artigos cientificos publicados na area da salde, o
nimero de depdsitos de pedidos de patentes e o nimero de patentes concedidas (SILVA; LUZ JUNIOR, 2016)
(FERES; MOREIRA, 2015) (BOLDRIN; LEVINE, 2013, 2008) (GOLD et al., 2010). Todavia, embora no
momento inicial de elaboracdo da pesquisa essa tenha se apresentado como melhor opcéo, a propria analise dos
dados coletados demonstrou a necessidade de rever essa posi¢do tomada inicialmente, como se podera observar
na secao 4.

" De acordo com FIOCRUZ (2008), podem ser identificados, ao menos, cinco entendimentos distintos sobre a
expressdo "sa(ide publica” (sem incluir hibridismos): a) o termo "publica" equivale ao setor publico,
governamental; b) pode incluir a participagdo da comunidade organizada, o "publico"; c) identifica-se com 0s
servigos dirigidos a dimensdo coletiva (saneamento, por exemplo); d) acrescenta ao item anterior servigos
pessoais dirigidos a grupos vulneraveis e €) refere-se a problemas de elevada ocorréncia ou ameacadores. Nesse
sentido, ver também estudo elaborado por Pires Filho (1987).
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minimizem agravos a salde, assegurando condic¢Bes para a manutengdo e sustentacdo da vida
humana (FIOCRUZ, 2008) (PIRES FILHO, 1987). A partir dessa definicdo conceitual,
utilizou-se a carga global de cada doenca, calculada pelo indicador de Anos de Vida Perdidos
Ajustados por Incapacidade (DALY, sigla em inglés) & como medida adequada para mensurar
as necessidades de saude publica, por representar, de certa forma, os impactos diretamente
gerados pelas doengas na realidade das pessoas afetadas, que ameacam a qualidade de vida
destas, bem como as capacidades produtivas e a propria manutencédo da vida.

Assim, o inicio do processo inferencial ocorreu a partir da analise dos dados coletados,
indiretamente, pela investigagdo realizada por Pedrique et al. (2013). O resultado do estudo,
pertinente ao processo inferencial realizado, foi resumido na tabela 1, a qual explicita a
quantidade de produtos terapéuticos desenvolvidos no periodo entre 1° de janeiro de 2000 e
31 de dezembro de 2011, relacionando-os as doencas para as quais foram indicados. Ademais,
demonstra quantos desses produtos sdo considerados novas entidades quimicas e quanto da
carga global é representado por grupo de doencas.

Os novos medicamentos e vacinas aprovados foram identificados a partir de uma coleta
junto ao banco de dados da Agéncia Europeia de Medicamentos (AEM) e da US Food and
Drug Administration (FDA), durante o referido lapso temporal de 12 anos. No que se refere,
especificamente, as doencas negligenciadas, consideraram um rol de 49 doencas
enfermidades, divididas em cinco categorias: a) malaria; b) tuberculose; c) doencas diarreicas;
d) doengas tropicais negligenciadas (DTN’s, lista oficial da OMS de 17 doengas®) e €) outras
doencas negligenciadas (19 doencas que ndo se enquadraram em nenhuma das categorias). No
caso dessas 49 doencas, também foram pesquisadas bases de dados de agéncias reguladoras
dos paises signatarios da Convengdo de Inspecdo Farmacéutical® e do Esquema de
Cooperagdo em Inspecdo Farmacéutical': Estados Membro da Unido Europeia (Bélgica,

Republica Checa, Dinamarca, Estbnia, Franca, Alemanha, Grécia, Hungria, Portugal,

8 DALY (Disability Adjusted Life Year ou Anos de Vida Perdidos Ajustados por Incapacidade) é um indicador
por meio do qual se mede, simultaneamente, o efeito da mortalidade e dos problemas de salde que afetam a
qualidade de vida dos individuos. Um DALY é equivalente a um ano perdido de vida sadia. A soma dos DALY s
em uma determinada populacdo pode ser pensada como uma mensuracdo da falha existente entre a atual situagéo
da salde e um estado ideal, onde uma populacéo inteira vivesse até uma idade avancada, livre de doencas e de
incapacidades decorrentes delas. Os DALY s para uma doenca sdo calculados como a soma dos anos perdidos de
vida sadia (Years Life Lost; YLL) devido a morte prematura na populacdo e 0s anos vividos com incapacidade
(Year Lost due to Disability; YLD) para pessoas que vivem com alguma incapacidade. Sendo assim, DALY =
YLL + YLD (WHO, 2016).

® Atualmente, a lista oficial da OMS é composta por 18 doengas, devido a recente inclusdo do micetoma, no
primeiro semestre de 2016 (DNDi, 2016).

10 Pharmaceutical Inspection Convention (no original, em inglés).

11 Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (no original, em inglés).
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Espanha, Suécia, Paises Baixos e Reino Unido), Canada, Australia, Suica, Islandia e
Argentina. Além dessas, também foram pesquisadas as bases de dados relativas aos paises ndo
signatarios da Convencdo supramencionada a época da realizacdo da coleta de dados, tais
como: Japdo, india e Brasil (PEDRIQUE et al., 2013).

Por fim, a busca por novos produtos se estendeu também a lista de remédios pré-
qualificados e a lista modelo de medicamentos essenciais, ambas da Organizacdo Mundial da
Salde (OMS). Todos os novos produtos identificados foram classificados em cinco
categorias: a) novas entidades quimicas; b) novas indicagdes; c) novas formulacdes; d)

associactes em dose fixa e €) vacinas e produtos bioldgicos (PEDRIQUE et al., 2013).

