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RESUMO

A cadeia farmacéutica tem se destacado como uma das mais inovadoras entre
0s setores produtivos, com empresas multinacionais de grande porte capazes de
estimularem e incorporarem aos seus produtos os principais avangos tecnolégicos,
ocorridos nas ciéncias biomédica, biol6gica e quimica.

Uma inddstria centenaria como a indastria farmacéutica necessita de
estratégias definidas para se manter competitiva ao longo dos anos, seja no
lancamento de novos medicamentos, na protecdo patentéria de seus produtos, ou no
reconhecimento de sua marca.

Atualmente, o mercado farmacéutico brasileiro € composto por poucas
indastrias multinacionais, mas que possuem a maior parte de vendas do setor. Entre
as nacionais, ha um namero reduzido de empresas de médio porte, que disputam o
mercado com as multinacionais. E, existe ainda, um elevado nimero de pequenas e
médias empresas nacionais atuando de forma complementar, porém com baixa
representatividade no faturamento do setor. O mercado das indUstrias nacionais ainda
esta concentrado nos medicamentos genéricos e similares.

O presente trabalho evidencia a vital importancia da inovagéo tecnolégica no
setor farmacéutico e define as formas de prote¢éo de Propriedade Industrial no Brasil.
Por meio da correlagdo da base de marcas e de patentes do INPI e dos registros dos
medicamentos na Anvisa, tragamos o comportamento de cinco laboratorios nacionais
(EMS, Eurofarma, Biolab, Cristalia e Aché). E, a partir dos dados encontrados e das
estratégias empregadas por algumas empresas torna claro o uso da marca como

modelo de negdcio das empresas.



ABSTRACT

The pharmaceutical chain has appeared as one of the most innovate among the
production sectors, with large multinational companies that are able to stimulate and
incorporate to their products the main technological advances in the biomedical,
biological and chemical sciences.

A centenary industry such as the pharmaceutical one requires pre-determined
strategies to be competitive throughout the years, in the launch of the new drugs, in
protection of their products’s patent, or in the recognition of their brand.

Currently, the Brazilian pharmaceutical market is built by few multinationals
industries, but these represent a large part of the sector’s sales. Among the national
ones, there is a restricted number of the medium-sized companies, which dispute the
market with the multinationals. And there is still one elevated number of the small and
medium-sized national companies operating in a complementary way in spite of them
low representative in the sectors earnings. The national industry market still keeps its
focus on generic and similar drugs.

This paper shows the vital importance of technological innovation in the
pharmaceutical sector and defines the means of protection of industrial property in
Brazil. It's possible to define the behavior of five national laboratories (EMS,
Eurofarma, Biolab, Cristélia and Aché) by comparing data of brands and patents INPI
base and the drug register in Anvisa. And, with the results found the strategies used

by some companies, it is clear the use of the brand as business tool.
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1. INTRODUCAO
A cadeia farmacéutica tem se destacado como uma das mais inovadoras entre

0s setores produtivos, com empresas multinacionais de grande porte capazes de
estimular e incorporar aos seus produtos 0s principais avangos tecnolégicos, ocorridos
nas ciéncias biomédica, bioldgica e quimica. A contrapartida verifica-se nos resultados
econdmico-financeiros dessas empresas, colocando-as entre as mais rentaveis em
escala global. Uma industria centenaria, como a industria farmacéutica, necessita de
estratégias definidas para se manter competitiva ao longo dos anos, seja no
langcamento de novos medicamentos ou no reconhecimento de seu nome e marca.

Essa posicdo conquistada tem sido defendida de forma agressiva por meio da
criagdo ou manutencdo de barreiras de entrada, principalmente pelo uso extensivo
dos direitos monopolicos do periodo de patente, do processo de reestruturacao
empresarial — mediante fusdes e aquisi¢cdes —, e do crescente rigor, referendado pelos
orgdos regulatérios nacionais ou supranacionais, nas exigéncias sanitarias, na
qualidade das instalagbes e na confiabilidade dos produtos (CAPANEMA, 2006).

Neste mercado altamente dinamico, sempre surgem melhores produtos, com
conceitos mais modernos sobre eficacia e perfil de tolerabilidade, com consequente
aumento na qualidade de vida das pessoas. Os laboratérios precisam investir em
pesquisa de novos medicamentos ou buscar estratégias para ndo desaparecerem
(CARVALHO E TEIXEIRA, 2002).

O tempo demandado para que o laboratério coloque um novo produto no
mercado é superior a qualgquer outra industria. O periodo pode ser entre 9 a 12 anos
no desenvolvimento e ainda 2 anos ou mais para aprovacdo da agéncia reguladora
(RADAELLLI, 2012). Assim, o processo de trazer um novo medicamento ao mercado é
um processo longo, incerto e de custos elevados. O que leva a industria farmacéutica
a operar com quatro altos: altos custos de Pesquisa e Desenvolvimento (P&D), altos
custos de marketing, altos precos e altos lucros. As empresas inovadoras afirmam
capturar valor para pagar os custos despendidos no desenvolvimento do
medicamento (RADAELLI, 2012).

Entretanto, o cenéario vem se alterando, existe uma maior regulagéo de pregos,
ampliacdo de exigéncias regulatérias e as patentes comegam a expirar, exigindo
assim a consolidacdo dos produtos junto a classe médica e aos consumidores finais

por meio da marca e uma solida estrutura de propaganda e vendas.
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1.1.INDUSTRIA FARMACEUTICA

A industria farmacéutica é responsavel por pesquisar, desenvolver, produzir e
comercializar medicamentos. Os medicamentos podem ser obtidos por diferentes
fontes e através de diferentes tecnologias, desde matérias-primas de materiais
inorganicos, animais, plantas, técnicas de sintese ou semi-sintese, até processos
bioldgicos.

A industria farmacéutica mundial, entre os anos 1850 a 1945, iniciou de uma
forma bem simples e rudimentar até a descoberta da penicilina (1928), quando os
governos dos Estados Unidos e da Inglaterra intervieram no processo de
desenvolvimento para convencer as empresas a produzirem em larga escala, fato que
s6 ocorreu em 1942 (RADAELLI, 2007).

De acordo com Lacasa (2003), na Alemanha, no século XIX, a quimica analitica
j& era utilizada para isolar compostos da planta com caracteristicas terapéuticas. Até
o final do século XIX, o processo da descoberta era feito por familias de farmacéuticos.
Algumas dessas farmacias tradicionais, devido ao sucesso do isolamento dos
compostos, perceberam a necessidade de produzir em larga escala e com medidas
padronizadas, desenvolveram assim companhias como Shering AG, Boehringer
Ingelheim, Boehringer Mannheim e Merck.

