INOVACAO, PATENTES E PIPELINE NA INDUSTRIA
FARMACEUTICA E BEM-ESTAR SOCIAL

Jorge Fagundes*

I — Introducao

O fortalecimento dos direitos de propriedade ¢ um aspecto fundamental
para a criacdo de incentivos a inovagao e para a disseminagao de seus bene-
ficios a sociedade. Uma ampla literatura econdmica — de diferentes matrizes
teoricas — tem-se debrucado sobre essa tematica, elaborando implicagdes
normativas que apontam para a importancia da estruturacao de regimes de
propriedade industrial e intelectual que fornegcam uma base legal e institu-
cional adequada a geracao de um fluxo continuado de inovagdes, capaz de
impulsionar o processo de desenvolvimento econdmico e de ampliar os niveis
de bem-estar social.

Tais regimes adquirem maior importancia quanto mais complexa for
a base de conhecimentos relacionada as inovacdes geradas e quanto maiores
forem a intensidade e os riscos inerentes ao esforco tecnologico que deve ser
empreendido para a geragcdo dessas inovagoes. Ao mesmo tempo, a magnitude
dos impactos dessas inovagoes em termos da elevagao dos niveis de bem-estar
social, particularmente quando estas tém a capacidade de solucionar proble-
mas que afetam uma parte significativa da populacao, constitui elemento que
justificaria — ndo s6 do ponto de vista econdmico, mas também do ponto de
vista ético e moral — a criacdo de mecanismos institucionais que procurassem
acelerar a sua difusdo entre a sociedade. Configura-se, assim, a necessidade
de compatibilizar os interesses publicos e privados na formatagdo de um
sistema de propriedade industrial e intelectual eficiente do ponto de vista dos
incentivos a inovac¢ao ¢ a elevacao do nivel de bem-estar social.

Essas questdes assumem particular importancia em industrias nas
quais trés elementos se combinam no ambito das trajetorias inovativas. O
primeiro deles se refere a situagdes nas quais o esforgo tecnologico € intrin-
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secamente complexo, requerendo a mobilizagdo de um montante elevado de
recursos € a aglutinagdao de multiplas competéncias e se defrontando com um
grau elevado de incerteza quanto aos seus resultados potenciais. O segundo
elemento refere-se a situagdes em que as rendas diferenciais advindas da
inovacao desempenham um papel crucial na dindmica competitiva da in-
dustria, conferindo as empresas inovadoras a possibilidade de obter ganhos
expressivos na competicdo, o que acabaria estimulando a continuidade do
esforgo tecnologico, gerando uma espécie de “circulo virtuoso” de geracao
de inovagoes. O terceiro elemento refere-se a situagdes em que a inovagao
desempenha um papel crucial na resolu¢ao de problemas mais prementes
da populacao, justificando a¢des que procuram facilitar o0 maior acesso da
populacdo a seus frutos. A industria farmacéutica constitui, sem duvida, a
situacdo mais exemplar de confluéncia desses elementos, e € nesse contexto
que a questao relativa aos direitos de propriedade deve ser enquadrada.

Em termos comparativos, a indistria farmacéutica ¢ aquela em que se
observam internacionalmente esfor¢os de inovacao mais intensos — medidos
por meio da relagdo entre P&D e faturamento —, bem como aquela em que
a complexidade desses esfor¢os — avaliada a partir dos conhecimentos que
necessitam ser integrados, da taxa de sucesso associada aos esforgos realiza-
dos e do tempo a ser percorrido ao longo das diversas etapas do processo — €
mais evidente. Ao mesmo tempo, as maiores empresas dessa industria t€ém
sua posicao alicer¢gada numa reputagao de lideranca quanto a capacidade de
gerar e introduzir continuamente novas inovagdes no mercado.

Nesse contexto, € natural que os agentes demonstrem interesse e se
mobilizem no intuito de garantir o retorno econdomico dos esfor¢cos inovativos
realizados, para o que a plena garantia dos direitos de propriedade sobre as
inovagdes geradas ¢ fundamental, resguardado, porém, o interesse publico
de garantia de acesso da populagdo a essa inovagdes ao longo do tempo. Tais
direitos atuam, portanto, como elemento propulsor da continuidade do pro-
cesso de inovagdo: na medida em que sua vigéncia € restringida, interrompe-
se um circulo virtuoso, cujos reflexos tendem a se refletir no abandono de
linhas de pesquisa, na maior aversao ao risco inerente a busca de inovacdes,
na adogdo de estratégias alternativas de valorizagdo dos ativos e na conse-
quente redugdo do ritmo em que novas solugdes terapéuticas sao colocadas
a disposi¢ao da sociedade, com impactos negativos sobre o bem-estar social.
Em outras palavras, os direitos de propriedade, entre eles as patentes, sdo de
interesse social, posto que garantem a realizag¢ao de investimentos geradores
das inovacodes que aumentam o bem-estar das populagdes.
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Partindo dessas premissas, este artigo procura discutir a importancia
do instrumento baseado na concessdao de patentes pipeline no contexto da
vigéncia dos direitos de propriedade a inovagdo na industria farmacéutica.
Essa discussdo ¢ desenvolvida a partir de trés eixos basicos de analise.

O primeiro deles baseia-se numa revisdo seletiva da literatura sobre
a relagdo entre progresso técnico, inovagdo e bem-estar social, que aponta
para a importancia da consolidacdo de regimes de apropriabilidade em que
o sistema econOmico e a sociedade delimitem regras que garantam o retor-
no do investimento realizado por meio de lucros diferenciais para o agente
inovador.

No segundo eixo, procura-se discutir mais detalhadamente alguns ins-
trumentos relativos aos direitos de propriedade incorporados aqueles regimes,
sendo as patentes a forma mais bem acabada de legitimagao legal e econdmica
daqueles direitos. Essa discussao ¢ complementada com informagdes sobre
tendéncias gerais do processo de patenteamento no cenario internacional,
incorporando o recente advento do acordo TRIPS.

O terceiro eixo de andlise parte da discussdo anterior para abordar a
experiéncia da induastria farmacéutica. Inicialmente, procura-se salientar a
importancia dos esforcos inovativos na dindmica competitiva dessa industria,
apontando para o papel crucial que as patentes assumem como instrumento
capaz de garantir um retorno adequado aqueles esforcos, funcionado como
incentivo a sua continuidade e aprofundamento. Em seguida, considerando
o carater crescentemente globalizado dessa industria, que amplia o ambiente
econdmico de valorizagao dos esforgos inovativos, procura-se discutir a im-
portancia das patentes pipeline enquanto instrumento de fortalecimento dos
direitos de propriedade possivel de ser ativado para resguardar os interesses
das firmas inovadoras, de um lado — particularmente num contexto marcado
por custos crescentes para a introducao de inovagdes, decorrentes das difi-
culdades inerentes ao processo de P&D na industria, das crescentes pressoes
regulatorias e da intensificacdo da concorréncia em segmentos nos quais as
patentes ja expiraram — e, por outro lado, da sociedade, receptora final dos
medicamentos que resultam do processo inovativo.

IT — Progresso técnico, inovacio e bem-estar social

Esta Secao objetiva analisar o papel do progresso técnico na dinamica
da economia capitalista, destacando a importancia da introducao de inovagdes
tecnolodgicas no processo concorrencial e seus beneficios para o bem-estar
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social. Para isso, serd utilizada, fundamentalmente, a abordagem tedrica
evolucionaria, elaborada a partir das proposigdes originais de Schumpeter,
o primeiro autor a integrar de forma organica a discussao dos impactos de
processos inovativos sobre a dindmica de desenvolvimento econdmico e
sobre a natureza das decisdes empresariais.

O progresso técnico, entendido como o desenvolvimento de novas
possibilidades técnicas e a aplicacao e difusdo dessas novas possibilidades
pelo tecido econdmico (Heertje, 1988, p. 81), sempre foi reconhecido, nos
trabalhos de historia econdmica (Landes, 1969), como uma das principais
variaveis na explicacao das transformacdes econdmicas e sociais no Ocidente
desde o século XVII (Dosi et al., 1992, p. 6).

De fato, o avango da tecnologia produz novos produtos € novos proces-
sos de producdo, que, por sua vez, proporcionam a abertura de novos merca-
dos, o surgimento de novos habitos sociais (por exemplo, as consequéncias
em termos de organizagao social advindas do surgimento do automével no
inicio do século XX), a ascensao e queda de firmas, mudangas nas curvas de
custo € na demanda por novos insumos, novas técnicas de vendas, alteragdes
de precos, mutagdes nas estruturas industriais, transformagoes nos padrdes de
comércio internacional etc. A histéria das transformacdes econdmicas e do
desenvolvimento tecnologico gera perdedores e ganhadores, tanto no nivel das
empresas quanto no ambito dos paises (Kennedy, 1993, cap. 1, 3,4 ¢ 5).

O processo de inovacao tecnologica €, por natureza, complexo. Na
literatura econdmica, essa tematica passou a ser discutida com maior pro-
fundidade a partir dos trabalhos seminais de Schumpeter (1934), o primeiro
autor a ressaltar de forma explicita a importancia central da inovagao — que
consistiria ndo apenas na introdu¢ao de novos produtos € processos, como
também de novas formas de organizagdo empresarial, novos mercados e
novas fontes de matérias-primas — na competi¢ao entre firmas, na evolugao
de estruturas industriais e no processo de desenvolvimento econdmico.

Para Schumpeter, o capitalismo ¢, por natureza, um método de trans-
formacao econdmica (Schumpeter, 1984, p. 112), sendo sua dindmica de
crescimento baseada em um processo continuo de introducao e difusdo de
inovagoes, entendidas como resultado da busca dos agentes econdmicos por
lucros diferenciais. Tais inovagdes, na medida em que geram diferenciagdo,
proporcionam as firmas que as introduzem vantagens competitivas tempo-
rarias em relagdo aos concorrentes efetivos e potenciais.
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Tal concepgao tem implicagdes importantes em termos da compreensao
das possibilidades de desenvolvimento dos diferentes paises. O processo de
desenvolvimento tem como motor principal a transformagao das estruturas
produtivas de um determinado pais, que € induzida, por sua vez, pela dindmica
de inovagao e difusdo. Tal dindmica se baseia na ocorréncia de mudancas
disruptivas — as vezes revolucionarias — geradas por um processo de “des-
truicdo criadora” (Schumpeter, 1988, cap. 4; Schumpeter, 1984, cap. 7 e §;
Collins, 1986, cap. 5). Como ressalta Schumpeter:

“The fundamental impulse, that sets and keeps the capitalist
engine in motion comes from the new consumers’ goods, the new
methods of production or transportation, the new markets (...) [This
process] incessantly revolutionizes the economic structure from within,
incessantly destroying the old one, incessantly creating a new one. This
process of Creative Destruction is the essential fact about capitalism”
(Schumpeter C.S.D., 1942, 83).

Destaca-se nesta analise a importancia central atribuida as firmas
como agentes propulsores do processo de desenvolvimento, correlacionada
a possibilidade de obtenc¢ado de lucros econdmicos diferenciais em virtude da
introdugdo de inovagdes no mercado. Nesse sentido, percebe-se nitidamente
que esse processo vincula-se a uma determinada expectativa de ganhos eco-
ndmicos, que € influenciada por diversos aspectos relacionados as tecnologias
envolvidas, tais como a duragao temporal do processo de pesquisa e desen-
volvimento, as condi¢des de “apropriabilidade” do conhecimento gerado,
a importancia dos conhecimentos “tacitos” envolvidos e a possibilidade de
utiliza-los na resolugdo de multiplos problemas.

De fato, as estratégias tecnologicas das firmas definem o seu grau
de comprometimento com a perseguicao de atitudes inovadoras na esfera
técnica. A intensidade do engajamento com as atividades tecnologicamente
inovativas depende tanto da natureza da propria tecnologia empregada pela
firma e de sua capacitacao tecnoldgica e organizacional para explora-la,
como das caracteristicas estruturais de sua induastria e do ambiente econo-
mico e institucional geral no qual ela est4 inserida. Portanto, as estratégias
tecnologicas da empresa surgem como resultado da conjugacao de forcas
internas — capacitacao tecnoldgica e organizacional — e externas — o ambiente
economico-institucional (Penrose, 1962, cap. VII).

Nesse sentido, a existéncia de estruturas de mercado mais concentra-
das, como as oligopolizadas, pode representar uma situagao favoravel para
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a sociedade se, a despeito do eventual poder de mercado a elas associado,
reforgarem a capacidade de realizacdo de esforcos inovativos (Schumpeter,
1942). Essa € uma caracteristica, por exemplo, de algumas atividades em que
os gastos em P&D e outros métodos informais de aprendizagem sdo muito
elevados relativamente a receita média da industria.

Nesse contexto, os beneficios oriundos da maior capacidade dinamica
de introduzir progresso técnico por parte dos oligopdlios — eficiéncia dinami-
ca — superam custos potenciais de curto prazo relacionados ao exercicio de
poder de mercado' — eficiéncia estatica. A concorréncia no longo prazo por
meio de inovagdes, introduzindo novos e melhores produtos, ou reduzindo
os custos a partir de mudangas nos processo de producao, permite, do ponto
de vista dindmico, uma melhoria de bem-estar social muito superior aquela
associada a concorréncia via pre¢os com base nos produtos e processos ja
existentes.?

Em suma, o carater evolutivo do processo capitalista “ndo se deve ao
fato de que a vida econdmica acontece num ambiente social que muda (...)
tampouco se deve (...) a um aumento quase automatico da populacao e do
capital (...) o impulso fundamental que inicia ¢ mantém o movimento da
maquina capitalista decorre dos novos bens de consumo, dos novos méto-
dos de produgdo ou transporte, dos novos mercados, das novas formas de
organizacao industrial que a empresa capitalista cria” (Schumpeter, 1984, p.
112). A firma capitalista € o locus de dinamismo do sistema econdmico; suas
diferentes agdes estratégicas, no decorrer perene do processo competitivo,
sdo os veiculos endogenos de materializagdo do movimento e das mutagdes
na realidade econdmica.

E usual a literatura econdmica diferenciar as etapas do processo ino-
vativo em funcao do tipo de conhecimento gerado e do direcionamento dos
esforcos dos agentes envolvidos. Tradicionalmente, tal literatura identifica
trés etapas bem definidas, associadas, respectivamente, aos conceitos de
invengao, inovacao e difusao.

I Isto é, pregos muito acima dos custos de produgao e distribuigao.

2 Por exemplo, para a sociedade ¢ muito melhor que um certo medicamento tenha
surgido para solucionar os problemas gerados por uma determinada doenga, ainda
que o prego de tal medicamento tenha de ser elevado temporariamente para obter
o retorno do investimento que o gerou, do que simplesmente nao dispor jamais do
produto porque este ndo foi criado (com prego “infinito”, portanto).
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O primeiro deles se vincula aos esfor¢os realizados por diversos agentes
visando gerar novas ideias, estando referenciado fundamentalmente a esfera
cientifico-tecnologica. Esses esfor¢os resultam num avanco do conhecimento
cientifico, cujo valor econdmico €, a principio, meramente potencial. Ja o
conceito de “inovagao” refere-se, basicamente, a primeira introdugdo comer-
cial de uma invengao transladada a esfera técnico-econdmica. O processo de
inovagao pressupde, assim, a existéncia de um agente especifico que possui
uma determinada expectativa de retorno econémico (o “empresario inova-
dor”), que serd, ou nao, sancionada pelo mercado por meio de mecanismos
de “selecao” associados ao processo concorrencial.