2.2 Processo inferencial

Com base na descricdo minuciosa e na analise dos dados conhecidos mencionados
acima, extrairam-se trés afirmacfes: a) existe uma acentuada disparidade no numero de
produtos terapéuticos e de novas entidades quimicas aprovados para cada grupo de doencas,
especialmente, em relacdo ao caso paradigmatico das doencas negligenciadas; b) existe uma
desvinculacdo entre a quantidade de novos produtos terapéuticos aprovados e a carga global
de cada grupo de enfermidades e, por fim, c) existe uma consideravel disparidade entre o
namero total de novos produtos terapéuticos aprovados e a quantidade de novas entidades
quimicas.

A primeira afirmacdo ndo é objeto de andlise no presente trabalho, conforme trabalho
anterior de Feres e Silva (2017), que ja desenvolveram especificamente o tema. A segunda
afirmacéo, a mais importante das trés, serviu de base para o processo inferencial. E, a terceira
afirmacdo deu origem a uma discussdo preliminar sobre a propria medida de inovacgdo
utilizada, a qual sera objeto de pesquisa mais detalhada em estudos posteriores.

Nesse sentido, ao se verificar que a carga global diretamente gerada por enfermidades
fatais e incapacitantes ndo é decisiva no que se refere aos indices de novos produtos
terapéuticos, foi possivel inferir que as necessidades de salde publica ndo sdo elementos
preponderantes para as empresas farmacéuticas no momento de pesquisar, desenvolver e
entregar novos produtos terapéuticos a comunidade.

Em suma, faz-se necessario esclarecer que, embora todos os elementos desenvolvidos
possuam um papel relevante para a constru¢do do diagndstico pretendido, a formulagdo, o
desenvolvimento e o resultado da inferéncia descritiva realizada devem ser considerados

como a parte fundamental deste estudo.
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2.3 ImplicagOes observaveis

Uma vez realizado o processo inferencial descritivo, em respeito as regras de inferéncia
(EPSTEIN; KING, 2013), buscou-se por implica¢des observaveis na realidade, que pudessem
confirmar a teoria elaborada pela presente investigagdo. Segundo Epstein e King (2013, p.
79), implicacOes observaveis sdo fendmenos que poderiam ser verificados na realidade, caso a
teoria defendida pelo pesquisador esteja correta. 1sso significa dizer que, embora a inferéncia
seja realizada de maneira cuidadosa, é desejavel que sejam apontadas implicacfes de seus
resultados no mundo real, com o intuito de Ihes conferir maior preciséo e confiabilidade.

Neste caso especifico, optou-se por testar os resultados do processo inferencial por meio
de duas formas distintas. Em primeiro lugar, verificaram-se dados pretéritos sobre o assunto
em questdo, com o intuito de avaliar historicamente o resultado da inferéncia. Desse modo, a
partir de dados indiretos extraidos dos estudos de Trouiller et al. (2002), foi possivel
reconhecer um padrdo histérico e um viés geografico na desvinculacdo entre a inovacao
farmacéutica e as necessidades de saude publica, capaz de confirmar a desvinculacéo entre
essas duas varidveis, com base em outros dados, coletados por outros pesquisadores e em
outro lapso temporal.

Em segundo lugar, de maneira exploratéria, foram investigadas informacdes referentes
as proprias empresas farmacéuticas e aos seus respectivos contextos de atuacdo junto ao
mercado. Neste momento, buscaram-se, especificamente, informacdes que demonstrassem a
colocagdo da industria farmacéutica em um contexto econdmico mais amplo e, também,
demonstrassem, por meio de outras varidveis, algum indicio da desvinculacdo entre as
necessidades de salde publica e a inovacdo farmacoldgica. Desse modo, a partir da
comparacdo entre 0s investimentos em marketing e em P&D das principais empresas
farmacéuticas, realizada pelo Globaldata (2013 apud ANDERSON, 2014), confirmou-se, por
outros meios, a preponderancia dos interesses mercadoldgicos, em detrimento das
necessidades de salde publica.

Com efeito, apds a realizagdo do processo inferencial e de sua confirmagdo por meio de
implicacdes observaveis na realidade, comprovou-se a hipotese inicial de que o cumprimento
dos deveres impostos pelas regras do atual modelo patentario, dada sua insuficiéncia em lidar
com a complexidade oferecida pela desvinculagdo entre o impacto gerado na sociedade por

cada grupo de doencas e o estimulo a P&D de novos produtos terapéuticos, ndo vem sendo
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capaz de alcancar sua aspiracdo precipua de inovacdo tecnol6gica, especialmente, no que diz
respeito as iminentes necessidades da satde publica.

3 RELACAO ENTRE OS NOVOS PRODUTOS TERAPEUTICOS APROVADOS E A
CARGA GLOBAL DE CADA GRUPO DE DOENCAS

Tabela 1 — Indicacdo de novos produtos e de novas entidades quimicas por doenca em
comparagdo com o indice DALY (2004 DALY ’s; 2000-11)

e, NOVSENIS vy o
Doencas Neuropsiquiatricas 134 (16%) 49 (15%) 199.280 (13%)
Cancer 103 (12%) 81 (24%) 79.765 (5%)
Doencas Cardiovasculares 70 (8%) 29 (9%) 151.377 (10%)
Sistema Genitgrinér!o e Horménios 55 (7%) 18 (5%) 14.754 (1%)
exuais
Doencas Digestivas 46 (5%) 23 (7%) 42.498 (3%)
Disfuncdes dos Orgdos Sensoriais 37 (4%) 13 (4%) 86.883 (6%)
Doencas Negligenciadas 37 (4%) 4 (1%) 159.976 (11%)
Malaria 12 (1%) 3 (1%) 33.976 (2%)
Tuberculose 7 (1%) 0 34.217 (2%)
Doencas Diarreicas 7 (1%) 1 (< 0,5%) 72.777 (5%)
Doencas Tropicais Negligenciadas 5 (1%) 0 18.325 (1%)
Outras Doengas Negligenciadas 6 (1%) 0 681 (< 0,5%)
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HIV/AIDS 36 (4%) 12 (4%) 58.513 (4%)
Doengas' Respi_ratérias (ndo- 31 (4%) 7 %) 50.039 (4%)
infecciosas)
Diabetes Mellitus 28 (3%) 9 (3%) 19.705 (1%)
Doencas Musculo-Esqueléticas 26 (3%) 13 (4%) 30.869 (2%)
Outras Doengas Infecciosas e 113 (13%) 23 (7%) 181.441 (12%)
Parasitarias
Outras Doengast 134 (16%) 55 (16%) 439.159 (29%)
Total 850 (100%) 336 (100%) 1(%8505)9