Ap6s a Segunda Guerra, houve um periodo de intensiva pesquisa e
desenvolvimento, o que culminou na oportunidade de pesquisa de novas doencas e
descoberta de antiinflamatorios, produtos cardiovasculares e para o sistema nervoso
central (RADAELLI, 2007).

Atualmente, uma modalidade inédita de tratamento vem ganhando espaco na
medicina, sdo os medicamentos bioeletronicos, dispositivos implantados no corpo ou
colocados sobre a pele, na forma de adesivos. Sua finalidade é restaurar ou equilibrar
a emissdo de sinais elétricos no organismo de forma a reparar fun¢ées perdidas e
recuperar a salde. Assim, em vez de ingerir pilulas, o paciente se trata com implantes,
eletrodos e marcapassos de ultima geracao (TARANTINO, 2014).

O mercado farmacéutico é altamente lucrativo e muito atraente pelo seu
dinamismo e capacidade de globalizagcdo, vem crescendo a taxas superiores a
economia mundial e apresentando uma crescente importancia no comércio
internacional, por outro lado exigéncias regulatrias e necessidade de alto
investimento em P&D e marketing sdo barreiras a novos entrantes, tornando o

mercado concentrado e oligopolista (SELAN, et al., 2007).
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A industria farmacéutica apresenta sérios desafios a serem enfrentados ao
longo dos proximos anos, uma vez que, diversas patentes de medicamentos
estratégicos ja expiraram ou estdo prestes a expirar, medidas de controle de precos
vem sendo adotadas e, principalmente, esta reduzindo a taxa de descobrimento de
moléculas inéditas. Apesar desse cenario preocupante, o Grafico 1 (BECK, 2013)
mostra que o0 mercado farmacéutico encontra-se confiante, pois apresenta um
aumento na taxa de crescimento de mercado global, a qual vinha decrescendo nos
ultimos anos, ou seja, a taxa de crescimento de mercado global em 2009 era de 7,3%
e em 2012 teve uma reducdo para 2,5%. O total de vendas em 2011 e 2012
permaneceu praticamente constante, em torno de 1 trilhdo de doélares. Apesar disso,
a projecdo € de que a taxa de crescimento seja crescente, devendo alcancar entre 6
a 8%, e de que as vendas atinjam o valor de 1,2 trilhdes de dblares em 2017.

Grafico 1 — Venda e crescimento global de produtos farmacéuticos

Global Sales and Growth, 2008-2017
6.4% 7.3% 5.5% 5.1% 2.5% 4-6% 4-6% 5-7% 6-8%

1200 - 8%
1 000 -
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800 -
600 - 4%
400
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SALES US$BN

200 A

%GROWTH CONST US$

- 0%
2008 2009 2010 2011 2012 2013 (f) 2014 (f) 2015 (f) 2016 (f) 2017 (f)

B Global sales =@=Global growth

Source: IMS Health Market Prognosis, Mar 2013

1.1.1. INDUSTRIA FARMACEUTICA NO BRASIL
O inicio da arte boticaria no Brasil foi realizado pelos jesuitas, em 1549, que

empregavam medicamentos trazidos das metropoles e plantas medicinais indigenas
utilizadas pelos pajés (JANNUZZI, 2007).

Com a expansao da cultura de café, no interior paulista, houve aumento do
ndmero de imigrantes, tornando necessario medidas de combate a doencgas e
infeccbes provocadas pelas condi¢cdes sanitarias de portos, corticos e hospedarias

que os abrigavam. A industria farmacéutica, com um pequeno parque industrial,
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comegcou a produzir anilinas vegetais, 6leos, ceras e medicamentos naturais (PORTAL
EDUCACAO, 2009; BRITO e PONTES, 2009).

Em 1918, Carlos Chagas, Arthur Neiva, Vital Brasil, Monteiro Lobato, Afranio
Peixoto, entre outros médicos e intelectuais propuseram a centralizacao dos servigos
de saude para solucionar os graves problemas sanitarios que afetavam o Brasil. Como
resultado da presséo, criou-se o Servigo de Quinino Oficial, adotando uma politica de
controle de medicamentos oficiais, destinados a profilaxia das doencas endémicas e
epidémicas. A produgdo de medicamentos nacionais foi impulsionada e o Instituto
Oswaldo Cruz foi responséavel pela producéo e distribuicdo dos produtos. O primeiro
medicamento produzido pelo Instituto foi a quinina para malaria (ABRAO, 2009;
JANNUZZI, 2007).

O desenvolvimento da industria farmacéutica no Brasil esteve atrelado a saude
publica e as praticas sanitarias de prevencdo e de combate as doengas
infectocontagiosas. Dessa forma, o Estado Brasileiro teve importante participacdo no
desenvolvimento da industria farmacéutica, principalmente no seu desenvolvimento e
incentivo. A producgédo de soros, de vacinas e de medicamentos deu-se através desse
incentivo (BRITO e PONTES, 2009).

A entrada de subsididrias de produtos quimico-farmacéuticos no pais
aconteceu durante a Primeira Guerra Mundial. Até entdo atendido pelo mercado
europeu, com a Segunda Guerra Mundial, os norte-americanos ocuparam e
abasteceram de medicamentos o Brasil (JANNUZZI, 2007; FIUZA e LISBOA, 2001).

Atualmente, o mercado farmacéutico brasileiro € composto por poucas
inddstrias multinacionais, mas que possuem a maior parte de vendas do setor. Entre
as nacionais, ha um namero reduzido de empresas de médio porte, que disputam o
mercado com as multinacionais. E, existe ainda, um elevado nimero de pequenas e
médias empresas nacionais atuando de forma complementar, porém com baixa
representatividade no faturamento do setor (CARVALHO e TEIXEIRA, 2002). Este
cenario ocasiona uma concorréncia acirrada entre as empresas.

As indastrias farmacéuticas brasileiras caracterizam-se por possuir
medicamentos genéricos e similares, que sdo baseados em coépia, sem inovagao
tecnoldgica. Entretanto, sdo os medicamentos inovadores que possibilitam o
surgimento de novos mercados e lucros extraordinarios, permitindo a diferenciagédo
entre as empresas do setor (VIEIRA E OHAYON, 2006).
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De acordo com o Gréfico 2, o Brasil vive um importante crescimento de vendas
no mercado farmacéutico, chegando a quase 60 bilhdes de reais em vendas em 2013,

0 que representa um faturamento em torno de 400% maior que em 2003.

