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RESUMO

Sandes, A. R. R. Andlise de patentes e de publicacdes em tuberculose: subsidios a politica
nacional de ciéncia e tecnologia e inovagdo em salde no Brasil. Tese de Doutorado em
Politicas Publicas, Estratégias e Desenvolvimento (PPED), area de concentracao: Inovacéo,
Propriedade Intelectual e Desenvolvimento (IPID). Instituto de Economia da Universidade
Federal do Rio de Janeiro (UFRJ). Rio de Janeiro, 2021

Existe uma constante necessidade por monitoramentos tecnolégicos em areas
definidas como prioritarias para a salde no pais. Tais levantamentos podem identificar a
presenca ou auséncia de esforgos inovativos e de pesquisa em um determinado campo, e, em
ultima instancia subsidiar a tomada de decisdo quanto a necessidade de se criar politicas
especificas para fomentar e direcionar, de forma mais assertiva e orientada, a pesquisa em
uma certa area prioritaria.

A tuberculose (TB) é uma infec¢do causada pelo Mycobacterium tuberculosis (ou
bacilo de Koch), uma bactéria patogénica da familia Mycobacteriaceae. Devido as suas
caracteristicas Unicas de potencial desenvolvimento de resisténcia aos antimicrobianos mais
fortes, o M. tuberculosis representa uma grande ameaca a saude publica mundial e impde aos
pesquisadores e cientistas desafios para 0 combate dessa doenga letal. Estima-se que 1,7 bilh&o
de pessoas, 23% da populacdo mundial, tém infeccdo por tuberculose latente, e, portanto, estao
em risco de desenvolver a doenca ativa durante suas vidas. Em 2018, foram registrados 4.490
Obitos pela doenca no Brasil, o que significa que, a cada 100 mil cidad&os brasileiros, mais de
dois morreram por TB. Por ser esta uma area prioritaria para a satde publica no pais, ela foi
escolhida como modelo do presente estudo.

O trabalho considerou duas hipoteses: (i) existe no Brasil uma estrutura de pesquisa
cientifica bem estabelecida em tuberculose, mas que, apesar disso, o resultado da pesquisa
cientifica ndo se traduz em um esforco inovativo por parte dos pesquisadores que compdem
0s principais grupos de pesquisa nessa area no pais; (ii) ndo ha interacdo bem estabelecida
entre os setores publico e privado nesse esforco inovativo, o que poderia impedir, em Gltima
analise, que as inovacOes sejam distribuidas, tornadas acessiveis e serem adotadas pelo
sistema de saude.

Para testar tais hipoteses foi realizado um levantamento de artigos cientificos e pedidos
de patente depositados relativos a tuberculose entre os anos de 2011 e 2018. Identificaram-se
1657 artigos, permitindo verificar a existéncia de um esforco de pesquisa continuo, e, de certa

forma ligeiramente crescente ao longo dos anos. A partir de uma triagem adicional, obteve-



se uma amostra de 233 artigos, dos quais 203 trabalhos eram relacionados a farmacos, 15 a
vacinas e 15 a diagnostico.

Em relagdo ao levantamento patentério, houve deposito de 25 pedidos de patente por
requerentes brasileiros em tuberculose, ume média de 3,12 por ano. No entanto, ao contrario
das publicacdes cientificas, foi verificada uma ligeira tendéncia de queda no patenteamento
em tuberculose no Brasil durante o periodo pesquisado.

O cruzamento de dados de autores de artigos da amostra triada e de inventores de
pedidos patente revelou que dos autores que publicaram artigos na area de farmacos, 3,60%
depositaram pedidos de patente; na area de vacinas 8,98% depositaram pedidos de patente; e
dos autores que publicaram na area de diagnostico 13,26% depositaram pedidos de patente.

Hé baixa participacdo de empresas privadas tanto na publicagdo de artigos cientificos
quanto em depositos de pedidos de patente, o que parece confirmar o desinteresse desses entes
em inovar na area de tuberculose no Brasil.

Desse modo, configura-se um aparente hiato entre a pesquisa cientifica e a inovacéao
em tuberculose no Brasil, o que poderia significar que os produtos inovadores para a salde,
tdo necessarios ao tratamento, prevencdo e diagnostico da tuberculose, podem nédo chegar ao
sistema de salde com a urgéncia necessaria para mitigar a doenca no pais.

Palavras chave: Tuberculose; Inovacao; Patentes



ABSTRACT

Sandes, A. R. R. Analysis of Patents and Publications in Tuberculosis: subsidies to the
National Policy of Science, Technology and Innovation in Brazil. Doctoral Thesis in Public
Policies, Strategy and Development (PPED, acronym in Portuguese), Research Cluster:
Innovation, Intellectual Property and Development. Instituto de Economia da Universidade
Federal do Rio de Janeiro (UFRJ). Rio de Janeiro, 2021

There is a constant need for technological monitoring in priority areas for health in the
country. Such surveys can identify the presence or absence of innovative and research efforts
in a given field, and ultimately support decision-making regarding the need to create specific
policies to foster and guide, in a more assertive and oriented manner, research in a certain
priority area.

Tuberculosis (TB) is an infection caused by Mycobacterium tuberculosis (or Koch
bacillus), a pathogenic bacterium belonging to the Mycobacteriaceae family. Due to its unique
characteristics of potential development of resistance to the strongest antimicrobials, M.
tuberculosis represents a major threat to global public health and poses challenges to
researchers and scientists to fight against this lethal disease. It is estimated that 1.7 billion
people, 23% of the world's population, have latent tuberculosis infection, and are therefore at
risk of developing the active disease during their lives. In 2018, 4,490 deaths caused by the
disease were recorded in Brazil, which means that, for every 100,000 Brazilian citizens, more
than two died from TB. Since this is a priority area for public health in the country, it was
chosen as the model of the present study.

Two hypothesis have been considered in the present work: (i) there is in Brazil a well-
established scientific research structure in tuberculosis, but, in spite of this, the result of
scientific research does not result in an innovative effort by the researchers who belong to the
main research groups in this area in the country; (ii) there would be no well-established
interaction between the public and private sectors in this innovative effort, which could
ultimately prevent innovations from being delivered and made accessible and adopted by the
health system, was also investigated.

To test these hypotheses, a survey of scientific papers and patent applications filed for
tuberculosis between 2011 and 2018 was carried out. A sample of scientific 1,657 papers was
identified, allowing to verify the existence of a continuous and slightly increasing research
effort over the years. By means of an additional screening a sample of 233 papers was then

obtained, of which 203 studies were related to drugs, 15 to vaccines and 15 to diagnosis.



Regarding the patent survey, there has been 25 patent applications for tuberculosis
filed by Brazilian applicants, representing an average of 3.12 per year. However, unlike
scientific publications, there was a slight decrease in the number of tuberculosis-related
patents filed in Brazil during the surveyed period.

The crossing of data of authors of papers from the sample taken and inventors of patent
applications revealed that, of the authors who published articles in the area of drugs, 3.60%
filed patent applications; in the area of vaccines, 8.98% filed patent applications; and of the
authors who published articles in the diagnostic area, 13.26% filed patent applications.

There is a low participation of private companies in the collaboration of publications
of scientific articles and no participation in patent application filings, which seems to confirm
the lack of interest of these entities in producing innovations in the area of tuberculosis in
Brazil.

Thus, an apparent gap is configured between scientific research and innovation in
tuberculosis in Brazil, which could mean that innovative health products, so necessary for the
treatment, prevention and diagnosis of tuberculosis, may not reach the health system with the
necessary urgency to mitigate the disease in the country.

Keywords: Tuberculosis; Innovation; Patents.
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1 - INTRODUCAO

Existe uma constante necessidade por monitoramentos tecnolégicos em &reas
prioritarias no pais. Tais levantamentos podem identificar a presenca ou auséncia de
esforcos inovativos e de pesquisa em um determinado campo, €, em Ultima instancia
subsidiar a tomada de decis&o quanto a necessidade de se criar politicas especificas para
fomentar e direcionar, de modo mais assertivo e orientado, a pesquisa em uma certa area
de relevéncia.

A industria farmacéutica é um setor de alta intensidade tecnolédgica, com elevado
percentual de faturamento investidos em P&D, sendo por diversos motivos, um setor
estratégico para o desenvolvimento de um pais pelo fato de fabricar um produto essencial
para a saude humana, conferindo-lhe um importante papel social bem como um interesse
em termos de seguranca nacional.

Dados recentes indicam que os custos para o desenvolvimento de novos farmacos
vém se elevando ao longo do tempo. Um estudo realizado com 106 novos farmacos
selecionados randomicamente apontou que o montante desembolsado (néo capitalizado)
para cada medicamento aprovado é de USD 1,395 bilhdo (DIMASI; GRABOWSKI,
HANSEN, 2016).

Para atender as necessidades da salde publica de suas populagdes e impulsionar
0 processo de inovacao, os tomadores de decisdo, tanto na esfera pdblica quanto na
privada, devem analisar inUmeros fatores para gerenciar a reducdo das incertezas e a
otimizacdo de resultados. Essas atividades sdo de particular importancia para o
planejamento no combate as chamadas doencas negligenciadas, as quais sao exclusivas e
prevalentes em paises em desenvolvimento e areas atingidas pela pobreza. Tais
enfermidades ndo sdo uma prioridade para as industrias farmacéuticas e de biotecnologia,
uma vez que ndo representam um fluxo relevante de receita. Neste contexto, um pais
como o Brasil, que possui um desenvolvimento cientifico significativo nesta area e
indUstrias e instituicdes capazes de conduzir pesquisa e desenvolvimento, pode
desenvolver capacidades para participar diretamente na pesquisa por novas moléculas
para o desenvolvimento de medicamentos contra estas moléstias (VASCONCELLOS &
MOREL, 2012).

Entretanto, dada a escassez de financiamento em pesquisa e desenvolvimento
(P&D) no pais, deve haver uma otimizacéo na alocacgdo de tais recursos financeiros, e o

estabelecimento de politicas publicas que articulem e coordenem os diversos atores que
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participam do processo de inovagéo. Para tal, dados que subsidiem a tomada de decisao,
tais como estudos sistematicos que mostrem a integracdo entre 0s componentes do
sistema de inovacao em salde em determinados setores estratégicos de interesse, podem
servir como ferramentas para a melhor destinagdo de recursos e formulacdo de politicas
especificas que privilegiem determinadas areas. (VASCONCELLOS & MOREL, 2012)

Contudo, estes estudos devem ser dindmicos, tal como é a inovacgdo. A inovagao
evolui ao longo do tempo. E, desta forma, em determinadas areas de interesse para o
sistema de salde, o estudo sistematico deve ser atualizado para que se possa avaliar 0s
efeitos das medidas tomadas em determinado campo e propor orientacdes de futuro.

N&o obstante, deve ser notado que mensurar a inovagdo ¢ um desafio. Neste
sentido, Archibugi & Pianta (1996) destacam que h& uma dificuldade em se encontrar
medidas que avaliem satisfatoriamente a dimensdo, intensidade, taxa e direcdo da
atividade inovadora.

O Manual de Oslo sobre Diretrizes para Coleta e Interpretagdo de Dados sobre
Inovacao (2005) aponta que ha duas familias basicas de indicadores para a ciéncia e
tecnologia, as quais sdo diretamente relevantes para se medir a inovacao: recursos
devotados a P&D e estatisticas de patentes. Ademais, indicadores bibliométricos e
diversos outros tipos de fatores oferecem informagcdo complementar, e, segundo
Archibugi & Pianta (1996) tais outros indicadores devem ser relacionados aos dados
patentarios em uma abordagem mais sistematica.

No presente estudo, escolheu-se como modelo a tuberculose, dada a sua relevancia
no contexto nacional e internacional nos ultimos anos e a falta de inovagdo no setor, ja
que faltam novos medicamentos que possam mitigar a doenca. Particularmente, os
medicamentos atualmente em uso como de primeira linha para o tratamento da doenca
sdo a isoniazida, o etambutol, a pirazimida e a rifampicina, desenvolvidos em 1952, 1962,
1954 e 1963, respectivamente.

Mais recentemente, no ano de 2020, dois outros medicamentos foram
incorporados pelo Sistema Unico de Saude (SUS), a bedaquilina e a delamanida. Esses
medicamentos podem ser utilizados em situagbes em que pacientes apresentam
resisténcia aos medicamentos empregados no método tradicional. No caso da delamanida,
a Organizacdo Mundial da Saude indica que ela seja ministrada somente quando as
demais alternativas ndo funcionaram. Ja a bedaquilina é sugerida para quem possui
resisténcia a rifampicinas, remédio considerado mais ativo contra o Mycobacterium

tuberculosis.
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Né&o obstante, a longa duracéo, de seis a nove meses, do ciclo de tratamento com
estes medicamentos e o0 aparecimento de efeitos adversos fazem com que muitos
pacientes abandonem o tratamento. Ademais, o surgimento de resisténcia pela bactéria
causadora da tuberculose, Mycobacterium tuberculosis, ao redor do mundo, é causa de
grande preocupacdo no contexto da salde publica global. Segundo a Organizagéo
Mundial da Sadde (WHO, 2018) estima-se que 10 milhGes de pessoas desenvolveram
tuberculose em nivel global em 2017, e dessas, 558.000 pessoas tiveram tuberculose
resistente a rifampicina (RR-TB), das quais 82% tinham tuberculose resistente a multiplas
drogas (MDR-TB). Cerca de 1,7 bilh&o de pessoas, ou 23% da populagdo mundial, possui
infeccdo por TB latente, estando sob risco de apresentar a doenga ativa durante suas vidas.

H4, portanto, urgéncia no desenvolvimento de novos medicamentos que mitiguem
a doenca, vencendo a barreira da resisténcia bacteriana aos antimicrobianos existentes e
apresentando menos efeitos adversos aos pacientes.

Vasconcellos & Morel (2012), em uma abordagem sistemética na qual analisaram
publicacGes sobre tuberculose escritas por autores brasileiros em revistas internacionais
e pedidos de patentes sobre o tema, concluiram que, apesar de haver base cientifica na
area, representada pelo percentual de artigos escritos por autores brasileiros neste campo,
ndo havia, ainda, atingido os objetivos com os esforcos patentarios, ja que nenhuma
patente havia sido concedida para requerentes brasileiros. Observou-se, ainda, que a
maior parte da producdo cientifica e dos depdsitos de patente eram realizados por
universidades publicas e instituicdes de pesquisa, mostrando uma participacdo bastante
limitada da industria privada nos depdsitos de patente nesta area.

Com o intuito de verificar o estado atual da pesquisa no Brasil, bem como uma
possivel alteracdo no cenario da inovacdo no campo da tuberculose, sera conduzido um
estudo sistematizado sobre os atores em publicacdes patentarias e ndo-patentarias, para
observacao da dindmica inovativa do setor no Brasil, desde a condugéo do estudo acima
referenciado, o qual cobriu o periodo de 1995 a 2010.

O Capitulo 2 do presente trabalho discutird os sistemas de inovagado em e seu papel
na promocao da inovacdo na area da satde. Verificaremos os atores e componentes desse
sistema, e como eles interagem entre si para movimentar o sistema. Sera dado um enfoque
especial a situacao dos paises em desenvolvimento, como o Brasil.

No Capitulo 3, discutiremos a relagdo entre a industria farmacéutica e a inovacao,
e as principais formas de apropriacdo da inovagdo por esta industria. Abordaremos o

cenario brasileiro, passando pela estruturacdo do Complexo Econdmico-Industrial da
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Saude (CEIS) e as politicas existentes para esta industria no pais. Veremos nesse capitulo
0 uso das patentes como indicadores de inovagao e passaremos a relatar alguns estudos
patentarios pregressos que utilizaram as patentes como modelo para estudar a inovacéo.

No Capitulo 4, abordaremos o modelo escolhido para a presente pesquisa, a
tuberculose, e daremos um panorama do seu estado tanto no contexto mundial como
nacional. Tal capitulo servira como ambientagdo para a presente pesquisa e para enfatizar
sua relevancia para o sistema da saude brasileiro.

No Capitulo 5, trataremos da hipotese de pesquisa, bem como da metodologia
utilizada para obtencéo e anélise dos dados obtidos.

No Capitulo 6, daremos prosseguimento a apresentacéo e discussao dos resultados
da pesquisa.

No Capitulo 7, delinearemos a conclusdo do estudo, com recomendagdes no
ambito de politicas publicas que possam auxiliar na resolucéo dos problemas encontrados

ao longo do estudo.
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1.1 JUSTIFICATIVA

O Brasil vem apresentando, nos Gltimos anos, uma producdo cientifica bastante
reconhecida no cenério internacional, nas mais diversas areas do conhecimento, tomando
por base o impacto de suas publicacdes em eventos de grande monta e, especialmente,
em revistas indexadas de grande circulacdo. De outra forma, o pais parece ndo caminhar
na mesma dire¢do quando se trata da producdo tecnoldgica e da geracdo de riqueza a
partir do desenvolvimento cientifico estabelecido e, particularmente, a partir da pesquisa
cientifica aplicada (DIAS & ALMEIDA, 2013).

Um recente relatério preparado pela Clarivate para a Coordenacdo de
Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior (CAPES), com dados relativos a inclusao
de artigos cientificos na base de dados Web of Science entre os anos de 2011 a 2016,
aponta que o Brasil é o 13° maior produtor de publicacfes de pesquisa (papers) em nivel
mundial, e, ao longo de 20 anos tem havido um aumento anual no nimero de publicacdes
de artigos brasileiros incluidos na referida base, o que seria um indicativo de uma
expansdo na produtividade cientifica do setor académico brasileiro. Ainda, segundo o
referido relatério, a maior parte das publicacdes resulta de P&D realizada em
universidades publicas (CROSS; THONSON; SINCLAIR, 2017). A Figura 1, adaptada
do relatério em lide, ilustra a posicao do Brasil no cenario mundial de producéo cientifica
entre os anos de 2011 e 2016.

Entretanto, segundo dados recentes da Organizacdo Mundial da Propriedade
Intelectual (WIPO, 2018), o Brasil figura somente como o 24° em termos de depdsitos de
patente por residentes no mundo, o que poderia ser um indicativo de que ha um claro
descolamento entre o setor de pesquisa académica no pais e o setor produtivo (WIPO,
2018).

Tal hiato poderia indicar dificuldades em traduzir tais resultados da pesquisa

cientifica brasileira em inovacdes para o mercado.
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Figura 1 - Numero de publicacdes inseridas na base Web of Science por pais entre os anos de 2011 e 2016.
Adaptado de CROSS; THONSON; SINCLAIR, 2017.

Em especial na area da inovacdo em salde, hd uma constante necessidade em se
ter acesso a inovacOes, especialmente, em campos em que ndo ha tratamento eficaz ou
nos quais os tratamentos existentes se tornaram ineficazes ao longo do tempo. Um
exemplo de tal enfermidade € a tuberculose.

O arsenal terapéutico atualmente em uso para o tratamento da tuberculose,
conhecido pelos chamados medicamentos de primeira linha, consistem em quatro:
isoniazida, etambutol, pirazimida e rifampicina, os quais foram desenvolvidos em 1952,
1962, 1954 e 1963, respectivamente. Um ciclo de tratamento com esses medicamentos
leva de seis a nove meses, mas 0s pacientes que nao conseguem completar o tratamento
inteiro, cerca de 8% no Brasil, podem adquirir cepas resistentes, necessitando de mais
dois anos de tratamento com os chamados farmacos de segunda linha baseados em
fluorquinolona, os quais, normalmente, tém efeitos adversos (VASCONCELLOQOS, 2012;
CHANG, et al., 2018).

Mais recentemente, no ano de 2020, dois outros medicamentos foram
incorporados pelo Sistema Unico de Saude (SUS), a bedaquilina e a delamanida.
Entretanto, o tratamento com esses medicamentos é demasiadamente custoso, muito
possivelmente devido a protecdo patentaria no Brasil para esses medicamentos, conforme
sera comentado mais adiante.

A vacina atualmente em uso no Brasil para protecdo contra a tuberculose € a
vacina de Bacillus Calmette Guerin, conhecida como BCG, a qual é dada ao bebé ao
nascer. A BCG tem sido usada desde 1921 e sua eficacia protetora contra a tuberculose
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pulmonar tem sido questionada. Resultados inconsistentes de estudos realizados ap6s
1930 demonstraram uma total ineficicia ou uma eficacia protetora em torno de 80%
contra a tuberculose pulmonar BARRETO; PEREIRA; FERREIRA, 2006).

Segundo a Secretaria de Vigilancia em Sadde do Ministério da Saude (Ministério
da Saude, 2020), com base na consolidacdo dos dados das bases estaduais do Sistema
Nacional de Agravos e Notificagdo (Sinan) e da base nacional do Sistema de Informacéo
de Tratamentos Especiais da Tuberculose (SITE-TB), e 0os de mortalidade do Sistema de
Informacdes sobre Mortalidade (SIM) foram diagnosticados em 2019 73.864 novos casos
de tuberculose no Brasil, resultando em um coeficiente de incidéncia de 35,0 casos para
cada 100 mil habitantes. Em 2018, foram registrados 4.490 6bitos pela doenga no pais, 0
que significa que a cada 100 mil cidadaos brasileiros mais de dois morreram por TB.

Portanto, essa € uma area que merece atencdo em termos de pesquisa no Brasil e
deve ser priorizada em termos de inovagdes que possam ser implementadas no sistema de
salide de modo a aprimorar a profilaxia da doenca e os tratamentos atualmente existentes,
aumentar a adesdao ao tratamento pelos pacientes, reduzir a taxa de mortalidade pela
doenca e diminuir os custos totais do tratamento para o SUS.

Assim, em sendo a tuberculose um grave problema de saude pablica no Brasil,
justifica-se um estudo para verificar (i) se existe uma estrutura consolidada de pesquisa

no pais para a doenca e (ii) se a pesquisa se traduz em um esfor¢o inovativo.
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1.2 OBJETIVO

Em um contexto mais amplo, esta tese pretende verificar se existe um esforgo de
pesquisa no Brasil em tuberculose, e se tal esforco em pesquisa se materializa em um
esforco inovativo. A pesquisa visa atualizar os dados e analises de Vasconcellos & Morel
(2012), verificando se houve evolucdo na estrutura de pesquisa em tuberculose e
progresso no patenteamento. Portanto, em um escopo mais amplo, a questdo de pesquisa
que o presente trabalho pretende responder é:

- Existe estrutura de pesquisa e inovacdo em tuberculose no Brasil?
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2 — SISTEMAS DE INOVACAO EM SAUDE
2.1 OS SISTEMAS DE INOVACAO - CONCEITO

A inovacao é definida por West (1990) como a introducéo intencional e aplicacdo
dentro de uma fungdo, grupo ou organizacdo, de ideias, processos, produtos ou
procedimentos, novos para unidade de adogdo em questdo, concebida para beneficiar
significativamente o individuo, o grupo ou a sociedade em geral. Como apontado por
Omachonu & Einspruch (2010) o processo de inovacdo é tanto complexo quanto
multidimensional, independente da indUstria na qual esta sendo aplicado.

As inovagOes sdo criagbes de significancia econdomica. Elas podem ser
completamente novas, mas sdo, frequentemente, novas combinacdes de elementos
existentes. Os processos por meio dos quais as inovagdes surgem sao complexos e tém a
ver com o surgimento e a difusdo de elementos do conhecimento (isto é, com
possibilidades tecnoldgicas e cientificas), bem como a traducao destes em novos produtos
e processos de producdo. Essa traducdo ndo segue uma trajetdria linear da pesquisa basica
para a pesquisa aplicada e, mais adiante, para o desenvolvimento e implementacdo de
NOVOS Processos e novos produtos. E caracterizada por mecanismos de retroalimentagao
(feedback) e relagdes interativas envolvendo ciéncia, tecnologia, aprendizado, producao,
politica e demanda.

O processo de inovacdo ocorre ao longo do tempo e é influenciado por diversos
fatores. Em vista de sua complexidade, as firmas quase nunca inovam sozinhas -
interagem com outras organizacgdes para adquirir, desenvolver e trocar diversos tipos de
conhecimento, informacao e outros recursos. Estas organizacdes podem ser outras firmas
(fornecedores, consumidores, concorrentes), mas também universidades, institutos de
pesquisa, bancos de investimento, escolas e ministérios governamentais, entre outros. Os
processos de inovacdo sdo, portanto, influenciados pela interacdo entre elementos
organizacionais e institucionais, que juntos podem ser chamados de "sistemas de
inovacdo" (EDQUIST, 2005).

Uma das abordagens que vem sendo aplicada pelos académicos para o estudo da
inovagdo consiste em uma analise sistematica dos fluxos de conhecimento, o qual
considera o papel exercido pelas instituicdes e organizagcbes que interagem
sistemicamente, de modo que tais interacOes gerem um efeito sobre a velocidade e a

direcdo da mudanga tecnolégica em um sistema econdmico. O conceito de sistema de



26

inovacdo pode ser definido globalmente ou em nivel nacional, por setor industrial,
tecnologia ou regido.

Desde a década de 1980, o conceito de sistema de inovacao vem atraindo atencéo
e ganhando popularidade, como uma estrutura conceitual para a analise da mudanca
tecnoldgica, que é considerada uma base essencial para o desenvolvimento econémico de
longo prazo de uma nagdo. A mudanca tecnoldgica é um processo que resulta da interacdo
e integracdo de muitos componentes. Para trazer ordem ao caos ha a necessidade de uma
abordagem sistematica para a compreensdo das relacGes entre a ciéncia, tecnologia e
inovacéo e desenvolvimento socioecondémico (KAYAL, 2008).

Freeman (1987) definiu os sistemas nacionais de inovagdo como redes de
instituicbes nos setores publico e privado, cujas atividades e interagdes iniciam,
importam, modificam e difundem novas tecnologias. Freeman (1995) afirma que as redes
de relagdes sdo essenciais para qualquer forma de inovagéo.

Metcalfe (1995) define os sistemas nacionais de inovagdo como um conjunto de
instituicbes distintas que contribuem individualmente e em conjunto para o
desenvolvimento e a difusdo de novas tecnologias, e que fornecem uma estrutura dentro
das quais os governos formam e implementam politicas que influenciam o processo de
inovacdo. Como tal, é um sistema de instituicbes interconectadas para criar, armazenar e
transferir o conhecimento, as habilidades e artefatos que definem as novas tecnologias.

Segundo Kayal (2008), o sistema nacional de inovacdo em um pais compreende
uma rede de instituicbes publicas e privadas que financiam e realizam Pesquisa e
Desenvolvimento (P&D) em inovagbes comerciais e realizam a difusdo de novas
tecnologias.

O conceito de sistemas de inovacdo parte da premissa de que o entendimento das
conexdes entre os atores envolvidos na inovacao é a chave para melhorar a performance
da tecnologia. A inovagdo e o progresso tecnolégico sdo o resultado de um conjunto
complexo de relagdes entre os atores, produzindo, distribuindo e aplicando varios tipos
de conhecimento. A performance inovadora de um pais depende, em grande parte, de
como estes atores se relacionam uns com 0s outros como elementos de um sistema
coletivo de criagdo e uso do conhecimento, bem como das tecnologias que eles usam.
Estes atores sdo principalmente empresas privadas, universidades e institutos de pesquisa
publicos e pessoas dentro dos mesmos. As ligacfes podem tomar a forma de pesquisa em
parceria, intercambio de pessoas, patenteamento cruzado, aquisicdo de equipamentos e

uma variedade de outros canais (OECD, 1997).
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Em uma perspectiva mais ampla, Mazzucato (2016), relata que o sistema de
inovacdo deve contemplar ndo somente a capacitacdo, treinamento, educacdo formal e
servigcos de ciéncias e tecnologia, mas também subsistemas relacionados a politica,
promocao, representacdo, financiamento, demanda (segmentos de mercado) e o contexto
socioecondémico e politico. A Figura 2 demonstra um sistema nacional de inovacéao
genérico. Nessa figura, cada nivel sustenta e influencia o outro, e, muito embora nessa
ilustracdo haja uma aparente relacéo hierarquica, na realidade, ha casualidades muatuas e
relacGes hierarquicas planas. N&o ha causalidade unidirecional, por exemplo, das politicas
ou ciéncia para estratégias de mercado e inovagdo. Nem ha uma implicacdo de qualquer
camada ou subsistema que seja mais importante do que as demais.

Como podera ser notado, na base de um sistema de inovacdo encontra-se o
contexto politico, cultural e ambiental. Na camada logo acima esta o governo e o aparato
do estado, que é responsavel pela elaboragdo e financiamento da politica publica. Este é
o0 subsistema de regulacdes/politicas publicas e financiamento publico. Os outros dois
subsistemas sdo o subsistema de producéo e inovacao, o qual é populado, principalmente
por empresas e seus laboratérios de P&D, e o subsistema de pesquisa e educacéo, o qual
inclui a pesquisa e as institui¢ces tecnoldgicas (incluindo universidades e laboratérios de
P&D, mas também outras organizac¢Ges educacionais).

Esses dois subsistemas operam sobre uma ampla base de conhecimento e podem
colaborar um com o outro. As firmas no subsistema de inovacao e producgdo se engajam
em transacbes de mercado vendendo/comprando produtos para e de
consumidores/fornecedores. As universidades e institutos de pesquisa se engajam em
transacdes de mercado para conhecimento e recursos humanos. Ambos 0s subsistemas
podem também ser designados a mercados financeiros para financiamento e

investimentos.
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Figura 2 - Representacdo do Sistema Nacional de Inovacdo. Adaptado de MAZZUCATO e PENNA
(2016)

Os sistemas de inovacdo tém se mostrado uma interessante ferramenta para o
melhor entendimento dos processos de inovagdo, bem como da producdo e distribuicdo
do conhecimento na economia (EDQUIST, 2005). O estudo dos sistemas de inovacéo €
focado nos fluxos de conhecimento, refletindo a crescente importancia dada ao papel
econémico do conhecimento (OECD, 1997).

Para os formuladores de politicas, compreender os sistemas de inovacgao pode ser
de grande valia para se identificar pontos que necessitem de ajuste para melhorar a
performance inovadora e a competitividade global. Isto pode ajudar a indicar
incompatibilidades dentro do sistema, tanto entre as instituicdes quanto em relacdo as
politicas governamentais, que podem frustrar o desenvolvimento tecnoldgico e a
inovacdo. As politicas que tém por objetivo melhorar a interacdo entre os atores e
instituicbes no sistema e que melhorem a capacidade inovativa das firmas,
particularmente, sua capacidade de identificar e absorver tecnologia, sdo mais valiosas
neste contexto. Deve-se enfatizar que diversos arcaboucos politicos relacionados a
regulagdes, impostos, financiamento, concorréncia e propriedade intelectual podem
facilitar ou bloquear vérios tipos de interagdes e fluxos de conhecimento (OECD, 1997).

Entretanto, com a globalizagdo, ndo se pode negligenciar que, embora os sistemas

nacionais de inovagdo tenham sua relevancia no processo de inovagdo, tem havido um
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movimento de internacionalizagdo destes sistemas, especialmente com o surgimento das
organizac0es transnacionais.

Quando se olha para as redes ou aliancas entre as firmas, verifica-se uma crescente
internacionalizacdo particularmente orientada para a P&D. Os fluxos de cooperacao
cientifica internacional tendem a ser mais intensos do que os tecnoldgicos, refletindo a
natureza ndo incorporada do conhecimento puro, 0 suporte governamental da
internacionalizacdo e a criagdo cientifica nas instituicbes publicas e semipublicas
(CARLSSON, 2006).

Tal dimensdo internacional dos sistemas de inovagdo parece ter mais relevancia
para os paises em desenvolvimento, para o quais o intercAmbio internacional de
informacdo e colaboracdo sdo ainda mais importantes. As influéncias extranacionais
sobre o processo de inovacgdo sdo particularmente cruciais, dado que a inovagdo de ponta
raramente € alcangada pelos paises em desenvolvimento e a maior parte do conhecimento
é importado (PIETROBELLI & RABELLOTTI, 2011).

Os paises em desenvolvimento sdo, claramente, menos desenvolvidos em termos
da composicdo institucional, sofisticacdo das atividades cientificas e tecnoldgicas e
ligagGes entre as unidades organizacionais. Portanto, o sistema nacional de inovagéo deve
ter um papel diferente nestes paises do que em paises desenvolvidos. Particularmente,
nesses paises, os sistemas nacionais de inovacdo devem servir como uma gestdo
estratégica com o propoésito de reduzir a lacuna tecnoldgica (processo de catch up). A
dimensdo mais importante a ser considerada nos paises menos desenvolvidos é o influxo
de transferéncia de tecnologia e a exploracdo de tecnologia de fontes externas por meio
da construcdo de capacidades absortivas. Ainda neste contexto, uma outra importante
dimensao a ser considerada refere-se ao grau de integracdo dos componentes do sistema
(KAYAL, 2008).

2.2 SISTEMAS DE INOVACAO EM SAUDE

Os sistemas de saude tém um papel critico na melhoria da saude da populagé&o.
Sistemas de saude sdo fundamentais para montar respostas efetivas para emergéncias
publicas de saude, lidar com a carga de doenca e problemas que caracterizem a correlagdo
entre saude e pobreza.

Os sistemas de saude podem ser definidos como sistemas abertos com

componentes interligados que interagem no contexto dentro do qual o sistema de salde



30

estd situado, formando, assim, um todo com propriedades que vdo além das partes
componentes. Os elementos interagindo entre si influenciam uns aos outros de forma
positiva (amplificando) ou negativa (contrabalancando), determinando coletivamente o
comportamento do sistema. Muitos elementos interconectados e interdependentes dentro
dos sistemas de salde e seus contextos criam redes de loops de feedback com intervalos
de tempo variaveis entre a causa e o efeito de uma acéo e relagdes nao lineares entre os
elementos do sistema, criando coletivamente uma "complexidade dinamica”. A resposta
de um sistema ocorre como resultado das interacGes entre os elementos do sistema ao
invés do resultado de uma mudanga em um unico componente. Entender a interconexao
e a complexidade é a chave para visualizar o sistema como um todo ao invés de suas
partes componentes individuais, considerando o comportamento do sistema ao longo do
tempo ao invés de uma “fotografia” estatica (ATUN, 2012).

A inovacdo em saude inclui ndo somente tecnologias, mas também melhores
sistemas e politicas. E amplamente aceito que os avangos em satide e bem-estar humanos
sdo determinados tanto pela inovacéo tecnoldgica quanto pela forma como as instituicdes
gerenciam novas tecnologias (MOREL & MAHONEY, 2006).

A inovagdo em salde consiste em pacotes complexos de novas tecnologias e
servicos clinicos que emergem de uma base de competéncia altamente distribuida
(CONSOLI & MINA, 2009). Os sistemas de inovacdo em saude tém multiplos
componentes, operando tanto no setor pablico quanto no privado, incluindo os seguintes:
educacdo, pesquisa, financiamento, manufatura, praticas de gerenciamento de
tecnologias, normas de propriedade intelectual, normas regulatrias e mercados
doméstico e de exportacdo (incluindo licitacdo publica). O sistema refere-se ndo somente
a estes componentes, mas também as interacGes técnicas, comerciais, legais, sociais e
financeiras; as interligacBes entre 0s componentes; e as praticas e politicas que as guiam.
A funcéo (ou disfuncéo) e a dinamica das ligagdes entre estes componentes contribui para
a producéo e distribuicdo de produtos e servicos de saude para a populacdo - ou a falta
destes (MOREL, et al. 2005a). A Figura 3 ilustra a dindmica dos sistemas de inovacao

em salde de forma global e compreensiva.
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Figura 3 - Esquema representativo do Sistema de Inovagdo em Salde. Adaptado de MOREL, 2005a

As inovacdes no sistema de saude referem-se a novos medicamentos,
diagndsticos, tecnologias em salde, novas ideias, préaticas, objetos ou arranjos
institucionais percebidos como novos por um individuo ou unidade de adocdo. A
inovacao é crucial para aprimorar os resultados de salde nos paises. Fatores contextuais,
caracteristicas dos sistemas de salde, instituicbes dentro dos sistemas de salde e
entidades adotantes dentro destas instituicdes interagem coletivamente para influenciar a
receptividade dos sistemas de saude as inovac6es, bem como a velocidade e a escala na
qual elas se difundem e séo adotadas. (ATUN, 2012).

Os sistemas de inovacao em salde sdo dirigidos pela combinacéo de (1) interacdes
ligadas institucionalmente entre agentes (“portais” de inovagdo) e (2) mudancas de
trajetorias dependentes da histéria ("caminhos" de inovacgdo) cujos desenvolvimentos
surgem de, e retroagem para a estrutura do sistema através de transferéncias organizadas
de conhecimento entre a pesquisa € a clinica pratica (CONSOLI & MINA, 2009).

Segundo a OECD (2001) cada pais tem um Sistema Nacional de Inovacéo e
Ciéncia em Salde, ou seja, um conjunto de institui¢des, times e individuos os quais, em
conjunto e individualmente, criam, estocam e transferem o conhecimento, habilidades, e
artefatos que definem produtos em saude novos e aprimorados e intervengdes e formas

mais eficientes de distribui-los. Este sistema opera em dois niveis, as institui¢coes
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individuais e programas principais e, abaixo deles, uma rede complexa de topicos, times
e projetos, que sdo os elementos reais em um sistema coletivo de criacdo, transferéncia e
uso do conhecimento em saude correlacionado. Os mesmos tipos de instituicdes
(conselhos de pesquisa médica, faculdades médicas, hospitais, empresas farmacéuticas,
instituicOes beneficentes na area de salde) existem na maioria dos paises. Entretanto, a
forma na qual elas se organizam e a sua importancia relativa varia de pais para pais.

E sabido que a salde é uma das areas onde a taxa de progresso da ciéncia e da
tecnologia tem sido bastante marcante ao longo do ultimo século. Ao mesmo tempo, tal
progresso tem sido notadamente desigual entre paises e areas de doenga. Existem
desigualdades brutais entre a carga de doenca de paises desenvolvidos e paises em
desenvolvimento, de modo que a melhoria da satde da populagéo nestes Gltimos depende
do desenvolvimento e emprego de uma grande variedade de inovacdes em salde,
incluindo novos farmacos, vacinas, dispositivos e diagndsticos, bem como novas técnicas
em processos de engenharia e manufatura, abordagens de gerenciamento, softwares e
politicas em sistemas e servicos de saude (MOREL, et al., 2005b).

Entretanto, considerando que nestas regides estdo concentrados consumidores
com renda per capita muito baixa, ndo ha, do ponto de vista econdmico, uma demanda
que seja suficiente para justificar investimentos substanciais por parte da industria
farmacéutica em P&D para encontrar solucdes de salude para as doengas tipicamente
encontradas nestas regifes, como malaria, leishmaniose e doenca do sono, as quais
raramente sdo prevalentes em paises desenvolvidos (SCHERER, 2010).

Um estudo revelou que dos 1393 novos farmacos comercializados entre 0s anos
de 1975 e 1999, somente 16 eram especificamente indicados para o tratamento de doencas
tropicais e tuberculose. Segundo o artigo, ha uma chance 13 vezes maior de um farmaco
ser trazido ao mercado para distarbios do sistema nervoso central ou para cancer do que
para uma doenca negligenciada® (TROUILLER, et al, 2002).

Uma outra pesquisa, a qual analisou os medicamentos novos registrados no Brasil
entre os anos de 2003 e 2013 apontou para o fato de que ha uma relacdo desproporcional
entre a porcentagem de medicamentos novos registrados no Brasil e a carga de doencas,
com uma sub-representacdo de medicamentos para doencas cardiovasculares, digestivas

e respiratdrias infecciosas. Ademais, verificou-se que ndo houve no periodo pesquisado

1 Segundo a OMS, doenca tropical negligenciada pode ser definida como um grupo diverso de doengas
comunicaveis que prevalecem em condicbes tropicais e subtropicais em 149 paises.
https://www.who.int/neglected_diseases/diseases/en/ (consulta realizada em 21/02/2019)
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nenhum registro para medicamentos novos para doengas negligenciadas no Brasil, apesar
de doencas como tuberculose, maléaria, hanseniase, leishmaniose, esquistossomose,
doenca de Chagas e dengue ainda serem frequentes no pais. O trabalho aponta como
principais barreiras para o investimento nessas areas o interesse limitado, o baixo valor
de mercado desses produtos e falta de financiamento (BOTELHO; MARTINS; REIS,
2018).

Possiveis alternativas para solucionar a lacuna existente entre 0s escassos recursos
para inovar dos paises em desenvolvimento, em detrimento de sua alta carga de doenca,
seria a formacdo de redes de pesquisa dentro do sistema de inovacdo em saude, que
promovam pesquisa, inovacgdo local, aprendizado e compartilhamento de informacdes.
As redes podem ser focadas em doencas especificas, tecnologias ou componentes dos
sistemas de inovacao em salde.

Ademais, a pesquisa financiada pelos governos também depende de parcerias
publico-privadas as quais, idealmente, protejam o interesse publico para traduzir as
descobertas cientificas em produtos de alta qualidade para a saude (MOREL, et al,
2005a).

N&o obstante, hd também a necessidade de se desenvolver sistemas de propriedade
intelectual nos paises que possam atrair investimento privado. Direitos de propriedade
intelectual podem ser usados pelo setor publico, por exemplo, para ajudar a atrair o
interesse do setor privado, mobilizar os fundos necessarios e assegurar a acessibilidade e
0 acesso a novos produtos de salde essenciais. Ha, portanto, uma necessidade de atencao
especial ao desenvolvimento de sistemas de propriedade intelectual nacionais. Todavia,
cabe comentar que o sistema de Pl mais adequado para cada pais em diferentes estagios
de desenvolvimento, particularmente, do ponto de vista das doencas que afetam os mais
pobres e do impacto sobre a inovacdo em produtos de salde necessarios a estes, ainda
permanece uma questdo aberta (Morel, et al, 2005b).

Morel & Mahoney (2006) véo além, e defendem que ha uma crescente
necessidade em criar um Sistema Global de Inovagdo em Salde para o desenvolvimento
de novas tecnologias para as doengas que afetam os mais pobres nos paises em
desenvolvimento. Segundo os autores, novos fundos, novas organizagdes e novas
abordagens estdo revitalizando o setor publico. Estimulados por uma melhor
compreensdo do mercado e suas limitagGes quando lidam com as doengas dos mais
pobres, ha uma maior consciéncia do papel essencial do setor publico na promocao do

acesso a tecnologias de saude.
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O modelo do Sistema Global de Inovacdo em salde delineado por Morel &

Mahoney (2006) seria baseado na teoria dos sistemas de inovagéo e deveria ser capaz de

gerenciar as “falhas em saude”, as quais podem ser divididas em trés tipos: falhas de

ciéncia, falhas de mercado e falhas de saltde publica.

Falhas de ciéncia: ocorrem quando falta o conhecimento para produzir
ferramentas ou mecanismos para tratar os problemas de salde. Por
exemplo, ndo se sabe como preparar vacinas e farmacos eficazes e seguros
contra dengue, gripe aviéria, tuberculose e todas as doencas parasitérias
(malaria, leishmanioses, tripanossomiases, etc.). Para resolver esta falha
globalmente é necessaria mais pesquisa basica e aplicada, o que requer ndo
somente um aumento de fundos, mas também estratégias melhores para
desenvolver novos produtos que sejam acessiveis pelos mais pobres em
paises em desenvolvimento. E relatado que as estratégias mais
promissoras nesse campo seriam as PDPs e agéncias de fomento em paises
industrializados para solucionar estas questdes cientificas de interesse dos

paises em desenvolvimento.