Fonte: PEDRIQUE et al., 2013

Notas: *Inclui novas entidades quimicas, novas formulagdes, associacGes em dose fixa, novas
indicacdes e vacinas ou produtos bioldgicos. tDoencas maternas e perinatais, deficiéncias
nutricionais, anomalias congénitas, doencas de pele, doencas enddcrinas, doencas bucais e
lesOes.

A tabela 1 explicita a quantidade de produtos terapéuticos desenvolvidos no periodo
entre 1° de janeiro de 2000 e 31 de dezembro de 2011, relacionando-os as doencas para as
quais foram indicados. Ainda dispde sobre quantos desses produtos sdo considerados novas
entidades quimicas e quanto da carga global é representado por grupo de doengas. A partir da
analise desses dados, é possivel reconhecer o contraste existente entre 0 nimero de produtos
terapéuticos desenvolvidos e aprovados para cada grupo de doencas, bem como a
desvinculacdo entre essa quantidade e a carga global de cada enfermidade, sobretudo, no que
se refere ao caso paradigmatico das doencas negligenciadas.

De acordo com os dados apresentados, dos 850 novos produtos terapéuticos aprovados,
apenas 4% foram enderecados ao grupo das doencas negligenciadas, que representa
aproximadamente 11% da carga global de doencas. Em contraste, outros grupos de
enfermidades foram contemplados com um ndmero consideravelmente superior de novos
produtos terapéuticos, mesmo que ndo representassem proporcionalmente uma carga global
correspondente. Isso pode ser verificado nos casos das doencas neuropsiquiatricas (16%), do

cancer (12%), das doencas cardiovasculares (8%), das doencas relacionadas ao sistema
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geniturinario e aos hormdnios sexuais (7%) e das doencas digestivas (5%); que representam,
respectivamente, 13%, 5%, 10%, 1% e 3% da carga global de doencas.

Esse descompasso entre o indice de novos produtos terapéuticos desenvolvidos e a
carga global de cada doenca permanece evidente, até mesmo, nos casos dos grupos de
doengas menos favorecidos pela inovagdo farmacéutica, quando comparados com grupo das
doencas negligenciadas. Esse é o caso das disfuncbes dos Orgdos sensoriais que, apesar de
terem sido contemplados com a mesma quantidade de novos produtos terapéuticos (4%),
representam quase a metade da carga global das doencas negligenciadas (6%).

Nesta situacdo também se encontram o HIV/AIDS (4%), as doencas respiratorias (ndo-
infecciosas) (4%), a diabetes Mellitus (3%) e as doencas musculo-esqueléticas (3%), que,
apesar de terem recebido uma quantidade relativamente menor de novos produtos
terapéuticos, representam uma parcela bastante reduzida da carga global de doengas — 4%,
4%, 1% e 2%, respectivamente.

Dessa forma, verifica-se que, embora as doengas negligenciadas representem mais de 10
vezes a carga global das doencas relacionadas ao sistema geniturinario e mais de 2 vezes a
carga representada pelo cancer, o indice de novos produtos terapéuticos destinados a elas é
1,48 vezes menor, no primeiro caso, e 2,78 vezes menor, no segundo.

De acordo com os dados analisados, a inovagdo farmacéutica se torna menos
perceptivel, quando se leva em consideracdo, especificamente, as novas entidades quimicas
aprovadas para cada grupo doengas. Concretamente, enquanto apenas 1% das novas entidades
quimicas desenvolvidas foi destinado as doencas negligenciadas, 24% foram destinadas ao
cancer, categoria de doenca mais contemplada, neste caso.

Essa relacdo de contraste permanece uma constante no caso das doencas negligenciadas,
mesmo quando comparadas a outros grupos de doencas menos favorecidos do que o do cancer
pelos indices de novas entidades quimicas. Assim, as novas entidades quimicas destinadas as
doencas negligenciadas (1%) continuam sendo quantitativamente inferiores se comparadas ao
grupo das doencas neuropsiquiatricas (15%), cardiovasculares (9%) e digestivas (7%).

No que se refere ao numero de novas entidades quimicas, é possivel verificar que,
embora as doencas negligenciadas correspondam, aproximadamente, ao dobro da carga global
causada pelo cancer e mais de trés vezes da carga global provocada pelas doencas digestivas,
0 indice de novas entidades quimicas destinadas aquelas é de 20,25 vezes menor, no primeiro
caso, e de 5,75 vezes menor, no segundo.

Nesse contexto, a partir dos dados analisados, inicialmente, é possivel afirmar a

existéncia de uma acentuada disparidade no nimero de produtos terapéuticos e de novas
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entidades quimicas aprovadas para cada grupo de doencas, especialmente, no que se refere ao
caso paradigmatico das doencas negligenciadas. E, além disso, os dados apresentados
permitem o reconhecimento da desvinculacdo entre a quantidade de novos produtos
terapéuticos aprovados e a carga global representada pelas enfermidades em geral.