Grafico 2 - Mercado Farmacéutico no Brasil (2003 — 2014)

MERCADO FARMACEUTICO - BRASIL (Canal Farméacia)
Vendas do Mercado Total em Reais (R$)
ANO 2003 A 2014 (**)
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Fonte: IMS Health
Elaboragdo: Sindusfarma/ Geréncia de Economia (**) 12 meses méveis até Janeiro/2014

Marcelo Quintdo, economista do Grupo FarmaBrasil}, acredita em um novo
patamar da industria nacional. Ele aponta que a participacdo das empresas nacionais
no mercado passou de 4,7% em 1998 para 20,86% em 2011, representando
crescimento superior a 400%. E ainda que as nacionais estdo com 36% de toda a
producdo de medicamentos e 53% da producéo de genéricos no Pais (QUINTAO,
2012).

1.2.INOVACAO TECNOLOGICA
A Inovacgdo Tecnoldgica € um processo dinamico tanto por catalisar a interagao
entre a ciéncia e a tecnologia, acelerando simultaneamente seus avangos, quanto por
promover o desenvolvimento tecnolégico e a expansdo dos setores industriais.

Combinados, os efeitos da inovacao tecnoldgica podem descrever a evolugcéo

1 O Grupo FarmaBrasil € uma associacdo de nove empresas: Aché, Biolab, Cristalia, Libbs, EMS,
Hypermarcas, Hebron, Eurofarma e Unido Quimica.
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histérica e econdmica de industrias intensivas em pesquisa e desenvolvimento como
a farmacéutica, eletrdnicos, quimica, transportes, etc. (RADAELLI, 2012).
Os medicamentos s&o produtos industriais resultantes de intensa pesquisa

bésica e aplicada, em modernizagéo continua. (SELAN, et al., 2007).

1.2.1. HELICE TRIPLICE

A inovagdo exige criatividade e a cadeia de inovagcdo em Farmacos e
Medicamentos é complexa. O ambiente académico é naturalmente propicio a
interdisciplinaridade e a criatividade, estimula a solugdo de problemas ou desafios
complexos. Dessa forma, um modelo de inovagdo com base na relagdo governo-
universidade-empresa, chamado hélice triplice, garante um sistema de inovagao
sustentavel e duravel na era da economia do conhecimento. Esse modelo espiral vem
sendo utilizado para promover a inovacdo de novas moléculas e para gerar riquezas.
A Figura 1 mostra as configuragdes possiveis para a hélice triplice. No modelo Hibrido,
h& uma sobreposigdo entre as esferas e os atores participam ativamente da inovacao.
No modelo estatal, o governo domina o processo e tem o controle através das
universidades publicas e das empresas estatais. Ja no modelo liberal, existem

fronteiras claras entres as esferas (RENAULT, 2013).

Figura 1 — Modelo Hélice Triplice

HIBRIDO
UNIV
(\GOV EMP )
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Fonte: Etzkowitz (2008)
Para Barreiro (2011), as moléculas bioativas mais inovadoras surgidas nas

ultimas décadas foram desenvolvidas nos laboratérios das industrias farmacéuticas,

mas com base no conhecimento produzido em universidades e centros de pesquisa,
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um modelo de inovagdo hibrido. O exemplo mais emblematico, de acordo com o
cientista, € do cloridrato de propanolol. O primeiro betabloqueador seguro para uso
humano, que revolucionou o tratamento da hipertenséo, foi desenvolvido pelo escocés
James Black no fim dos anos 1950 com base na aplicagdo de conhecimentos
formulados pelos alemées Hermann Emil Fischer e Paul Ehrlich.

De acordo com Marcia Angell (2007), as poucas drogas inovadoras que
realmente chegam a ser comercializadas quase sempre provém de pesquisas
financiadas com recursos publicos. Nos EUA, os gigantes da industria farmacéutica
comecaram a depender da pesquisa financiada por recursos publicos em 1980, com
a aprovagao da Lei Bayh-Dole e de uma outra legislacdo a ela relacionada, a lei
Stevenson-Wydler. Essa legislacdo permitiu que o trabalho financiado pelos NIH
(National Institutes of Health) fosse patenteado e licenciado com exclusividade para
laboratoérios farmacéuticos em troca de royalties. Exemplos de medicamentos
importantes que ndo foram descobertos pelos gigantes da industria farmacéutica:
Taxol® (campedo de vendas entre os medicamentos para o cancer em toda a histdria),
Epogen® (medicamento inovador para tratar a anemia em pacientes com insuficiéncia
renal), Glivec® (utilizado no tratamento de um tipo raro de leucemia, chamado de
leucemia mieldide cronica).

Os NIH selecionaram os cinco medicamentos de maior venda em 1995
(Zantac®, Zovirax®, Capoten®, Vasotec® e Prozac®) e concluiram que 16 dos 17
importantes trabalhos cientificos que levaram a sua descoberta e desenvolvimento
provinham de fora da industria. Examinando toda a pesquisa pertinente publicada, ndo
apenas os estudos principais, revelou-se: 15% tinham origem na inddstria, 55% em
laboratorios sustendados pelos NIH e 30% de instituicbes académicas no exterior
(ANGELL, 2007).

Dados do PINTEC 20112, na Tabela 1, revelam que, no Brasil, na fabricag&o
de produtos farmacéuticos, o nimero de empresas que receberam do governo
financiamento para projetos de P&D e inovacdo tecnolégica em parcerias com
universidades apresenta uma quantidade mais expressiva do que aquelas empresas

sem parcerias com universidades. E ainda, do total de 229 empresas que inovaram,

2 A Pesquisa de Inovacdo (PINTEC) é realizada pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica
(IBGE), com o apoio da Financiadora de Estudos e Projetos — FINEP e do Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovacéo.
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118 contaram com apoio do governo, seja com incentivo fiscal, seja com

financiamento ou outros programas de apoio.

Tabela 1 — Empresas que implementaram inovagdes e que receberam apoio do
governo por tipo de programa.

