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Resumo

0 presente estudo visa a investigar se o nimero de dep6-
sitos de pedido de patente, relacionados a determinada
doenca, constitui-se como medida confidvel e vélida para
se aferir os niveis de inovacdo farmacéutica na realidade
brasileira. Para se alcancar esse objetivo, foi realizada, na
base de dados oficial do INPI, uma coleta dos depdsitos
de pedidos de patente relacionados a doenca de Chagas.
Como substrato tedrico-metodoldgico, utilizaram-se as
regras de inferéncia, de Epstein e King, bem como o con-
ceito de inovacdo farmacéutica, de Marcia Angell. A partir
dos dados analisados, ao final, foi possivel inferir, em pri-
meiro lugar, que o nimero de depdsitos de pedidos de
patente, relacionados a determinada doenca, pode ser
considerado uma medida confidvel da inovagéo farma-
céutica, caso a coleta dos depdsitos, em base oficial do
INPI, seja norteada por regras precisas, transparentes e
replicaveis. E, em segundo lugar, foi possivel inferir que,
apesar de confiavel, por ndo ser considerada uma medi-
davisual, imparcial e eficientemente valida, o nimero de
depdsitos de pedidos de patente, relacionados a deter-
minada doenca, ndo pode ser considerado uma medida
vélida para se aferir os niveis de inovagdo farmacéutica
na realidade brasileira.
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Abstract

This paper aims to investigate whether the number
of patent requests related to a specific disease can be
considered a reliable and valid measure of pharma-
ceutical innovation in Brazil. To accomplish this goal,
data collection was carried out in the INPI database,
concerning patent requests directly related to Cha-
gas disease. The theoretical and the methodological
frameworks, applied to interpret the data collection,
were elaborated from the rules of inference, developed
by Epstein and King, and from the concept of pharma-
ceutical innovation, formulated by Marcia Angell. Fi-
nally, it was possible to infer that the number of patent
requests related to a specific disease could be consid-
ered a reliable measure of pharmaceutical innovation,
if the data mining in the INPI database is guided by ac-
curate, transparent and replicable rules. Moreover, it
was also possible to infer that, despite being reliable,
the number of patent requests related to a specific dis-
ease is not a valid measure, as it can not be considered
a facially valid, unbiased, efficient measurement pro-
cedure of pharmaceutical innovation in Brazil.

119



1 Introducao

Atualmente, tanto no ambiente académico quanto
nos movimentos sociais, ha uma grande controvér-
sia em relagdo ao diagndstico do desempenho da
inovacao farmacéutica em geral® (Kesselheim, Wang
& Avorn, 2013). Como se pode observar no estudo
realizado por Kesselheim, Wang e Avorn (2013), en-
quanto alguns estudiosos afirmam que o ritmo da
inovagdo farmacéutica vem diminuindo, outros afir-
mam exatamente o contrario.

Nesse estudo, Kesselheim, Wang e Avorn (2013) reali-
zaram uma revisdo sistematica da literatura cientifica
sobre essa controvérsia, com o intuito de desenvolver
uma taxonomia propria dos procedimentos utilizados
para se medir a inovacdo farmacéutica em cada um
dos estudos analisados. Para tanto, os autores coleta-
ram 42 estudos, que foram divididos em quatro cate-
gorias principais de procedimentos de medida utiliza-
dos: contagem de novas drogas aprovadas, avalia¢do
do valor terapéutico, resultados economicos e paten-
tes concedidas (Kesselheim, Wang & Avorn, 2013).
Como resultado, os autores concluiram que a contro-
vérsia existente sobre o desempenho da inovagéo far-
macéutica, manifestada pela variacdo dos resultados
dos diferentes estudos analisados, esta diretamente
relacionada a propria definicdo de inovacdo farma-
céutica e ao procedimento de medida utilizado em
cada investigacdo (Kesselheim, Wang & Avorn, 2013).

Também nesta dire¢do, Boldrin e Levine (2013) desta-
cam a relevancia dessa discussdo ao demonstrarem
que a utilizagdo do nimero de patentes concedidas
como procedimento de medida provoca uma infla-
cdoinjustificada dos indices de inovagdo. Segundo os
autores, apesar do grande crescimento do nimero de
patentes concedidas ao longo das Gltimas décadas,
na economia dos Estados Unidos, ndo se observa
uma aceleracdo correspondente do progresso tecno-
l6gico, nem dos niveis de investimento em pesquisa e
desenvolvimento (P&D) (Boldrin & Levine, 2013). Em

6 Nesse sentido, em relagdo ao meio académico, verifique, por
exemplo, os estudos realizados por Pedrique et al. (2013), por
Feres e Silva (2017), por Boldrin e Levine (2013) e por Gold et al.
(2010). Em relagdo as controvérsias apresentadas pelos movimen-
tos sociais, veja, por exemplo, o relatério dos Médicos Sem Fron-
teiras (Médecins Sans Frontiéres, 2016) e da Drugs for Neglected
Diseases initiative (DNDi, 2015).
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outras palavras, o nimero de patentes concedidas,
segundo os autores, ndo seria uma medida adequa-
da para se verificar os niveis de inovagdo tecnoldgica
(Boldrin & Levine, 2013).

Além das formas citadas, o nimero de pedidos de pa-
tente depositados (Garcia & Gongalves, 2016) (Pomin,
2015) (Silva & Luz Junior, 2016), a quantidade de arti-
gos publicados relacionados a determinado assunto
(Antunes, 2003) (Silva & Luz Junior, 2016) e 0 numero
de pesquisadores relacionados a determinada area
(Antunes, 2003) sao outros exemplos de medidas uti-
lizadas pela literatura cientifica da area, para se men-
surar a inovacao farmacéutica amplamente.

Com isso, pode-se observar a pluralidade de enten-
dimentos sobre o melhor procedimento de medida
a ser utilizado e a importancia dessa discussdao me-
todoldgica para se elaborar um diagnéstico confiavel
do desempenho da inovacdo farmacéutica no Brasil.
Nesse sentido, ndo obstante todas as possibilidades
mencionadas acima, a presente investigacdo visa a
verificar, especificamente, se o nimero de depdsitos
de pedidos de patente, relacionados a determinada
doenca, constitui-se como medida confiavel e vélida
para se aferir os niveis de inova¢do farmacéutica na
realidade brasileira.

Como hipdtese levantada inicialmente a essa ques-
t30, considerando os critérios de confiabilidade e
validade das medidas elaboradas por Epstein e King
(2013) e o conceito de inovagao farmacéutica elabo-
rado por Angell (2007), afirma-se que o nimero de
pedidos de patente depositados, relacionados a de-
terminada doenca, apesar de poder ser considerado
confidvel - caso a coleta dos depdsitos, em base ofi-
cial do Instituto Nacional da Propriedade Industrial
(INPI, 2017), seja norteada por regras precisas, trans-
parentes e replicaveis -, ndo se constitui como um
procedimento de medida valido para se mensurar os
niveis de inovac¢do farmacéutica no Brasil.

Para se investigar o questionamento supracitado, na
proxima secdo serdo expostas as estratégias tedrico-
-metodoldgicas utilizadas, onde os conceitos utiliza-
dos serao esclarecidos e o procedimento de coleta de
dados sera descrito minuciosamente. Em seguida, os
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dados coletados na base de dados do INPI (2017) se-
rao expostos e analisados descritivamente. Depois, a
partir da andlise dos dados conhecidos, realizar-se-
-do asinferéncias descritivas, que sustentarao as con-
clusGes do presente estudo. Por fim, na ultima parte
do trabalho, serdo expostas as conclusdes acerca do
conteddo desenvolvido e serdo elencados alguns
possiveis desdobramentos da presente investigacao.