Por fim, ainda no que se refere & analise dos dados apresentados na tabela 1, destaca-se
a existéncia de uma considerdvel disparidade entre o numero total de novos produtos
terapéuticos aprovados e a quantidade de novas entidades quimicas (850/336). Quadro que
parece se repetir ndo so entre as doengas negligenciadas (37/4), mas também entre 0s grupos
de enfermidades tradicionalmente contemplados pelo sistema vigente, como ocorre, por
exemplo, no caso das doencas neuropsiquiatricas (134/49), das doencas cardiovasculares
(70/29) e das doencas relacionadas ao sistema geniturinario e aos horménios sexuais (55/18).

Destaca-se, ainda, que, embora o grupo das doencas negligenciadas seja formado por 49
enfermidades distintas, das 4 novas entidades quimicas aprovadas, 3 (trés) sdo destinadas a
maléria e 1 (uma) as doencas diarréicas. Isso significa dizer, em Gltima analise, que, entre as
49 doencas consideradas negligenciadas atualmente, apenas 2 (duas) foram contempladas com

alguma nova entidade quimica, durante o periodo de 12 anos compreendido pelo estudo.

4 DESVINCULACAO ENTRE OS INDICES DE INOVACAO FARMACEUTICA E AS
NECESSIDADES DE SAUDE PUBLICA: A INSUFICIENCIA DO SISTEMA
JURIDICO DE PATENTES

Com base na analise dos dados apresentados na tabela 1, pode-se afirmar que: a) existe
uma acentuada disparidade no nimero de produtos terapéuticos e de novas entidades quimicas
aprovados para cada grupo de doencas, especialmente, em relagcdo ao caso paradigmatico das
doencgas negligenciadas; b) existe uma desvinculacdo entre a quantidade de novos produtos
terapéuticos aprovados e a carga global de cada grupo de enfermidades e, por fim, c) existe
uma consideravel disparidade entre o numero total de novos produtos terapéuticos aprovados
e a quantidade de novas entidades quimicas.

Os efeitos desencadeados pela primeira afirmacdo ndo serdo desenvolvidos no
presente trabalho. Neste sentido, destaca-se o estudo realizado por Feres e Silva (2017).
Segundo os autores, a atual conformacdo do sistema juridico de patentes vem sendo
insuficiente para incentivar a inovacdo de produtos destinados a combater as doencas
negligenciadas, tendo em vista os reduzidos indices de novos produtos terapéuticos

relacionados a estas enfermidades e os mais altos indices de inovagdo farmacéutica no caso de
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outros grupos de doencas, as quais parecem estar mais bem contempladas pelo sistema
vigente (FERES E SILVA, 2017).

Além disso, no estudo supramencionado, Feres e Silva (2017) reconheceram a
existéncia de uma hierarquia dentro do préprio grupo das doencas negligenciadas, no qual
algumas doencas possuem melhores indices de inovacgdo do que outras. Isso, portanto, levou-
os a inferir que algumas enfermidades podem ser consideradas mais negligenciadas e, por
isso, podem demandar tratamentos diferenciados, no que diz respeito a operacionalizacdo do
sistema juridico de patentes e a elaborac&o de politicas publicas'?.

A partir da segunda afirmacdo, ao se verificar que a carga global diretamente gerada
por enfermidades fatais e incapacitantes ndo é decisiva no que se refere aos indices de novos
produtos terapéuticos, infere-se que as necessidades de saude publica ndo sdo elementos
preponderantes para a inddstria farmacéutica no momento de pesquisar, desenvolver e
entregar novos produtos terapéuticos a comunidade.

Nesse contexto, uma vez que o sistema juridico de patentes aspira a contribuir para a
promocdo da inovacdo tecnoldgica, atendendo as necessidades do bem-estar social e
econbmico da comunidade (ACORDO SOBRE ASPECTOS DE DIREITO DE
PROPRIEDADE INTELECTUAL RELACIONADOS AO COMERCIO, 1994), com base na
inferéncia descritiva acima realizada, pode-se afirmar que o cumprimento dos deveres
impostos pelas regras do atual modelo patentério é insuficiente para suprir sua aspiracdo
inicial e, assim, contemplar as necessidades de saude publica.

Por fim, com fundamento na terceira afirmacdo, o presente estudo demonstra a
necessidade de se investigar a existéncia de um quadro ainda mais grave da inovagéo
farmacéutica. N&o obstante os dados coletados tenham demonstrado uma profunda falha de
inovacdo no caso especifico das doencas negligenciadas, o baixo nimero de novas entidades
guimicas dentre os novos produtos desenvolvidos significa uma situacdo ainda mais grave
para esse grupo de doencas e, eventualmente, uma ressignificacdo dos indices de inovacao,
inclusive, para outros grupos de enfermidades considerados, tradicionalmente, mais bem
amparados pelo sistema juridico vigente.

De acordo com Angell (2007), embora a industria costume utilizar o termo inovador
para designar apenas uma nova entidade quimica, um medicamento, para ser considerado

inovador, em qualquer sentido corrente da palavra, deve ser uma nova entidade quimica e,

12 As inferéncias realizadas por Feres e Silva (2017) basearam-se nas regras de inferéncia de Epstein e King
(2013), tendo sido confirmadas por implicagdes observaveis em outros estadios da cadeia inventiva (pesquisa
clinica, analise dos depdsitos de pedidos de patentes e pesquisa basica).
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também, possuir probabilidade de representar um aperfeicoamento significativo, em
comparagdo com produtos comercializados, no que se refere ao tratamento, diagndstico ou
prevencdo de uma enfermidade (droga para inspecéo prioritaria) 2.