© Empresas que implementaram inovagdes
[} R R
B Que receberam apoio do governo, por tipo de programa
B OT ¢ 0 - N X
g 2928 Incentivo fiscal Financiamento
g oo 27 _ _ )
Sowcc | _ 8 A projetos de Pesquisa e A o
8T T OO T S . : ~ A compra de 0w @
S -805 | 8| ® N . ) & Desenvolvimento e inovacédo P o 9
g b 9| P | 3 A Pesquisa e Lei da T o tecnolégica méquinas e SEY
28553 F | Desenvolvimento | Informéatica | & 5§ 2 — equipamentos | 3 & &
= > o | Sem parceria Em parceria i =y
-2 1) ) N o utilizados para <]
£ com com . s
. ) . ) inovar
universidades | universidades
Fabricacdo
de produtos | 229 | 118 45 - 29 10 18 65 20
farmacéuticos
Fonte: IBGE.

A Tabela 2 aponta a propria empresa como principal responséavel pelo
desenvolvimento do produto. J& nas inovagdes de processo, o principal responséavel
pelo desenvolvimento sdo outras empresas ou institutos sem cooperacao da propria

empresa que implementou.

Tabela 2 — Principal responsavel pelo desenvolvimento de produto e/ou processo

nas empresas que implementaram inovacgdes

Principal responsavel pelo desenvolvimento de produto e/ou processo
nas empresas que implementaram inovagdes

Atividades da industria, Produto Processo
do setor de eletricidade e A empresa
A empresa em
gés e dos servigos Outra em Outras Outra coopera 50 Outras
selecionados A empresa | cooperagdo | empresas A empresa corr? ou t?as empresas
empresa do com outras ou empresa do empresas ou ou
grupo | empresas ou | institutos grupo npre institutos
institutos Institutos

Fabricacdo de produtos 118 12 14 15 39 3 15 08

farmacéuticos

Fonte: IBGE.

1.2.2. CICLO DE PRODUTOS
Thiago Renault (2010) orienta em aula que hd um ciclo de adocao dos produtos

apresentando um tempo limite para um bom desempenho da tecnologia, conforme
Figura 2. A Figura 3 mostra que apds atingir este platd, o produto encontra rivais que
impedem a evolug¢éo ou continuagéo do desempenho. Diante disso, o ciclo de vendas,

apresentado na Figura 4, € o cenério ideal para o crescimento de vendas constante
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ao longo do tempo, mostrando a necessidade que inovagdes sejam implementadas

antes do ciclo anterior atingir o plato.

Figura 2 — Ciclo de adogao dos produtos Figura 3 — Ruptura de mercado
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Figura 4 — Ciclo de vendas
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1.2.3. TIPOS DE INOVACAO
H& duas formas de inovacgdo: Inovagdo Radical e Inovagcédo Incremental. A

inovacao radical & o desenvolvimento de uma nova molécula ou uma nova tecnologia
e representa uma mudanca drastica na maneira que o0 produto ou servico €
consumido, trazendo um novo paradigma ao segmento de mercado e modificando o
modelo de negdcio vigente. Ao longo dos anos, os principios cientificos véo sendo
elucidados, o potencial de cada tecnologia exaurida e as oportunidades comerciais
exploradas.

A inovacgéo incremental vem por pequenos aperfeicoamentos, por meio de
novas combinagfes e novos usos, reflete melhorias continuas em produtos ou em
linhas de produtos. Em geral, representam avancos nos beneficios percebidos pelo

consumidor final e ndo modifica, de forma expressiva, a forma como o produto €



22

7

consumido ou o modelo de negoécio é mantido. Na industria farmacéutica, as

inovagdes incrementais podem ser:

Novas formulacdes: a partir de composto ja conhecido com a demonstragdo
de que sdo clinicamente superiores a original. Como foi o caso do Prozac®,
principio ativo fluoxetina, lancado pela empresa Eli Lilly como antidepressivo
e, posteriormente, a empresa langou o Sarafem® para célicas menstruais. E
também do Prilosec® da AstraZeneca, principio ativo Omeprazol, que depois a
empresa langou o Nexium®.

Novas formas de administragdo para medicamentos conhecidos: nova via de
administragéo.

Novos wusos: eliminacdo de estudos toxicolégicos (seguranca) e
farmacocinéticos.

Associagdes: associacdo de dois ou mais medicamentos exitosos para uma
nova indicagéo terapéutica. Como exemplo, podemos citar o medicamento da
empresa Glaxosmithkline (GSK), AZT (zidovudina), que tem associado 0S
medicamentos Epivir®, Retrovir®, Ziagen®.

Me too: desenvolvimento de novo principio ativo ao redor de estrutura quimica
conhecida, sdo pequenas variagdes na estrutura da molécula (VIEIRA e
OHAYON, 2006; RADAELLI, 2012).

A industria farmacéutica brasileira investe de forma crescente em inovacgao, de

acordo com o presidente do Conselho da Febrafarma. O Gréfico 3 apresenta dados

do Triebnigg (2009) sobre o investimento em inovacéo entre os anos 2005-2008. O
investimento em 2005 foi de R$87,7 milh6es e em 2008 atingiu R$505,3 milhdes.

Grafico 3 — Investimento em inovagéo da industria farmacéutica brasileira

R$ 505,3 Mi
R$ 308,4 Mi
R$ 302,4 Mi
R$ 87,7 Mi
11,7% 23,8% 25,8% 29,3%
2005 2006 2007 2008

Fonte: Febrafarma (Triebnigg, 2009)
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A Febrafarma divulgou informag¢des das inovacdes em algumas industrias
nacionais. O laboratorio Cristalia apresenta produto para disfuncéo erétil com 7 anos
de pesquisa e ainda diversos pedidos de patentes depositados no Brasil e exterior.
No site da empresa diz que em 2009, foram investidos R$ 30 milhdes na construcdo
do Centro de PD&l, que relne todo o planejamento e coordenacdo das pesquisas
desenvolvidas pelo Cristalia, que hoje tem 29 projetos de novos medicamentos em
andamento, sendo 14 de inovagdes incrementais e 15 inovagdes radicais - inéditas no
mundo (TRIEBNIGG, 2009; CRISTALIA, 2014).