2 Estratégias teérico-metodolégicas

Para alcancar os objetivos propostos inicialmente,
é necessario esclarecer, em primeiro lugar, o carater
empirico do presente estudo. Embora a comunidade
juridica possa ter atribuido um significado particu-
larmente restrito a palavra “empirico” - associada,
geralmente, a técnicas e analises estatisticas ou a
dados quantitativos -, segundo Epstein e King (2013)
“a palavra empirico denota evidéncia sobre o mun-
do baseada em observacao ou experiéncia” (p. 11).
Essa evidéncia, segundo os autores, pode ser tanto
quantitativa (numérica) quanto qualitativa (ndo-nu-
mérica), ndo havendo hierarquia entre elas. Assim,
de acordo com essa concepgdo, o que caracteriza a
presente pesquisa empirica é, justamente, o fato de
ela ser baseada em dados da realidade, independen-
temente de ser baseada em nimeros ou em letras’
(Epstein & King, 2013).

Nesse caso especifico, para alcangar os fins propos-
tos pela presente investigacdo, a estratégia metodo-
l6gica utilizada serd composta apenas por elementos
quantitativos (analise numérica dos pedidos de pa-
tentes), a partir dos quais sera possivel desenvolver
inferéncias descritivas® (Epstein & King, 2013).

2.1  Medida: confiabilidade e validade

Como o objetivo da presente investigacdo é o de ava-
liar a confiabilidade e a validade dos nimeros de de-
positos de pedido de patente como medidas de ino-
vacdo farmacéutica, faz-se necessario, nesta secdo,
delimitar trés conceitos fundamentais: “medida”,

7 Sobre essa distin¢do, entre pesquisa quantitativa (nimeros) e
pesquisa qualitativa (letras), no ambito das ciéncias sociais, sao
também importantes as contribuicdes de Pires (2008).

8 De acordo com Epstein e King (2013), inferéncia descritiva é o
processo de se utilizar fatos conhecidos para se aprender sobre
fatos desconhecidos.
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“confiabilidade” e “validade”.

Segundo Epstein e King (2013), o ato de medida
consiste em “comparar um objeto de estudo (por
exemplo, um evento, sujeito ou processo do mundo
real) com algum standard (padrdo), como aqueles
existentes para quantidades, capacidades ou cate-
gorias” (pag. 101). Apesar de considerarem a medida
insuficiente para se compreender os fendmenos e as
complexidades do mundo real em sua totalidade, os
autores consideram que ela desempenha um papel
fundamental na pesquisa empirica, uma vez que,
para entender a realidade, sempre sera necessario al-
gum nivel de abstracdo e, consequentemente, redu-
¢do das particularidades existentes no mundo (Eps-
tein & King, 2013).

Nesse sentido, dada a importancia dos métodos de
medida para a pesquisa empirica, de acordo com
Epstein e King (2013), uma medida deve ser avaliada
em duas dimensdes: quanto a sua confiabilidade e
quanto a sua validade. Para os autores, confiabilida-
de “é a extensdo a qual se pode replicar uma medi-
da, reproduzindo o mesmo valor (indiferente de ser
este o valor correto ou nao) no mesmo padrado para
0 mesmo topico a um mesmo tempo”™ (Epstein &
King, 2013, p. 105). Isso significa dizer que, em uma
pesquisa empirica, para uma medida ser considerada
confidvel, ela precisa produzir o mesmo resultado re-
petidamente, ndo importando quem esta realizando
a medida (Epstein & King, 2013).

Para que uma medida possa ser confiavel e produzir
resultados independentemente do agente medidor,
¢é fundamental que o julgamento e a interpretacdo
humana sejam reduzidos ao maximo (Epstein & King,
2013). E, nos casos em que for imprescindivel, regras
precisas sobre os procedimentos adotados devem
ser elaboradas, com o intuito de tornar o processo
de elaboracdo da medida inteiramente transparen-
te para outros pesquisadores (Epstein & King, 2013).
Dessa forma, percebe-se que uma medida confidvel
é elemento crucial para possibilitar a replicabilidade

9 “Se algum de nds pisasse na mesma balanga de banheiro uma
centena de vezes consecutivas, e se a balanca estivesse funcio-
nando de maneira confiavel, ela nos daria 0 mesmo peso nas cem
vezes consecutivas - mesmo se tal peso nao fosse preciso” (Epstein
& King, 2013, p. 105).
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da pesquisa empirica, por isso, deve ser objeto de
andlise cuidadosa, tanto nos casos de analises quan-
titativas quanto nos casos de andlise qualitativa da
realidade (Epstein & King, 2013).

Além disso, no que se refere a segunda dimenséo, se-
gundo Epstein e King (2013), “validade é a extensdo a
qual uma medida confiavel reflete o conceito funda-
mental sendo medido” (p. 111).2° Em outras palavras,
enquanto a confiabilidade esta relacionada com a
inalterabilidade, a validade esta relacionada direta-
mente com a precisdo das medidas realizadas. Assim,
certificar-se de que uma medida é confiavel nada diz
sobre o quanto ela é valida.

Dessa forma, percebe-se que verificar a validade de
uma medida é mais dificil do que verificar sua confia-
bilidade. Mesmo que nenhum procedimento de me-
dida possa fornecer uma verdade exata da realidade,
uma avaliacdo criteriosa da validade de uma medida
pode ser fundamental para uma pesquisa empirica
(Epstein &King, 2013). Afinal, tendo em vista que todas
as conclusoes sobre o mundo sao incertas, reconhece-
-se que até mesmo os conceitos de “certo” e “errado”
sdo categorias probabilisticas (Epstein & King, 2013).

Para Epstein e King (2013), a definicao da validade
de uma medida depende de trés critérios: validade
visual, imparcialidade e eficiéncia. Segundo os auto-
res, nenhum desses critérios é sempre necessario e,
ainda que estejam juntos, podem ndo ser suficientes
(Epstein & King, 2013). Ndo obstante, estes critérios
se constituem como ferramentas Uteis a tarefa de
analisar se uma medida é mais ou menos valida (Eps-
tein & King, 2013).

Em primeiro lugar, para uma medida ser visualmente
valida, ela deve ser consistente com evidéncia prévia
- quantitativa, qualitativa e, até mesmo, impressionis-

10 “Mais cedo observamos que uma balanca de banheiro era con-
fidvel se alguém subisse nela cem vezes consecutivas e obtivesse
0 mesmo valor. Isto, no entanto, ndo necessariamente quer dizer
que a balanca é valida. Se o peso real de alguém for 150 e a balan-
¢a, mesmo uma centena de vezes consecutivas, relatar 125, ndo
darfamos valor a balanca. E tal preocupacio com a precisdio que a
validade implica” (...) “Uma balanca que é ndo s6 confidvel como
também vélida mostra um peso de 150 cem vezes consecutivas;
uma balanca que mostra 125 cem vezes consecutivas é confiavel,
mas ndo évalida” (Epstein &King, 2013, p. 111).
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ta informal (Epstein & King, 2013). A validade visual,
contudo, ndo deve ser encarada como um julgamento
casual de plausibilidade; ao invés disso, esse critério
demanda uma comparacdo cuidadosa da nova medi-
da com as evidéncias anteriores (Epstein & King, 2013).

Em segundo lugar, além de serem visualmente vali-
das, segundo Epstein e King (2013), os procedimentos
de medida devem ser aproximadamente imparciais.
Isso ocorre quando eles produzem medidas que, em
média, estdo corretas apds repetidas aplicacdes. Isso
significa que, ao se aplicar o mesmo procedimento
de medida a um grande nimero de temas, algumas
vezes a medida sera grande demais e, por outras, pe-
quena demais, mas, em média, ela produzira a res-
posta certa (Epstein & King, 2013)."