Desse modo, o processo inovativo inclui as atividades técnicas, a
concepgdo, o desenvolvimento e a gestdo que resultam na comercializagao
de novos (ou melhorados) produtos, ou na primeira utilizagdo de novos (ou
melhorados) processos produtivos. Compreende, portanto, a aplicacao de
novos conhecimentos tecnoldgicos, de mercado e outros, fato que produz
novos produtos, processos ou servigos, ou a melhoria significativa de alguns
dos seus atributos.

Os impactos econdmicos da introdugdo de inovagdes se desdobram em
dois “momentos” particulares. O primeiro deles se refere aos condicionantes
da obtengdo de ganhos economicos a partir da introdugdo da inovacao em
determinado mercado. Tais condicionantes associam-se as caracteristicas es-
truturais dos ambientes em que as firmas inovadoras se encontram inseridas,
como, por exemplo, o sistema de propriedade intelectual. Claramente, sao
as firmas que inovam aquelas que incorrem em maiores riscos, sendo natural
que obtenham temporariamente ganhos elevados em caso de sucesso.

O segundo momento constitui um desdobramento natural da introducgao
de inovagdes nos diferentes ambientes industriais: a sua “difusdo” pelos agen-
tes inseridos nesses ambientes, uma vez que os resultados obtidos a partir das
mudangas tecnologicas tenham-se mostrado economicamente compensadores.
Nesse sentido, observa-se uma tendéncia de as firmas, que nao incorreram
nos investimentos e riscos do inovador, incorporarem o mais rapidamente
possivel inovagdes que passaram pelo “crivo” dos mecanismos de selegdo,
resultando num processo de “imita¢ao” das inovag¢des que demonstrarem
possuir uma capacidade de gerar ganhos econdmicos e tecnologicos.?

3 Obviamente, essa possibilidade de “imitacdo” depende de uma série de fatores, entre
os quais € possivel ressaltar: (1) a existéncia de barreiras legal-institucionais que im-
pedem o acesso dos agentes as tecnologias necessarias para viabilizar o processo de
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A difusdo ¢é, portanto, o processo em que a inovagao ¢ transferida e
incorporada as atividades produtivas por meio de determinados canais, ao
longo do tempo e entre os membros de um sistema social. Em outras palavras,
¢ 0 processo em que novas tecnologias eliminam, ou substituem, tecnologias
existentes, envolvendo a adogdo pelos usuarios, da forma o mais extensiva
possivel, de determinada inovacao introduzida por um inovador original.

Em termos da amplitude dos impactos, € comum a diferenciacao entre
inovagdes radicais e incrementais.* As “inovag¢des incrementais™ referem-se
a pequenas melhorias nos produtos ou processos existentes que resultam da
acumulagdo de conhecimento tecnoldgico — podendo-se citar, como exem-
plos, o controle remoto da TV, telefones multifun¢ao, maquina de lavar com
programador etc. Ja as “inovagdes radicais” ndo resultam da acumulagdo
de melhorias, mas sim da introducdo de novos conceitos, como no caso do
desenvolvimento do microprocessador para sistemas logicos discretos, do
microscopio eletronico ou de novos medicamentos.®

imitagao; (i1) a complexidade da “base de conhecimentos” requerida para viabilizar
essa imitacdo em condigdes satisfatorias; e (iii) o proprio ritmo de transformagao
dos conhecimentos técnicos associados a inovagao introduzida, que pode resultar
numa rapida obsolescéncia das capacitagcdes acumuladas ao longo do processo de
difusao.

Ampliando a analise, € possivel ainda distinguir as “inovagdes sistémicas”, baseadas
em combinacdes de varias inovagdes, com ramificacoes em diferentes setores eco-
ndémicos — como no caso de inovagdes baseadas em materiais sintéticos ou novos
compostos baseados na engenharia genética — ou ainda inovacdes que implicam
uma “alteracdo de paradigma tecnologico”, quando a tecnologia tem uma gama de
aplicagoes tao vasta que afeta os fatores e condi¢des de produgdo em praticamente
todos os sectores econdomicos, como no caso das novas tecnologias de informagao
€ comunicacao.

As inovagoes incrementais ocorrem nao como resultado de qualquer atividade de-
liberada de P&D, e sim como consequéncia de um processo continuo de melhoria,
decorrente, por exemplo, das sugestdes de agentes diretamente engajados no processo
de producao ou das iniciativas e propostas de usuarios. Esse tipo de inovagao surge
geralmente como resposta a problemas técnicos e a gargalos pontuais da produgao,
envolvendo melhorias marginais do produto e/ou aperfeicoamentos do processo de
producao.

6 Asinovagées radicais referem-se a eventos descontinuos do ponto de vista temporal
resultantes de atividades deliberadas de P&D realizadas em empresas e/ou univer-
sidades e institui¢des de pesquisa. Esse tipo de inovacdo esta geralmente associado
a mudancas de “primeira ordem de magnitude” das func¢des de producao, resultan-
do num processo de ruptura que da origem a um rumo (ou trajetoria) tecnoldgico
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Finalmente, varios modelos econdmicos com énfase no comportamento
da firma salientam a influéncia do meio institucional (associa¢des industriais,
orgaos técnicos, universidades, agéncias governamentais, aparelho juridico
etc.) como fator de indu¢do do crescimento econdmico. Na abordagem de
Edquist e Johnson, as institui¢des — definidas como “um conjunto de habitos
comuns, rotinas, praticas estabelecidas, regras ou leis que regulam as rela-
¢oes e interagdes entre individuos e grupos” (1997, p. 46) — desempenham
um papel de fundamental importancia no processo inovativo, na medida em
que influenciam fortemente as garantias dos investimentos, os processos de
aprendizagem e a interagdo entre os agentes. Nesse sentido, as fungdes basicas
desempenhadas pelas institui¢des sdo a redu¢do da incerteza, a gestao de
conflitos e a possibilidade de cooperagdo que podem estimular as inovagoes
(Nelson, 1994, p. 50).

Em resumo, pode-se concluir que, nas economias capitalistas, ha
prevaléncia de um sistema concorrencial em que a introdugdo de inova-
¢oes tecnologicas desempenha um papel central e perene na dindmica
economica. A busca por inovagdes €, portanto, um traco fundamental do
comportamento dos agentes econdmicos que visam a obtencao de vantagens
competitivas. Embora apresente dindmicas distintas, a materializagdo das
vantagens competitivas almejadas pelas firmas resulta em lucros diferen-
ciais temporarios.

No entanto, a existéncia desses lucros nao deve ser vista como maléfica
ou contraditoria com os interesses sociais. Apesar de aparentemente contra-
ditoria a nogao tradicional de concorréncia com base em pregos, a obtengao
de lucros oriundos de “monopolios temporarios” ¢ crucial para a dindmica do
processo inovativo, cujo resultado se traduz em ganhos de bem-estar social
muito superiores aos obtidos com eventuais reducoes de pregos.

Com efeito, a introducao de inovagao, em diversos setores, somente
possivel em fun¢do de investimentos em pesquisa e desenvolvimento intensos
¢ extremamente incertos, e gera beneficios para a sociedade, na forma de
novos produtos e/ou novos processos de produgao mais eficientes, incompara-
velmente maiores do que a redugdo dos pregos dos produtos jd existentes.

Nesse contexto, uma questao importante do ponto de vista do bem-estar
social esta associada a determinagdo das condigdes necessarias para que as

totalmente novo. O engajamento dos agentes em atividades de P&D — por meio da
“busca” sistematica de novos conhecimentos — desempenha um papel crucial para
a geracao desse tipo de inovagao. Ver Freeman (1975).

105

REVISTA DO IBRAC



REVISTA DO IBRAC

Jorge Fagundes

firmas tenham o incentivo adequado a realizag¢ao de investimentos em P&D,
isto €, a geragdo de inovagdes que aumentem o bem-estar social.

III — Direitos de propriedade, apropriabilidade, patentes e inovac¢ao

Nesta Secdo, sera abordada a importancia da capacidade de apropria-
¢ao dos frutos do progresso técnico desenvolvido pelas firmas como forma
fundamental de estimulo a atividade de busca por inovagdes e, portanto, para
o aumento do bem-estar social. Dessa forma, a ideia ¢ analisar as principais
caracteristicas dessa busca como uma estratégia competitiva das empresas
em ambientes marcados pela mudanca tecnoldgica, com destaque para o
papel das patentes como um dos instrumentos de maior relevo para essa
capacidade de apropriacao em determinadas industrias, como, por exemplo,
a farmacéutica.

111.1 — Regimes tecnologicos e apropriabilidade

De maneira a contemplar a variedade de aspectos que condicionam o
ritmo da mudanga tecnoldgica e seus impactos em termos das estratégias dos
agentes econdmicos, ¢ importante esclarecer o conceito de “regime tecnolo-
gico”. Originariamente, o conceito de “regime tecnologico” foi introduzido
por Nelson e Winter (1982) enquanto instrumento analitico capaz de carac-
terizar o ambiente tecnoldgico no qual as firmas operam, associando-se a
combinacao de diversos elementos.

Em particular, os “regimes tecnologicos” sdo caracterizados em funcao
dos seguintes elementos:

(1) condigoes de oportunidade, que revelam as possibilidades concre-
tas de introducao de uma inovacao em determinado ambiente;’

(1) condig¢oes de apropriabilidade, relacionadas a possibilidade de
proteger a inovacdo gerada contra esforgos imitativos de firmas
que ndo incorreram em investimentos inovativos, garantindo tem-
porariamente os lucros diferenciais necessarios para a recuperagao
dos investimentos para o agente inovador;

7 Rosemberg (1982) e Nelson ¢ Winter (1982) demonstraram que, em algumas in-

dustrias, as condig¢des de oportunidade estdo relacionadas com o progresso na area
de P&D, enquanto, em outras, as fontes externas de conhecimento em termos de
fornecedores e consumidores podem constituir o principal papel.
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(ii1) condi¢oes de cumulatividade,® relacionadas a interdependéncia que
se estabelece entre o esforgo tecnologico atualmente realizado e
as inovacoes que poderdo ser geradas no futuro;

(iv) caracteristicas da base de conhecimentos,’ relacionadas ao seu
carater especifico e complexo, a dificuldade de codificar conhe-
cimentos “tacitos”, e a necessidade de integracdao de diferentes
tecnologias e disciplinas cientificas para viabilizar o processo
inovativo.

As caracteristicas especificas dos regimes tecnologicos afetam decisi-
vamente os padroes de realizagdo das atividades inovativas em nivel setorial.
Assim, a concentra¢do de atividades inovativas em determinada industria
relaciona-se a oportunidades favoraveis, a uma elevada apropriabilidade e a
uma forte cumulatividade dos esfor¢os realizados. Nesse sentido, as condi¢des
especificas de oportunidade, apropriabilidade e cumulatividade inerentes a
cada regime tecnologico impdem condicionamentos que influenciam a direcao
¢ a intensidade do esforco tecnoldgico inovativo dos agentes.

Consideradas isoladamente, essas condi¢Oes afetam as estratégias
tecnologicas de trés formas basicas. Condigdes de alta oportunidade tornam
relativamente mais atrativa a implementacao de estratégias baseadas na bus-
ca de inovagdes radicais. Por outro lado, condi¢des de alta cumulatividade
estimulam a busca por inovacdes incrementais € a exploragao do potencial
implicito nas tecnologias existentes e do nivel de capacitacdo previamente
acumulado pelos agentes. Finalmente, condi¢gdes de baixa apropriabilidade
favorecem estratégias imitativas adotadas por firmas “seguidoras” que nao
incorreram nos investimentos em P&D (pegando “carona” nos esforcos das
firmas inovadoras), convertendo a montagem de instrumentos de protecao a

A cumulatividade refere-se ao fato de o progresso técnico, em geral, ndo ocorrer de
modo aleatério, mas seguir uma trajetdria tecnologica, cujas etapas sucessivas podem
ser até certo ponto identificadas antecipadamente. Para Nelson ¢ Winter (1982), as
inovagdes atuais passam a formar a base necessaria para que ocorram inovagoes
posteriores. Além disso, as firmas caracterizadas por inovarem constantemente
sd0 as que apresentam maior probabilidade de inovar no futuro em tecnologias
especificas.

Nesse sentido, observa-se que podem requerer a integragao de diferentes areas
cientificas e tecnologicas, além de necessitarem da contribuicdo de competéncias
relacionadas com o processo de producao, a natureza dos mercados e as caracteris-
ticas da demanda (Nelson ¢ Winter, 1982).
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atividade inovativa numa dimensao crucial do esforco tecnologico realizado
pelas firmas inovadoras.'

A direcao do esforgo tecnoldgico dos agentes decorre ndo apenas das
condig¢des de oportunidade, apropriabilidade e cumulatividade tomadas iso-
ladamente, como também da maneira como tais condi¢oes se combinam no
interior de cada regime tecnologico. Com base nessas combinagdes, Malerba e
Orsenigo (1993) identificaram oito tipos distintos de “regimes tecnoldgicos”,
cada um dos quais associado a uma estratégia tecnoldgica com maiores chan-
ces de ser bem-sucedida (ver Quadro I abaixo). Em termos genéricos, existem
trés orientagdes basicas que podem ser perseguidas no esforco tecnoldgico:

(1) abusca de novas tecnologias;
(i1) a exploragdo do potencial das tecnologias existentes;

(111) o fortalecimento das condi¢des de apropriabilidade das tecnologias
basicas nas quais se sustenta o regime em questao.

Do ponto de vista dos objetivos deste artigo, a questao da apropria-
bilidade merece maior destaque. De fato, a questdo relativa aos direitos
de apropriabilidade sobre as inovagdes ¢ um tema recorrente na literatura
econOmica. A possibilidade de as firmas ndo conseguirem se apropriar dos
ganhos advindos da inovacgao tecnoldgica pode leva-las a retardaro processo
inovativo, com consequente reducdo do bem-estar social.

De acordo com Nelson & Winter (1982), as condigdes de apropriabi-
lidade — ou seja, a facilidade com que uma inovagao pode ser imitada'' — re-
fletem diretamente nas possibilidades de protegdo as inovagdes tecnologicas
contra possiveis imitacdes. Assim, nos casos em que a inovacao tecnoldgica
for mais facilmente passivel de imitacdo, sua apropriabilidade serd mais
baixa e, consequentemente, o periodo de ganhos monopolistas sera menor.
Segundo Teece (1986):

A correlacao existente entre as caracteristicas dos diferentes regimes tecnologicos e
a orientacdo geral das estratégias tecnologicas do setor empresarial ¢ um dos temas
abordados na analise de Malerba e Orsenigo (1993).

A discussao sobre condi¢des de apropriabilidade esta particularmente associada as
proposi¢des originais de David Teece, para quem (1998, p. 66): “The term ‘appro-
priability regimes’ describes the ease of imitation. Appropriability is a function both
of the ease of replication and the efficacy of intellectual property rights as a barrier
to imitation”.
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“aregime of appropriability refers to the environmental factors,
excluding firm and market structure, that govern an innovator’s ability
to capture the profits generated by an innovation. The most important
dimensions of such a regime are the nature of the technology, and the

efficacy of legal mechanisms of protection”.