Falhas de mercado: ocorrem quando os custos de vacinas, medicamentos
ou outras intervengfes em satde impedem 0s mais pobres de terem acesso,
quando os custos sdo muito altos, ou quando sua distribuicdo requer
unidades de assisténcia médica terciarias sofisticadas. Exemplos destes
tipos de produtos sdo antirretrovirais, terapias combinadas contra malaria
e regimes para lutar contra tuberculose resistentes a multiplas drogas. Para
tratar essas falhas, seria necessario encontrar formas mais eficientes para
produzir estes produtos e reduzir seus custos para os consumidores, além
de fornecer mais fundos para mecanismos como o Global Fund to Fight
AIDS, tuberculosis and Malaria. Pode-se ainda incluir fundos para
licitagdes e PDPs. Outras opg0Oes incluem o aumento do or¢camento para
saude pelos governos dos paises, ou aumento das negociacfes entre 0s
governos e os fabricantes de medicamentos para reduzir os custos dos

farmacos.

Falhas em salude publica: ocorrem quando ndo ha boa governanga ou

prioridade. Corrupcédo, crises, guerra ou fatores religiosos e culturais
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podem bloquear o0 acesso a intervengdes baratas e prontamente
disponiveis. Resisténcia a imunizagcdo por questbes religiosas, por
exemplo, tornaram a erradicacao da polio dificil. O consumo de tabaco e
a obesidade sdo outros exemplos. Para solucionar estas falhas em sadde
publica, ha necessidade de mais educacdo, melhor lideranga dentro da
sociedade civil e maior abrangéncia dos direitos humanos. Exemplos de
inovacOes recentes que vém ajudando a tratar estas falhas sdo campanhas
televisivas, Dias Nacionais de Imunizacdo e a Convencdo do Tabaco

realizada pela Organizacdo Mundial de Salde.

Estas falhas apontam para uma ampla “falha em politica”: faltam politicas institucionais,
nacionais e globais para solucionar efetivamente estas falhas. Segundo Morel & Mahoney
(2006) um bom sistema global de inovacdo em salde preencheria esta necessidade. Para
tal delineou-se, dentro desse contexto, o papel da firma, dos governos e do setor publico,
das redes e do financiamento.

e O papel da firma: Empresas privadas sdo atores-chave na inovagéo.
Embora historicamente algumas inovagdes, tais como o desenvolvimento
e producéo de vacinas, tenham ocorrido em organizagdes paraestatais ou
pertencentes ao Estado, elas tém menos importancia hoje. H& pouca
chance de novas tecnologias chegarem ao mercado sem o patrocinio ou
parceria com uma empresa privada. Essa compreensdo ajuda a entender
porque as parcerias publico-privadas sdo necessarias.

e O papel do governo e do setor publico: o Estado é parte essencial para o
processo de inovagdo. Embora o Estado ndo possa determinar a direcéo da
inovacao, ele tem um papel essencial na determinacéo de politicas de base
para inovacdo e no fornecimento de fomento e outros incentivos para tal.

e O valor das redes: Estudos de inovacdo mostram que as firmas e
organizacbes mais eficazes sdo aquelas com as redes mais dinamicas.
Tanto no setor publico quanto no privado, estas organizacfes alcancam
atores em areas-chave nas quais elas atuam. Elas constroem parcerias
colaborativas ou trocam informages. Por outro lado, organizacGes que
operam dentro de redes limitadas sdo menos inovadoras.

e Financiamento permanente e adequado: Adquirir capacidade de inovacgao

é um processo de longo prazo que requer financiamento de longo prazo em
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niveis elevados. Por outro lado, o ritmo da inovagdo tecnoldgica é muito

rapido, o que impde desafios extras para os paises em desenvolvimento.

Com base no acima discutido, um sistema global de inovagdo em saude deve auxiliar no
envolvimento entre as firmas e 0s governos, criar e manter redes e mobilizar e manter um
financiamento adequado, facilitando a parceria entre atores de paises desenvolvidos e de
paises em desenvolvimento. Tal parceria poderia permitir que o0s paises em
desenvolvimento reduzam suas lacunas tecnoldgicas nessa area, e possam solucionar, em
ultima instancia, seus problemas de satde locais, por meio da introducdo de inovacoes

em seus sistemas de saude.

2.3 PROGRAMAS DE INOVACAO ORIENTADOS POR MISSAO

As sociedades atuais enfrentam grandes desafios, muitos dos quais tém
abrangéncia global. Tais desafios incluem mudancas climaticas adversas, doengas
devastadoras que ndo estdo ainda sob controle e pandemias, crescimento descontrolado
de populacdes em paises de baixa renda combinado ao crescimento estagnado ou ao
declinio de populacbes em paises de alta renda, rapida urbanizacdo em economias de
baixa renda que causa tensdo sobre o fornecimento de servicos publicos, suprimento de
energia, agua e alimentos, envelhecimento da populacdo ou seguranca, dentre muitos
outros. Embora o desenvolvimento de novas tecnologias por si ndo solucione todos esses
problemas, resta claro que, para alguns desses desafios, a criagdo e a adogdo de
tecnologias mais eficazes e adequadas sdo partes necessarias de qualquer solucdo. Nao
obstante, é evidente que as forcas do mercado sozinhas ndo podem induzir todo o
investimento necessario para essas solucdes, e que esforcos estatais para auxiliar no
desenvolvimento e na implementagdo das tecnologias consideradas relevantes séo
necessarios. Cientistas politicos e formuladores de politicas argumentam que
instrumentos de politicas de inovacao baseados em programas “orientados por missdo”
(mission-oriented) podem ser a resposta para se alcancar a solugdo para muitos dos
desafios acima comentados (FORAY; MOWERY; NELSON, 2012, EDQUIST &
ZABALA-ITURRIAGAGOITIA, 2012, MAZZUCATO & WILLETS, 2019).

Ao fazer uma taxonomia dos sistemas nacionais de inovacdo dos paises, Ergas
(1987) definiu a pesquisa orientada por misséo como uma “grande” ciéncia implantada

para solucionar grandes problemas.
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Exemplos classicos de programas orientados por missao sdo a missdo da NASA
de levar o homem a Lua (Projeto Apollo) e a construgdo da bomba atémica (Projeto
Manhattan), ambos tendo sido de financiamento governamental. Um outro exemplo bem-
sucedido de um programa orientado por missao foi o criado em resposta ao surto de ebola
no oeste da Africa em 2014.

Historicamente, os governos a partir do século XIII em diante tém patrocinado
diversas iniciativas para encorajar as inovacOes para atender suas necessidades mais
prementes, tal como, no século XVIII, o “Longitude Act” britanico, o qual consistiu na
inducdo do desenvolvimento de um método prético para determinar a longitude de um
navio no mar. Desse modo, os programas de pesquisa orientados por misséo néo séo algo
novo, mas sdo apontados como solucbes para resolver diversas questBes atuais da
populacdo mundial.

As missfes contemporaneas tém, contudo, por objetivo solucionar desafios mais
amplos que requerem comprometimento de longo prazo para o desenvolvimento de
muitas solucgdes tecnoldgicas. Deve-se destacar que muitos dos programas orientados por
missao para solucionar os desafios sociais atuais sdo focados na solucdo de problemas
praticos para 0s quais 0s retornos sociais para as solugdes sdo altos, mas os retornos
privados séo baixos (FORAY; MOWERY; NELSON, 2012).

Nessa esteira, a Organizacdo das Nagdes Unidas (ONU) em um relatério da
Comissdo das Nacdes Unidas de Ciéncia e tecnologia para o Desenvolvimento
(UNCTAD, 2017) sobre “Novas Abordagens para Apoiar a Implementacdo das Metas de
Desenvolvimento  Sustentavel” (New innovation approaches to support the
implementation of the Sustainable Development Goals) descreve um panorama sobre
novas abordagens de inovacdo, para que as metas de desenvolvimento sustentavel da
Agenda 2030 sejam atingidas.

Segundo o relatério em lide, a agenda para o desenvolvimento sustentavel
(UNITED NATIONS ORGANIZATION, 2015) estabelece uma ampla e ambiciosa
agenda de acdo Global sobre o Desenvolvimento Sustentavel, sendo a inovagao entendida
como novas formas de pratica social e organizagdo, bem como produtos e processos
tecnoldgicos novos ou aprimorados, a qual além de ser um foco explicito do Objetivo 9
(construir infraestrutura resiliente, promover industrializacdo sustentavel e fomentar a
inovacdo), é também uma facilitadora-chave de quase todos (se ndo todos) os objetivos
da Agenda. De fato, a natureza ambiciosa da Agenda 2030 - entre outras coisas, acabar

com a pobreza, reduzir a desigualdade de todas as formas e em todos os lugares, promover
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consumo inclusivo e sustentavel e sistemas de producdo, fornecer emprego produtivo,
pleno e digno para todos - exigird mudangas fundamentais nas formas nas quais a energia,
alimentacdo, agua, habitacdo, bem-estar, mobilidade e outros produtos e servi¢os serdo
entregues, distribuidos e consumidos, o que requerera, em Gltima instancia, inovacoes.

Segundo o relatoério, a inovacdo orientada por missdo seria uma das formas de
inovacdo para atingir as metas de desenvolvimento sustentavel. O relatorio da ONU em
questdo define a inovacéo orientada por missdo como uma organizagdo de programas de
pesquisa em rede em nivel nacional e internacional, bem como estruturas de incentivo
que podem direcionar a inovacdo na dire¢do da realizacdo de objetivos tecnoldgicos,
ambientais e sociais especificos. A inovacdo orientada por missdo preocupa-se com 0
direcionamento da inovacdo para que se atinja, de forma direcionada, metas sociais ou
tecnoldgicas, ou para resolver problemas sociais. Ela busca tipicamente solucdes que séo
consideradas subfornecidas (ou subatendidas) pelos mercados. A abordagem da inovagéo
orientada por missdo caiu nas décadas de 1980 e 1990 (embora tenha se mantido
consistentemente na P&D militar), refletindo a incapacidade de selecionar “ganhadores”
e um pensamento ortodoxo de que o governo deveria somente responder as falhas de
mercado (MAZZUCATO, 2013). Entretanto, mais recentemente, essa abordagem tem
ganhado atencgéo e investimentos em vista do enfraquecimento das ortodoxias orientadas
pelo mercado, e um foco no que se tornaram conhecidos como os “grandes desafios
sociais” comentados anteriormente, € no reconhecimento de que alguns desses desafios
requerem a transformacao de sistemas tecnoldgicos inteiros.

Os programas orientados por missGes variam de iniciativas nacionais ou
internacionais patrocinadas por fundacgdes privadas e publicas/privadas, as quais variam
em termos de escala. Exemplos contemporaneos relevantes de iniciativas nesse contexto
variam de iniciativas que sdo direcionadas ao fornecimento de solucdes médicas
especificas (por exemplo, técnicas para erradicacdo da maldria, sistemas de administracéo
de vacinas que ndo requerem refrigeracdo, e tecnologias verdes de energia), a programas
mais gerais (por exemplo, iniciativas inovadoras em resposta a problemas de acesso
seguro a agua, a seguranca alimentar ou as mudancas climaticas).

As iniciativas orientadas por missdo atuais buscam, tipicamente envolver - e
prover incentivos - para uma gama mais diversa de inovadores em vez de pesquisadores
individuais, nos setores publico, privado e da sociedade civil, e fora das fronteiras
nacionais nas quais os programas de financiamento residem (por exemplo, incluindo

pesquisadores e inovadores baseados em paises em desenvolvimento). A preocupagdo em
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atrair uma variedade maior de inovadores do que as abordagens baseadas em licitagdes
(procurement), (e, portanto, em principio, a identificagdo de solucdes tecnoldgicas mais
novas), e a preocupagdo com problemas que ndo prometem, necessariamente,
recompensas de mercado (e para os quais a disponibilidade de patenteamento é, portanto,
menos atraente) levou a experimentacdo de prémios de inovagéo e garantias de mercado
(Advanced Market Commitment - AMC).

Os prémios em inovagdo consistem em prémios monetarios de alto valor pagos a
primeira e melhor solucdo a um desafio tecnoldgico predefinido, o qual consiste em um
indutor para o investimento privado em &reas onde as oportunidades de mercado ndo sdo
visiveis. Eles tém as vantagens de ndo necessitarem de monitoramento (tal como os
AMC) e de atrair um grupo maior de participantes.

Segundo Love & Hubbard (2009) essa abordagem é interessante alternativa na
area de salude, considerando que os altos custos dos medicamentos consistem em uma
falha do sistema. O investimento em pesquisa e desenvolvimento para novos
medicamentos é guiado pelos mercados, e por exemplo, a busca por medicamentos que
afligem as populacbes de baixa renda ndo merecem a atencdo do setor privado. Nesse
contexto, Mazzucatto & Roy (2018) comentam que 0s prémios poderiam permitir uma
troca de prémios de financiamento por licenciamento de uma nova tecnologia para um
produtor de genéricos, trazendo, assim, o preco de novas tecnologias para proximo dos
custos de producdo ao invés daqueles esperados pelos acionistas dos mercados
financeiros.

Ja as AMC sdo um mecanismo orientado pelo mercado para prover incentivos ao
setor privado investir ou acelerar o investimento em areas que normalmente seriam
consideradas excessivamente arriscadas como o desenvolvimento e a introducdo de
tecnologias em salde para os paises em desenvolvimento. Diferentemente dos prémios,
que recompensam o primeiro fornecedor, os compromissos avangados do mercado podem
criar um mercado de varios fabricantes, com a vantagem de garantir uma concorréncia e
uma producdo sustentavel a longo prazo.

A AMC foi, por exemplo, empregada para acelerar a introdu¢do de uma vacina
pneumocdcica conjugada sobretudo para criangas menores de 2 anos de idade. Essa
iniciativa foi liderada pelos governos de Inglaterra, Italia, Franca, Canada, Noruega e pela
BMGF (Bill & Melinda Gates Foundation), que garantiram recursos de US$ 1,5 bilhdo.
Os dois laboratorios fornecedores dessa vacina, Pfizer, Inc e GSK, negociaram acordo de

suprimento de 600 milhdes de doses por um periodo de dez anos, possibilitando a
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introdugdo da vacina pneumococica conjugada ainda em 2010 a um baixo pre¢o (US$
7,00/dose) sendo que o preco no mercado internacional, a época era de US$ 32,00/dose
(Homma, 2011). Segundo o mais recente relatério da Gavi (Global Vaccine Alliance) da
AMC, em 2018 a Pfizer reduziu o valor da dose da vacina para US$ 2,90/dose ao longo
dos contratos de fornecimento assinados pela empresa.

Segundo Mazzucato, 2017, as missfes modernas séo mais complexas, pois 0s
desafios tecnoldgicos sdo menos claros e os resultados sdo menos definidos. Esses
desafios podem, inclusive, requerer mudancas nos sistemas nacionais/sociais. O Quadro
1 é uma versdo adaptada por Mazzucato, 2017, contida no chamado Memorandum de
Maastricht, fornece uma analise das diferencas entre o0s projetos orientados por missao
antigos e atuais.

Quadro 1 - Caracteristicas dos antigos e novos projetos orientados por missao.
Adaptado de MAZZUCATO, 2017

Antiga: Defesa, nuclear e aeroespacial

Difusao dos resultados fora do nucleo de
participantes € de menor importancia ou
ativamente desencorajado

A missdo é definida em termos do nimero
de conquistas, com pouca preocupacao
quanto a sua viabilidade econémica

Os objetivos e a dire¢do do
desenvolvimento tecnoldgico sdo
definidos antecipadamente por um

pequeno grupo de experts

Controle centralizado dentro de uma
administracdo governamental

A participacdo é limitada a um pequeno
grupo de firmas devido a énfase em um
pequeno namero de tecnologias radicais

Projetos independentes com pouca
necessidade de politicas complementares
e pouca atencdo sendo dada a coeréncia

Nova: Tecnologias ambientais e Desafios
Sociais

Difusdo dos resultados € um objetivo
central e é ativamente encorajada

A missdo é definida em termos de
solugbes  técnicas  economicamente
vidveis  para  problemas  sociais
particulares

A direcdo da mudanca tecnoldgica é
influenciada por uma ampla gama de
atores incluindo governo, empresas
privadas e grupos de consumidores
Controle decentralizado com um grande
namero de agentes envolvidos

Enfase no desenvolvimento tanto de
inovagdes radicais como incrementais de
modo a permitir a participacdo de um
grande namero de firmas

Politicas complementares sao vitais para o
sucesso e muita atencédo é dada a coeréncia
com outras metas

Apesar do potencial promissor em sustentar capacidades inovadoras, 0s
programas de inovacdo orientados por missao apresentam diversos desafios, sobretudo
relacionados com a identificacdo e a definicdo das missdes apropriadas, a criagdo de
estruturas de incentivo; assegurar a colaboracao no longo prazo de varios atores diferentes

e usuérios (tanto no lado do desenvolvimento quanto da implementacdo de uma gama de
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tecnologias); extensdo além das fronteiras nacionais; e a necessidade de substituir praticas
tecnoldgicas incumbentes por novas (FORAY; MOWERY; NELSON, 2012).

N&o obstante, os mecanismos de governanca das estruturas de incentivo
associadas a inovacdo orientada por missdo também sdo distintos, frequentemente
envolvendo a juncdo de recursos de organizacdes filantropicas, nacionais e multilaterais,
e a criacdo de novas institui¢cbes publico/privadas (tais como a iniciativa Gavi para o
desenvolvimento e distribuicdo da vacina pneumocaocica, comentada acima).

Ha importantes questdes acerca de como 0s novos arranjos de governancga definem
suas missdes, como os beneficios oriundos da inovagdo serdo apropriados e distribuidos
e como os processos de governanca lidardo com as perspectivas competindo sobre qual é
o problema e qual seria a solucdo. Nesse contexto, os legisladores podem considerar
vantajoso envolver varias partes interessadas de modo que os programas de inovagao
orientados por missdo sejam mais participativos.

Nesse contexto, no desenho do programa, entende-se que deve haver equilibrio
entre a centralizacdo e a descentraliza¢do na estrutura e na governanca do programa. Por
um lado, uma consideravel descentralizacdo é desejavel ou mesmo essencial, ja que
muitos dos programas abrangem uma ampla gama de tecnologias, inddstrias, paises,
usuarios e aplicacdes, os quais envolvem uma ampla gama de atividades. Por outro lado,
uma estrutura administrativa centralizada para o estabelecimento de prioridades amplas,
monitoramento do progresso geral e avaliacdo de desempenho € um complemento
necessario a uma estrutura de programa descentralizada. Os mecanismos de coordenacgao
necessarios terdo, portanto, que operar efetivamente dentre as agéncias bem como dentro
delas (FORAY; MOWERY; NELSON, 2012).

Um outro desafio dos programas de inovacgdo orientados por missao refere-se ao
fato de que estes devem sustentar o desenvolvimento e a implantacdo de tecnologias
muito diferentes que serdo empregadas em uma gama muito diversa de setores em nivel
global. A inovacdo orientada por missdo precisa ser um processo compartilhado que
envolva o setor privado, consumidores, cidadédos, universidades, empreendedores sociais
e instituicbes publicas, sendo tal articulagdo complexa. Uma missdo relacionada ao
cancer, por exemplo, que envolva somente o setor de satde, ndo é uma missao no sentido
de que as areas preventivas, tais como os setores de nutricdo e areas de estilo de vida,
devam ser também envolvidas (FORAY; MOWERY; NELSON, 2012; MAZUCATTO
& WILLETS, 2019).
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A Figura 4 a seguir adaptada de MAZUCATTO & WILLETS, 2019 mostra como
uma abordagem orientada por misséo funciona: um grande desafio (tal como o combate
da mudanca climética) é desmembrado em uma missdo concreta (por exemplo, uma
cidade neutra em carbono). Ela deve ser mensuravel: deve ser possivel responder se a
misséo foi atingida ou n&o. Ela deve ser estruturada de forma multissetorial, trazendo
diversos atores e ajudando a economia a se tornar diferenciada. Esses atores interagem
em diferentes tipos de projetos que também séo financiados por instrumentos, tais como
licitacOes e prémios. Os processos de experimentacdo e "descoberta” que a formacéo do
projeto implica séo essenciais para garantir que as missdes promovam a experimentacao
e ndo os processos top-down que sufocam a inovacao.

Os setores definem as fronteiras dentro das quais as firmas operam, como
transporte, salde e energia. As missdes requerem que diferentes setores se juntem de
novas formas; por exemplo, o futuro da mobilidade n&do sera respondido somente pelo
setor de fabricacgdo de carros.

Finalmente, as solucdes sdo projetos especificos tomados por empresas, governos,
universidades ou terceiro setor, que ajudam a sustentar a missdo. As solucdes tém
objetivos claros e devem envolver setores muito diferentes, e podem ser sustentados

através do uso de intervenc@es politicas e instrumentos financeiros.

Estabelecimento da Agenda
Folitica e engajamento civico GRANDES DESAFIOS

&

Miss.-ﬁes-alvc-: claras MISSAD MISSAQ

#

! ! Setor | Setor | Setor
Inovagin transetoral ) ' B )

i : Setor | Setor | Setor [| Setor

§ Projeto Projeto Projeto

Portfélio de projetos e
experimentagio bottom-up

Projeto | Projeto

Figura 4 - Dos desafios a misséo e projetos. Adaptado de MAZUCATTO & WILLETS, 2019
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Edquist & Zabala-Iturriagagoitia (2012) comentam que a politica de inovacdo
pode ser entendida como agOes de organizagdes publicas que influenciam os processos
de inovacéo, ou seja, o desenvolvimento e a difusdo das inovacdes. As politicas orientadas
por missdo, por sua vez, foram definidas por Mazucatto & Willets (2019) como politicas
pablicas que recorrem a fronteira do conhecimento para atingir objetivos especificos.

Mazuccato (2017) assevera que politicas orientadas por missdo devem ser
baseadas em diagnostico e progndstico claros, o que requer ndo somente a identificacdo
de elos faltantes, falhas e gargalos — as fragilidades ou desafios de um sistema nacional
de inovacgdo — mas também o reconhecimento de seus pontos fortes. As politicas baseadas
em uma perspectiva orientada por missdo sdo sistémicas, indo além do instrumento de
Science-push e instrumentos horizontais.

As politicas orientadas por missdo empregam um arranjo de instrumentos
financeiros e ndo financeiros para promover a realizacdo de uma missdo atraves de
diversos setores diferentes, estabelecendo direcbes concretas para a economia e
implementando a rede necessaria de agentes publicos e privados relevantes. Vale destacar
que a politica de inovacdo ndo se limita ao financiamento da P&D, mas também a criacdo
de sistemas que permitam que o novo conhecimento se difunda por toda uma economia e
crie uma mudanca transformadora.

Em uma perspectiva ampla, no sistema nacional de inovacdo sdo identificados
quatro subsistemas: (i) politica pablica e financiamento publico; (ii) pesquisa e educacao;
(iii) producéo e inovacao; e (iv) financas privadas e financiamento pablico. Embora todos
0s subsistemas, teoricamente, tenham importancia estratégica, os subsistemas de politica
publica e financiamento publico tém, tradicionalmente, levado ao processo de
desenvolvimento socioecondmico e mudanca tecnologica.

Segundo Mazzucato (2017) diferentes tipos de construcdo de capacidades sdo
centrais em politicas orientadas por missdo:

e Capacidade cientifico-tecnoldgica: uma base de conhecimento cientifico-
tecnoldgico adequada no subsistema de educagéo e pesquisa;

e Capacidade de demanda: demanda de mercado latente ou efetiva (publica
ou privada), tanto em termos de poder de consumo quanto de necessidade
de aquisicao;

e Capacidade produtiva: uma base produtiva adequada (por exemplo, firmas
e empreendedores existentes desejando correr o risco de estabelecer uma

firma inovadora) no subsistema de producéo e inovagao;
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e Capacidade estatal: conhecimento adequado dentro das organizagdes
publicas que formulam e executam as politicas sobre o problema e a
solucgéo objetivos e/ou conhecimento acerca de quem-sabe-0-que-e-como;

e Capacidade politica: instrumentos politicos do lado da demanda e do lado
da oferta (implementados de forma estratégica), sustentados por politicas
complementares;

e Capacidade de previsdo: um diagnéstico bem afinado do problema e
solucdo, incluindo uma analise da situacdo atual e prospectos futuros para
tecnologias e setores alvos, formulado em termos de uma missao e visdo

bem definidos.

Uma politica orientada por missdo bem-sucedida requer a presenca dos seis
fatores.

N&o obstante, considerando que as politicas de inovacdo orientadas por missdo
podem ter um papel principal na solucdo dos grandes desafios sociais atuais, algumas
diretrizes podem guiar o processo de desenvolvimento sob uma nova estrutura para
justificar, guiar e avaliar as politicas de inovacdo orientadas por missdo. No Quadro 2,
adaptado de MAZUCATTO (2017), sdo sugeridos 0s passos praticos que podem ser Uteis
para 0s projetos orientados por missao:

Quadro 2 - Passos praticos para execu¢ao dos projetos orientados por missao

Como selecionar missdes que tenham legitimidade
democratica e duradoura
Como envolver atores dos setores publico, privado
Coproducao e terceiro setor na selecdo, implementacdo e
processos de aprendizado e avaliagédo
Como definir missGes concretamente, mas com
amplitude suficiente para motivar acdes por
maltiplos setores da economia, permitindo novos
tipos de interacdo entre os setores publico, privado
e terceiro setor, ao longo de horizontes de tempo
diferentes
Como desenvolver novas competéncias e
capacidades para mudanca dinamica: capacidade
para vislumbrar novos futuros e acomodar
assungéo de riscos, experimentacdo e a incerteza
subjacente do processo de descoberta
Ferramentas de Como desenvolver novos indicadores e
Deciséo ferramentas de avaliacdo para auxiliar na tomada

Selecéo da misséo

Definigcdo da Misséo

Capacidades
Dinamicas
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de decisdo e avaliar o impacto, que va alem da
analise de risco/beneficio
Gerenciamento das = Como gerenciar as falhas inevitaveis bem como o

falhas sucesso, tomando uma abordagem de portfolio
Como assegurar que as recompensas, bem como 0s
Compartilhando riscos sejam compartilhados de modo que o
Recompensas crescimento gerado seja inclusivo, tanto quanto
inteligente

Em suma, para colher os beneficios substanciais da abordagem de inovagéo
orientada por missdo, o0 que é necessario € abandonar a ideologia que frequentemente
informa e desinforma o papel que o estado pode ter na economia. Atores dos setores
publico, privado e terceiro setor podem trabalhar juntos de novas formas para cocriar e
modelar os mercados do futuro.

E possivel aprender com experiéncias de politicas préticas pregressas para
promover uma estrutura mais coerente e coesa entre 0s setores, instituicbes e nacdes.
Todavia, as formas nas quais 0s programas de inovacdo orientados por missao seréo
concebidos, organizados, governados, estruturados e implementados, e como 0s atores
interagirdo entre si dentro do sistema, poderiam constituir por si s6 uma inovacao em sua

definicdo mais ampla.

2.3.1 PROGRAMAS ORIENTADOS POR MISSAO NA AREA DE SAUDE

Ao fazer uma revisdo sobre satde publica, Frenk (1993) comenta que uma forma
de contrapor a tendéncia de fragmentacdo do conhecimento na area da salde é através da
“pesquisa orientada por missao”. Esse conceito, segundo o autor, refere-se a um esforgo
de pesquisa que tenta modificar algum aspecto da realidade através da producdo de
conhecimento e tecnologia. Esta modificacdo de realidade é precisamente o que define a
missao de pesquisa.

A pesquisa orientada por missdo tem muitas vantagens em relacdo ao modelo
fragmentado, ja que a informag&o completa sobre o problema é gerada mais rapidamente
e eficientemente, uma vez que o conhecimento é integrado a partir do momento em que
a pesquisa é planejada. Portanto, a deciséo entre tomadores de decisdo e pesquisadores €
mais uma questdo de acordo sobre a missdo compartilhada do que a confrontacao baseada
em diferencas no treinamento e expectativas. Estabelecer prioridades e formar grupos é
mais facil quando ha um foco de atencdo bem definido. O financiamento da pesquisa seria

também facilitado quando esta associado com uma missdo clara. A colaboragédo
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interinstitucional e multicéntrica se torna essencial, e 0 conhecimento avanga mais
rapidamente quando abordagens e disciplinas sdo integradas em torno de problemas
compreensiveis.

Essa abordagem é, em si, desafiadora, ja que requer a abertura de formas criativas
de interacdo com a pesquisa biomedica, medicina clinica e ciéncias sociais. Além disso,
0 desenvolvimento de uma base sélida para a producdo de conhecimento requer um
esforco para criar e consolidar instituicbes que incluem pesquisa dentre suas missdes
essenciais.

Segundo Mazzucato & Roy (2018) o estabelecimento de direcbes através de
missOes poderia ser a resposta para atender a demandas ndo atendidas de pacientes e de
salde puablica que necessitam de inovacOes radicais, tais como doencas cognitivas
relacionadas ao envelhecimento, terapias para o cancer e doencas infecciosas (tais como
antibidticos e vacinas para viroses epidémicas).

Como mencionado previamente, abordagens orientadas por missdo ja foram
utilizadas anteriormente, como a iniciativa Gavi para o fornecimento de vacinas contra a
meningite, comentado na se¢do anterior.

Uma outra iniciativa orientada por missdo na area de saude referiu-se ao combate
ao surto de ebola em 2014 no oeste da Africa em 2014, quando a Agéncia Norte-
Americana para o Desenvolvimento Internacional langou o programa “Fighting Ebola: a
Grand Challenge for Develpment” para conectar parceiros tradicionais e ndo-tradicionais
ao redor do mundo para identificar ideias que pudessem melhorar o tratamento e o
controle da infeccdo. Na linha de frente da epidemia, os profissionais de salde
enfrentaram muitos obstaculos no provimento de cuidados tempestivos aos pacientes, 0s
quais eram necessarios para evitar que o virus se espalhasse. Em dois meses, inovadores
ao redor do globo apresentaram 1500 ideias focadas em ajudar os profissionais de saude
na linha de frente a fornecer atendimento melhor e oportuno aos doentes e a conter o
espalhamento do virus. 14 das inovacOes apresentadas foram identificadas quanto ao seu
potencial de reforcar a resposta ao surto em curso, bem como a futuros surtos. Embora
colocar inovagOes em pratica seja um processo demorado e dificil com muitas incertezas,
essas 14 iniciativas vencedoras foram premiadas e chegaram aos usuarios em campo,
demonstrando o quanto abordagens orientadas por missdo podem servir ao propésito de
mitigar os grandes desafios em saude da sociedade atual (UNCTAD, 2017).

Abordagens desse tipo sdo bastante oportunas para a solucdo de problemas

relacionados a doengas negligenciadas dado que, por definicdo, sdo aquelas com
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mercados insuficientes para atrair investimentos da industria farmacéutica, por afetar
primariamente paises de baixa renda, tal como malaria, tuberculose e doencas diarreicas
(YAMEY, 2018). Essas doengas se encaixam dentro do contexto dos “desafios sociais”
para 0s guais 0s programas orientados por missao podem ser uma abordagem util. Como
mencionado anteriormente, 0s programas orientados por missdo sdo apliciveis aos
desafios para os quais as forcas do mercado sozinhas ndo podem induzir todo o
investimento necessario para essas solucdes, e para 0s quais programas governamentais,
para auxiliar no desenvolvimento e implementacdo das tecnologias consideradas
relevantes socialmente, sdo necessarios.

Embora investimentos de parcerias publico-privadas tenham trazido ao mercado,
entre os anos 2000 e 2011, 37 novos tratamentos para doencas negligenciadas, isto
representa apenas 4% de todos os produtos terapéuticos registrados nesse periodo. Uma
vez que as doengas negligenciadas respondem por 11% da carga total de doenca global,
h& uma clara e persistente insuficiéncia na pesquisa e no desenvolvimento nessa area
(YAMEY, 2018).

Segundo Mazzucatto (2018), para atender as necessidades na area de salde,
alguns setores merecem atencdo para que sejam formuladas politicas e estruturados
modelos de inovagdo que foquem menos no valor em termos de uma analise de custo-
beneficio isoladamente.

Primeiramente, os governos devem tomar medidas importantes no sentido de
modelar as dire¢Bes orientadas por missao para a inovagao em saude, ao invés de deixar
que tais direcOes sejam definidas por interesses comerciais isoladamente. As
organizagOes publicas devem ter um papel ativo na deliberacdo das direcdes potenciais.
Por exemplo, em muitos paises industrializados, o envelhecimento, doencas relacionadas
a deméncia e canceres representam as principais ameacas a saude. Por outro lado,
globalmente, doencas epidémicas e a crescente resisténcia a antibidticos aparecem como
os desafios que requerem investimentos publicos proativos. Modelando-se essas diregdes
como missdes orientadas com propdésito de solucionar os principais desafios na area da
salde, é possivel criar horizontes tecnoldgicos totalmente novos e atrair uma gama de
investimentos tanto de atores publicos como privados, enquanto trata-se também das
necessidades criticas dos pacientes.

Em segundo lugar, formas alternativas de organizar e incentivar o trabalho
inovativo podem estimular esse tipo de criagdo de valor orientado por missdo. Em vez de

permitir que os mercados financeiros incentivem a producdo de mais medicamentos de
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alto valor ou mee toos?, os governos podem coordenar ativamente projetos e portfolios de
pesquisa e desenvolvimento orientados por misséo por meio de redes descentralizadas de
parceiros publicos e privados. O financiamento para essa abordagem combinaria
subvencdes, prémios e contratos, com recompensas focadas nos beneficios a saude, e ndo
na patenteabilidade. Por exemplo, os prémios podem permitir a troca de recompensas
financeiras pelo licenciamento de uma nova tecnologia a um produtor de genéricos,
trazendo, assim, o preco das novas tecnologias para mais préximo dos custos de producao,
em vez do esperado pelos acionistas nos mercados financeiros. O exemplo de parcerias
de desenvolvimento de produtos, como o Drugs for Neglected Diseases Initiative (DnDi),
sdo exemplos de modelos que podem ser testados para areas mais amplas de necessidades
criticas de saude ndo atendidas. Nesses casos, 0 acesso final as inovacdes - e 0 preco
dessas inovagdes - estariam alinhados de maneira a refletir os investimentos
proporcionais do Estado. Essa divisdo do trabalho refletiria uma visdo orientada para a
missdo da inovacdo, na qual a cadeia de valor de desenvolvimento de farmacos estaria
ligada a realizacdo de missdes definidas por deliberacdo publica. Embora as missdes
possam ser definidas de maneira relativamente top-down, os instrumentos politicos
devem ser escolhidos para promover a exploragdo bottom-up para experimentacdo
criativa no processo inovador.

Terceiro, novas estratégias para governar a distribuicdo de riscos e recompensas
podem incentivar a cria¢do de valor, o longoprazismo e a difusao e implantacdo de novas
tecnologias, enquanto impede o tipo de busca por aluguel e extracdo que ameaga tanto a
inovacdo em saude quanto a saude publica. Por exemplo, métodos para o publico obter
um retorno maior sobre seu investimento podem incluir a obtencdo de royalties de
empresas nas quais o financiamento pablico teve um papel principal, com esses fundos
sendo usados para financiar a inovacdo futura (fundos de inovacéo, por exemplo). Uma
outra estratégia seria o publico reter uma “parcela de ouro” de patentes desenvolvidas
com financiamento publico, com as patentes governadas sendo fracas e limitadas em
termos de escopo (ao invés de um escopo de forte e amplo) para estimular maior uso e
inovacgdo. Em vez de pagar por precos galopantes de medicamentos, os sistemas publicos
de saude devem pagar precos que reflitam as contribuicdes publicas bem como os

impactos de novas terapias nos orcamentos publicos, com o0 preco de novos

2 E um farmaco que é quimicamente relacionado, e normalmente, muito semelhante estruturalmente a um
farmaco ja conhecido, somente com minimas diferencas, e que tem 0 mesmo mecanismo de agao e é usado
para a mesma finalidade do farmaco original.
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medicamentos vinculado a possibilidade de acesso universal para os sistemas de saude e
pacientes. Outra mudanca importante seria a modificacdo das regras do jogo nas
economias baseadas no mercado financeiro, direcionadas por acionistas, para que as
empresas prestem contas a varias partes interessadas, incluindo pacientes e sistemas de
salde, e ndo apenas aos acionistas.

Mazzucato & Roy (2018) relatam que cada uma dessas trés areas fornece
horizontes para buscar opg¢des de politicas e modelos de inovacdo que se concentrem
menos em valor em termos de uma analise de custo-beneficio isoladamente, e mais em
termos de direces, divisdes dindmicas do trabalho e distribuicdo de riscos e recompensas

para inovagé&o.

2.3.2 ENCOMENDAS TECNOLOGICAS NO ORDENAMENTO LEGAL
BRASILEIRO

No bojo da discussédo sobre 0s programas de inovacgédo orientados por missao, uma
possivel solugdo disponivel dentro do ordenamento juridico péatrio seria 0 emprego da
Encomenda Tecnoldgica. A Encomenda Tecnoldgica (ETEC) é um dos instrumentos de
estimulo a inovacao instituidos pela Lei 10.973/2004 (Lei de Inovacgdo), alterada pela Lei
13.243/2016 e regulamentada pelo Decreto 9.283/2018. A ETEC também é prevista como
um dos casos de dispensa de licitacdo, conforme art. 24, inciso XXXI, da Lei 8.666/1993,
que se aplica ao presente instrumento subsidiariamente, visto que a Lei de Inovagao prevé
regras especificas para esse tipo de contratacao.

As encomendas tecnoldgicas sao tipos especiais de compras publicas destinadas a
solucionar desafios especificos por meio do desenvolvimento de produtos, servicos ou
sistemas que ainda ndo estdo disponiveis no mercado ou que ainda ndo existem, tal como,
por exemplo, um novo farmaco ou vacina. A ETEC pode ser adotada quando o Estado se
depara com um problema ou uma necessidade cuja solucdo ndo é conhecida ou nédo esta
disponivel e envolve risco tecnoldgico, ou na qual ja haja solucGes para o problema, mas
sdo ainda demandadas novas abordagens tecnoldgicas. Nesse tipo de situacdo, a
Administracdo Publica pode apresentar o problema para o mercado e identificar
potenciais interessados em investir no desenvolvimento da solugéo.

E justamente em razdo da presenca do risco tecnoldgico, que € diferente do risco
comum de aquisicéo, que a ETEC confere ao gestor pablico uma ampla possibilidade de

atuacdo, por exemplo: i) pode-se contratar mais de uma empresa para realizar 0 mesmo



50

objeto; ii) a selecdo é feita em fungdo da maior chance de sucesso e ndo do menor prego;
iii) a propriedade intelectual é negociada; iv) pode-se remunerar por meio de reembolso
de custos; v) pode-se inserir a opcao de compra dos resultados em grande quantidade; e
vi) pode-se fracassar, ou seja, ndo conseguir desenvolver a solugdo segundo os critérios
inicialmente planejados. Essa ampla gama de possibilidades foi criada pelo legislador e
regulamentada pelo governo federal no sentido de dar tratamento eficiente, do ponto de
vista econdmico, ao risco tecnoldgico. Ou seja, aplicar outras formas de aquisicdo, como
processo licitatorio por meio de pregéo, levaria ou a uma aquisicdo mais custosa (situacao
na qual os fornecedores embutiriam todo o risco tecnoldgico no preco), ou a uma licitagdo
vazia, situagdo na qual os fornecedores ndo aceitariam assumir, sozinhos, 0s riscos.

Evidentemente, a ETEC surge para resolver uma falha de mercado. Tal falha
deriva da prépria presenca de risco tecnologico, que faz com que potenciais fornecedores
evitem a participagéo. Essa averséo privada ao risco cria uma situagdo na qual a auséncia
de intervencéo do Estado, invariavelmente, levara a uma auséncia de solugdo. Em outras
palavras, se ndo houver intervencdo publica no sentido de assumir parte do risco privado,
ndo havera desenvolvimento e introducdo de solucdo. Essa logica € observada no Brasil
e em todos os paises lideres tecnoldgicos (RAUEN, 2020).

Com relagdo a medicdo da existéncia do risco tecnoldgico, para diminuir a
subjetividade da questdo o Guia Geral de Boas Praticas em ETECs (RAUEN, 2019),
elaborado pelo IPEA, propBe que se aplique a metodologia de nivel de maturidade
tecnoldgica (Technology Readiness Level — TRL), desenvolvida pela Agéncia Espacial
Americana (Nasa). O TRL é uma ferramenta de gestéo tecnoldgica criada ainda nos anos
1970, cuja versdo mais recente € empregada, no Brasil, pelo Instituto Nacional de
Pesquisas Espaciais (Inpe), além de o6rgdos de controle do proprio governo norte-
americano. De fato, no mundo da gestdo tecnoldgica o uso do TRL ja é padrdo, muito
embora ele tenha nascido para tratar de solugdes do setor aeroespacial e de seus sistemas
complexos.

Essa ferramenta classifica a tecnologia ou as tecnologias necessarias ao
desenvolvimento de determinada solugdo em funcdo de seu nivel de maturidade, o qual
guarda relacdo direta com seu nivel de risco tecnolégico. Isto é, quanto mais madura é
uma dada tecnologia, menor € o risco (tecnoldgico) nela contido.

Segundo o TRL, no desenvolvimento de uma dada solucao, nove sao o0s niveis de
maturidade da tecnologia. O primeiro nivel é aquele no qual sdo respondidos os principios

basicos da ciéncia que fundamenta a tecnologia. Isto é, trata-se de uma pesquisa ainda
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sem aplicacdo, mesmo que especulativa. O ultimo nivel, por sua vez, diz respeito as
primeiras aplicagdes da solugdo em ambiente real. Entre estes extremos estéo fases que
dizem respeito a identificacdo especulativa de aplicacdo (TRL 2), as provas de conceitos
em ambiente controlado (TRL 3), ao teste em ambiente controlado dos subsistemas que
compdem a solugdo (TRL 4), a validagdo de partes da solu¢cdo em ambiente simulado
(TRL 5), a demonstracdo da solucdo ou de parte dela em ambiente simulado (TRL 6), ao
teste de prototipo ou modelo em ambiente relevante (TRL 7) e a solucdo pronta e com
atuacdo comprovada em ambiente real ou relevante (TRL 8). Mankins (2009) faz uma
extensa revisdo acerca dos critérios adotados para cada um dos niveis de TRL, e assevera
ser essa metodologia comprovadamente eficaz na comunicacdo do status de novas
tecnologias dentre diversas organizagdes. A Figura 5 a seguir ilustra de forma
simplificada os diferentes niveis de maturidade tecnoldgica de acordo com sistema de

TLR para avaliacdo do risco tecnoldgico.

