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Resumo

Investiga-se, neste artigo, o papel da inovação no contexto capitalista, com 
foco na indústria farmacêutica e seu impacto no Brasil. A análise parte do 
processo de inovação, destacando a relação entre investimentos em Pesquisa 
e Desenvolvimento (P&D) e a proteção das ativos de Propriedade Intelectual 
(PI) por meiode patentes. Pondera-se que, embora as patentes incentivem 
a inovação, também podem restringir o acesso a produtos inovadores. O 
estudo investiga a concentração do processo de inovação em países desen-
volvidos e os desafios para nações em desenvolvimento, como o Brasil, com 
suas deficiências em seus sistemas nacionais de inovação. Isto nos leva a um 
cenário de dependência externa, influenciando as estratégias das indústrias 
nacionais quanto a sua produção local. Analisa-se a importância da proteção 
da inovação para o desenvolvimento nacional, considerando investimentos 
em P&D, sistema de patentes e os atuais desafios para o setor da saúde.

Palavras-chave:Inovação, desenvolvimento de medicamentos; indústria 
farmacêutica; política pública; patentes.

Abstract

This article investigates the role of  innovation within the capitalist context, 
focusing on the pharmaceutical industry and its impact on Brazil. The analy-
sis begins with the innovation process, highlighting the relationship between 
investments in Research and Development (R&D) and the protection of  In-
tellectual Property (IP) assets through patents. It is argued that while patents 
incentivize innovation, they can also restrict access to innovative products. 
The study examines the concentration of  the innovation process in deve-
loped countries and the challenges for developing nations like Brazil, with 
deficiencies in their national innovation systems. This leads to a scenario of  
external dependence, influencing the strategies of  national industries regar-
ding local production. The importance of  protecting innovation for national 
development is analyzed, considering investments in R&D, the patent sys-
tem, and the current challenges for the healthcare sector.
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1 Introdução

O processo de inovação, emuma perspectiva capitalista, consiste na busca bem-sucedida pela introdução 
de novos produtos no mercado1. Em termos práticos, a inovação visa transformar uma ideia em algo novo 
ou ao menos aprimorado, que possua o potencial para ser comercializado e integrado às operações indus-
triais2. De maneira bastante simplificada, o objetivo é lançar esses novos produtos no mercado com uma 
vantagem competitiva sobre os já existentes. Nesse contexto, as empresas emergem como principais agentes 
desse processo de inovação3.

Nessa dinâmica, em que se busca o lançamento de novos produtos,hásetores que, com base em sua pró-
pria natureza de sua atividade, bastante intensiva em ciência e tecnologia, demandam um maior investimento 
em pesquisa e desenvolvimento “P&D” como é o caso, por exemplo, da indústria farmacêutica que investe 
de forma extensivapara o desenvolvimento de um novo produto45, o qual, após sua aprovação regulatória, 
possui um custo marginal de produção próximo a zero. Para recuperar essesinvestimentos, essasmesmas 
indústrias buscam por uma forte proteção de seus ativos de propriedade industrial “PI” por meio de seu pa-
tenteamento, sendo a legitimidade ou aindao excesso dessa proteção uma questão amplamente controversa6.

Essa ambiguidade de interesses surge porque, por um lado, as patentes podem atuar como um impulsio-
nador da atividade industrial, servindo como estímulo para a inovação ao garantir a exploração econômica 
exclusiva do invento7. Por outro lado, ao restringir, temporariamente, o uso não autorizado, elas afetam a 
concorrência e os preços praticados8. Essa circunstância pode privar uma parte da sociedade do acesso a 
produtos inovadores devido aos preços elevados, o que consequentemente tende a diminuir o estado de 
bem-estar social imediato9. Essa ambivalência potencialmente limita o acesso a novos medicamentos e tera-
pias essenciais para a saúde1011.

1  COSTA SOUZA, Jonilto; BRUNO-FARIA, Maria de Fátima Processo de inovação no contexto organizacional: uma 
análise de facilitadores e dificultadores BBR –Brazilian Business Review, vol. 10, núm. 3, julho – setembro, pp. 113-136, 2013. 
p. 113 – 114.
2  VAN de VEN, A. H., ENGLEMAN, R. M. Central problems in managing corporate innovation and entrepreneurship. 
Corporate Entrepreneurship, v. 7. p. 47-72. 2004. p. 50.
3 Ibidem p. 66.
4 EUROPEAN COMMISSION, Joint Research Centre, Grassano, N., Hernandez Guevara, H., Tübke, A., et al., The 2021 EU 
industrial R&D investment scoreboard, Publications Office of  the European Union, 2022. Disponível em: https://data.
europa.eu/doi/10.2760/559391. Acesso em: 15 de outubro de 2022.
5  Estima-se que os gastos médios para o desenvolvimento de uma nova molécula (medicamento inovador) superem ao longo de 
13 anos de pesquisa e desenvolvimento, tempo mínimo para estes estudos, um gasto mínimo de US$ 1,7 milhão. Esta estimativa, 
contudo, não inclui os gastos relacionados às pesquisas exploratórias, despesas de pós-lançamento e despesas gerais. STEVEN M. 
Paul., MYTELKA Daniel S., DUNWIDDIE Christopher T. et al. How to improve R&D productivity: the pharmaceutical 
industry’s grand challenge. Nat Rev Drug Discov 9, 203–214, 2010. p. 206.
6  ZINGALES, Luigi. A capitalism for the people: recapturing the lost genius of  American prosperity. Basic Books: New 
York, NY, 2014. p. 138.
7  MACHLUP, Fritz. An Economic Overview of  the Patent System – Study of  the Subcommittee on Patents, Trademarks 
and Copyright of  the Committee on the Judiciary, United States Senate. United States Government Printing Office, Washing-
ton. p.1.
8 BARBOSA, Denis Borges. Uma Introdução à Propriedade Intelectual – 2ª Edição Revista e Atualizada. Rio de Janeiro: Lu-
men Juris, 2017. p. 400.
9  MENEZES DIREITO, Carlos Alberto. A disciplina constitucional da propriedade industrial. Revista de Direito Admin-
istrativo, 185:19-25, jul./set., 1991. p. 25.
10  O acesso à medicamentos é um tema sensível no Brasil, ao passo que o país é o único no mundo com mais de 100 milhões de 
habitantes que mantem um sistema de saúde universal e gratuito, o qual enfrenta desafios de ordem orçamentária. GLASSMAN, 
Guillermo. Parceria para o desenvolvimento produtivo de medicamentos. Londrina: Thoth, 2021. p. 39 – 41.
11  Ainda sobre as finanças públicas direcionadas para a saúde, é importante destacar a relevância do mercado interno de medica-
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Além disso, a respeito do processo de inovação, ressalta-se a concentração dessas atividades, que majori-
tariamente ocorrem em países desenvolvidos ou em redes de colaboração entre unidades de P&D sediadas 
nos países onde essas empresas têm suas principais operações12. No caso da indústria farmacêutica, cerca de 
74% dos investimentos em P&D são realizados por, apenas, cinco países13. Ao final desse desenvolvimento, 
essas mesmas empresas exportam suas patentes com preços de monopólio, significativamente mais altos do 
que os praticados em um mercado competitivo, resultando no retorno subsequente desse capital para suas 
sedes no exterior14.