Em terceiro lugar, diretamente relacionado a impar-
cialidade, o critério da eficiéncia é utilizado para se
escolher entre varias medidas imparciais, dando pre-
feréncia aquela com a menor variagdo (Epstein &King,
2013).12 A eficiéncia, portanto, indica o grau de confia-
bilidade de medidas imparciais (Epstein & King, 2013).

2.2 Inovacado Farmacéutica

Para que se torne possivel a total compreensdo do
desenvolvimento deste estudo, é necessario, tam-
bém, o esclarecimento do conceito de inovagao far-
macéutica utilizado. Dessa forma, poder-se-a replicar
o caminho investigativo realizado e, além disso, con-
testar os resultados encontrados neste trabalho de
maneira mais precisa (Epstein & King, 2013).

N&do obstante a indUstria farmacéutica comumente
utilize o termo inovador para designar apenas uma

11 “Suponha que nés perguntamos a uma centena de pessoas para
subirem em uma balanca de banheiro. Nossa balanca seria impar-
cial se cada pessoa que foi medida fosse mostrada como sendo um
pouco mais pesada ou um pouco mais leve, mas 0s erros nos pesos
mostrados fossem minimos. Um exemplo de procedimento tenden-
cioso seria pedir aos sujeitos que dissessem o seu préprio peso. Mui-
to provavelmente, alguns dariam respostas precisas, ou respostas
que fossem satisfatoriamente certas; outros reagiriam a situacdo
social e subestimariam seus pesos. Ja que as subestimadas ndo se-
riam canceladas por um conjunto similar de sobreestimadas, o re-
sultado seria uma medida enviesada” (Epstein & King, 2013, p. 117).
12 “Por exemplo, se tivéssemos acesso a duas balancas de banhei-
ro, cada uma das quais imparcial, mas uma produzisse erros me-
nores em uma medida, escolheriamos esta Gltima” (Epstein &King,
2013, p. 120).
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nova entidade quimica, segundo o conceito defendido
por Angell (2007), um medicamento (invenc¢do), para
ser considerado inovador, deve ser avaliado em duas
dimensdes: a) em relacdo a novidade do composto
em si (tipo quimico) e b) em relacdo a probabilidade
de que o medicamento apresente algum beneficio su-
perior aos medicamentos disponiveis no mercado. Em
outras palavras, para ser considerado inovador, um
medicamento deve ser uma nova entidade quimica e,
além disso, possuir probabilidade de representar um
aperfeicoamento significativo, em comparacdo com
os produtos ja comercializados, no que se refere ao
tratamento, ao diagndstico ou a prevencdo de uma do-
enca (droga para inspecao prioritaria) (Angell, 2007).

A definicdo de inovacdo farmacéutica defendida por
Angell (2007), dentre as categorias elaboradas por
Kesselheim, Wang e Avorn (2013), insere-se entre
as defini¢des que levam em consideracdo a avalia-
¢do do valor terapéutico dos novos medicamentos,
como condicdo prévia de serem classificados como
inovadores. Isso significa dizer que, ao assumir essa
posicdo, a definicdo de Angell (2007) se diferencia
daquelas que consideram a inovagdo farmacéutica a
partir da contagem de novas drogas aprovadas, dos
resultados econémicos obtidos ou do nimero de pa-
tentes concedidas.

Apds um estudo sistematico sobre esses diferentes
tipos de definicdo de inovacdo farmacéutica, Kesse-
lheim, Wang e Avorn (2013) concluem que as defini-
¢Bes que levam em consideragao o valor terapéutico
dos medicamentos sao as mais adequadas para se
avaliar a efetividade dos investimentos no desenvol-
vimento de novas drogas. Segundo os autores, tendo
em vista a complexidade que envolve os resultados
dainovacao no setor farmacéutico, ndo seria adequa-
do fazer uso de defini¢oes simplistas para compreen-
der esse fendmeno, como, por exemplo, por meio da
mera contagem de novas drogas aprovadas por agén-
cias reguladoras (Kesselheim, Wang & Avorn, 2013).

De acordo com Kesselheim, Wang e Avorn (2013),
nesse sentido, a utilizacao de concep¢des reducionis-
tas de inovacdo farmacéutica pode causar sérios da-
nos a elaboracdo de politicas publicas na area da sau-
de. Como exemplo, os autores relatam a experiéncia
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estadunidense com a elabora¢do do US Prescription
Drug User Fee Act, de 1992, que, com o intuito de in-
centivar ainovagao farmacéutica, independentemen-
te de seu respectivo valor terapéutico, estabeleceu
medidas voltadas a aceleracdo da aprovacdo de no-
vas drogas. Todavia, como resultado dessas medidas,
observou-se que uma parcela substancial dos novos
medicamentos aprovados ndo s6 oferecia um avanco
marginal em relacdo ao estado da arte farmacéutico,
mas também apresentavam sérios problemas de se-
guranca (Kesselheim, Wang & Avorn, 2013).

Dessa forma, considerando a complexa realidade da
inovacao farmacéutica e seus importantes reflexos
socioecondmicos no contexto nacional, no dmbito
da presente investigacdo, optou-se pela utilizacao de
uma definicdo mais completa de inovacao farmacéu-
tica (Angell, 2007), que leva em consideragdo o valor
terapéutico dos novos medicamentos aprovados,
com o intuito de avaliar, empiricamente, se 0 niimero
de pedidos de patentes depositados pode se configu-
rar como medida confidvel e valida do desempenho
inovador do setor farmacéutico no Brasil.

Ao se adotar esse pressuposto tedrico para a delimi-
tacdo do conceito de inovacdo no setor farmacéuti-
o, poder-se-ia argumentar que, por demandar uma
analise qualitativa, tendo em conta a exigibilidade
de se avaliar o ganho terapéutico, seria inadequado
atrelar a analise quantitativa a esse conceito qualita-
tivo. Todavia, o objetivo dessa pesquisa consiste em
testar a confiabilidade e a validade de se adotarem
os depositos de pedidos de patente como necessaria-
mente um avanco na pesquisa e no desenvolvimento
de processos e produtos.

2.3 Doenca de Chagas

Essa investigacdo faz parte de um diagndstico empi-
rico mais amplo sobre os efeitos do sistema juridico
de patentes e o caso das doencas negligenciadas, no
qual serdo estudadas, detalhadamente, a realidade
de todas essas enfermidades - definidas de acordo
com a lista presente na resolugao n® 80/2013, do INPI
(Resolugdo n° 80 do Instituto Nacional da Propriedade
Industrial de 19 de margo de 2013). Com o intuito de
evitar qualquer viés na realizacdo desse diagndstico,
decidiu-se também que as doencas seriam analisa-
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das de acordo com a ordem disposta na propria re-
solucdo (Resolugdo n° 80 do Instituto Nacional da Pro-
priedade Industrial de 19 de margo de 2013). Assim, a
execucdo do referido diagndstico obedeceria a uma
l6gica objetiva e ndo a algum tipo de preferéncia dos
pesquisadores; reduzindo-se, ao maximo, o nivel de
interferéncia humana nas escolhas realizadas (Eps-
tein & King, 2013). Portanto, a doenca de Chagas, por
ser a primeira dessa lista (Resolugdo n° 80 do Instituto
Nacional da Propriedade Industrial de 19 de mar¢o de
2013), foi escolhida como o objeto inicial deste diag-
nostico e, consequentemente, como objeto da pre-
sente investigacao.