Nivel de maturidade tecnologica

LY Solucdo aplicada na satisfacdo
da demanda

R E-J Sclucdo pronta demonstrada em
ambiente real/relevante

LLE N Componentes validados em ambiente controlado
LN Provas de conceito efou fungbes criticas
ILIFW Conceito tecnolégico efou aplicacio formulada

Principios basicos observados

Figura 5 - Niveis de maturidade tecnolégica de acordo com o sistema de TLR para avaliagdo do risco tecnoldgico.
Adaptado de Rauen, 2019

Segundo a metodologia, uma solucdo s6 pode ser identificada dentro de um
determinado TRL se cumprir todos os requisitos; do contrario, ela ainda pertence ao TRL
anterior. Adicionalmente, quanto maior o TRL menor o risco tecnoldgico. Assim,
solugdes que ainda ndo atingiram completamente o TRL 8, apresentariam risco
tecnoldgico e, por isso, justificariam a realizacdo de uma ETEC, pois esse nivel é o limite
entre o desenvolvimento final, com risco tecnoldgico, e a introdu¢do no mercado.
Solugdes ja classificadas em TRL 8 com vistas a avancar para o TRL 9 ndo justificariam,
entdo, a realizacdo de uma ETEC e deveriam ser adquiridas por meios tradicionais de

aquisicéo.
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Ainda h& que se destacar que os niveis de maturidade variam conforme as
diferentes trajetdrias tecnoldgicas, por exemplo, entre os setores aeroespacial e
farmacéutico. Por isso, é importante adaptar a logica original da metodologia
especificamente para o desenvolvimento de produtos para a saude, tais como farmacos,
vacinas e semelhantes.

Com relacdo ao setor farmacéutico tal adaptacdo ja foi feita pelo e Servicos
Humanos dos Estados Unidos (U.S. Department of Health & Human Services) e é

apresentado no quadro a seguir:

Quadro 3 - TRLs para solucdes de contramedidas médicas (farmacos e biol6gicos)
— Segundo o Departamento de Saude dos Estados Unidos

Revisdo da Base Cientifica de Conhecimento
TRL
1 Monitoramento ativo da base de conhecimento cientifico. As descobertas cientificas sdo

revisadas e avaliadas como base para a caracterizagdo de novas tecnologias.

Desenvolvimento de hipéteses e designs experimentais

TRL | Artigos cientificos para gerar ideias de pesquisa, hipOteses e projetos experimentais para

2 solucionar as questbes cientificas relacionadas. Foco em aplicagdes préaticas baseadas em
principios bésicos observados. Uso de simula¢do computacional ou outras plataformas virtuais
para testar hipoteses.

Identificacdo do Alvo/Candidato e Caracterizacdo de Candidato(s) Preliminares

Inicio da pesquisa, coleta de dados e a analise para testar as hipoteses. Exploragdo de conceitos
alternativos, identificacdo e avaliacdo de tecnologias e componentes criticos e inicio da
caracterizacdo do(s) candidato(s). Eficacia preliminar demonstrada in vivo.

TRL e .
3A ldentificacdo do alvo e/ou candidato.

3B Demonstragdo da atividade in vitro do(s) candidato(s) para contrapor os efeitos do agente
a ser combatido.

3C Geracao dados preliminares de eficacia de prova de conceito in vivo (hdo- BPL (Boas
Préticas de Laboratorio)).

Otimizacao do Candidato e Demonstracéo In vivo ndo-BPL da Atividade e Eficicia

Integracdo de tecnologias criticas para o desenvolvimento de candidatos. Inicio do

desenvolvimento de modelos animais. Demonstracao da toxicidade e eficacia ndo BPL in vivo

de acordo com o uso pretendido do produto. Inicio de experimentos para identificar

TRL | marcadores, correlatos de protecéo, ensaios e endpoints para estudos clinicos e ndo clinicos
4 | adicionais.

Modelos Animais: Inicio do desenvolvimento de modelos animais relevantes e adequados para
as indicaces desejadas.

Ensaios: Inicio do desenvolvimento de ensaios relevantes e adequado e reagentes associados
para as indicagdes desejadas.
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Fabricacéo: Producdo em escala laboratorial (ou seja, ndo-Boas Praticas de Fabricacdo (BPF)
de quantidades do produto a granel e produto formulado proposto.

4A Demonstracdo da atividade in vivo ndo-BPL e potencial para eficacia consistente com o
uso pretendido do produto (ou seja, dose, cronograma, duracdo, via de administracdo, e via do
desafio do agente a ser combatido).

4B Condugdo de estudos de toxicidade iniciais ndo-BPL e determinago da farmacodindmica
e da farmacocinética e/ou resposta imune em modelos animais adequados (conforme
aplicavel).

4C Inicio dos experimentos para determinar ensaios, parametros, marcadores substitutos,
correlatos de protecdo, e endpoints para serem utilizados durante os estudos clinicos e néo-
clinicos, para avaliacGes adicionais e caracterizacdo dos candidatos.

TRL

Caracterizacdo Avancada do Candidato e Inicio do Desenvolvimento do Processo de BPF

Continuacdo dos estudos in vivo ndo-BPL, e desenvolvimento do modelo animal e
experimental. Estabelecimento das minutas de Perfis de Produto Alvo. Desenvolvimento de
um processo de fabricacéo escalonéavel e reproduzivel compativel com BPF.

Modelos Animais: Continuagdo do desenvolvimento de modelos animais para estudos de
eficacia e dosagem.

Ensaios: Inicio do desenvolvimento de ensaios em processo e métodos analiticos para
caracterizacdo e liberagdo do produto, incluindo avaliagBes de poténcia, pureza, identidade,
poténcia, esterilidade e qualidade conforme apropriado.

Fabricagdo: Inicio do desenvolvimento do processo para fabricagdo em pequena escala
compativel com BPF.

Perfil do produto alvo: Delineamento preliminar do Perfil do Produto Alvo Questdes de prazo
de validade, condigdes de armazenamento e embalagem devem ser consideradas para garantir
que 0 uso previsto do produto seja consistente com o uso pretendido para o qual sera solicitada
a aprovacdo da Agéncia Regulatéria (no caso do EUA, seria o FDA — Food and Drug
Administration).

5A Demonstracdo de caracteristicas aceitiveis de absorcdo, distribuicdo, metabolismo e
eliminagdo e/ou respostas imunes em estudos em animais ndo-BPL, conforme necessario para
0 preenchimento da validacdo e aprovacdo de solicitacGes para a realizacdo de pesquisas
clinicas (no caso dos EUA, seria o IND, solicitacdo de New Drug Investigation).

5B Continuacéo do estabelecimento de correlatos de protecdo, endpoints e/ou marcadores
substitutos para eficAcia para uso em estudos futuros de BPL em modelos animais.
Identificacdo da dose minimamente eficaz para facilitar a determinacéo da dose "humanizada"
uma vez que os dados clinicos sejam obtidos.

TRL

Produgéo do Lote-Piloto em BPF, Envio do IND e Ensaio(s) Clinico (s) de Fase 1

Fabricacéo de lotes-piloto em conformidade com as BPF. Prepara¢do e envio da IND) para a
Agéncia Regulatdria e condugdo do(s) ensaio(s) clinico(s) de Fase 1 para determinar a
seguranca e farmacocinética do artigo de teste clinico.

Modelos Animais: Continuagdo do desenvolvimento de modelos animais por meio de estudos
de toxicologia, farmacologia e imunogenicidade.

Ensaios: Qualificacdo dos ensaios para controle de qualidade de fabricacdo e
imunogenicidade, se aplicavel.
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Fabricacéo: fabricacdo, liberacdo e conducéo de testes de estabilidade de produtos a granel e
formulados em conformidade com BPF em suporte ao IND e ensaios clinicos.

Perfil do Produto Alvo: Atualizacdo do Perfil do Produto Alvo conforme apropriado.

6A Conducdo de estudos nao-clinicos de BPL para toxicologia, farmacologia e
imunogenicidade, conforme apropriado.

6B Preparacdo e envio do pacote IND completo a Agéncia Regulatéria em suporte ao(s)
ensaio(s) clinico(s) inicial(is).

6C Conclusdo dos ensaios clinicos de Fase 1 que estabelecem uma avaliagdo inicial de
seguranga, farmacocinética e imunogenicidade, conforme apropriado.

TRL

Escalonamento, Inicio da Validacao do Processo de BPF e ensaio(s) clinico(s) de Fase 2

Aumento da escala e inicio da validacdo do processo de fabricacdo de BPF. Conducdo de
estudos de eficicia em animais conforme apropriado. Conducéo de ensaio(s) clinico(s) de Fase
2.

Modelos Animais: Refinamento do desenvolvimento de modelos animais em preparacao para
estudos essenciais de eficacia animal de BPL.

Ensaios: Validacdo dos ensaios para controle de qualidade de fabrica¢do e imunogenicidade,
se aplicével.

Fabricagdo: Aumento da escala e validagdo do processo de fabricacdo em BPF. Inicio dos
estudos de estabilidade do produto em BPF em uma formulacéo, forma de dosagem e recipiente
consistente com o Perfil do Produto Alvo. Inicio da validagdo do processo de fabricacdo e a
producdo de lote de consisténcia.

Perfil do Produto Alvo: Atualizacéo do Perfil do Produto Alvo, conforme apropriado.

7A Realizacdo de estudos de eficacia animal em BPL, conforme apropriado para o produto
neste estagio.

7B Conclusdo dos estudos de seguranca clinica expandidos conforme apropriado para o
produto (por exemplo, Fase 2).

TRL

Conclusdo da Validacdo das BPF e Fabricacdo do Lote de Consisténcia, Estudos de
Eficacia Essenciais em Animais ou Ensaios Clinicos, e Aprovagdo ou Licenciamento pela
Agéncia Regulatoria

Finalizacdo do processo de fabricacdo em BPF. Conclusdo dos estudos essenciais de eficacia
em animais ou ensaios clinicos (por exemplo, Fase 3) e/ou estudos de seguranca clinica
expandidos, conforme apropriado. Preparacdo para submissao do Pedido de Registro de Novo
Medicamento ou de Produtos Biologico.

Fabricacdo: Validacdo e fabricagdo completas de lotes de consisténcia. Estudos de
estabilidade completos para dar suporte a data de validade dos roétulos.

Perfil do Produto Alvo: Finalizacdo do Perfil do Produto Alvo em preparacdo para a
aprovacao da Agéncia Regulatéria.

8A Concluséo dos estudos essenciais de eficacia em animais em BPL ou testes clinicos
essenciais (por exemplo, Fase 3), e quaisquer testes de seguranca clinica expandidos adicionais,
conforme apropriado para o produto.

8B Preparagdo e envio do Pedido de Registro de Novo Medicamento ou de Produtos Bioldgico
a Agéncia Regulatoria.
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8C Obtencéo da aprovacao do registro pela Agéncia Regulatoria.

Atividades P6s-Registro

9A Inicio dos estudos pos-registro e estudos de Fase 4 (obrigacGes pds-comercializacdo), tais
como monitoramentos de seguranga, estudos que embasem o uso em populacBes especiais, e
ensaios clinicos para confirmar a seguranca e eficacia conforme viavel e apropriado.

TRL

9B Manutencdo das capacidades produtivas, conforme apropriado.

Fonte: Adaptacdo do documento disponibilizado pelo Departamento de Sadde e Servigos Humanos dos
Estados Unidos (U.S. Department of Health & Human Services). Disponivel em:
https://www.medicalcountermeasures.gov/trl/integrated-trls/.

Segundo Rauen, 2020 uma ETEC destinada a producdo de uma vacina ou um
farmaco seria justificada até o ponto em que as condi¢fes do TRL 8 ndo estivessem
satisfeitas. Caso a vacina ou farmaco em questdo ja tenham completado todos os
requisitos de classificacdo em TRL 8, ja ndo mais existiria risco tecnolégico e a aquisicao
poderia empregar, por exemplo, uma licitagdo comum (a solucdo permanece no TRL
anterior até que atenda a todos os requisitos do TRL superior). Por outro lado, ndo tendo
sido preenchidos os requisitos para se atingir a classificacdo de TRL 8, a utilizacdo das
ETECs seriam uma alternativa viavel e plausivel para solucdo de problemas em areas
estratégicas para o pais que necessitem de inovacdes.

O Quadro 3 deixa evidente que mesmo vacinas e farmacos em fases finais de teste
(fase 3) ainda ndo teriam completado o TRL 8 €, segundo a I6gica da prépria metodologia,
ainda carregariam consideravel volume de risco tecnolégico. E justamente ao final do
TRL 8 que se encerra a P&D propriamente dita e se inicia 0 acompanhamento de
mercado. Essa é a linha limite de execucdo de uma ETEC na area farmacéutica, por
exemplo.

Portanto, a ETEC parece constituir uma interessante ferramenta que poderia ser
empregada pelo Estado ao se deparar com um problema de saude estratégico existente no
pais, cuja solucédo (que poderia consistir no desenvolvimento de um novo farmaco ou uma
nova vacina) ainda ndo esteja disponivel, ou cujas solucdes disponiveis ndo sejam
plenamente eficazes em permitir a mitigacdo da doenca no pais. Em uma perpsectiva mais
ampla, a ETEC poderia também consistir em um instrumento de fomento a P&D nacional
e poderia pavimentar o caminho para a aquisicdo de independéncia tecnologica e

produtiva em um campo tdo relevante para a soberania nacional como a saude.


https://www.medicalcountermeasures.gov/trl/integrated-trls/
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3— A INDUSTRIA FARMACEUTICA E A INOVACAO
3.1 A INOVACAO NA INDUSTRIA FARMACEUTICA

A industria farmacéutica, € uma industria baseada em ciéncia, sendo as atividades
de P&D as principais fontes de tecnologia (PAVITT, 1984). E uma indistria de alta
intensidade tecnoldgica, com alto percentual do faturamento investido em pesquisa e
desenvolvimento, sendo por diversos motivos um setor estratégico para o0
desenvolvimento de um pais, em especial, pelo fato de fabricar um produto essencial para
a saude humana, conferindo-lhe um importante papel social, bem como um interesse em
termos de seguranca nacional.

Nesse setor intensivo em tecnologia, ha grandes ganhos advindos da inovacgéo e
grandes perdas da obsolescéncia, sendo a competicdo considerada uma corrida pelo
conhecimento (POWELL, 1998).

Nesse campo, as relagdes entre ciéncia académica e pesquisa basica realizada em
laboratdrios puablicos sdo extraordinariamente intimas, e a expectativa de protecdo
patentaria tem um papel decisivo e mais importante do que nas outras industrias de alta
tecnologia. Os novos produtos devem ndo somente sobreviver ao rigoroso escrutinio das
agéncias regulatérias governamentais, mas também atender o teste de aceitacdo de
mercado. Nao obstante, o mercado de servicos médicos, dentro do qual sdo
comercializados os produtos farmacéuticos, é, em si, incomumente complexo, com uma
significativa fragdo da aquisicdo por parte dos consumidores sendo coberta por seguros
de saude, e, por isso, sujeitos a questfes morais e imperfeicdes de selecdo adversas
(SCHERER, 2010).

Apesar desses problemas, ha evidéncia de que, no cdmputo geral, a quantidade de
novos produtos farmacéuticos gerou beneficios substanciais para extensdo de vidas
humanas e a reducdo da carga de doenca (LICHTENBERG, 1998; LICHTENBERG,
2005).

Para a descoberta e o desenvolvimento de novos farmacos sao necessarios grandes
investimentos em pesquisa e desenvolvimento. Dados recentes indicam que 0s custos para
0 desenvolvimento de novos farmacos vém se elevando ao longo do tempo. Embora
existam controveérsias quanto ao valor despendido para o desenvolvimento de um novo
farmaco, um estudo, realizado com 106 novos farmacos selecionados randomicamente,
apontou que os custos desembolsados (ndo capitalizados) para cada farmaco aprovado
sdo de USD 1,395 bilhdo, e, considerando uma estimativa dos custos de P&D pos-
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registro, os custos aumentam para USD 2,870 bilhdes (DIMASI; GRABOWSKI;
HANSEN, 20186).

O desenvolvimento de novos farmacos pode ser dividido em 4 fases:

1. Fase Preé-clinica: nessa fase os esfor¢os sdo orientados ao isolamento das
moléculas quimicas ou bioldgicas que podem ter acdes terapéuticas in vitro
interessantes, e, entdo, parte-se para testes in vivo para tal agdo em modelos
animais, que podem ser de diferentes espécies e progridem de pequenos
animais como camundongos e porquinhos da india, e podem evoluir,
posteriormente, em termos de escala evolucionaria, para caes e macacos.

2. Fase Clinica — Se os resultados pré-clinicos sugerirem que a molécula pode
ser eficaz para o alvo terapéutico, e ndo causa efeitos toxicos, pode-se
desenvolver uma forma adequada ao uso médico do candidato a farmaco (por
exemplo, um comprimido) e solicita-se a permissdo a agéncia reguladora para
a conducdo dos testes clinicos. Os testes clinicos, por sua vez, sao

convencionalmente divididos em 3 fases:

2.1. Fase I: o farmaco é administrado a um pequeno ndmero de
individuos, algumas vezes, portadores da doenca-alvo, para testa-
lo quanto a seguranca em varias doses e, quando conduzidos em
individuos portadores da doenca, pode-se verificar indicacdes

preliminares da eficacia terapéutica.

2.2. Fase Il: nesta fase, testes mais abrangentes em humanos sao
realizados para verificacdo da eficacia terapéutica e efeitos

adversos.

2.3.  Fase IlI: Caso os resultados obtidos com os estudos de Fase 1l
sejam promissores, prossegue-se para esta fase, na qual o farmaco
é administrado para ao menos dois grupos de pacientes que podem
se beneficiar da terapia. O nimero de pacientes nesta fase, que tem
por objetivo verificar a eficacia do farmaco e monitorar reacoes

adversas, & compreendido entre 300 e 3000 voluntarios. Se 0s
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resultados nessa fase forem favoraveis, solicita-se o registro

sanitério para comercializagdo a Agéncia reguladora.

3. Fase IV: Apos a concessdo do registro de comercializacdo pela Agéncia
reguladora, os testes frequentemente continuam na fase denominada
farmacovigilancia, na qual sdo identificados efeitos adversos advindos do uso

de medicamentos ndo detectados nas fases clinicas precedentes.

Em termos de custos dispendidos em cada uma das fases do desenvolvimento,
pode-se assumir que os gastos nas fases pré-clinicas sdo modestos, mas aumentam
acentuadamente uma vez que os testes clinicos comecam, e alcangam um pico durante os
testes de fase 111 em humanos e, em seguida, declinam abruptamente com a solicitacao de
registro sanitario para comercializa¢éo do produto e 0 movimento para a fase IV de testes,
se houver. A Figura 6 representa uma caracterizacao estilizada da taxa anual de fundos
dispendidos para a descoberta e desenvolvimento farmacéuticos, que levam a uma

molécula especifica dtil.

Taxa de Gastos

Clinico

Pré-clinico I 1 i 1Y
8 & -4 =2 0 =2 4 6 8 10
Anos a partir do langcamento NMI (nove medicamento sob investigacdo)

Figura 6 - Representacéo estilizada dos custos dispendidos com cada uma das fases do desenvolvimento de
novos farmacos. Adaptado de SCHERER, 2010.

Né&o obstante, ao longo do tempo houve uma mudancga na metodologia empregada
para o desenvolvimento de novos farmacos. A evolugdo de uma forma de descoberta ndo
guiada, ou na melhor das hipoteses, de triagem intuitiva aleatdria, empregada até as
décadas de 50 e 60 do século passado, progrediu para uma abordagem a qual emprega um
design racional de farmacos nas decadas de 70, 80 e 90, que foi possivel gracas ao

conhecimento medico acumulado; ao aperfeicoamento de métodos como cristalografia de
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raio-X e Ressonancia Magnética Nuclear (RMN) que permitiram a verificagdo da
estrutura exata das proteinas presentes no corpo humano e em patdgenos que podem servir
como alvos para novos farmacos; ao desenvolvimento de técnicas de modelagem
molecular que foram possiveis gracas a evolucdo da tecnologia da informacdo; e a
métodos genéticos modernos e sequenciamento de genes e proteémica (SCHERER,
2010).

Entretanto, apesar do desenvolvimento cientifico das dltimas décadas,
especialmente em pesquisa basica em diversos campos que podem contribuir com a
obtencdo de novos farmacos, a industria farmacéutica essencialmente inovadora tem
sofrido uma crise de inovacdo desde a metade dos anos 90 (COCKBURN, 2006;
PAMMOLLI, MAGAZZINI & RICCABONI 2011; SAMS-DODD, 2013).

Cockburn (2006) relata que desde 1996 houve um acentuado declinio na
produtividade da pesquisa da indUstria farmacéutica, o que coincidiu com o aumento dos
custos com P&D e teve como consequéncia a reducdo do ndmero de novos farmacos
aprovados ao longo das ultimas décadas. A Figura 77 ilustra a reducdo no numero de
registro de novas entidades quimica e o concomitante aumento dos custos com o

desenvolvimento de novos farmacos durante o periodo de 1996 a 2005.
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Tal reducédo na produtividade pode ser devida ao foco das empresas farmacéuticas
em doencas de tratamento mais desafiador, falta de investimento em capacitagdo humana

e institucional em “medicina traducional”, problemas com processos de adaptagdo e
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padrdes de revisdo regulatoria para novas tecnologias de pesquisa, e relutancia das
companhias farmacéuticas de apresentar produtos com menor potencial de vendas. Ainda,
a desintegracdo e a restruturacdo da industria ao longo das ultimas décadas, bem como os
baixos niveis de colaboracdo, podem ser causas adicionais do declinio de produtividade.

Pammolli, Magazzini & Riccaboni (2011), em um estudo que partiu de uma base
de dados de mais de 28.000 compostos investigados desde 1990, atribuem a reducéo de
produtividade na area de farmacos nas décadas passadas a uma crescente concentracao
de investimento de P&D em éareas nas quais ha alto risco de fracasso, as quais
correspondem a necessidades terapéuticas ndo atendidas e mecanismos bioldgicos ainda
nédo explorados. Sobre esse tema, Dimasi, Grabowski; Hansen (2016), consideram que o
aumento dos custos para o desenvolvimento de novos farmacos e aumento das taxas de
insucesso podem ser causas da crise inovativa recentemente observada na industria
farmacéutica.

Embora néo seja trivial determinar a causa do aumento das taxas de insucesso, 0
autor levanta a hipotese de que as agéncias regulatorias tém sido mais avessas ao risco ao
longo do tempo em vista de falhas de seguranca de farmacos que chegaram ao mercado
apos terem sido aprovados e mostraram-se nao seguros, aumentando assim seus niveis de
exigéncia para aprovagdo do registro de um novo farmaco. Outra hip6tese sugerida por
Dimasi, Grabowski; Hansen (2016) refere-se ao fato de que o aumento na identificacado
de novos alvos potenciais para farmacos, ainda pouco validados, possa ter encorajado as
empresas farmacéuticas a enveredar no desenvolvimento clinico de mais compostos com
chance de sucesso menor.

No campo especifico dos antibacterianos, area de interesse do presente trabalho,
um estudo recente de Dheman, et al., 2020 aponta ter havido um declinio na pesquisa e
desenvolvimento desses farmacos, com diversas empresas farmacéuticas de grande porte
descontinuando seus programas de desenvolvimento de farmacos. O artigo aponta que o
numero de farmacos antibacterianos aprovados nas ultimas trés décadas tem decaido de

forma sustentada, conforme pode ser verificado na figura a seguir.
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Figura 8 - Nimero de novos farmacos antibacterianos e requerimentos de investigacdo para novos farmacos
antibacterianos apresentados ao FDA no periodo de 1980-2019. Adaptado de DHEMAN, et al., 2020

Dheman et al, 2020 apontam ainda que o envolvimento de grandes empresas
farmacéuticas no desenvolvimento de medicamentos antibacterianos mudou
drasticamente ao longo do tempo. Durante as décadas de 1980 e 1990, a maioria dos
programas de desenvolvimento de agentes antibacterianos nos EUA foram patrocinados
por grandes empresas farmacéuticas. O declinio substancial no desenvolvimento de
farmacos antibacterianos de 1987 a 2001 coincide com um menor nimero de grandes
empresas farmacéuticas buscando o desenvolvimento de novos agentes antibacterianos.
Além disso, a partir de 1993, o desenvolvimento de medicamentos antibacterianos por
pequenas empresas farmacéuticas também comecou a declinar a medida que o
desenvolvimento de medicamentos antibacterianos se aproximava de seu ponto mais
baixo em 2001. De 2002 a 2009 foi observado um nimero cada vez maior de empresas
farmacéuticas menores patrocinando medicamentos candidatos a antibacterianos, mesmo
com a continuidade da reducdo do patrocinio de grandes empresas de medicamentos para
essa classe de medicamentos. Ap6s um aumento breve, mas pequeno, na atividade de
desenvolvimento por grandes empresas de 2005 a 2009, as grandes empresas
farmacéuticas norte-americanas sairam em grande parte do espago de desenvolvimento
de antibacterianos. Desde 31 de dezembro de 2019, apenas 3 solicita¢cdes de investigacdo
para novos farmacos antibacterianos patrocinados por grandes empresas estavam em
desenvolvimento ativo no EUA, correspondendo ao nivel mais baixo observado ao longo

de todo o periodo de 40 anos. A Figura a seguir ilustra a dindmica de desenvolvimento
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de novos farmacos antibacterianos por empresas de grande porte e de pequeno e médio
porte nos EUA ao longo do periodo de 1980 a 2018.
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Figura 9 - Numero de farmacos antibacterianos em desenvolvimento nos EUA de acordo com o porte da
empresa entre os anos de 1980 e 2018. Adaptado de DHEMAN, et al., 2020.

Os autores sugerem alguns desincentivos que sdo particulares no campo de
desenvolvimento e comercializacdo de antibacterianos, os quais limitam sua atratividade
para um potencial desenvolvedor de farmacos. Esses incluem baixas margens de lucro
para o tratamento de antibacterianos de curto prazo em comparacdo com farmacos para
doencas crénicas, vida util curta devido ao surgimento de resisténcia, disponibilidade de
farmacos genéricos eficazes e baratos para o tratamento da maior parte da infecgdes
bacterianas, necessidade de supervisdo por profissionais de saude para limitar o uso
indiscriminado dos antibacterianos, e desafios cientificos associados ao desenvolvimento
e descoberta de novos farmacos antibacterianos. Nao obstante, com o aumento dos custos
para o desenvolvimento de um novo farmaco e a concentracdo de pesquisas no campo
dos antibacterianos em empresas farmacéuticas menores, pode-se tentar explicar no
modesto nudmero de farmacos antibacterianos em desenvolvimento. Entretanto, tal
reducdo vai na contramdo da necessidade por novos farmacos dada a emergéncia
alarmante de bactérias resistentes aos farmcos existentes. Aspectos especificos
relacionados a resisténcia a farmacos na tuberculose, serdo discutidos mais adiante no
Capitulo 4.

Em vista do presente cenario de baixa produtividade da industria farmacéutica,
pode haver oportunidades para intervengdes politicas que fomentem a inovagdo
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farmacéutica, estimulando o desenvolvimento futuro de farmacos que possam atender as
necessidades da populagdo (COCKBURN, 2006; DHEMAN, 2020). Tal intervengao
poderia ser claramente benéfica dado o relatado papel estratégico da inovacao
farmacéutica na reducdo da carga de doenca, melhoria da saude e consequente
desenvolvimento econdmico do pais (MOREL, 2005b).

3.2 A INDUSTRIA FARMACEUTICA BRASILEIRA

No Brasil, o setor farmacéutico foi criado a partir da dependéncia externa com
baixa énfase no desenvolvimento tecnoldgico nacional. Desde as primeiras empresas com
producdo no pais, 0s insumos utilizados eram importados. Durante a década de 1950, as
empresas farmacéuticas passaram a atuar globalmente, e muitas comecam a buscar o
mercado brasileiro. Devido a politica de substituicdo de importacdes adotada pelo
governo brasileiro, algumas dessas empresas instalaram entdo filiais no pais para ampliar
sua insercdo no mercado. No entanto, tal processo ndo levou a verticalizacdo das
atividades dessas empresas no pais, nem a integracao com as empresas nacionais, ja que
as filiais instaladas no Brasil desde o inicio focaram suas atividades somente na producdo
e comercializagdo (CGEE, 2017).

Na década de 1970, as empresas farmacéuticas nacionais atuavam principalmente
por meio de representacdes de marcas estrangeiras, 0 que permitiu o desenvolvimento de
capacitacdes comerciais das empresas locais. Além disso, a auséncia de direitos de
propriedade intelectual para produtos e processos farmacéuticos, conforme sera discutido
a seguir, permitiu o desenvolvimento de capacitaces de engenharia reversa para
producdo de cdpias de medicamentos. O mercado brasileiro tornou-se o mais importante
em termos de vendas da América Latina e o sétimo no mundo, sendo, porém, 75% dele
atendido por empresas farmacéuticas multinacionais.

O setor farmacéutico brasileiro possui um parque industrial bastante desenvolvido
no que tange a producao de vacinas e medicamentos (bens finais) e alguns insumos de
quimica fina. O setor é constituido por empresas publicas e privadas, nacionais e
estrangeiras. Em termos de estrutura de oferta, o0 mercado farmacéutico brasileiro é
definido como um oligopdlio diferenciado, em que a competicdo ndo ocorre
predominantemente via precos, mas por diferenciacdo de produtos e, principalmente, por
classe terapéutica, onde a concentragdo do mercado € maior. Na atual configuracdo do

mercado farmacéutico brasileiro, percebe-se a crescente e importante participacdo das
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empresas nacionais. Em 2014, 47,7% do mercado das vinte maiores empresas que atuam
no mercado brasileiro foi alcangado por oito empresas nacionais (CGEE, 2017).

Historicamente, o setor farmacéutico brasileiro é caracterizado por grande
dependéncia tecnoldgica externa, baixos esforcos inovativos e fraca interacdo entre o
setor empresarial e o setor cientifico. As empresas estrangeiras que tém mantido grande
participacdo no mercado brasileiro concentram suas atividades de desenvolvimento de
novos produtos nas suas sedes ou em centros de pesquisa internos em outros paises. A
especializacdo dessas empresas no Brasil em relacdo a pesquisa se restringe a
coordenacdo de estudos clinicos de fase 1. Por outro lado, a especializacdo das empresas
nacionais na producdo de medicamentos genéricos, ainda que tenha requisitado esforgcos
diferenciados para essas empresas, nao chega a ser tdo elevada e complexa quanto o
necessario para promover o desenvolvimento de novos produtos.

Tem-se verificado, por outro lado, uma possivel mudanca de trajetoria inovativa
nos Ultimos anos, em especial entre as grandes empresas do setor farmacéutico nacional,
com alguma elevacdo dos esforcos inovativos principalmente em atividades internas de
P&D e treinamento. Segundo Paranhos, Mercadante e Hasenclever (2016) houve
crescimento dos esforcos em P&D interna realizados pelas empresas farmacéuticas
brasileiras. Os autores ressaltam que houve um aumento de 82,3% em valor corrente nos
gastos com P&D interna entre os anos de 2008 e 2011, passando de 376 milhdes para R$
686 milhGes. Foi também observado que o aumento dos esforcos em P&D interna e
externa foi acompanhado pela reducgédo do dispéndio em conhecimento incorporado em
maquinas e equipamentos, uma despesa tipica de empresas que apenas transferem
tecnologia ja difundida. Observaram uma reducdo de 43,1% em dispéndios com
maquinas e equipamentos, demonstrando uma significativa mudanca de comportamento
das empresas do setor nos esforcos inovativos: de transferidoras de tecnologia através da
simples adaptagdo para uma maior capacitagdo interna em P&D. Reforgando essa
tendéncia, foi também verificado um incremento substancial de 316,1% (de R$ 8,7
milhdes para R$ 36 milhdes) no dispéndio com treinamento de pessoal com crescimento
de 20% no numero de empresas realizando esta atividade no periodo pesquisado,
enquanto a aquisicdo de conhecimentos externo sofreu a maior redugdo de gastos de
56,2% (de R$ 26 milhdes para 15,9 milhdes).

Quanto aos resultados dos esforgos inovativos realizados no periodo analisado,
verificou-se que as empresas inovadoras brasileiras realizaram 37 inovagGes de produto

e 35 inovacg0es de processo entre 2006 e 2008 e 37 inovagdes de produto e 31 inovagoes



65

de processo entre 2009 e 2011. Ressalta-se, porém, entre as inovacGes de produto e
processo, um crescimento das inovagOes para 0 mercado nacional em detrimento de
apenas inovag0es para a empresa.

Ainda mais relevante foi a evolucao da introducéo de produtos e processos novos
para 0 mercado mundial. Em 2008, foram indicadas duas inovagdes de produto,
compreendendo o aprimoramento de um produto j& existente, e quatro inovacbes de
produto completamente novo para a empresa. Em 2011, foram seis produtos
completamente novos para a empresa € novos para o mercado mundial, o que foi
considerado por Paranhos, Mercadante e Hasenclever (2016) um dado bastante positivo
para o setor. Em termos de inovacdo de processo, em cada um dos periodos foi
introduzido um processo completamente novo para a empresa e novo para 0 mercado
mundial.

Outro aspecto interessante e que reflete as mudangas do marco regulatério do
sistema nacional de inovacdo séo os projetos de P&D e inovacao tecnoldgica, financiados
pelo governo em parceria com universidades, que cresceram 60%. Com isso,
aparentemente, a industria farmacéutica nacional parece estar se aproximando das
caracteristicas do padrdo identificado na literatura por Pavitt (1984), no qual as
instituicOes de pesquisa seriam 0s principais parceiros e as mais importantes fontes de
inovacao do setor.

O aparato institucional para avancar na maior capacitacao desta industria no Brasil
foi ampliado da década de 1980 com programas que estimulavam as iniciativas de
empresas locais, tais como o uso do poder de compra do Estado, estimulo ao
desenvolvimento tecnolégico de sintese quimica de farmacos e financiamento para P&D
e projetos industriais. Entretanto, as estratégias adotadas para tentar desenvolver
capacitacdo em P&D pela indUstria doméstica ndo foram suficientes para o fortalecimento
das empresas nacionais face as multinacionais, as quais continuavam ampliando sua
participacdo no mercado, a qual chegou a 85% do mercado brasileiro naquela época.

Na década que se seguiu, o advento da abertura comercial e a estabilizacdo
macroecondmica resultante do plano Real culminaram com a expansao da importagéo de
produtos farmacéuticos importados. A diminuigéo das barreiras tarifarias levou a um forte
aumento da concorréncia, principalmente, no segmento de farmoquimicos devido a
grande entrada de produtos chineses e indianos. Ademais, com a desestabilizacdo e
desinvestimentos, em especial, no setor farmoquimico, houve forte perda de capacitacoes

produtivas nas empresas nacionais. As multinacionais reduziram suas instalagdes
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produtivas no pais, iniciando a ampliacdo ainda maior das importacGes de produtos
farmacéuticos acabados (medicamentos), e ndo somente dos insumos. A preocupacgéo da
politica publica com o apoio a criacdo de competéncias tecnoldgicas nas empresas perdeu
espaco para a lei do livre mercado, em que a competicdo levou a selecdo das empresas
mais competentes.

Como relatado por Hasenclever & Paranhos (2009), no inicio dos anos 2000, a
politica industrial voltou a ser uma questdo relevante para o governo brasileiro. A Politica
Industrial, Tecnologica e de Comércio Exterior (PITCE), de 2003, estabeleceu como
setores prioritarios os de semicondutores, software, produtos farmacéuticos e bens de
capital, e levantou uma visdo mais sistematica de inovacao, estimulando a interacao entre
0 setor produtivo e o setor académico. O aparato legal e politico para melhorar o
desenvolvimento industrial continuaram a crescer nos anos seguintes com a promulgacéo
da Lei da Inovacgdo (10.793/2004), a qual reforca a pesquisa tecnoldgica e a geragdo de
inovacdo no setor industrial através da transferéncia de conhecimento de universidades
para empresas, e a Lei do Bem (11.077/2004) a qual estabelece incentivos fiscais e
autoriza beneficios fiscais automaticos para empresas que atendam aos requisitos, sem
necessidade de um requerimento formal.

Em 2007, o Ministério da Ciéncia e Tecnologia langcou o Plano de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo para o desenvolvimento nacional entre 2007 e 2010, com
prioridades estratégicas abrangentes que recaem em 21 linhas especificas de acéo.

Seguiram-se a "Politica de Desenvolvimento Produtivo"” (PDP), de maio de 2008,
a qual tinha por objetivo dar sustentabilidade para o crescimento econémico, aumentar 0s
investimentos produtivos e elevar a taxas de crescimento econémico. Essa politica foi
implementada como estratégia de enfrentamento da competicdo e ampliacdo da insercédo
externa.

Em 2011, foi langado o atual "Plano Brasil Maior" (PBM), cujo foco era alavancar
0 crescimento em meio as incertezas do cenario internacional. Impende ressaltar que, em
ambas as politicas, o0 Complexo Industrial da Saude (CEIS), o qual serd descrito em
maiores detalhes a seguir, é considerado estratégico ao desenvolvimento do pais.

As medidas relacionadas ao CEIS oriundas das trés politicas industriais da década
dos anos 2000 PITCE, PDP e PBM foram geridas pelo Ministério do Desenvolvimento,
Industria e Comércio Exterior (MDIC) e pelo Ministério da Saude (MS) e articuladas pelo
Grupo Executivo do Complexo Industrial da Satde (Gecis) para melhor integracéo entre

a politica industrial e a politica de saude.
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No periodo, houve crescimento do mercado farmacéutico brasileiro com
importante ampliagdo na participagdo das empresas nacionais que ganharam relevancia
frente as multinacionais.

Além disso, ha que se destacar que uma das vertentes da politica brasileira que foi
a busca pela internalizacdo da producéo de produtos de salde no pais (medicamentos e
farmacos, equipamentos e materiais, vacinas e produtos da &rea diagndstica), mediante o
estabelecimento de parcerias para o desenvolvimento produtivo (PDPS) entre o0s
produtores publicos e empresas privadas de capital nacional e estrangeiro (GADELHA &
BRAGA, 20186).

O modelo béasico das PDP envolve a utilizacdo das compras, realizadas
centralizadamente pelo MS, de produtos (normalmente de alto custo e maior
complexidade tecnoldgica), que eram adquiridos no mercado (com grande participacdo
de importagOes), para estimular a producdo local, envolvendo a transferéncia de
tecnologia. A producéo local ocorre pelo estabelecimento de uma parceria entre a empresa
detentora da tecnologia e uma instituicdo publica qualificada para atender ao SUS durante
0 periodo de absorcdo tecnoldgica. Esse processo assume a forma de encomenda
tecnoldgica, considerando que os produtores publicos podem ofertar diretamente ao SUS
sem processos rotineiros de licitagdo, mas tendo que obedecer aos principios de
economicidade e vantajosidade. O processo de implementacdo das PDP iniciou-se em
2009/2010 e ganhou escala e se institucionalizou com o0s marcos regulatorios
formalizados no periodo 2011/2014 (GADELHA & TEMPORAO, 2018).

Segundo Mazzucatto & Penna (2016), a estratégia de politica de satde do Brasil
é uma politica bem conduzida pelo Estado, mobilizando uma variedade de atores publicos
e privados para o desenvolvimento de inovacdes em ciéncia e tecnologia. Diferentemente
de outros setores, a saude tem conseguido fomentar parcerias entre o governo, o setor
privado e a academia. Isso pode ser visto como uma estratégia sistémica orientada por
missdo, fazendo uso de regulagdo e compras publicas em complementacdo aos
investimentos publicos e parcerias publico-privada para a inovagdo em saude.

Essa estratégia coaduna com o modelo de inovagdo em saude preconizado
atualmente por muitos autores, conforme discutido na secéo 2.3 deste trabalho (FRENK,
1993; UNITED NATIONS ORGANIZATION, 2015; MAZZUCATTO, 2018).
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3.3 APOLITICANACIONAL DE CIENCIA E TECNOLOGIA E INOVACAO EM
SAUDE (PNCTIS) E A AGENDA DE PRIORIDADES DE PESQUISA DO
MINISTERIO DA SAUDE (APPMS)

A necessidade de politicas e prioridades de pesquisa em saude claramente
definidas foi ressaltada no cenario internacional. Segundo Guimardes et al (2006), a
necessidade de estabelecer politicas e prioridades de pesquisa em saude em nivel global
foi enfatizada, levando em consideracgdo os contextos social e ambiental que determinam
que a doenga ndo mais teria um ambito nacional, transcendendo as fronteiras nacionais e
jurisdicoes politicas. Particularmente, a necessidade de focar a pesquisa em problemas de
alta prioridade em nivel nacional foi mais enfaticamente apontada no cenério
internacional ao longo da década de 90.

Em um contexto histdrico, o complexo processo de construgéo social que resultou
na formulacdo da Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude
(PNCTIS) somente foi iniciado em 1994, com a realizacdo da 1* Conferéncia Nacional
de Ciéncia e Tecnologia em Saude (CNCTS), cujas resolucdes, contudo, ndo foram
implementadas. Com a criagdo do Departamento de Ciéncia e Tecnologia (Decit), em
2000, e da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao (SCTI), em 2003, foi possivel
realizar uma Il CNCTS, na qual ocorreu a aprovacao das diretrizes da PNCTIS.

A Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude (PNCTIS) era
parte integrante da Politica Nacional de Saude, formulada no ambito do SUS. O artigo
200, inciso V, da Constituicdo Federal estabelece as competéncias do SUS e, dentre elas,
inclui o incremento do desenvolvimento cientifico e tecnolégico em sua area de atuacao.

Todos os principios constitucionais do SUS, quais sejam, a universalidade,
integralidade e equidade, aplicam-se também a PNCTIS. Do ponto de vista da ciéncia e
da tecnologia, a aplicacdo desses principios deve corresponder ao compromisso politico
e ético com a producdo e com a apropriacdo de conhecimentos e tecnologias que
contribuam para a reducdo das desigualdades sociais em salde, em consonancia com o
controle social.

A PNCTIS era também um componente da Politica Nacional de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo (PNCTI) e, como tal, subordina-se aos mesmos principios que a
regem, a saber, o mérito técnico-cientifico e a relevancia social.

Portanto, o principal objetivo da PNCTIS, é o de contribuir para que o

desenvolvimento nacional se faca de modo sustentivel, e com apoio na produgdo de
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conhecimentos técnicos e cientificos ajustados as necessidades econdmicas, sociais,
culturais e politicas do pais. Tal objetivo coaduna com os principios acima destacados de
priorizacdo das necessidades de salde nacionais para o direcionamento da pesquisa,
desenvolvimento e inovacgdo na area da salde no pais.

A politica, assim formulada, tinha como objetivo geral induzir e financiar uma
pesquisa relevante em salde, ndo somente para o atendimento as "necessidades de saude
da populagdo”, mas também para a producdo de conhecimento novo. Para atingir esses
objetivos, a politica continha principios, eixos condutores, estratégias e acdes (VIEIRA-
DA-SILVA, et al, 2017).

A PNCTIS define a Pesquisa em Saude como o conjunto de conhecimentos,
tecnologias e inovagfes produzidos que resultam em melhoria da salde da populacao.
Segundo o Departamento de Ciéncia e Tecnologia do Ministério da Saude (Decit), a
pesquisa em saude deve superar a perspectiva disciplinar e caminhar para uma perspectiva
setorial, a qual incluira a totalidade das atividades de pesquisa clinica, biomédica e satde
publica vinculadas as areas de ciéncias humanas, sociais aplicadas, exatas e da terra,
agrarias e engenharias e das ciéncias bioldgicas que mantenham tal vinculacdo (Decit,
2008). Tal definicdo enfatiza que ha necessidade de integracao entre 0s atores no processo
da inovacdo em salde.