Esse cenário, por sua vez, acarreta uma presença marginal de países em desenvolvimento, como é o caso 
do Brasil, cujos sistemas de inovação ainda estão aquém dos países desenvolvidos15. Isso dificulta ou mesmo 
limita a atração de investimentos por parte de empresas estrangeiras, resultando em uma dependência do 
que é produzido no exterior16. De maneira semelhante, os investimentos em P&D das empresas farma-
cêuticas nacionais ainda são incipientes em comparação com suas contrapartes em países desenvolvidos17. 
Isso está relacionado ao nível de maturidade do sistema nacional de inovação, no qual o Brasil ocupa uma 
posição modesta, ficando em 57º lugar em um grupo de 132 países no Índice Global de Inovação de 2021. 
Esse rankingposicionao Brasil atrás de países como o Chile, que está na 53ª posição, e a Costa Rica, na 56ª 
posição18.

No segmento farmacêutico, esse cenário é igualmente observado, com baixos investimentos em P&D 
atualmente, especialmente em comparaçãoaos países desenvolvidos. Essa escassez de investimentos em 
P&D reflete um processo de aumento das importações de produtos farmacêuticos ocorrido na década de 
1990, associado à introdução de um novo marco regulatório e legal de Propriedade Intelectual (PI) na épo-
ca, que passou a permitir o patenteamento de produtos farmacêuticos no Brasil19. Esse movimento, antes 
inexistente no país, resultou no abandono total das iniciativas voltadas para o estímulo da produção nacional 
de medicamentos20.

Com resultado dessamovimentação, houve um reforço na tendência já existente das indústrias nacionais 
pelas inovações incrementais, bem como na produção e no desenvolvimento de produtos similares e genéri-

mentos no Brasil. Este ponto fica evidente nas projeções que colocam que o país na 6ª posição do mercado mundial até o ano de 
2026. INTERFARMA. Associação da Indústria Farmacêutica de Pesquisa – Guia 2022. Disponível em: https://www.interfarma.
org.br/guia-interfarma-2022-ja-esta-disponivel/. Acesso: 16.10.2022.
12  QUEIROZ, Sergio; GONZÁLES, Alexis Jesús Velásquez. Mudanças recentes na estrutura produtiva da indústria farmacêutica. 
In NEGRI, Barjas, DI GIOVANI, Geraldo (org.) Brasil: Radiografia da saúde. Campinas: UNICAMP/IE, 2001, p. 126 -132.
13  China, Estados Unidos, Japão, Suíça e Alemanha, op. cit. The 2017 EU Industrial RandD Investment Scoreboard, dis-
ponívelem: https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/ JRC108520.
14 CASTELLANI, Davide. The Changing Geography of  Innovation and the Role of  Multinational Enterprises. Reading 
UK: Reading University, John H Dunning Centre for International Business. 2017. p. 14.
15 CENTRO DE GESTÃO E ESTUDOS ESTRATÉGICOS. The BrazilianInnovation System: A Mission-OrientedPoli-
cyProposal. Avaliação de Programas em CT&I. Apoio ao Programa Nacional de Ciência (Plataformas de conhecimento). Brasília, 
DF: 2015. p. 36 – 37.
16  LAURENS, Patricia; LE BAS, Christian; SCHOEN, Antoine. Worldwide IP coverage of  patented inventions in large 
pharma firms: to what extent do the internationalisation of  R&D and firm strategy matter?.InternationalJournalof  Tech-
nology Management, Inderscience, 2019, pp.177-211, 80 (3/4), p. 184 – 186.
17  Quando comparado internacionalmente, temos que a intensidade de P&D das empresas farmacêuticas no Brasil foi de pouco 
mais de 8%, de acordo com a PINTEC/IBGE de 2017, o que ficou bastante aquém dos níveis como EUA (49,4%), Alemanha 
(20,9%), Coreia do Sul (18,4%) e China (9,8%), conforme informações da OCDE. Disponívelem: https://www.oecd.org/sti/inno/ 
anberdanalyticalbusinessenterpriseresearchanddeve lopmentdatabase.htm.
18  WIPO. Global Innovation Index 2021: Tracking Innovation through the COVID-19 Crisis. Geneva: World Intellectual Prop-
erty Organization.2021. Disponívelem: https://www.wipo.int/edo cs/pubdocs/en/wipo_pub _gii_2021.pdf. Acessoem: 01. nov. 
2022
19  Trata-se da atual Lei de Propriedade Industrial (“LPI”) n.º 9.279 no ano de 1996 que passou a prever a possibilidade de pat-
enteamento de produtos farmacêuticos. 
20  QUEIROZ, Sergio; GONZÁLES, Alexis Jesús Velásquez. Mudanças recentes na estrutura produtiva da indústria far-
macêutica. Op. cit. p. 132-135.
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cos21, e não aqueles produtos de tecnologia disruptiva, considerados como inovadores22.Ao longo do tempo, 
isto resultouno atual cenário de vulnerabilidade para oabastecimento de medicamentos no Brasil. Esse pon-
to é reafirmado pelo grau de dependência do país em relação ao que é produzido no exterior23, bem como 
pelo contínuo agravamento do déficit na balança comercial de medicamentos, que, apenas no ano de 2020, 
ultrapassou US$ 6 bilhões24.Parte superior do formulárioParte inferior do formulário

O grau de dependência do Brasil, alinhado com o déficit da balança comercial,o insere a frente de um 
enorme desafio de ordem orçamentária, o que é ainda agravadofrenteao congelamento real das despesas, 
comumente chamado de “teto de gastos”25.

Como resultado, observa-se um aumento na coluna de despesas com saúde, que já está pressionada pelo 
limite de gastos, sem orçamento suficiente para lidar com o envelhecimento da população. Esse processo 
demandará tratamentos mais caros e específicos para essa faixa etária26, além do crescimentodos gastos com 
produtos inovadores, como o caso dos medicamentos biológicos27.

Uma vez exposto essecenário macro em que o Brasil se encontra, destaca-se um último fenômeno a ser 
analisado, o qualse relaciona com um movimento constante de diminuição do número de novospedidos 
depatentes de invenção no país28. Esseponto é relevante na medida em que a Lei de Propriedade Industrial 
(“LPI”) de 1996 voltou a ser objeto de discussão no âmbito nacional29, a fim de se analisar se há necessidade 
ou não de sua modernização, bem como se o país concede os corretos incentivos para fins de se incrementar 
à inovação. 