Poder-se-ia objetar, ademais, que as inferéncias reali-
zadas neste trabalho ndo poderiam se basear apenas
na analise dos pedidos de patente relacionados a do-
enca de Chagas, uma vez que ndo se poderia gene-
ralizar a experiéncia observada na realidade de uma
Unica enfermidade a realidade de todas as doencas
negligenciadas e, menos ainda, a inovagdo farmacéu-
tica na realidade brasileira, de modo geral. Contudo,
entende-se que, ao se demonstrar, fundamentada-
mente, em uma Unica ocasido, a invalidade de um
procedimento de medida, estar-se-d demonstrando
sua invalidade de modo geral.

Segundo Epstein e King (2013), o ato de medida con-
siste em “comparar um objeto de estudo (por exem-
plo, um evento, sujeito ou processo do mundo real)
com algum standard (padrdo), como aqueles exis-
tentes para quantidades, capacidades ou categorias”
(pag. 101). Assim sendo, a partir do argumento uti-
lizado pelos préprios autores, de nada serviria uma
balanca de banheiro que apenas medisse alguns
casos e nao funcionasse em outros (Epstein & King,
2013). Isso estaria, portanto, completamente avesso
a prépria esséncia de um procedimento de medida.

Por outro lado, no caso de os resultados encontrados
ndo corroborarem a hipdtese inicial deste trabalho e
o nimero de pedidos de patente depositados puder
ser considerado uma medida vélida de inovagéo far-
macéutica no caso da doenca de Chagas, reconhece-
-se a impossibilidade de se inferir, categoricamente,
a validade desse procedimento de medida de um
modo geral. Afinal, o fato de esta medida se consti-

A medida da inovagao farmacéutica e os pedidos
de patente / Marcos Vinicio Chein Feres et al.

tuir validamente, no caso da doenca de Chagas, ndo
implica suavalidade em todos os outros casos. Nessa
situacdo, especificamente, seria necessaria uma pes-
quisa mais abrangente e com um maior nimero de
enfermidades envolvidas.

2.4  Coleta de Dados

Com o objetivo de realizar um levantamento do nd-
mero de depdsitos de pedidos de patente, inicial-
mente, acessou-se a pagina oficial do INPI (http://
www.inpi.gov.br/) na intenet, clicando-se, sucessi-
vamente, nos respectivos links do lado esquerdo da
tela: “Servicos”, “Patentes” e, por fim, “Busca” Na
pagina seguinte, o usuario pode optar por realizar o
login ou pesquisar anonimamente. Ambas as op¢des
redirecionam para a pagina “Consulta a Base de Da-
dos do INPI”, que é a base de dados utilizada neste
trabalho (INPI, 2017).

Posteriormente, com o intuito de permitir o alcance
do maior nimero de depdsitos possivel, selecionou-
-se a alternativa “Patente”, digitou-se a palavra-chave
“Chagas”, no espa¢o em branco ao lado, e escolheu-
-se a opgdo “resumo”. A partir desse procedimento,
encontraram-se 65 depositos e, apds a coleta e a lei-
tura integral dos resumos dos pedidos de patente,
foram retirados do corpo de anélise aqueles que ndo
tinham relagcdo com o objeto de estudo desta inves-
tigacdo, selecionando-se somente aqueles que esta-
vam associados diretamente a doenca de Chagas.

Dessa maneira, os seguintes depdsitos foram des-
cartados: “BR 11 2012 028451 7”, composicdo tépica
iodopovidona, uma vez que neste depdsito o termo
“Chagas” foi utilizado apenas como sin6nimo de fe-
rimento; “BR 10 2014 028172 0”, kit e método para
imunodiagndstico das leishmanioses e uso de uma
proteina de leishmania e de um peptideo derivado, e
“BR 10 2014 004107 9”, método e kit para diagndsti-
co das leishmanioses utilizando peptideos sintéticos,
pois, em ambos os casos, a doenca de chagas foi
utilizada apenas como exemplo de auséncia de acao
cruzada com agentes etioldgicos de outras doencas;
“P19703992-6”, equipamento pedagdgico para ensino
de parasitologia, visto que este depdsito tem como
objetivo auxiliar professores no ensino de algumas
doencas, sendo, apenas, um material de apoio di-
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datico; “PI 9803083-3 A2”, guilhotina para corte de
tubérculos, porque no depdsito em questdo o termo
chagas refere-se tao somente a um determinado tipo
de corte realizado no caule de uma arvore.

A fim de controlar a eventual duplicidade de entra-
das de um mesmo pedido, de apresentar os dados
a serem analisados de maneira mais adequada e de
possibilitar a replicabilidade da pesquisa (Epstein &
King, 2013), ap0s a coleta de todos os pedidos relati-
vos a doenca de Chagas, foi estabelecida uma tabela
unificada, na qual os pedidos de patente estao iden-
tificados por seus respectivos niimeros e encontram-
-se organizados em ordem cronoldgica decrescente,
de acordo com as datas em que foram depositados
no INPI. Além disso, nessa tabela, pode-se verificar a
data da publicacao dos pedidos, seus respectivos sta-
tus e afinalidade da invencao a que dizem respeito.

Também, para que fosse possivel uma compreen-
sdo mais ampla e geral das informacdes recolhidas,
produziu-se um grafico de colunas, em que o eixo ho-
rizontal e o eixo vertical representam o status dos de-
positos no momento da coleta e o nimero de depdsi-
tos encontrados em cada categoria, respectivamente.
E importante evidenciar que a escolha do gréfico de
colunas se deu pela suafinalidade de comparar itens,
fato relevante para a construcdo das implica¢des de-
senvolvidas ao longo do trabalho.

2.5 Limitagdes

E importante ressaltar que a atualizacio da base de
dados do INPI (2017) pode apresentar certa morosida-
de, sobretudo, no que se refere aos depdsitos de ori-
gem internacional. Com base nas normas dispostas na
resolucdo N°77/2013 do INPI (Resolugdio n° 77 do Insti-
tuto Nacional da Propriedade Industrial de 18 de margo
de 2013), percebe-se que os depdsitos de pedido de
patente somente serdo anexados a base de dados ofi-
cial apds a apresentacdo de peticdo de requerimento,
referente a entrada na fase nacional do pedido inter-
nacional depositado através do Tratado de Coopera-
cdo de Patentes (Tratado de Cooperagdo em Matéria de
Patentes, de 9 de junho de 1970).

Dessa maneira, é possivel que se encontre, nessa base
de dados, utilizando-se os mesmos procedimentos
metodoldgicos, depdsitos que ndo foram apresenta-
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dos aqui. No momento da coleta, pois, tais pedidos
poderiam ainda nao ter sido somados a base, ainda
que ja tivessem sido depositados internacionalmente.

3 Depositos de pedidos de patente
relacionados a doencga de chagas
Com a intencdo de possibilitar a replicabilidade da
pesquisa realizada (Epstein & King,2013), na Tabela 1,
pode-se verificar detalhadamente a totalidade de pe-
didos de patente depositados no INPI relacionados a
doenca de Chagas. Os pedidos de patente estdo iden-
tificados por seus respectivos niimeros e encontram-
-se organizados em ordem cronoldgica decrescente,
de acordo com as datas em que foram depositados
no INPI. Além disso, na tabela, também é possivel
verificar o status do pedido de patente (arquivado,
concedido, deferido, desistido, em andamento, ex-
tinto ou indeferido) e a finalidade da invencao a ser
patenteada (prevencdo, diagndstico ou tratamento).