O laboratério Biolab fez depdsito de patente do antihipertensivo Evasin®
(veneno da jararaca) e tem participagcdo na COINFAR?, empresa que pesquisa novas
moléculas a partir da biodiversidade brasileira e parcerias para desenvolver inovacdes
incrementais. A empresa afirma que, dentre as inovagdes incrementais desenvolvidas,
h& produtos e projetos em nanotecnologia, microparticulas, inclusdo em beta
ciclodextrina, lipossomas, produtos de liberacdo programada ou de imediata
dissolugéo oral e novas associagdes farmacéuticas. E entre as inovagdes radicais
temos novas moléculas para a disfuncdo erétil, hipertrofia prostatica benigna,
antihipertensivos, antiinflamatérios, anti-agregantes plaquetarios e antimicticos
(TRIEBNIGG, 2009; BIOLAB, 2014).

Sobre a empresa EMS-Sigma Pharma, a inovac@o esta no acordo de € 7
milhdes com a italiana MonteResearch e no maior centro de P&D da Ameérica Latina.
Segundo a prépria empresa, por ano, 6% do faturamento do laboratério é destinado
para Pesquisa e Desenvolvimento (TRIEBNIGG, 2009; EMS, 2014).

O laboratorio Aché também tem participacdo na COINFAR, empresa que
pesquisa novas moléculas a partir da biodiversidade brasileira. O laboratorio declara
que se dedica a pesquisas de inovacédo radical ha quase 10 anos, quando optou,
inicialmente, pelos fitoterdpicos. Atualmente, mantém quatro projetos em segmentos
de alta demanda terapéutica, em diferentes fases de pesquisa. Entre as realizagbes
da companhia estdo o anti-inflamat6rio Acheflan®, lancado em 2004, e o Sintocalmy®,
em 2010, destinado ao tratamento da ansiedade leve e moderada. Tendo como base
uma matéria-prima natural, o extrato padronizado da Passiflora incarnata L, o

Sintocalmy® foi totalmente desenvolvido dentro dos laboratérios da companhia, ao

3 O COINFAR é uma joint-venture entre as empresas Aché, Biolab Sanus e Unido Quimica dedicada a
descoberta e desenvolvimento de novos compostos de alto potencial terapéutico derivados da
biodiversidade brasileira.



24

longo de cinco anos. Em 2012, quatro projetos estavam em fase de desenvolvimento
na linha de inovagé&o incremental (TRIEBNIGG, 2009; ACHE, 2014).

O Acheflan® foi o primeiro medicamento com pesquisa e desenvolvimento
inteiramente realizados no pais. A Unicamp desenvolveu este primeiro antiinflamatorio
em forma de creme, feito com base no extrato de uma planta nativa brasileira, erva-
baleeira (Cordia verbenacea), usada por pescadores no litoral das regides Sul e
Sudeste. A erva € natural da mata atlantica e mais frequente no litoral que vai de S&o
Paulo a Santa Catarina. O creme surgiu de uma pesquisa realizada pelo CPQBA
(Centro Pluridisciplinar de Pesquisas Quimicas, Biologicas e Agricolas) da
universidade. O principio ativo da planta foi descoberto em 2001 e se chama alfa-
humuleno. Depois de sete anos de estudos, investimentos de mais de R$ 15 milhdes,
0 Aché Laboratérios Farmacéuticos colocou no mercado a nova droga, um
antiinflamatorio a base de plantas indicado para o tratamento de tendinites crdnicas e
dores musculares. A descoberta de uma droga cuja base € uma planta e ndo uma
molécula sintética coloca a empresa na rota dos fitomedicamentos, um mercado que
movimenta US$ 21,7 bilhdes no planeta (INVENCOES BRASILEIRAS, 2014).

A Eurofarma apresenta 3 produtos em pipeline* em parceria com universidades
brasileiras (Universidade Federal do Rio de Janeiro, Universidade Estadual Paulista,
Universidade do Vale do Itajai). Sao estratégias de inovagdo da empresa, a pesquisa
em fitoterdpicos a partir da biodiversidade brasileira e a criagdo da Incrementha,
empresa para desenvolvimento de novos produtos e tecnologias via inovagéo
incremental em parceria com o Biolab.

O presidente da Febrafarma também apresenta que universidades brasileiras
séo lideres em patentes na saude. Dos pedidos de patentes no periodo de 1990-2006,
68% foram registrados em uma ou mais areas relacionadas a saude, farmacos ou
alimentacdo na UFMG, na UNICAMP e na USP. A UNICAMP, universidade brasileira
com maior numero de patentes depositadas, mais de 400 patentes, tem um
fitoterapico para menopausa patenteado e langado no mercado brasileiro em parceria

com a Steviafarma. A USP teve a criagdo em 2003 da Agéncia USP de Inovagéo para

4 A patente pipeline é um instituto que permite o depésito — perante o Instituto de Propriedade Industrial (INPI) —
de pedidos de patentes de determinados produtos e processos de obtencdo ou modificacdo desses produtos,
enquanto estes ainda ndo foram postos no mercado — ou seja, ainda estdo na fase de planejamento.
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dar assisténcia técnica de Propriedade Intelectual (PI) & comunidade interna
(TRIEBNIGG, 2009).

1.3.PROPRIEDADE INDUSTRIAL
A primeira lei de Patente na histéria foi aprovada em 1474, em Veneza, e

garantia direitos exclusivos na produgédo da inveng&o por um periodo limitado. Quando
um produto novo entrava no mercado, recebia insignias, emblemas e outras marcas
de identificacdo que permitia o controle da distribuicdo e um valor gerado pela
produgéo, mas néo era capaz de maximizar os lucros (BERMUDEZ e OLIVEIRA,
2004).

Antes do século XIX, ndo havia sistema internacional de propriedade industrial,
cada pais tinha a sua legislagdo. Depois da Revolucdo Industrial, regulacdes
internacionais para Propriedade Industrial surgiram com o melhor controle da
producdo e distribuicdo das invengfes através do sistema de patentes e de marcas.
A Convengédo da Unido de Paris (CUP) e o Acordo sobre Aspectos dos Direitos de
Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (ADPIC - TRIPS do inglés
Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights) séo os principais
acordos internacionais (BERMUDEZ e OLIVEIRA, 2004).

A CUP para protecdo da propriedade industrial teve seu inicio sob a forma de
anteprojeto, redigido em uma Conferéncia Diplomética realizada em Paris no ano de
1880, o texto definitivo entrou em vigor um més depois do depdsito de instrumentos
de ratificacdo, em 7 de julho de 1883. Vérias foram as modificagfes introduzidas no
texto de 1883 através de 7 revisbes. Na primeira, em Roma, os atos assinados nédo
foram ratificados por nenhum pais. Seguiram-se as Revisdes de Bruxelas (1900),
Washington (1911), Haia (1925), Londres (1934), Lisboa (1958) e Estocolmo (1967).
O Brasil, pais signatario original, aderiu a Revisdo de Estocolmo em 1992 (CUP,
1967).