Dentre os pontos que são objeto de discussão, háa possibilidade ou não do patenteamento de novas subs-
tâncias antes não permitidas30 como, por exemplo, organismos vivos, ou ainda a compensação do prazo de 
proteção das patentes de invenção, para além dos 20 anos, por uma pressão das empresas multinacionais31, 

21  FRENKEL, Jacob. O mercado farmacêutico brasileiro: a sua evolução recente, mercados e preços. In NEGRI, Barjas, DI 
GIOVANI, Geraldo (org.) Brasil: Radiografia da saúde. Campinas: UNICAMP/IE, 2001, p. 168-169.
22 QUEIROZ, Sergio; GONZÁLES, Alexis Jesús Velásquez. Mudanças recentes na estrutura produtiva da indústria far-
macêutica. Op. cit. p. 124.
23  GADELHA, Carlos Augusto Grabois, COSTA, Laís Silveira e MALDONADO, José. O complexo econômico-industrial da 
saúde e a dimensão social e econômica do desenvolvimento. Revista de Saúde Pública [online]. 2012, v. 46, suppl 1, pp. 21-28. 
Disponível em: <https://doi.org/10.1590/S0034-89102012005000065>. Acesso em: 01 de nov. 2022.
24 Segundo o levantamento realizado em pesquisa pelo IPEA, temos que entre os anos de 1997 a 2020 houveram contínuos 
déficits na balança de medicamentos, sendo que no ano de 2020 as importações somaram US$ 7,1 bilhões e as exportações US$ 1,1 
bilhão, gerando o déficit de US$ 6 bilhõesinVIEIRA, F. S. Políticas de fomento ao desenvolvimento de fármacos e medica-
mentos no Brasil: panorama de 1998 a 2020.Brasília: Ipea, 2022. (Texto para Discussão, n. 2783)
25  ROSSI, Pedro e DWECK, Esther Impactos do novo regime fiscal na saúde e educação. Cadernos de Saúde Pública [online]. 
2016, v. 32, n. 12. Disponível em: <https://doi.org/10.1590/0102-311X00194316>. Epub 15 Dez 2016. ISSN 1678-4464. https://
doi.org/10.1590/0102-311X00194316. Acesso em: 01 nov. 2022.
26  MIRANDA, Gabriella MORAIS Duarte, MENDES, Antonio da Cruz Gouveia e SILVA, Ana Lucia Andrade daPopulationag-
ing in Brazil: currentand future social challengesandconsequences. Revista Brasileira de Geriatria e Gerontologia [online]. 2016, 
v. 19, n. 03, pp. 507-519. Disponível em: <https://doi.org/10.1590/1809-98232016019.150140>. ISSN 1981-2256. https://doi.
org/10.1590/1809-98232016019.150140. Acesso em: 02 nov. 2022.
27 Op. cit. VIEIRA, F. Políticas de fomento ao desenvolvimento de fármacos e medicamentos no Brasil: panorama de 1998 
a 2020, p. 71-74.
28 Existe um movimento geral e contínuo de queda dos pedidos de patentes no país, na médiade21% quando se analisa o período 
de 2013-2021. BRASIL. Boletim mensal de propriedade industrial: estatísticas preliminares. Instituto Nacional da Proprie-
dade Industrial (INPI). Presidência. Diretoria Executiva. Assessoria de Assuntos Econômicos (AECON), vol. 1, n.1 (2016), Rio de 
Janeiro: INPI, 2022– Mensal. Disponível em: http://www.inpi.gov.br/sobre /estatisticas. Acesso em: 01 nov. 2022.
29 BRASIL. Grupo Interministerial de Propriedade Intelectual. Resolução GIPI/ME n.º 3, de 25 de fevereiro de 2022. Disponível 
em: https://www.gov.br/participamaisbrasil/resolucoes16.
30 BRASIL. Senado Federal. Disponível em: https://www12.senado.leg.br/noticias/materias/2021 /09/24/queda-de-registros-
de-patentes-no-brasil-preocupa-debatedores. Acesso em: 01. nov. 2022.
31  INTERFARMA. Associação da Indústria Farmacêutica de Pesquisa. Eleições 2022 - Agenda da Indústria Farmacêutica 
de Inovação. (2022) p. 23-24. Disponível em: https://www. interfarma.org.br/wp-content/uploads/2022/08/Eleicoes2022_Inter-
farma-1.pdfAcesso em: 01 nov. 2022
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em decorrência do reconhecimento da inconstitucionalidade do parágrafo único do artigo 40 da LPI32, com 
a sua posterior revogação33, inexistindo, atualmente, mecanismosque compensem uma mora administrativa 
no processo de concessão de patente pelo Instituto Nacional da Propriedade Intelectual – INPI. Apesar de-
ser legítima a preocupaçãocom o número cada vez menor de pedidos de patentes, a discussão acerca do pro-
cesso de inovação no Brasil, ao que parece,estáalémde questõesrelativas meramenteàproteção do invento34. 

Aborda-se, noprimeiro capítulo, a complexidade da proteção dos ativos de PI no Brasil, analisando a 
legislação existente e os desafios práticos enfrentados por empresas e pelo sistema jurídico na garantia dos 
direitos de propriedade intelectual.No segundo capítulo, investiga-se o esforço destinado ao investimento 
em P&D, examinando tanto as políticas governamentais quanto às iniciativas do setor privado, com o ob-
jetivo de compreender os incentivos e obstáculos para o desenvolvimento científico e tecnológico no país.

Por fim, no terceiro capítulo, discutem-se propostas e os reais desafios para aumentar o investimento em 
P&D no Brasil. Nesse contexto, são examinadas possíveis soluções para estimular a inovação e a pesquisa 
científica, enfrentando as limitações estruturais e os entraves burocráticos que, muitas vezes, impedem o 
pleno desenvolvimento do potencial inovador do país.

Não há dúvidas de que o Brasil deva pautar sua construção legislativa em consideração a proteção da 
inovação tecnológica35; caso contrário, fracassaria com as premissas fixadas pela própria Constituição que 
indica o necessário avanço científico para um desenvolvimento nacional36. Contudo, dadaarealidade atual 
brasileira, deve-se ponderar quem, de fato, tem investido em pesquisa, desenvolvimento e inovação no 
Brasil?Além disso, deve-sequestionar, ainda, se um eventual enrijecimento do sistema de patentes, da forma 
como defendido, seria de fato benéfico para o desenvolvimento nacional frente a todos os desafios da rea-
lidade brasileira?

2 Proteçãodos ativos de PI no Brasil

Aproteção do invento e da produção industrial sofre constantes alterações a fim de poder acompanhar o 
desenvolvimento da indústria37. Respectivas alterações se intensificaram após o período da Segunda-Guerra 
mundial, em que saiu-sede uma pauta de reconstrução em decorrência da devastação da guerra, passando 
para um fortalecimento da inovação tecnológica, por meio de investimentos em centros universitários a fim 
de se poder moldar uma nova economia pautada no conhecimento38.Essecenário de fortalecimento da ino-
vação fez com que a então existente Convenção de Paris (“CUP”), de 188339, não fosse mais suficiente para 
a vinculação entre a proteção da PI com o aumento do comércio internacional40. 