De acordo com a tabela, percebe-se que, em toda a
historia de atuacdo do INPI, foram depositados 60 pe-
didos de patente relacionados a doenga de Chagas -
tendo o primeiro deles ocorrido em 1991 e o Ultimo,
em 2015, Ademais, em uma analise mais detida dos
dados coletados, chama a atencdo o fato de pedidos
de patente depositados ha bastante tempo ainda esta-
rem em andamento, como é o caso, por exemplo, dos
pedidos “PP 1101127-0” e “PI 0201237-5" que foram
depositados, aproximadamente, hd 20 e 15 anos.™*

13 Comparativamente, é importante ressaltar o estudo realizado por
Silva e Luz Janior (2016), no qual foram encontrados apenas 43 depé-
sitos de pedidos de patente relacionados a doenga de Chagas, ao lon-
go da histdria de atuagdo do INPI. Essa distingdo se deu (i) em fungdo
da diferenca das palavras-chave pesquisadas e (ii) em funcdo do lap-
so temporal utilizado para a coleta de dados. Enquanto, neste artigo,
buscou-se apenas pelo termo “Chagas” no resumo, para encontrar o
maior nimero de depdsitos possivel, Silva e Luz Janior (2016) utiliza-
ram os termos “doenca and chagas” e “Trypanosoma cruzi and diagno-
sis”. Além disso, enquanto, neste artigo, a coleta de dados foi feita em
07 de julho de 2017, a coleta de Silva e Luz Junior (2016) foi feita em 10
de junho de 2015 - aproximadamente, 2 anos e 1 més de diferenca.

14 De acordo com o estudo realizado por Jannuzzi e Vasconcellos
(2013), acerca da concessao de patentes de medicamentos, verifi-
cou-se que o tempo médio para a concessdo de uma patente far-
macéutica € 11,5 anos no Brasil. Segundo os autores, a demora de
mais de 10 anos na concessao de patentes de medicamentos tem
levado a dilatagdo do prazo de vigéncia das mesmas, com impli-
cagdes negativas diretas para a entrada de novos medicamentos
genéricos no mercado brasileiro (Jannuzzi; Vasconcellos, 2013).
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Tabela 1. Depdsitos de pedidos de patente publicados pelo INPI relacionados a doenga de Chagas

Numero do pedido | Data do depdsito Data da publicacdo Status do pedido Finalidade da Invencao
BR 102015 028438

1 1 06/11/2015 09/05/2017 Em andamento Tratamento
BR 102014 003374

2 ) 13/02/2014 20/09/2016 Em andamento Tratamento
BR 102013 031927

3 9 12/12/2013 06/10/2015 Em andamento Tratamento
BR 102013 028096

4 8 31/10/2013 08/09/2015 Em andamento Tratamento
BR 102013 026558 .

5 6 15/10/2013 28/07/2015 Em andamento Prevencao
BR 102013017357 . Lo

6 6 05/07/2013 31/05/2016 Em andamento Diagndstico
BR 102013017358 X Lo

7 4 05/07/2013 20/09/2016 Em andamento Diagndstico
BR 102013002127 .

8 0 22/01/2013 29/10/2014 Arquivado Tratamento
BR 102012 027997 . P

9 5 31/10/2012 21/10/2014 Em andamento Diagndstico
BR 112014 009846 ~

10 8 24/10/2012 18/04/2017 Em andamento Prevencdo
BR 102012 019095 .

11 8 31/07/2012 13/01/2015 Arquivado Tratamento
BR 102012 019428

12 7 27/06/2012 28/04/2015 Em andamento Tratamento
BR 102012018214 . .

13 9 21/06/2012 19/08/2014 Arquivado Prevencao
BR 102012010303 .

14 6 02/05/2012 07/04/2015 Em andamento Prevencdo
BR 102012001876 .

15 4 27/01/2012 12/11/2013 Em andamento Prevencdo

16 P11104815-8 31/10/2011 12/01/2016 Em andamento Diagndstico

17 P11106302-5 24/10/2011 22/12/2015 Arquivado Tratamento

18 P11103777-6 19/08/2011 30/07/2013 Em andamento Tratamento

19 P11102567-0 06/05/2011 30/07/2013 Em andamento Tratamento

Diagndstico e Preven-
20 P10904827-8 06/11/2009 12/07/2011 Em andamento N
[£16)
21 P10903451-0 27/08/2009 10/05/2011 Em andamento Tratamento

A medida da inovagao farmacéutica e os pedidos
de patente / Marcos Vinicio Chein Feres et al.

126



22 P10805492-4 02/12/2008 24/08/2010 Em andamento Tratamento
23 P10805753-2 31/10/2008 17/04/2012 Em andamento Prevencao
24 P10801906-1 15/01/2008 01/02/2011 Em andamento Prevencao
25 P10806285-4 15/01/2008 11/01/2011 Em andamento Prevencao
26 P10714722-8 13/07/2007 26/03/2013 Arquivado Tratamento
Tratamento e preven-
27 P10700836-8 20/03/2007 04/11/2008 Em andamento .
[10)
Prevencdo e Trata-
28 P10709560-0 14/03/2007 19/07/2011 Em andamento
mento
29 P10700314-5 16/01/2007 02/09/2008 Arquivado Prevencao
30 P10603871-9 24/08/2006 15/04/2008 Em andamento Tratamento
Diagndstico e Trata-
31 P10603872-7 24/08/2006 15/04/2008 Em andamento
mento
32 P10600759-7 10/03/2006 19/12/2006 Concedido Diagndstico
33 P10502172-3 13/06/2005 30/01/2007 Em andamento Tratamento
34 P10417231-0 06/12/2004 17/04/2007 Arquivado Diagndstico
Tratamento e Preven-
35 P10401107-4 13/04/2004 22/11/2005 Em andamento .
cdo
36 P10310123-1 04/12/2003 25/10/2005 Em andamento Diagndstico
37 P10305933-2 02/12/2003 06/09/2005 Concedido Prevencao
38 P10315200-6 10/10/2003 16/08/2005 Arquivado Diagnéstico
39 P10211026-1 21/06/2002 10/08/2004 Arquivado Tratamento
Diagndstico e Preven-
40 P10202214-1 05/06/2002 24/09/2002 Em andamento N
gao
41 P10201237-5 25/03/2002 02/12/2003 Em andamento Tratamento
42 P10206501-0 17/01/2002 13/01/2004 Deferido Tratamento
43 P10000886-9 13/01/2000 11/09/2001 Arquivado Diagnéstico
44 P19903472-7 13/08/1999 24/04/2001 Indeferido Tratamento
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45 P19903250-3 30/07/1999 09/05/2000 Arquivado Diagnéstico
46 P19813637-2 04/12/1998 04/12/2001 Arquivado Prevencao
47 P19805072-9 27/10/1998 06/06/2000 Arquivado Tratamento
48 P19803243-7 27/08/1998 21/03/2000 Indeferido Tratamento

Diagndstico e preven-
49 PP 1101127-0 14/05/1997 10/11/1998 Em andamento .

cdo
50 PP 1100552-1 13/05/1997 - - -
51 PP 1100553-0 13/05/1997 - - -
52 P19700266-6 18/02/1997 03/11/1998 Indeferido Diagnéstico

. Diagndstico e preven-
53 P19611455-0 14/11/1996 02/01/2001 Extinto cio
54 P19603267-7 02/08/1996 28/04/1998 Arquivado Diagndstico
55 P19602428-3 17/05/1996 06/10/1998 Arquivado Prevencao
56 P19503451-0 26/07/1995 30/09/1997 Arquivado Diagndstico
57 P19507182-2 20/03/1995 14/10/1997 Extinto Diagndstico
58 P19400950-3 07/04/1994 07/11/1995 Extinto Diagndstico
- Diagndstico e preven-

59 P19305995-7 11/02/1993 11/03/1997 Desistido N

cdo
60 P19104287-9 03/10/1991 20/04/1993 Extinto Diagnéstico

Fonte: Dados coletados pelos autores na base de da-
dos oficial do INPI, 2017

* A Ultima atualiza¢do dos dados coletados ocorreu em 07 de julho
de 2017.