As principais estratégias da PNCTIS séo:

a) sustentacdo e fortalecimento do esfor¢o nacional em ciéncia, tecnologia e
inovacgdo em saude;

b) criacdo do sistema nacional de inovacdo em saude;

c) construcdo da agenda nacional de prioridades de pesquisa em saude;

d) criacdo de mecanismos para superacao das desigualdades regionais;

e) aprimoramento da capacidade regulatoria do Estado e criacao de rede nacional
de avaliacgdo tecnoldgica;

f) difusdo dos avancos cientificos e tecnologicos;

g) formacéo, capacitacdo e absor¢édo de recursos humanos no sistema nacional de
ciéncia, tecnologia e inovacao em salde, incentivando a producdo cientifica e tecnoldgica
em todas as regides do pais, considerando as caracteristicas e as questdes culturais
regionais;

h) participacéo e fortalecimento do controle social.

Entre as estratégias acima, h4 que destacar a previsdo da criacdo de um sistema

de inovacdo em saude. Segundo a politica, a criagdo desse sistema é importante para
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fortalecer a autonomia nacional e a superacdo do atraso tecnoldgico, requerendo a
mobilizacdo da totalidade da capacidade instalada de pesquisa, ensino, iniciativas de
desenvolvimento tecnoldgico e inovacdo em salde, numa perspectiva metodoldgica
especifica e intersetorial, incluindo redes de cooperacao interinstitucional. De acordo com
aPNCTIS, aarticulacéo intersetorial é necessaria para a integracdo da producéo cientifica
e tecnoldgica com o setor produtivo, publico e privado, garantindo a prioridade e a
preservacdo do interesse publico.

Ainda, coadunando com a estratégia ¢) da PNCTIS, foi elaborada na 22
Conferéncia de Ciéncia e Tecnologia em Saude uma Agenda para Prioridades de Pesquisa
em Saude (ANPPS).

A PNCTIS estabelece que a Agenda Nacional de Prioridades de Pesquisa em
Salde, além de orientar o fomento no ambito do SUS, deve servir como diretriz para
outras agéncias de fomento cientifico e tecnolégico que atuem no setor Salde,
constituindo-se um dos critérios para aprovacao de projetos, tendo em vista a relevancia
dessas agéncias para 0 atendimento as necessidades de saude da populacdo e para a
solucdo dos problemas do sistema de saude.

Portanto, a partir da elaboracdo da ANPPS, em 2004, o investimento para a area
da saide mudou de maneira expressiva, com énfase na gestéo da Agenda.

Mais recentemente, com o objetivo de alinhar as prioridades atuais de satide com
as atividades de pesquisa cientifica, tecnoldgica e inovacdo e direcionar 0s recursos
disponiveis para investimento em temas de pesquisas estratégicos para o SUS, o
Decit/SCTIE/MS conduziu, em conjunto com as demais areas técnicas do MS, a
elaboracdo de uma nova agenda, a Agenda de Prioridades de Pesquisa do Ministério da
Saude (APPMS) (MINISTERIO DA SAUDE, 2018a).

Para a construcdo da APPMS, foi utilizada a metodologia 3D-CAM, traduzida e
adaptada do documento original Ghaffar et al., 2009, refletindo a necessidade de
priorizacdo de temas de pesquisa em saude, que tradicionalmente eram definidos com
base nas doencas e agravos a saude, considerando tambem questBes transversais como
politicas publicas, sistemas e determinantes em saude. Além disso, por se tratar de um
instrumento institucional, a APPMS considerou linhas de pesquisas cujos objetivos
estejam voltados para melhorar os servicos do SUS, bem como avaliar a eficacia e o0s

resultados que determinados servicos e programas exercem sobre a saude da populacgéo.
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Segundo a abordagem adotada, foram definidos catorze eixos tematicos, conforme

ilustrado na Figura 10 a seguir.

14 - Satde materno-infantil 1 - Ambiente, trabalho e saide

13 - Sadde indigena 2 - Assisténcia farmacéutica

12 - Saude do idoso 3 - Avaliacdo pos-incorporagio

11 - Sadde da populagdo negra 4 - Desenvolvimento de tecnologias

e das comunidades tradicionais e inovagio em salde

5 - Doengas cronicas ndo-

10 - Saude da mulher T
transmissiveis

9 - Programas e politicas

- 6 - Doengas transmissiveis
em salde

8 - Gestdo do trabalho e gestdo

. 7 - Economia e gestdo em satude
em saude

Figura 10 - Eixos tematicos da Agenda de Prioridades de Pesquisa do Ministério da Salde. Adaptado de
BRASIL (2018)

Das 172 linhas de pesquisa, dentro do eixo tematico das doencas transmissiveis

(eixo 6), sdo previstas as seguintes linhas relacionadas a tuberculose:

Avaliacdo de estratégias de acesso/adesdo ao diagnostico e tratamento da pessoa
com tuberculose (linha 6.8);

Avaliacdo de estratégias de protecdo social no acesso, diagndstico, tratamento da
pessoa com tuberculose e seus desfechos (linha 6.9);

Identificacdo e avaliacdo de novos alvos moleculares (hospedeiro/agente) para o
tratamento da pessoa com tuberculose (linha 6.10);

Desenvolvimento, avaliacdo e validacdo de novos medicamentos para o
tratamento da tuberculose sensivel e resistente (linha 6.11); e

Desenvolvimento e/ou avaliagdo de estratégias de prevencdo, tratamento e
diagnéstico da coinfeccdo de pessoas vivendo com HIV, tuberculose,

histoplasmose, criptococose, leishmaniose e outras doencas tropicais (linha 6.19).

Nesse contexto, a APPMS constitui um esfor¢o governamental em definir as areas

prioritarias para a pesquisa em salde para atender as necessidades nacionais, sendo que

esta deve servir como base para direcionar esforcos de pesquisa, podendo-se pensar em

uma abordagem orientada por miss@o baseada nas prioridades identificadas na Agenda.
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3.4 ESTRUTURACAO DO COMPLEXO ECONOMICO-INDUSTRIAL DA
SAUDE (CEIS)

O conceito do Complexo Econdmico-Industrial da Saude (CEIS) foi desenvolvido
em trabalhos de pesquisa realizados no inicio dos anos 2000. Inicialmente designado
como “Complexo da Saude”, adquiriu diferentes denominacdes em funcdo das énfases
buscadas em sua aplicacdo tedrica e politica: Complexo Industrial da Satude, Complexo
Produtivo da Salde e Complexo Industrial e de Servicos em Saude (GADELHA &
TEMPORAO, 2018).

No contexto da inovacdo na area de salde, a estruturacdo do Complexo
Econbémico-Industrial da Satde (CEIS) deve ser considerada. Segundo Pimentel, et al.
(2012) CEIS é composto pelas cadeias de P&D e de producéo das indUstrias farmacéutica,
de vacinas e de hemoderivados, e das industrias de Equipamentos e Materiais Médicos,
Hospitalares e Odontoldgicos (EMHO). Embora de diferentes bases tecnoldgicas, como
a metal-mecanica, eletrdnica, quimica e biotecnoldgica, esses segmentos interagem entre
si e com os servigos de saude, formando o Complexo da Salde.

O esquema abaixo (Figura 11), extraido de Gadelha (2003) demonstra a interacao
entre os setores envolvidos no Complexo Industrial da Sadde (ou Complexo Econémico-
Industrial da Saude), incluindo os setores industriais e o de prestacdo de servicos.

A nocdo de Complexo Industrial da Saude, segundo Gadelha (2006), constitui
uma tentativa de fornecer um referencial tedrico que permita articular duas légicas
distintas, a sanitaria e a do desenvolvimento econémico. De fato, a area de satde constitui
uma frente importante para as atividades de ciéncia e tecnologia, de inovacdo (CT&lI), de

geracdo de emprego e renda, e, portanto, de desenvolvimento econémico.
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Figura 11 - Interacéo entre os setores envolvidos no Complexo Industrial da Saide. Adaptado de Gadelha,
2002.

Gadelha (2003) comenta, ainda, que houve nas ultimas trés décadas um processo
de penetragdo do capital e empresariamento da area de salde e de constituicdo de um
complexo econdmico movido pela l6gica do mercado.

Costa, et al. (2012) destacam a importancia do Complexo Industrial da Saude no
Sistema Nacional de Inovacdo em Saude, uma vez que influencia e € influenciado pelas
inovacgdes dos equipamentos médicos, produtos farmacéuticos e demais insumos para
atencdo a saude. Cabe notar que o mercado farmacéutico mundial é tradicionalmente
inovador, e investe em média de 10 a 20% de sua receita em pesquisa e desenvolvimento.

Neste contexto, o CEIS, analiticamente, constitui um espaco institucional
delimitado, politico, econémico e social, no qual se realiza a producédo e a inovagdo em
salde, captando sua dindmica interdependente. Além da interacdo econdmica e
tecnoldgica ha também uma institucionalidade comum (6rgéos de regulacgéo sanitaria, de
incorporacdo tecnoldgica, de ética em pesquisa, entre outros), envolvendo diversas
politicas, programas e acgdes cujas decisOes, implicita ou explicitamente, arbitram
praticas, servicos e produtos que se tornam dominantes e outros que reduzem sua
importancia relativa ou mesmo sao eliminados.

Por um lado, a perspectiva sisttmica deveria ser uma decorréncia natural da visao
de satide coletiva. Se o Sistema Unico de Saude (SUS) é pensado como sistema, sua base
produtiva, material e de conhecimento também teria que ser analisada de modo sistémico

para captar as interdependéncias e interacdo com o sistema de salde. Restringir o tema
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da base produtiva aos “insumos em saude” significa, inadvertidamente, assumir uma
inaceitavel relagdo de que o “bem” industrial ¢ o “insumo” e a sauide — OU mesmo 0s
servicos — o seu resultado natural (o produto final). Por outro lado, o tratamento da
inovacdo também requer um enfoque sistémico, conforme a escola neoschumpeteriana
passou a enfatizar no conceito dos “Sistemas Nacionais de Inovac¢do”, incorporando a
politica, a sociedade, as instituicbes, o papel dos Estados Nacionais e suas formas de
organizacdo, envolvendo uma préaxis entre o pensar, o saber e o fazer. A logica do CEIS
se insere nessas tradi¢des, captando a interface entre os sistemas nacionais de saude e 0s
sistemas nacionais de inovagdo. (GADELHA & TEMPORAO, 2018).

Entretanto, Gadelha & Azevedo (2003) ja reportaram que havia no Brasil um
distanciamento entre os laboratorios de pesquisa biomédica stricto sensu e de pesquisa
tecnoldgica e a producédo industrial. Sobre este tema, Homma et al. (2003), comentam
que, embora exista um arcabouco cientifico muito importante para que a inovagdo
tecnoldgica, de fato, aconteca em nosso pais, é necessario existir uma politica especifica
que contemple a atividade, pois se trata de procedimentos, processos, parametros
especificos, diferentes daqueles envolvidos propriamente na pesquisa cientifica. Esses
aspectos inerentes a inovagdo tecnoldgica ndo estdo, ainda, disseminados de modo
adequado no meio académico, nas institui¢fes de pesquisa, nem nas industrias brasileiras,
mais acostumadas a receber tecnologias prontas.

Tal descolamento entre a base de pesquisa e a base produtiva na area de saude foi
inclusive ressaltado na propria Politica Nacional de Ciéncia de Tecnologia em Saude
(PNCTIS), a qual relata em seu item 29 que:

“As limitacoes nacionais no ambito da industria farmacéutica decorrem de uma

série de aspectos. Primeiro, do desequilibrio entre as competéncias para

atividades de P&D na cadeia produtiva farmacéutica, na medida em que ha
competéncia nacional equivalente aquela dos paises desenvolvidos, nas areas de

Farmacologia, Farmacodinamica e Pesquisa Basica, e competéncias pouco

expressivas nas areas de Farmacologia Clinica, Farmacocinética, Quimica e

Tecnologia Farmacéuticas. Segundo, da orientacdo difusa dos investimentos com

pouca ou nenhuma seletividade. Terceiro, da incipiente gestdo da propriedade

intelectual e desarticulacé@o entre o SUS e o sistema de inovagdes além da falta
de uma politica clara e de mecanismos adequados de indugdo na transferéncia

do conhecimento cientifico para o setor produtivo.” (Ministério da Saude, 2008)
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Ainda sobre a capacidade brasileira de inovacdo em salde, Gadelha (2006) ja
enfatizava que o descolamento entre a base cientifica e tecnoldgica nacional e as
necessidades do sistema de salde, sdo devidas, principalmente a baixa capacitacdo
empresarial em realizar atividades de pesquisa e desenvolvimento, gerando uma baixa
intensidade de inovacao das industrias da saide em nosso pais. Gadelha considera que as
possiveis causas para 0s baixos niveis de inovacgdo em salde no Brasil devam-se a pouca
importancia na relagdo com instituicbes de C&T para a realizacédo de atividades de P&D,
o reduzido nivel de cooperacdo e aliancas para o desenvolvimento de inovacles e 0
impacto reduzido dos programas governamentais.

N&o obstante, é notoria a dependéncia no &mbito do CEIS de tecnologia
estrangeira, haja visto o aumento exponencial do déficit da balanca comercial do
Complexo em um periodo de 20 anos, em plena construcdo do SUS, o que representa uma
fragilidade tecnoldgica global do pais na area de salde. A Figura 122 demonstra um
grafico que representa a sistematizacdo da balanga comercial do CEIS em um periodo de
duas décadas, demonstrando que o déficit saiu de um patamar de USD 3,0 bilhdes em
1996, chegando a USD 12 bilhdes no ano de 2013 (GADELHA & TEMPORAO, 2018).
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Figura 12 - Evolucdo do Déficit da Balanga Comercial da Sadde. Adaptado de Gadelha e Temporéo,
2018.

A vulnerabilidade e a dependéncia estrutural brasileira na area de saude podem
ser explicadas pelo hiato entre o potencial de pesquisa e geracdo de inovacao brasileiro
em relacdo aos dos paises desenvolvidos. Os dados para a inddstria farmacéutica
brasileira no campo da inovacéo séo reveladores da lacuna entre o padrao de investimento
em pesquisa e desenvolvimento (P&D) das grandes empresas mundiais e da industria

nacional que, a despeito do aumento significativo de investimento interno em P&D,
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passando de 0,83% do total de receitas liquidas de vendas em 2000 para 2,93% em 2011,
ainda estd muito aquém do padrdo das grandes empresas farmacéuticas globais que
investem até 20% de suas receitas em pesquisa (CGEE, 2017).

A realidade da inovacao em saude no pais deve ser repensada, para que se crie em
nosso pais um circulo virtuoso de financiamento em P&D - inovagdo — producgdo
industrial em saude — promog&o da salde da populacdo. Para tal, devem ser identificadas,
de maneira objetiva, as possiveis fragilidades existentes no sistema para que a distancia
entre a P&D e a producdo industrial em salde seja, de fato, dirimida, e a inovacdo em
salde chegue, em Ultima instancia, até a populagao.

Neste contexto, cabe destacar a importancia da realizagdo de estudos sistematicos
em determinadas areas tecnolOgicas estratégicas de interesse para o sistema de saude
nacional, os quais poderdo direcionar as politicas publicas de inovacdo e fomento dentro

do contexto do CEIS no pais.

3.5 AS PATENTES COMO INDICADORES DE INOVACAO

As patentes sdo titulos concedidos pelo Estado aos inventores que lhes ddo o
direito de excluir qualquer terceiro ndo autorizado de produzir ou utilizar sua invencao,
seja ela um produto ou processo, durante um periodo de tempo predeterminado, ap6s o
qual a invencdo patenteada caird em dominio publico. Para que seja patenteavel, uma
invencdo descrita em um pedido de patente precisa atender a certos requisitos formais
e/ou técnicos, os quais sdo estabelecidos pelas legislacdes locais. Tais requisitos sdo
avaliados por agéncias governamentais autorizadas a conceder as patentes a seus
requerentes, caso 0s mesmos sejam preenchidos. Entretanto, nem sempre se verifica que
uma invencdo se traduz em uma inovacdo, e para tal ha a necessidade de se distinguir
uma “inven¢ao” de uma “inovagao”.

Segundo a publicacdo intitulada “The Changing Face of Innovation” da
Organizacgdo Mundial da Propriedade Intelectual (WIPO, 2011), para os formuladores de
politicas (policymakers) é importante monitorar e avaliar a forma como a inovagdo muda.
Os governos sdo importantes atores nos sistemas nacionais de inovagao. Eles financiam
pesquisa diretamente e fornecem incentivos para empresas investirem em inovacgao. Na
medida em que a inovacdo muda, os governos precisam avaliar a eficacia das politicas

existentes, e, quando necessario adapta-las.
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Kleinknecht, et al. (2002) relatam que a politica publica cada vez mais se preocupa
com a promocéo da inovacao, a fim de estimular o crescimento econémico, 0 emprego e
a sustentabilidade ecoldgica. Claramente, ha uma crescente necessidade de medir e
avaliar a inovacdo e mudanca tecnoldgica e aumentar 0 nosso conhecimento acerca das
forcas motrizes por trés da inovacgdo e das consequéncias socioeconémicas da inovacao.

Archibugi & Pianta (1996) destacam a dificuldade em se encontrar medidas que
avaliem satisfatoriamente a dimensao, intensidade, taxa e dire¢éo da atividade inovadora.
Os autores apontam, no entanto, que o0 uso de patentes como um indicador de inovacao
tecnoldgica vem crescendo ao longo do tempo.

De acordo com o Manual de Oslo sobre Diretrizes para Coleta e Interpretacéo de
Dados sobre Inovacgédo (2005) ha duas familias basicas de indicadores para a ciéncia e
tecnologia, 0s quais sdo diretamente relevantes para se medir a inovacao: recursos
devotados a P&D e estatisticas de patentes. Ademais, indicadores bibliométricos e
diversos outros tipos de fatores oferecem informagcdo complementar, e, segundo
Archibugi & Pianta (1996) tais outros indicadores devem ser relacionados aos dados
patentarios em uma abordagem mais sistematica.

Ainda, segundo o Manual de Oslo, as estatisticas de patentes tém sido cada vez
mais utilizadas como indicadores do resultado das atividades de pesquisa. O numero de
patentes concedidas a uma dada empresa ou pais pode refletir seu dinamismo tecnologico.
Ademais, exames sobre o crescimento das classes de patentes podem fornecer alguma
indicacdo acerca da direcdo da mudanca tecnoldgica.

Pavitt (1985) indica que os avangos na tecnologia da informagao aumentaram os
usos reais e potenciais das patentes como medidas de proxy das atividades inovadoras.
ContribuicGes analiticas vieram da economia, bibliometria, e comparacdes descritivas
para fins de politicas.

Kleinknecht, et al. (2002) destacam como vantagens do uso de dados patentérios
como indicadores de inovacdo o fato de que séries historicas muito longas estdo
disponiveis, e estas séries mostram apenas distirbios menores devido a eventuais
mudancgas de leis de patentes ou a decisdes judiciais importantes. Ademais, bases de dados
de patentes estdo disponiveis ao publico e tornam-se cada vez mais acessiveis por
computador. Além disso, as patentes sdo classificadas de forma detalhada pelo campo
técnico. Registros de patentes oferecem uma visdo mais abrangente e detalhada do
conhecimento técnico por longos periodos de tempo, e, € ainda possivel avaliar a

importancia relativa de patentes por meio de anélise de citacGes.
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Uma das desvantagens do uso de patentes como indicadores de inovagdo
comentadas pelo estudo de Kleinknecht, et al. (2002) refere-se ao fato de que a propenséo
em patentear pode variar de industria para industria. Algumas industrias,
tradicionalmente, ndo utilizam o sistema patentario como forma de apropriacéo de suas
inovacOes. Todavia, particularmente, em relacdo ao setor farmacéutico e quimico,
Mansfield (1986) relata que, diferente de alguns outros setores da economia, tais como o
de borracha e o de téxteis, as patentes produzem um forte efeito positivo na introducao
de inovacBes. Corroborando o observado por Mansfield (1986), Levin, et al. (1987)
verificaram em seu estudo empirico que, na inddstria farmacéutica, as patentes sdo
consideradas mais efetivas do que qualquer outro meio de apropriacdo para suas
invencgoes.

Paranhos & Hasenclever (2013) apontam o setor farmacéutico como altamente
competitivo a partir de fortes investimentos em atividades de P&D e dependéncia dos
direitos de propriedade intelectual como mecanismo de apropriagdo e competicdo
internacional de suas empresas. As autoras asseveram ainda, que, no setor farmacéutico,
o principal instrumento de apropriacdo utilizado € a patente.

Levin, et al. (1987) indicam como a explicacdo mais provavel para as patentes
serem particularmente efetivas na inddstrias quimico-farmacéuticas o fato de que padroes
comparativamente claros podem ser aplicados para avaliar a validade de uma patente na
area quimica e para defesa contra infracdo. A singularidade de uma molécula especifica
é mais facilmente demonstrada do que a novidade, por exemplo, de um novo componente
de um sistema mecanico ou elétrico complexo. Similarmente, € facil determinar se uma
molécula alegadamente infratora é fisicamente idéntica a uma molécula patenteada.

Sendo assim, nesta area especifica da economia - a da indudstria quimico-
farmacéutica - as patentes constituem um bom indicador de inovacao, e um levantamento
sistematico em bases patentarias de pedidos de patente depositados por requerentes
brasileiros permitira o rastreamento do estado da pesquisa e do desenvolvimento deste
campo da tecnologia no Brasil, bem como os atores envolvidos na pesquisa e inovagédo
neste setor.

Ao longo das décadas, diversos estudos utilizando estatisticas e dados patentarios
vém sendo desenvolvidos por diversos autores. Esses dados podem ter muitas aplicacoes,
tais como servirem como proxy da inovacdo, realizacdo de prospeccdo tecnoldgica,
observacdo de tendéncias tecnoldgicas, construcdo de redes de autores e titulares atuando

em determinados setores tecnologicos, dentre outros.



79

O uso de estatisticas patentarias como indicadores de atividade tecnoldgica ndo
tem origem recente. Pavitt (1985) comenta que economistas como Schnookler e Scherer
nos anos 1960 usaram tais dados para explorar a relacdo entre o tamanho da firma, e o
volume de atividade de investimento por um lado, e a taxa e a direcdo das atividades
inventivas por outro lado. Na época, algumas firmas industriais j& monitoravam os
nameros e o teor de suas proprias patentes e as de outras firmas como um input para suas
atividades, de compilacéo de informacéo, de avaliacao e estratégicas.

Segundo Pavitt (1985), haveria, de modo geral, trés estratégias (ndo mutuamente
exclusivas) para analisar e utilizar estatisticas patentarias: (a) andlise de estatisticas
patentarias empregando analise de citacdo e cocitacdo para mapear o desenvolvimento
inter-relacionado de campos técnicos; (b) exploracéo de relagcdes causais entre a atividade
patentaria e variaveis econdémicas medidas; e (c) analise de politica, quando a estatistica
de patentes € utilizada juntamente com outros indicadores de atividades cientifica e
tecnoldgica, normalmente, na forma de comparagdes entre paises e entre 0s campos e
setores.

A maior parte das andlises bibliométricas, assim como aquelas de formuladores
de politicas, sdo puramente descritivas, e, algumas vezes, utilizam as estatisticas de
patentes juntamente com uma variedade de informacGes qualitativas e quantitativas de
outras fontes.

Ainda, em outros casos, a atividade patentaria também pode servir como uma
medida de eficiéncia e produtividade de P&D, quando se considera que a atividade
patentaria poderia constituir um produto intermediario resultante das entradas de recursos
em P&D.

Pavitt (1985) comenta que os estudos patentarios poderiam ser Uteis na analise de
(1) padrbes internacionais de atividades inovativas e seus efeitos sobre o comércio e a
producdo; (2) padrdes de atividades inovativas entre as firmas e seus efeitos sobre o
desempenho das firmas e estrutura industrial; (3) taxas e direcOes das atividades
inovativas em diferentes campos tecnoldgicos e setores industriais; e (4) correlagdo entre
ciéncia e tecnologia.

Segundo Griliches (1998) as patentes podem trazer muita informacéo, de modo
que, por meio de sua analise, é possivel, por exemplo, estudar a distribuicdo geogréfica
de determinadas invencgdes, investigar redes e padrdes de citacdo, estudar a histéria
econbmica-tecnoldgica de um certo campo tecnoldgico por meio da leitura detalhada do

documento e levantar estatisticas sobre a “mortalidade” das patentes (abandono).
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McAleer & Slottje (2004) criaram uma medida de inovagédo por meio da medicéo
da razdo de sucesso patentario, que consistia na razdo de pedidos de patente bem-
sucedidos em relacdo ao namero total de patentes depositadas. Os autores advogam que
a taxa de sucesso patentario seria uma medida ainda mais precisa da inovacdo ao longo
do tempo do que a determinacdo do nimero total de patentes depositadas. O estudo foi
realizado por intermédio da avaliacdo de dados patentarios anuais obtidos do Escritério
Norte-Americano de Patentes (USPTO) para o periodo de 1915-2001.

Estudos baseados em literatura patentaria no Brasil tém servido como base para a
sistematizacdo de dados relativos a tecnologias de interesse para o pais e identificacdo de
atores que estejam atuando em determinados nichos tecnolégicos. Particularmente, no
que tange a tecnologia na area de inovacdo em salde, diversos estudos tém apontado para
a necessidade de identificar abordagens que facilitem o planejamento de politicas
publicas e fomentem o gerenciamento da inovagao nos sistemas de salde publica dos
paises (VASCONCELLOS & MOREL, 2012).

Exemplo disso seria o trabalho de Vasconcellos & Morel (2012) no qual
estudaram a producdo cientifica sobre tuberculose por autores brasileiros e sua correlagédo
com pedidos de patente depositados no Brasil sobre o tema. Outro estudo de relevancia
sobre 0 panorama patentario dos medicamentos antirretrovirais no Brasil entre 0s anos de
1995 até 2008 foi conduzido por Reis (2012). Rohem-Santos (2012) estudou as redes de
patentes e publicagdes em vacinas para dengue e papilomavirus humano e suas
implicacOes para as politicas publicas de inovagdo em sadde. Oliveira (2015) estudou a
inovacdo em medicamentos para doencas negligenciadas no Brasil por meio de um estudo
patentario.

Ainda neste contexto, Vasconcellos & Morel (2012) indicam que para se
influenciar projetos que articulem competéncias em P&D ja instaladas no Brasil e
identificar possiveis gargalos no percurso que leva da bancada de laboratério para o
mercado, é fundamental identificar os seguintes aspectos: (1) quem Ssdo 0s autores
publicando na area?; (2) em que instituicbes eles estdo alocados?; (3) que instituicdes
solicitam protecdo patentaria?; (4) h4 uma correlagdo entre instituicfes brasileiras que
publicam e as que requerem patentes?; (5) quais sdo os resultados destes pedidos de
patente?.

Portanto, sdo parametros acima que o presente trabalho se propde a identificar e

avaliar, com foco nas tecnologias para a tuberculose, doenca a qual tem se mostrado de
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grande relevancia epidemioldgica para o pais, tendo sido, por esta razdo, identificada
como prioridade na Agenda Nacional de Prioridades de Pesquisa do Ministério da Salde.
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4 — A TUBERCULOSE NO CONTEXTO DE SAUDE MUNDIAL E BRASILEIRO

A tuberculose (TB) é uma infeccdo causada pelo Mycobacterium tuberculosis (ou
bacilo de Koch), uma bactéria patogénica da familia Mycobacteriaceae. Devido as suas
caracteristicas unicas de potencial desenvolvimento de resisténcia aos antimicrobianos
mais fortes, o M. tuberculosis representa uma grande ameaca a saude publica mundial e
impde aos pesquisadores e cientistas desafios para o combate dessa doenca letal. Nas
ultimas décadas, observou-se a emergéncia de cepas de M. tuberculosis resistentes tanto
em paises em desenvolvimento quanto industrializados, bem como o espalhamento da
sinergia do M. tuberculosis com o virus da imunodeficiéncia humana, causador da
Sindrome da Imunodeficiéncia Humana, AIDS. (SINGH, et al., 2014).

Segundo relatdrio recente da Organizacdo Mundial de Saude (WHO, 2018),
estima-se que, globalmente, 10 milhdes de pessoas desenvolveram tuberculose no ano de
2017: 5,8 milhdes de homens, 3,2 milhGes de mulheres e 1,0 milhdo de criangas. Foram
relatados casos em todos os paises e faixas etarias, mas no geral, 90% eram adultos (com
mais de 15 anos). A melhor estimativa é que, no mundo, 558.000 pessoas desenvolveram
tuberculose resistente a rifampicina (RR-TB), o medicamento mais eficaz de primeira
linha, e destas, 82% tinham tuberculose resistente a multiplas drogas (MDR-TB).
Globalmente, 3,6% dos novos casos de tuberculose e 17% dos casos previamente tratados
consistiam em MDR/RR-TB. Em 2017, 1,6 milh&o de pessoas morreram por tuberculose,
incluindo 0,3 milhdo de mortes entre pessoas com HIV, sendo a maior causa de morte
devido a resisténcia a antimicrobianos.

Estima-se que 1,7 bilhdo de pessoas, 23% da popula¢do mundial, tém infeccéo por
tuberculose latente, e, portanto, estdo em risco de desenvolver a doenca ativa durante suas
vidas. Em 2017, 6,4 milhdes de novos casos de tuberculose foram oficialmente
notificados globalmente a autoridades nacionais e relatados a OMS. No entanto, estima-
se que houve na realidade 10 milhdes de novos casos de tuberculose naquele ano, sendo
que as lacunas entre 0 nimero estimado de novos casos e o0 nimero realmente relatado se
deve a uma mistura de sub-relato de casos detectados e subdiagndstico.

A tuberculose foi a doenga infecciosa com maior taxa de mortalidade no mundo,
e, portanto, existe uma urgéncia para melhorar a cobertura e a qualidade do diagndstico,
tratamento e cuidados para as pessoas com tuberculose, especialmente aquelas com

tuberculose resistente a medicamentos.
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Segundo a Secretaria de Vigilancia em Salde do Ministério da Saude
(MINISTERIO DA SAUDE, 2020), com base na consolidacio dos dados das bases
estaduais do Sistema Nacional de Agravos e Notificacdo (Sinan) e da base nacional do
Sistema de Informacdo de Tratamentos Especiais da Tuberculose (SITE-TB), e os de
mortalidade do Sistema de Informacdes sobre Mortalidade (SIM), foram notificados em
2019, 73.864 novos casos de tuberculose no Brasil, resultando em um coeficiente de
incidéncia de 35,0 casos para cada 100 mil habitantes. Em 2018, foram registrados 4.490
obitos pela doenca no pais, o que significa que, a cada 100 mil cidadaos brasileiros, mais
de dois morreram por TB. Conforme poderé ser observado a partir da Figura 13 a seguir,
embora tenha sido observada uma constante tendéncia de queda entre os anos de 2010 e
2016, o coeficiente de incidéncia da TB no pais aumentou nos anos de 2017 e 2018 em
relacdo ao periodo anterior. Nesses dois anos, houve uma tendéncia de queda na
incidéncia entre os maiores de 65 anos, e de aumento na incidéncia nos menores de 10
anos e nos de 10 a 64 anos.
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Fonte: Sistema de Informagao de Agravos de Notificagao/Secretarias Estaduais de Salide /Ministério da Sadde; Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica.

Figura 13 - Coeficiente de Incidéncia de tuberculose no Brasil entre os anos de 2010 e 2019. (Fonte:
MINISTERIO DA SAUDE, 2020)

A tuberculose continua sendo, portanto, uma crise de saude publica no Brasil € no
mundo.

Segundo a publicacdo da OMS “The end of TB Strategy” (WHO, 2014), a meta

é reduzir a incidéncia de tuberculose em 17% ao ano até o ano de 2035 (enquanto a

tendéncia global atual é de 1,5% ao ano) para debelar a atual epidemia mundial da doenca.

Dentre os principais desafios para atingir esta meta identificados neste documento
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encontra-se uma lacuna em termos de financiamento de USD 1,3 bilh&o anuais para a
pesquisa neste campo.

Nesse interim, sobre a estratégia End TB, Kritski, et al. (2016), relatam que a
meta da OMS seria acabar com a epidemia global de tuberculose por meio da reducéao da
incidéncia da doenca para menos de 10 novos pacientes por 100.000 habitantes por ano.
Alinhada as Metas de Desenvolvimento Sustentavel (MDS), a estratégia End TB centra-
se em reduzir o numero de mortes por tuberculose em 90% e em diminuir a incidéncia da
doenca em 80%, bem como em garantir que as familias de pacientes com tuberculose ndo
sejam afetadas por custos catastroficos decorrentes do diagnostico e tratamento; o
objetivo é alcancar todas essas metas até 2030. Para isso, a estratégia End TB possui trés
pilares que a alavancam e sdo fundamentais para acabar com a epidemia global de
tuberculose:

e Pilar 1: Prevencao e cuidado integrado e centrado no paciente
e Pilar 2: Politicas arrojadas e sistema de apoio

e Pilar 3: Intensificacdo da pesquisa e inovacao

O terceiro pilar - intensificacdo da pesquisa e inovacao - promove a necessidade
de pesquisa em um continuum ligando a pesquisa fundamental exploratéria a descobertas,
ao desenvolvimento de novas ferramentas e, por fim, a pesquisa operacional/de
implementacao de sistemas de salde, permitindo que abordagens estratégicas inovadoras
sejam adaptadas as necessidades especificas de cada pais.

No contexto da inovacdo, a meta segundo a estratégia da OMS End TB é que,
até o0 ano de 2025, sejam introduzidas novas ferramentas para o combate a doenga: uma
vacina, novos farmacos e regimes terapéuticos para o tratamento de tuberculose ativa e
infecdo latente de tuberculose, e um teste de diagnostico que possa ser realizado nos
postos de atendimento de salde.

J& no contexto nacional, cabe mencionar que o Plano Nacional pelo Fim da
Tuberculose como Problema de Saude Publica (MINISTERIO DA SAUDE, 2017),
documento elaborado pelo Ministério da Saude com o intuito de subsidiar o planejamento
das acbes que permitam a melhoria dos indicadores de tuberculose nos municipios
brasileiros, de fato, incorpora as premissas preconizadas pela OMS em seu escopo,
inclusive com mencao aos pilares estabelecidos por esta organizacdo para atingimento
das metas globais de combate a tuberculose, dentre eles o pilar da “Intensificagdo da

pesquisa e inovagdo”, acima comentado. O documento traca as estratégias para acabar
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com a doenga como problema de saude publica no pais e define os indicadores prioritarios
que devem ser utilizados para 0 monitoramento das a¢Ges empregadas por estados e
municipios, particularmente, de acordo com o documento a meta é chegar a menos de 10
casos por 100 mil habitantes e reduzir o coeficiente de mortalidade para menos de 1 ébito
por 100 mil habitantes até o ano de 2035.

Nesse interim, Kritski, et al. (2016) reafirmam que a agenda de prioridades de
pesquisa em tuberculose brasileira deve abranger, entre outras questdes, estratégias
relacionadas ao desenvolvimento de novos farmacos, vacinas e diagnésticos que ajudarao
a combater a tuberculose. Tal estratégia identificada vai ao encontro do terceiro pilar da
estratégia End TB da OMS e do Plano Nacional pelo Fim da Tuberculose. Para preencher
as lacunas atualmente existentes nessas areas ha necessidade de incentivar uma interacdo
efetiva entre a academia e a industria.

Deve-se considerar, no entanto, que o arsenal terapéutico atualmente disponivel
para a maior parte da populacdo para o tratamento da tuberculose, os denominados
medicamentos de primeira linha, que consistem em quatro: isoniazida, etambutol,
pirazimida e rifampicina, os quais foram desenvolvidos em 1952, 1962, 1954 e 1963,
respectivamente. Um ciclo de tratamento com esses medicamentos leva de seis a nove
meses, mas aqueles pacientes que ndo conseguem completar o tratamento inteiro, cerca
de 8% no Brasil, podem adquirir cepas resistentes, necessitando de mais dois anos de
tratamento com os chamados farmacos de segunda linha, baseados em fluorquinolona, os
quais, normalmente, tém severos efeitos adversos (VASCONCELLOS & MOREL, 2012;
CHANG, et al., 2018).

Mais recentemente, no ano de 2020, dois outros medicamentos foram
incorporados pelo Sistema Unico de Saude (SUS), a bedaquilina e a delamanida. Esses
medicamentos podem ser utilizados em situaces em que pacientes apresentam
resisténcia aos medicamentos empregados no método tradicional. No caso da delamanida,
a Organizacdo Mundial da Saude indica que ela seja ministrada somente quando as
demais alternativas ndo funcionaram. Ja a bedaquilina é sugerida para 0s pacientes que
apresentam resisténcia a rifampicinas, remédio considerado mais ativo contra o
Mycobacterium tuberculosis. Entretanto, o tratamento com esses medicamentos é
custoso. Segundo o relatério do CONITEC (MINISTERIO DA SAUDE, 2020a), o
regime de base otimizado com delamanida foi mais custoso do que o regime sem
delamanida, com eficicia e seguranga consideradas semelhantes. Comparado com o

regime de base otimizado sem delamanida, o regime com delamanida apresentou um
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custo incremental de R$ 7.151,63, para o tratamento completo (18 meses) de pacientes
com TB-MDR, apds falha prévia, ou TB-XDR, no SUS. Com relag&o ao tratamento com
bedaquiliana, o relatério do CONITEC (MINISTERIO DA SAUDE, 2020b), que avaliou
a incorporacao desse farmaco no SUS, apontou que todos os tratamentos com bedaquilina
foram menos efetivos e mais caros que os tratamentos do SUS para obter a cura dos
individuos com RR-TB, MDR-TB e XDR-TB.

Deve-se ainda notar que a bedaquilina € um medicamento patenteado pela
farmacéutica belga JANSSEN PHARMACEUTICA N.V, e segundo consulta a base de
dados do INPI (consulta realizada na base de dados do INP1 em 11/11/2020), a patente Pl
0312927-6, que cobre esse medicamento, é valida e expirard somente em 10/07/2028.

Ja a delamanida, esta protegida por patente no Brasil, sob o nimero Pl 0314344-
9, tendo sido depositada em 10/10/2003 pela empresa japonesa Otsuka Pharmaceutical
CO., LTD e concedida em 26/11/2019, com vigéncia até 26/11/2029 (consulta realizada
na base de dados do INPI em 01/12/2020). Salienta-se também que a delamanida néo
possui fabricacdo nacional e ndo tem registro sanitario no Brasil. Assim, segundo o
relatério da CONITEC, a aquisicdo deste medicamento podera ser realizada por
intermédio da Organizagdo Panamericana de Saude (OPAS), em conformidade com o 8
5% do art. 8° da Lei 9.782/1999 e no 84° do Art. 7° do Decreto N° 8.077, de 14 de agosto
de 2013 (aquisicdo de medicamentos via organismos internacionais), que possibilita a
compra de medicamentos para programas em satide (MINISTERIO DA SAUDE, 2020b).

A vacina atualmente em uso no Brasil para protecdo contra a tuberculose é a
BCG (Bacillus Calmette Guerin), a qual é administrada ao bebé ao nascer. A BCG tem
sido usada desde 1921, e sua eficacia protetora contra a tuberculose pulmonar tem sido
questionada. Resultados inconsistentes de estudos realizados apés 1930 demonstraram
uma total ineficacia ou uma eficacia protetora em torno de 80% contra a tuberculose
pulmonar (BARRETO; PEREIRA; FERREIRA, 2006).

Segundo a OMS (WHO, 2018) a meta estabelecida de erradicar a tuberculose
ndo podera ser alcancada sem pesquisa e desenvolvimento intensificados. Seriam
necessarios avancos disruptivos nessa area para que o declinio anual na taxa de incidéncia
de tuberculose possa ser acelerado a uma taxa de 17% ao ano. A OMS afirma que as
prioridades incluem uma vacina para reduzir o risco de infec¢do, uma vacina ou novo
farmaco para reduzir o risco de desenvolvimento da doenca nas 1,7 bilhdo de pessoas
com infeccdo latente, rapido diagndstico para uso em postos de atendimento de salde e

regimes de tratamento mais curtos e simples para o tratamento da doenca.
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5—-HIPOTESE E METODOLOGIA DE PESQUISA
5.1 HIPOTESE

O presente estudo investiga a hipotese de que existe uma estrutura de pesquisa
cientifica bem estabelecida de tuberculose no Brasil, e, apesar disso, o resultado da
pesquisa cientifica ndo se traduz em um esforgo de patenteamento por parte dos
pesquisadores que compdem 0s principais grupos de pesquisa nessa area no pais.
Investiga-se se ndo haveria falhas na interacéo entre os setores publico e privado nesse
esforco inovativo, o que poderia dificultar, em Gltima instancia, que as inovagoes

sejam distribuidas, tornadas acessiveis e adotadas pelo sistema de saude.

5.2 METODOLOGIA
5.2.1 TIPOLOGIA DA PESQUISA

O presente estudo pode ser classificado como um estudo quantitativo.

Segundo Cresswell (2010), os métodos quantitativos envolvem o processo de
coleta, analise, interpretacdo e redacao dos resultados em um estudo. Esses métodos
especificos, tanto no levantamento quanto na pesquisa experimental, se relacionam a
identificacdo de uma amostra e de uma populacdo, especificacdo da estratégia da
investigacao, coleta e analise de dados, apresentacdo de resultados, realizacdo de uma
interpretacdo e redacdo da pesquisa de maneira consistente com um levantamento ou
estudo experimental.

Ainda segundo Cresswell (2010), as questbes da pesquisa gquantitativa
investigam as relacBes entre as variaveis que o investigador procura conhecer, sendo
usadas em estudos de levantamento. As hipoteses quantitativas, por outro lado, sdo
previsdes que o pesquisador faz sobre as relacdes esperadas entre as varaveis. Sao
estimativas numéricas dos valores da populagdo baseados em dados coletados de
amostras.

Castro (2006) sugere que a linha de raciocinio da pesquisa quantitativa tende a
ser predominantemente dedutiva, haja vista que o pesquisador ja possui suas hipoteses
e deseja testa-las em campo, tecendo suas proprias suposi¢des acerca da tematica em
andlise e testando sua correcao.

Portanto, a presente pesquisa é de cunho quantitativo.
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5.2.2 DOS INSTRUMENTOS
5.2.2.1 LITERATURA NAO PATENTARIA

Para a busca de literatura ndo patentéria, foi utilizada a metodologia adaptada
empregada por Vasconcellos & Morel (2012).

Os dados sobre publicacGes de artigos cientificos feitas por autores brasileiros
sobre tuberculose foram recuperados a partir de duas bases de dados: (a) colecéo
principal da base “Web of Science”; e (b) a base de dados Scopus.

A colegao da “Web of Science” ¢ provida pela Clarivate Analytics e consiste
em uma base de dados multidisciplinar que indexa periodicos, e possui hoje mais de
21.000 periddicos indexados, permitindo que sejam explorados mais de 1,7 bilhdo de
referéncias. A base sera acessada a partir do Portal da CAPES (Coordenacdo de
Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior), com uso de senha pessoal estudantil
da autora.

Nesta base de dados a pesquisa foi realizada no modo “Pesquisa Avangada”
direcionada simultaneamente ao nome do pais/regido e em palavras nos titulos,
resumos e palavras-chave (keywords) dos artigos (utilizagdo do booleano “TS”, que se
refere a “topico”), com a linha pesquisa como se segue:

TS=(tuberculosis) AND CU=(Brasil OR Brazil)

Onde: TS é Topico: Palavra encontrada no titulo, resumo ou palavra-chave.
CU é pais/regido

Na parte estruturada do formulario de pesquisa provido pela base, foi
estabelecido o periodo de publicagdo “2011-2018”, para recuperar artigos com pelo
menos um pesquisador brasileiro cujo assunto seja tuberculose, com data de
publicacdo posterior ao periodo pesquisado por Vasconcellos & Morel em seu estudo
publicado em 2012, o qual abrangeu o periodo de 1995 a 2010, e o tipo de documento

foi indicado como “artigo” (Article).
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A base de dados “Scopus”, por sua vez, consiste em uma base de dados provida
pela Elsevier, que contém citacdes e resumos de literatura com mais de 22.000 titulos
e mais de 11.000 editores internacionais, nas areas de ciéncias da vida, ciéncias sociais,
ciéncias fisicas e ciéncias da salde.