A CUP apresenta trés primicias operando o sistema internacional de
Propriedade Industrial:

1. independéncia de patentes e marcas, a concessdo a patente em um pais
ndo garante a concessdo em outro pais;

2. tratamento igual para nacionais e estrangeiros, sem tratamento preferencial

ou discriminagdo em favor dos interesses nacionais; e
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3. prioridade unionista, o primeiro pedido de patente ou desenho industrial
depositado em um dos paises membros serve de base para depdsitos subseqientes
relacionados & mesma matéria, efetuado pelo mesmo depositante ou sucessores
legais (BERMUDEZ e OLIVEIRA, 2004).

Pela revisdo da CUP em Estocolmo, a protecdo da propriedade industrial tem
por objeto as patentes de invengéo, os modelos de utilidade, os desenhos ou modelos
industriais, as marcas de servigo, 0 nome comercial e as indicagdes de procedéncia
ou denominagdes de origem, bem como a represséo da concorréncia desleal (CUP,
1967).

O Inventor, de modo a explorar adequadamente sua invencéo, deve proteger a
mesma, em O0rgdo competente. No Brasil, o 6rgdo responsavel pela protecdo da
propriedade industrial € o Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI).

Depois da Segunda Guerra Mundial, uma nova ordem econdmica foi
estabelecida e novas organizagdes internacionais foram criadas, como mediadoras
entre nagdes. Em 1947, ressalta-se a criagdo do Acordo Geral de Tarifas e Comércio
(GATT - General Agreement on Tariffs and Trade). (BERMUDEZ e OLIVEIRA, 2004).

Os anos 1980 foram marcados por uma nova realidade, em que as regras do
GATT nado eram mais adequadas. Entdo a Rodada do Uruguai foi organizada para
discutir questdes relacionadas ao comércio internacional e, por pressao dos Estados
Unidos, outras areas, como servicos e Direitos de Propriedade Intelectual, foram
discutidas. O fim das negociagdes ocorreu em abril de 1994, com a assinatura de uma
série de acordos comerciais a ser administrado por uma nova organizagdo, a
Organiza¢do Mundial do Comércio (OMC, do inglés World Trade Organization - WTO),
gue comecou a funcionar em janeiro de 1995 (BERMUDEZ e OLIVEIRA, 2004).

Integrando o Acordo Constitutivo da OMC, estd o Acordo TRIPS. O Acordo
TRIPS, completamente em oposicdo ao sistema da CUP, constitui-se
fundamentalmente de parémetros minimos de protecdo, a regra de tratamento
nacional é subsidiaria, embora presente, em face do patamar uniforme de protecéo.

O Acordo TRIPS é dividido em sete partes. As duas primeiras referem-se as
regras a implementar e aplicar nos sistemas legais nacionais. A terceira estabelece
as obrigagOes de execugao. A quarta sdo 0os meios para obtencdo e manutencéo de
direitos de propriedade intelectual. A quinta parte dirige-se aos processos de solugéo
de controvérsias. A sexta traz os acordos de transicdo e a sétima as questdes

institucionais e as outras matérias. De acordo Bermudez e Oliveira (2004), a segunda
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parte tem os elementos mais importantes para saude publica, com relacdo ao acesso
aos medicamentos. (ABBOTT, 2003; BERMUDEZ e OLIVEIRA, 2004).

Para a indastria farmacéutica, um dos pontos importantes do TRIPS é a
ampliacdo da cobertura da protecdo patentéria, garantindo altos precos dos
medicamentos patenteados. Por outro lado, uma grande preocupacédo para a saude
publica, uma vez que dificulta o acesso para uma parcela da populacdo (BARRETO,
2011).

A Propriedade Industrial possui duas formas de protegdo: a patente de
invencao e a de modelo de utilidade protegem idéias novas, com funcdo econdmica
na esfera da producdo; ja na esfera da comercializacdo, a protecdo € por marcas
(formas, desenhos etc). (BARBOSA, 2001).

1.3.1. PATENTES
A patente é um titulo de propriedade, que permite um monopalio temporéario do

produto ou de determinada tecnologia, atribuindo pre¢co que considerar conveniente.
A principal justificativa é de beneficio & sociedade, incentivo & producdo de
conhecimento e retorno do investimento inicial despendido (CARVALHO, 2012).

Ha dois tipos de patente: patente de invencdo, que protege produtos e
processos, e patente de modelo de utilidade, que protege objeto de uso pratico.

Um estudo, com 100 empresas de 20 industrias nos Estados Unidos, obteve
uma estimativa de empresas que desenvolveram invengdes entre 1981 a 1983 e que
néo teriam desenvolvido se ndo tivesse protecdo patentaria. O resultado da pesquisa,
descrito na Tabela 3, mostrou que a protec@o patentaria foi julgada como essencial
para desenvolvimento ou introdugéo de 30% ou mais invengdes somente para as
indastrias farmacéuticas e quimicas. Nas outras industrias (petréleo, mecénica e
fabrica de produtos metais), a protecdo patentaria mostrou ser menos importante
(MANSFIELD, 1986).
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Tabela 3 — Porcentagens de desenvolvimento ou comercializagéo de invengdes
introduzidas que néo teria sido desenvolvidas ou comercialmente introduzidas se a
protecdo patentaria ndo tivesse sido obtida.

IndUstria Porcentagem que ndo teria Porcentagem que nao teria
sido introduzida sido desenvolvida
Farmacéutica 65 60
Quimica 30 38
Petréleo 18 25
Maquinas 15 17
Produtos Metais 12 12
Metais Primarios 8 1
Equipamentos elétricos 4 11
Instrumentos 1 1
Equipamentos de escritorio 0 0
Veiculos motores 0 0
Borracha 0 0
Téxtil 0 0

Fonte: Mansfield (1986).

Para Mansfield (1986), em alguns casos a tecnologia avanca tdo rapido que se
torna obsoleta antes da patente e, em outros casos, 0os avancos séo dificeis e caros
para copiar, que a protecdo patentéria ndo vale a pena.