32 . BRASIL. Supremo Tribunal Federal – Ação Direta de Inconstitucionalidade: 5529 DF, Relator: DIAS TOFFOLI, Data de 
Julgamento: 12/05/2021, Tribunal Pleno, Data de Publicação: 01/09/2021.
33  BRASIL. Lei n.º 14.195, de 26 de agosto de 2021.
34 POSNER, Richard. Intellectual Property: The Law and Economics Approach. JournalofEconomic Perspectives, vol. 19, 
n.o 2, 2005, p. 57-73. Disponível em: http://goo.gl/wb8q31. Acesso em: 02 nov. 2022.
35 . ROTH, Alvin E. Como funcionam os mercados: a nova economia das combinações e do desenho de mercado; 
tradução de Isa Mara Lando e Mauro Lando. — 1a  ed. — São Paulo: Portfolio-Penguin, 2016. p. 247.
36  FURTADO, Celso. O subdesenvolvimento Revisitado, In D`AGUIAR, Rosa Freire (org.). Celso Furtado Essencial, São Paulo: 
Penguin Clássicos Companhia das Letras, 2013, p. 251 – 252.
37 LAURENS, Patricia; LE BAS, Christian; SCHOEN, Antoine. Worldwide IP coverage of  patented inventions in large 
pharma firms: to what extent do the internationalisation of  R&D and firm strategy matter?Op. Cit. p. 2.
38  TIROLE, Jean. Economia do bem comum; tradução André Telles, 1ª. Ed. – Rio de Janeiro: Zahar, 2020. p. 447.
39  DI BIASI, Clésio Gabriel.; GARCIA, Mario Augusto Soerensen; MENDES, Paulo Parente Marques. A propriedade indus-
trial: os sistemas de marcas, patentes e desenhos industriais analisados a partir da Lei número 9.279, de 14 de maio de 
1996. Rio de Janeiro: Forense. 2002 p.12.
40  Aquela antiga condição de que gozavam os Estados, no modelo tradicional ou histórico, anterior à Segunda Guerra, de optar 
por implementar ou não políticas de proteção à propriedade intelectual, torna-se inviável no modelo atual [...] BASSO, Maristela. A 
proteção da propriedade intelectual e o direito internacional atual. Revista de Informação Legislativa, Brasília, v. 162, n. 41, 
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Isto porque a CUP não buscava padronizar as leis nacionais de cada país acerca da PI, o que possibilitava 
à época uma plena liberdade legislativa acerca do tema41. Isto mudou, apenas, com o advento do Trade-
-RelatedAspectsofIntellectualPropertyRights, ou, simplesmente, “TRIPs”, que surgiu com o intuito de se fixarem 
osstandards mínimos de proteção da PI42. As discussões que culminaram no formato final do TRIPs foram 
particularmente mais ativas em relação aos produtos farmacêuticos, em especial por oposição de países em 
desenvolvimento. Essespaíses, como no caso do Brasil e da índia43, preocupavam-se com o preço mais alto 
associado às patentes de medicamentos, ao passo que os países desenvolvidos, pressionados por suas indús-
trias nacionais, apontavam os benefícios das patentes: quepoderiam proporcionar um processo de inovação 
doméstica, por meio do domínio público após o decurso do regularprazo de proteção, a possibilidade de 
mais investimentos empesquisas para doenças tropicais, ou ainda transferências de tecnologia44.

Com a entrada em vigor do TRIPs, o Brasil teve de adaptar vários aspectos do antigo Código de Proprie-
dade Industrial, Lei n.º 5.772 de 1971. Entre as mudanças, destacam-se a prorrogação do prazo de proteção 
das patentes de invenção, que era de 15 anos e atualmente é de 20 anos, e o reconhecimento da proteção 
para produtos e processos farmacêuticos, que anteriormente não era previsto. Em que se pese a aparente 
assimetria no poder de barganha na constituição do TRIPs, a sua redação final, ao fixarosstandardsmínimos 
de proteção, inclusivepara fins de que houvesse uma padronização mundial45, concedeu uma certa margem 
de manobra para que os países pudessem, em certo limite, legislar conforme sua realidade, necessidade e 
interesses, qual o nível de higidez viria a ser adotado46.

Isto faz com que patentes como, por exemplo, relacionadas a método terapêutico ou ainda organismos 
vivos fossem previstos no TRIPs47, todavia, facultando-se o seu reconhecimento ou não por meio do orde-
namento jurídico de cada país membro, atendendo-se, assim, os seus interesses domésticos. Nesse sentido, 
o Brasil optou, legislativamente à época,por vedá-las em seu regramentoconforme disposição expressa da 
LPI48, oque, inclusive, éobjeto de discussão nos projetos que visam à“modernização” da LPI para fins de 
atendimento de um anseio de empresas estrangeiras. 

Já quanto aos ajustes que a legislação brasileira teria desofrerpara o reconhecimento de patentes farma-
cêuticas, o Brasil teria como prazo finalaté o ano de 2005 para adequar a sua legislação. Todavia, o país deci-
diu porse adiantar,incorporando o tratado, ainda no ano de 1995, com a consecutiva promulgação da atual 
LPI no ano de 1996. Nessa oportunidade, fixaram-se as regras de transição para fins de se recepcionarem 
as patentes de produtos e processos farmacêuticos já existentes em outros países. Todavia, inexistentes no 
Brasil, por meio dos mecanismos comumente denominados de “mailbox” e “pipeline”49. 

p. 287-310, abr. 2004. p. 304.
41 GAMBA, Simona. The Effect of  Intellectual Property Rights on Domestic Innovation in the Pharmaceutical Sector. World 
Development, [S.L.], v. 99, p. 15-27, nov. 2017. Elsevier BV. http://dx.doi.org/10.1016/j.worlddev.2017.06.003. p. 18.
42  BARBOSA, Denis Borges. Uma Introdução à Propriedade IntelectualOp. cit. p. 177.
43  GONTIJO, Cícero. Changing the patent system from the Paris Convention to the TRIPS Agreement. Global IssuePa-
per, n. 26, 2005.p. 10.
44 GAMBA, Simona. Op. cit. p. 15-16.
45  ASCENSÃO, José Oliveira. Direito Intelectual, exclusivo e liberdade. Revista ESMAFE: Escola da Magistratura Federal 
da 5ª Região, n. 3, março 2002. Disponível em: https://www.trf5.jus.br/index.php/index.php/gestao-orcamentaria/resultado-pdf. 
Acessoem: 12 de maio de 2022
46 DEERE C. The Implementation Game: The TRIPS Agreement and the Global Politics of  Intellectual Property Re-
form in Developing Countries.Oxford University Press; 2008. Disponível em: https://oxford.universitypressscholarship.com/
view/10.1093/acprof:oso/97 80199550616.001.0001/acprof-9780199550616. Acesso em: 18.09.2022. p. 11.
47  O artigo 27 do acordo TRIPS indica que os países membros podem escolher se irão considerar patenteável ou não métodos 
diagnósticos, terapêuticos e cirúrgicos para o tratamento de seres humanos ou de animais, dentre demais hipóteses.
48  Art. 10. Não se considera invenção nem modelo de utilidade: [...] VIII – técnicas e métodos operatórios ou cirúrgicos, bem 
como métodos terapêuticos ou de diagnóstico, para aplicação no corpo humano ou animal; [...] IX – o todo ou parte de seres vivos 
naturais e materiais biológicos encontrados na natureza, ou ainda que dela isolados, inclusive o genoma ou germoplasma de qualquer 
ser vivo natural e os processos biológicos naturais. [...] BRASIL. Lei n.º 9.279, de 14 de maio de 1996. Regula direitos e obrigações 
relativos à propriedade industrial Brasília, 14 maio 1996
49 No caso das patentes “mailbox”,buscou-se garantir a imediata proteção das patentes que depositadas no Brasil entre janeiro de 
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Foi necessária essa pequena digressão acerca do histórico de patenteamento, em especialo farmacêutico, 
a fim de indicar que,apesar do atendimento brasileiro ao standard previsto no acordoTRIPs, houvedesde o 
reconhecimento do patenteamento farmacêutico em 1997, com a atual LPI, um contínuo processo de con-
centração de mercado por meio da internacionalização na produção de fármacos50, com uma divisão muito 
clara de papéis: em que as atividades relacionadas a uma sofisticada pesquisa restringiram-seaos países de 
origem das multinacionais51, os quais exportaram os produtos para apenas uma fase final de acabamento 
no Brasil em um processo de marginalização demodernização, que representa um nítido sistema centro-
-periferia5253, o quenãoaparenta ser benéfico ao desenvolvimento do país.