Notas:

' N&o foi possivel acessar o contetido do pedido “PP 1100552-1”
- Antigenos recombinantes de Trypanosoma cruzi. Ao tentar abrir
as informacdes deste depdsito na base de dados do INPI (2017), a
pagina seguinte se encontrava parcialmente em branco seguida de
uma mensagem de erro, em fungdo de problemas no sitio do INPI
(http://www.inpi.gov.br/), impedindo o acesso aos dados.

2 N&o foi possivel acessar o contetido do pedido “PP 1100553-0” -
Kit para o diagndstico imunolégico da doenca de Chagas usando
antigenos recombinantes conjugados a uma atividade enzimatica”
pela mesma razdo citada acima.
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Ainda no que se refere a analise dos dados trazidos
pela tabela, é possivel perceber uma variag¢do consi-
deravel do status em que se encontram os pedidos de
patente. Porisso, com o intuito de facilitar a visualiza-
¢ao dos dados relativos a essa informacao, elaborou-
-se o grafico, a seguir.

Grdfico 1. Status dos pedidos de patente

31

Quantidade de depésitos

Status dos pedidos

® NUumero de depdsitos

Nesse contexto, para que seja possivel uma compre-
ensdo mais detalhada dos dados coletados, o grafi-
co acima apresenta, especificamente, os pedidos de
patentes organizados pelo status em que se encon-
travam na época da coleta - excluindo-se os pedidos
“PP 1100552-1” e “PP 1100553-0", que nao puderam
ter seus conteldos acessados (ver tabela). Assim, a
partir dos dados expostos acima, dos 58 pedidos
analisados, observa-se que a expressiva maioria (31)
ainda se encontra em andamento?®; 16 se encontram
arquivados'®; 4 se encontram extintos'’; 3 se encon-

15 Os pedidos em andamento sdo aqueles cujo processo esta na
fase de publicagdo, na fase de anélise da documentagdo ou na fase
da andlise de anuéncia prévia. De modo geral, séo aqueles que ain-
da estdo tramitando, porém n&o tiveram o julgamento final dos re-
quisitos necessarios para a obtencdo da exclusividade (Lei n® 9279,
de 14 de maio, 1996).

16 O arquivamento de pedidos ocorrera se o depositante n3o re-
querer o exame do pedido de patente, dentro do prazo legal, ou
ndo responder alguma exigéncia realizada pelo INPI, de acordo
com os artigos 33, 34 e 36 da LPI (Lei n° 9279, de 14 de maio, 1996).
17 A extingdo pode se dar pela expiracao do prazo de vigéncia da
patente, pela reniincia de seu titular, pela caducidade, pela falta
de pagamento da retribuicdo anual, nos prazos previstos no § 2°
do art. 84 e no art. 87 da LPI. Também pode ocorrer a extingdo pela
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tram indeferidos*é; 2 se encontram concedidos®; 1 se
encontra deferido? ;1 se encontra desistido.

Em um primeiro momento, a partir dos dados analisa-
dos no grafico, é possivel observar, ainda que prelimi-
narmente, um indicativo de ineficiéncia da atual con-
formacgdo do sistema de patentes, especificamente,
no que diz respeito a organizacdo administrativa dos
seus tramites internos. O baixo nimero de pedidos de
patente concedidos (2), deferidos (1) e indeferidos (3)
pelo INPI e o alto nimero de pedidos em andamen-
to - podendo atingir até 20 anos de tramitagdo (ver
tabela) -, evidenciam, com efeito, uma desproporcao
existente entre o tempo despendido e os resultados
da operacionalizagdo cotidiana do sistema.

Como mencionado acima, trata-se de uma aprecia-
¢do preliminar sobre o tema, uma vez que este ndo
esta diretamente relacionado ao escopo principal
desta investigacdo. E possivel afirmar apenas que es-
ses dados, em linha de principio, compdem um qua-
dro indicativo de ineficiéncia do sistema patentario
- que pode gerar efeitos negativos na pesquisa, no
desenvolvimento e na distribui¢do de novos medica-
mentos para a populacdo (Jannuzzi & Vasconcellos,
2013, 2017) -, sendo necessaria, posteriormente,
uma analise especifica, qualitativa e mais detalhada
dos dados coletados.

Para a finalidade principal deste trabalho, contudo,
é relevante destacar, primordialmente, o baixissimo

auséncia de procurador devidamente qualificado e domiciliado
no pais, com poderes para representacdo administrativa e judicial,
inclusive para receber citagdes, no caso de pessoa domiciliada no
exterior (Lei n® 9279, de 14 de maio, 1996).

18 O indeferimento ocorre quando o depositante ndo se manifesta
sobre o parecer desfavoravel, ndo cumpre, de modo satisfatério, as
exigéncias emitidas, se as razes que fundamentam suas manifes-
tagOes forem consideradas como improcedentes ou, ainda, se as
emendas apresentadas junto com a manifestagado forem conside-
radas insuficientes para obter o privilégio pretendido (Lei n°® 9279,
de 14 de maio, 1996).

19 Os pedidos concedidos sdo aqueles que foram deferidos e que
o pagamento da retribuicdo para expedicdo da carta-patente foi
realizado (Lei n® 9279, de 14 de maio, 1996).

20 E ainvencdo que, além de ndo possuir qualquer proibicéo legal,
apos a realizacdo do exame, esta completa, atende as formalida-
des estabelecidas pelo INPI e contempla os requisitos de patentea-
bilidade (Lei n® 9279, de 14 de maio, 1996).

21 A desisténcia ocorre quando o depositante pede o encerramen-
to do processo em andamento (Lei n° 9279, de 14 de maio, 1996).
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numero de pedidos de patente concedidos (2) e defe-
ridos (1), em relacdo aos outros pedidos depositados
(58). Isso significa dizer que, até a data de coleta dos
dados dessa pesquisa, de todos os pedidos de paten-
te relacionados a doenca de Chagas (58), em mais de
24 anos, apenas 2 foram concedidos e 1 deferido pelo
INPI - tendo preenchido, portanto, todos os requisi-
tos de patenteabilidade.?

De acordo com o artigo 8° da Lei de Propriedade In-
dustrial (LPI) (Lei n°® 9279, de 14 de maio, 1996), uma
invencdo, para que seja patentedvel, deve atender
aos requisitos da novidade?, da atividade inventiva®
e da aplicagdo industrial®. Isso significa dizer que,
no contexto apresentado, apenas 3 (5,17%) pedidos
cumpriram, necessariamente, os requisitos legais
supramencionados. Os outros 55 pedidos, que se en-
contram em andamento, arquivados, extintos, inde-
feridos ou desistidos, ndo podem ser considerados,
necessariamente, invencdes que detenham novida-
de, atividade inventiva e aplicacdo industrial.