Nessa base serdo utilizados parametros de busca compativeis com os utilizados
para a base de dados Web of Science. Do mesmo modo, a base foi acessada utilizando
a senha estudantil da autora através do Portal da CAPES. A linha de pesquisa no modo
“Pesquisa Avangada” utilizada foi a seguinte, conforme codigos estabelecidos pela
base de dados empregada:

TITLE-ABS-KEY (tuberculosis) AND AFFILCOUNTRY (Brazil) AND DOCTYP(ar)
AND PUBYEAR AFT 2010 AND PUBYEAR BEF 2019
Onde:

TITLE-ABS-KEY Palavra encontrada no titulo, resumo
ou palavra-chave
AFFILCOUNTRY Porcéao do enderecgo do autor

DOCTYP(ar) Tipo de documento: Artigo
PUBYEAR AFT 2010 Ano de publicacdo apo6s 2010
PUBYEAR BEF 2019 Ano de publicacdo antes de 2019
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Os dados brutos obtidos a partir das duas bases de dados de literatura, conforme
0s parametros acima, foram importados na forma planilhas do software MS Excel.

Nessa planilha gerada foi feita uma selecdo e filtragem iniciais dos dados,
particularmente, as duplicatas entre as duas bases foram eliminadas, e os artigos que
ndo tratam de tuberculose humana descartados. Os dados finais dessa triagem foram
inseridos em uma planilha final de dados consolidada.

A partir dessa planilha, os artigos triados foram analisados individualmente e
classificados quanto a seu objeto de pesquisa, conforme a seguinte legenda: (1)
farmacos; (2) vacina; e (3) diagndstico; (4) outros artigos relacionados a tuberculose,
sem potencial de traducdo em produtos inovadores para saude. Tal classificacdo teve
como objetivo identificar estudos que tratem de inovagdes potencialmente traduziveis
em produtos para a salde, que poderiam constituir, eventualmente, um objeto passivel
de patenteamento. Nesse estudo, foram selecionados artigos relacionados a novas
moléculas sintetizadas ou extratos de produtos naturais sendo testados para a doenga,
melhorias em formulagdes de farmacos existentes para aprimorar sua absorcdo e
estabilidade ou reduzir sua toxicidade, novas formulacGes de vacinas e novos
diagnosticos.

Os nomes dos autores e instituicdes de pesquisa dos artigos classificados como
(1) farmacos; (2) vacina; (3) diagnostico foram em seguida padronizados para analise
posterior.

Os trabalhos relacionados a farmacos foram ainda subcategorizados quanto a

area de estudo mais especifica. Particularmente, os artigos em farmacos foram
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subcategorizados em trabalhos relacionados a produtos naturais (PN); novos
compostos para tuberculose obtidos por sintese quimica (S); melhoramentos de
farmacos existentes (M); novos processos de sintese para obtencdo de farmacos
existentes (P); novas combinacdes de farmacos existentes (C). Tal subcategorizacéo
foi feita pela anélise do teor dos artigos e teve como base 0s conhecimentos técnicos-
académicos da autora na area farmacéutica.

Particularmente, os artigos classificados como sendo direcionados a produtos
naturais (PN) referem-se aos trabalhos nos quais plantas e micro-organismos foram as
fontes dos extratos ou compostos isolados testados para tuberculose. Os artigos de
novos compostos obtidos por sintese quimica (S) sdo aqueles trabalhos que envolvem
a obtencdo de novos compostos por sintese quimica, tendo sido 0s mesmos testados
contra tuberculose. Os artigos classificados como sendo relacionados a melhoramentos
de farmacos existentes (M) sdo aqueles que propdem novas formas ou formulacdes
farmacéuticas para farmacos tuberculostaticos ja existentes e objetivavam a obtencéo
de novas formas farmacéuticas dos compostos ativos ja existentes como novas
formulac@es, formas cristalinas, sais e complexos. Os trabalhos classificados como
sendo relacionados a novos processos de sintese (P) sdo aqueles que propdem uma
nova rota sintética para obtencdo de farmacos ja existentes. Os artigos classificados
como referindo-se a novas combinacdes (C) sdo aqueles nos quais farmacos ja
conhecidos sdo combinados na tentativa de se obter um efeito melhorado no tratamento
da tuberculose.

De forma a melhor ilustrar a metodologia utilizada na presente pesquisa, a
figura a seguir pretende demonstrar de forma esquematica as etapas da obtencdo dos

dados depurados que serdo doravante discutidos em mais detalhes.
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*  Eliminacio de Duplicatas
¢ Exclusio de Artigos ndo relacionados 4
‘Tuberculose humana

Base de Dados de Artigos Sobre
Tuberculose publicados por autores
Brasileiros (2011-2018)

L =

Selecao e classificacao dos artigos quanto ao seu potencial para
inovagoes em: (1) firmacos; (2) vacinas; e (3) diagnésticos

::> ¢+ Normatizacio nomes autores
+ Normatizacdo nomes instituicoes

ﬂ

Anilise dos dados relativos a

realizam pesquisas com potencial
inovativo em tuberculose no Brasil

i o Cruzamento com dados obtidos na
Pcsqulsadorcs e Instituicoes que . L.
pesquisa de documentos patentirios

relacionados 4 tuberculose

Figura 14 - Esquema ilustrativo da metodologia aplicada para triagem dos dados obtidos a partir da
busca por artigos cientificos relacionados & pesquisa com potencial inovativo para tuberculose.
Producdo prépria da autora.

5.2.2.2 LITERATURA PATENTARIA

Conforme argumentado no Capitulo 3, as patentes sdo uma importante
ferramenta para analise da inovacdo, especialmente no que tange ao campo
farmacéutico. As patentes sdo documentos indexados, sendo possivel obter longas
séries historicas desses documentos. Ha diversas bases de dados de patentes tanto
publicas quanto privadas acessiveis por computador que permitem a recuperacdo de
documentos patentarios utilizando diversos parametros de busca e pesquisa.

Para cumprir um dos objetivos do presente trabalho, foi realizada busca em
bancos patentarios tanto publicos como privados, acessiveis por computador.

Para a busca de patentes depositadas no Brasil relacionadas a tuberculose, sera

utilizada a base de dados do Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI),

acessivel por meio do endereco eletrénico http://www.inpi.gov.br. Nessa base, no

modulo de pesquisa avangada sera inserido como parametro os termos “tuberculo*”’
no titulo ou no resumo; e data de deposito entre 01/01/2011 e 31/12/2018, para

atualizar o levantamento realizado por Vasconcellos & Morel (2012).
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Nessa mesma base foi realizada uma segunda busca por classificacdo
internacional (International Patent Classification — IPC). A Classificacéo
Internacional de Patentes (CIP) tem como principal objetivo o estabelecimento de uma
ferramenta de busca eficaz para a recuperacdo de documentos de patentes pelos
usuarios. Todos os pedidos de patente publicados séo classificados na area tecnolégica
a que pertencem por uma sigla. A CIP foi criada a partir do Acordo de Estrasburgo de
1971, com o propdsito de organizar sistematicamente e uniformemente documentos
de patente pelo setor tecnologico, de maneira a facilitar a busca e recuperagdo desses
dados. Sua estrutura abrange 8 secdes que séo divididas nas classes A a H, e dentro
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dessas classes, ha subclasses, grupos principais e grupos, através de um sistema
hierarquico de classificacdo. A versdo atualmente vigente da CIP é a versdo 2019.01,
a qual entrou em vigor em 1° de janeiro de 2019. A CIP pode ser consultada no site da
OMPI, no endereco eletronico:
https://www.wipo.int/classifications/en/news/ipc/2018/news_0009.html.3

Para o presente trabalho serdo aplicados dois codigos da CIP que se referem
especificamente a tuberculose, conforme o Erro! Fonte de referéncia néo
encontrada..

Quadro 4 - Codigos CIP relacionados a tuberculose

A61P 31/06 (2006.1)  Anti-infectivos, isto €, antibidticos, antissépticos,
quimioterapicos para tuberculose.

A61K 39/04 (2006.1) Preparacdes medicinais contendo antigenos ou
anticorpos de Mycobacterium, por exemplo,
Mycobacterium tuberculosis
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3 Consulta realizada em 30/09/2019.
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Os documentos de patente recuperados nessas buscas foram exportados para

uma planilha no software MS Excel, as duplicatas foram eliminadas e os titulos,

autores e requerentes dos referidos pedidos foram anotados. Os status dos pedidos de

patentes selecionados também foram verificados na referida base de dados do INPI,

por acesso utilizando senha pessoal da autora, e classificados como (C) Patente
Concedida; (1) Pedido Indeferido; (P) Pedido de Patente Pendente; e (A) Pedido de
Patente Arquivado, conforme o Erro! Fonte de referéncia ndo encontrada. (a tltima
atualizagdo foi verificada em 07/11/2020 na base de dados do INPI).

Quadro 5 - Descricdo do status da patente no INPI

C — Patente Concedida

| — Pedido de Patente
Indeferido

P — Pedido de Patente
Pendente

A — Pedido de Patente
Arquivado

Patente concedida pelo INPI ap6s exame técnico
quanto aos requisitos de patenteabilidade
estabelecidos pela Lei 9279/96.

Pedido de patente que recebeu decisdo de
indeferimento final por parte do INPI apds exame
técnico, por ndo atender aos requisitos de
patenteabilidade estabelecidos pela Lei 9279/96.
Pedido de patente cujo exame de mérito quanto aos
requisitos de patenteabilidade encontra-se ainda
pendente no INPI.

Pedido de patente arquivado por falha em cumprir
com algum dos requisitos formais estabelecidos pela
Lei 9279/96, particularmente, falta de apresentacdo
de algum dos documentos que devem instruir o
depdsito de um pedido de patente; falta de
requerimento tempestivo do exame técnico; ndo
pagamento das retribui¢des anuais devidas; falha em
apresentacdo tempestiva de resposta a exigéncia
técnica; ndo pagamento da retribuigdo relativa a taxa
final para expedicéo de carta-patente.
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O intuito dessa analise de status sera a verificacdo de direitos patentérios
efetivamente vigentes (patentes concedidas) ou que sejam expectativas de direitos
patentarios (pedidos de patente pendentes), ja que pedidos de patente indeferidos e
arquivados ndo podem, como regar geral, constituir mais direito patentario.

Uma segunda busca por documentos patentarios brasileiros relacionados a
tuberculose foi realizada na base de dados privada Questel Orbit, com acesso por meio
de uso da senha pessoal da autora.

A base Orbit provida pela Questel consiste em uma ferramenta de busca de
documentos patentarios que fornece dados bibliogréficos de patentes de 100
escritorios de patente ao redor do mundo, além de colec¢des de patentes contendo texto
completo de mais de 22 autoridades patentarias. Ela cobre 100% dos documentos
patentarios que contém resumo em inglés, e, para aqueles em lingua estrangeira, ha
traducdo editada por pessoas. Os documentos nessa base também estdo indexados
pelas principais classificacdes de patentes existentes no mundo, incluindo a CIP. A
base também permite buscar pela nacionalidade do requerente e do inventor, o que
sera de grande auxilio no presente trabalho que pretende identificar pedidos de patente
depositados por requerentes brasileiros no Brasil e no exterior.

No médulo de pesquisa avancada (“Advanced Search”), foram realizadas trés

buscas estruturadas, conforme o Erro! Fonte de referéncia ndo encontrada..

Quadro 6 - Preenchimento do modulo de pesquisa avancada do Orbit para

busca
Busca 1.
Title, Abstract, Claims Tuberculosis
Assignee Country BR
Patents Published in BR
Earliest Application Date from 01/01/2011
Earliest Application Date up to 31/12/2018
Busca 2.
CIP AG61P 31/06
Assignee Country BR
Patents Published in BR
Earliest Application Date from 01/01/2011

Earliest Application Date up to 31/12/2018



CIP

Assignee Country
Patents Published in

Earliest Application Date from

Earliest Application Date up to

| @9 (5 | Semtiulo - Paint

e -

& Recortar

Exibir

1 copiar

Area de Transferéncia Imagem

1 conar
(CJ Redimensionar

2] Copii m
Colar a
e Aam-

NOODMDA - [ conomor

7% A (o
& £ Q piois

Ferramentas

U400

Formas

MOOOD Oy - fPreenchimenta =

97

A61K 39/04
BR

BR
01/01/2011
31/12/2018

EEEEE EEEEy g
D
T OO o s

Cores

D

Tamanha

B Number seerch
4 (DMy session
Search history
Search rasults
4 (1) Past sessions
Previous history
4 BiMy searches
Wy saved searches
My alerts.
4 [ My recent lists
[E] AZDIRECT - SiMiLAs
[E a¢roo 5)
DINOTEFURAN (148]
[E oAP345-01 - SELE -
E OAP348-01 (30)

131906 x 726px

3 | Title, Abstract, Claims -

O 4

2 [Title, Abstract, Claims. M [TEig.: Telecom+ OR phone

"

-~ -

-~ * Names

~ + Numbers, dates & country

Publ. number |*] [[Eg: EPossoos3

| [ s |

Patents published in (patent aumwih‘esl:q BR )

331920 = 1020px

menu | cpoen |

i
Easy search
Advanced search
Semantic search
Assignes search
Mumber search

4 (D My session
Search history
Search results

4 (DPast sessions
Previous history

4 My searches
My saved searches
My alerts

4 [ My recent lists
AZ-DIRECT - SIMILAI
asreio (5)
DINOTEFURAN (148)
OAP349 - 01 - SELE -
0AP349-01 (30)
PERKONS BUS LABE
PERKONS BUS LANE
PERKONS BUS LANE

-

- -

~a

@ [and [v({[1ec

=
SN—

]

(] | eronee |

3 [and |v| [Technology domain

[+ |

| A

- = Numbers, dates & v

Publ. number [v] [Eg: EPO3B0063

] | upload File |

Patents published in (patent authorities):

@



98

.
n - = thambers, dten & country
2 s

Publ. number v | Eg.:EP 6 ™ Uplcad File

Date: | No Restriction ¥

Numbe

ol
. Patents published in (patent a»:ho'\tws"'
4 () My session
Se Yy
<

Previous history
B
4 1My searches ~ Legal status
My saved searches

My alerts 4 More figld

4 [i@ My recent lists
[E AzDIRECT - SIMILAF @ | Assignee country ¥| |BR
asrcio (5)

[E DINOTEFURAN (148
[E orP349-01-SELE-
[E oap34g-01 (30)

PERKONS BUS LABE
PERKONS BUS LANE
] PERKONS BUS LANE

3 | Earliest application date From v 2011-01-01

3 | Earliest application date v Up to v | 2018-12-31

Os dados dessa pesquisa foram exportados para uma planilha no software MS
Excel e cruzados com os dados obtidos na busca realizada no portal do INPI.

Ainda, os documentos contidos nas duas bases (documentos de patente
brasileiros, depositados por requerentes brasileiros) serdo analisados quanto ao objeto
da invencdo sendo descrita de modo a se verificar em qual das areas o pedido de
patente se encaixaria, seja ela a area de farmacos (1), vacinas (2) ou diagndstico (3),
tal como foi feito para os documentos de literatura ndo patentéria.

Essa analise terd como objetivo verificar em quais desses campos 0s
requerentes e inventores brasileiros tém investido esfor¢o inovativo traduzido em
depdsitos de patente.

Uma terceira busca foi realizada na base de dados internacional da WIPO
denominada PATENSCOPE. A base PATENSCOPE permite busca por nacionalidade

dos requerentes e inventores. Esta base de dados publica pode ser acessada a partir do

endereco eletronico: https://patentscope.wipo.int/search/en/search.jsf. O objetivo
dessa busca foi verificar se hd um esforco de patenteamento por parte de requerentes
e inventores brasileiros no exterior.

Na busca estruturada do PATENSCOPE (acessivel por meio do seguinte

endereco: https://patentscope.wipo.int/search/en/structuredSearch.jsf, no modo “Field

Combination” foram feitas duas buscas, tal como foi feito para a base de dados do
INPI, uma delas utilizando palavras-chave no titulo ou resumo. Para tal, a palavra-
chave “tuberculosis” foi inserida no campo da “Folha de Rosto” (Front Page) que
abrange o titulo e o resumo do pedido de patente, e a outra utilizando a Classificacéo
Internacional de Patentes. Nessas buscas, foram estabelecidos os pardmetros de

nacionalidade (i) do Requerente (Applicant Address Country) e (ii) do inventor


https://patentscope.wipo.int/search/en/search.jsf
https://patentscope.wipo.int/search/en/structuredSearch.jsf
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(Inventor Nationality) como sendo BR (Brasil). Nesse caso, foram também
selecionados os pedidos de patente internacionais depositados com base no Patent
Cooperation Treaty (PCT) entre os anos de 2011 e 2018, para cobrir o mesmo periodo

das buscas anteriores.
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A outra busca, utilizou como parametro as Classificacfes Internacionais de
Patentes (International Class) A61P 31/06 e A61K 39/04. Nesse caso, foram também
estabelecidos os parametros de nacionalidade (i) do Requerente (Applicant Address
Country) e (ii) do inventor (Inventor Nationality) como sendo BR (Brasil).

Os dados recuperados foram exportados para uma planilha no software MS
Excel para analise.

Os dados bibliograficos dos documentos patentarios nacionais (bases INPI e
Orbit) e estrangeiros (base PATENSCOPE) recuperados foram padronizados e as
duplicatas eliminadas nas duas planilhas. Particularmente, foram padronizados o0s
dados sobre os nomes dos requerentes e suas nacionalidades, bem como dos inventores
nomeados para cada um dos documentos, 0s quais serdo, posteriormente, utilizados
para geracao de graficos analiticos.

Os dados patentérios serdo analisados vis-a-vis 0s dados obtidos na se¢do
anterior (vide secdo 5.2.2.1), com intuito de se verificar a relacdo entre as instituicdes
e autores que publicam artigos relacionados a pesquisas potencialmente inovativas e
os inventores e instituicdes que depositam pedidos de patentes relacionados a

tuberculose.
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5.2.2.3 FORMULARIO ESTRUTURADO SOBRE PATENTES

Com o propdsito de melhor compreender o destino das potenciais inovacgdes
descritas nos pedidos de patente depositados por instituicbes brasileiras em
tuberculose, foram enviados formularios, por correio eletrénico, aos Nucleos de
Inovacao Tecnologica (NITs) dos depositantes que tinham dois ou mais pedidos de
patente depositados no Brasil durante o periodo analisado.

Os formularios foram enviados como a seguir:

1. Sobre os pedidos de patente na area de tuberculose depositados no Brasil por sua instituigao,
esses foram oferecidos para licenciamento a empresas privadas para desenvolvimento com intuito
de chegar ao mercado?

2.Houve algum interesse por parte de alguma empresa em licenciar os pedidos de patente?

3. Se houve, estdo ocorrendo preparativos, como testes clinicos, para que as invengdes sigam para o
mercado?

4. Se ndo houve, qual foi o principal entrave encontrado?

A Tabela abaixo sumariza os depositantes selecionados para envio dos
formulérios, na qual, para facilitar a visualizacdo, cada cor representa as

patentes/pedidos de patente de cada um deles:

Patente/Pedido de Titulo Requerente(s) Inventore(s) Data,d_o Status* Classificagao
Depésito
METODO DE
COLORAGAO CELULAR E :\IN:;-IISEZS DE JULIA IGNEZ DO
METODO DE NASCIMENTO SALEM / Patente Diagnéstico
P11104624-4 DIAGNOSTICO Zﬁg;é?\ﬁ‘i '_Dﬁ\lp A | LUCIANA BOTINELLY 09/09/2011 | 1 cedida (©) ©)
UTILIZANDO ALCALOIDE (BRIAM) MENDONCA FUJIMOTO
VEGETAL
PROCESSP DE INSTITUTO LUCIANA BOTINELLY
PRODUCAO DE NACIONAL DE MENDONCA FUJIMOTO
ALCALOIDE VEGETAL E /JULIA IGNEZ DO . Diagnéstico
BR 10 2013 033793 5 USO DE ALCALOIDE ZI'E\ASS;(I;\‘A& I_D;ANPA NASCIMENTO SALEM / 27/12/2013 | Indeferido (1) @)
VEGETAL COMO (BRIAM) VALDIR FLORENCIO
CORANTE CELULAR DA VEIGA JUNIOR
INSTITUTO
EI?SCQKL)J:\ISAA; I;EA CECILIA VERONICA
USO DE COMPOSTO, AMAZONIA — INPA NUNEZ / DAIANE
METODO EX-VIVO, - MARTINS / DANIELA 7
BR 10 2014 030863 6 PROCESSO E EXTRATO EJB'\?I/\,/AI;\/IR)S/IDADE FERNANDES RAMOS / 09/12/2014 | Pendente (P) Farmaco (1)
PURIFICADO PEDRO EDUARDO
FEDERAL DO RIO ALMEIDA DA SILVA
GRANDE - FURG
(BRIRS)
CEPA DE
MYCOBACTERIUM FUNDAGAO I(_:gngAl\_JI\IIEAI\R(,:AEféﬁrED /E Arquivado
BR 10 2012 003790 4 RECOMBINANTE, BUTANTAN 17/02/2012 | Definitivamente | Vacina (2)
X IVAN PEREIRA
COMPOSICAO (BR/SP) NASCIMENTO (A)
IMUNOGENICA E USO
METODO E ENSAIO PRE- WILMAR DIAS DA
CLINICO PARA INSTITUTO SILVA /HALYKA
BR 10 2012 024276 1 OBTENGAO DE VACINA BUTANTAN LUZORIO FRANZOTTI 25/09/2012 | Pendente (P) Vacina (2)
USANDO BACILO (BR/SP) VASCONCELLOS/
CALMETTE-GUERIN IVAN PEREIRA
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(BCG)E
MYCOBACTERIUM
SMEGMATIS QUE
EXPRESSAM OS FATORES
DE VIRULANCIA BFPA E
INTIMINA DE
ESCHERICHIA COLI
ENTEROPATOGENICA
(EPEC)

NASCIMENTO /
KARINA SCARAMUZZI
/ ANDRE KIPNIS /
JORGE M. DA COSTA
FERREIRA JR./ CECILIA
M. ABE/ ROXANE M. F.
PIAZZA

CEPA DE

LUCIANA CEZAR DE

MYCOBACTERIUM FUNDACAO
BR 11 2014 020297 4 RECOMBINANTE, BUTANTAN CERQUEIRA LEITE/ 18/02/2013 | Pendente (P) Vacina (2)
s IVAN PEREIRA
COMPOSICAO (BR/SP) ARG TG
IMUNOGENICA E USO
MONICA SILVEIRA
PAIXAO / MAIRIM
RUSSO SERAFINI / RITA
DE CASSIA TRINDADE /
FABRICIO TAVARES
CUNHA DE ALMEIDA /
AL,
OLEO ESSENCIAL DE UNIVERSIDADE TS RS
BR 10 2012 030897 5 SACATINGA PARA FEDERAL DE 04/12/2012 | Pendente (P) Farmaco (1)
TRATAMENTO SERGIPE (BR/SE) BARBOSA JUNIOR /
B TR LGS MELINA VIEIRA ALVES
/ DIEGO RANGEO DA
COSTA PAIXAO /
AMANDA CONCEICAO
DOS ANJOS / NICOLE
PRATA DAMASCENA /
AMANDA DO CARMO
BION DE LIMA
ROGERIA DE SOUZA
NUNES / ALYNE
DANTAS LIMA /
VICTOR HUGO
VITORINO SARMENTO /
CRISTAL LIQUIDO PARA | UNIVERSIDADE MARCIO ROBERTO
BR 10 2018 008968 4 APLICAGCAO NASAL DA FEDERAL DE VIANA DOS SANTOS / 03/05/2018 | Pendente (P) Farmaco (1)
ISONIAZIDA SERGIPE (BR/SE) KELVIN RICARDO
BISPO NASCIMENTO /
RENATA CRISTINA
KIATKOSKI KAMINSKI
/ ANA AMELIA
MOREIRA LIMA
COMPOSTOS, USO,
COMPOSICAO
FARMACEUTICA UNIAO
INIBIDORA DE BRASILEIRA DE
REDUTASE EM EDUCACAO E
MICROORGANISMOS, ASSISTENCIA — CRISTINA BONORINO /
BR 10 2013 006007 0 LIGANTE DE INHA, E, MANTENEDORA THIAGO DE JESUS 13/03/2013 | Pendente (P) Farmaco (1)
METODO PARA DA PUCRS (BR/RS) | BORGES
OBTENCAO DE / UNIVERSIDADE
LIGANTES DE INHA A DE SAO PAULO —
PARTIR DE DERIVADOS | USP (BR/SP)
DE ACETAMIDA, UREIA,
FENOL E CARBOXAMIDA
COMPOSTO, PROCESSO
DE OBTENGAO DO
COMPOSTO,
COMPOSIGCAO UNIAO
FARMACEUTICA E USO BRASILEIRA DE Ll BRI B0
DO COMPOSTO NA EDUCACAO E JDICGEEN =5 SANTIAED)
BR 10 2015 014680 9 = 2 SANTOS / PABLO 18/06/2015 | Pendente (P) Farmaco (1)
PREPARACAO DE UM ASSISTENCIA — A TN
MEDICAMENTO PARA MANTENEDORA SIS AT
TRATAR DISTURBIO DA PUCRS (BR/RS)

CAUSADO POR
BACTERIA DO GENERO
MYCOBACTERIUM
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COMPOSTOS DERIVADOS
FUROXANICOS,
COMPOSTOS DERIVADOS

UNIVERSIDADE

JEAN LEANDRO DOS

= ESTADUAL
FUROXANICOS SANTOS / CHUNG MAN Patente )
BR 10 2014 031562 4 INTERMEDIARIOS, I;AEU'\L_IIESSETJ #IA_IO CHING / FERNANDO 17/12/2014 | i © Féarmaco (1)
PROCESSOS DE FILHO (BR/SP) ROGERIO PAVAN
OBTENCAO DOS
MESMOS E SEUS USOS
PATRICIA BENTO DA
SILVA / REGINA CELIA
GALVAO FREM /
PROCESSO DE ADELINO VIEIRA DE
OBTENCAO DE UNIVERSIDADE GODOY NETTO /
NANOESTRUTURAS ESTADUAL ANTONIO EDUARDO
BR 10 2015 018285 6 LIPIDICAS, PAULISTA JULIO MAURO / ANA MARIA 30/07/2015 | Pendente (P) Farmaco (1)
NANOESTRUTURAS DE MESQUITA DA COSTA FERREIRA /
LIPIDICAS OBTIDAS E FILHO (BR/SP) FERNANDO ROGERIO
USO DAS MESMAS PAVAN / CLARICE
QUEICO FUJIMURA
LEITE / MARLUS
CHORILLI
COMPOSTOS a-
ETOACILI DE .
?sorx(lle;lDAC,?:sROCEsso = D
DE OBTENCAO DOS FUNDAGAO EVANOEL CRIZANTO ,
BR 10 2015 000922 4 OSWALDO CRUZ DE LIMA / FREDERICO 15/01/2015 | Pendente (P) Farmaco (1)
DITOS COMPOSTOS E (BR/RJ) SILVA CASTELO
USO DOS COMPOSTOS e o
NO TRATAMENTO
DE TUBERCULOSE
COMPOSICAO MARCUS VINICIUS
FARMACEUTICA, USO DA FUNDACAO NORA DE SOUZA /
MEFLOQUINA EM DOSE RAONI SCHROEDER .
BR 10 2015 027449 1 FIXA. E, METODO PARA (c;sg/v}g;.oo CRUZ BORGES GONCALVES / 29/10/2015 | Pendente (P) Farmaco (1)
TRATAR MARIA CRISTINA DA
A TUBERCULOSE SILVA LOURENGO
PROCESSO DE NADIA ARACI BOU
OBTENGAO DE CHACRA / NIKOLETTA
NANOCRISTAIS DE UNIVERSIDADE DE | Z00 0 A (ViR
BR 10 2017 015247 2 RIFAMPICINA, SAO PAULO .. 14/07/2017 | Pendente (P) Farmaco (1)
LOBENBERG /
NANOCRISTAIS DE (BR/SP) e T
RIFAMPICINA OBTIDOS E CURE YEG
SEU USO
JAVIER ALCIDES
COCRISTAL UNIVERSIDADE DE | ELLENA / LUAN
BR 10 2017 024564 0 FARMACEUTICO E SEU SAO PAULO FARINELLI DINIZ / 16/11/2017 | Pendente (P) Farmaco (1)
Uso (BR/SP) MATHEUS DA SILVA
SOUZA
METODO DE QBTENQAO :\IN:;';E;E BE FABIO MOYSES LINS
E NANOPARTICULAS TECNOLOGIA _ INT | PANTAS /JOSE
CONTENDO (BRIR)/ MAURO GRANJEIRO /
COMBINAGOES FIXAS DE ALESSANDRA
BR 13 2012 007713 1 QT NINOOULLAS ggg\éiﬁlDADE pligdal SR 04/04/2012 | Pendente (P F4 1
MOLECULAS CLUMINENSE. | RODRIGUES DO endente (7) armaco (1)
BIOLOGICAMENTE UFF (BRIR)) / NASCIMENTO / ANA
ATIVAS E SUAS N EReAEE PAULA CAMPANELLI /
COMPOSICOES DE SAO PAULG | THAIS HELENA
FARMACEUTICAS USP (BRISP) GASPAROTO
COMPOSTOS, USO,
COMPOSIGCAO
FARMACEUTICA UNIAO
INIBIDORA DE BRASILEIRA DE
REDUTASE EM EDUCACAO E
MICROORGANISMOS, ASSISTENCIA — CRISTINA BONORINO /
BR 10 2013 006007 0 LIGANTE DE INHA, E, MANTENEDORA THIAGO DE JESUS 13/03/2013 | Pendente (P) Farmaco (1)
METODO PARA DA PUCRS (BR/RS) | BORGES

OBTENCAO DE
LIGANTES DE INHA A
PARTIR DE DERIVADOS
DE ACETAMIDA, UREIA,
FENOL E CARBOXAMIDA

/ UNIVERSIDADE
DE SAO PAULO -
USP (BR/SP)

Tabela 1 - Requerentes de patentes para os quais foram enviados formularios sobre patentes de sua

titularidade
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As respostas que recebidas dos depositantes foram compiladas e comentadas
na secédo de resultados a seguir.
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6 — RESULTADOS E DISCUSSAO
6.1 RESULTADOS DA PESQUISA EM LITERATURA NAO PATENTARIA

A analise dos dados obtidos a partir da busca por artigos cientificos
relacionados a tuberculose gerou, apo6s eliminagdo das duplicatas de artigos
encontrados em ambas as bases pesquisadas, 2.557 artigos publicados por autores
afiliados a instituicdes brasileiras relacionados ao tema e publicados entre 2011 e 2018.

Apds a andlise dos resumos destes artigos, foram eliminados 900 artigos, 0s
quais, apesar de incluirem em seus titulos ou resumos a palavra tuberculose, ndo
estavam diretamente relacionados ao tema. Esses artigos, em geral, citavam a
tuberculose em seu resumo ou titulo, mas ndo tinham a tuberculose como objeto central
de estudo, ou seja, a tuberculose ndo era seu tema principal. A guisa de exemplificacéo,
alguns desses artigos versavam sobre enfermidades causadas por outras espécies do
género Mycobacterium, mas seu cerne ndo era, de fato, a tuberculose, outros artigos
tratavam da tuberculose veterinaria, o que ndo seria o objeto do presente estudo, que
esta focado na tuberculose humana.

Na Figura a seguir poderemos observar a evolugdo das publicacGes
relacionadas a tuberculose humana ao longo dos anos 2011 e 2018. Nesse gréafico é
possivel verificar uma leve tendéncia de alta em publicac6es ao longo dos anos, tendo

sido 0 ano de 2018 (o altimo ano da série) 0 mais produtivo na area.

250

200 - -
15
10

5

2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018
H No. de Artigos Publicados 188 193 207 191 209 212 221 236

o

o

o

o

Figura 15 - Namero de Artigos publicados em Tuberculose, por InstituicBes brasileiras entre os anos de
2011 e 2018

Nos 1.657 artigos restantes, foi feita uma triagem adicional na busca por
trabalhos que abordavam matérias que pudessem levar potencialmente ao
desenvolvimento de produtos inovadores para o tratamento, prevencdo (vacinas) ou

diagnostico da tuberculose humana.
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A partir dessa triagem adicional, foram selecionados 233 artigos
potencialmente relacionados a inovagdo envolvendo o desenvolvimento ou
aprimoramento de (1) farmacos, (2) vacinas e (3) diagnéstico para a tuberculose
humana. Os trabalhos selecionados encontram-se na tabela mostrada no Apéndice A,
e estéo classificados conforme a legenda supra.

Cabe comentar que os 1424 trabalhos ndo selecionados nessa etapa abordavam,
por exemplo, questdes epidemioldgicas e sociais relacionadas a tuberculose, aspectos
psicoldgicos e psiquiatricos dos pacientes com tuberculose, referiam-se a adesdo ao
tratamento pelo paciente como tuberculose, ou trabalhavam com doengas pulmonares
semelhantes a tuberculose, estudos de caso, ou tratava-se de artigos de revisdo da
literatura geral sobre diversos aspectos da tuberculose.

Cabe comentar nesse ponto, que para esse tipo de estudo € interessante realizar
a triagem proposta na presente metodologia com o intuito de se levantar trabalhos
cientificos com potencial inovativo, pois como p6de-se verificar, hd uma grande
quantidade de artigos que, embora deem sua contribuicédo cientifica para o campo da
tuberculose, ndo resultam em produtos potencialmente inovadores, tais como um novo
farmaco, vacina ou diagnostico. Um estudo incluindo tais artigos poderia resultar em
um ruido na identificacdo mais precisa dos recursos humanos que geram a base de
conhecimento com potencial inovador sobre um determinado tema no pais. A proposta
aqui seria adicionar mais inteligéncia aos monitoramentos de tecnologia.

Nesse sentido, com base na andlise e triagem assim realizadas, obtiveram-se
203 trabalhos relacionados a farmacos, 15 trabalhos relacionados a vacinas e 15
trabalhos relacionados a diagndstico, com potencial inovador, ou seja, que poderiam,
eventualmente, resultar no desenvolvimento de um novo produto para a salde para
tuberculose.

Esses dados parecem apontar para um interesse preponderante dos
pesquisadores brasileiros pelo estudo dos farmacos para o tratamento de tuberculose,
sejam eles novos farmacos ou aperfeicoamentos para farmacos existentes (como
reducdo da toxicidade ou melhorias dos farmacos ja existentes).

Com relacdo a subcategorizacao dos artigos publicados na area de farmacos,
nas categorias de produtos naturais (PN); novos compostos obtidos por sintese quimica
(S); melhoramentos de farmacos existentes, tais como obtencdo de novos cristais ou
de novas formas farmacéuticas para a administracdo mais eficiente dos farmacos (P);

novos processos de sintese para obtencdo de farmacos existentes (M); novas
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combinacBes de farmacos existentes (C), obtivemos 0s seguintes dados mostrados na

figura abaixo.

B Sintese de Novo
Composto

B Produtos Naturais

® Nova combinagdo
com farmacos

existentes
B Melhoramento de

farmacos existentes

M Processo de Sintese

Figura 16 — Subcategorizacdo dos artigos relacionados a farmacos

Ainda, no ambito da amostra selecionada, foi feita a identificacdo das
instituicdes e dos autores que mais publicam em cada uma das areas.

Os resultados demonstrados na Figura 17 - Namero de publicagdes por Instituicio de
artigos em tuberculose na area de farmacos. referem-se as dez instituicbes que mais
publicaram artigos na &rea de farmacos. Deve-se observar que, dada a grande
quantidade de artigos na area de farmacos, o grafico abaixo contém somente as
Instituicdes que mais publicaram. As tabelas completas com os dados numéricos

absolutos compilados encontram-se no Apéndice B para consulta e referéncia.

73
Y
lEooooo

Univ. Univ. de Fundagdo  Univ. Univ. Univ. Univ. Univ. Pontif. Univ.
Estadual S&o Paulo Oswaldo Federal doFederal de Federal deFederal de Federal do  Univ. Estadual
Paulista Cruz Rio de Juiz de Santa Sao Rio Catolica de

Janeiro Fora Catarina Carlos Grande doRio Maringa
Grande do
Sul

Figura 17 - Numero de publicacdes por Instituicdo de artigos em tuberculose na area de farmacos.
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Com relagéo aos dados das instituicbes que mais publicam em tuberculose, nas
areas de vacinas e diagndstico, os dados sdo mostrados nas Tabelas a seguir. Os dados
demonstrados sdo completos em vista do menor ndmero de publicacbes nesses

campos.

No. de
Artigos
Universidade Federal de Goias 7
Instituto Butantan

Universidade de S&o Paulo

Universidade Federal de Minas Gerais
Fundacao Ezequiel Dias

Fundacdo Oswaldo Cruz

Universidade Estadual de Campinas
Centro Infantil Dr. Domingos Ademar
Boldrini

Easytech SolucGes em Biotecnologia Ltda
Emp. Bras. de Pesquisa Agropecuaria
Farmacore Biotecnologia Ltda

Fonte Medicina Diagndstica

Instituto Adolpho Lutz

Universidade Federal de Pelotas 1
Tabela 2 - Namero de publicagdes por Instituicdo de artigos em tuberculose na area de vacinas

Instituicdo

RlIFRPFRPIFRPFP P INDNDNDNOWWW

Instituicdo No. de Artigos
Fund. Est. de Prod. Pesq. em Salde
Universidade Federal do Rio Grande do Sul
Fundacdo Oswaldo Cruz

Universidade Federal de Goias

Centro Universitario do Maranhdo

Instituto Adolfo Lutz

Inst. Criminologia e Politica Criminal
Laboratorio Central de Saude Publica
Universidade Estadual Paulista
Universidade Federal de Minas Gerais
Universidade Federal de Pernambuco
Universidade Federal do Amazonas
Universidade Federal do Espirito Santo
Universidade Federal do Parana
Universidade Federal do Rio de Janeiro

Universidade Federal do Rio Grande 1
Tabela 3 - Namero de publicagbes por Instituicao de artigos em tuberculose na area de diagnostico

RlRrRrRr(RPRIRPIRIRIRPRIRNN| W W

Com relacdo aos autores que mais publicaram na &rea, fez-se uma selecéo dos

10 autores com maior nimero de publicagcbes em cada uma das areas sob analise. As
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Figuras 17 (A), (B) e (C), a seguir, ilustram os dados obtidos, sendo que (A) seriam 0s
dados relativo aos autores que publicam na area de farmacos, (B) os que publicam em
vacinas e (C) aqueles que publicam em diagnosticos. Os dados numéricos absolutos e
completos encontram-se nos Apéndices E, F e G para consulta e referéncia. Deve-se
comentar que nos graficos A e B foram incluidos mais de 10 autores, pois houve
coincidéncia no numero de artigos publicados na décima posicao.
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Figura 18 - Namero de publicagdes por Autor de Artigos em Tuberculose: (A) Farmacos, (B) Vacinas,
(C) Diagnéstico

Com relacdo aos anos de publicacdes, nota-se que, ao longo dos anos, foi se
mantendo um numero consistente de publica¢des de artigos para tuberculose no que
toca cada uma das areas sobre analise, como ilustrado no grafico a seguir, com excec¢ao
dos artigos publicados na area de diagnostico, que parecem ter tido seu nimero de
publicacdes reduzido ao longo do tempo (Figura 18).
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Figura 19 NGmero de Publicagbes de Artigos por Ano em cada uma das Areas. 4a: Farmacos. 4b:
Vacinas . 4c: diagnostico

Quanto a cooperac0es internacionais, verificou-se que na amostra analisada de
233 artigos, 69 (29%) foram feitos em cooperacdo com Instituicdes de outros paises.

Quanto aos paises aos quais pertencem as instituicdes com as quais as
instituicOes brasileiras cooperam, pode-se verificar uma preponderancia de cooperacao
com os Estados Unidos e paises europeus. Houve também notével colaboracdo com
alguns paises da América do Sul, destacando-se a Argentina e o Uruguai (Figura 19).

Como comentado no Capitulo 2, Pietrobelli & Rabellotti, 2011, por exemplo,
consideram que a dimensao internacional dos sistemas de inovacao é relevante para 0s
paises em desenvolvimento, para o quais o intercambio internacional de informacdo e
colaboracéo tem bastante relevancia. As influéncias extranacionais sobre o processo
de inovacdo séo particularmente cruciais, dado que a inovagdo de ponta raramente é
alcancada pelos paises em desenvolvimento e a maior parte do conhecimento é
importado. Nesse sentido, a presenca de colaboracdo entre Instituicbes brasileiras e
instituicOes internacionais observada em 29% das publicacdes (quase 1/3 do total
amostrado) pode significar que ha também uma rede internacional de cooperacgdo
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internacional bem estabelecida em tuberculose, e, esse intercAmbio internacional de

conhecimento pode ser benéfico para a pesquisa nacional nesse campo.
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Figura 20 - Paises que cooperam com o Brasil em publica¢des sobre Tuberculose

Ainda sobre esse dado, é notavel que apesar de haver um Rede de Pesquisa em
Tuberculose entre os paises do BRICS -Brasil, RUssia, india, China e Africa do Sul
(Kritski, 2018, WHO 2020), os quais coletivamente carregam 47% da carga mundial
de tuberculose (WHO, 2020), ainda parece haver uma timida colaboracdo registrada
entre esses paises em comparacao com a colaboragdo observada com Estados Unidos
e paises europeus, por exemplo. Nenhum artigo, dentro da amostra, foi publicado em
colaboragdo com a Africa do Sul, somente 1 foi publicado em colaboragdo com a
Russia, 2 com a China e 4 com a India.

Observou-se ainda, que em alguns casos, nos estudos publicados, havia a

cooperacao entre empresas privadas e as Universidades e os Institutos de Ciéncia e
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Tecnologia. Dos 233 artigos que compuseram a amostra, 10 (4,2%) foram produzidos

com cooperagdo com empresas privadas, sendo elas listadas na Tabela 4 a seguir.

Empresa Privada Parceiro(s) Brasileiros N° de Area
Artigos
Novartis Corporation (US) | Instituto Adolpho Lutz 1 Vacinas
Fonte Medicina F“’?dag"?!o Oswald~o Cruz; .
Diagnostica (BR) Unlyer5|dade de Séo Paulo; 1 Vacinas
Instituto Butantan
Microcare Laboratory (IN) Unlver5|dad_e Federal  de 1 Farmacos
Santa Catarina
Fundagdo Oswaldo Cruz;
CHEMSOL (UK) Universidade Federal do Rio 2 Farmacos
de Janeiro
PharmaSolv Consulting Universidade de Séo Paulo .
1 Farmacos
(CA)
Universidade Federal do Rio
M de Janeiro; Universidade
erck Research )
) Estadual do Norte 1 Farmacos
Laboratories (US) . _ .
Fluminense;  Universidade
de Sdo Paulo
Instituto Butantan;
Easytech SolugcGes em Universidade de Séo Paulo; 1 \Vacinas
Biotecnologia Ltda (BR) Universidade Federal de
Goiés
Instituto Butantan;
Farmacore Biotecnologia | Universidade de Sdo Paulo; 1 \Vacinas
Ltda (BR) Universidade Federal de
Goias
Vaxine Pty Ltd (AU) gg:;,/:mdade Federal  de 1 Vacinas

Tabela 4 - Empresas privadas parceiras na elaboracéo de Estudos em Tuberculose

Cabe notar ainda que ao se consultar a base de dados de medicamentos e

vacinas registrados para tuberculose na ANVISA acessivel por meio da péagina

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/ (consulta realizada em 11/11/2020)

ndo havia nenhuma ocorréncia de medicamento ou vacina contra a tuberculose

registrado em nome das empresas supracitadas. Mais comentarios sobre os registros

encontrados seréo feitos na Secao 6.4.