Dessa forma, considerando a concepcao de inovacdo trazida pela autora, ao se verificar
a disparidade existente entre 0 nimero total de novos produtos terapéuticos aprovados e a
quantidade de novas entidades quimicas entre eles, é possivel atestar que o indice de novos
produtos terapéuticos, em geral, pode ndo se constituir como a medida mais confiavel para
mensurar a inovacdo farmacéutica. Até mesmo, a utilizacdo do indice especifico de novas
entidades quimicas pode ndo ser o mais adequado, uma vez que o simples fato de representar
uma novidade em relacdo as outras ja existentes no mercado néo significa, necessariamente,
que ela represente um progresso significativo ao tratamento, ao diagnostico ou a prevencdo de
uma doenca. Em outras palavras, a utilizacdo desses indices pode estar fornecendo um quadro
atenuado da falha de inovacdo apresentada por este setor especifico da industria da salde,
devendo ser ressignificado ou substituido por modelos mais precisos de medida.

Essa questdo toma especial relevancia e precisara ser mais bem desenvolvida em futuras
investigacOes, que deverdo considerar as discussdes existentes em torno da forma mais
adequada de se mensurar a inovacdo tecnoldgica no setor farmacéutico. E, assim, definir a
medida mais confidvel e valida - visual, imparcial e eficientemente - para esta funcdo, de
acordo com a teoria desenvolvida por Epstein e King (2013) e com a literatura especializada

na area.

5 IMPLICACOES OBSERVAVEIS E CONFIRMACAO DA TEORIA

Ao se verificar que a carga global diretamente gerada por enfermidades fatais e
incapacitantes ndo parece ser decisiva no que se refere aos indices dos novos produtos
terapéuticos aprovados, foi possivel inferir que as necessidades de salde publica ndo sdo
elementos preponderantes para a industria farmacéutica no momento de pesquisar,
desenvolver e entregar novos produtos terapéuticos a comunidade. De outra forma, isso
significa dizer que outras razdes, alheias as necessidades de salde publica, estdo estimulando
a inovacdo farmacéutica. Essa é, portanto, a teoria central elaborada por este estudo e, de

13 Segundo Angell (2007), antes que um medicamento possa ser comercializado, o laboratério precisa protocolar
uma solicitacdo de novo medicamento na U.S. Food and Drug Administration (FDA), que classifica o
medicamento de duas maneiras: a) Em relacdo a novidade do composto em si (tipo quimico), que seréd
considerado uma nova entidade quimica (medicamento de referéncia) ou uma nova formulagdo/combinacéo de
um medicamento j& existente (derivativo quimico); b) Em relacdo a probabilidade de que o medicamento
apresente algum beneficio superior aos medicamentos ja comercializados para o tratamento da mesma condicéo,
as novas drogas serdo classificadas como “inspecdo prioritaria” ou “inspe¢do normal”, de acordo com a sua
capacidade de oferecer um aperfeicoamento significativo ao quadro geral de inovacdo no qual se inserem.
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acordo com as regras de inferéncia (EPSTEIN; KING, 2013), precisa ser confirmada por meio
de implicacBes observaveis na realidade.

5.1 Padrao histdrico e viés geografico da inovacdo farmacéutica

A primeira implicacdo observavel da teoria central desenvolvida no presente estudo
pode ser dividida em duas dimensBes: a) o reconhecimento de um padrdo historico de
desvinculacédo entre os indices de inovacao farmacéutica e as necessidades de saude publica e
b) a existéncia de um viés geogréafico no processo de pesquisar, desenvolver e entregar novos
produtos terapéuticos para a comunidade.

Nesse sentido, Trouiller et al. (2002) desenvolveram um estudo paradigmatico referente
a relacdo entre a inovacdo da industria farmacéutica e o caso das doengas negligenciadas, no
qual analisaram os resultados da P&D de produtos terapéuticos, em um lapso temporal de 25
anos. Destaca-se que, embora a metodologia de pesquisa, a forma de coleta e a organizacéo
dos dados tenham sido consideravelmente semelhantes4, o rol de doencas negligenciadas
utilizado por Trouiller et al. (2002) é bastante reduzido em relacdo aquele utilizado por
Pedrique et al. (2013), pois, ao invés de considerar o amplo espectro de 49 enfermidades, o0s
autores levaram em conta apenas o grupo das doencas tropicais® e a tuberculose
(TROUILLER et al., 2002).

Segundo o estudo de Trouiller et al. (2002), embora as doencas negligenciadas
representem um peso muito grande aos paises em desenvolvimento e, em conjunto,
representem 11,4% da carga global de doencas, das 1393 novas entidades quimicas colocadas
no mercado, entre 1975 e 1999, somente 16 (1%) foram destinadas as doencas tropicais
negligenciadas e a tuberculose*®.

Nesse sentido, a partir das evidéncias apresentadas em seu estudo, Trouiller et al. (2002)
afirmam que a inovagdo farmacéutica estd diretamente relacionada & viabilidade
mercadoldgica. Segundo eles, ha uma grande disparidade nos investimentos em P&D,
dependendo da expectativa de retorno econémico de cada grupo de enfermidades. Por
exemplo, quando se utiliza como paradigma o indice DALY, percebe-se que, enquanto, no
caso das doencas respiratdrias (ndo-infecciosas), a industria farmacéutica investe 307 milhdes
de dolares a cada milhdo de DALY’s, no caso das doencas tropicais negligenciadas, sdo
investidos apenas 3 milhdes de ddlares.

A viabilidade de mercado parece ser, portanto, determinante a inovacdo farmacéutica
também sob outras formas de medida. Por exemplo, uma vez que os medicamentos destinados
as doencas relacionadas ao sistema nervoso central e as doencas cardiovasculares sao
responsaveis por 35% da venda farmacoldgica global, ambas acabam sendo tambem

14 Os dados coletados pelos autores sobre as novas entidades quimicas aprovadas foram obtidos através de
pesquisas na Medical Literature Analysis and Retrieval System Online (Medline), na base de dados da US Food
and Drug Administration (FDA) e na Agéncia Europeia de Medicamentos (AEM) (TROUILLER et al., 2002).