4 Os depositos de pedidos de patente e a
medida da inovagao farmacéutica
Considerando os objetivos iniciais propostos pela
presente investigacdo, a partir dos dados expostos
na sec¢do anterior (tabela e grafico), faz-se necessario
verificar, especificamente, se o nimero de depdsitos

22 E necessario destacar, todavia, a necessidade de se fazer um es-
tudo qualitativo mais aprofundado para se averiguar as razdes que
fundamentam a extingdo dos 4 pedidos de patente extintos, pois, no
caso de a extingdo ter sido motivada pela expiragao do prazo de vi-
géncia de uma patente concedida, seria correto inclui-los no grupo
de patentes que, ao longo da histdria do INPI, preencheram os requi-
sitos de patenteabilidade. Apesar de ndo ser a Unica possibilidade de
extingdo de um pedido de patente, essa deve ser uma questao ana-
lisada em uma investigacdo qualitativa posterior, para que se possa
alcancar uma maior precisao dos resultados. Por enquanto, essa
questdo sera admitida, para os fins da presente investigagdo, como
uma limitagdo do processo quantitativo de pesquisa escolhido.

23 Segundo o artigo 11, da LPI, uma invencdo é considerada nova
quando ndo estd compreendida no estado da técnica (Lei n° 9279,
de 14 de maio, 1996).

24 Segundo o artigo 13, da LPI, uma invencéo “é dotada de ativida-
de inventiva sempre que, para um técnico no assunto, ndo decorra
de maneira evidente ou ébvia do estado da técnica” (Lei n® 9279, de
14 de maio, 1996).

25 Segundo o artigo 15, da LPI, uma invenc&o é considerada susce-
tivel de aplicagdo industrial quando possa ser utilizada ou produzi-
da em qualquer tipo de indUstria (Lei n° 9279, de 14 de maio, 1996).
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de pedido de patente, relacionados a determinada
doenca, constitui-se como medida confidvel e vélida
para se aferirem os niveis de inovagdo farmacéutica
na realidade brasileira.

No que se refere a confiabilidade da medida analisada,
tendo em vista o conceito elaborado por Epstein e King
(2013), caso a coleta dos depdsitos, em base oficial do
INPI (2017), seja norteada por regras precisas, transpa-
rentes e replicaveis - de maneira que essa medida pos-
sa produzir o mesmo resultado varias vezes, indepen-
dentemente de quem a estiver realizando -, é possivel
afirmar que o nimero de pedidos de patente, relacio-
nados a determinada doenca, pode ser considerado
uma medida confidvel da inovacdo farmacéutica.

Em outras palavras, como se poderia esperar, apesar
de ndo ser uma medida necessariamente confidvel, a
confiabilidade dependerd, em sua esséncia, da con-
duta do pesquisador. Para que a confiabilidade da
medida ndo seja prejudicada, segundo Epstein e King
(2013), é necessario que o julgamento e a interpreta-
¢do humana sejam reduzidos ao maximo em sua ela-
boragdo. E, nos casos em que forimprescindivel, regras
precisas sobre os procedimentos adotados devem ser
elaboradas, com a intencdo de tornar o processo de
elaboracdo da medida inteiramente transparente para
outros pesquisadores (Epstein & King, 2013).

No caso especifico dos pedidos de patente, a existén-
cia de uma base de dados oficial, a do INPI (2017), é
um importante elemento para se garantir a confiabili-
dade da medida. Entretanto, alguns cuidados devem
ser especialmente tomados, como, por exemplo, a
definicdo clara das palavras-chave utilizadas para a
pesquisa, a devida justificativa de descarte dos de-
positos excluidos da analise (por ndo estarem direta-
mente relacionados com o objeto do estudo), o regis-
tro criterioso dos problemas apresentados pela base
de dados do INPI (2017) (especialmente, no que se
refere a ocultacdo acidental de contelido dos depdsi-
tos) e a indicagdo precisa do lapso temporal escolhi-
do para se realizar a coleta (com o intuito de se evita-
rem as variagoes naturais de uma base de dados, com
o advento de novos depdsitos ou com o andamento
processual dos depdsitos ja existentes).
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Apesar de o nimero de depdsitos de pedido de pa-
tente, relacionados a determinada doenca, poder ser
considerado uma medida confidvel - caso sejam to-
mados alguns cuidados especificos -, isso ndo signifi-
ca que sera também uma medida valida para se aferir
os niveis de inovagdo farmacéutica na realidade bra-
sileira, tendo em vista os conceitos elaborados por
Epstein e King (2013). A medida em estudo, para ser
considerada valida, deve ser analisada sob a orienta-
cdo de trés critérios: validade visual, imparcialidade e
eficiéncia (Epstein & King, 2013).

Para se verificar, em primeiro lugar, a observancia do
critério da validade visual, é necessaria uma analise
cuidadosa de evidéncias anteriores, de modo que
nao seja apenas um julgamento superficial de plau-
sibilidade (Epstein & King, 2013). Neste contexto,
percebe-se, preliminarmente, que ha um contraste
entre a quantidade de depdsitos relacionados a do-
enca de Chagas (60) e as possibilidades de prevencao,
de diagndstico e de tratamento dessa enfermidade
disponiveis (MSF, 2013). Segundo os Médicos Sem
Fronteiras (2013), por exemplo, atualmente, existem
apenas dois medicamentos disponiveis para o trata-
mento da doenca de Chagas.?®Assim sendo, pode-se
dizer que, se a inovagao farmacéutica fosse medida a
partir do nimero de depdsitos de pedidos de patente,
seriam encontrados resultados muito superiores do
que se pode observar na realidade. Em outras pala-
vras, ainda que preliminarmente, esse tipo de medida
contrastaria com os niveis de inovagdo farmacéutica
apontados em evidéncias anteriores, ndo represen-
tando o atual contexto de escassez existente em torno
desta doenca (Cruz et al., 2016) (Feres & Silva, 2017)
(Martins-Melo et al, 2014) (Pedrique etal,2013).

26 De acordo com os Médicos Sem Fronteiras (2013), no Brasil,
existe apenas o medicamento Benzonidazol (BNZ), enquanto em
outros lugares do mundo, pode-se encontrar também o Nifurti-
mox. Um estudo posterior, realizado por Cruz et al. (2016), todavia,
aponta que o medicamento Nifurtimox teve seu uso iterrompido
por apresentar efeitos secundarios. Segundo os autores, ade-
mais, mesmo o BNZ sendo o Unico medicamento utilizado para
o tratamento de Chagas, ele ainda apresenta algumas restri¢des
importantes, “como a baixa eficacia na fase cronica da doenca, a
alta taxa de abandono do tratamento devido aos efeitos colate-
rais causados pelo medicamento, a de apresentar longo periodo
de tratamento (entre 30 a 60 dias) e a inexisténcia de formulacao
pediatrica” (Cruz et al., 2016, p. 3).
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Entre as enfermidades consideradas negligenciadas,
adoenca de Chagas é a que mais mata no Brasil (DNDi,
2017). Além disso, por ser uma doenga negligenciada
e contar com o desinteresse do setor farmacéutico,
evidéncias anteriores demonstram uma grave falha
de pesquisa e desenvolvimento de produtos farma-
céuticos para a doenca de Chagas (Cruz et al., 2016)
(Feres & Silva, 2017) (Martins-Melo et al, 2014) (Pedri-
que et al, 2013). Se o numero de pedidos fosse uma
medida de inovacdo visualmente valida, ndo haveria,
prima facie, uma contradicao entre seus resultados e
a escassez apresentada pela real situagdo da enfermi-
dade em estudo. Deste modo, a partir do descompas-
so apresentado acima, é possivel afirmar que o niime-
ro de depdsitos de pedidos de patente, relacionados
a determinada doenca, ndo se constitui como uma
medida visualmente valida para se aferir os niveis de
inovagao farmacéutica na realidade brasileira.