Quadro I — Caracteristicas de Regimes Tecnologicos
e Estratégias Empresariais

— Acelerar movi-
mento na curva
de aprendizado

—Acesso a ativos
complementares

Alta Oportunidade Baixa Oportunidade
Alta Cumulati- | Baixa Cumula- | Alta Cumulati- | Baixa Cumula-
vidade tividade vidade tividade

Alta I 11 A% vl
Apropriabili- | - Balango entre | — Enfase em ino- | — Enfase em |- Inexisténcia de
dade inovagdes radi- | va¢des radicais | inovagdes incre- | atividades inova-

cais e incremen- | — Manuteng¢ao | mentais tivas sistemati-

tais de postura ino- | —Necessidade de | cas

— Evitar proces- | vativa fortalecer core

so de lock in em | — Manter “jane- | competences

tecnologias exi- | las” abertas para

stentes novas tecnolo-

— Manter “jane- | gias

las” abertas para

novas tecnolo-

gias
Baixa I v VI VIII
Apropriabili- | — Mesmas suge- | — Mesmas suge- | — Mesmas suge- | — Inexisténcia de
dade stoes de | stoes de 11 stoes de V atividades ino-

— Acelera imi- | —Aproveitar tem- | — Enfase em ino- | vativas

tacdo de tecnolo- | po curto de lucros | vacao incremen-

gias relevantes | da inovacao tal e imitacao

— Manter /ead |—Acesso a ativos | —Acesso a ativos

times complementares | complementares

Fonte: Malerba e Orsenigo (1993).

Teece destaca arelevancia da protecao legal das inovagdes tecnoldgicas,
em que o know-how e as habilidades desenvolvidas por uma empresa inovado-
ra podem ser protegidos legalmente sempre que se enquadrarem em uma das
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categorias reconhecidas como propriedade intelectual, como, por exemplo,
patentes, direitos autorais, segredos comerciais € marcas registradas.

O autor também classifica os regimes de apropriabilidade em fracos (em
que a inovagao pode ser facilmente codificada'? ou sua protecao legal ¢ ineficaz)
e fortes (em que o conhecimento € tacito ou o bem protegido legalmente). Alem
disso, na visao de Teece, os regimes de apropriabilidade abrangem os fatores
ambientais que determinam a capacidade de um inovador de se apropriar dos
lucros gerados pela inovagao, tais como o sistema de patentes, o segredo, tem-
pos de desenvolvimento (lead times), bem como custos e tempo associados a
esforgos imitativos de duplicagdo (Teece, 1986, p. 287).

Pode-se perceber, portanto, que a apropriabilidade ¢ um elemento
fundamental na conformagdo dos processos inovativos e, portanto, para a
geragdo de bem-estar social. Embora também dependam de aspectos gerais
associados as caracteristicas da tecnologia envolvida (em particular no que
diz respeito a cumulatividade e ao cardter mais ou menos tacito do conheci-
mento) e ao ritmo do progresso tecnoldgico, as condi¢des de apropriabilidade
proporcionadas por direitos de propriedade ocupam um papel de relevo nas
garantias de retorno dos investimentos realizados por empresas inovativas,
com destaque para os mecanismos de patentes. E o que seré visto a seguir.

111.2 — Direitos de propriedade, apropriabilidade e bem-estar social

Partindo da conceituacdo de inovagdo e sua importancia para o bem-
estar social desenvolvida na Secdo I, € possivel assumir que um conhecimento
novo (invengdo) ¢ capaz de induzir uma inovagdo que apresente utilidade
econdmica para a sociedade, como no caso de medicamentos. Assim, a
ado¢do de mecanismos de prote¢do aos direitos de propriedade intelectual
seria justificada socialmente em funcao da criacao de incentivos a invencao
¢ a Inovagao.

A garantia de que uma empresa dispora de meios efetivos para recupe-
rar os seus esforcos — em particular os gastos em P&D — na criagdo de uma

Segundo Foray e Lundvall (1999) o conhecimento codificado é aquele que pode ser
transformado em informag¢do por meio do seu registro em manuais, normas, pro-
cedimentos etc., podendo ser transmitido facilmente por meio de infraestruturas de
informacgado que possibilitam a sua verificagdo, armazenamento e reprodugdo; ja o
conhecimento tdcito refere-se ao tipo de conhecimento que nao pode ser facilmente
transferido, uma vez que nao esta estabelecido em uma forma explicita.
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invenc¢ao e da subsequente inovacao (novo produto ou processo produtivo)
constituiria um estimulo a sua decisao de investir (Besen e Raskind, 1991,
p. 5). Conforme ressalta Albuquerque (1998, p. 88-89), a existéncia de di-
reitos de propriedade intelectual proporciona a firma uma perspectiva real
de apropriacao dos resultados presentes e futuros decorrentes da exploragao,
eventualmente em carater de monopolio tempordrio, de sua inovagao (por
meio do uso proprio ou licenciado), conferindo-lhe uma vantagem compa-
rativa em face dos concorrentes.

Note-se, no entanto, que mesmo os direitos de propriedade nao sao
garantia de monopdlio: a existéncia de outros concorrentes inovativos implica
a possibilidade do surgimento de diferentes produtos, também protegidos por
direitos de propriedade, bons substitutos do ponto de vista do consumidor.

Os instrumentos mais utilizados para proteger os direitos de proprie-
dade intelectual sdo as patentes, os direitos de reprodugdo (copyright) e as
marcas (trademarks) (Cruz, 1997, p. 180). Esses instrumentos se caracte-
rizam pela garantia legal de usufruto exclusivo (para fins comerciais) do
objeto de protecao (que pode ser um sinal, simbolo, produto ou processo)
por um periodo limitado de tempo. Assim, direitos de propriedade inte-
lectual aumentam o grau de apropriabilidade das inovagdes para as firmas
que as introduzem.

Entretanto, na andlise dos impactos de patentes e outras formas de
direitos exclusivos, € importante comparar as eventuais perdas de bem-estar
no curto prazo provenientes de uma possivel posicao monopolista, caso nao
haja outros produtos patenteados bons substitutos sob a otica dos consumi-
dores, desenvolvidos por empresas rivais, com os beneficios resultantes do
encorajamento de atividades inovativas cujos frutos se manifestam em maior
bem-estar social ao longo do tempo.

No caso especifico dos direitos de propriedade intelectual, a legislagado
tem, portanto, a funcao de regular a relagdo econdmica entre o incentivo pri-
vado a inovar e o interesse publico na difusdo do conhecimento. De forma a
atingir estes objetivos, € comum que o conceito de protegdo esteja associado
a duragdo limitada no tempo, fato que estimularia o agente inovador a dar
continuidade aos esfor¢os realizados, uma vez que a expiragcdo da protecao
automaticamente eliminaria o seu eventual poder de monopdlio, disponi-
bilizando o uso da inovacao livre de qualquer impedimento, que cairia em
dominio publico e seria incorporada ao estoque de conhecimento técnico
disponivel da sociedade.
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Nesse sentido, cabe ressaltar que, do ponto de vista legal, ¢ amplamente
aceito que:

“[a] protecao temporal da inven¢ao, conjugada a sua divulgacao
social, nega a patente a condi¢do de mero monopolio, tornando-a um
instrumento do desenvolvimento sdcio-econdmico € afirmando-a como
expressao original da tendéncia legislativa moderna de harmonizar a
propriedade privada com o interesse publico” (Barbosa, 1999, p. 25).

Em particular, quanto a duracao das patentes, existe uma vasta lite-
ratura que se tem debrucado sobre o tema do “periodo 6timo” das mesmas,
elaborada a partir do trabalho seminal de Nordhaus (1969) e Scherer (1972).
Geralmente tais andlises baseiam-se na construgdo de modelos em que se
procura balancear os incentivos necessarios a introducao de inovacgdes no
mercado com a delimitagao temporal dos direitos de monopo6lio sobre elas.
Mais recentemente, esses modelos tém evoluido no sentido de abordagens
dindmicas que se baseiam numa extensdo dos prazos e efeitos das atividades
inovativas ao longo do tempo (Dufty, 2005; Takalo, 2001). As consequéncias
normativas dessas analises apontam para a importancia dos direitos de pro-
priedade intelectual, que pode implicar, inclusive, uma extensdao dos prazos
de patentemento em circunstancias especificas (OTA, 1981).

Por exemplo, no caso de medicamentos, o prazo de prote¢ao patentaria
original pode ser insuficiente para garantir o retorno dos investimentos rea-
lizados pelas firmas inovadoras, na medida em que existe um divorcio entre
a invengao e a inovacao. De fato, a patente ¢ obtida quando da invencao,
enquanto a inovacgao, ou seja, a exploragao comercial do medicamento, ocorre
somente apos os longos periodos de testes, aprovacao junto as autoridades
competentes e difusdo de informacdes junto aos consumidores € a comunidade
médica. Nos EUA, esse gap temporal pode chegar a 10 anos, exigindo, em
alguns casos, a extensao do prazo da patente.

111.3 — Patentes como direitos de propriedade e inovagdo

Para avancar nessa discussdo, € importante, de inicio, diferenciar a pa-
tente de outros direitos de exclusividade presentes num sistema de propriedade
intelectual-industrial. Diversos trabalhos utilizam dados de patentes como
indicador de inovagao tecnologica (Albuquerque, 2000). As patentes sdo lar-
gamente utilizadas por serem uma variavel de facil acesso e mensuragdo."

3 Entretanto, apresentam também diversas limitagdes (Griliches, 1990). Inicialmente,
as patentes podem ser caracterizadas como uma medida intermediaria de resultado,
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Do ponto de vista legal, a patente ¢ um certificado de propriedade privada
de uma invencao. Por meio dela, ¢ atribuido ao inventor o direito de excluir
outros agentes em relacao a provisao dessa invengao. Do ponto de vista da
sociedade, o estabelecimento desse direito implica uma realocacao de rendas
a favor de determinados agentes, com implica¢des sobre o incentivo que tais
agentes tém para realizar as atividades inventivas ou inovativas.

Portanto, uma patente ¢ elaborada de forma a proteger um produto,
processo, substancia ou design em relacdo a imitacao ou cdpia, sem que
seja transferido qualquer tipo de pagamento ao agente responsavel pelo seu
desenvolvimento. A patente habilita o titular a excluir todos os outros de
fabricar, vender ou usar o objeto sob prote¢ao por um periodo determinado
de tempo (Besen e Raskind, 1991, p. 6-7).

O alcance da protecao oferecido por uma patente restringe-se ao seu
titulo, que € uma descrigado técnica do processo, maquina, método ou maté-
ria contida no requerimento patentario original. Melhorias incrementais no
produto também costumam ser cobertas por patentes, cujo prazo de duragao
dos direitos de exclusividade ¢ usualmente bastante longo — 20 anos no
mercado americano.

De forma a obter esse direito, a invengao gerada—uma vez que a obtencao
daquele direito nao implica necessariamente que essa invencao ja tenha se con-
vertido numa inovacao introduzida no mercado — deve possuir #rés propriedades,
cujo atendimento deve se tornar publico e estar claramente especificado no
pedido de patente para que aquele direito de exclusividade possa ser concedido
(Besen e Raskind, 1991, p. 7; Cruz Filho, 1996, p. 161-163):'*

pois se referem nao propriamente a inovagdes, mas sim as invengoes geradas, inde-
pendentemente de seu langamento e aceitagao no mercado. Tal caracteristica reflete
o fato de que nem toda invencao ¢ patenteada, pois para patentear uma invengao ¢
necessario tornar publicos os detalhes referentes a ela e algumas empresas preferem
nao patentear e manter em segredo os detalhes técnicos associados. Além disso, as
patentes refletem um conhecimento técnico novo, que ndo tem necessariamente
valor econdmico; no entanto, mesmo nao possuindo o mesmo valor econémico,
elas sdo contadas de forma igual. Em contrapartida, nem toda inven¢do com algum
valor econdmico ¢ patenteavel. Assim, a mera quantificacao de patentes tende a ser
insuficiente, pois ndo possibilita avaliar adequadamente a qualidade da patente.

4 Em contraste com as patentes, os direitos de exclusividade concedidos na forma de
copyrights sao elaborados de maneira a proteger resultados de uma expressao criativa
ou artistica, os quais ndo necessariamente implicam uma utilizagao economica direta,
apresentando uma duragdo mais longa em comparacdo com as patentes. No caso
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(1) apresentar alguma utilizagdo econdmica potencial;

(i) incorporar uma novidade em relagdo as alternativas técnicas exis-
tentes; €

(111) incorporar algum tipo de avanc¢o “ndo 6bvio” que exige esforcos
de pesquisa e desenvolvimento.

O atendimento dessas propriedades deve se tornar publico e estar
claramente especificado no pedido de patente para que aquele direito de
exclusividade possa ser concedido.

Dentre os argumentos tradicionais que conduziram ao estabelecimento
de um sistema patentario estruturado no século XIX, ¢ possivel destacar: 1)
o direito natural a propriedade das ideias; i1) o retorno justo a atividade do
inventor; ii1) o incentivo a invengao; € iv) o incentivo a revelagao (disclosure)
da informacao secreta.

Estes argumentos estdo baseados na hipotese de que a principal moti-
vagao para a realizacao de uma inovagao intencional € a renda de monopdlio
que poderia ser obtida em fung¢ao da colocagdo no mercado de uma tecnologia
ou produto superior.

Os argumentos mais modernos que justificam esse tipo de direito
enfatizam algumas propriedades da informag¢do (ou do conhecimento) para
justificar o estabelecimento dessa forma de prote¢ao, particularmente aquelas

norte-americano, essa extensao atinge até 95 anos no caso de resultados de atividades
empresariais ou o periodo de duragdo da vida do artista, acrescido de até 70 anos, no
caso de direitos individuais, com algumas excecdes sendo previstas em lei por uma
doutrina particular. Nesse caso, o objeto sob protecdo deve apresentar um autor (ou
autores) para o trabalho original e estar “fixado” em um meio tangivel de expressao
(papel, tubos de imagem, meio eletronico etc.). A ndo-obrigatoriedade de depdsito
prévio da criacdo em instituicdes especificas para esse fim (como existe com as
patentes) faz que o alcance da protegdo possa ser definido em litigio. A precedéncia
temporal da expressao, e ndo da ideia criada, garante a titularidade da protegdo. Ja
os direitos concedidos na forma de marcas (trademarks) estao associados a palavras,
expressoes, simbolos ou outro tipo de marca utilizado para diferenciar o produto de
uma determinada firma em relagdo as demais. Esse mecanismo de protecao difere
dos demais em razdo de sua funcdo econdmica, pois a marca ndo se destina a criar
incentivos para a inovacao ou criatividade, mas apenas a identificar produtos e sua
origem, configurando-se numa forma de protecao indireta ao consumidor por meio
da credibilidade reforcada por tal instrumento, a qual decorre de uma suposta qua-
lidade do produto e da familiaridade publica com ele.
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associadas a principios de ndo-rivalidade e ndo-exclusividade, assim como
o papel de externalidades na realizagao de esforcos de P&D.