Nesse ponto, destaca-se o fato de que apesar de haver um menor nimero de

artigos na amostra, houve uma cooperacdo relativamente significativa de empresas

privadas na area de vacinas para tuberculose em comparacdo a area de farmacos.


https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/
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6.2 RESULTADOS DA PESQUISA EM PATENTES

Nas buscas por pedidos de patentes depositados por Instituicdes brasileiras
perante o Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI), com base na
metodologia proposta, foram recuperados 25 pedidos depositados entre os anos de
2011 e 2018. A lista completa dos pedidos de patente pode ser encontrada no Apéndice
H.

A Figura abaixo mostra a evolugdo dos depdsitos dos pedidos de patente no
Brasil entre os anos de 2011 e 2018.
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Figura 21 — NUmero de Pedidos de Patente depositados por Requerentes brasileiros entre os anos de
2011 e 2018

Nesse grafico, pode-se observar uma tendéncia de alta de depdsitos entre 0s
pedidos do ano de 2012 até o ano de 2015. Notavel é o fato de que no ano de 2016 nao
foram encontrados depdsitos de pedidos de patente em tuberculose por requerentes
brasileiros, enquanto nos anos de 2017 e 2018 parece ter havido uma retomada dos
depdsitos no campo. Nesse momento, cabe enfatizar que os dados do ano de 2018
podem ter sido prejudicados devido ao sigilo legal de 18 meses no qual os pedidos de
patente permanecem. Em assim sendo, considerando que as buscas foram realizadas
em 09 de marco de 2020, alguns pedidos poderiam estar ainda em sigilo, e por isso
ndo apareceram na busca. De qualquer forma, com base nos dados obtidos, é possivel
ter-se um panorama geral dos depositos por requerentes brasileiros em tuberculose,
inclusive, como mencionado anteriormente, parece inclusive haver uma tendéncia de
reducdo de depdsitos, 0 que se contrapbe a leve tendéncia de alta observada em termos

de publicacdes, verificada na Figura 15 acima.
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Quanto a area de aplicacdo dos pedidos de patente depositados, observou-se
também uma preponderéncia de documentos direcionados & farmacos, com um total
de 14 pedidos depositados no periodo, seguido dos pedidos na area de diagnostico,
com 7 pedidos e, com menos incidéncia os pedidos na area de vacinas, sobre as quais

foram encontrados 4 pedidos. O resultado pode ser visualizado na Figura 22 a seguir.

® Farmaco = Vacina = Diagndstico

Figura 22 — Classificacdo dos pedidos de patente depositados no Brasil entre os anos de 2011 e 2018
guanto & area de aplicagdo

A Figura 23 a seguir ilustra os Requerentes brasileiros que depositaram pedidos
de patente no Brasil no periodo pesquisado.



HEMOGRAM INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA (BR/SP)
LUIZ GUILHERME SCHMIDT CASTELLANI (BR/ES)

MOISES PALACI (BR/ES)

UNIVERSIDADE FEDERAL DE GOIAS (BR/GO)

UNIVERSIDADE ESTADUAL DA PARAIBA (BR/PB)

ORANGELIFE COMERCIO E INDUSTRIA LTDA (BR/RJ)

FUNDAGAO ESTADUAL DE PRODUGAO E PESQUISA EM SAUDE (FEEPS) (BR/RS)
UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO GRANDE DO SUL (BR/RS)

UNIVERSIDADE FEDERAL FLUMINENSE - UFF (BR/RJ)

INSTITUTO NACIONAL DE TECNOLOGIA - INT (BR/RJ)

JULIO CEZAR CECHINEL (BR/SC)

UNIVERSIDADE ESTADUAL DE MARINGA (BR/PR)

UNIVERSIDADE ESTADUAL PAULISTA JULIO DE MESQUITA FILHO (BR/SP)

FUNDAGAO OSWALDO CRUZ (BR/RJ)

Requerentes de Peddos de Patente em TB no Brasil

UNIAO BRASILEIRA DE EDUCAGAO E ASSISTENCIA - MANTENEDORA DA PUCRS (BR/RS)
UNIVERSIDADE FEDERAL DE SERGIPE (BR/SE)

FUNDAGAO BUTANTAN (BR/SP)

INSTITUTO NACIONAL DE PESQUISAS DA AMAZONIA - INPA (BR/AM)

UNIVERSIDADE DE SAO PAULO - USP (BR/SP)

Figura 23 - Requerentes de Pedidos de Patente Depositados
2011-2018
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Na Tabela 5 a seguir pode-se verificar o nome dos inventores que depositaram

mais do que dois pedidos de patente na area de Tuberculose no Brasil e suas respectivas

Instituicdes. Os dados completos de inventores, por serem muito extensos, encontram-

se no Apéndice I.

No de pedidos Area de

de Patente s publicacéo
Inventor D . Instituicédo

epositados

(BR)

IVAN PEREIRA
NASCIMENTO 3 Instituto Butantan 2
(NASCIMENTO, I.P.)
FERNANDO ROGERIO Universidade
PAVAN 2 Estadual Paulista 1
(PAVAN, F.R))
ANDRE KIPNIS 5 Universidade 2 3
(KIPNIS, A) Federal de Goiés '
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LUCIANA BOTINELLY Universidade
MENDONCA FUJIMOTO 5 Federal do 3
(MENDONCA FUJIMOTO, L.

B) Amazonas

LUCIANA CEZAR DE

CERQUEIRA LEITE 2 Instituto Butantan 2
(LEITE,L.C.C)

JULIA IGNEZ DO Instituto Nacional
NASCIMENTO SALEM 2 de Pesquisas da 1
(SALEM, J. 1) Amazonia

Tabela 5 — Inventores que depositaram mais do que dois pedidos de patente brasileiros entre os anos de
2011 e 2018. Legenda area de publicacdo: (1) Farmacos; (2) Vacinas; (3) Diagnostico

Cabe comentar que no caso dos pedidos de patente, ndo foi verificada
cooperacdo de requerentes brasileiras com requerentes do exterior, tendo sido 0s
pedidos de patente recuperados na busca depositados exclusivamente por instituicdes
brasileiras.

Quanto a situacdo dos pedidos de patente, pode ser verificado no Apéndice H
que 18 pedidos de patente estdo ainda pendentes de exame técnico no INPI (Pendente);
apenas 2 sdo patentes concedidas (Patente Concedida); 4 foram arquivados
definitivamente (Arquivado Definitivamente), ou seja, tiveram sua tramitacéo
interrompida no INPI por falta de atendimento de alguma das formalidades legais, seja
ela falta de pagamento da taxa de anuidade necessaria a manutencdo do pedido de
patente em tramitacdo ou pela falta de requerimento de exame, a qual consiste em uma
taxa necessaria para entrada do pedido em fase de exame; e 1 dos pedidos recebeu
indeferimento final (Indeferido), isto é, os examinadores do INPI, ao examinarem o
pedido, entenderam que o pedido ndo atendia a um dos requisitos de patenteabilidade,
e, portanto, ndo seria merecedor do privilégio de patente requerido.

Ao se fazer o cruzamento dos dados de inventores de pedidos de patente
relacionadas a tuberculose e autores que publicaram artigos na area entre 0s anos de
2011 e 2018, verificamos que dos 1053 autores que publicaram artigos na area de
farmacos (1), 38 (3,60%) depositaram pedidos de patente; dos 89 autores que
publicaram na area de vacinas (2), 8 (8,98%) depositaram pedidos de patente; e dos 98
autores que publicaram na area de diagndstico (3), 13 (13,26%) depositaram pedidos
de patente no periodo pesquisado. A figura a seguir ilustra em termos percentuais 0s
autores que publicaram artigos e também depositaram pedidos de patentes brasileiros
entre os anos de 2011 e 2018.
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Figura 24 — Cruzamento dos dados entre autores que publicaram artigos e depositaram pedidos de
patente entre 0s anos de 2011 e 2018.

O gréfico acima parece demonstrar que 0s autores nas areas de vacina e
diagnostico tem uma propensao um pouco maior a depositar pedidos de patente,
embora a quantidade de publicacbes de artigos nessas areas seja numericamente,
substancialmente menor do que os artigos nas areas de farmaco. Esta observacao pode
ser devida a uma estutura de patenteamento melhor difundida nesses grupos ou a
presenca de agentes de inovagdo mais atuantes junto a esses grupos. Todavia, uma
conclusdo mais apurada para essa observacéo necessitaria de estudos futuros.

Com relacéo aos pedidos de patente de requerentes brasileiros depositados no
exterior no periodo considerado, foram obtidos 9 documentos, os quais podem ser
vistos na tabela encontrada no Apéndice J. Os documentos encontrados sdo aqueles
pedidos de patente internacionais depositados por meio do PCT (Patent Cooperation
Treaty). Quanto a internacionalizacdo dos pedidos de patente brasileiros identificados
no Apéndice H, verificou-se que dos 25 documentos encontrados, somente 4 tém
familia no exterior, ou seja, somente 16% dos pedidos nacionais depositados por
instituices brasileiras prosseguiram para fases internacionais. Dessas familias, 2 tém
como depositante a Fundacdo Butantan e 2 a Fundacdo Oswaldo Cruz. A
internacionalizacdo de pedidos de patente em geral significa uma intencdo do
Requerente em proteger sua invengdo fora do pais, ja que as patentes s&o territoriais.
Em outras palavras, uma patente depositada em um pais ndo tem validade em outro
pais. Em geral, em vista do grande investimento financeiro necessario para depositar
e manter pedidos de patente fora do pais, os Requerentes somente depositam pedidos
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no exterior para as invencgdes mais relevantes e promissoras. O fato de requerentes
brasileiros estarem internacionalizando seus pedidos de patente em tuberculose pode
ser uma sinalizacdo de que o Brasil teria potencial para se tornar um exportador de
tecnologia em tuberculose caso algum dos produtos contidos nos pedidos de patente
venha a se tornar um produto inovador.

Cabe ainda notar que no caso dos pedidos internacionais também ndo foram

encontradas cooperacdes entre InstituicGes brasileiras e Instituicdes no exterior.

6.2.1 ANALISE DAS RESPOSTAS RECEBIDAS RELATIVAS AO
FORMULARIO ENVIADO SOBRE PATENTES

As respostas completas dos formularios estruturados enviados para o0s
depositantes de mais de dois pedidos de patente em tuberculose no periodo pesquisado
encontram-se no Apéndice K do presente trabalho.

A partir das respostas recebidas de 5 depositantes, pudemos verificar que 3
deles (INPA, UNESP e USP) ofereceram as tecnologias contidas nos pedidos de
patente em suas vitrines tecnoldgicas e 1 deles (UNESP) também expde as tecnologias
em encontros especializados da industria farmacéutica, tal como o Pharma Meeting. A
UFS ainda ndo tomou essa acdo, mas pretende fazé-lo em breve.

Em nenhum dos casos, houve interesse de empresas farmacéuticas em licenciar
as tecnologias contidas nos pedidos de patente desses depositantes, 0 que reforca o
desinteresse da iniciativa privada no tema da tuberculose.

Com relacdo aos entraves apontados pelos depositantes para o licenciamento
da tecnologia, podemos elencar os seguintes:

» O grau de maturidade da tecnologia gerada na universidade (TLR) néo seria
suficiente para se inserir dentro do meio industrial, para que a iniciativa privada possa
assumir o risco do desenvolvimento;

> Falta de investimento para acelerar a tecnologia, e deixa-la no grau de
maturidade tecnoldgico mais aceitavel para que a iniciativa privada aceite o risco do
desenvolvimento;

» Auséncia de mecanismos que estimulem a interacdo Universidade —
Empresa;

> Dificuldade de realizacédo de testes clinicos;
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> Legislacéo ainda turva em relagéo a termos e convénios, tais como 0s que
foram disponibilizados pela AGU-TCU-CGU,;

> Plano estratégico institucional que coloque a inovacdo como pilar de uma
universidade empreendedora e social;

» Escassez de recursos humanos para prospectar empresas que tenham
potencial de interesse para o licenciamento das patentes;

» Burocracia no processo de licenciamento da tecnologia;

» Desconhecimento da Lei de Inovagdo e do Marco Legal de C,T&I pelos
setores internos da ICT que sdo envolvidos no processo de licenciamento;

» As tecnologias disponiveis nos portfolios das ICTs nem sempre sdo as
tecnologias que o mercado esta demandando;

» Extensdo internacional da Patente, o que é caro e dificil uma ICT ter recursos no
Brasil para fazer deforma mais generalizada;

» As empresas nacionais atuam bem limitadamente com novas moléculas o que torna
0 mercado para estas tecnologias restrito somente as multinacionais, em especial os grandes
players;

» As multinacionais da area farmacéutica, de forma geral, comegam a se interessar
por novas moléculas quando as mesmas ja apresentam resultados preliminares promissores em
testes clinicos fase I1; e

» Naéo existe recurso disponivel no Brasil para realizacdo dos testes clinicos.

Uma questdo levantada por dois dos entrevistados, que chama a aencao, refere-
se ao fato de que tem se observado que parcerias com empresas privadas tém se dado,
atualmente, para o desenvolvimento da tecnologia de forma conjunta. As empresas
estariam buscando nas universidades/ICTs competéncias para desenvolver produtos
de seu interesse, e ndo tecnologias ja prontas para serem licenciadas.

Possiveis causas para essa tendéncia pode ser a apontada burocracia no
processo de licenciamento de tecnologias entre universidades/ ICTS e empresas
privadas, além de questdes de Propriedade Intelectual, a qual em desenvolvimentos
em parceria, € compartilhada, ou seja, existe a possibilidade de cotitularidade das
patentes advindas desse desenvolvimento entre as universidades/ ICTS e a empresa
privada. Este tipo de parceria € previsto na Lei da Inovagdo No. 13.243 de 11 de janeiro

de 2013, em seu Artigo 9°, especialmente em seus § 2° e 3°, que Ié como se segue:
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“Art. 9°E facultado a ICT celebrar acordos de parceria com institui¢ées publicas e privadas
para realizacdo de atividades conjuntas de pesquisa cientifica e tecnoldgica e de

desenvolvimento de tecnologia, produto, servico ou processo. (...)

§ 2° As partes deverdo prever, em instrumento juridico especifico, a titularidade da
propriedade intelectual e a participacdo nos resultados da exploracdo das criacGes
resultantes da parceria, assegurando aos signatarios o direito a exploracao, ao licenciamento

e a transferéncia de tecnologia (...).

§ 3° A propriedade intelectual e a participacdo nos resultados referidas no § 2° serdo
asseguradas as partes contratantes, nos termos do contrato, podendo a ICT ceder ao parceiro
privado a totalidade dos direitos de propriedade intelectual mediante compensacéo financeira

ou ndo financeira, desde que economicamente mensurdvel.”

Entretanto, os tramites burocraticos dentro da propia ICT podem criar
dificuldades ao licenciamento, o que pode fazes com a que haja um desinteresse por
parte das empresas privadas em licenciar as tecnologias desenvolvidas e patenteadas
por estas institui¢des.

Em assim sendo, em adicdo aos entraves de financiamento e burocraticos
encontrados para 0 licenciamento das tecnologias patenteadas pelas
Universidades/ICTs acima comentados, existe ainda um outro viés que aponta para
uma tendéncia aos desenvolvimentos conjuntos de tecnologias “encomendadas” pelas
empresas privadas, o que aumentaria sua determinagdo em assumir o risco do
desenvolvimento tecnoldgico, em detrimento ao risco de assumir 0s riscos do
desenvolvimento de uma tecnologia mais imatura (como indicado por trés dos
entrevistados), tal como a desenvolvida exclusivamente pela Universidade, a qual nem

sempre coaduna com seus interesses econdmicos e mercadol6gicos.

6.3 ANALISE DAS REDES DE PESQUISA EXISTENTES NO BRASIL VIS-A-
VIS RESULTADOS DE PUBLICACOES E PATENTES EM TUBERCULOSE
DE 2011 A 2018

Conforme discutido no Capitulo 2, a formag&o de redes de pesquisa no sistema
de inovagdo em saude, a qual promova uma politica de pesquisa, inovagdo local,
aprendizado e compartilhamento de informacg6es seria uma possivel alternativa para
amenizar a lacuna existente entre 0S escassos recursos para inovar dos paises em

desenvolvimento em detrimento de sua alta carga de doenca. As redes podem ser
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focadas em doencas especificas, tecnologias ou componentes dos sistemas de inovagado
em saude.

E reconhecido que as firmas e organizacdes mais eficazes sdo aquelas com as
redes mais dindmicas. Tanto no setor publico quanto no privado, estas organizacdes
alcancam atores em dareas-chave nas quais elas atuam. Elas constroem parcerias
colaborativas ou trocam informagdes.

Ao se buscar redes de pesquisa brasileiras cujo objeto especifico é a pesquisa
em tuberculose, com intuito de se verificar sua correlacdo com os dados de literatura
e patentes obtidos na presente pesquisa, encontramos duas redes relevantes, as quais
entende-se merecem ser mencionadas, quais sejam, a Rede-TB e a INCT-TB (Instituto
Nacional de Tecnologia em Tuberculose). Ambas comentadas a seguir, bem como 0s

achados da presente pesquisa.

6.3.1 REDE BRASILEIRA DE PESQUISAS EM TUBERCULOSE -REDE-TB

A Rede Brasileira de Pesquisas em Tuberculose, conhecida como Rede-TB é
uma Organizacdo Nao Governamental (ONG) de direito privado sem fins lucrativos,
preocupada em auxiliar no desenvolvimento ndo s6 de novos medicamentos, novas
vacinas, novos testes diagnosticos e novas estratégias de controle de tuberculose, mas
também na validacdo dessas inovacgdes tecnoldgicas, antes de sua comercializa¢do no
pais e/ou de sua implementacdo nos Programas de Controle de Tuberculose no Pais.
A Rede-TB foi criada por um grupo interdisciplinar de pesquisadores brasileiros com
0 objetivo comum de promover a interacdo entre governo, academia, provedores de
servicos de saude, sociedade civil e industria no desenvolvimento e implementacéo de
novas tecnologias e estratégias para melhorar o controle da tuberculose em todo o pais
(KRITSKI, et al., 2018).

A Rede-TB teve mencdo no documento elaborado pelo Ministério da Salde, o
qual traca o Plano Nacional pelo Fim da Tuberculose como Problema de Saude Publica
no Brasil (MINISTERIO DA SAUDE, 2017). O referido plano, enfatiza os trés pilares
para alcance das metas globais estabelecidas pela estratégia da OMS, a End TB
(comentada no Capitulo 4 do presente trabalho), os quais seriam:

e Pilar 1: Prevencao e cuidado integrado e centrado no paciente
e Pilar 2: Politicas arrojadas e sistema de apoio

e Pilar 3: Intensificacdo da pesquisa e inovagéo
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A existéncia da Rede-TB foi destacada no documento em comento como uma
das fortalezas do Programa Nacional de Controle da Tuberculose e enfrentamento da
doenca, e sua existéncia coaduna com o terceiro pilar da estratégia pelo fim da
tuberculose. Segundo Kipins (2018), a Rede trabalha em estreita colabora¢do com o
Programa Nacional de Tuberculose do Ministério da Salde, sendo seus principais
objetivos 0s seguintes:

a) identificar lideres em diferentes areas/disciplinas que estivessem dispostos a

coordenar pontos de conexdo (areas de coordenacdo), com vistas a atuar em

diferentes plataformas de pesquisa, sobre as quais cada sujeito pode atuar e

defender processos cuja missao principal é controlar a tuberculose;

b) identificar lacunas e parcerias, bem como facilitar acdes em nivel nacional,

estadual e municipal;

C) concentrar-se na capacidade de pesquisadores e organizagdes em promover

inovagOes internas paralelamente a incorporacéo de conhecimento cientifico e

tecnoldgico produzido externamente;

d) promover desenvolvimento e inovacdo em saude, que devem resultar nao

apenas de insumos importantes para o sistema de saude, tais como

farmacos/medicamentos, vacinas, reagentes para diagndstico e equipamentos,
mas também de conceitos e praticas inovadoras para a melhoria da salde, da
equidade e dos sistemas publicos de salde.

Em assim sendo, a inovacgéo parece estar no cerne dos objetivos da Rede, o que
justificaria seu papel de destaque no Plano Nacional de Combate a tuberculose,
especialmente no que tange o pilar 3 de intensificacdo de pesquisa e inovacao no
campo.

Nesse interim, ao se cruzar os dados de autores e inventores dos documentos
literatura patentaria e ndo patentéria obtidos no presente levantamento, com 0s homes

dos membros listados no site da referida rede (https://redetb.org.br/composicao-da-

rede/consulta realizada em 21/02/2021) foi possivel verificar que um percentual de
48,06% (112) de artigos publicados no periodo levantado, dentro da amostra, foram
publicados por membros da rede, e que 20% (5) dos pedidos de patente brasileiros
tinham pelo menos 1 inventor pertencente a Rede-TB.

Ainda, com base nos dados obtidos na analise de literatura patentaria e nao-
patentaria aqui discorrida, destaca-se a contribuicdo cientifica e o esforgo inovativo

empreendido pelo pesquisador Fernando Rogério Pavan no campo da tuberculose.


https://redetb.org.br/composicao-da-rede/
https://redetb.org.br/composicao-da-rede/
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Segundo informacdes obtidas de seu curriculo Lattes
(http://buscatextual.cnpg.br/buscatextual/visualizacv.do?id=K4265004Y?2, acessado

em 16/02/2021), ele é Professor Associado e Livre-Docente em Microbiologia pela
Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas da Universidade Estadual Paulista (UNESP).

E notavel, por exemplo, que Professor Fernando Rogério Pavan publicou, no
escopo da amostra analisada, 66 artigos cientificos com potencial inovativo, todos na
area de farmacos para tuberculose, depositou 2 pedidos de patente junto ao INPI e 2
pedidos de patente internacionais (PCT). Cabe mencionar sobre os pedidos de patente
internacionais, que conforme consulta realizada na base de dados do Espacenet,
mantida pelo Escritorio Europeu de Patentes

(https://worldwide.espacenet.com/advancedSearch? locale=en EP, consulta realizada

em 16/02/2021), ndo foram detectadas familias de patentes no exterior derivadas
desses dois pedidos, o que significa que, aparentemente, ndo foi dado andamento a
internacionalizacéo dos destes em outros paises.

Cabe ainda comentar aqui, que em resposta ao formulario enviado para o
Nucleo de Inovacgdo tecnoldgica da UNESP (Instituicdo titular das patentes de autoria
do Professor Rogério Pavan), em conformiadade com a metodologia descrita na secao
5.2.2.3, fomos informados de que apesar desses pedidos de patente constarem do
portfolio de tecnologias disponiveis para licenciamento da Universidade,
lamentavelmente, até 0 momento nenhuma empresa farmacéutica se interessou pelo
desenvolvimento dessas tecnologias.

Em temos de rede de colaboragédo, o Professor Pavan colaborou tanto com
instituicbes brasileiras de pesquisa quanto com instituicbes internacionais na
publicacdo de Artigos, embora seus pedidos de patente tenham sido depositados
somente em nome da Universidade Estadual Paulista.

O Professor Pavan é membro da Rede Brasileira de Pesquisa em Tuberculose,
conhecida como Rede-TB. Segundo informag6es obtidas do sitio da Rede na Internet

(https://redetb.org.br/), o Professor Fernando Rogério Pavan ¢ um dos membros

responsaveis pela area de pesquisa e desenvolvimento de farmacos.
N&o obstante, ao se consultar o quadro de composicdo da Rede-TB
(https://redetb.org.br/composicao-da-rede/, consulta realizada em 21/02/2021), pode-

se também verificar outras duas pesquisadoras com contribuicdo relevante nas areas
de vacinas e diagnostico: a Professora Ana Paula Junqueira Kipnis, da Universidade

Federal de Goias (UFGO), e a Professora Maria Lucia Rosa Rossetti, da Universidade


http://buscatextual.cnpq.br/buscatextual/visualizacv.do?id=K4265004Y2
https://worldwide.espacenet.com/advancedSearch?%20locale=en_EP
https://redetb.org.br/
https://redetb.org.br/composicao-da-rede/
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Luterana do Brasil (ULBRA). A Professora Ana Paula Junqueira Kipnis publicou no
periodo pesquisado 7 artigos na area de vacinas e 2 artigos na area de diagndstico, e é
inventora de 1 pedido de patente depositado no Brasil. A Professora Maria Lucia Rosa
Rossetti publicou 3 artigos na area de diagndstico e € inventora de 1 pedido de patente
brasileiro depositado no periodo. Ambas também fazem parte da Rede-TB, sendo elas
responsaveis, pelas coordenac¢des nas areas de vacinas e diagnostica, respectivamente,
da Rede.

6.3.2 INSTITUTO NACIONAL DE TECNOLOGIA EM TUBERCULOSE -
INCT-TB

O Programa dos Institutos Nacionais de Tecnologia (INCTs) foi criado pela
Portaria MCT N° 429, de 17 de julho de 2008 do Ministério da Ciéncia e Tecnologia,
por intermédio do Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico -
CNPqg, em parceria com a Coordenacdo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel
Superior - CAPES, com a Fundacdo de Amparo a Pesquisa do Estado de Minas Gerais
- FAPEMIG, com a Fundacdo Carlos Chagas de Amparo a Pesquisa do Estado do Rio
de Janeiro - FAPERJ, e com a Fundacdo de Amparo a Pesquisa do Estado de S&o Paulo
— FAPESP.

O INCT é um dos maiores programas de Ciéncia e Tecnologia no pais e tem
como objetivo agregar, de forma articulada, os melhores grupos de pesquisa na
fronteira da ciéncia e em areas estratégicas para o desenvolvimento sustentavel do pais;
impulsionar a pesquisa cientifica basica e fundamental competitiva
internacionalmente; e, ainda, estimular o desenvolvimento de pesquisa cientifica e
tecnoldgica de ponta, associada a aplicacBes para promover a inovagao e 0 espirito
empreendedor.

O Programa também visava atender a politicas publicas do Governo Federal,
ndo so pela Estratégia Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagéo, mas, da mesma
forma, outras politicas publicas, como: o Plano Brasil Maior, o Plano Nacional de
Educacdo, o Plano Nacional da Saude, a Agenda Nacional de Prioridades de Pesquisa
em Saude e a Politica Nacional para o Agronegdcio para o desenvolvimento de
pesquisas em temas de salde, ecologia e meio ambiente, engenharia, tecnologia da

informacdo, energia, nanotecnologia, politicas publicas, entre outros.
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A concepcéo do Programa Institutos Nacionais de Ciéncia e Tecnologia, levou
em consideracdo os seguintes pilares (http://inct.cnpg.br/sobre/, consulta realizada em
21/02/2021):

Formacao de redes de pesquisa;

e Consolidacdo de parcerias institucionais;

e Abordagem multidisciplinar em temas estratégicos para o pais;

e Formagcéo e capacitacdo de recursos humanos altamente qualificados; e

e Investimento a longo prazo.

Inicialmente, em 2009, com base na chamada pelo Edital
MCT/CNPg/FNDCT/CAPES/FAPEMIG/FAPERJ/FAPESP No. 015/2008, 120
institutos foram criados. Em novembro de 2016, o Comité de Coordenacao dos INCTs,
criado pela Portaria MCT N° 429, de 17 de julho de 2008, anunciou a defini¢ao de 101
projetos (novos ou continuagGes dos anteriores) para receber 0s recursos da
CHAMADA INCT - MCTI/CNPg/CAPES/FAPs n° 16/2014.

Nessa esteira, foi criado no final de 2008 o Instituto Nacional de Ciéncia e
Tecnologia em Tuberculose (INCT-TB) pelo programa INCT do CNPq, o qual é

formado, atualmente, segundo dos no portal do INCT-TB (https://www.inct-

tb.com.br/pesquisadores.php, consulta realizada em 21/02/2021), por 37

pesquisadores de 16 centros de pesquisa distribuidos em 11 estados brasileiros, quais
sejam, Rio Grande do Sul, Bahia, Rio de Janeiro, Sdo Paulo, Amazonas, Ceara,
Espirito Santo, Mato Grosso, Goias, Minas Gerais e Parana. Ainda, segundo dados

constantes na pagina da internet do INCT-TB  (https://www.inct-

tb.com.br/associadas.php, consulta realizada em 21/02/2021), estdo associadas ao

INCT 23 institui¢Bes publicas e privadas do Brasil e do exterior.

A criacdo do INCT-TB foi justificada pela necessidade de promover a
integracdo entre diferentes grupos de pesquisa, com o objetivo de consolidar o
desenvolvimento de farmacos e vacinas para tuberculose (TB) no Brasil, bem como
desenvolver e validar um diagnéstico rapido e confiavel para a deteccdo de
Mycobacterium tuberculosis sensivel e resistente a farmacos.

O INCT-TB foi criado a partir da aprovacdo do projeto submetido pelos
coordenadores da supramencionada Rede-TB, os professores Didgenes Santos da
Pontificia Universidade Catolica do Rio Grande do Sul (PUC-RS) e Afranio Kritski
da Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ), ao CNPg-MCT]I, em resposta ao


http://inct.cnpq.br/sobre/
https://www.inct-tb.com.br/pesquisadores.php
https://www.inct-tb.com.br/pesquisadores.php
https://www.inct-tb.com.br/associadas.php
https://www.inct-tb.com.br/associadas.php
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edital de 2008, o que mostra relacdo entre as duas redes de pesquisa em sua origem
(Kritski, et al., 2016a).

Com o intuito de correlacionar os dados obtidos no presente trabalho com a
participacdo da INCT-TB nas publicaces e pedidos de patente da amostra analisada,
foi realizado um cruzamento entre os dados de autores e inventores obtidos nesta
pesquisa com os dados de pesquisadores associados ao INCT-TB.

Nessa analise, verificou-se que 21,03% (49) dos artigos na amostra
selecionada foram publicados por pesquisadores que fazem parte da INCT-TB,
enquanto 20% (5) das patentes brasileiras tinhas pelo menos um inventor que é
membro da INCT-TB.

Deve-se, entretanto, notar que ha uma grande sobreposi¢do entre 0s
pesquisadores membros da INCT-TB e os da Rede-TB comentada na se¢do anterior.
Esse fato tem muito provavelmente a ver com a estreita relacdo nas origens da INCT-
TB, a qual surgiu a partir do projeto submetido ao CNPQ-MCT]I pelos coordenadores

da referida Rede-TB a época, como comentado acima.
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6.4 DISCUSSAO

Com o proposito de auxiliar os gestores publicos na definicdo de politicas de
inovacdo em salde e direcionamento de recursos, faz-se necessario constantes
levantamentos acerca dos recursos de pesquisa e da estrutura disponiveis em
determinada area prioritaria para a saude publica no pais. Para esse fim, a realizagéo
de andlises de publicagdes cientificas com intuito de se identificar a base tecnoldgica
e grupos de pesquisa com expertise na area pode mostrar-se util (VASCONCELLOS
& MOREL, 2012). Ainda, com o intuito de auxiliar na busca por um esforco inovativo,
uma prospeccao patentaria pode trazer dados interessantes, especialmente quando se
trata da area de farmacos e vacinas, para as quais a principal forma de protecdo se da
por meio do sistema de patentes (MANSFIELD, 1986; LEVIN, et al., 1987).

A tuberculose foi o modelo escolhido para o presente estudo dada sua
relevancia epidemioldgica para o Brasil, e por ser, a0 mesmo tempo, uma area que
carece de inovacdes tecnoldgicas. Para se ter ideia, o arsenal terapéutico utilizado para
seu tratamento foi desenvolvido na metade do seculo XX, enquanto a vacina
atualmente em uso, a BCG, tem sido utilizada desde 1921. Em assim sendo, com
disseminacdo da doenca, especialmente em populacdes mais negligenciadas e a
emergéncia de cepas de Mycobacterium tuberculosis (o agente causador da
tuberculose humana) resistentes aos farmacos atualmente disponiveis, € urgente o
desenvolvimento de inovagdes nesse campo.

Com base nos dados coletados, pudemos verificar que hd um esfor¢o inovativo
continuo em tuberculose no Brasil. Tal fato pode ser verificado pela observacao de que
ha publicacdo cientifica consistente ao longo dos anos cobertos pela pesquisa de
artigos cientificos sobre o tema, o que poderia-se dizer que formaria a base de

conhecimento e recursos humanos, pecas essenciais para a inovacdo, tal como

preconizado por Mazzucato & Penna (2016).

Né&o obstante, uma pesquisa qualitativa sobre os esforcos de pesquisa no campo
revelou a existéncia no pais de redes organizadas de pesquisa em tuberculose, tal como
a Rede de Pesquisa em Tuberculose, a Rede-TB, uma Organizacdo N&o
Governamental (ONG) de direito privado sem fins lucrativos, composta por
pesquisadores de todo o pais interessados no tema, e o Instituto Nacional de
Tecnologia em Tuberculose, o INCT-TB, uma rede de pesquisa criada por meio de

verba disponibilizada pelo governo federal, com base em edital do Ministério da
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Ciéncia e Tecnologia (MCT), por intermédio do Conselho Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (CNPQ).

Ha que se notar, por outro lado, que parece ocorrer uma concentracdo de artigos
publicados sobre o tema em um pequeno grupo de pesquisadores e Instituicdes. E
notavel que dentro da amostra analisada, somente um pequeno grupo de 12 Institui¢oes
de pesquisa publicou mais de 10 artigos, e que somente 11 autores publicaram 10 ou
mais artigos sobre o tema no periodo pesquisado. Notavel também é o fato de que 8
dessas Instituicdes estdo localizadas no Sudeste e 4 no Sul do pais, o que pode apontar
uma assimetria em termos de concentracdo regional de conhecimento sobre a
tuberculose dentro do préprio pais, apesar da incidéncia da doenca ser bastante
relevante nos estados do Norte, Nordeste e Centro-Oeste, conforme pode ser verificado
no mapa a seguir, obtido do Boletim Epidemioldgico da Secretaria de Vigilancia em
Saude (SVS) para o0 ano de 2019 (Ministério da Saude, 2020), o qual demonstra a
incidéncia de casos de tuberculose por unidade federativa (estados com 51-75 casos
por 10 mil habitantes).

Casos por 100 mil hab.

[110-30
[31-50
msl-75

500 1000 krn

Fonte: Sistema de Informagdo de Agravos de Notificagioe/Secretarias Estaduais de Saiide/Ministério da Saiide; Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica.

Figura 25 - Coeficiente de incidéncia de tuberculose (por 100 mil hab.) no ano de 2019 (Adaptado de
Ministério da Saude, 2020)

Tal observagdo poderia estar apontando para o fato de que poderia ndo haver
uma rede abrangente e consistente estabelecida no pais de pesquisadores interessados
em realizar pesquisa aplicada sobre a tuberculose, 0 que poderia comprometer a
continuidade da pesquisa no campo e demonstrar uma certa fragilidade do sistema.

Ademais, a despeito do dep6sito de pedidos de patente em tuberculose ainda

ser baixo (25 entre os anos de 2011 e 2018), a média de depdsitos por ano aumentou
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em relagdo ao que foi observado por Vasconcellos & Morel (2012), que, no periodo
de 1995 a 2010. No artigo em questdo foi levantado um total de 18 pedidos de patente
depositados por requerentes de nacionalidade brasileira, o que daria uma média 0,86
depdsitos de pedidos de patente por ano, enquanto na presente pesquisa, foram
verificados 25 depositos de pedidos de patente relacionados a tuberculose, o que daria
uma média de 3,12 depdsitos de pedidos de patente por ano. Isso demonstra quase uma
quadruplicacédo do interesse em patentear nessa area nos anos analisados. Tal fato pode
estar relacionado a uma mudanca de habito entre os pesquisadores, que muitas vezes
publicavam suas pesquisas, mas ndo buscavam o sistema patentario como uma forma
de proteger suas potenciais inovacdes. Além disso, nota-se recentemente uma maior
difusdo da cultura de patentes no pais, que pode estar correlacionada ao fortalecimento
dos Nucleos de Inovacdo Tecnoldgica (NITs) dentro das instituicdes de pesquisa, cuja
regulamentacdo vem da Lei de Inovacdo (Lei N0.13.243/2016).

Por outro lado, é notavel que a maior parte do conhecimento é gerado na
academia, pois 21 dos 25 pedidos de patente brasileiros (que em ultima instancia,
representam um intermediario no processo de inovacdo em produtos) foram
depositados por Universidades e Institutos de Ciéncia e Tecnologia (ICTs),
demonstrando um claro descolamento entre a academia e a iniciativa privada, tal como
ja observado por Gadelha (2006) e enfatizado pela propria PNCTIS.

N&o obstante, apesar da emergente necessidade por inovacdes para area tal
como discutido no Capitulo 4 do presente trabalho e do aumento da média de depdsitos
por ano sobre o tema, tem havido uma tendéncia de reducdo do nimero de depositos
de pedidos de patente em tuberculose ao longo do periodo pesquisado, 0 que poderia
ser um indicio de que poderia ndo estar havendo recentemente incentivos especificos
a pesquisa aplicada no campo. Pode também ndo estar havendo uma orientacdo mais
especifica e contundente por parte do Estado e 6rgdo financiadores para direcionar 0s
pesquisadores a realizar pesquisas que pudessem levar potencialmente a produtos que
poderiam ser traduzidos em inovag0es para a tuberculose.

Além disso, o elo de colaboracdo entre as Universidades e Institutos de P&D e
as Firmas parece ndo ser bem estabelecido nessa area. Tal fato se reflete pela baixa
colaboracéo entre as institui¢cdes de pesquisa publicas e privadas, tanto no que se refere
a publicagdo de artigos, quanto no que tange o requerimento de pedidos de patentes.
Isso poderia estar dificultando, em Ultima instancia, a chegada das inovacGes ao

sistema de saude, ja que as universidades e institutos de pesquisa ndo possuem, de
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modo geral, capacidade produtiva, a qual seria mais consistente com a iniciativa
privada. Além disso, como apresentado na se¢do de resultados relativos as respostas
recebidas aos formularios estruturados (Se¢édo 6.2.1) sobre as patentes em tuberculose,
as empresas privadas sdo aversas a assumir o risco do desenvolvimento tecnoldgico
das inovacdes produzidas exclusivamente nas universidades, as quais sdo em geral
mais imaturas (baixo TLR). Isto, aliado ao desinteresse das empresas privadas no tema
da tuberculose pode também estar contribuindo para um menor estabelecimento de
parecerias entre a Universidades e INCTs e as Firmas sobre o tema da tuberculose.
Em uma tentativa de corroborar a observacdo acima, de que pode ndo haver
interesse em se pesquisar e inovar em tuberculose no Brasil, realizou-se uma busca na
base de dados de testes clinicos do National Institute of Health (NIH) dos Estados

Unidos da América (www.clinicaltrials.gov, acesso realizado em 05/11/2020), onde

verificamos que havia registro somente de 15 estudos clinicos no pais para tuberculose

pumonar, conforme pode ser verificado na Tabela 6 a seguir:

. . Status Condicdes Patrocinador/Colab | Data do
Titulo do Ensaio -
orador Inicio

Completado Tuberculose National Institute of | 8 de abril de
Ensaio de encurtamento do Allergy and 2002
tratamento da tuberculose Infectious Diseases

(NIAID)

Atividade bactericida Completado Tuberculose National Institute of | 10 de
precoce de linezolida, Allergy and fevereiro de
gatifloxacina, Infectious Diseases | 2004
levofloxacina, isoniazida (NIAID)
(INH) e moxifloxacino em
adultos HIV negativos com
episodios iniciais de
tuberculose pulmonar
positiva para esfregaco de
expectoracdo
Moxifloxacino como parte Completado Tuberculose Johns Hopkins Outubro,
de um regime de multi- University 2004
farmacos para tuberculose
TMC207-TiDP13-C208: Completado Tuberculose Janssen Infectious Junho, 2007
Atividade antibacteriana, Diseases BVBA
seguranca e tolerabilidade
de TMC207 em
participantes com
Mycobacterium
tuberculosis resistente a
maltiplas drogas (MDR-
TB)
Rifapentina durante a fase Completado Tuberculose Centers for Disease | Dezembro,
intensiva do tratamento da Pulmonar Control and 2008
tuberculose pulmonar Prevention / Sanofi
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tolerabilidade de BPaMZ
em pacientes adultos
sensiveis aos medicamentos
(DS-TB) e pacientes
adultos resistentes aos
medicamentos (TB-DR)

erculose
resistente a
maultiplas
drogas

Development

. . . Terminado Tuberculose Johns Hopkins Novembro,
Rifapentina mais P
" . University / 2009
Moxifloxacino para o L
tratamento tuberculose Unlver5|dadg
Federal do Rio de
pulmonar Janei
aneiro
Estudo observacional de Completado HIV Fundagdo de Dezembro,
especificidade de triagem e /Tuberculose Medicina Tropical 2009
diagnostico de Dr. Heitor Vieira
Mycobacterium Dourado
tuberculosis em individuos
infectados por HIV
Xpert MTB/RIf, uma nova Completado Tuberculose Ataulpho de Paiva Fevereiro,
ferramenta para diagndstico Foundation / Bill 2012
da Tuberculose Pulmonar and Melinda Gates
em dois municipios no Foundation
Brasil
Intervencédo na gestdo do Completado Tuberculose Hospital de Clinicas | Marco, 2013
hospital pds-tuberculose Pulmonar/ de Porto Alegre /
alta atraves da estratégia Tuberculose Universidade
educacional e supervisao a Extra- Federal do Rio
distancia Pulmonar Grande do Sul
Estudo para avaliar a Retirado Tuberculose Janssen Infectious Marco, 2014
eficécia e seguranca de resistente a Diseases BVBA
TMC207 em pacientes com maultiplas
infeccdo pulmonar por drogas
Mycobacterium
tuberculosis resistente a
multiplas drogas
Ativo, ndo Tuberculose Centers for Disease | 25 de
Regimes encurtados de Recrutando Control and janeiro de
tratamento de tuberculose Prevention / AIDS 2016
com Rifapentina Clinical Trials
Group
Repercussoes estruturaise | Completado Tuberculose Universidade 28 de
funcionais das sequelas da Pulmonar Federal de setembro de
tuberculose pulmonar Uberlandia 2016
RIPE vs RIPE mais N- Recrutando Tuberculose Fund_a_géo de _ 7 dezembro
oo . pulmonar, Medicina Tropical de 2016
acetilcisteina em pacientes - A
. ~ HIV/AIDS Dr. Heitor Vieira
com coinfecgdo de HIV/TB
Dourado
Terminado Tuberculose Universidade 4 de
Prevencéo de tuberculose Pulmonar/ Federal do Mato Setembro de
em prisdes Profilaxia por | Grosso / Fundagéo 2017
antibidtico Oswaldo Cruz
Ensaio para avaliar a Ativo, ndo Tuberculose, Global Alliance for | 30 de julho
eficécia, seguranca e Recrutando Pulmonar/Tub | TB Drug de 2018

Tabela 6 — Lista de Estudos clinicos em tuberculose pulmonar na base de dados do National Institute of

Health (NIH) dos Estados Unidos da América

Somente a guisa de comparagéo, foram encontrados registrados na mesma base

de dados 1277 estudos clinicos para cancer, 433 para diabetes, 267 para hipertensao,
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213 para obesidade e 103 para artrite reumatoide no Brasil. Parece visivel que ha

relativamente poucos estudos clinicos em tuberculose no Brasil, embora este seja um

claro problema de saude publica em nosso pais.