15 Definidas como: doencas parasitarias (malaria, doenca do sono, doenca de Chagas, esquistossomose,
leishmaniose, filariase linfatica, oncocercose, infecgdes intestinais), hanseniase, dengue, encefalite japonesa,
tracoma e doencas diarréicas infecciosas (TROUILLER et al., 2002).

16 Desses 16 medicamentos aprovados, 13 foram destinados as doencgas tropicais e 3 destinados a tuberculose
(TROUILLER et al., 2002).
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contempladas com 28% das novas entidades quimicas, mesmo que representem,
respectivamente, apenas 11,5% e 10,3% da carga global de doengas (TROUILLER et al.,
2002).

Além disso, segundo Trouiller et al. (2002), existe 13 vezes mais chance de uma nova
entidade quimica ser entregue as doencas relacionadas ao sistema nervoso central ou ao
cancer do que as doencas negligenciadas. De acordo com os autores, a industria farmacéutica
argumenta que a P&D de novos produtos terapéuticos € excessivamente cara e arriscada,
sobretudo, devido ao baixo retorno financeiro esperado no caso das enfermidades endémicas
em meio as populacdes mais pobres de paises em desenvolvimento.

Com efeito, segundo Trouiller et al. (2002), existe um viés geografico na distribuicdo
quantitativa de novas entidades quimicas aprovadas, uma vez que se verifica um
favorecimento dos grupos de doengas com maior incidéncia em paises de alta renda. Esse
desequilibrio pode ser especialmente percebido no caso das doencas infecciosas e parasitarias,
que, apesar de corresponderem a um terco da carga global das doencas, somente 5% delas
ocorrem em paises desenvolvidos (TROUILLER et al., 2002).

Em resumo, a partir dos dados trazidos pelo estudo de Trouiller et al. (2002), € possivel
verificar a existéncia de uma falha sistémica e historica da inovacdo farmacéutica, no que se
refere a P&D de novos produtos terapéuticos para doengas consideradas ndo-lucrativas. Esses
dados confirmam a teoria inferida neste trabalho e demonstram como a desvinculagédo entre a
inovacdo farmacéutica e as necessidades de salde publica vém se perpetuando ao longo da
histéria. Em outras palavras, pode-se dizer que essa desvinculacdo ndo se trata de um
problema pontual, limitado ao lapso temporal dos dados coletados por Pedrique et al. (2013),
mas de uma situacdo complexa que se pode verificar constantemente na historia institucional
da industria farmacéutica, conforme verificado por meio da analise de outros dados, coletados
por pesquisadores diferentes e em um lapso temporal distinto.

Além disso, outro elemento desse mesmo estudo corrobora com a teoria extraida do
processo inferencial realizado. Segundo Trouiller et al. (2002), existe uma distribuicéo
geograficamente enviesada das novas entidades quimicas aprovadas, demonstrando um
favorecimento a grupos de doencas com maior incidéncia em paises de alta renda, com
viabilidade de mercado. Isso significa dizer que, mais uma vez, as necessidades de salde
publica ndo ocupam um papel decisivo nas escolhas de investimento em inovacao
tecnoldgica, por parte das empresas farmacéuticas. Ao contréario, € possivel dizer, ainda, que o
fator mercadoldgico (geogréafico) se sobrepde as necessidades imediatas de salde publica da
populacéo.

5.2 Logica de mercado e inovagdo farmacéutica

Outra implicacdo observavel da teoria, formulada pela inferéncia descritiva, pode ser
encontrada nos indices relacionados aos investimentos financeiros da industria farmacéutica e
suas prioridades imediatas. Ao se perceber a desvinculacdo entre a inovagdo tecnoldgica e as
necessidades de saude publica e ao se verificar os dados trazidos pelo estudo de Trouiller et
al. (2002), é razoavel imaginar que outras razées podem estar estimulando a P&D de novos
medicamentos, como, por exemplo, a légica de mercado. Nesse sentido, optou-se por, de
forma exploratdria, analisar dados empiricos indiretos sobre o contexto e a atuacdo das
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principais empresas do setor farmacéutico, com o intuito de verificar, ainda que
preliminarmente, tracos de significacdo que pudessem apontar para outras possibilidades de
estimulo a inovagéo.

Sabe-se que a industria da salde é uma das mais lucrativas de todos os setores
industriais (FORBES, 2015). Com vista a enumerar as inddstrias mais lucrativas dos Estados
Unidos, um estudo realizado pela Forbes (2015) levou em consideracéo a previsao da margem
de lucro liquido dos 19 maiores setores da industria americana. Dessa forma, constatou-se que
a industria da saude lidera o ranking com a previsdo de 21% de margem de lucro liquido, para
0 ano de 2015, posicionando-se a frente de inddstrias altamente lucrativas, como a de servigos
financeiros (17,3%) e as de tecnologia (16,1%) (FORBES, 2015).

Além disso, esse mesmo estudo mostra como o ano de 2015 ndo representou um evento
atipico, no que se refere ao desempenho do setor industrial da satde. Ao contrério, os dados
apresentados demonstram que existe um constante crescimento na previsdo de margem de
lucro liquido do setor, entre os anos de 2011 e 2016 (FORBES, 2015).

Mais especificamente, segundo o estudo realizado pela Forbes (2015), dentro da ampla
categoria industrial responsavel pelo desenvolvimento de tecnologias voltadas a area da
salide!’, o setor farmacéutico é responsavel pelas maiores margens de lucro liquido da
indUstria. Segundo os dados analisados, as maiores empresas farmacéuticas possuem margens
de lucro liquido bastante altas em relagdo a outros setores industriais, como se pode observar
nos casos da Pfizer (27,6%), da Merck & Co. (25,2%) e da Johnson & Johnson (24,5%)
(FORBES, 2015).