E possivel, portanto, distinguir dois principios de racionalidade econ6-
mica na manuten¢ao de um sistema patentario. O primeiro deles baseia-se na
hipdtese de que, ao prevenir o processo de imitagcdo, a concessao de patentes
tende a encorajar investimentos em pesquisa.'* Em segundo lugar, assume-se
que um sistema patentario eficaz encoraja a abertura e disseminacao (disclo-
sure) do avango do conhecimento incorporado em invengdes para o conjunto
do sistema economico.

Quanto ao primeiro aspecto, assume-se que sem a interveniéncia de
uma patente imitagdes da invengao gerada tenderiam a ser colocadas no mer-
cado, fato que, na presenca de condi¢des competitivas, levaria a progressiva
redug¢do das margens de lucro, impossibilitando a firma responsavel pela
invencao original recuperar os seus investimentos de pesquisa e desenvolvi-
mento. Nessas condigdes, seria razoavel que todas as firmas viessem a copiar
invengdes geradas por outras, desestimulando investimentos em atividades
de P&D imprescindiveis a geracao continuada de inveng¢des. No limite, ndo
haveria mais invengdes ou inovagdes, com graves prejuizos sociais.

Dessa forma, a implantacdo de um sistema patentario teria como ob-
jetivo solucionar um problema recorrente de “falha de mercado” associado
a presenca de “economias externas” e a geracdo de incentivos a provisao de
“bens publicos” — nesse caso, incorporados em informagdes associadas ao
desenvolvimento de novos produtos e processos.'¢

5 Nesse sentido, Cohen (2003) ressalta trés efeitos positivos que podem ser gerados:

o efeito direto de reforgo da apropriabilidade do resultado dos esfor¢os de P&D; um
efeito indireto relacionado ao efeito demonstragao que as patentes obtidas por firmas
rivais geram sobre a atividade de uma firma particular; e os efeitos de transbordamento

(spill-over) que possibilitam elevar a produtividade das atividades de P&D.

16 Existe uma vasta literatura que discute as caracteristicas da informagdo como um bem

econdmico especial, desenvolvida a partir das proposi¢des originais de Arrow (1962).
Nesse sentido, algumas propriedades especificas da mercadoria informagao poderiam
ser destacadas: 1) carater intangivel que resulta em nao-rivalidade — decorrente do
fato do seu uso ou consumo por uma pessoa nao impedir 0 seu uso ou consumo por
outra — e nao-exclusividade — decorrente do fato de que, salvo intervencao estatal,
ninguém pode ser impedido de usé-la; 2) a existéncia de um paradoxo intrinseco na
definicdo do valor da informagao para viabilizar o seu intercambio comercial, pois
o comprador potencial ndo sabe que valor deve atribuir a ela, pois ndo a conhece;
3) avinculagdo da informacao a processo de inveng¢ao que, ao contrario do processo
de producao de mercadorias fisicas, envolve elevado grau de incerteza; 4) o carater
cumulativo decorrente do fato de a informagao constituir também um insumo para
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Jano que se refere ao incentivo ao disclosure, assume-se que, na elabo-
ragdo da patente, uma descri¢cao detalhada da inovagao € produzida, gerando
informagdes que fornecem uma base a partir da qual novos desenvolvimentos
subsequentes podem ser buscados, dando origem a importantes efeitos de
transbordamento (spill-over) em termos da disseminagdo de informagdes, a
partir das quais maiores niveis de eficiéncia e bem-estar para o conjunto do
sistema economico poderiam ser alcancados. Esse processo de disclosure
poderia ser visto como uma espécie de contrapartida social da protecdo ga-
rantida pelo direito de exclusividade oferecido pela patente.

Finalmente, alguns fatos estilizados relacionados a implementacao de
direitos patentarios sdo ressaltados nas andlises de diversos autores, como
van Dijk (1994), Cohen, Nelson e Walsh (2002), Gallini e Scotchmer (2002),
Hall (2002) e Mansfield (1986).

Em primeiro lugar, observa-se que a maior parte das inovagdes passiveis
de serem patenteadas efetivamente o sdo, apesar de essa propor¢ao apresentar
variagdes em func¢ao das caracteristicas de cada setor.

Em segundo lugar, a geracdo de inovacdes a partir de uma patente
¢ uma pratica comum, com muitas inovacdes combinando elementos de
diversos produtos.

Em terceiro lugar, observa-se que o tempo de vida efetivo de uma
patente ¢ geralmente mais reduzido do que o prazo legal do direito (menos
de 8 anos para 50% das patentes no Reino Unido e na Franga).

Em quarto lugar, verifica-se que as patentes sao um instrumento eficaz
para impedir a imitacdo, com os custos suplementares de imitacdo resultantes
da preseng¢a de uma patente variando entre 7 e 30%, dependendo das carac-
teristicas de cada setor.

Por fim, observa-se, como tendéncia geral, um crescimento da propen-

sao a patentear, apesar de tal tendéncia refletir caracteristicas especificas de
cada setor e ser mais elevada para firmas menores."

a producao de novas informagdes; 5) o carater inico do ciclo de produgao pois,
uma vez que a informagao € produzida, deixa de fazer sentido investir recursos para
produzi-la uma segunda vez. Em razdo das propriedades anteriores, € ao contrario
das mercadorias comuns, a informagao apresenta complexos problemas de apropria-
bilidade, os quais, para serem solucionados, geralmente requerem o estabelecimento
de medidas legais (como as leis de patentes).

17" No que se refere especificamente a propensio ao patenteamento, as diferengas interse-

toriais sdo nitidas. De fato, existe um grande nimero de inovagdes em determinados
setores que nao sao patenteaveis e, mesmo quando isso ocorre, 0 patenteamento deve
ser confrontado com outras alternativas de apropriacao das rendas de inovagao. Essas
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A partir da discussao precedente, € possivel coletar na literatura evidén-
cias acerca da intensidade do processo de patenteamento e sobre a importancia
desse instrumento como mecanismo de protecao de rendas inovativas € como
incentivo a realizacao de esforcos de P&D.

Nesse sentido, € possivel observar, nos ultimos anos, um processo de
intensificagdo do patentamento no cendrio internacional. Segundo o Wipo
Patent Report (2006), quatro tendéncias principais estao relacionadas a essa
dinamica:

(1) crescimento da atividade de patenteamento: as solicitagdes de
patentes tém crescido a uma taxa anual de 4,75% nos ultimos 10
anos — crescimento comparavel as taxas de crescimento do produto
da economia internacional — atingindo 1,6 milhdes em 2004. As
patentes concedidas tém crescido num ritmo similar, atingindo
mais de 600 mil em 2004. No final daquele ano as patentes em
vigéncia atingiam mais de 5,4 milhdes em todo o mundo (ver
Figuras 1 e 2);

Figura 1 — Patentes solicitadas no Mundo (1985-2004)
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diferentes propensodes a patentear se refletem em fortes discrepancias entre setores
que, no tocante a produtividade do P&D (medida por meio do niimero de patentes
por unidade de gasto em P&D), conforme ressaltado na andlise de diversos autores
(Schmookler, 1996; Taylor e Siolverson, 1973; Soete, 1979; Pakes e Grilches, 1980;
Bound et al., 1984; Patel e Pavitt, 1994). Quanto ao tamanho das firmas, observa-se
que a propensdo a patentear varia, sendo maior nas pequenas empresas. A esse res-
peito Scherer (1965) aponta que as pequenas empresas tém fortes incentivos para
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Figura 2 — Patentes concedidas no Mundo (1985-2004)
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(11) crescente Internacionaliza¢do das patentes: observa-se uma
crescente utilizacao do sistema internacional de patentes por nao-
residentes dos paises onde se localizam os escritorios de patentes
(com crescimento anual de 7,4% desde 1995). Esse processo ¢
particularmente intenso em alguns paises emergentes (China,
Brasil, india, México e Coreia). Apesar disso, mais de trés quar-
tos das patentes solicitadas e concedidas estdo concentradas em
apenas cinco escritorios de patentes (EUA, Japao, Coreia, China
e no European Patent Office);

(ii1) crescente uso do Tratado Internacional de Coopera¢do em
Patentes (Patent Cooperation Treaty — PCT), que constitui um
sistema simplificado de solicitagdao de pedidos de patentes. O nua-
mero de patentes solicitadas internacionalmente por meio desse
Tratado cresceu a uma taxa anual de 16,5% entre 1999-2005, tendo
atingido 135 mil solicitagdes em 2005 (ver Figura 3). Atualmente,
47% das solicitacoes de pedidos de nao-residentes nos diferentes
escritorios de patentes estdo vinculadas a esse tipo de acordo;

realizar P&D e para patentear visando assegurar suas posigdes contra as grandes
empresas rivais, que contam com economias de escala em promocao, distribuicdo
e provavelmente em produgdo. Nesse sentido, argumenta que, apesar de as grandes
empresas também possuirem incentivos para inovar e uma alta propensao a patentear,
seriam menos ativas (em termos de gastos em P&D e patentes) porque encontram
vantagens em outras atividades de promogao e produgao.

118



INOVACAO, PATENTES E PIPELINE NA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Figura 3 — Solicitacoes de patentes por meio do
Patent Cooperation Treaty (PCT)
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(1v) patentes em vigéncia: as regras internacionais de patentes preveem
que estas podem ter duracdo de até 20 anos, com algumas excecoes.
Porém, como a manutengao de uma patente tem um custo, muitas
patentes sao mantidas por um periodo inferior a esse maximo. De
fato, 53% das patentes em vigéncia em 2004 foram concedidas
em 1997 ou posteriormente.

Informagdes fornecidas pelo Wipo Patent Report (2006) relativas a
2004 indicavam que o Brasil tinha recebido 3.892 solicitagdes de pedidos de
patentes para residentes e 2.356 solicitacdes de pedido para ndo-residentes.
Comparativamente a outros paises “emergentes” (ver Tabela 1), destaca-se
a maior participagdo relativa de solicitacdes de patentes por ndo-residentes
e o grande nimero de solicitagcdes vinculadas ao Tratado de Cooperacao
em Patentes na sua fase nacional. Por outro lado, a Tabela 2 apresenta uma
comparacao do Brasil com outros paises selecionados no tocante a trés indi-
cadores considerados pelo WIPO Patent Report relacionados a solicitagoes de
patentes com a populagao, ao valor do PIB e ao montante de gastos em P&D
para diversos paises. Em particular, observa-se que a relagdo entre patentes
solicitadas e gastos em P&D ¢ relativamente baixa no Brasil, comparada a
outros paises.

As informagdes do WIPO Patent Report (2006) podem ser comple-
mentadas por informagdes extraidas da base do escritorio norte-americano
de patentes, o USPTO. Considerando o total de pedidos realizados por nao-
residentes ao USPTO entre 1990-2006,' é possivel verificar que esse nlimero

18 Ver Tabela I no Anexo 1.
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mais do que duplicou. Entre os paises selecionados apresentados naquela ta-
bela (Brasil, México, China, India, Africa do Sul, Russia e Coreia) observa-se
que esse crescimento foi particularmente impulsionado pela Coreia e, num

periodo mais recente, por China e India.

Tabela 1 — Informacoes relativas a patentes —
Brasil e paises selecionados

Country Resident | Non Resident PCT PCT Grants to | Grants

Applications | Applications | National | International | Residents | to Non
2004 2004 Phase Applications 2004 Residents
2004 2005 2004

Brazil 3.892 2.356 12.444 280 590

China 65.786 32.109 32.489 2.501 18.241 31.119

India 7.179 10.287 679 851 1.466

Mexico 565 2.010 10.623 141 162 6.677

Russian 22.985 1.958 5.247 656 19.123 4.068

Federation

Total 939.372 348.292 311.311 122.633 361.657 241.372

Fonte: WIPO (20006).

Apesar das solicitagdes encaminhadas por residentes no Brasil terem
aumentado nos ultimos anos, esse numero se mantém bem atras daqueles
paises e mesmo da Russia, apresentando um ritmo de solicitacao de patentes
equivalente a Africa do Sul e superior a0 México. Quando se consideram as
patentes concedidas no periodo 2001-2005, verifica-se que o Brasil posiciona-
se na 28.* posi¢ao, atrds de China, ndia, Africa do Sul, Russia e a frente de
México, Malasia e Argentina.

Dentre as diversas classes de patentes concedidas pelo USPTO, a mais
importante ¢ a classe 424, que compreende a produ¢dao de medicamentos."
Outra classe importante ¢ a que compreende a biologia molecular € micro-
biologia (classe 435). A participacdo da classe de medicamentos no total
das patentes concedidas pelo USPTO para o periodo 1985-2005 se elevou
expressivamente entre 1985-1999, tendo-se estabilizado e depois decrescido
no periodo posterior, porém sem que seja possivel estabelecer claramente
uma tendéncia para o periodo mais recente.?

" Ver Tabela II no Anexo I para o periodo 2001-2005.
20 Ver Tabela I1I do Anexo .
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Tabela 2 — Indicadores relativos a patentes —
Brasil e paises selecionados

Country Resident Patent Resident Patent Patent Filings per
Filings per Million | Filings per $Billion $Million R&D
Population 2004 GDP 2004 Expenditures 2004

Argentina 28.41 2.32 0.56
Australia 479.34 17.20 1.12
Brazil 21.16 2.81 0.29
Canada 121.97 4.25 0.22
Chile 14.88 1.49 0.25
China 50.75 9.37 0.71
European Patent Office 56.82

France 235.67 8.75 0.40
Germany 587.13 22.57 0.90
India 6.65 2.30 0.22
Italy 109.43 4.23 0.37
Japan 2883.56 107.26 3.41
Korea, 2188.96 116.19 4.40
Mexico 5.44 0.60 0.14
New Zealand 401.63 18.66 1.60
Norway 326.72 9.24 0.54
Portugal 11.71 0.65 0.07
Russian Federation 159.78 17.56 1.37
Singapore 151.17 5.86 0.25
Spain 67.25 2.92 0.26
Thailand 10.52 1.41 0.48
Turkey 7.11 1.00 0.13
United Kingdom 320.34 11.31 0.60
United States of America 645.44 17.70 0.68
Uruguay 10.76 1.24 0.5

Fonte: WIPO (20006).

Comparando-se as patentes em medicamentos com o total de patentes,
verifica-se que as primeiras encontram-se mais concentradas nos principais
paises desenvolvidos. Isto se explica principalmente em fun¢do da impor-
tancia das principais empresas multinacionais atuantes no setor e pela forca
dos direitos de propriedade intelectual. Observa-se que as dez primeiras
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empresas eram responsaveis por 12% do total de patentes, enquanto entre
as 20 primeiras, esse total atingia 20%.?!

111.4 — Sistemas de propriedade intelectual: tendéncias recentes com
énfase no Acordo TRIPS

O exercicio do direito de propriedade da inovagdao por meio de uma
patente encontra-se regulado pelas regras definidas no ambito do Sistema
Internacional de Propriedade Intelectual, criado com a assinatura da
Convengao da Unido de Paris (CUP) em 1883, que vem sofrendo transfor-
macoes que refletem as mudancas ocorridas no desenvolvimento econdmico
e tecnologico dos paises e na dinamica do comércio internacional.

De maneira geral, as legislacdes de patentes nos varios paises envol-
vem: 1) exigéncias a serem cumpridas; 2) atividades ndo contempladas pelo
sistema; 3) duracao e abrangéncia da patente; 4) facilidade (e dificuldade)
para a oposi¢ao ao direito a patente por agentes que se sintam lesados; 5)
defini¢ao do local para disputas em torno da propriedade das patentes; e 6)
relagdo com o arcabougo institucional antitruste e pro-competicao.