A correlação entre o enrijecimento da proteção à propriedade intelectual com o incremento à inovação 
deve ser analisada com a devida parcimônia, até para fins de se evitar sofismas sobre a matéria. Inclusive, há 
estudos empíricos que apontam resultados díspares a respeito do fato de a análisedo aumento de proteção 
à PI ter gerado54ou não55efeitos benéficos para a inovação doméstica. 

Os resultados sobre os benefícios associados ao fortalecimento da proteção à propriedade intelectual 
podem variar por diversos fatores, ajustando-se à realidade de cada país. Um exemplo é a Índia, onde o en-
durecimento das regras mostrou-se efetivamente benéfico, especialmente para o setor farmacêutico56, sendo 
a Índia hoje uma importante produtora de insumos farmacêuticos mundialmente57. 

Já para a realidade brasileira, como exemplo, ressalta-seo patenteamento incremental58,em especial a 
proteção de derivações de substâncias já conhecidas, denominada como novo uso59. Esse patenteamento 
permite que um mesmo medicamento possa ser objeto de um maior número de proteções em torno de uma 
única invenção original, por meio de sua reedição, maximizando as possibilidades de “novos” produtos dela 
decorrente60. Se defendia queo Brasildeveriareconheceressa forma de patenteamento a fim de se atender às 

1995 (início da vigência do Acordo TRIPs) até 14 de maio de 1997 (vigência da LPI), a fim de que esses novos pedidos de patente 
fossem avaliados com o atual regramento legal, estipulando-se um prazo máximo para exame sem prejuízo do requisito da novidade. 
O prazo de vigênciadessaspatentes seria aquele “remanescente a contar do dia do depósito no Brasil, limitado ao prazo previsto no caput do art. 
40”, art. 229 da LPI, Já as patentes “pipeline” gozaram de um procedimento “simplificado” para sua concessão nacional, por não se 
analisar os requisitos de patenteabilidade (novidade, atividade inventiva e aplicação industrial), ou seja, seriam patentes de revali-
dação. Isto ocorreria para aquelas patentes ainda válidas no exterior, todavia, que não fossem exploradas no país.
50  QUEIROZ, Sergio; GONZÁLES, Alexis Jesús Velásquez. Mudanças recentes na estrutura produtiva da indústria far-
macêutica. Op. cit. p. 125.
51 Ibidem, p.126-132.
52 GADELHA, Carlos Augusto Grabois; TEMPORÃO, José Gomes. Desenvolvimento, Inovação e Saúde: a perspectiva teórica 
e política do complexo econômico-industrial da saúde. Ciência & Saúde Coletiva, [S.L.], v. 23, n. 6, p. 1891-1902, jun. 2018. 
UNIFESP (SciELO). http://dx.doi.org/10.1590/1413-81232018236.06482018. p. 1894.
53 NEVES, Marcelo. Constituição e direito na modernidade periférica: uma abordagem teórica e uma interpretação do caso bra-
sileiro. São Paulo: Editora WMF Martins Fontes, 2018. p. 100-101.
54 GAMBA, Simona. The Effect of  Intellectual Property Rights on Domestic Innovation in the Pharmaceutical Sector. Op. cit. p. 
24.
55 LIU, Ming, LA CROIX Sumner. The impact of  stronger property rights in pharmaceuticals on innovation in developed 
and developing countries. College of  Social Sciences, Department of  Economics, 2014. p.28-29.
56 CHADHA, Alka. TRIPs and patenting activity: evidence from the indian pharmaceutical industry. Economic Modelling, 
[S.L.], v. 26, n. 2, p. 499-505, mar. 2009. Elsevier BV. http://dx.doi.org/10.1016/j.econmod.2008.10.004. p. 357.
57 GAMBA, Simona. The Effect of  Intellectual Property Rights on Domestic Innovation in the Pharmaceutical Sector. 
Op. cit. p. 17.
58  MOREIRA, Pedro. Patenteabilidade de inovações farmacêuticas incrementais no Brasil: aceitá-las ou proibi-las? Re-
vista da Associação Brasileira da Propriedade Industrial – ABPI, no 108, 2010, p.53.
59  FERNANDES, Roberta Silva Melo. Patentes de Primeiro Uso Médico e Usos Subsequentes: Admissibilidade? Revista 
da Associação Brasileira da Propriedade Industrial – ABPI, Rio de Janeiro, n. 124 mai/junh. 2013, p.25.
60 JANNUZZI, Anna Haydée Lanzillotti; VASCONCELLOS, Alexandre Guimarães; SOUZA, Cristina Gomes de. Especifici-
dades do patenteamento no setor farmacêutico: modalidades e aspectos da proteção intelectual. Cad. Saúde Pública, Rio 
de Janeiro, v. 24, n. 6, p. 1205-1218, jun. 2008. Disponível em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-
311X2008000600002&lng=en&nrm=iso>. Acesso em 19 de novembro 2022.
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suas empresas nacionais, as quaispoderiamexplorá-las por demandar um menor grau do processo inovativo. 
Contudo, constatou-sequeos principais depositantes dessas patentessão empresas multinacionais61.

O efeito práticodessepatenteamento incremental ésimples: a possibilidade dehavermedicamentos que já 
se encontram em domínio público sejam objeto de novas proteções, como foi o caso do mesilato de imatinibe, 
medicamento oncológico, amplamente adquirido pelo Ministério da Saúde, em domínio público desde 2012, 
o qual foi assinalado por uma nova patente para um determinado tipo de câncer, inicialmente não previsto62.
Essa forma de patenteamento é comum em países desenvolvidos63.Todavia, países com uma realidade mais 
próxima ao do Brasil, como Argentina, Uruguai e Chile vedam,expressamente,essaforma de proteção64.

Esse ponto visa demonstrar que a regra do onesizefitsall,ou ainda a simples importação de proteções 
que são previstas em outras jurisdições,nãonecessariamente consideraos interesses e a realidade do país. A 
política legislativa acerca da PI deve buscar um nível ótimo de proteção, o que somenteocorrecaso o seua-
vançoocorra de forma gradualem observância a situação do país, a fim de que o nível de proteção seja ao 
final compatívelcom a sua realidade, sem se incorrer em excessos, possibilitando assim queopaístambémse-
beneficiedo seu sistema de patentes65.