Ainda na dimensao da validade, uma medida precisa
ser avaliada em relagdo ao critério da imparcialidade
(Epstein & King, 2013), segundo o qual, ao se aplicar o
mesmo procedimento de medida a um grande niimero
de temas, em média, ela devera produzir a resposta cer-
ta (Epstein & King, 2013). Como o conceito de inovagao
farmacéutica adotado exige, em primeiro lugar, que um
medicamento (invencdo) deva ser uma nova entidade
quimica (Angell, 2007), de acordo com os dados anali-
sados, percebe-se que o nimero de pedidos de patente
que representam, comprovadamente, uma invencao
patentedvel, ao longo de mais de duas décadas, é bas-
tante reduzido (3). Significa dizer, portanto, que quase a
totalidade dos depdsitos (55) ndo pode ser considerada,
a priori, indicador do primeiro requisito de inovacao far-
macéutica, uma vez que ndo cumpriram os requisitos
minimos de patenteabilidade e, porisso, ndo podem ser
considerados novas entidades quimicas.

Além disso, no caso estudado, os depdsitos concedi-
dos e deferidos, mesmo tendo preenchido os requi-
sitos minimos de patenteabilidade de acordo com o
INPI, ndo representam, necessariamente, sequer um
novo medicamento. Apesar de estarem diretamente
relacionados a doenca de Chagas, esses pedidos po-
dem representar qualquer tipo de invencdo relaciona-
da a prevencdo, ao diagndstico ou ao tratamento da
doenca. E necessaria, assim, uma anélise qualitativa
posterior para se verificar a natureza de cada invencao.
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Com efeito, em razdo do baixo nimero de pedidos de
patente concedidos e deferidos, bem como da varia-
bilidade dos tipos de invengles possiveis, percebe-se
que o nimero de pedidos de patentes depositados
nao representa, diretamente, o desenvolvimento de
novas entidades quimicas. E, por isso, ndo serve para
aferir, de maneira segura, o primeiro requisito da ino-
vagao farmacéutica.

Em relagdo ao segundo requisito de inovagdo farma-
céutica trazido por Angell (2007), o medicamento deve
possuir probabilidade de representar um aperfeicoa-
mento significativo, em comparagdo com os produtos
ja comercializados, no que se refere a prevencdo, ao
diagndstico ou ao tratamento de uma doenca. Além
de ndo representar novas entidades quimicas e nem
mesmo, necessariamente, medicamentos, o nimero
de pedidos de patente depositados, por ser uma me-
dida estritamente quantitativa, ndo é capaz de avaliar,
qualitativamente, o valor terapéutico dos novos medi-
camentos e, tampouco, de compara-los com os medi-
camentos ja existentes no mercado. Por isso, ndo ser-
ve também para aferir, de maneira segura, o segundo
requisito da inovagdo farmacéutica.

Desse modo, como o numero de depdsitos de pedi-
dos de patentes nao se constituem como formas se-
guras para se aferir o primeiro e o segundo requisitos
de umainovacdo farmacéutica (Angell, 2007), é possi-
vel afirmar que essa medida, além de visualmente in-
valida, ndo se constitui como uma medida imparcial
(Epstein & King, 2013).

No que se refere ao critério da eficiéncia, ultimo cri-
tério de validade, ndo ha maiores considerac¢Ges a
serem feitas. Uma vez que o critério da eficiéncia é
utilizado para se escolher entre varias medidas im-
parciais - dando preferéncia para aquela com a me-
norvariagao -, no caso estudado, como a medida ndo
pode ser considerada imparcial, ndo ha que se falar
em um juizo de eficiéncia entre medidas imparciais
(Epstein & King, 2013). Assim sendo, afirma-se que o
numero de depdsitos de pedidos de patente ndo &,
Obvia e consequentemente, uma medida eficiente
para se aferirem os niveis de inovagdo farmacéutica
na realidade brasileira.

Por fim, a partir dos dados conhecidos analisados aci-

A medida da inovagao farmacéutica e os pedidos
de patente / Marcos Vinicio Chein Feres et al.

ma - o baixo nimero de pedidos de patente conce-
didas e deferidas -, dos conceitos de confiabilidade e
de validade das medidas (Epstein & King, 2013) e do
conceito de inovacdo farmacéutica adotado (Angell,
2007), infere-se, em primeiro lugar, que o nimero de
depdsitos de pedidos de patente, relacionados a de-
terminada doenca, pode ser considerado uma medi-
da confidvel da inovacdo farmacéutica, caso a coleta
dos depdsitos, em base oficial do INPI(2017), seja nor-
teada por regras precisas, transparentes e replicaveis.
De maneira que essa medida possa produzir o mesmo
resultado varias vezes, independentemente de quem
a estiver realizando. Em segundo lugar, infere-se que,
apesar de confiavel, por ndo ser considerada uma
medida visual, imparcial e eficientemente valida, o
numero de depésitos de pedidos de patente, relacio-
nados a determinada doenca, ndo pode ser conside-
rado uma medida valida para se aferirem os niveis de
inovacdo farmacéutica na realidade brasileira.

5 Conclusao

Diante da pluralidade de entendimentos sobre o me-
lhor procedimento de medida a ser utilizado para se
diagnosticar o desempenho da inovacdo farmacéuti-
ca, o objetivoinicial da presente investigacao era o de
verificar, especificamente, se o nimero de depdsitos
de pedido de patente, relacionados a determinada
doenca, poderia ser considerado uma medida confi-
avel e valida para se aferirem os niveis de inovagdo
farmacéutica na realidade brasileira.

Para tanto, realizou-se, na base de dados oficial do
INPI, um levantamento do nimero pedidos de paten-
te depositados, que fossem relacionados, diretamen-
te, a doenca de Chagas. E, em seguida, confrontaram-
-se os dados coletados com o conceito de inovacao
farmacéutica, de Marcia Angell, e de confiabilidade e
validade das medidas, de Lee Epstein e Gary King.

Com base no aprendizado gerado pela observacdo
desses dados empiricos (dados conhecidos), foi pos-
sivel construir um processo inferencial descritivo, que
resultou em novos dados sobre a realidade estudada
(dados desconhecidos). Em primeiro lugar, foi possivel
inferir que o nimero de depdsitos de pedidos de pa-
tente, relacionados a determinada doenca, pode ser
considerado uma medida confidvel da inovacdo far-
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macéutica, caso a coleta dos depdsitos, em base oficial
do INPI, seja norteada por regras precisas, transparen-
tes e replicaveis. Em segundo lugar, foi possivel inferir
que, apesar de confiavel, por ndo ser considerada uma
medida visual, imparcial e eficientemente valida, o nu-
mero de depdsitos de pedidos de patente, relaciona-
dos a determinada doenca, ndo pode ser considerado
uma medida valida para se aferirem os niveis de inova-
¢do farmacéutica na realidade brasileira.

Como parte de um diagndstico empirico mais amplo,
sobre as intera¢des do sistema juridico de patentes
e o caso das doengas negligenciadas, essa investiga-
¢do é apenas um primeiro estadio a ser consolidado.
Tendo sido estabelecida a invalidade do nimero de
pedidos de patente como medida da inovagao farma-
céutica, ainda neste momento de definicdo metodo-
l6gica, serdo realizadas analises qualitativas do con-
tetido dos pedidos de patente concedidos pelo INPI,
com o intuito de verificar a validade desse outro tipo
de medida - amplamente utilizado pela literatura es-
pecializada na area.

Assim sendo, entende-se que, para se analisarem os
impactos do atual modelo de incentivo a inovagdo na
realidade dos paises em desenvolvimento, é necessa-
ria uma abordagem metodoldgica criteriosa. Somen-
te a partir de um diagndstico confiavel e valido da
realidade, sera possivel fundamentar mudancas efeti-
vas no sistema juridico vigente e, consequentemente,
criar condi¢oes melhores para todas as pessoas afe-
tadas por doencas negligenciadas em todo o mundo.
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