A partir da década de 1980 observa-se que o Sistema Internacional de
Propriedade Intelectual vem se tornando cada vez mais favoravel ao estimulo
a atividade inovativa, aumentando a protecao conferida ao detentor da patente.
Tal tendéncia se acentuou quando o tema de propriedade intelectual entrou
na agenda da Rodada Uruguai do Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio
(GATT), que culminou com a assinatura do Acordo sobre os Aspectos dos
Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (Acordo
TRIPS), em abril de 1994, e com a criagdo da Organizacao Mundial do
Comércio (OMC), em janeiro de 1995, que passa a ser responsavel pela
administracdao de acordos multilaterais relativos ao comércio internacional.
Segundo o Acordo TRIPS, a partir de janeiro de 1995, todos os Estados-
membros da OMC tém que reconhecer patentes em todos os campos tecno-
logicos, independentemente de seus estagios de desenvolvimento e contextos
social e econdmico.

O Acordo TRIPS apresenta duas caracteristicas importantes:

(1) estabelece regras sobre os direitos de propriedade intelectual, mais
rigidas que as vigentes na ocasido nos paises desenvolvidos;

2l Ver Tabela IV do Anexo I, que apresenta as principais empresas patenteadoras de

medicamentos no USPTO entre 2001-2005.
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(i1) ndo reconhece a liberdade de cada pais-membro apresentar diver-
sidade em seu arcabouco legislativo.*

De todo modo, o Acordo TRIPS precisa ser internalizado por cada um
dos paises-membros da OMC para que possa ter vigéncia em ambito nacio-
nal. Assim, acabou por incorporar clausulas que permitem que os paises em
desenvolvimento se diferenciem dos demais. Especificamente, os artigos
65 e 66 do Acordo TRIPS estabelecem prazos para que cada pais-membro
da OMC possa adequar sua legislacao de propriedade intelectual as novas
disposic¢des estabelecidas pelo acordo, prazos estes que variam conforme o
nivel de desenvolvimento de cada pais.

Apesar do principio geral de fortalecimento dos direitos de propriedade
intelectual, o acordo TRIPS reconhece a possibilidade de cada pais incluir em
sua legislacao de propriedade intelectual clausulas mais flexiveis que permi-
tam proteger os interesses da saude publica. Nesse sentido, cabe destacar o
acordo internacional que resultou na elaboracao da Declara¢do Ministerial
sobre o Acordo TRIPS e Saude Publica, conhecida como Declaragdo de Doha,
que estabelece que paises menos desenvolvidos, que nao reconheciam patentes
para produtos farmacéuticos antes da entrada em vigor do Acordo TRIPS,
teriam um periodo de transi¢do até 2016 para iniciar o reconhecimento.

Entre as principais flexibilidades incorporadas ao Acordo TRIPS no
tocante a area de medicamentos, destaca-se o mecanismo de “licenca com-
pulsoria” baseada numa autorizacdo governamental, que permite a explora-
¢ao de um produto ou processo patenteado sem o consentimento do titular
da patente, e a qual podera ser emitida mediante algumas condigdes, como
falta de exploragdo da patente, interesse publico, situagdes de emergéncia
nacional e extrema urgéncia, para remediar praticas anticompetitivas e de
concorréncia desleal, por falta de producao local e na existéncia de patentes
dependentes.

IV — Industria farmacéutica, patentes e pipeline

1IV.1 — O padrao de concorréncia da industria farmacéutica

Esta Secao se ocupa do tratamento das caracteristicas basicas do padrao
de competicao tipico da industria farmacéutica, destacando as peculiaridades

22 Além disso, a OMC passa a dispor de mecanismos para penalizar seus membros que

nao cumprirem as regras estabelecidas nos acordos.
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do processo inovativo do setor e sua relagdo com a importancia conferida
as patentes como mecanismo fundamental de garantia de apropriagdo dos
esforcos de busca por inovagdes que marca o comportamento das empresas
envolvidas.

A moderna industria farmacéutica caracteriza-se por elevados investi-
mentos em pesquisa e desenvolvimento (P&D) e consequente ritmo elevado
de inovagdes, podendo ser datada do final da Segunda Guerra Mundial. Em
1996, a indistria como um todo ndo era concentrada: as 20 maiores compa-
nhias farmacéuticas mundiais participavam com 52,6% das vendas globais,
com a maior delas chegando apenas a 4,4% (Fiuza e Lisboa, 2001, p. 2).

Em termos econdmicos, a industria farmacéutica € genericamente defi-
nida como um oligopdlio diferenciado, em que a disputa de mercado a partir
de menores pregos nao ¢ a principal dimensao da concorréncia, mas sim a
continua busca por novos produtos. Essa busca reflete ndo so a necessidade
de captar maiores parcelas de mercado mas, principalmente, uma condi¢ao
fundamental para a sobrevivéncia das firmas no mercado, definindo um
comportamento sistematico de investimento em P&D e outras estratégias de
diferenciagdo de produto.

E importante destacar, como visto na Se¢do II, que a situagdo de oli-
gopolio, nesse caso, satisfaz uma condigdo propria da atividade em questao,
considerando os requisitos de investimento em P&D do setor — extrema-
mente elevados relativamente as receitas das empresas — que determinam a
sobrevivéncia de um grupo relativamente restrito na dindmica do processo
concorrencial.

Da mesma forma, o fato de a industria ser caracterizada tecnicamente
como um oligopdlio nao deve ser visto como algo negativo; pelo contrario,
como visto na Sec¢ao II, trata-se de uma condi¢do necessaria para o desen-
volvimento de atividades intensivas em P&D e, consequentemente, para a
geracao de inovacdes na forma de novos medicamentos, que implicam ganhos
expressivos de bem-estar social.

As empresas participantes de industrias com esse padrao de compe-
ticdo estdo obrigadas, estrategicamente, a criar condi¢des para produzir um
fluxo continuo de inovagdes de produto, tanto para preservar posi¢cao quanto
para dispor de instrumentos mais agressivos de ocupacdo de mercado. Por
conseguinte, no oligopolio diferenciado observa-se uma tendéncia de que
as firmas introdutoras de inovagdes consigam eventualmente auferir lucros
diferenciais, ainda que temporarios, como visto na Secao I1. A obtencdo de
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lucros difeenciais, por sua vez, aparece como uma condicdo essencial ao
estimulo as atividades de P&D nesse tipo de padrao de concorréncia, como
abordado na Secao II.

Embora a atividade inovativa seja uma caracteristica comum a um
importante conjunto de atividades industriais fundadas em oligopdlios
diferenciados, na farmacéutica assume um papel especialmente relevante,
representando uma proporg¢ao das vendas totais muito superior a visualizada
nos demais segmentos industriais.

De acordo com Bastos (2005, 2005, p. 7):

“poucas industrias destinam tantos recursos para P&D quanto a farma-
céutica (algo em torno de 14% das vendas), superando setores como
software (11%), computadores (10%) e eletronica (7%) (...). Gastos
totais em P&D das firmas farmacéuticas e de biotecnologia alcangaram
quase US$ 50 bilhdes em 2002 — s6 nos Estados Unidos a industria gas-
tou mais em pesquisa do que o governo através dos National Institutes
of Health (NIHs), cujo orcamento total foi de US$ 27 bilhdes”.

Se, de um lado, essa caracteristica pode implicar a formagao de bar-
reiras a entrada temporarias, por outro lado confere aos seus atores um com-
portamento necessariamente pro-ativo na busca incessante por inovacgoes.
Considerando a natureza incerta dos empreendimentos inovativos, essa
situagcdo implica uma elevagao atipica das condicdes de risco relacionadas
ao setor — os gastos sdo extremamente elevados e, em boa medida, sujeitos
a fracasso comercial, ou mesmo a rejei¢do de medicamentos em fase de
desenvolvimento ao longo do processo.

No Brasil, algumas caracteristicas especificas merecem ser ana-
lisadas.

Em primeiro lugar, a industria nacional ndo parece ser excessivamente
concentrada. Em 1999 existiam cerca de 350 laboratorios atuando no Pais,
a maior parte, na época, de capital nacional (85%). A grande maioria dos
principios ativos era importada. A concentracdo, em 1999, das 20 maiores
empresas do setor era de 64,2% do mercado total, sendo que a maior delas,
a Aventis Pharma, detinha apenas 6,6% do mercado geral, enquanto a vice-
lider, a Novartis, possui um market share de 6,1%. O CR4, nesse nivel de
agregacao, era de somente 23%.

Ja em 2004, a concentracao no nivel dos 20 maiores laboratorios era
de 61,4%, o CR4 de 18,28%, sendo a Aché¢ a empresa lider, com 5,09% do
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mercado, e Aventis Pharma, a vice-lider, com 4,87%. Observa-se, portanto,
entre 1999 e 2004, uma ligeira desconcentra¢do do mercado, acompanhada
de uma certa mudancga no ranking dos principais laboratorios em termos de
participacao de mercado, fato que indica a presenca de forte competicao.
Em particular, os lideres de 1999 perderam aproximadamente 25% de suas
participacoes no periodo observado.

Em segundo lugar, as atividades de P&D no Pais sdo pouco relevan-
tes, incluindo aquelas realizadas por empresas nacionais € multinacionais.
Os gastos em P&D giram em torno de 0,6% do seu faturamento, em grande
parte direcionados para o desenvolvimento de produtos (cerca de 2/3 do total)
em detrimento da pesquisa aplicada e, sobretudo, da pesquisa basica. Além
disso, essa pesquisa envolve em sua quase totalidade medidas de controle de
qualidade, sendo insignificante a pesquisa por novos medicamentos.? Dessa
forma, mesmo apresentando um relativo bom desempenho nos tltimos anos,
as empresas domésticas e estrangeiras da industria farmacéutica tém esforgos
reduzidos de P&D no Pais.

Esse comportamento reflete, em alguma medida, a propria evolucao
do setor no Pais, em particular no que se refere ao periodo anterior ao reco-
nhecimento das patentes em 1996 e a vigéncia da “Lei dos Genéricos” em
fevereiro de 1999. De fato, até 1996,>* a lei brasileira de patentes ndo abrangia
os farmacos, de modo que varios medicamentos originais foram copiados e
registrados junto a ANVISA,* a partir da tnica exigéncia de que tivessem
0s mesmos principios ativos.

2 Dados extraidos da PINTEC/IBGE (2003) indicam que, no caso brasileiro, ao contrario
do observado no cendrio internacional, a intensidade dos gastos em P&D no setor far-
maceéutico nao ¢ particularmente elevada, localizando-se, inclusive, abaixo da média
da industria de transformagao. O mesmo ocorre em relagao a participagao dos gastos
em P&D em relagdo ao total de gastos inovativos, o que ¢ compativel com um padrao
de protecao que tende a privilegiar as marcas em comparagdo a patentes. Por outro
lado, a taxa de inovagao nessa industria € expressiva, bastante superior a média. Isso
sugere que tais inovagdes sao resultantes de esforcos em P&D realizados no exterior
(basicamente por empresas multinacionais), cujos resultados sdo internalizados mais
por meio do fortalecimento de marcas do que da utilizagdo de patentes.

2 Em 1996, com o reconhecimento da lei de patentes, ficou determinado que os labo-
ratorios nacionais poderiam produzir similares de medicamentos patenteados em
outros paises somente se a patente tivesse expirado na data de produgao interna.

2 Ageéncia criada em 1999 para substituir a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude.
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Logo, até 1999, anteriormente a entrada dos medicamentos genéricos
“verdadeiros” no mercado farmacéutico brasileiro, existia concorréncia, em
alguns de seus mercados especificos, entre os medicamentos originais € 0s
similares, que eram comercializados por meio de dois tipos: (a) com marca
propria geralmente conhecida do publico devido as grandes campanhas
publicitarias do setor, diferenciada do nome de seu principio ativo; ou (b)
segundo a denominacdo comum brasileira (DCB), tipo esse posteriormente
conhecido como “pseudogenérico” ou “falso genérico”, ja que tinha como
nome fantasia o proprio nome do componente ativo do medicamento (DCB).
Dado que a preexisténcia desses tltimos no mercado confundia os consu-
midores que buscavam os verdadeiros genéricos apds o seu langamento,
agravando o problema da credibilidade, esse tipo de similar passou a ser
proibido por lei: os produtos “pseudogenéricos” tiveram de mudar seu nome
até setembro de 2001.%°

Tratava-se, portanto, de um ambiente marcado pelo baixo estimulo a
atividade de busca por novas tecnologias, pois a rivalidade das empresas nao
estava centrada nessa forma de competi¢do. Prevaleciam, claramente, as pra-
ticas de imitacao, a partir da apropriagao dos esforgos inovativos de empresas
multinacionais no exterior (comportamento free rider), em muitos casos sem
o devido controle de qualidade indispensavel ao setor farmacéutico.

Além do mais, deve-se destacar o constante controle de precos sobre a
industria farmacéutica, fato que pode ter contribuido para seu baixo desem-
penho inovativo. De fato, apds o inicio de liberalizagao no periodo 1997-
1999, apos a desvalorizagao cambial de janeiro de 1999, a SEAE — Secretaria
de Acompanhamento Econdmico do Ministério da Fazenda — firmou um
acordo de cavalheiros com os laboratorios objetivando limitar os repasses
da desvalorizagdo para os precos finais. No final do ano 2000 foi editada a

26 Resolugdo ANVISA 36/2001. Os antigos similares do tipo DCB, portanto, ou adota-
ram uma marca sob a qual passaram a ser comercializados, ou realizaram os testes
de bioequivaléncia, passando a ser comercializados no mercado como “verdadeiros”
genéricos. A auséncia de obrigacao de testes de bioequivaléncia para os similares é
o motivo pelo qual a legislagdo previa — e ainda prevé — que a substitui¢do de um
medicamento original (de referéncia) por um similar devera ser feita somente sob
orientacao médica: ndo ¢ permitido ao farmacéutico, ou ao balconista da farmacia,
qualquer tipo de troca entre medicamentos originais e similares éticos, notando-se
que estes ultimos poderiam ter, como mencionado, ema sua embalagem o nome
ou denominagdo genérica, isto €, o principio ativo, conforme as determinagdes do
Decreto 793/1993.
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Medida Provisoria 2.063/2000, de 18.12.2000, logo substituida pela Medida
Provisoria 2.138-2/2000, de 08.12.2000, convertida na Lei Ordinaria 10.213
em 27.03.2001.

Referidas normas instituiram novamente no Brasil o regime de conge-
lamento e controle de pregos de atividades particulares, especificamente dos
precos de venda de medicamentos. Apds o término da vigéncia do congela-
mento de precos apontado acima, no vacuo criado pela mudanga de governo
causada pela elei¢ao presidencial, vigorou um acordo entre os laboratorios
farmacéuticos e 0 novo governo, que manteve o congelamento de precos até
a edi¢do da Medida Provisoria 123, de 26 de junho de 2003, que novamente
congelou os precos de medicamentos até margo de 2004, determinando que
a partir de entdo os pregos seriam definitivamente controlados, e que foi
convertida na Le1 10.742, de 6 de outubro de 2003.