Uma vez demonstrada a grande expressdo da industria farmacéutica no ambito
econémico, destacam-se as possiveis implicacBes desse contexto nos indices de inovagédo
apresentados na tabela 1, como implicacdo observavel dos resultados extraidos do processo
inferencial realizado. Em outras palavras, a partir dos dados apresentados, pode-se interpretar
que as empresas componentes da inddstria farmacéutica, com o intuito de manter sua
relevancia no mercado e o fluxo de crescimento de suas respectivas margens de lucro liquido,
comportam-se de modo a maximizar seus interesses privados, em detrimento das necessidades
de saude publica (COASE, 1993).

Nesse sentido, com o intuito de mensurar esse potencial conflito entre o interesse
publico e o interesse privado na politica de inovacdo da industria farmacéutica, foram
coletados dados referentes & relacdo entre os investimentos em marketing'® e em P&D, por
parte das maiores companhias do setor.

17O “Industry Classification Benchmark” (ICB) divide a indUstria da salide em dois setores principais: a) setor
de servigos e equipamentos de cuidados de salde e b) setor farmacéutico e de biotecnologia. O ICB é um sistema
de classificagdo das atividades industriais que foi criado pela Dow Jones e pelo grupo ETSE em 2005. O ICB
serve para segmentar os mercados em setores, no contexto macroecondmico, utilizando um sistema de 10
industrias, divididas em 19 super-setores, que, a seu turno, dividem-se em 41 setores e, por fim, em 114 sub-
setores (FTSE GROUP, 2012).

18 A problemética relacionada ao marketing da industria farmacéutica ndo se resume ao contraste de
investimento em comparacdo com a P&D de novos medicamentos. Outras importantes consideracfes
concernentes a relagdo entre a abusividade do marketing farmacéutico e as necessidades de salde publica,
podem ser encontradas no trabalho elaborado por Martinez e Lima (2015).
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Tabela 2 — Relacdo de investimento em P&D e em marketing pelas 10 maiores empresas
farmacéuticas do mundo (2013)

Receita Investimento  Investimento L UCTOS Margem
Companhias  Total em P&D em Marketing ($bi) de Lucro
($bi) ($bi) ($bi) (%)
Johnson &
Johnson 71,3 8,2 17,5 13,8 19
(EUA)
Novartis 588 9,9 14.6 9,2 16
(Suica)
Pfizer (EUA) 51,6 6,6 11,4 22,0 43
Hoffmann-La
Roche (Suica) 50,3 9,3 9,0 12,0 24
Sanofi 44.4 6.3 9.1 8,5 11
(Franga)
Merck (EUA) 440 75 9,5 4.4 10
GSK (Reino ) 5.3 9,9 8,5 21
Unido)
AstraZeneca
(Reino Unido) 25,7 43 7.3 2,6 10
Eli Lilly
(EUA) 23,1 55 57 47 20
AbbVie
(EUA) 18,8 2.9 43 41 22

Fonte: GLOBALDATA, 2013 apud ANDERSON, 2014

A tabela 2, a partir de um estudo realizado pelo Globaldata (2013 apud ANDERSON,
2014), compara os indices de investimento em P&D e em marketing das 10 maiores empresas
da industria farmacéutica, bem como suas respectivas receitas totais, 0s seus lucros e as suas
margens de lucro, referentes ao ano de 2013. De acordo com os dados analisados, percebe-se
uma grande disparidade entre os indices de investimento em marketing e 0s investimentos na
P&D de novos produtos terapéuticos.

No caso da americana Johnson & Johnson, por exemplo, que se apresenta como a
empresa mais lucrativa do mundo no setor farmacéutico, o investimento em marketing ($17,5
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bi) representa mais que o dobro dos investimentos em P&D ($8,2 bi) . Embora essa
diferenca ndo permaneca com tamanha elasticidade nos demais casos, pode-se afirmar que
permanece constante o padrdo de disparidade em desfavor da P&D de novos produtos
terapéuticos. Como se pode observar nos casos da suica Novartis e da americana Pfizer, que
possuem uma diferenca de investimento, a favor do marketing, de $4,7 bi e de $4,8 bhi,
respectivamente.

De qualquer modo, € possivel verificar que, com exce¢do do caso da companhia suica
Hoffmann-La Roche, em todas outras 9 (nove) ocorréncias os investimentos em marketing
foram superiores aos investimentos em P&D. Os dados trazidos na tabela 2 reafirmam, em
primeiro lugar, a expressiva participacdo das empresas farmacéuticas no mercado global,
sobretudo, quando se observa, especificamente, os marcadores de suas margens de lucro
liquido, que no caso da Pfizer pode chegar até 43%. E, em segundo lugar, os dados
evidenciam a falha de investimento em P&D de novos produtos terapéuticos, que pode chegar
a menos da metade do investimento em marketing por parte dessas empresas.

A partir dos dados analisados, portanto, pode-se dizer que a industria farmacéutica é
composta por empresas altamente lucrativas, regidas pelas regras do mercado e que tendem a
maximizar suas respectivas margens de lucro (COASE, 1993). E, em consonancia com o0s
dados analisados durante o processo inferencial deste trabalho, confirma-se a teoria de que as
necessidades de satde publica, embora digam respeito a demandas urgentes da comunidade e
representem a propria aspiracao do sistema patentario, ndo sdo elementos determinantes para
a politica de inovacgdo farmacéutica.

Em ultima analise, pode-se afirmar que os deveres impostos pelo sistema juridico de
patentes ndo sdo suficientes para lidar com a complexidade gerada pela articulacdo entre os
interesses privados da industria e o interesse publico da comunidade, especialmente, no que se
refere ao caso das doencas negligenciadas — que se encontram a margem do interesse
mercadoldgico e sdo endémicas, geralmente, nas regides mais pobres do mundo (MSF, 2016).