A política legislativa deve questionar, portanto, se o enrijecimento da propriedade industrial de fato seria 
benéfico ao mercado. Realizara análise acerca dos limites de um sistema de recompensas, que é a política de 
incentivos proposta pela propriedade intelectual66, não implicadizer que o Brasiladote uma política contrária 
à sua existência. De todo modo, deve-se analisar, a respeitodessa tensão constitucional existente entre o 
desenvolvimento nacional, propriedade privada e a concorrência, a forma como o legislador pode assegurar 
uma resposta justa, efetiva, livre de pressões de agentes de mercado e equilibrada, em que haja a compatibi-
lidade entre o regramento de patentes com os fins constitucionalmente previstos67. Esse equilíbrio aparen-
tementeainda não foi alcançado, dada a realidade do Brasilcom baixos índices de inovação e um elevadograu 
de dependência tecnológica.

3 Esforço para o Investimento em Pesquisa &Desenvolvimento

O ciclo de P&D para fins de lançamento de um novo medicamento é longo, custoso e altamente arrisca-
do68. Esse cenário, por si, já se revela contrário ao perfil médio do empreendedor brasileiro, o qual costuma 
ser avesso a uma postura de risktaker69.

61  OLIVEIRA, Rodrigo Borges de. A patenteabilidade do segundo e dos posteriores usos médicos no Brasil. Rio de Ja-
neiro, 2012. Tese (Doutorado em Políticas Públicas, Estratégias e Desenvolvimento) – Instituto de Economia, Universidade Federal 
do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 2012.
62  MIKAMURA, Rodrigo; GLASSMAN, Guillermo. O impacto das patentes de segundo uso sobre as compras governa-
mentais de medicamentos Revista da Associação Brasileira da Propriedade Industrial – ABPI, no 174, 2021, p.25-26.
63  GONDIM, Luciana Baroni. A patente de segundo uso médico e o seu tratamento no ordenamento jurídico brasileiro. 
2016. 130 f. Dissertação (Mestrado em Direito) – Instituto CEUB de Pesquisa e Desenvolvimento, Centro Universitário de Brasília, 
Brasília, 2016, p. 102. 
64  BINSFELD, Pedro. Patentes de segundo uso e polimorfos. Audiência pública sobre os Projetos de Lei nº 2.511/07 e 
3.995/2008. Comissão de Desenvolvimento Econômico, Indústria e Comércio - Câmara dos Deputados, Brasília, 27 de junho de 
2012.
65 GAMBA, Simona. The Effect of  Intellectual Property Rights on Domestic Innovation in the Pharmaceutical Sector. 
Op. cit. p. 24.
66  POSNER, Richard. Intellectual Property: The Law and Economics Approach. JournalofEconomic Perspectives, Op. cit. 
p. 57-73. 
67 MENDES, Gilmar Ferreira Curso de direita constitucional– 1 D. ed. rev. e atual. São Paulo: Saraiva, 2015, p.217.
68 STEVEN M. Paul., MYTELKA Daniel S., DUNWIDDIE Christopher T. et al. How to improve R&D productivity: the phar-
maceutical industry’s grand challenge. Op. cit. p. 207-208.
69 VIEIRA, F. Políticas de fomento ao desenvolvimento de fármacos e medicamentos no Brasil: panorama de 1998 a 2020. Op. 
cit. p.79.
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Além disso, subsiste ainda uma grande complexidadeno processo de tradução dos elementos da ciência 
básica, objeto da inovação, para a sua efetiva aplicação ao tratamento de doenças, que consiste nas fases de 
pesquisas clínicas, as quais são necessáriaspara a aprovação regulatória de um novo medicamento, envol-
vendo, também, uma série de incertezas no seu processo, além de grandes investimentos para a sua execu-
ção70— diferentemente do lançamento de um produto genérico,que,de maneira mais simplificada, basta a 
demonstração de sua bioequivalência e biodisponibilidade com o produto inovador71.

Apesar de todos esses entraves, foi constatado, no levantamento do IBGE/PINTEC, período de 2007-
2014,que a inovação no setor farmacêutico brasileiro tem sido impulsionada por suas grandes empresas de 
capital nacional, as quais têm investido proporcionalmente maisno Brasil72. Após um processo de consolida-
ção da indústria nacional, que muito se valeu originalmente da produção de medicamento genéricos para sua 
capitalização73,atualmenteessas indústrias avançam para a pesquisa e desenvolvimento de novos produtos. 
Essa atuação das grandes empresas farmacêuticas de capital nacional temfuncionadocomo um importante 
ator no processo de PD&I nacional74.Inclusive, as empresas de capital estrangeiro representam a metade dos 
investimentos em P&D realizados no país. Os investimentos das empresas de capital estrangeiros apenas 
se destacam para o treinamento e introdução de novos produtos no mercado, visando aomarktingparao seu 
lançamento e não necessariamente o seu desenvolvimento no país75.

Outro dado relevante a ser analisadorelaciona-secomo investimento que tem sido feito por meioda con-
tratação de mão de obra qualificadapara fins de atuação exclusiva em P&D. Esse tipo de contratação tem 
aumentado entre as empresas nacionais, o quejárepresenta 4,5 vezes mais funcionários e pesquisadores em 
empresas de capital nacional do que naquelas de capital estrangeiro76. Esse aumento de pessoal em P&D 
pelas empresas nacionais articula-se com outras iniciativas, como: a ampliação de parcerias com os Institutos 
de Ciência e Tecnologia, criação dedepartamentos de inovação radical, implementação de comitês científi-
cos, internacionalizaçãodesuas operações emP&D, sendo a maior parte financiada com recursos próprios, o 
que indica maior grau de comprometimento junto ao país77.

Esses pontos supracitadossão relevantes por indicar quem atualmentetemempregado maiores esforços 
para a produção local de medicamentos, bem comoatuadopara fins de se incrementarainovação. Esses pon-
tos são fundamentais para se analisar a forma de empregar os corretos incentivos e políticas que atendam 
os interesses do país.

Embora, atualmente,haja uma maior participação de empresas nacionais

, o investimento direto por empresas de capital estrangeiro não deve ser ignorado, apenas deve-se refletir 
se o país tem concedido os corretos benefícios para fins de atração desse capital, ao passo que apenas os 
incentivos de ordem fiscal aparentemente não têm se demonstrado suficientes para esse fim78.

70 OECD Pharmaceutical Innovation and Access to Medicines. Paris, 2018: OECD Publishing.p. 85-86. Disponível em: 
https://doi.org/10.1787/9789264307391-en. Acesso em: 04 de nov. 2022.
71 FRENKEL, Jacob. O mercado farmacêutico brasileiro: a sua evolução recente, mercados e preços. Op. cit. p. 169. 
72 PARANHOS, Julia.; MERCADANTE, Eduardo; HASENCLEVER, Lia. Os esforços inovativos das grandes empresas far-
macêuticas no Brasil: o que mudou nas duas últimas décadas?Revista Brasileira de Inovação, Campinas, SP, v. 19, 2020. DOI: 
10.20396/rbi.v19i0.8655780. Disponível em: https://periodicos.sbu.unicamp.br/ojs/index.php/rbi/article/view/8655780. Acesso 
em: 4 nov. 2022. p. 12-14.
73 REIS, Carla et al. Panoramas setoriais 2030: indústria farmacêutica. In: Panoramas setoriais 2030: desafios e oportunidades 
para o Brasil. Rio de Janeiro: Banco Nacional de Desenvolvimento Econômico e Social, 2017. p. 137-146. p. 141.
74 PARANHOS, Julia.; MERCADANTE, Eduardo; HASENCLEVER, Lia. Os esforços inovativos das grandes empresas far-
macêuticas no Brasil: o que mudou nas duas últimas décadas?Op. cit. p. 23. 
75 Ibidem. p. 15.
76 Ibidem. p. 16-17.
77 VIEIRA, F. Políticas de fomento ao desenvolvimento de fármacos e medicamentos no Brasil: panorama de 1998 a 
2020. Op. cit. p. 76.
78 ZUCOLOTO, G. F. Origem de capital e acesso aos incentivos fiscais e financeiros à inovação no Brasil. Brasília: Ipea, 
2012. (Texto para Discussão, n. 1753). p. 58.
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Um maior investimento no país em P&D, seja ele proveniente de capital nacional, estrangeiro, público 
ou privado, é relevante na medida em que,apesar de as empresas nacionais já possuírem significativa capaci-
dade para pesquisa galênica, relacionada à inovação incremental, todavia, o cenário brasileiro ainda arecede 
capacidade para desenvolver moléculas inovadoras79, em razão de o investimento em P&D ainda não ser 
suficiente para esses avanços, o que demanda mais tempo e um maior dispêndio financeiro80.