1V.2 — O processo de P&D na industria farmacéutica

A formalizag¢ao da P&D no setor farmacéutico apresenta caracteristicas
comuns ao processo observado em outras industrias intensivas em pesquisa,
sobretudo no que se refere aos elevados gastos relativos com a atividade e aos
prazos requeridos, mas, simultaneamente, ¢ marcada por um amplo conjunto
de fatores especificos.

Porum lado, considerando a natureza e o propdsito da pesquisa realiza-
da, os testes exigidos para a aprovacao e distribui¢ao final dos medicamentos
determinam a formacao de custos muito maiores que a média e, ademais, um
aumento substancial do tempo entre o inicio do processo e a possibilidade
de auferir receitas com os novos produtos. Além disso, as inova¢des mais
importantes do ponto de vista da rentabilidade do setor sdo as radicais (ver
Secao II), tornando ainda mais clara a diferen¢a da industria farmacéutica
em relagdo as demais?’ e ampliando o impactos benéficos de suas inovagdes
sobre o bem-estar social.

Por outro lado, a atividade € caracterizada por taxas de risco excep-
cionalmente altas, resultado do baixo indice de sucesso relacionado as ino-
vagoes do setor, fato que ocorre mesmo nas fases mais avangadas de testes
clinicos. Como mostra a Tabela 3, o tempo para exploragao basica buscando

27 De acordo com Achilladelis e Antonakis (2001) o desenvolvimento de medicamentos
originais (relacionados a inovagdes radicais), embora representando uma parcela
menor do total das inovagdes farmacéuticas, apresenta uma maior incidéncia de
sucesso comercial (cerca de 60%) que inovagdes relacionadas a aprimoramentos de
classes terapéuticas (cerca de 15% de sucesso comercial).
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identificar areas de pesquisa sobre doengas, estudos de farmacodindmica,
farmocinética e rotas quimicas, desenvolvimento piloto e experimental,
somado ao desenvolvimento pré-clinico, € bastante elevado e envolve alta
taxa de risco (a taxa de sucesso ¢ menor que 1%). As fases de descoberta e
desenvolvimento pré-clinico respondem por cerca de 40% do total da P&D.
Mesmo apos a realizagdo dos testes clinicos, relacionados a seguranga ¢ a
tolerancia aos medicamentos, além de experimentacdes mais longas com
populacdes diferenciadas, existe a possibilidade de insucesso comercial do
produto desenvolvido — os problemas sao, em geral, identificados ap0s a ter-
ceira fase desses testes, elevando sobremaneira os riscos e custos associados
a0 Processo.

Até chegar a essa fase, podem ser necessarios 13 anos de desenvolvi-
mento dos medicamentos. Segundo Scherer (1995), o tempo médio entre o
inicio dos testes clinicos até a aprovagao da nova droga nos Estados Unidos,
por exemplo, ¢ de 98,9 meses (new drug approval — NDA). Na mesma dire-
¢ao, Grabowski (2002, p. 4 e 5) destaca que:

“The explanation for why patents are more important to phar-
maceutical firms in appropriating the benefits from innovation follows
directly from the characteristics of the pharmaceutical R&D process.
In essence it takes several hundred million dollars to discover, deve-
lop and gain regulatory approval for a new medicine. Absent patent
protection, or some equivalent barrier, imitators could free ride on the
innovator’s FDA approval and duplicate the compound for a small
fraction of the originator’s costs. In essence, imitation costs in phar-
maceuticals are extremely low relative to the innovator’s costs for
discovering and developing a new compound. One of the reasons R&D
is so costly in pharmaceuticals 1s that most new drug candidates fail
to reach the market. Failure can result from toxicity, carcinogenicity,
manufacturing difficulties, inconvenient dosing characteristics, inade-
quate efficacy, economic and competitive factors, and various other
problems. Typically, less than 1 percent of the compounds examined
in the pre-clinical period make it into human testing. Only 20 percent
of the compounds entering clinical trials survive the development
process and gain FDA approval. Furthermore, the full R&D process
from synthesis to FDA approval involves undertaking successive trials
of'increasing size and complexity. The pre-clinical and clinical testing
phases generally take more than a decade to complete™.
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Nesse sentido, a formatacao de um ambiente que estimule a constante
busca por inovacdes nessa industria representa um aspecto fundamental
para a geracdo de bem-estar social do ponto de vista dinamico, o que sera
discutido a seguir.

1V.3 — Patentes na industria farmacéutica

Levando-se em conta a estrutura de regulagdo para o desenvolvimento
e uso de medicamentos, e dadas as caracteristicas especiais relacionadas ao
produto e ao seu fim, a industria farmacéutica é uma atividade de alto custo
e risco.

Uma importante questdo, nesse cenario, ¢ entender a racionalidade e
0s mecanismos de incentivo para as empresas produtoras efetivarem esses
esfor¢os de investimento, sujeitos a somas extremamente elevadas nessas
condi¢des. Nos Estados Unidos, os custos para introduzir uma nova droga
no mercado situam-se, em média, na faixa dos US$ 800 milhdes — e vem
assumindo, nos ultimos anos, uma trajetéria crescente, inclusive no que se
refere aos prazos exigidos para a realizacao de testes necessarios para sua
aprovagao (Grabowski, 2002; Bastos, 2005).

A forma mais difundida (e considerada a mais importante) de garantir
os retornos do investimento nessas condigdes tdo especificas da industria
farmacéutica ¢ a protecao conferida pelos regimes de patente. Encontra-se
na literatura um conjunto de evidéncias de que os direitos de propriedade
intelectual s3o consideravelmente mais importantes nessa industria do que nos
demais segmentos, mesmo aqueles também caracterizados pela forte dinamica
inovativa. Provavelmente, essa situacao ¢ devida ao fato de as patentes para
prescricdo de drogas atuarem de maneira mais efetiva na elevacao dos custos
de imitacao quando comparadas a outros produtos.

De acordo com Grabowski (2003, p. 6):

“R&D costs per new drug approval were observed to have in-
creased at an annual rate of 7.4% above general inflation when com-
pared to the costs of 1980s introductions. A major factor driving this
increase is the size, complexity and number of clinical trials, which
have increased significantly in the 1990s compared to the 1980s. One
important factor underlying this trend is the increasing focus of the
pharmaceutical industry onchronic and degenerative diseases. These

131

REVISTA DO IBRAC



REVISTA DO IBRAC

Jorge Fagundes

conditions require larger trial sizes to establish their efficacy and longer
time periods for effects to be observed”.

Visando captar a importancia das patentes com relacdo a criacao de
incentivos as atividades de P&D, Cohen (2003) procura avaliar, por meio
de um recorte cross-sector que utiliza informagdes extraidas da Carnegie
Mellon Survey (CMS), realizada junto aos laboratdrios do setor empresarial
norte-americano em 1994, qual o “prémio médio do patenteamento”, definido
como o incremento proporcional do valor da inovagdo obtido por meio de
patentes. Os resultados obtidos ressaltam a variacao intersetorial desse prémio,
sendo que este € particularmente mais elevado nos setores de medicamentos,
biotecnologia e equipamentos médicos.

Com base nessas informagdes, o autor conclui que ha evidéncias de
uma relacao positiva entre patenteamento e atividades de P&D, especialmente
naqueles setores. Essa evidéncia corrobora a ideia da necessidade de um sis-
tema de protecao mais adequado que possibilite a manutencdo de estimulos
a atividade de pesquisa em condigdes crescentemente adversas.

Nesse sentido, duas tendéncias recentes marcam o ambiente regulatério
internacional, em particular dos paises centrais. Por um lado, observa-se a
adog¢do de um conjunto expressivo de normas adicionais para os sistemas de
patentes visando a ampliagdao do escopo de protecao, tornando-as mais rigi-
das e seguras para garantir a propriedade intelectual. Nessa direcdo, segundo
documento da OCDE (2003, p. 3-4), os principais efeitos das reformas em
curso no sistema de patentes sdo:

“An extended coverage of patent protection. Areas that used to be
outside the realm of patents are now increasingly protected, notably as
regards service-type inventions (e.g. software and business methods).
Inventions are more frequently based on the results of basic research,
especially in the field of biotechnology (e.g. genetic inventions), and
public research organizations increasingly patent and license their
inventions. In addition, minor inventions that would not qualify for
patent protection can be now protected by weaker forms of protection
known as ‘petty patents’ or ‘utility models’ in an increasing number
of countries.

Patents have become increasingly robust. In the US, the rate of
invalidation of patents substantially decreased since the creation of
the CAFC in 1982. The creation of the European Patent Office as the
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centralized granting authority upgraded the legal status of European
patents by introducing examination and opposition procedures”.

Por outro lado, ha uma percep¢ao cada vez mais forte acerca da im-
portancia do sistema de patentes para o desempenho econdmico dos paises.
De acordo com o0 mesmo documento da OCDE (2003, p. 4-5):

“policy makers seem to share a common and strong belief in the positive
impact of patents on innovation and economic growth, which has been
frequently reflected by policy statements in the US, Japan and Europe,
whose patent offices grant around 84% of all patents worldwide. At
USPTO the growth in patent applications has been recently qualified as
‘aboon for America’s economy, as well as contributing to our genius for
innovation’, the Japanese government considers intellectual property to
be ‘the source of industrial competitiveness’. Likewise, the European
Commission views the future Community patent as an essential tool ‘to
succeed in transforming research results and the new technological and
scientific know-how into industrial and commercial success stories’.
And the EPO released a mission statement in 2001 making clear that
its objective is ‘to support innovation, competitiveness and economic
growth for the benefit of the citizens of Europe’”.

1V.4 — Direitos de pipeline na industria farmacéutica

Esta Se¢do procura apresentar uma descri¢do sucinta dos direitos paten-
tarios implementados na forma de pipeline, apresentando a sua justificativa
econOmica e a evolucao da sua implementagdo no Brasil.

O Brasil alterou sua Lei de Propriedade Industrial em 1996, incluindo
em seus arts. 230 e 231 as chamadas patentes pipeline, por meio das quais
passaram a serem aceitos depdsitos de patentes em campos tecnoldgicos nao
reconhecidos até entdo. Esse mecanismo teve um impacto importante sobre
a saude publica, ja que possibilitou o patenteamento de substancias obtidas
por processos quimicos, produtos quimico-farmacéuticos, medicamentos de
qualquer espécie e seus processos de obtencao ou modificagao.

No que tange aos direitos de pipeline®® dentro da legislagdo patenta-
ria brasileira, particularmente no tocante as patentes farmacéuticas, cabe

2 Otermo pipeline refere-se a uma patente que protege “produtos em desenvolvimento
e que nao tenham sido langados em nenhum mercado do mundo no momento em
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inicialmente destacar o longo periodo marcado pela auséncia de patentes
farmacéuticas: para produtos, desde 1945; e para processos excluidos, des-
de 1969. Por volta de 1995, com o advento do TRIPS e os compromissos
assumidos pelo Pais no ambito da OMC, consolidou-se a percepcao acerca
da necessidade de mudanca da legislagdao, o que foi feito por meio da Lei
9.279, de 14 de maio 1996 (Lei da Propiriedade Industrial), no interior da
qual destacavam-se os seguintes aspectos:

(1) aconcessao de patentes farmacéuticas e de agroquimicos;

(i1) aopgao pela dispensa dos periodos de transi¢ao previstos no ambito
do TRIPS;

(111) a possibilidade de concessao de patentes pipeline;

(iv) o estabelecimento de critérios para calculo de indenizagao no caso
de violacgdes dos direitos de propriedade intelectual;

(v) ainversdo do 6nus da prova na analise de litigios relativos a patente
processo; e

(vi) a possibilidade de concessdao de liminares no caso de violacdes
dos direitos de propriedade intelectual.

Posteriormente a esse periodo de endurecimento da legislagao dos

direitos de propriedade intelectual, observam-se movimentos de maior flexi-
bilizagdo, em consondncia com as possibilidades abertas pelo TRIPS e pela
Declaragdo de Doha, descritas na Seg¢ao 111.4.%°

29

que um determinado pais muda a sua legislagdo de propriedade industrial e passa
a admitir patentes para produtos farmacéuticos e alimenticios”. Ainda, segundo a
literatura: ““o termo pipeline — cuja tradugdo para o portugués seria tubulacdo — refere-
se, no sentido figurado, aos produtos em fase de desenvolvimento e, portanto, ainda
na tubulagdo, o que liga a bancada de pesquisa ao comércio. Ou seja, tais produtos
e processos nao chegaram ao mercado consumidor e, por isso, ainda poderiam ser
protegidos. O pipeline também pode ser chamado de patente de revalidagao” (Di
Blasi, Garcia e Mendes. 4 propriedade industrial. Rio de Janeiro: Forense, 2000,
p. 159 — apud Barbosa, 2006).

Dentro dessa linha de flexibilizagdo, destaca-se a regulamentagdo da anuéncia
prévia ANVISA para pedidos de patenteamento (em dezembro de 1999), a Lei
10.196 prevendo indeferimento de pedidos de patente ndo-pipeline em fevereiro
de 2001e a regulamentagdo da expansdo das disposi¢des de licenga compulsoria
baseadas em interesse publico e emergéncia nacional em setembro de 2003. No
periodo mais recente, também tem proliferado a elaboragdo de projetos de lei na
esfera legislativa como o objetivo estabelecer algum tipo de restricao aos direitos
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O direito de pipeline foi introduzido na legisla¢ao visando corrigir, em
parte, a falta de patentes para produtos quimicos, € processos e produtos de
fins farmacéuticos e alimentares, visando incorporar diretamente ao sistema
juridico brasileiro as patentes solicitadas no exterior ou no Brasil, que aqui
nao poderiam ser deferidas em face da proibicao da lei anterior.

As patentes pipeline estdo particularmente associadas ao portfolio de
moléculas patentedveis das multinacionais que ainda nao estariam sendo
comercializadas, constituindo uma forma de protegao para os produtos que ja
sdo protegidos fora de um determinado pais, mas ndo o sdo no pais objeto do
pipeline, porque naquele pais ndo existem patentes na area farmacéutica.*

De acordo com o artigo 230 da LPI que define os direitos de pipeline,
podera ser depositado:

“pedido de patente relativo as substancias, matérias ou produtos obtidos
por meios ou processos quimicos e as substancias, matérias, misturas
ou processos alimenticios, quimico-farmacéuticos e medicamentos
de qualquer espécie, bem como os respectivos processos de obtencao
ou modifica¢do, por quem tenha protecdo garantida em tratado ou
convencao em vigor no Brasil, ficando assegurada a data do primeiro
deposito no exterior, desde que seu objeto ndo tenha sido colocado em
qualquer mercado, por iniciativa direta do titular ou por terceiro com
seu consentimento, nem tenham sido realizados, por terceiros, no pais,
sérios e efetivos preparativos para a exploragdo do objeto do pedido
ou da patente”.

Portanto, o art. 230 fixa limites para a concessao das patentes pipeline,
a saber: (a) o objeto da inveng¢ao ndo tenha sido colocado em qualquer merca-
do, seja diretamente por seu titular ou por terceiro com seu consentimento; €
(b) que nao tenham sido realizados, por terceiros, no Brasil, sérios e efetivos
preparativos para a exploracao do objeto do pedido ou da patente. Esses dois
limites teriam o objetivo de impedir que as patentes pipeline viessem ter efei-
tos retroativos, prejudicando laboratorios locais que anteriormente vinham
explorando invengdes patenteadas no exterior nesses ramos industriais.

de propriedade intelectual na area farmacéutica, como os Projetos de Lei 139/1999,
22/2003 e 5.356/2005.