Com relacdo ao registro de farmacos para tuberculostaticos na base de dados

da ANVISA (https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/, consulta realizada em

11/11/2020), verificamos que h& somente 15 farmacos com registro ativo, conforme

mostrado na Tabela 6 a seguir.

Nome do Produto

Principio Ativo

Nome da Empresa
Detentora do Registro

FARMANGUINHOS - ETIONAMIDA Etionamida EEBEZ)A(;AO OSWALDO
FARMANGUINHOS - ISONIAZIDA Isoniazida EEBEZ)A(;AO OSWALDO

FURP - ETAMBUTOL

Dicloridrato de

FUNDACAO PARA O
REMEDIO POPULAR -

etambutol FURP
FUNDACAO PARA O
FURP- PIRAZINAMIDA Pirazinamida REMEDIO POPULAR -
FURP
FUNDAGAO PARA O
FURP-ISONIAZIDA Isoniazida REMEDIO POPULAR -
FURP
FARMANGUINHOS Isoniazida, FUNDACAO OSWALDO
ISONIAZIDA+RIFAMPICINA Rifampicina CRUZ
Cloridrato de
FARMANGUINHOS o ~
RIFAMPICINA+ISONIAZIDA+ Eta”;fi’fatgi'h;?ir‘(;zz'da’ Elé'C'JEZ)AQAO OSWALDO
PIRAZINAMIDA+ETAMBUTOL : S
Rifampicina
LABORATORIO
Isoniazida, QuUIiMICO
ISONIAZIDA + RIFAMPICINA Rifampicina FARMACEUTICO DO
EXERCITO
LABORATORIO
. QUIMICO
LAQFA PIRAZINAMIDA Pirazinamida FARMACEUTICO DA
AERONAUTICA
LABORATORIO
) . QUIMICO
LAQFA-ISONIAZIDA Isoniazida EARMACEUTICO DA
AERONAUTICA
LABORATORIO
LFM — ISONIAZIDA Isoniazida FARMACEUTICO DA
MARINHA
LABORATORIO
LFM — PIRAZINAMIDA Pirazinamida FARMACEUTICO DA
MARINHA
RIFAMPICINA Rifampicina LABORATORIO

INDUSTRIAL
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FARMACEUTICO DE
ALAGOAS S.A. - LIFAL

Fumarato de JANSSEN-CILAG
SIRTURO bedaguilina FARMACEUTICA LTDA
COLLECT
TERIZIDEX Terizidona IMPORTACAO E

COMERCIO LTDA

Tabela 7 — Medicamentos tuberculostaticos com registro ativo na ANVISA, consulta realizada em
11/11/2020, na base de dados acessivel por meio da pagina
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/)

Dos medicamentos com registro ativo na ANVISA, somente dois deles o
Sirturo da Janssen-Cilag Farmacéutica LTDA e o Terizidex da Collect Importacdo e
Comeércio LTDA sdo produzidos por empresas privadas, enquanto os demais sao
produzidos em laboratorios publicos.

Com relacdo a vacinas, foi somente encontrado 1 (um) registro ativo na
ANVISA para vacina BCG, para a Fundacao Ataulpho de Paiva.

Com base nessas observacdes, pudemos verificar que a despeito de termos uma
producdo cientifica consistente e depoésitos de pedidos de patente por instituicGes
brasileiras no campo de tuberculose, lamentavelmente, nenhuma das pesquisas
brasileiras em andamento pareceu se traduzir em representatividade nos testes clinicos
em tuberculose no Brasil, nem e em registros de novos medicamentos tuberculostaticos
na ANVISA.

Ademais, os dados obtidos no presente estudo, apontam para um desinteresse
por parte dos entes nacionais em inovar no campo da tuberculose. Os dados também
corroboram com o fato de haver uma baixa quantidade de estudos clinicos sobre
tuberculose conduzidos no Brasil, bem como com o pequeno numero de registros
validos na ANVISA para tuberculostaticos e vacinas contra a tuberculose.

Isso tudo vem em contraste com o a alta incidéncia da doenga na populagéo
brasileira que tem se observado nos Gltimos anos, o que vai na contramao da estratégia
da OMS de acabar com a epidemia global de tuberculose por meio da reducdo da
incidéncia da doenga para menos de 10 novos pacientes por 100.000 habitantes por
ano. O Brasil ainda esta longe dessa meta com dados de 2018 mostrando haver uma
incidéncia de 35,0 casos de tuberculose para cada 100.000 habitantes.

As observacbes acima podem estar em consonancia com algumas das
fragilidades do sistema de inovagéo brasileiro identificados por Mazzucato & Penna

(2016), elencados a seguir:
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e Falta de uma agenda estratégica consistente de longo prazo (uma “visdo”) que
dé coeréncia as politicas publicas executadas pelas diferentes institui¢cbes e que
oriente a pesquisa cientifica e 0s agentes privados em seus esforcos para a

inovacao;

e Fragmentacdo (ou mesmo antagonismo) entre o subsistema de educagéo e

pesquisa e o subsistema de producdo e inovagdo, devido a ‘auto-orientacdo’ da

pesquisa cientifica e a falta de demanda por conhecimento produzido pela

academia, por parte das empresas;

e Baixa propensdo para inovar no subsistema de producéo e inovacdo — 0 gasto
das inddstrias em P&D (BERD) € muito baixo, atingindo apenas 0,52% do PIB

em 2013, que é aproximadamente 0 mesmo da década anterior;

Todo esse contexto poderia levar a crer que haveria, de fato, necessidade de se
implementar politicas que estimulassem programas de inovacdo orientados por
missdo, com a determinacdo clara dos objetivos da misséo, e a geracao de politicas
sistémicas que dessem cabo dos incentivos e que orientassem a missdo do combate a
tuberculose no pais, a qual deveria servir para otimizar e direcionar os esfor¢os.

Né&o obstante, 0 mapeamento da estrutura de pesquisa potencialmente inovativa
na area, assim como os atores que fazem parte dela, poderia dar suporte inicial e
fundamental a politicas de inovagdo orientadas por missao, ja que para se dar inicio a
um processo de inovacgdo orientado por missao devem-se estimular os interesses dos
atores relevantes sendo crucial a coordenacgédo dos esforcos desta rede de interessados.
Nesse ponto, o Estado, segundo Mazzucato & Penna (2016) teria papel essencial
criando consensos, intermediando relagdes de confianca e fazendo uso de instrumentos
politicos direcionados a objetivos especificos.

Ademais, uma vez estabelecida a missdo, seus atores e suas relacfes, deve
haver um monitoramento continuado de suas atividades e dos resultados dos esforcos
inovativos para que progresso geral e o desempenho sejam avaliados.

Nessa esteira, ha que se pensar também nas politicas e no arcabouco legal que
possam permitir a concreta implementacdo de programas de inovacao orientados por

MISSA0 em nosso pais.
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Segundo Rauen & Barbosa (2019), o poder publico dispde de diversos
instrumentos de estimulo a inovagdo, como os incentivos fiscais, a participacdo no
capital social de empresas, os empréstimos e os financiamentos com condigdes
favorecidas, a concessdo de subvencdes econdmicas (natureza nao reembolsavel) e a
transferéncia voluntéria de verbas estatais por meio de instrumentos de parceria —
convénios para pesquisa, desenvolvimento e inovagdo (PD&I) com instituicbes
cientificas, tecnologicas e de inovacao (ICTs), contratos de gestdo com organizacdes
sociais, termos de parceria com organizacdes da sociedade civil de interesse publico,
termos de colaboragéo ou de fomento com organizacdes da sociedade civil, etc.

Outro relevante instrumento de estimulo a inovacéo consiste no uso do poder
de compra do Estado. Trata-se de incentivar a inovacdo por meio de contratos publicos
capazes de gerar o desenvolvimento de solucBes inovadoras. As chamadas
Encomendas Tecnolégicas (ETECs) enquadram-se nessa categoria.

O emprego de todos esses instrumentos de estimulo a inovacdo deve ser
norteado pelas normas constitucionais relativas a ciéncia, tecnologia e inovacao
(CT&lI), especialmente pelo fato de que a pesquisa tecnoldgica voltar-se-a
preponderantemente a solucéo dos problemas brasileiros e para o desenvolvimento do
sistema produtivo nacional e regional.

A moderna discussdo sobre as ETECs surge no bojo de uma abordagem mais
orientada a missdo dos investimentos em pesquisa e desenvolvimento (P&D). De fato,
as ETECs estdo presentes no mundo desenvolvido desde épocas passadas, mas apenas
mais recentemente o Brasil as tem colocado em debate. Exemplo disso € o trabalho de
MAZZUCATO & PENNA (2016) que foi amplamente comentado na se¢do 2.3 do
presente trabalho, que traz uma proposta ao governo brasileiro para a implementacéo
de um sistema de inovacdo orientado por missao.

De fato, a discussédo sobre ETEC se origina de um esforco de repensar o sistema
de inovacgéo brasileiro, que se encontra excessivamente concentrado em instrumentos
que atuam pelo lado da oferta. Isto &, instrumentos que apenas conferem recursos a
universidades, centros de pesquisa e empresas para que estes decidam sua destinagéo
em termos de resultados concretos.

A ETEC é justamente o oposto disso. E o instrumento no qual o Estado, que é
0 demandante, define exatamente qual resultado deve ser buscado, se uma vacina, um

farmaco, se um sistema de irrigacdo, se uma solucdo de mobilidade urbana ou se um
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determinado desenvolvimento tecnolégico, por exemplo. Trata-se de um instrumento
no qual a tecnologia é o meio, e ndo fim.

Como comentado no Capitulo 2 do presente trabalho, a ETEC pode ser adotada
em situacdes de falha de mercado e alto nivel de incerteza, ou seja, quando o Estado
se depara com um problema ou uma necessidade cuja solugdo ndo é conhecida ou ndo
estd disponivel e envolve risco tecnoldgico, ou na qual ja haja solugbes para o
problema, mas sdo ainda demandadas novas abordagens tecnologicas. Nesse tipo de
situacdo, a Administracdo Publica pode apresentar o problema para 0 mercado e
identificar potenciais interessados em investir no desenvolvimento da solugéo.

Nas pesquisas que embasaram o presente estudo, ndo foram identificados
farmacos ou vacinas nacionais que estivessem em fase 3 de desenvolvimento clinico,
0 que seria um indicativo quanto a aplicabilidade do instrumento no modelo em estudo.

Desse modo, a perspectiva da ETEC parece se encaixar no caso em estudo dada
a urgente necessidade de se desenvolver inovagOes para mitigacdo da tuberculose em
nosso pais, 0s altos custos e 0s riscos inerentes a pesquisa e desenvolvimento na area
de farmacos (conforme discutido na secdo 3.1 do presente trabalho), e o fato de ndo
haver tecnologias nacionais relacionadas a farmacos e vacinas em fase de
desenvolvimento clinico.

N&o obstante, o aparente desinteresse da iniciativa privada em pesquisar nessa
area no Brasil, evidenciado pela baixa participacdo de entes privados em publicagdes
e depdsitos de pedidos de patente na area parecem apontar para a necessidade de se
lancar mdo de um instrumento mais efetivo e direcionado, o qual alie certa assungéo
de risco no desenvolvimento do produto por parte do Estado, e uma garantia de compra
da solucdo eventualmente advinda desse desenvolvimento.

Nesse sentido, ha que se comentar que, verificou-se, com base nos dados de
literatura cientifica e patentaria do presente trabalho, que ja existe um esforco
inovativo e de pesquisa continuos em tuberculose no pais, especialmente concentrado
nas instituicGes publicas de pesquisa. Ademais, conforme comentado nas sessdes 6.3.1
e 6.3.2, o Brasil ja possui redes de pesquisa consolidadas, tais como a Rede-TB e 0
INCT-TB, as quais agregariam a base cientifica de vanguarda na area.

Entretanto, apesar disso, as inovagdes tdo necessarias ao aprimoramento do
tratamento e da prevencdo da doenca ainda ndo foram, de fato, disponibilizados a
populagéo, e, isso poderia indicar que poderia haver a necessidade da implementacéo

de politicas que melhor direcionem e orientem a base de pesquisa em tuberculose no
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Brasil, bem como formem um elo entre a iniciativa publica - onde é concentrado o
saber na area de tuberculose- e a iniciativa privada - que formaria, em Gltima instancia
- a base produtiva para os produtos advindos da pesquisa realizada, como demonstrado,
majoritariamente em instituicdes publicas. Tal conexdo ja tem base legal, conforme
discutido anteriormente, e poderia estar fundada nas normas que regem os sistemas de

Encomendas Tecnoldgicas.



139

7 — CONCLUSOES

A industria farmacéutica é um setor estratégico para o desenvolvimento de um
pais pelo fato de fabricar produtos essenciais para a saude humana, conferindo-lhe um
importante papel social bem como um interesse em termos de seguranca nacional. O
estabelecimento de bases tecnoldgicas e produtivas solidas séo de suma relevancia para a
soberania de um pais.

O que verificamos hoje em no Brasil, no entanto, € uma extrema dependéncia
externa no campo, tanto no que diz respeito a producdo de insumos para a satde quanto
na area da pesquisa e do desenvolvimento. Tal fato fica muito claro quando analisamos o
aumento exponencial do déficit da balanca comercial do Complexo Econdmico-Industrial
(CEIS) da Saude, representando uma clara fragilidade tecnolégica do Brasil na area da
salde, provocando dependéncia de entes estrangeiros e colocando em risco a soberania
nacional. Esse déficit é alarmante. Como discutido no Capitulo 3 do presente trabalho o
déficit da balanca do CEIS atingiu em 2013 um patamar de 12 bilhdes de dolares
americanos (GADELHA & TEMPORAO, 2018).

Existem, no Brasil, politicas voltadas a inovacdo que poderiam ter influenciado
potencialmente a estrutura da industria farmacéutica nacional, tais como o Plano de
Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo para o desenvolvimento nacional entre 2007 e 2010,
Politica de Desenvolvimento Produtivo (PDP) de 2008, Plano Brasil Maior em 2011, as
Pareceria de Desenvolvimento Produtivo, regulamentadas no periodo de 2011/2014; além
de instrumentos legais voltados especificamente a inovacdo como a Lei da Inovacgédo
(10.793/2004, alterada pela Lei 13.243/2016 e regulamentada pelo Decreto 9.283/2018),
e a Lei do Bem (11.077/2004). No campo especifico da inovacdo em salde, podemos
mencionar a existéncia da Politica Nacional de Ciéncia e Tecnologia e Inovacéo em Saude
(PNCTIS) e de uma agenda que estabelece as prioridades em pesquisa no pais com foco
em problemas de alta prioridade em nivel nacional, que seria a Agenda de Prioridades de
Pesquisa do Ministério da Saude (APPMS). Em termos de investimento, podermos citar
a existéncia de um sistema de oOrgdos de fomento como o Conselho Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico (CNPQ), a Coordenagédo de Aperfeigoamento
de Pessoal de Nivel Superior (CAPES), em nivel federal; e as Fundagdes de Amparo a
Pesquisa estaduais com a Fundacdo de Amparo a Pesquisa do Estado de Minas Gerais
(FAPEMIG), com a Fundacao Carlos Chagas de Amparo a Pesquisa do Estado do Rio de

Janeiro (FAPERJ), e com a Fundagdo de Amparo a Pesquisa do Estado de S&o Paulo
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(FAPESP), além da existéncia de linhas de financiamento especificas para a industria
farmacéutica, tais como aquelas oriundas do Banco Nacional de Desenvolvimento
(BNDES) e da Financiadora de Estudos e Projetos (FINEP).

O Brasil tem desenvolvido uma producéo cientifica bastante reconhecida no
cenario internacional, nas mais diversas areas do conhecimento, tomando por base o
impacto de suas publicagdes em eventos de grande monta e, especialmente, em revistas
indexadas de grande circulacdo e prestigio. Entretanto, o pais parece ndo caminhar na
mesma direcdo quando se trata da producdo tecnoldgica e da geracao de riqueza a partir
do desenvolvimento cientifico estabelecido, e isso pode ser visto de maneira muito clara
em relacdo ao setor farmacéutico, o qual apresenta ainda hoje extrema dependéncia
externa, como comentado acima, e baixa énfase no desenvolvimento tecnoldgico.

Como discutido no Capitulo 3, a vulnerabilidade e a dependéncia estrutural
brasileira na area de satde podem ser explicadas pelo hiato entre o potencial de pesquisa
e geracdo de inovacdo. Para lancar luz sobre essa problematica, este trabalho se prestou a
contribuir com essa questéo, testando a hipétese de que, apesar de haver uma estrutura de
pesquisa cientifica bem estabelecida no Brasil, o resultado dessa pesquisa ndo se traduz
em inovagoes.

Para testar essa hipdtese, utilizou-se como modelo a tuberculose - uma grande
ameaca a saude publica mundial - constituindo a doenca infecciosa com maior taxa de
mortalidade no mundo nas Gltimas décadas, e, por essa razdo foi considerada prioritaria
pela OMS, que langcou uma estratégia global para o seu combate (WORLD HEALTH
ORGANIZATION, 2015). No contexto brasileiro, a tuberculose tem grande relevancia,
dada a sua alta incidéncia. Foi identificada como prioridade de pesquisa pela ANPPMS.
Em 2017, o Ministério da Saude lancou um plano nacional para seu combate (Ministério
da Salde, 2017).

N&o obstante, o arsenal terapéutico empregado como primeira linha no tratamento
e prevencdo da doenca carece de inovacdes que possam enderecar questdes como o
surgimento de resisténcia do Mycobacterium tuberculosis aos farmacos existentes, a
necessidade de aprimoramento da prevencéo da infeccdo e de seu o diagndstico, a redugao
do tempo de tratamento, a melhoria da adesdo ao tratamento, a reducdo de efeitos
adversos e acessibilidade em termos de custos.

Nesse contexto, afirmamos que existe esforco de pesquisa continuo em
tuberculose no Brasil. No entanto, ndo houve translagéo para inovag0es nacionais em

tuberculose visando alimentar o Sistema de Saude e a populagéo.
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Particularmente, verificamos que houve publicacdo cientifica continua e
sustentada em potenciais inovagfes em tuberculose por instituicbes de pesquisa
brasileiras ao longo do periodo analisado. Observou-se colabora¢Ges com instituicbes
internacionais; e nesse mesmo periodo houve atividade de patenteamento no campo por
depositantes nacionais tanto de pedidos de patente brasileiros quanto, em escala bem
menor, no exterior. Ademais, ha no pais redes de colaboracéo de pesquisa em tuberculose,
como a Rede Brasileira de Pesquisa em Tuberculose (a Rede TB) e o Instituto Nacional
de Tecnologia em Tuberculose (o INCT-TB), demonstrando conexdes de pesquisadores
bem estabelecidas no pais.

Por outro lado, apesar desse esforco de pesquisa e de patenteamento, ndo foi
possivel identificar, no escopo da amostra analisada, produtos nacionais que tenham
seguido para estudos clinicos ou gue tenham sido registrados como tuberculostaticos ou
vacinas contra tuberculose na ANVISA. Observou-se baixa participacdo de entes
privados tanto no que tange a producéo de artigos cientificos como o depdsito de pedidos
de patente.

Os resultados da pesquisa realizada por meio de formulario estruturado com os
depositantes de pedidos de patente na area de tuberculose, demonstra o desinteresse das
empresas privadas em investir em desenvolvimentos nesse campo, dada a auséncia de
licenciamento das tecnologias patenteadas, mesmo nos casos em que estas sdo oferecidas
nas vitrines tecnoldgicas ou em congressos especializados.

Para superar essas fragilidades, é imperativo lancar mao de politicas para orientar,
de modo mais efetivo, a obtencdo de solucfes aos desafios em salde existentes no pais,
tal como o controle e mitigacdo da tuberculose, fortalecendo toda a cadeia produtiva de
medicamentos no Brasil, com um sélido e consistente preenchimento das lacunas
existentes entre a academia e o setor privado.

Nessa esteira, ha uma perspectiva que surgiu mais recentemente nos debates de
inovagdo no Brasil - os programas de inovagdo orientados por missdo. Como discutido
no Capitulo 2, a pesquisa orientada por missdo tem muitas vantagens em relacdo ao
modelo fragmentado, j& que a informacdo completa sobre o problema é gerada mais
rapida e eficientemente. O conhecimento € integrado a partir do momento em que a
pesquisa é planejada. Estabelecer prioridades e formar grupos é mais facil quando ha um
foco de atencdo e acdo bem definidos. O financiamento da pesquisa é facilitado quando

esta associado com uma missdo clara. Ademais, como a colaborag&o interinstitucional e
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multicéntrica se torna essencial nesse tipo de abordagem, o conhecimento avanga mais
rapidamente em torno de problemas compreensiveis.

Em termos do arcabouco legal existente que poderia servir de base para tais
programas de inovacao orientados por missdo, ja existe no ordenamento juridico patrio
um relevante instrumento, que pode ser utilizado para estimulo & inovagéo, consistindo
no uso do poder de compra do Estado. Trata-se de incentivar a inovagdo por meio de
contratos publicos capazes de gerar o desenvolvimento de solucBes inovadoras. As
chamadas Encomendas Tecnoldgicas (ETECs) enquadram-se nessa categoria.

A Encomenda Tecnol6gica ¢ um dos instrumentos de estimulo a inovagdo
instituidos pela Lei 10.973/2004 (Lei de Inovacdo), alterada pela Lei 13.243/2016 e
regulamentada pelo Decreto 9.283/2018. A ETEC também é prevista como um dos casos
de dispensa de licitacdo, conforme art. 24, inciso XXXI, da Lei 8.666/1993, que se aplica
ao presente instrumento subsidiariamente, visto que a Lei de Inovagdo prevé regras
especificas para esse tipo de contratacao.

A ETEC pode ser adotada em situacGes de falha de mercado e alto nivel de
incerteza, ou seja, quando o Estado se depara com um problema ou uma necessidade cuja
solucdo ndo é conhecida ou ndo esta disponivel e envolve risco tecnoldgico, ou na qual ja
haja solugbes para o problema, mas s&o ainda demandadas novas abordagens
tecnoldgicas. Nesse tipo de situacdo, a Administracdo Publica pode apresentar o problema
ao mercado e identificar potenciais interessados em investir no desenvolvimento da
solugéo

Todavia, apesar de seu potencial em constituir uma ponta de langa para uma
politica de desenvolvimento tecnolégico, no qual os grandes desafios nacionais seriam 0s
drivers da acdo publica, as encomendas tecnoldgicas tém sido ainda muito pouco
exploradas no Brasil. Um recente mapeamento das encomendas tecnoldgicas realizado
por Rauen (2019) deixou evidente o fato de que elas sdo subutilizadas no conjunto das
estratégias de desenvolvimento tecnolégico nacional.

Nas pesquisas que embasaram o presente estudo, ndo foram identificados
farmacos ou vacinas nacionais que estivessem em fase 3 de desenvolvimento clinico, o
que seria um indicativo quanto a aplicabilidade do instrumento ao modelo em estudo.

Desse modo, a perspectiva da ETEC parece se encaixar no caso em estudo dada a
urgente necessidade de se desenvolver inovagdes para mitigacdo da tuberculose em nosso

pais, os altos custos e 0s riscos inerentes a pesquisa e desenvolvimento na area de
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farmacos, e o fato de ndo haver tecnologias nacionais relacionadas a farmacos e vacinas
em fase de desenvolvimento clinico.

N&o obstante, o aparente desinteresse da iniciativa privada em pesquisar nessa
area no Brasil, evidenciado pela baixa participacao de entes privados em publicacGes e
depdsitos de pedidos de patente na area parecem apontar para a necessidade de se utilizar
uma ferramenta mais efetiva e direcionada, a qual alie certa assuncdo de risco no
desenvolvimento do produto por parte do Estado, e uma garantia de compra da solugédo
eventualmente advinda desse desenvolvimento.

Entende-se ainda, que obtencgdo de tal inovacéo em nivel nacional poderia colocar
0 pais em uma posicao de vanguarda no mundo como fornecedor de tecnologia, tirando-

o do atual status de receptor de tecnologia farmacéutica.

7.1 RECOMENDACOES

Em vista das conclusdes do presente trabalho, as seguintes recomendacdes
parecem ser pertinentes ao campo da tuberculose, ora analisado, sendo que tais

recomendacdes poderiam também ser aplicaveis a outras areas da salde:

o Realizar, de maneira continua e sistematica, monitoramentos sobre pesquisa,
desenvolvimento, inovacdo e producdo em tuberculose, para que se tenha uma

noc¢ado constante do estado acerca da evolucgédo de area estratégica para o pais;

o Fortalecer e ampliar as redes de pesquisa em tuberculose ja existentes no Brasil,
como a INCT-TB e a Rede-TB;

e Estimular a participacdo dos pesquisadores brasileiros em redes internacionais;

e Proporcionar, de maneira consistente e continua, financiamento para pesquisa em

tuberculose no Brasil;

e Utilizar as ferramentas legais ja existentes, tal como a possibilidade de langar
editais de encomendas tecnolégicas (ETCS) para o desenvolvimento de um novo

farmaco e uma nova vacina para a tuberculose; e
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Estimular a interacdo entre a comunidade cientifica e a indUstria farmacéutica
nacionais, inclusive estatais, para que sejam estabelecidas parcerias para que
sejam fortalecidas parcerias de P&D produtivas no combate a tuberculose no

Brasil.
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*Legenda da Classificacao por area: (1) Farmaco; (2) Vacinas; (3) Diagnostico
**_egenda da subcategoria artigos na area de farmacos: (PN) Produtos Naturais; (S) Sintese Novo Farmaco; (C) Nova combinagdo de farmacos

existentes; (M) Melhoramento farmacos existentes; (P) Processo
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CHAVASCO, J. K. 2 | DEPAULA,F.C. S. 1| REY, N. A 1
CHAVES, F. C. M. 2 | DE PRINCE, K. A. 1 | REZENDE, C. O., JR. 1
CHEGAEV, K. 2 | DE SOUZA, A.C. A 1 | RIBEIRO, A. C. 1
CHIARADIA, L. D. 2 | DE SOUZA, A. M. T. 1| RIBEIRO, L. B. 1
CHIARADIA-DELATORRE, L. D. 2 | DE SOUZA, J. V. B. 1 | RIBEIRO-ALVES, M. 1
CHIN, C. M. 2 | DE SOUZA, L. A. 1| RIVAS, F. 1
COELHO, L. F. L. 2 | DE SOUZA, R. O. M. A. 1| ROA, W. 1
COELHO, R. G. 2 | DE VECCHI, R. 1 | ROCHA, A 1
COSTA, T. E. M. M. 2| DEVOTTO,A.P. S. 1| ROCHA, B. A 1
COURI, M. R. C. 2 | DELIA, D. S. 1| ROCHA, C.D. 1

200



CRUZ, R. C. DELLE MONACHE, F. RODRIGUES, B. L.
CUNHA, A. C. DEMITTO, F. D. RODRIGUES, K.
CUNICO, W. DEMORO, B. RODRIGUES, M. O.
DA COSTA FERREIRA, A. M. DERAEVE, C. ROESLER NERY, L.
DA CUNHA, G. A. DERMENJIAN, R. K. ROJAS, R.

DA SILVA, C. DESCHAMPS, C. ROLISOLA, AMCM
DASILVA E. T. DEVEREUX, M. ROMAN, M.

DA SILVA, J. J. DIAB, R. ROMAO, W.
DALMOLIN, T. V. DIAS, G. G. ROSA, P. S.

DE ALMEIDA, W. B. DIAS, R. M. P. ROSADA, R. S.

DE CARVALHO, J. E. DINIZ, R. ROSADO, L. A.

DE CARVALHO, L. P. S. DO AMARAL, R. C. R. ROVEDA, A. C.

DE FREITAS, E. S. DO AMARAL, W. ROY, S.

DE FREITAS, T. F.

DO CARMO, W. R.

RUIZ-AZUARA, L.

DE MELO, C. C.

DO NASCIMENTO, D. C.

RUSSOWSKY, D.

DE SIMONE, C. A. D'OCA, C. R. M. SA, M. M.

DE SOUZA, M. C. B. V. D'OCA, M. G. M. SACRAMENTO, L. V. S.

DE SOUZA, N. M. DOMINGOS, J. L. D. O. SALEM, J. I.

DE SOUZA, R. F. F. DORA, C. L. SALES, F. A. M.

DEL RIO, K. P. DORN, M. SALINAS, M.

DIAS,A. L. T. DOS REIS, D. B. SALISTRE-DE-ARAUJO, H. S.
DO COUTO ALMEIDA, J. DOS REIS, L. F. C. SALOME, K. S.

DOS SANTOS, E. R. DOS SANTOS JUNIOR, A. SANCHEZ, O. C.
ECHEVERRIA, G. A. DOS SANTOS, A. J. SANNA, A

ESTEVES, F. A

DOS SANTOS, A. L. G.

SANNOMIYA, M.

FACCHINETTI, V.

DOS SANTOS, A. R. S.

SANTANA, A. M.

FAIOES, V. D. S.

DOS SANTOS, E. A.

SANTANA, M. H. A.

FERNANDES, J. A.

NN (NN NN NN NN (NN NN (NN NN NN (NN NN NN

DOS SANTOS, L. C.
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SANTOS, A. C. B.
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FERNANDES, S. A. 2 | DOS SANTOS, R. N. 1| SANTOS, A. L. S. 1
FERRACIOLI, K. R. C. 2 | DUCATL, R. G. 1| SANTOS, D. 1
FERRARI, F. 2 | DUQUE, C. 1| SANTOS, F. A. 1
FERREIRA, J. G. 2 | DURAN, N. 1| SANTOS, F. D. 1
FERREIRA, L. A. 2 | DUTRA, J. L. 1| SANTOS, H. 1
FOGLIO, M. A. 2 | DUTRA, L. M. 1| SANTOS, N.C.D.S. 1
FONTES, A. P. S. 2 | DUTRA,R. C. 1| SANTOS, R. A. 1
FORMIGA, A. L. B. 2| D'VRIES, R. F. 1| SANTOS, R.C. V. 1
FRUTTERO, R. 2 | EBLING DE SOUZA, M. 1| SANTOS, V. C. O. 1
GELFUSO, G. M. 2 | ECCO, G. 1| SANTOS, V. R. 1
GIACOBBO, B. C. 2 | EGER, I. 1 | SANTOS-MAGALHAES, N. S. 1
GRAMINHA, A. E. 2 | EISMANN, C. E. 1 | SARAIVA, M. F. 1
GRAMS, E. S. 2 | EL-GENDY, M. A. 1| SARFRAZ, M. 1
GUGLIELMO, S. 2 | ELSHIHAWY, H. E. A. E. SARRAGIOTTO, M. H. 1
GUIDO, R. V. C. 2 | EL-WAHAB, H. A. A A. 1| SATHLER, P. C. 1
HONDA, N. K. 2 | ERHART RAUBER, A. P. 1| SATO, L.S. 1
JARDIM, G. A. M. 2 | ESPELHO, S. C. 1| SATO, M. R. 1
LAGE, C. L. S. 2 | ETCHEVERRIA, G. A 1 | SAUVAIN, M. 1
LAURENTIZ, R. S. 2 | FACCHIN, G. 1 [ SAXENA, S. 1
LAZZARATO, L. 2 | FACCIOLI, L. H. 1| SCAINI, C. J. 1
LE HYARIC, M. 2 | FACHINI, J. 1 | SCALACCI, N. 1
LEAL, I. C. R. 2 | FAVARO, W. J. 1 | SCHNEIDER, C. Z. 1
LESSA, J. A 2 | FELLIL, V. M. A. 1 | SCHROEDER, E. K. 1
LEVY, C. W. 2 | FELZENSZWALB, |. 1 | SECHINI CORDEIRO, M. N. 1
LOPES, J. F. 2 | FENALTI, J. M. 1| SEGURA, D. F. 1
LOPES, M. A. 2 | FERARRESE, L. 1| SEIVA F.R. F. 1
LUSTRI, W. R. 2 | FERNANDES, C. S. 1 | SELISTRE-DE-ARAUJO, H. S. 1
MACHADO, P. A. 2 | FERNANDES, F. D. 1| SENS, L. 1
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MACHADO, S. P.

FERNANDES, J.

SESTI-COSTA, R.

2 1 1
MALTA, V. R. S. 2 | FERNANDES, J. P. D. S. 1| SEVERINO, V. G. P. 1
MARTINELLI, L. K. B. 2 | FERNANDES, L. 1| SHI, W. 1
MARQUES, F. 2 | FERNANDES, T. S. 1| SILVA, A. D. 1
MARTINS, P. G. A. 2 | FERNANDEZ, M. 1| SILVA, A. N. 1
MASSABNI, A. C. 2 | FERNANDEZ-ANDRADE, C. M. M. 1|SILVA,C.S. P. 1
MCLEAN, K. J. 2 | FERRAZ-CARVALHO, R. S. 1|SILVA, D.R. C. 1
MENEGATTI, A. C. O. 2 | FERREIRA, A. E. 1|SILVA, E. M. S. 1
MESQUITA, D. W. D. 2 | FERREIRA, A. M. D. 1| SILVA, F. M. C. 1
MONDELLI, M. A. 2 | FERREIRA, B. S. 1| SILVA, H. 1
MICHELETTI, A. C. 2 | FERREIRA, D. T. 1| SILVA, J. A. 1
MINARINI, P. R. R. 2 | FERREIRA, H. 1|SILVA, L. P. 1
MORENO-VIGURI, E. 2 | FERREIRA, I. 1| SILVA, M. A. 1
MORETH, M. 2 | FERREIRA, J. D. 1|SILVA, M. A. S. 1
MORO, A. C. 2 | FERREIRA, M. 1| SILVA, M. J. B. 1
MOURA, T.F.A.D.E. 2 | FERREIRA, S. B. 1| SILVA, M. L. A. 1
MUNRO, A. W. 2 | FERREIRA, T. G. 1| SILVA, N. C. 1
NASCIMENTO, K. F. D. 2 | FERREIRA, W. G. 1|SILVA,R.S. F. 1
NASCIMENTO, O. R. 2 | FILHO, J. S. R. 1| SILVA, T.D. 1
NAKAMURA-VASCONCELOS, S. S. 2 | FINOTELLI, P. V. 1| SILVEIRA, G. P. 1
OLIVEIRA, C. G. 2 | FIRMINO, G. S. S. 1 | SILVEIRA, N. 1
PAIXAQ, D. A. 2 | FONSECA, L. P. 1 | SIMOES, C. M. O. 1
PAUCAR, R. 2 | FRANCO, D. W. 1 | SKALTSOUNIS, L. A. 1
PAULI, . 2 | FREGONEZI, N. F. 1| SKERRY, C. 1
PAZ, F. A.A. 2 | FREIRE, F. D. 1| SMITH, D. L. 1
PEREIRA, G. A. 2 | FREITAS, E. A. 1| SOARES, A. R. 1
PEREZ-SILANES, S. 2 | FREITAS, R. B. 1| SOARES, C.T. 1
PINHEIRO, A. C. 2 | FROTA, C.C. 1| SOARES, D. D. 1
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PINTO, A. C. 2 | FUJIMURA, C. Q. L. 1| SOARES, E. G. 1
POTT, A. 2 | FURUNO, C. C. 1| SOARES, G. L. G. 1
RAFFIN, F. N. 2 | GAITANI, C. M. 1| SOARES, K. L. 1
RESENDE, F. A. 2 | GALETTI, F. C. 1| SOARES, M. B. P. 1
ROCHA, M. N. 2| GAQ, Y. 1| SOARES, M. J. 1
ROSTIROLLA, D. C. 2 | GARCIA, C. D. 1| SOARES, R. M. D. 1
ROTTA, M. 2 | GARCIA, V. A. D. 1| SONI, V. 1
SANTIVANEZ-VELIZ, M. 2 | GARCIA-RAMOS, J. C. 1|S0O0D, S. 1
SANTOS, R. H. A 2| GAZIM, Z. C. 1| SORDI, R. 1
SILVA, V. L. 2 | GAZVODA, M. 1 | SOUMIA-SAQUET, A. 1
SIMONS, C. 2| GAZZI, T. P. 1| SOUZA, D. G. 1
SOARES, A.C. F. 2 | GEMBRE, A. F. 1| SOUZA, P.C. 1
SOARES, C. G. P. 2 | GENRO SANTOS, C. 1| SOUZA, S. D. 1
SOARES, R. P. P. 2 | GESTINARI, L. M. D. 1| SOUZA, T.C. A. 1
SOLCIA, M. C. 2 | GILMAN, R. H. 1[SOUZA, V. A. 1
SOUTO, A. A. 2 | GOMES, K. M. 1| SOUZA, V. V. 1
SOUZA, M. S. 2 | GOMES, M. N. 1| STEFANELLO, M. E. A. 1
SRIRAM, D. 2 | GOMES, P. 1 | STEINDEL, M. 1
SUBTIL, F. T. 2 | GOMES, W. P. 1 | STEVANATO, A. 1
TAVARES, D. C. 2 | GONCALVES, J. E. 1 | STOECKLI-EVANS, H. 1
TEIXEIRA, M. G. 2 | GONCALVES, R. M. 1 | SURYADEVARA, P. 1
TORRE, M. H. 2| GONTIJO, A. V. L. 1| TABAN, I. M. 1
TORRES-SANTOS, E. C. 2 | GONZALEZ, M. 1| TAHIR, M. N. 1
TRINDADE, R. V. 2 | GONZALEZ-BARO, A. C. 1| TAVARES, A. 1
VARANDA, E. A. 2 | GOYAL, K. 1| TEIXEIRA, B. M. 1
VASCONCELQOS, T. R. A. 2 | GRANATO, J. T. 1| TEIXEIRA, L. R. 1
VERNAL, J. 2 | GRATIERI, T. 1| THATIKONDA, N. R. 1
VIEIRA, M. D. C. 2 | GRZELAK, E. M. 1 | TOLEDANO-MAGANRA, Y. 1
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YOGEESWARI, P. 2 | GUILARDI, S. 1| TOMAZ, I. 1
ABDEL-RAHMAN, H. M. 1| GUILLAUME, D. 1| TORFS, E. 1
ABORAIA, A. S. 1 | GUIMARAES, D. O. 1 | TORREZAN, G. S. 1
ABRACADO, L. G. 1 | HABENSCHUS, M. D. 1| TORUN, B. 1
ABREU, P. A. 1 | HACKER, M. A. 1| TREBIEN, H. A. 1
ACCHAR, W. 1| HADDA, T. B. 1| TREVIZAN, L. N. F. 1
ACCIETTO, M. 1 | HADRICH, G. 1 | TRINDADE, G. S. 1
ADAO, P. 1 | HALABALAKI, M. 1| TROMBONE, A. P. F. 1
AGERTT, V. 1| HARTZ ALVES, S. 1| UEHARA, I. A. 1
AGERTT, V. A. 1| HEGETO, L. A. 1 | URANKAR, D. 1
AGUIAR, A. C. 1 | HEINRICH, T. A. 1| URBACZEK, A. C. 1
AGUIAR, F. A 1 | HENRIQUES, A. B. 1| VALENCA, W. O. 1
AHMAD, S. 1 | HERNANDEZ, P. 1 | VELAZQUEZ SALAZAR, J. J. 1
AHMED, F. 1| HIGUCHI, C. T. 1 | VENAINCIO, M. F. 1
AIUB, C. A. F. 1| HUNT, D. M. 1 | VENDRUSCOLO BIANCHINI, B. 1
ALBERTINA AGERTT, V. 1| HWANG, C. 1| VENEZIANL R. C. S. 1
ALBUQUERQUE, M. G. 1 [ IDROGO, C. R. 1| VERSCHAEVE, L. 1
ALCANTARA, G. B. 1 | IENSEN FELICIDADE, S. 1| VIANA, R. B. 1
ALCOBA, A. E. T. 1 | ISHIKAWA, A. A. 1| VIEIRA, C.J. B. 1
ALDERETE, J. B. 1 | ISHIKAWA, R. B. 1| VIEIRA, F. G.D. 1
ALENCASTRO, R. B. 1 | IWANAGA, C. C. 1| VILLARREAL, M. F. 1
ALMEIDA, C. A. 1[JAIMES, E. H. L. 1[VONGROLL, A. 1
ALMEIDA, C. G. 1 | JANDU, J. J. 1| VON POELHSITZ, G. 1
ALMEIDA, L. A. 1| JANOVIK, V. 1| WAHBA, M. 1
ALMEIDA, L. P. 1|JESUS, R. S. 1 [ WANG, Y. H. 1
ALMEIDA, M. C. B. 1| JORDAO, A. K. 1| WILDNER, L. M. 1
ALMEIDA, M. V. 1[JOSA, D. 1| WILLIAMSON, C. J. 1
ALTAF, M. 1 |JULIAQ, L. S. 1| WINTER, N. 1
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ARAUJO-LIMA, C. F.

LACERDA, V., JR.

ARRUDA, A. L. A.

LANNES, A.

ASCENCIO, N. M.

LARA, F. A.

ATHAYDE, M. L.

LAURENTIZ, A. C.

AUER, C. G. LEANDRO, F. D.
AUGUSTI BOLIGON, A. LEITAQ, F.
AVECILLA, F. LEITAO, G. G.
AZEVEDO, G. C. LEITAQ, M. M.
AZEVEDO, M. M. B. LEMOS, C. O. T.

ALTENHOFEN, S. 1| JUNIOR, F. B. 1 | WOOLHISER, L. K. 1
ALTUWAIRIGI, D. 1| KAFKA, S. 1| YUNES, J. S. 1
ALVES MARTINS, P. G. 1| KAPLAN, M. A. C. 1| YUNUS, U. 1
ALVES, C.F.S. 1 | KARAKOUSIS, P. C. 1| ZHAN, C. G. 1
ALVES, K. F. 1| KASSUYA, R. M. 1| ZOCOLO, G. J. 1
ALVES-DA-SILVA, G. 1 | KAVANAGH, K. 1| ZUCCHINI, B. 1
ALVIANO, C. S. 1 | KHALID, M. 1
ALVIANO, D. S. 1| KHARDLI, F. Z. 1
AMARAL, T. C. 1 | KIMMEL, R. 1
AMARANTE, G. W. 1| KLASEK, A. 1
AMBROSIO, S. 1| KLEIN, L. L. 1
AMIM, R. S. 1| KONNO, T. U. P. 1
ANCONI, C. P. A. 1 | KOPKE, V. 1
ANDRADE, C. H. 1 | KOSMRLJ, J. 1
AOR, A. C. 1 | KOULOURA, E. 1
ARAGAOQ, C.F.S. 1| KRETTLI, A. U. 1
ARAUJO, A. R. 1 | KUZNETSOV, A. 1
ARAUJO,R. C. P. 1| LABORDE, J. 1

1 1

1 1

1 1

1 1

1 1

1 1

1 1

1 1

1 1

1 1

BACHEGA, J. F. R.