4  Propostas e reais desafios para o incremento aoinvestimento em 
Pesquisa & Desenvolvimento

A atual modelagem da produção mundial, a qual prometia ser mais eficiente, na medida em que se pro-
metia uma divisão internacional do trabalho81, alocando o processode pesquisa para apenasum determinado 
grupo de países, comprovou-se, ao final, ser uma proposta equivocadafrente aos desafios enfrentados com 
apandemia da COVID-19. Istoporque não se observouuma rápida organização eresposta dos paísesfrenteà 
pandemia, mas sim uma corrida entre as nações para a aquisiçãoe produtos destinados à saúde, ou ainda a 
restrição imposta por alguns outros países para a venda de determinados insumos visando ao seu atendi-
mento doméstico em detrimento ànecessidade de uma demanda mundial, revelandoo quanto o Brasil, como 
outros países igualmente dependentes, se tornaram reféns desta realidade82.

Como medidas para tentar se contrapora essa situaçãocontemporânea, houvediversas medidas toma-
das ao longo dos anos: (i) avanços na legislação regulatória, como advento da Lei dos Genéricos83; (ii)a 
busca de se conceder incentivos à inovação, por meio da Lei de Inovação84 e a Lei da ciência, tecnologia e 
inovação85;ou ainda (iii) financiamentos por meio da Lei do bem86, propostas de subvenção econômica87, ou 
ainda o plano PROFARMA88, que buscava,apartir de meados do ano de 2004, contribuir para o desenvol-
vimento da cadeia produtiva de medicamentos no paíspor meio de financiamento do Banco Nacional do 
Desenvolvimento, o “BNDES”.

Além dessesuporte legal e financeiro, houve,ainda,um processo que visava ao incremento do desenvol-
vimento nacional,valendo-se das aquisições públicas de medicamentos; as quais são bastante expressivas no 
país89. Para esse fim,utilizaram-se algumas iniciativas, por exemplo, com a concessão de tratamento preferen-
cial para a contratação pública de empresas que invistam em pesquisa e desenvolvimento na país90, ou, ainda, 
a iniciativa de Laboratórios Farmacêuticos Oficiais (“LFO”), os quais devem dar preferência para insumos 
farmacêuticos produzidos no Brasil91.

79 VIEIRA, F. Políticas de fomento ao desenvolvimento de fármacos e medicamentos no Brasil: panorama de 1998 a 
2020.Op. cit. p. 17.
80 CENTRO DE GESTÃO E ESTUDOS ESTRATÉGICOS. Competências para inovar na indústria farmacêutica bra-
sileira. Brasília: CGEE, 2017. p. 80-81.
81  FURTADO, Celso. Desenvolvimento e subdesenvolvimento. Rio de Janeiro: Contraponto. Centro Internacional Celso 
Furtado, 2009. p. 11.
82 GADELHA, C. A. G. et al. Dinâmica global, impasses do SUS e o Ceis como saída estruturante da crise. Cadernos do Desen-
volvimento, Rio de Janeiro, v. 16, n. 28, p. 281-302, 2021. p. 282-284.
83  Lei n. 9.787, de 10 de fevereiro de 1999.
84 Lei n. 10.973, de 2 de dezembro de 2004.
85 Lei n. 13.243, de 11 de janeiro de 2016.
86 Lei n. 11.196, de 21 de novembro de 2005.
87 FINEP. Disponível em: http://www.finep.gov.br/apoio-e-financiamento-externa/historico-de-programa/subvencao-economica
88 BANCO NACIONAL DE DESENVOLVIMENTO ECONÔMICO E SOCIAL. Resoluçãono 1.083, de 28 de março de 2004. 
Aprova a criação do Programa de Apoio ao Desenvolvimentoda Cadeia Produtiva Farmacêutica. Rio de Janeiro: BNDES, 2004.
89  BARBOSA, Denis Borges. A geração de tecnologia de fármacos e medicamentos através de mecanismos de compra estatal 
voltado ao desenvolvimento de alternativas. In: DE REGINA, Sérgio (coord.) Parecerias público privadas de medicamentos 
(PDPS). Belo Horizonte: Fórum, 2013, p. 145-147.
90  Portaria Interministerial n. 128/2008.
91  Portaria Ministério da Saúde n. 3.031/2008.
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Ainda sobre o poder de compra, houve a busca por projetos que buscassem a cooperação tecnológi-
ca, com o objetivo defutura transferência de tecnologia de um parceiro privado para um LFO.A ideia foi 
utilizar a estrutura já existente dos LFOs parapreencheruma deficiência na produção nacional de insumos 
considerados como estratégicos para a saúde92.Esse processo de transferência de tecnologia de um parceiro 
privado para um LFO ficou conhecido como Política de Desenvolvimento Produtivo (PDP) que, em linhas 
gerais, visouà racionalização dos gastos públicos, ao se incorporar a tecnologias para o abastecimento do 
país, fortalecendo a economia brasileira, consolidando o crescimento, aumentando as exportações93. Além 
da possibilidade de se diminuir o grau de dependência, a produção de medicamentos capitaneada pelo SUS 
serviria como instrumento para atuação sobre os preços praticados94. 

A operacionalização das PDPs começaram a ser colocadas em prática ainda no ano de 2009 e tiveram 
um papel relevante na retomada da produção nacional de medicamentos.95 Todavia, apesar da importância 
do modelo das PDPs para a absorção de tecnologia, a sua estrutura hoje, da forma como pensada, limita 
a ampliação de suas capacidades para uma inovação radical. Isto porque, ao absorver a tecnologia, o LFO 
utiliza-se do modelo de learningbydoingandusing e não o modelo learningbysearchingandinteracting, este sim mais 
propenso paraalcançar o desenvolvimento de novos produtos, os quais possuem um maior valor agregado. 
Todavia, essa forma desenvolvimento de learningbysearchingnão tem sido alcançado pelas PDPs ou, ainda, 
pelos laboratórios de capital nacional.96.