39 Apesar dessas caracteristicas, alguns especialistas em propriedade intelectual
(Dannemann, 2005) argumentam que as patentes pipeline ndo pressupdem uma
protecdo retroativa, pois nao agasalham invengdes cujos objetos tenham sido intro-
duzidos em qualquer pais, inclusive o Brasil, antes da publica¢ao da LPI.
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Resta claro, portanto, que os direitos pipeline nada mais sdao do que
o reconhecimento dos direitos de patentes aplicados a uma situagdo espe-
cifica, a saber: aquela decorrente do fato de um pais ndo ter um sistema de
prote¢do a propriedade intelectual na forma de patentes no momento em
que empresas multinacionais depositaram o primeiro pedido de patente no
exterior. Caso o pais ja possuisse tal sistema legal, os direitos pipeline seriam
desnecessarios.

Do ponto de vista econdmico, portanto, os direitos pipeline sao idén-
ticos aos direitos de patentes, tratando-se de uma forma insubstituivel de
garantia de apropriabilidade dos investimentos em P&D por parte de empresas
farmacéuticas inovativas, sem a qual a sociedade seria prejudicada em funcao
da redugdo da taxa de inovatividade.

Nesse contexto, a énfase atribuida pelas empresas farmacéuticas ao
fortalecimento de direitos de propriedade na forma de pipeline pode ser
explicada em fung¢do de quatro fatores basicos.

O primeiro deles se refere a necessidade de ativar mecanismos que pro-
tejam os esforcos de P&D realizados globalmente, num contexto de crescentes
regulagdes que impactam os prazos € os custos de desenvolvimento de novas
moléculas. De fato, o “ciclo” de atividades de pesquisa, desenvolvimento e
realizagdo de testes pré-clinicos e clinicos na industria farmacéutica € extre-
mamente longo, arriscado e complexo, conforme ilustra a Figura 4.

A probabilidade de fracasso no tocante ao desenvolvimento de
novas formulac¢des atinge em média 75% das patentes solicitadas, o que
implica a realizagdo de elevados gastos em P&D, que, como proporcao
do faturamento, sdo os mais elevados dentre todos os setores da industria,
atingindo em média 15% do faturamento da industria, segundo estatisticas
internacionais.

O custo de desenvolvimento de um novo medicamento, conforme ja
observado, atinge até¢ US$ 800 milhdes, segundo Lagarrigue (2006). De
acordo com esse autor, a industria farmacéutica aumentou o numero de
compostos em fase de P&D de 2.500 em 1980 para 7.504 em 2005. Se em
1985, 531 empresas realizavam P&D, o nimero se elevou para 1.629 em-
presas em 2005, muitas delas de pequeno porte (668, segundo estimativas
internacionais). As dez principais empresas farmacéuticas apresentavam
um portfolio de 669 moléculas em 1985, montante que se eleva a 1.303
moléculas em 2005 (Pharmaprojects. SCRIP — World Pharmaceutical
News, 2005).
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Figura 4 — Ciclo de Atividades de P&D na Industria Farmacéutica
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No entanto, em face dos crescentes custos de desenvolvimento,
observa-se que, na pratica, o periodo de exclusividade no mercado outorga-
do pela protecao de patente ¢ muito menor que o prazo de vigéncia desta,
uma vez que o produto farmacéutico nao pode ser vendido no mercado até
que se completem todos os testes clinicos de seguranca e eficacia.

A titulo de exemplo, observa-se que os principais produtos langa-
dos no final da década de 1980 gozaram de exclusividade no mercado por
um periodo entre 4 ¢ 6 anos, enquanto os produtos langados na década
de 1990 s6 tiveram esse beneficio durante 6 meses a 2 anos. Isso afeta
diretamente as estratégias inovativas de longo prazo das empresas, que
sao formuladas em boa medida tendo como referéncia os periodos de
exclusividade esperados.

Além disso, a vida efetiva de uma patente pode ser reduzida em
fungao de politicas publicas desenhadas de forma a incentivar a entrada
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de medicamentos genéricos no mercado, mediante o enfraquecimento dos
direitos de propriedade concedidos na forma de patentes. Como exemplo,
¢ possivel mencionar a generalizagao de clausulas de “licenca obrigatéria”
que podem privar o titular da patente dos incentivos econdmicos para
continuar a investir no futuro (ver Figura 5).

Figura S — Ciclo de Atividades de P&D e Duracio de Patentes
Farmacéuticas

Pré-clinica I I I

Descoberta ¢ fase | Fase| Fase| Fase Regi >
egistro

DURACAO DA PATENTE

COMERCIIALIZACAQ
Concorréncia
genéricos
Anos | | | | >
5 10 15 20

Um segundo aspecto, articulado diretamente ao primeiro, refere-se ao
fato de que, ndo obstante a intensificacdo dos esfor¢os na direcao da busca
de novas substancias, os resultados efetivamente obtidos tém ficado abaixo
do esperado, o que reforga a importancia do fortalecimento dos direitos de
propriedade para patentes j4 concedidas internacionalmente. De fato, nos
ultimos 11 anos, o FDA aprovou 412 novos medicamentos, em um ritmo de-
crescente, evidenciando uma queda na taxa de inovagao, particularmente para
produtos provenientes de sintese quimica (ver Figura 6). Aproximadamente
20% dos novos medicamentos sdo biofarmacos, cuja taxa de inovagdo vem
se mantendo estavel.

Um terceiro aspecto importante como fator de incentivo as pressoes pelo
fortalecimento dos direitos de pipeline refere-se ao porte e a atratividade do mer-
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cado farmacéutico brasileiro, que € considerado pelas empresas internacionais
do setor um importante espaco de valorizagao dos seus direitos de propriedade.
Atualmente o Brasil ocupa a 12.% posi¢ao dentre os principais mercados da
industria, com um faturamento de 5,1 bilhdes em 2004 (ver Tabela 4).

Figura 6 — Ritmo de Introduciao de Medicamentos pelo FDA
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Fonte: FDA.

Tabela 4 — Principais Mercados Farmacéuticos Mundiais — 2004

Paises Vendas
1 |EUA 232.743
2 |Japao 56.399
3 | Alemanha 28.607
4 |Franca 27.400
5 |Inglaterra 19.295
6 |Italia 18.432
7 | Espanha 11.781
8 |Canada 13.362
9 |China 7.159
10 | México 6.336
11 | Australia 5.648
12 | Brasil 5.098

Fonte: *IMS World Review 2005 (Data Q304) — Revised —
includes Hospital market; GRUPEMEF.
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Além disso, considerado conjuntamente com outros paises da América
Latina (Brasil, Argentina, México, Peru, Venezuela e Chile), ¢ possivel obser-
var um crescimento do mercado farmacéutico de aproximadamente 40% entre
1999-2004, atingindo um valor proximo a USS$ 21 bilhdes, o que colocaria
a regido como 5.° maior mercado farmacéutico mundial (atras apenas dos
EUA, Japao, Alemanha e Francga).

Nesse sentido, as pressoes para o fortalecimento dos direitos de
propriedade no caso brasileiro se explicam também em fun¢ao da pequena
participacdo de produtos patenteados entre os principais vendidos no Pais,
conforme ilustrado pela Figura 7.

Figura 7 — Participacido de Produtos Farmacéuticos Patenteados em
Relacio a 50 Principais Produtos de Varejo

1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004

m Patenteado = Nao Patent.

Finalmente, um ultimo aspecto pode ser vinculado a intensificacao da
concorréncia no mercado brasileiro com o advento da producao de genéricos,
fato que tende a incentivar o fortalecimento dos direitos de propriedade como
mecanismo de defesa e reagdo a essa tendéncia. Tais produtos, em conjunto
com os medicamentos ditos similares, eram responsaveis por aproximada-
mente 50% do mercado em 2005, tendo uma participagao expressiva nas
principais classes terapéuticas (ver Figura 8).

Em fungdo dos aspectos mencionados, ¢ possivel identificar uma gran-
de demanda pela solicitagdo de patentes farmacéuticas na América Latina,

140



INOVACAO, PATENTES E PIPELINE NA INDUSTRIA FARMACEUTICA

estimada na ordem de mil solicitagcdes anuais. No Brasil, entre 1995-2005,
20 mil solicitagdes de patentes foram encaminhadas. Em um ano de vigéncia
da possibilidade de deposito de patentes pipeline, foram apresentados cerca
de 1.200 pedidos. Ao final de 2005, 770 patentes pipeline haviam sido con-
cedidas e cerca de 428 pedidos ainda podiam ser deferidos, encontrando-se
em andamento no Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI) ou

aguardando concessao no exterior (condi¢do sine qua non, segundo o art.
230 da Lei1 de Propriedade Industrial).

Figura 8 — Indicadores Relativos ao Mercado de Medicamentos

14 .
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Segundo informagdes relativas ao final de 2005, do total de patentes
concedidas por meio desse instrumento, 589 haviam sido feitas sem anuén-
cia prévia da ANVISA. Comparando-se as patentes concedidas por meio do
instrumento de pipeline com as patentes farmacéuticas que nao utilizam esse
instrumento, verifica-se que as primeiras equivalem a mais que o dobro das
segundas, o que confirma a importancia do instrumento na dindmica de for-
talecimento dos direitos de propriedade na industria farmacéutica brasileira.
O Quadro 2 sintetiza essas informagoes.
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Quadro 2 — Indicadores Relativos a Patentes Pipeline e Nao Pipeline

Indicador n.’ Estimativa de pen-
déncias
Casos nao-pipeline farmacéuticos depositados a partir de 01.01.1995

Pedidos referentes a preparagdes para fins médicos, | 20.709 N/A
dentarios e de higiene (icl A61K)
Pedidos de patente enviados para ANVISA (7.4) 381 N/A
Pedidos de patente deferidos pelo INPI (9.1) ap6s 308  |381 -308 =73 (pedi-
anuéncia ANVISA dos enviados para a

ANVISA ainda sem

anuéncia prévia)
Patentes concedidas pelo INPI (16.1) 269 308 - 269 =39
Casos pipeline

Pedidos pipeline publicados pelo INPI (23.3) 1.198 N/A
Patentes concedidas (23.9) 770 428
Pedidos enviados para ANVISA para anuéncia prévia] 246 N/A
(23.17)
Patentes concedidas (23.9) apds anuéncia prévia 181  |246 - 181 = 65 (pedi-
ANVISA dos enviados para a

ANVISA ainda sem

anuéncia prévia)
Patentes concedidas (23.9) sem anuéncia prévia (770 — N/A
ANVISA 181)=+/-
589

Informacdes obtidas até 27.09.2005 (RPI 1811).

A controvérsia relativa as patentes pipeline reflete-se na diversidade
da conduta de diferentes paises em estagios relativamente semelhantes de
desenvolvimento da industria farmacéutica quanto a adogao desse instrumen-
to. Nesse sentido, cabe ressaltar que o TRIPS ¢ omisso quanto a esse tipo de
instrumento. No ambito da América Latina, tal instrumento foi incorporado
a legislagdo de propriedade intelectual do Brasil em 1996, no México em
1991, mas continua ausente da legislagdo da Argentina, do Uruguai e dos
paises do Pacto Andino.

Do ponto de vista da industria farmac€utica mundial, hé indicios de
que a concessao do pipeline seria fundamental para diferenciar trés tipos de
paises no tocante a protec¢ao de direitos de propriedade intelectual, que seriam
percebidos como espagos diferenciados de realizacao de investimentos:
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(1) paises com protecdo patentdria adequada, que teriam acesso fa-
cilitado ao arsenal farmacoldgico mundial, e nos quais tenderia
a ser fabricada a maior parte dos genéricos de qualidade visando
atender seus respectivos mercados;

(i1) paises com legislagdo patentaria adaptada aos principios do TRIPS,
incorporando cldusulas restritivas, cuja aplicacdo geralmente
ocorre de forma insatisfatoria, os quais constituiriam espacos
“secundarios” de realizacao de investimentos; ¢

(111) paises com politicas que beneficiam industrias baseadas em copia,
as expensas da inovagao gerada por outras industrias, os quais ten-
deriam progressivamente a ser colocados a margem das inovagdes
mais recentes geradas pela industria.

Por fim, cabe ressaltar as controvérsias que persistem acerca da eficacia
do instrumento de pipeline. Algumas dessas criticas (Macedo e Pinheiro,
2003; Pastor, 2005; Bentolila, 2004; Boullet, Garrson € Hoen, 2004; Orsi et
al., 2006) baseiam-se na importancia que a auséncia desse instrumento teria
representado para incentivar a producao de alguns medicamentos estratégi-
cos do ponto de vista da satde publica, em especial aqueles utilizados no
combate e controle da AIDS.

No caso brasileiro, algumas consideracdes adicionais s3o necessarias.
Tais consideragdes apontam para a deficiéncia do desempenho inovativo da
industria nacional, fato que se relaciona com a fragilidade do sistema nacional
de protecao a propriedade intelectual, inclusive patentes.

Em primeiro lugar, € possivel perceber relevantes diferengas interse-
toriais quanto a importancia das patentes como instrumento de prote¢do as
rendas de inovacgao a partir da utilizacdo de dados da PINTEC/IBGE.

Considerando informagodes relativas a importancia dos diferentes mé-
todos de protecao utilizados pelas empresas que implementaram inovagdes
para diferentes setores, observa-se que a importancia das patentes ¢ maior
nos setores de equipamentos médicos e automagao, maquinas para escritorio
e equipamentos de informatica, maquinas e equipamentos, produtos do fumo,
produtos quimicos e produtos farmacéuticos. Comparando-se com a expe-
riéncia internacional, ha evidéncias de uma relativa menor importancia das
patentes como instrumento de prote¢ao no setor de produtos farmacéuticos
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brasileiro, o que provavelmente pode ser explicado em funcado de especifi-
cidades da estrutura industrial do setor e das caracteristicas do sistema de
direitos a propriedade intelectual no caso brasileiro.

Em segundo lugar, informagdes também extraidas da PINTEC com
base num recorte intersetorial podem ser utilizadas também para discutir a
articulacao existente entre a prote¢ao por meio de patentes e a intensificagao
dos gastos em P&D. Nesse sentido, informagdes coletadas pela PINTEC
desagregadas em termos setoriais indicam que existe uma correlacdo posi-
tiva entre a importancia das patentes como instrumento de protegdo e trés
indicadores: (1) a intensidade de P&D (medida por meio da relagdo dos gastos
em P&D em relagdo a receita liquida de vendas do conjunto das empresas
da amostra); (i1) a participacdo dos gastos em P&D no total de gastos com
inovacao; e (ii1) a taxa de inovagdo (participacao das empresas inovadoras
no total de empresas da amostra).

Em terceiro lugar, finalmente, como visto na Se¢ao IV.1, no tocante
especificamente ao setor farmacéutico, ao contrario do observado no cena-
rio internacional, observa-se que a intensidade dos gastos em P&D nao ¢
particularmente elevada. Ao contrario do que ocorre nos paises centrais, a
industria frmacéutica no Brasil apresenta gastos em P&D abaixo da média
da industria como um todo.