Para entender melhor o assunto, Mansfield (1986) dividiu as empresas do
estudo em dois grupos, um, composto pelas cinco industrias (Farmacéutica, Quimica,
Petréleo, Maquinas e Produtos Metais) que, de acordo com a Tabela 3, as patentes
sd0 mais importantes, e o0 outro grupo, consiste das sete industrias (Metais Primarios,
Equipamentos elétricos, Instrumentos, Equipamentos de escritorio, Veiculos motores,
Borracha e Téxtil) onde as patentes sdo menos importantes. O resultado da andlise
mostrou que, para o primeiro grupo, mais de 80% das invengfes patenteaveis foram
patenteadas, e, para o outro, mais de 60% foram patenteadas. Mesmo aquelas
empresas que as patentes ndo sao essenciais para desenvolvimento ou introdugéo
comercial da invencéo, fazem a patente dos produtos.

Pela legislagdo brasileira de propriedade industrial, o periodo de vigéncia da
patente de invengdo, a contar do depdsito do pedido de patente de invencéo é de 20
anos e da patente de modelo de utilidade é de 15 anos. Porém, a partir da concesséo,
o periodo minimo de vigéncia da patente de invengéo é de 10 anos e da patente de
modelo de utilidade, 7 anos (JUNGMANN, 2010).

Para os medicamentos, o atraso na analise da patente tem conseqiiéncias

muito impactantes. A demora na concesséo prolonga o periodo minimo de vigéncia e
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afeta diretamente a salde publica. Quanto mais tempo para a entrada de concorrentes

no mercado, maior o pre¢co dos medicamentos sob patentes na prateleira.

1.3.2. MARCAS
Antes da época Medieval, as marcas serviam para distinguir produtos, ndo

havia protecéo juridica ou carater patrimonial. O desenvolvimento mercantil conferiu
as marcas sinais de procedéncia e qualidade. A importancia juridica veio depois da
Revolucdo Francesa (CARVALHO, 2011).

No Brasil, a salvaguarda constitucional as marcas de fabrica surgiu na
Constituicdo Republicana de 1891, em seguida, a Constituicdo de 1967, conferiu
garantias a propriedade das marcas e, a Constituicdo de 1988 assegurou esse direito.
Na criagdo do Sistema Internacional de Propriedade Industrial, a CUP deu maior forga
juridica (CARVALHO, 2011).

Atualmente, a marca é utilizada para diferenciar produtos e servi¢cos de outros
semelhantes ou afins, com a caracteristica de atribuir uma qualidade. A protecao legal
concedida a marca esté restrita & classe do produto ou servigo que designa e garante
a protecdo apenas dentro do territorio nacional. O requisito inicial para concesséo de
um registro de marca € que seja um sinal distintivo visualmente perceptivel, ndo
compreendido nas proibi¢des legais.

O processo de obtencéo de registro de marca se da por cinco etapas: 1. Pedido,
por pessoa fisica ou juridica, perante o INPI, contendo requerimento formal, etiquetas
referentes as marcas figurativas ou mistas, comprovante do pagamento de taxa
relativa ao deposito e a classe pertencente; 2. Exame formal preliminar, a fim de
verificar conformidade legal, para entédo protocolar o pedido; 3. Andlise de oposi¢cbes
a concessao do registro de marca; 4. Exame do pedido; e 5. Expedi¢do do certificado
(CARVALHO, 2011).

A busca na base de marcas do INPI mostra a situagéo atual do processo da
marca, que podem ser classificados conforme segue:

e Registro, quando o pedido de registro de marca foi aprovado, houve a
concessao do registro;
¢ Arquivado, o pedido é considerado arquivado por falta de documentos,

por falta de resposta a exigéncia, por falta de pagamento das
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retribuicdes relativas a concessao do registro, por falta de procuracao,
héa, entdo, o arquivamento definitivo do processo;

e Ped.Com., significa pedido comunicado, publicagdo do pedido na
Revista de Propriedade Industrial;

e Extinto, o registro pode ser extinto pela expiragao do prazo de vigéncia,
pela renincia, pela caducidade ou pela inobservancia do disposto no art.
217 da Lei de Propriedade Industrial (falta de procurador no pais);

e Oposicéo, fase de pedido de oposicao de terceiros contra a nova marca.
Caso se sinta prejudicado com sua existéncia, nesta fase, qualquer
interessado podera apresentar oposi¢cdo ao despacho, no prazo de 60
dias a partir da publicacdo do pedido na Revista de Propriedade
Industrial, haja vista que esta pode ser semelhante a outras existentes e
caso seja registrada, causara confusdo quando colocada no mercado;

e Ped.Ex.Rec — Exigéncia na fase de recurso.

e Ped.Sobrest. — Sobrestamento, o pedido de registro de marca se
encontra momentaneamente paralisado, por existirem anterioridades
pendentes de decis&o. O Instituto interrompe o andamento do processo
de uma marca, por considerar esta marca semelhante a outra
anteriormente solicitada que também estd em fase de exame, ou seja,
como esta marca anterior possui algum obstaculo para o seu registro,
outra marca posterior a ela que seja semelhante ndo poderd ser
registrada até que se resolva o processo anterior. Dessa forma, a marca
anterior a que se pretende registrar e que se encontra sobrestada,
possui privilégio ao registro;

e Reg.c/Pan., apés a concessdo do registro, houve processo
administrativo de nulidade.

A seguir, o fluxograma do tramite processual do registro de marcas para melhor
compreensdo destas fases, possui informacdes detalhadas sobre o registro de

marcas, como previsdes legais e prazos para execugao dos servigos.
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O tempo para concesséo do registro de marca ndo é bem definido. O grafico 4
mostra o numero de dias, entre a data do pedido do registro da marca até a concesséo
do registro de marca, para 11 marcas diferentes. O ano da entrada do pedido de marca
no INPI esta representado no gréfico. As colunas que estdo destacadas indicam que
as marcas tiveram procedimentos eventuais na tramitagdo processual, como, por
exemplo, oposicdo de terceiros. E notdrio que o tempo para concessdo esta
diminuindo ao longo destes anos, e, também podemos observar que na presenca de
procedimentos eventuais 0 prazo de concessao do registro aumenta. Comparando 0s
trés processos que entraram em 2005, o processo com oposi¢éo levou o dobro do

tempo, em torno de 2 anos a mais. Em 2009, a diferenca é de cerca de 1 ano a mais.

Gréfico 4 — Tempo, em dias, para concessao do registro de marca.
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As marcas podem ser classificadas em fungédo da sua natureza e da sua
apresentagao (INPI, 2013).