CONCLUSAO

Com base no percurso realizado até aqui, construiram-se os fundamentos necessarios
para a elaboracdo confidvel do processo inferencial pretendido. Nesse sentido, a partir da
analise e do teste dos dados coletados, extraiu-se como resultado uma generalizacdo teorica
que possibilitou o conhecimento de novos dados sobre a realidade.

Em um primeiro momento, ao interpretar dados indiretos sobre a quantidade de novos
produtos terapéuticos e a carga global representada por cada grupo de doencas, constataram-
se, principalmente, trés fatos: a) a existéncia de uma acentuada disparidade no nimero de
produtos terapéuticos e de novas entidades quimicas aprovados para cada grupo de doengas,
especialmente, em relagdo ao caso paradigmatico das doengas negligenciadas; b) a existéncia
de uma desvinculagdo entre a quantidade de novos produtos terapéuticos aprovados e a carga

19 Esse dado corrobora com a as evidéncias trazidas pelo estudo de Gold et al. (2010). Mesmo antes da realizagdo
do levantamento feito pelo Globaldata (2013 apud ANDERSON, 2014), o autor j& chamava a atengdo para a
priorizagdo dos investimentos em marketing por parte da indUstria farmacéutica, que poderiam representar duas
vezes os investimentos em P&D (GOLD et al., 2010).

Direito & Paz | Sdo Paulo, SP - Lorena | Ano IX | n. 37 | p. 228-252 | 2° Semestre, 2017



REVISTA JURIDICA DIREITO & PAZ. ISSN 2359-5035 p. 249-252

global de cada grupo de enfermidades e, por fim, c) a existéncia de uma consideravel
disparidade entre o nimero total de novos produtos terapéuticos aprovados e a quantidade de
novas entidades quimicas.

A primeira e a terceira afirmacfes, secundarias em relacdo ao objeto principal do
trabalho, ndo puderam ser adequadamente desenvolvidas. Enquanto a primeira ja foi
devidamente elaborada em um trabalho anterior, a problematica representada pela terceira
afirmativa, que colocou em questdo a prépria medida de inovacéo adotada no presente estudo,
devera ser desenvolvida mais detidamente em investigacdes futuras. Ambas fazem parte, no
entanto, de uma construcao tedrica mais ampla, pois se constituem como elementos empiricos
fundamentais para a elaboracdo de outras inferéncias relacionadas diretamente a um
diagndstico sobre o sistema juridico de patentes e o caso das doencas negligenciadas. A
segunda afirmacdo, por sua vez, fundamentou a inferéncia descritiva e, assim, possibilitou a
teoria central desenvolvida no trabalho, a saber, os impactos gerados pelas doengas mortais e
incapacitantes na comunidade ndo sdo elementos preponderantes para a industria farmacéutica
no momento de pesquisar, desenvolver e entregar novos produtos terapéuticos a comunidade,
reconhecendo-se, portanto, uma desvinculacdo entre a inovacdo farmacéutica e as
necessidades de salde publica.

Essa teoria levantada pelo processo inferencial ainda careceria de confirmagdes
empiricas capazes de reforcar as conclusdes extraidas dos dados analisados. Por isso,
buscaram-se implicacfes observaveis na realidade que pudessem corroborar com o resultado
inferencial. Nesse contexto, averiguou-se, inicialmente, a existéncia de um padréo historico na
desvinculacdo entre inovacdo farmacéutica e as necessidades de satde publica, com base em
outros dados, coletados por outros pesquisadores e em um lapso temporal diferente. Além de
ter se verificado a desvinculacdo entre as duas variantes acima mencionadas, percebeu-se que
a inovacao farmacéutica pode estar sendo guiada por um viés geogréafico, a qual favorece a
pesquisa e 0 desenvolvimento de novos produtos terapéuticos para doengas relacionadas,
preponderantemente, com as populacBes de paises desenvolvidos e derivadas de um atrativo
mercadoldgico. Por fim, constatou-se que a industria farmacéutica € composta por empresas
altamente lucrativas, regidas pelas regras do mercado e que tendem a maximizar suas
respectivas margens de lucro, podendo chegar a investir duas vezes mais em marketing, que
em P&D de novos produtos. Confirma-se, portanto, a teoria de que as necessidades de saude
publica, embora digam respeito a demandas urgentes da comunidade e representem a propria
aspiracdo do sistema patentario, ndo sdo elementos determinantes para a politica de inovacao
farmacéutica.

Com efeito, de acordo com a moldura tedrica adotada, as regras existem para ajudar a
entender a realidade e podem ser reformuladas sob a luz do aprendizado que elas mesmas
proporcionam. Em outras palavras, apenas obedecendo a vontade das regras é que se sabe
guando elas devem ser desobedecidas, suspensas ou modificadas. Inicia-se, assim, um
processo de inovacdo criativa, que so pode ser efetivo se ele se originar do mistério da regra,
seguindo-a, entendendo-a e, eventualmente, reconstruindo-a. Somente por meio desse
processo que a propria regra podera ser continuamente renovada e mais bem posicionada em
relacdo aos anseios sociais.

Considerando que o sistema juridico de patentes aspira a contribuir para a promogéo da
inovagdo tecnoldgica, atendendo as necessidades do bem-estar social e econdmico da
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comunidade, com base na inferéncia descritiva acima realizada, pode-se afirmar que o
cumprimento dos deveres impostos pelas regras do atual modelo patentario é insuficiente para
suprir sua aspiracao inicial e contemplar as necessidades de salde publica. E, por isso, 0
diagndstico preliminar elaborado pelo presente estudo deve ser entendido como uma forma de
melhor entender as aspiracdes e os deveres do atual modelo patentario, com o intuito de
reavaliar seu desempenho sob a luz dos proprios ensinamentos extraidos de sua interagdo com
a complexidade do real.
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