Uma explicacao difundida para esse comportamento esta relacionada
as diferencas no cenario produtivo e institucional brasileiro, em particular
no que diz respeito a estrutura de mercado e ao aparato de regulagdo do setor
no pais. Em especial, supde-se que uma maior garantia de apropriabilidade
dos frutos da inovacdo pelas empresas, como por exemplo com uma lei de
patentes mais clara e harmonizada com os moldes internacionais, poderia
estimular investimentos em P&D.

Finalmente, uma outra explicagdo importante se refere a visivel divisao
do trabalho no interior das empresas multinacionais, onde a atividade de P&D
¢ realizada em laboratérios no exterior, observando vantagens locacionais
relacionadas a escala e a infraestrutura cientifica e tecnoldgica mais adequada.
Maior seguranga institucional poderia, portanto, modificar as caracteristicas
dessa divisao de trabalho, com parte da pesquisa sendo desviada para o Pais,
em particular, como visto acima, para atividades relacionadas a possiveis
vantagens comparativas locacionais do Brasil — embora essa alteragdao de
cendrio dependa, fortemente, de estratégias empresariais das multinacionais,
que nao refletem exclusivamente essas condi¢oes locais.
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Nesse quadro, ¢ refor¢ada a importancia das patentes pipeline en-
quanto instrumento de fortalecimento dos direitos de propriedade possivel
de ser ativado para resguardar os interesses das firmas inovadoras, de um
lado — particularmente num contexto marcado por custos crescentes para a
introdugdo de inovagdes — e, por outro lado, da sociedade, receptora final
dos medicamentos que resultam do processo inovativo.

O enfraquecimento desse instrumento, ao invés de ampliar, tende a
restringir o acesso da populagdo a saude, especialmente na medida em que tal
acesso requer, cada vez mais, um fluxo continuado de investimentos em P&D.
Desse modo, existe o risco desse enfraquecimento resultar num isolamento
em relacdo aos fluxos de conhecimento, frustrando a inovagao tecnologica
¢ interrompendo o circulo virtuoso que a converte em mola propulsora de
desenvolvimento social e econdmico.

V — Conclusoes

O progresso técnico sempre foi reconhecido como uma das principais
variaveis na explicacdo das transformagdes econdmicas e sociais da econo-
mia capitalista, ao produzir novos produtos e novos processos de producao.
Ao mesmo tempo, o processo de inovagdo ¢ complexo e envolve alto grau
de incerteza.

As empresas, por seu turno, atuam como os agentes que efetivam esse
processo de mudanga, buscando obter vantagens competitivas que lhes confi-
ram lucros economicos diferenciais resultantes, exatamente, dessas inovacgoes
introduzidas no mercado, remunerando adequadamente os investimentos
elevados e incertos em P&D.

Para esse fim, varios fatores sao fundamentais, como o tempo necessario
para o processo de desenvolvimento das novas tecnologias, ndo so para a
inven¢do, mas principalmente para efetiva-las como inovagdes referendadas
pelo mercado, além das condi¢des de apropriabilidade do conhecimento
gerado.

Do ponto de vista da apropriabilidade, a prote¢ao dos direitos de
propriedade aparece com destaque, embora em algumas atividades a pro-
pria caracteristica das tecnologias envolvidas imponha um maior grau
natural de protecdo, particularmente em decorréncia do carater tacito do
conhecimento.

Entre os instrumentos mais utilizados para proteger os direitos de
propriedade intelectual encontram-se a patente, os direitos de reprodugdo
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(copyright) e a marca (trademark), definindo uma garantia legal para o
usufruto exclusivo (para fins comerciais) da inovagao gerada — aspecto
crucial para o estimulo a busca por inovagdes tecnoldgicas pelos agentes
econodmicos.

Cabe salientar que, apesar de essa busca ser condicionada/estimulada
pela possibilidade de apropriagdo privada dos frutos do progresso técnico
pelas empresas, seu resultado € benéfico para as estruturas econdmicas, pois
determina, regra geral, a introducao de novos e melhores produtos, além de
uma possivel continua trajetéria de reducao de custos de producao em im-
portantes atividades econdmicas, refletindo, entdo, a melhoria nas condic¢des
de bem-estar social.

Um avango institucional importante na questdo dos direitos de pro-
priedade e, em particular, das patentes, foi definido na Rodada Uruguai do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio (GATT), com a assinatura do Acordo
sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao
Comeércio (Acordo TRIPS), em abril de 1994, e com a criagao da Organizacao
Mundial do Comércio (OMC), em janeiro de 1995. No Acordo TRIPS, os
Estados-membros da OMC reconheceram as patentes em todos os campos
tecnologicos, independentemente de seus estagios de desenvolvimento e
contextos social e econdmico.

O principal objetivo do acordo era a configuracao de um sistema paten-
tario mais harmonizado no ambito internacional, incluindo paises-membros
da OMC que, até entdo, nao reconheciam as patentes como uma instituigao.
Nesse cenario, a OMC passou a dispor de instrumentos para penalizar os
membros que descumprissem as regras estabelecidas acordadas — ainda que,
no ambito do acordo, algumas flexibilidades fossem incorporadas, como as
licengas compulsorias.

Uma outra dimensao de relevo do processo de busca por novas tec-
nologias relaciona-se aos gastos em P&D e outras formas de aprendizagem
envolvidos, que determinam a formagao de custos e levam tempo para serem
consolidados, sempre com a possibilidade de insucesso sendo considerada,
dada a incerteza inerente a atividade. Assim, estruturas industriais mais
concentradas podem ser uma condi¢do necessaria para o empreendimento
dessa busca, pois 0s gastos necessarios sao elevados em absoluto e repre-
sentam, em determinados casos, uma fracao relevante das receitas auferidas
pelas empresas. A induastria farmacéutica € um caso tipico desse padrdo de
concorréncia.
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Assumindo essas condigdes mais gerais, as conclusdes deste artigo
podem ser assim sumarizadas:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

uma das marcas mais importantes do desenvolvimento capitalista ¢
a concorréncia realizada por meio da introdugao de inovagdes pelos
agentes econdmicos;

o principal estimulo desses agentes para o empreendimento dessa
busca ¢ a obtengdo de vantagens competitivas sobre os concorren-
tes que lhes permitam eventualmente auferir lucros diferenciais,
oriundos de possiveis situagdes monopolistas, ainda que de carater
temporario;

apesar dessa caracteristica aparentemente contraria aos interesses
do consumidor, do ponto de vista dinamico, as transformacgdes
decorrentes da busca perene por inovagdes trazem beneficios con-
tinuos associados aos novos € melhores produtos e custos menores
que resultam dessa dimensao de concorréncia, possibilitando uma
elevacao dinamica das condi¢des de bem-estar social;

nesse sentido, a capacidade de os agentes inovadores garantirem,
efetivamente, os frutos do progresso tecnoldgico implementado ¢
condicdo sine qua non para a continuidade dos esforgos de busca e
capacitacdo técnico-produtiva — a apropriabilidade ¢, entdo, um
aspecto fundamental desse ambiente concorrencial;

a apropriabilidade, por seu turno, resulta de caracteristicas inerentes
as tecnologias desenvolvidas, mas depende também, em maior ou
menor grau (dadas as caracteristicas especificas das industrias en-
volvidas), das medidas de prote¢ao legal/institucional representadas
pelos direitos de propriedade;

a industria farmacéutica ¢ um caso tipico de importancia desse
aparato, sobretudo na forma das patentes, em funcdo de suas
caracteristicas especificas. Nessa industria, o nivel de gasto em
P&D formal ¢ maior que em qualquer outro segmento industrial,
sendo extremante alto relativamente as receitas liquidas auferidas.
Por um lado, isso marca seu padrdo de concorréncia, fundado na
necessidade de criar condi¢des para produzir um fluxo continuo
de inovagdes de produto, tanto para preservar posi¢ao quanto para
dispor de instrumentos mais agressivos de ocupagao de mercado.
Por outro lado, a industria apresenta um nivel de incerteza nos
empreendimentos inovativos que implica uma elevagao atipica das
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7)

8)

9)

condig¢des de risco relacionadas ao setor, ou seja, os gastos em P&D
sdo extremamente elevados e, em boa medida, sujeitos a fracasso
comercial — a taxa de sucesso média ¢ de apenas 1% na atividade
de P&D e desenvolvimentos pré-clinicos, etapas que podem levar
até¢ 7 anos para serem concluidas. Ademais, estima-se que o custo
médio para a introdu¢ao de uma nova droga (incluindo sua apro-
vagao final) gire em torno de US$ 800 milhdes. Essa caracteristica
corrobora a ideia da necessidade de um sistema de protecdao mais
adequado que possibilite a manuten¢ao de estimulos a atividade de
pesquisa em condic¢des crescentemente adversas;

assim, os retornos do investimento nas condi¢des especificas da
industria farmacéutica relacionam-se aos regimes de patente. Exi-
stem fortes evidéncias de que os direitos de propriedade intelectual
sao consideravelmente mais importantes nessa industria do que nos
demais segmentos, mesmo considerando outros setores de grande
dindmica inovativa, como a industria de software, por exemplo. As
evidéncias demonstram que as patentes relacionadas a novas drogas
atuam de maneira mais efetiva para aumentar os custos de imitacao
quando comparadas a outros produtos. No entanto, em face dos
crescentes custos de desenvolvimento, observa-se que, na pratica,
o periodo de exclusividade no mercado outorgado pela prote¢ao de
patente ¢ muito menor que o prazo de vigéncia desta, uma vez que
o produto farmacéutico nao pode ser vendido no mercado até que
se complete todos os testes clinicos de seguranga e eficacia. Tal fato
torna ainda mais importante os direitos pipeline;

considerando a experiéncia internacional acerca dos ambientes
regulatérios, duas tendéncias recentes sdo claramente percebidas:
em primeiro lugar, a adocao de um conjunto expressivo de normas
adicionais para os sistemas de patentes visando a ampliacdo do
escopo da protecdo, tornando-a mais rigida e segura para garantir
a propriedade intelectual, e determinando a inclusdo de areas an-
teriormente ndo protegidas pela legislagdo em vigor; em segundo
lugar, observa-se uma percep¢do cada vez mais forte acerca da
importancia do sistema de patentes para o desempenho econdémico
dos paises, sobretudo para os ganhos dindmicos de competitividade
em diversos setores da economia — o que pode incluir os direitos
patentarios implementados na forma de pipeline;

as patentes pipeline foram incluidas no Brasil em 1996, a partir
da alteracdo da Lei de Propriedade Industrial, em seus arts. 230 e
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231. A partir dai, passaram a serem aceitos depositos de patentes
em campos tecnoldgicos nao reconhecidos até entdo. Destacam-se,
com a aplicagdo dessa Lei, os seguintes pontos: (1) a concessao de
patentes farmacéuticas e de agroquimicos; (i1) a opcao pela dispensa
dos periodos de transi¢do previstos no ambito do TRIPS; (iii) a pos-
sibilidade de concessdo de patentes pipeline; (1v) o estabelecimento
de critérios para calculo de indenizagao no caso de violagdes dos
direitos de propriedade intelectual; (v) a inversao do 6nus da prova
na analise de litigios relativo a patente processo; e (vi) a possibili-
dade de concessao de liminares no caso de violagdes dos direitos
de propriedade intelectual. Apesar desse endurecimento inicial,
certa flexibilizacao foi percebida em decorréncia das possibilidades
abertas pelo TRIPS e pela Declaracao de Doha;

10) os direitos pipeline nada mais sao do que o reconhecimento dos
direitos de patentes aplicados a uma situagdo especifica, a saber:
aquela decorrente do fato de um pais ndo ter um sistema de protecao
a propriedade intelectual na forma de patentes no momento em que
empresas multinacionais depositaram o primeiro pedido de patente
no exterior. Caso o pais ja possuisse tal sistema legal, os direitos
pipeline seriam desnecessarios. Do ponto de vista econémico, portanto,
os direitos pipeline sdo idénticos aos direitos de patente, tratando-
se de uma forma insubstituivel de garantia de apropriabilidade
dos investimentos em P&D por parte de empresas farmacéuticas
inovativas, sem a qual a sociedade seria prejudicada em fungao da
reducao da taxa de inovatividade;

IT)no Brasil, observa-se um nivel extremamente baixo de P&D da
industria farmacéutica relativamente aos principais centros (cerca
de 0,6% das receitas contra algo em torno de 15% nos paises cen-
trais), além do fato de esses gastos serem relativamente menores
do que aqueles visualizados na industria como um todo, incluindo
ai, obviamente, os setores menos dindmicos do ponto de vista
tecnologico;

12) a partir de dados da PINTEC/IBGE, observa-se que as patentes sao
mais importantes nos setores de equipamentos médicos e automagao,
maquinas para escritorio e equipamentos de informatica, maquinas
e equipamentos, produtos do fumo, produtos quimicos e produtos
farmacéuticos. Na comparacdo com a experiéncia internacional,
percebe-se menor importancia das patentes como instrumento de
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prote¢do no setor de produtos farmacéuticos brasileiro. Tal caracteri-
stica pode estar relacionada as especificidades da estrutura industrial
do setor e do sistema de direitos a propriedade intelectual no caso
brasileiro;

13) ainda utilizando informag¢des da PINTEC/IBGE, pode-se discutir,
sob o angulo intersetorial, a articulacdo entre prote¢ao por meio de
patentes e intensificagdao dos gastos em P&D. Nesse caso, pode-se
observar uma correlagdo positiva entre a importancia das patentes
como instrumento de protecao e trés indicadores: (i) a intensidade
de P&D; (i1) a participagdo dos gastos em P&D no total de gastos
com inovagao; (iii) a taxa de inovagao;

14) uma explicagao difundida para o comportamento pouco inovativo
do setor farmacéutico no Brasil esta relacionada as diferengas no
cenario produtivo e institucional brasileiro, em particular no que
diz respeito a estrutura de mercado e ao aparato de regulacao do
setor no Pais. Nesse sentido, a maior garantia de apropriabilidade
dos frutos da inovagdo pelas empresas, como por exemplo com
uma lei de patentes mais clara e harmonizada com os moldes
internacionais, poderia estimular investimento em P&D (no caso
brasileiro, os esfor¢os poderiam estar concentrados em segmentos
que apresentam vantagens comparativas locais associadas a nossa
biodiversidade), incluindo os direitos de pipeline;

15)nesse quadro, ¢ reforcada a importancia das patente pipeline en-
quanto instrumento de fortalecimento dos direitos de propriedade
que pode ser ativado para resguardar os interesses das firmas
inovadoras, de um lado — particularmente num contexto mar-
cado por custos crescentes para a introdug¢dao de inovagoes — e,
por outro lado, da sociedade, receptora final dos medicamentos
que resultam do processo inovativo. O enfraquecimento desse
instrumento, ao invés de ampliar, tende a restringir o acesso da
populacao a saude, especialmente ma medida em que esse acesso
requer, cada vez mais, um fluxo continuado de investimentos em
P&D. Desse modo, existe o risco desse enfraquecimento resultar
num isolamento em relagao aos fluxos de conhecimento da indu-
stria, frustrando a inovagao tecnoldgica e interrompendo o circulo
virtuoso que a converte em mola propulsora de desenvolvimento
social e econdmico.
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