LENAERTS, A. J.
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BAFICA, A. LESCHE, B.
BARBASSA, L. LIMA, B. A. V.
BARBOSA, A. LIMA, E. S.
BARBOSA, A. R. LIMA, L. L.
BARBOSA, L. R. LIMA, L. M.
BARBOSA, Y. G. LIMA, M. F.

BARDY, A. LINDE ATHAYDE, M.

BARREIRO, E. J.

LINHARES, L. A.

BARRETO, A. R. R.

LIRA-NOGUEIRA, M. C. B.

BARRETO, M. B. LOBATO, L. S.
BARROSO, R. LOBENBERG, R.
BARTH, T. LONARDONI, M. V. C.
BASTOS, M. M. LONGUINHO, M. M.
BATALHA, P. N. LOPES, C. D.
BATISTA, M. LOPES, L. D. G.
BAUAB, T. M. LOPES-ORTIZ, M. A.
BAUERMANN, L. D. F. LORENZETTI, F. B.
BAZZO, M. L. LORENZI, J. C. C.
BECHTOLD, . H. LOURENCO, A.
BELKE, B. V. LUCARINI, R.
BELLO, M. L. LUZ, G. P.
BENTLEY, M. V. L. B. LYCKA, A.
BERGAMINI, F. R. G. MA, R.

BERGAMO, P. A. S. MACHADO, F. L. D.
BERGO, P. F. MACHADO, |.

BERNARDES, N. R.

MACHADO, R. R. P.

BERNARDES-GENISSON, V.

MACHADO, R. T. A.

BERNUCI, K. Z.
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MACORINLI, L. F.
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BHAKTA, S. 1| MAHONEY, B. 1
BHATTI, M. H. 1| MAITRA, A. 1
BIANCHINI, B. V. 1| MAKI C. S. 1
BOGO, D. 1| MALHOTRA, M. 1
BOLIGON, A. A. 1| MALTEMPE, F. G. 1
BONEZ, P. C. 1 | MAMIZUKA, E. M. 1
BONIFACIO, B. V. 1| MANDA, B. R. 1
BORALLE, N. 1| MANETTI, F. 1
BORGES, A. 1 | MANZANO, C. M. 1
BORSOI, A. F. 1 | MARCHINI, F. K. 1

1

MARIA, E. J.
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APENDICE F - NUMERO DE ARTIGOS POR AUTOR NA AREA DE VACINAS

Autores N° de Artigos Autores N° de Artigos Autores N° de Artigos
JUNQUEIRA-KIPNIS, A. P. 7 | DE ARAUJO, J. A. 1|QIN, L. Z 1
KIPNIS, A. 6 | DELATORRE,L. G. 1| RAMOS, D. F. 1
TRENTINI, M. M. 5 | DE SOUSA, E. M. 1| RAPPUOLL, R. 1
DA COSTA, A. C. 3 | DE SOUSA, S. M. 1| RIGOLETTO, T. D. 1
DE CASTRO, C. P. 3 | DE SOUSA-JUNIOR, A. A. 1| RODRIGUEZ, D. 1
DE OLIVEIRA, F. M. 3 | DELLAGOSTIN, O. 1| ROFATTO, H. K. 1
PEREIRA, V. B. 3 | D'IMPERIO-LIMA, M. R. 1| ROSA, J. D. 1
SILVA, C. L. 3 | FARIA, A. M. C. 1| ROSADA,R. S. 1
AZEVEDO, M. S. P. 2 | GEMBRE, A. F. 1 | SANTANA, M. H. A 1
DOS SANTOS, J. S. C. 2 | GONCALVES, E. D. C. 1| SANTOS, A. C. G. 1
HORN, C. S. 2 | HIRATA, M. H. 1| SANTOS, B. P. O. 1
LEITE, L. C. C. 2 |1ZZ0, A. 1 [ SANTOS, C. C. 1
LECLERCQ, S. Y. 2 | JACOBS, W. R. 1| SARAIVA, T.D. L. 1
MANCHA-AGRESTI, P. 2 | KASHINO, S. S. 1| SEIXAS, F. K. 1
RESENDE, D. P. 2 | LANNES-VIEIRA, J. 1| SILVA,B.D. S. 1
SOUZA, B. M. 2 | LEBLANC, J. G. 1| SOARES, J. S. M. 1
AMARAL, E. P. 1] LIMA, E. M. 1| TESFA, L. 1
ARAUJO, M. A. 1| LIMA, L. M. 1| TIWARI, S. 1
AZEVEDO, V. 1| MACHADO, R. B. 1| TURK, M. Z. 1
BAKUZIS, A. F. 1| MASSON, A. P. 1| WINTER, N. 1
BATISTA, A. C. 1| MCFADDEN, J. 1] YUNES, J. A. 1
BONATO, V. L. D. 1| MENDUM, T. 1| ZUFELATO, N. 1
BORSUK, S. 1| MENOSSI, M. 1| ZURITA-TURK, M. 1
CAMPOS, L. W. 1| MIYOSHI, A. 1

CAMPOS-NETO, A. 1| MODOLO, D. G. 1
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CARLETTI, D. 1 | NASCIMENTO, I. P. 1
CAYABYAB, M. J. 1| NETO, L. M. M. 1
CELES, M. R. N. 1 | NOGUEIRA GAETI, M. P. 1
CHEN, B. 1 | NOGUEIRA, S. V. 1
CHEN, M. 1| PETROVSKY, N. 1
COSTA,A.D. O, JR. 1| PIRES, A R. 1
DA CUNHA, V. P. 1| PIZZA, M. 1

1 1

DA FONSECA, D. M.

PREISSER, T. M.
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APENDICE G - NUMERO DE ARTIGOS POR AUTOR NA AREA DE DIAGNOSTICO

DE ARAUJO, L. S.

MENDONCA FUJIMOTO, L. B.

TANNUS-SILVA, D. G. S.

DE MATOS XAVIER, C.

MICHELON, C. T.

THOMAZ-SOCCOL, V.

Autores No. de Artigos | Autores No. de Artigos | Autores No. de Artigos
ROSSETTI, M. L. R. 3| FUKASAWA, L. O. 1| OLIVEIRA, R. S. 1
SPERHACKE, R. D. 3| GOMES, H. M. 1|OTTEN, T. 1
KRITSKI, A. L. 3| GOMES, L. L. 1| PALACI, M. 1
JUNQUEIRAKIPNIS, A. P. 2 | GONCALVES, M. G. 1 | PALOMINO, J. C. 1
SILVA, M. S. N. 2| HADAD, D. J. 1| PRETA,R.G. C. 1
SUFFYS, P. N. 2| HARRISON, L. H. 1| PRETI, H. 1
TORTOLI, E. 2| 31A0, W. W. 1| PROBST, C. M. 1
VERZA, M. 2| KIPNIS, A. 1| RABAHI, M. F. 1
ZAGMIGNAN, A. 2| KRIEGER, M. A. 1 | REZENDE, L. 1
ZAHA, A. 2| KUHLEIS, D. 1 | RIBEIRO, A. W. 1
ALMEIDA MACHADO, S. M. L|LEITE, C. Q. F. 1 | RIBEIRO, M. O. 1
ANDRADE, C. A. S. 1| LEVY, P.C. 1| ROSSO, F. 1
AUGUSTO, F. A. F. 1| MACEDO, M. B. 1 | RUFFINO-NETTO, A. 1
CAFRUNE, P. I. 1| MACIEL, R. D. M. 1| SACCHI, C. T. 1
CARVALHO, W. S. 1| MALAGHINI, M. 1| SALGADO, M. M. 1
COSTA FILHO, C. F. F. 1| MANSUR, M. F. F. O. 1| SANTOS, A. C. B. 1
COSTA, M. P. 1| MARCELLI, F. 1 | SARDELLA, I. G. 1
CUNHA, E. A. 1| MARTIN, A. 1| SCHERER, L. C. 1
DA COSTA, A.C. 1| MASCHMANN, R. A. 1| SCHMID, K. B. 1
DA SILVA, N. B. M. 1| MEDEIROS LEUNG, J. A, 1| SHEN, A. D. 1
DA SILVA, P. E. A. 1| MELO, F. L. 1| SHUTT, K. A. 1
DA SILVA, R. B. 1| NETO, L. G. L. 1| SILVA,B.D.S. 1
DALLA COSTA, E. R. 1| MENDES, N. H. 1|soccol, C.R. 1

1 1 1

1 1 1
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FERNANDES JUNIOR, L. A.

OLIVEIRA, M. D. L.

DE MIRANDA, S. S. 1| MIYATA, M. 1| VIANA, J. L. 1
DE QUEIROZ MELLO, F. C. 1| MOKROUSOV, 1. 1| VINHAS, S. 1
DE SOUSA, E. M. 1| MONTEIRO, C. D. 1 | VISHNEVSKY, B. 1
DIETZE, R. 1| MONTENEGRO, R. A. 1| VON GROLL, A. 1
FENNELLY, K. P. 1| MORAIS, C. G. 1| VYAZOVAYA, A. 1
FERES SAAD, M. H. 1| NARVSKAYA, O. 1
FERNANDES COSTA, M. G. 1| NETO, A. G. G. 1

1 1

1 1

FISSETTE, K.

OLIVEIRA, M. M.
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APENDICE H - PEDIDOS DE PATENTES DEPOSITADOS NO BRASIL POR INSTITUICOES BRASILEIRAS
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ESCARRO ATRAVES DE
MEIO ENZIMATICO

CECHINEL (BR/SC)

(BR/SC)

(A)

®)

SO FECIEIHER DS Titulo Requerente(s) Inventore(s) Data,d_o Status* Classificacdo el .
atente Deposito Internacional
EAEES&()R%EMCE?E%%ASQO INSTITUTO NACIONAL | JULIA IGNEZ DO _ o
Pl 1104624-4 DIAGNOSTICO DE PE§QUISAS DA NASCIMENTO SALEM / 09/09/2011 Patente_ Diagnostico )
UTILIZANDO ALCALOIDE AMAZONIA - INPA LUCIANA BOTINELLY Concedida (C) |(3)
VEGETAL (BR/AM) MENDONCA FUJIMOTO
CEPA DE
MYCOBACTERIUM FUNDACAO LUCIANA CEZAR DE Arquivado
BR 10 2012 003790 4 RECOMBINANTE, BUTANTAN (BR/SP) CERQUEIRA LEITE / IVAN 17/02/2012 | Definitivamente | Vacina (2) CN, EP, IN
COMPOSICAO PEREIRA NASCIMENTO (A)
IMUNOGENICA E USO
DIOGENES APARICIO
GARCIA CORTEZ/
BENEDITO PRADO DIAS
FILHO / REGIANE BERTIN
- DE LIMA SCODRO/
SE(-I;E:\CIE‘CI\?AONRE COM UNIVERSIDADE ROSILENE FRESSATTI )
BR 10 2012 005288 1 ATIVIDADE ESTADUAL DE CARDOSO / VANESSA DA 09/03/2012 | Pendente (P) Farmaco (1) -
ANTIMICOBACTERIANA MARINGA (BR/PR) SILVA CARRARA / CLAUDIA
TERENCIO AGOSTINHO
PIRES / VERA LUCIA DIAS
SIQUEIRA / CAROLINE
ORTEGA TERRA LEMOS /
LUCIO CARDOZO FILHO
METODO DE Arquivado . -
BR 10 2012 006595 9 CONCENTRACAO DO JULIO CEZAR JULIO CEZAR CECHINEL 23/03/2012 | Definitivamente Diagnostico i
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BR 13 2012 007713 1

METODO DE OBTENGCAO
E NANOPARTICULAS
CONTENDO
COMBINACOES FIXAS DE
QUATRO OU MAIS
MOLECULAS
BIOLOGICAMENTE ATIVAS

INSTITUTO NACIONAL
DE TECNOLOGIA — INT
(BR/IRJ) /
UNIVERSIDADE
FEDERAL
FLUMINENSE — UFF
(BR/RJ) /
UNIVERSIDADE DE

FABIO MOYSES LINS
DANTAS /JOSE MAURO
GRANJEIRO / ALESSANDRA
MICHERLA RODRIGUES DO
NASCIMENTO / ANA PAULA
CAMPANELLI / THAIS

04/04/2012

Pendente (P)

Farmaco (1)

BR 10 2012 024276 1

E SUAS COMPOSIGOES X HELENA GASPAROTO
- SAO PAULO - USP

FARMACEUTICAS (BR/SP)

METODO E ENSAIO PRE-

CLINICO PARA

OBTENCAO DE VACINA
USANDO BACILO
CALMETTE-GUERIN (BCG)
E MYCOBACTERIUM
SMEGMATIS QUE
EXPRESSAM OS
FATORES DE VIRULANCIA
BFPA E INTIMINA DE
ESCHERICHIA COLI
ENTEROPATOGENICA
(EPEC)

INSTITUTO BUTANTAN
(BRISP)

WILMAR DIAS DA SILVA /
HALYKA LUZORIO
FRANZOTTI
VASCONCELLOS / IVAN
PEREIRA NASCIMENTO /
KARINA SCARAMUZZI /
ANDRE KIPNIS / JORGE M.
DA COSTA FERREIRA JR./
CECILIA M. ABE/ ROXANE
M. F. PIAZZA

25/09/2012

Pendente (P)

Vacina (2)

BR 10 2012 030897 5

XAROPE CONTENDO
OLEO ESSENCIAL DE
SACATINGA PARA
TRATAMENTO

DE TUBERCULOSE

UNIVERSIDADE
FEDERAL DE SERGIPE
(BR/SE)

MONICA SILVEIRA PAIXAO /
MAIRIM RUSSO SERAFINI /
RITA DE CASSIA TRINDADE
/| FABRICIO TAVARES
CUNHA DE ALMEIDA / JOSE
ANTONIO BARRETO ALVES
/ ANTONIO MARCIO
BARBOSA JUNIOR / MELINA
VIEIRA ALVES / DIEGO
RANGEO DA COSTA
PAIXAO / AMANDA
CONCEICAO DOS ANJOS /
NICOLE PRATA
DAMASCENA / AMANDA DO
CARMO BION DE LIMA

04/12/2012

Pendente (P)

Farmaco (1)
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METODO PARA
IDENTIFICACAO DE
CEPAS RESISTENTES DE

UNIVERSIDADE
FEDERAL DO RIO
GRANDE DO SUL

MARIA LUCIA ROSA
ROSSETTI / MARCIA
SUSANA NUNES SILVA /

MYCOBACTERIUM TUBER | (BR/RS)/ FUNDACAO | RAQUEL DE ABREU Diagnéstico )
BR10 20130018988 | -\ 5gis E KIT DE ESTADUAL DE MASCHMANN / ARNALDO | 2/01/2013 | Pendente (P) | o)

DIAGNOSTICO/ PRODUGCAO E ZAHA / PHILIP NOEL

PROGNOSTICO PESQUISA EM SAUDE | SUFFYS / HARRISON

DE TUBERCULOSE (FEEPS) (BRIRS) MAGDINER GOMES

DISPOSITIVO PARA

CAPTURA DO BACILO ORANGELIFE Arquivado

DE TUBERCULOSE POR | COMERCIO E UIve Diagnéstico
BR102013002316 7 | yo o o | e A LTDA MARCO COLLOVATI 30/01/2013 ae)fmmvamente ) -

AR EMITIDO DURANTE A | (BR/RJ)

TOSSE DE UM INDIVIDUO

CEPA DE

MYCOBACTERIUM ~ LUCIANA CEZAR DE

FUNDACAO . EP, US, CN,

BR 11 2014 020297 4 | RECOMBINANTE, BUTANTAN (BR/SP) | CERQUEIRA LEITE/ IVAN | 18/02/2013 | Pendente (P) | Vacina () | 7,

COMPOSICAO
IMUNOGENICA E USO

PEREIRA NASCIMENTO

BR 10 2013 006007 O

COMPOSTOS, USO,
COMPOSICAO
FARMACEUTICA
INIBIDORA DE REDUTASE
EM MICROORGANISMOS,
LIGANTE DE INHA, E,
METODO PARA
OBTENCAO DE LIGANTES
DE INHA A PARTIR DE
DERIVADOS DE
ACETAMIDA, UREIA,
FENOL E CARBOXAMIDA

UNIAO BRASILEIRA DE
EDUCACAO E
ASSISTENCIA —
MANTENEDORA DA
PUCRS (BR/RS) /
UNIVERSIDADE DE
SAO PAULO - USP
(BR/SP)

CRISTINA BONORINO /
THIAGO DE JESUS
BORGES

13/03/2013

Pendente (P)

Farmaco (1)

BR 10 2013 033793 5

PROCESSO DE
PRODUCAO DE
ALCALOIDE VEGETAL E
USO DE ALCALOIDE
VEGETAL COMO
CORANTE CELULAR

INSTITUTO NACIONAL
DE PESQUISAS DA
AMAZONIA - INPA
(BR/IAM)

LUCIANA BOTINELLY
MENDONCA FUJIMOTO /
JULIA IGNEZ DO
NASCIMENTO SALEM /
VALDIR FLORENCIO DA
VEIGA JUNIOR

27/12/2013

Indeferido (1)

Diagnostico

®)
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BR 10 2014 012372 5

COMPOSTOS
CUMARINICOS E SEU USO
COMO AGENTE ANTI-
MICOBACTERINOS
DESTINADOS AO USO
HUMANO E/OU ANIMAL

UNIVERSIDADE
ESTADUAL DA
PARAIBA (BR/PB)

FRANCISCO JAIME
BEZERRA MENDONCA
JUNIOR / RICARDO
OLIMPIO DE MOURA /
RODRIGO SANTOS AQUINO
DE ARAUJO / JOSE MARIA
BARBOSA FILHO / KARLA
PATRICIA DE OLIVEIRA
LUNA / LILIAN MARIA LAPA
MONTENEGRO / ANDREA
SANTOS LIMA

22/05/2014

Pendente (P)

Farmaco (1)

BR 10 2014 030863 6

USO DE COMPOSTO,
METODO EX-VIVO,
PROCESSO E EXTRATO
PURIFICADO

INSTITUTO NACIONAL
DE PESQUISAS DA
AMAZONIA — INPA
(BR/IAM) /
UNIVERSIDADE
FEDERAL DO RIO
GRANDE - FURG
(BR/RS)

CECILIA VERONICA NUNEZ
/ DAIANE MARTINS /
DANIELA FERNANDES
RAMOS / PEDRO EDUARDO
ALMEIDA DA SILVA

09/12/2014

Pendente (P)

Farmaco (1)

COMPOSTOS DERIVADOS
FUROXANICOS,
COMPOSTOS DERIVADOS
FUROXANICOS

UNIVERSIDADE
ESTADUAL PAULISTA

JEAN LEANDRO DOS
SANTOS / CHUNG MAN

Patente

BR 102014 0315624 ||\ TERMEDIARIOS, JULIO DE MESQUITA | CHING / FERNANDO 1771212004 | o cedida (c) | Famaco (1) -
PROCESSOS DE FILHO (BR/SP) ROGERIO PAVAN
OBTENCAO DOS MESMOS
E SEUS USOS
SISTEMA PARA
SSsUeAa oA oreis T |
DE FUSAO ECMX COMO | UNIVERSIDADE ) ANA PAULA JUNQUEIRA / Arquivado
BR 10 2014 0323520 | UMA VACINA ANTI- FEDERAL DE GOIAS 23/12/2014 | Definitivamente | Vacina (2) -

TUBERCULOSE
PRODUZIDA A PARTIR DE
ESCHERICHIA COLI

(BR/GO)

EDUARDO MARTINS DE
SOUSA / ADELIANE
CASTRO DA COSTA

(A)

BR 10 2015 000922 4

COMPOSTOS a-
CETOACILICOS DE
ISONIAZIDA, PROCESSO
DE OBTENCAO DOS
DITOS COMPOSTOS E
USO DOS COMPOSTOS

FUNDACAO OSWALDO
CRUZ (BR/RJ)

NUBIA BOECHAT /
EVANOEL CRIZANTO DE
LIMA / FREDERICO SILVA
CASTELO BRANCO

15/01/2015

Pendente (P)

Farmaco (1)

CN, US, IN
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NO TRATAMENTO
DE TUBERCULOSE

BR 10 2015 014680 9

COMPOSTO, PROCESSO
DE OBTENCAO DO
COMPOSTO,
COMPOSICAO
FARMACEUTICA E USO
DO COMPOSTO NA
PREPARACAO DE UM
MEDICAMENTO PARA
TRATAR DISTURBIO
CAUSADO POR BACTERIA
DO GENERO
MYCOBACTERIUM

UNIAO BRASILEIRA DE
EDUCACAO E
ASSISTENCIA —
MANTENEDORA DA
PUCRS (BR/RS)

LUIZ AUGUSTO BASSO /
DIOGENES SANTIAGO
SANTOS / PABLO
MACHADO / KENIA
PISSINATE

18/06/2015

Pendente (P)

Farmaco (1)

BR 10 2015 018285 6

PROCESSO DE
OBTENCAO DE
NANOESTRUTURAS
LIPIDICAS,
NANOESTRUTURAS
LIPIDICAS OBTIDAS E
USO DAS MESMAS

UNIVERSIDADE
ESTADUAL PAULISTA
JULIO DE MESQUITA
FILHO (BR/SP)

PATRICIA BENTO DA SILVA
/ REGINA CELIA GALVAO
FREM / ADELINO VIEIRA DE
GODOY NETTO / ANTONIO
EDUARDO MAURO / ANA
MARIA DA COSTA
FERREIRA / FERNANDO
ROGERIO PAVAN /
CLARICE QUEICO
FUJIMURA LEITE / MARLUS
CHORILLI

30/07/2015

Pendente (P)

Farmaco (1)

BR 10 2015 019298 3

CONJUNTO DE
ELEMENTOS PARA
REALIZAGCAO DE EXAME
FENOTIPICO PARA

MOISES PALACI
(BR/ES) / LUIZ

MOISES PALACI / LUIZ
GUILHERME SCHMIDT

12/08/2015

Pendente (P)

Diagnostico

BR 10 2015 027449 1

DIAGNOSTICO GUILHERME SCHMIDT 3)
DE TUBERCULOSE E CASTELLANI (BR/ES) CASTELLANI

METODO DE

DIAGNOSTICO

COMPOSICAO

FARMACEUTICA, USO DA
MEFLOQUINA EM DOSE
FIXA, E, METODO PARA
TRATAR A TUBERCULOSE

FUNDACAO OSWALDO
CRUZ (BR/RJ)

MARCUS VINICIUS NORA
DE SOUZA / RAONI
SCHROEDER BORGES
GONCALVES / MARIA

29/10/2015

Pendente (P)

Farmaco (1)

CN, US, IN
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CRISTINA DA SILVA
LOURENGO

BR 10 2017 015247 2

PROCESSO DE
OBTENCAO DE
NANOCRISTAIS DE
RIFAMPICINA,
NANOCRISTAIS DE
RIFAMPICINA OBTIDOS E
SEU USO

UNIVERSIDADE DE
SAO PAULO (BR/SP)

NADIA ARACI BOU CHACRA
/ NIKOLETTA FOTAKI /
RAIMAR LOBENBERG /
KATHERINE JASMINE
CURO MELO

14/07/2017

Pendente (P)

Farmaco (1)

BR 10 2017 017588 0

PROCESSO E
EQUIPAMENTO DE
COLORACAO UTILIZADO
EM BACILOSCOPIA

DE TUBERCULOSE

HEMOGRAM
INDUSTRIA E
COMERCIO DE
PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA
(BR/SP)

EDUARDO LUIZ RESENDE
DE CASTRO

16/08/2017

Pendente (P)

Diagnostico

®)

BR 10 2017 024564 0

COCRISTAL
FARMACEUTICO E SEU
Uso

UNIVERSIDADE DE
SAO PAULO (BR/SP)

JAVIER ALCIDES ELLENA /
LUAN FARINELLI DINIZ /
MATHEUS DA SILVA SOUZA

16/11/2017

Pendente (P)

Farmaco (1)

BR 10 2018 008968 4

CRISTAL LIQUIDO PARA
APLICACAO NASAL DA
ISONIAZIDA

UNIVERSIDADE
FEDERAL DE SERGIPE
(BR/SE)

ROGERIA DE SOUZA
NUNES / ALYNE DANTAS
LIMA / VICTOR HUGO
VITORINO SARMENTO /
MARCIO ROBERTO VIANA
DOS SANTOS / KELVIN
RICARDO BISPO
NASCIMENTO / RENATA
CRISTINA KIATKOSKI
KAMINSKI / ANA AMELIA
MOREIRA LIMA

03/05/2018

Pendente (P)

Farmaco (1)

*Status atualizado em 07/11/2020, conforme dados na base de dados do Instituo Nacional da Propriedade Industrial (INPI).




APENDICE | - INVENTORES QUE DEPOSITAM PEDIDOS DE PATENTE NO BRASIL RELACIONADOS A

TUBERCULOSE

Inventor

No de pedidos de
Patente Depositados
(BR)

Inventor

No de pedidos de
Patente
Depositados (BR)

IVAN PEREIRA NASCIMENTO
(NASCIMENTO, I. P.)

3

KARLA PATRICIA DE OLIVEIRA
LUNA

1

FERNANDO ROGERIO PAVAN

2

KATHERINE JASMINE CURO

1

(PAVAN, F. R.) MELO
ANDRE KIPNIS ) KELVIN RICARDO BISPO L
(KIPNIS, A.) NASCIMENTO

LUCIANA BOTINELLY MENDONCA
FUJIMOTO (MENDONCA FUJIMOTO, L. B.)

KENIA PISSINATE
(PISSINATE, K.)

LUCIANA CEZAR DE CERQUEIRA LEITE
(LEITE, L. C. C.)

LILIAN MARIA LAPA
MONTENEGRO
(MONTENEGRO, L. M. L.)

JULIA IGNEZ DO NASCIMENTO SALEM
(SALEM, J. 1.)

LUAN FARINELLI DINIZ
(DINIZ, L. F.)

ADELIANE CASTRO DA COSTA
(DA COSTA, A. C))

LUCIO CARDOZO FILHO

ADELINO VIEIRA DE GODOY NETTO
(NETTO, A. V. G)

LUIZ AUGUSTO BASSO
(BASSO, L. A)

ALESSANDRA MICHERLA RODRIGUES DO
NASCIMENTO

LUIZ GUILHERME SCHMIDT
CASTELLANI

ALYNE DANTAS LIMA

MAIRIM RUSSO SERAFINI

AMANDA CONCEICAO DOS ANJOS

MARCIA SUSANA NUNES
SILVA
(SILVA, M. S. N.)

AMANDA DO CARMO BION DE LIMA

MARCIO ROBERTO VIANA
DOS SANTOS

ANA AMELIA MOREIRA LIMA

MARCO COLLOVATI
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ANA MARIA DA COSTA FERREIRA
(DA COSTA FERREIRA, A. M)

MARCUS VINICIUS NORA DE
SOUZA (DE SOUZA, M. V. N.)

ANA PAULA CAMPANELLI

MARIA CRISTINA DA SILVA
LOURENCO (LOURENCO, M.
C.S)

ANA PAULA JUNQUEIRA
(JUNQUEIRA-KIPNIS, A. P.)

MARIA LUCIA ROSA ROSSETTI

(ROSSETTI, M. L. R.)

ANDREA SANTOS LIMA

MARLUS CHORILLI
(CHORILLI, M.)

ANTONIO MARCIO BARBOSA JUNIOR

MATHEUS DA SILVA SOUZA
(SOUZA, M. S.)

ANTONIO EDUARDO MAURO
(MAURO, A. E.)

MELINA VIEIRA ALVES

ARNALDO ZAHA
(ZAHA, A)

MOISES PALACI

BENEDITO PRADO DIAS FILHO

MONICA SILVEIRA PAIXAO

CAROLINE ORTEGA TERRA LEMOS
(LEMOS, C. 0. T.)

NADIA ARACI BOU CHACRA
(BOU-CHACRA, N.)

CECILIA VERONICA NUNEZ
(NUNEZ, C. V.)

NICOLE PRATA DAMASCENA

CECILIA M. ABE

NIKOLETTA FOTAKI

CHUNG MAN CHING

NUBIA BOECHAT
(BOECHAT, N.)

CLARICE QUEICO FUJIMURA LEITE
(LEITE, C. Q. F.

PABLO MACHADO
(MACHADO, P)

CLAUDIA TERENCIO AGOSTINHO PIRES
(PIRES, C.T.A)

PATRICIA BENTO DA SILVA
(DASILVA, P.B)

CRISTINA BONORINO

PEDRO EDUARDO ALMEIDA
DA SILVA
(DASILVA, P.E.A)

DAIANE MARTINS
(MARTINS, D.)

PHILIP NOEL SUFFYS
(SUFFYS, P. N.)

DANIELA FERNANDES RAMOS
(RAMOS, D. F.)

RAIMAR LOBENBERG
(LOBENBERG, R).)

220



DIEGO RANGEO DA COSTA PAIXAO

RAONI SCHROEDER BORGES
GONCALVES
(GONCALVES, R. S. B.)

DIOGENES APARICIO GARCIA CORTEZ
(CORTEZ, D. A. G.)

RAQUEL DE ABREU
MASCHMANN
(MASCHMANN, R. A.)

DIOGENES SANTIAGO SANTOS
(SANTOS, D. S.)

REGIANE BERTIN DE LIMA
SCODRO
(SCODRO, R. B. D. L.)

EDUARDO LUIZ RESENDE DE CASTRO

REGINA CELIA GALVAO FREM
(FREM, R. C. G.)

EDUARDO MARTINS DE SOUSA
(DE SOUSA, E. M.)

RENATA CRISTINA KIATKOSKI
KAMINSKI

EVANOEL CRIZANTO DE LIMA
(DE LIMA, E. C.)

ROSILENE FRESSATTI
CARDOSO
(CARDOSO, R. F.)

FABIO MOYSES LINS DANTAS

RENATO BEILNER MACHADO
(MACHADO, R. B.)

FABRICIO TAVARES CUNHA DE ALMEIDA

RICARDO OLIMPIO DE MOURA

FRANCISCO JAIME BEZERRA MENDONCGCA
JUNIOR

RITA DE CASSIA TRINDADE

FREDERICO SILVA CASTELO BRANCO
(CASTELO-BRANCO, F. S.)

RODRIGO SANTOS AQUINO
DE ARAUJO

HALYKA LUZORIO FRANZOTTI

ROGERIA DE SOUZA NUNES

VASCONCELLOS

HARRISON MAGDINER GOMES

(GOMES, H. M.) ROXANE M. F. PIAZZA
JAVIER ALCIDES ELLENA ‘

(ELLENA, J.) THAIS HELENA GASPAROTO

JEAN LEANDRO DOS SANTOS
(DOS SANTOS, J. L.)

THIAGO DE JESUS BORGES

JORGE M. DA COSTA FERREIRA JR.

VALDIR FLORENCIO DA VEIGA
JUNIOR (DA VEIGA, V. F.)

JOSE ANTONIO BARRETO ALVES

VANESSA DA SILVA CARRARA
(CARRARA, V. S)
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JOSE MAURO GRANJEIRO

VERA LUCIA DIAS SIQUEIRA
(SIQUEIRA, V. L. D.)

JOSE MARIA BARBOSA FILHO

VICTOR HUGO VITORINO
SARMENTO

JULIO CEZAR CECHINEL

WILMAR DIAS DA SILVA
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No Pedido de
Patente Internacional

Namero da
Publicacado
Internacional

Titulo

Requerente(s)

Inventore(s)

Data do Depdsito

PHARMACEUTICAL
FORMULATION AND METHOD

UNIAO BRASILEIRA DE

SOUTO, André
Arigony (BR);
SANTOS, Diégenes
Santiago (BR);
BASSO, Luiz

AND TUBERCULOSIS VACCINE

PCT/BR2011/000129 | WO2011130817 | L on'ne s Yam o _EaxﬁécE;QSD% ?QSASIID?ATIEL']ICCZIIR"AS AUGUSLG, (BR); 27/10/2011
HEPATOTOXICITY CAMPOS, Maria
Martha (BR);
NICOLETTI, Natélia
Fontana (BR)
QUEICO
METHODS FOR PREPARING Eg:&%’;g;_j'm’
RUTHENIUM PHOSPHINE AZEVEDG
COMPLEXES WITH A BATISTA. Alzir
ﬁITCRCl)JL?JXEEE fl\?[')\/'gg' '\[')'I'I\',\(/leE UNIVERSIDADE ESTADUAL | (BR); VON
PCT/BR2011/000151 | WO2011137503 PAULISTA JULIO DE POELHSITZ 10/11/2011
AND/OR BIPHOSPHINE IONS, | \\eqiTA FILHO - UNESP | Gustavo (BRY);
RUTHENIUM PHOSPHINE FRAZAD
COMPLEXES OBTAINED BY BARBOSA. Marilia
THESE METHODS AND USES , Mar
THEREOE Imaculada (BR);
PAVAN, Fernando
Rogério (BR)
OLIVEIRA, Sérgio
RECOMBINANT costa (BR);
MYCOBACTERIUM SP. UNIVERSIDADE FEDERAL EOSUEIFE;% rues
PCT/BR2011/000517 | WO2012088577 | PROTEIN, DE MINAS GERAIS - UEMG | BAFICA ( Ané’r s 05/07/2012
IMMUNODIAGNOSTIC TEST !

(BR) CAVADA,
Benildo Sousa (BR);
BARRAL-NETO,
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Manoel (BR);
TEIXEIRA,
Henrique Couto
(BR)

RECOMBINANT STRAIN
OF MYCOBACTERIUM

DE CERQUEIRA
LEITE, Luciana

PCT/BR2013/000049 | W02013120159 | BOVIS BACILLUS CALMETTE- | FUNDACAO BUTANTAN ggiﬁ;lgﬁ); 22/08/2013
GUERIN (BCG), IMMUNOGENIC R CINENTO. lvan
COMPOSITION AND USE ( :
Pereira (BR)
COMPOUNDS, USE, gg%LZ"A'Vgg;n(srR)?
PHARMACEUTICAL Norberto e (BR):
COMPOSITION FOR INHIBITING | UNIAO BRASILEIRA DE nojherio e (BR):
PCT/BR2014/000076 | W02014138833 | REDUCTASE IN EDUCACAO E ASSISTENCIA | 00> R8¢, 13/03/2014
MICROORGANISMS, INHA - MANTENEDORA DA PUCRS | o2
BINDER AND METHOD FOR ’
ANDRICOPULO,
OBTAINING INHA BINDERS Adriano Defini (BR):
ALPHA-KETOACYL ISONIAZID
PRODUCING THESE 1 ] BOECHAT, Nibia
PCT/BR2016/000004 | WO2016112447 | COMPOUNDS, USE OF THE ('::LFiﬁ[Z)ACAO OSWALDOG (FE:E(])I;E;AS'\'@S’ 21/07/2016
COMPOUNDS FOR THE Casteld (BR)
TREATMENT
OF TUBERCULOSIS
COMPOUND, METHOD FOR
PRODUCING THE COMPOUND, MACHADO. Pablo
PHARMACEUTICAL (BR): BASEO, Luix
ggmgﬁggol':\'égspigg ATI;':EG UNIAO BRASILEIRA DE Augusto (BR);
PCT/BR2016/050140 | WO2016201541 EDUCACAO E ASSISTENCIA | PISSINATE, Kenia 22/12/2016

A MEDICINAL DRUG FOR
TREATING A DISORDER
CAUSED BY BACTERIA OF THE
GENUS MYCOBACTERIUM AND
METHOD FOR TREATING A

- MANTENEDORA DA PUCRS

(BR); SANTOS,
Diégenes Santiago
(BR)




225

DISORDER CAUSED BY
BACTERIA OF THE
GENUS MYCOBACTERIUM

METHOD FOR OBTAINING
LIPID NANOSTRUCTURES,

UNIVERSIDADE ESTADUAL

BENTO DA SILVA,
Patricia (BR);
GALVAO FREM,
Regina Celia (BR);
VIEIRA DE GODOY
NETTO, Adelino
(BR); MAURO,
Antonio Eduardo

PCT/BR2016/050168 | WO2017015736 | THUS OBTAINED LIPID PAULISTA JULIO DE (BR): DA COSTA 02/02/2017
NANOSTRUCTURES AND USE | MESQUITA FILHO FERREIRA, Ana
THEREOF Maria (BR); PAVAN,
Fernando Rogerio
(BR): FUJIMURA
LEITE, Clarice
Queico (BR);
CHORILLI, Marlus
(BR)
DE SOUZA, Marcus
PHARMACEUTICAL Vinicius, Nora (BR);
COMPOSITION, USE OF " GONGALVES,
PCT/BR2016/050254 | W0O2017070763 | MEFLOQUINE IN A FIXED FUNDAGAG OSWALDO Raoni, Schroeder, 04/05/2017

DOSE, AND METHOD FOR
TREATING TUBERCULOSIS

CRUZ

Borges (BR);
LOURENCO, Maria
Cristina, Da Silva
(BR)




APENDICE K — FORMULARIOS ESTRUTURADOS PREENCHIDOS

Depositante: UNIVERSIDADE ESTADUAL PAULISTA JULIO DE MESQUITA FILHO
(UNESP)

Responsavel pelo preenchimento: AGENCIA UNESP DE INOVACAO

1. Sobre os pedidos de patente na area de tuberculose depositados no Brasil por sua
instituicdo, esses foram oferecidos para licenciamento a empresas privadas para
desenvolvimento com intuito de chegar ao mercado?

R: Sim. Apresentado em eventos como Pharma Meeting, Plataforma Sindufarma, Vitrine

Tecnoldgica.

2.Houve algum interesse por parte de alguma empresa em licenciar os pedidos de patente?

R: Nao.

3.Se houve, estdo ocorrendo preparativos, como testes clinicos, para que as invengdes
sigam para o mercado?

R: Nao.

4. Se nao houve, quais foram os principais entraves encontrados?

R: TRL, Grau de maturidade da tecnologia gerada na universidade que ndo seria suficiente
para se inserir dentro do meio industrial, para que a iniciativa privada possa assumir o risco
do desenvolvimento. Falta de investimento para acelerar a tecnologia, e deixa-la no grau de
maturidade tecnol6égico mais aceitdvel para que a iniciativa privada aceite o risco do
desenvolvimento. Maior interesse em competéncias da Universidade, para desenvolvimento

em parceria, pois os direitos de propriedade intelectual seriam em cotitularidade.
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Depositante: UNIVERSIDADE FEDERAL DE SERGIPE (UFS)

Responsavel pelo preenchimento: COORDENACAO DE INOVACAO E TRANSFERENCIA
DE TECNOLOGIA (CINTTEC)

1. Sobre os pedidos de patente na area de tuberculose depositados no Brasil por sua
instituicdo, esses foram oferecidos para licenciamento a empresas privadas para
desenvolvimento com intuito de chegar ao mercado?

R: Até o presente momento ndo, mas temos um planejamento para realizar tal agcao.

2.Houve algum interesse por parte de alguma empresa em licenciar os pedidos de patente?

R: N&o.

3.Se houve, estdo ocorrendo preparativos, como testes clinicos, para que as invencfes
sigam para o mercado?

N/A

4. Se nao houve, quais foram os principais entraves encontrados?

R: Auséncia de mecanismos que estimulem a interacéo Universidade - Empresa / dificuldade
de realizacdo de testes clinicos / legislacdo ainda turva (exemplo : Termos e convénios que
foram recentemente disponibilizadas pela AGU-TCU-CGU) / plano estratégico institucional

gue coloque a inovagdo como pilar de uma universidade empreendedora e social.

227



Depositante: INSTITUTO NACIONAL DE PESQUISAS DA AMAZONIA (INPA)

Responsavel pelo preenchimento: COORDENACAO DE EXTENSAO TECNOLOGIA E
INOVACAO (COETI)

1. Sobre os pedidos de patente na area de tuberculose depositados no Brasil por sua
instituicdo, esses foram oferecidos para licenciamento a empresas privadas para
desenvolvimento com intuito de chegar ao mercado?

R: Os 3 (trés) pedidos de patente Pl 1104624-4, BR 10 2013 033793 5 e BR 10 2014 030863
6 estdo publicadas em nossa Vitrine Tecnoldgica, na secdo salde, e ofertadas no sitio
eletrbnico da instituicdo, por meio de publicacdo de chamada para licenciamento e
transferéncia de tecnologias para empresas interessadas em Oferta Tecnoldgica. No
momento, a COETI (NIT do INPA) néo realiza a prospeccdo de empresas devido ao nimero

reduzido de colaboradores.

2.Houve algum interesse por parte de alguma empresa em licenciar os pedidos de patente?

R: Até o presente momento nenhuma empresa manifestou interesse formal em licenciar
quaisquer das tecnologias mencionadas.

3.Se houve, estdo ocorrendo preparativos, como testes clinicos, para que as invencgdes
sigam para o mercado?

R: N&o houve.

4. Se nao houve, quais foram os principais entraves encontrados?

R: Entendemos que os principais entraves para a transferéncia de tecnologia de uma ICT para
uma empresa, perpassa pela escassez de recursos humanos para prospectar empresas que
tenham potencial de interesse para o licenciamento das patentes; pela burocracia no processo

de licenciamento da tecnologia; e, o desconhecimento da Lei de Inovacdo e do Marco Legal
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de C, T&l pelos setores internos da ICT que séo envolvidos no processo de licenciamento.
Além do que, nem sempre as tecnologias disponiveis nos portfélios das ICTs sdo as
tecnologias que o mercado esta demandando. Por isso, recomenda-se o desenvolvimento de

tecnologias sob encomenda.

Depositante: FUNDACAO OSWALDO CRUZ

Responsavel pelo preenchimento: COORDENACAO DE GESTAO TECNOLOGICA |
GESTEC

1. Sobre os pedidos de patente na &area de tuberculose depositados no Brasil por sua
instituicdo, esses foram oferecidos para licenciamento a empresas privadas para
desenvolvimento com intuito de chegar ao mercado?

R: N&o.

2.Houve algum interesse por parte de alguma empresa em licenciar os pedidos de patente?

R: Nao.

3.Se houve, estdo ocorrendo preparativos, como testes clinicos, para que as invengdes
sigam para o mercado?

R: N/A.

4. Se ndo houve, quais foram os principais entraves encontrados?

R: As pesquisas ainda se encontram em fase de desenvolvimento interno.
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Depositante: UNIVERSIDADE DE SAO PAULO

Responsavel pelo preenchimento: AGENCIA USP DE INOVACAO

1. Sobre os pedidos de patente na area de tuberculose depositados no Brasil por sua
instituicdo, esses foram oferecidos para licenciamento a empresas privadas para
desenvolvimento com intuito de chegar ao mercado?

R: Sim. As patentes foram divulgadas dentro da rotina da Agéncia de inovacéo.

2.Houve algum interesse por parte de alguma empresa em licenciar os pedidos de patente?

R: Nao.

3.Se houve, estdo ocorrendo preparativos, como testes clinicos, para que as invencdes
sigam para o mercado?

R: Nao.

4. Se ndo houve, quais foram os principais entraves encontrados?

R: 1. Extensdo internacional da Patente, o que é caro e dificil uma ICT ter recursos no
Brasil para fazer deforma mais generalizada,;

2. As empresas nacionais atuam bem limitadamente com novas moléculas o que torna
somente o mercado para estas tecnologias restrito as multinacionais, em especial os grandes
players;

3. As multinacionais da &area farmacéutica, de forma geral, comegam a se interessar por
novas moléculas quando as mesmas ja apresentam resultados preliminares promissores em
testes clinicos fase Il; e

4, N&o existe recurso disponivel no Brasil para realizacdo dos testes clinicos.
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