Apesar de todas essas movimentações, hoje o cenário ainda édevulnerabilidade do país em decorrência 
de um agravamento dodesequilíbrio da balança comercial de medicamentos97. Essefenômenodemonstra que 
as respostas que o país tem apresentado não tem acompanhado o dinamismo do mercado exterior, ou ainda, 
não tem sido suficiente para recompensar um atraso do país98. Pode-se listar algum dosprincipais obstáculos 
ainda a ser superados99: 

I. falta de coordenação nas medidas de atuação do governo para a implementação de políticas 
públicas para longo e médio prazo visando a resolução do problema;

II. problemas de ordem estrutural e orçamentária tanto do governo, como das empresas privadas 
para financiamentodo desenvolvimento de pesquisa no país o que é altamente custosa; 

III. pouca utilização de todo o potencial de compra governamental de medicamentos, para fins de 
se induzir uma maior racionalização e incentivo para o desenvolvimento nacional;

IV. morosidade excessiva pelo INPI quanto a análise de novos pedidos de patente no país;
V. falta de ações suficientes para se contornar ou ao menos reduzir o crescente déficit da balança 

comercial de medicamentos;
VI. ampliação e aprimoramento dos investimentos na infraestrutura de pesquisa;
VII. estimular a internacionalização e a diversidade na ciência brasileira para áreas com produtos com 

um alto valor agregado como biotecnologia e nanotecnologia;
VIII. redução de burocracias e melhoria do ambiente de negócios;

92  BRASIL. Ministério da Saúde. Política Federal de Assistência Farmacêutica 1990 a 2002; Barjas Negri. Brasília: Ministério 
da Saúde, 2002. p. 8-12.
93 VARRACHIO, Pollyana de Carvalho. As Parcerias para o desenvolvimento produtivo de saúde. In RAUEN, André Tortato 
(org.) Políticas de inovação pelo lado da demanda no Brasil. Brasília: Ipea, 2017. p. 179-180.
94 FRENKEL, Jacob. O mercado farmacêutico brasileiro: a sua evolução recente, mercados e preço. Op. cit. p. 
95 SUNDFELD, C. A.; SOUZA, R. P. de. Parcerias para o desenvolvimento produtivo em medicamentos e a Lei de Licitações. 
Revista de Direito Administrativo, [S. l.], v. 264, p. 91–133, 2013. DOI: 10.12660/rda.v264.2013.14078. Disponível em: https://
bibliotecadigital.fgv.br/ojs/ind ex.php/rda/article/vie w/14078. Acesso em: 02 nov. 2022.
96 PARANHOS, Julia.; MERCADANTE, Eduardo; HASENCLEVER, Lia. Os esforços inovativos das grandes empresas far-
macêuticas no Brasil: o que mudou nas duas últimas décadas? Op. cit. p. 20-21.
97 GADELHA, Carlos Augusto Grabois; TEMPORÃO, José Gomes. Desenvolvimento, Inovação e Saúde: a perspectiva 
teórica e política do complexo econômico-industrial da saúde. Op. cit. p. 1.894-1.895.
98 VIEIRA, F. Políticas de fomento ao desenvolvimento de fármacos e medicamentos no Brasil: panorama de 1998 a 
2020. Op. cit. p
99 Ibidem. p. 38-39.
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IX. Ausência de sinergia entre os órgãos os diferentes Órgãos da administração pública, como a 
ANVISA, o INPI,o próprio Ministério da Saúde, gestoresdo SUS e os próprios produtores de 
tecnologias em saúde.

Os pontos supramencionados consistem nos reais desafios que devem ser enfrentados pelo país como 
forma de se tentar resolver sua problemática relacionadaàprodução de medicamentos. Os desafios levanta-
dos se relacionam com uma falta de organização e perpetuidade na política pública, ou, ainda, com limita-
ções enfrentadas pela indústria no Brasilque, ainda, demandam de um certo amadurecimento e uma maior 
pujança financeira a fim de custear investimentos mais altos em P&D para que seja possívelconcorrer em 
um cenário internacional.

Quanto àproteção aos ativos de propriedade industrial, dado o cenário do Brasil que ainda luta pela di-
minuição do seu grau de dependência daquilo que é produzido no exterior, entende-se que o país já assegura 
proteção suficiente, justamente por atender todas as premissas do TRIPs, indo, inclusive, além em alguns 
pontos específicos. reconhecer deve-se reconhecer, entretanto, a existência de um problema estrutural no 
escritório de patentes, o qual é relatado acima em meioàs medidas a serem implementadas. Nesses termos, 
a busca devepautar-senocombate à morosidade do INPI, por meio dofortalecimentodo escritório nacional 
de patentes e não por meio do aumento de prazo de vigência em decorrência de uma alegada morosidade 
administrativa. 

5 Considerações finais

Este estudo propõe uma discussão acerca dos desafios reais enfrentados pela inovação no setor far-
macêutico brasileiro, ao mesmo tempo refutando certos argumentos que defendem um fortalecimento do 
sistema de patentes como uma solução para impulsionar a inovação.

Ao examinar a atual situação do Brasil, identificou-seuma alta dependência do país em relação ao que é 
produzido no exterior, sendo este um dos principais problemas enfrentados. Essa dependência afeta nossa 
capacidade de produzir medicamentos localmente e agrava o desequilíbrio na balança comercial. Apesar 
das medidas adotadas pelo Estado e pelas empresas, especialmente as de capital nacional, até o momento, 
não se mostraram suficientes para compensar o atraso do país em comparação com a intensa competição 
internacional.

É importante garantir uma organização mais sólida e a continuidade das políticas públicas a serem im-
plementadas emmédio e longo prazo para lidar com parte dessa problemática. A urgência dessas medidas 
reside no fato de que desenvolver ou produzir esses produtos nacionalmente requer um longo processo de 
P&D e grandes investimentos, que ainda parecem estar além da capacidade financeira das grandes empresas 
nacionais. Investir adequadamente em P&D é fundamental, considerando que o capital que não está sendo 
investido está sendo direcionado para a compra de medicamentos inovadores de empresas estrangeiras, 
que estão cada vez mais caros devido ao alto valor agregado. Essa mudança é evidente à medida que novos 
medicamentos inovadores são baseados em biotecnologia ou nanotecnologia, escapando do escopo e do 
know-how nacional dos medicamentos genéricos produzidos localmente.

Portanto, melhorar a situação do Brasilnão deve se limitar, apenas, ao aprendizado por meio da produção 
de medicamentos genéricos e similares do exterior, mas sim avançar para um novo paradigma de aprendi-
zado por meio da busca, com a produção local de insumos farmacêuticos e o desenvolvimento de produtos 
inovadores. Isso exigirá esforços adicionais e uma organização mais eficaz do país por meio de políticas 
públicas que envolvam todos os agentes de inovação, garantindo um crescimento equilibrado e contínuo do 
país, alinhado com os interesses nacionais.
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Entre as possíveis soluções para esse cenário, destacam-se o incentivo fiscal para empresas que investem 
em P&D, parcerias estratégicas entre instituições de pesquisa e empresas do setor farmacêutico, estímulo à 
formação de mão de obra qualificada a fim de que ela seja absorvida pelo Centros de P&S, e o estabeleci-
mento de políticas de incentivo à produção local de insumos farmacêuticos. Além disso, é essencial promo-
ver a transparência e a agilidade nos processos de registro e aprovação de novos medicamentos, facilitando 
a entrada de produtos inovadores no mercado nacional.
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