A legislagéo brasileira define quatro tipos de marcas em funcdo da sua
natureza: Marca de produto, usada para distinguir produto de outro idéntico,
semelhante ou afim, de origem diversa; Marca de servigo, usada para distinguir
servico de um outro idéntico, semelhante ou afim, de origem diversa; Marca de
certificagcdo, usada para atestar a conformidade de um produto ou servico com
determinadas normas ou especificacdes técnicas, notadamente quanto a qualidade,

natureza, material utilizado e metodologia empregada; Marca coletiva, usada para
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identificar produtos ou servigos provindos de membros de um determinado grupo ou
entidade (INPI, 2013).

Quanto a sua apresentagéo, as marcas podem ser classificadas como: Marca
nominativa, a marca composta exclusivamente por letras e/ou nimeros do nosso
alfabeto e sinais graficos e de pontuacdo; Marca figurativa, a marca composta
exclusivamente por elementos figurativos, que podem ser desenhos ou letras de
outros alfabetos, como o japonés e o hebraico; Marca mista, a marca composta
por uma mistura de elementos nominativos e figurativos; Marca tridimensional, a
marca composta pela forma plastica de um produto ou de embalagem que seja

distintiva, também pode conter elementos figurativos e nominativos (INPI, 2013).

1.3.2.1. Buscade Marcas no INPI
Através do site do INPI, é possivel fazer busca através da base de dados de

marcas. A pesquisa de marcas pode ser realizada pela marca, pelo numero do
processo, pelo titular (CNPJ/CPF ou nome) ou pelo cédigo da figura, esta uUltima pode
ser realizada pela classificagdo de Viena ou pela classificagdo de Nice.

O resultado da pesquisa lista todos os processos existentes. Ao clicar o nimero
do processo localizado, visualizam-se os detalhes do processo, ou seja, a classe do
produto, a marca, o titular, a data de deposito, a situacdo do processo, bem como as

peticoes relacionadas ao processo.

1.4.CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS
A Anvisa classifica os medicamentos como:

e Medicamento Novo, medicamento comercializado no mercado nacional
composto por, pelo menos, um farmaco ativo, sendo que esse farmaco
deve ter sido objeto de patente, mesmo ja extinta, por parte da empresa
responsavel por seu desenvolvimento e introdu¢éo no mercado do pais
de origem, ou o primeiro medicamento a descrever um novo mecanismo
de acgdo, ou aquele definido pela ANVISA que tenha comprovado

eficacia, seguranca e qualidade.

e Medicamento Similar, aguele que contém o0 mesmo ou 0S Mesmos

principios ativos, apresenta a mesma concentracao, forma farmacéutica,
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via de administragdo, posologia e indicagdo terapéutica, e que é
equivalente ao medicamento registrado no 6rgédo federal responséavel
pela vigilancia sanitéaria, podendo diferir somente em caracteristicas
relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem,
rotulagem, excipientes e veiculos, devendo sempre ser identificado por

nome comercial ou marca.

Medicamento Genérico, medicamento similar a um produto de referéncia
ou inovador, que se pretende ser com este intercambiédvel, geralmente
produzido apds a expiragdo ou renuncia da protecdo patentaria ou de
outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficacia, seguranca
e qualidade, e designado pela Denominacdo Comum Brasileira (DCB)

ou, na sua auséncia, pela Denomina¢cdo Comum Iternacional (DCI).

Medicamentos Isentos de Prescricdo (MIP’s), medicamento isento de
prescricdo médica: produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou
elaborado, com finalidade profilatica, curativa ou paliativa, cujo grupo e
as indicacOes terapéuticas estdo descritos Resolucdo da Diretoria
Colegiada n° 138, de 29 de maio de 2003, da Anvisa, que dispde sobre
0 enquadramento na categoria de venda de medicamentos, ou suas
atualizacdes, e ainda, para vitaminas e minerais, isolados ou associados
entre si, com niveis de posologia diaria abaixo do definido pela Portaria
SVS/MS n° 40, de 16 de janeiro de 1998, que estabelece normas para
niveis de dosagens diérias de vitaminas e minerais em medicamentos,

ou suas atualizacdes.

Medicamentos Especificos sdo considerados medicamentos especificos
0s produtos farmacéuticos, tecnicamente obtidos ou elaborados, com
finalidade profilatica, curativa ou paliativa, ndo enquadrados nas
categorias de medicamento novo, geneérico, similar, bioldgico,
fitoterapico ou notificado e cuja(s) substancia(s) ativa(s), independente
da natureza ou origem, ndo é passivel de ensaio de bioequivaléncia,

frente a um produto comparador.
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e Medicamentos Fitoterapicos sdo considerados medicamentos
fitoterapicos os obtidos com emprego exclusivo de matérias-primas
ativas vegetais. Nao se considera medicamento fitoterapico aquele que
inclui na sua composigcdo substancias ativas isoladas, sintéticas ou

naturais, nem as associagcdes dessas com extratos vegetais.

De acordo com a Lei n° 6360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a
Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, 0s Insumos
Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e da outras
Providéncias, os produtos, de que trata esta Lei, ndo poderdo ter nomes ou
designagdes que induzam a erro.

Os medicamentos séo identificados por nome comercial ou marca, mas no seu
rétulo deve exibir obrigatoriamente o nome do principio ativo de acordo com a DCB.
A Unica excec¢do dentre os medicamentos classificados acima é para o Medicamento

Genérico que é identificado apenas pela DCB.

2. JUSTIFICATIVA
Ainovacao é um requisito obrigatério para a industria farmacéutica que quer se

manter no mercado de forma competitiva. Porém, apesar do investimento em
pesquisa e desenvolvimento das industrias nacionais estar aumentando, sdo as
multinacionais que detém as moléculas novas. O presente trabalho veio confirmar,
que as nacionais estdo garantindo a participacdo no mercado através do uso das

marcas.
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3. OBJETIVOS
3.1.0BJETIVO GERAL
Verificar a importancia do registro de marca para os produtos comercializados

pela industria farmacéutica nacional.

3.2.0BJETIVOS ESPECIFICOS

3.2.1. Identificar a quantidade de solicitagdo de registro de marcas pelos
laboratorios associados a Abifina.

3.2.2. Comparar a quantidade de registros de marcas com os pedidos de
patente desses laboratorios.

3.2.3. Verificar a situagdo dos processos de registro de marcas das empresas
selecionadas.

3.2.4. Apontar as principais classes de marcas que as empresas analisadas
possuem e relaciona-las as é&reas de atuagdo das industrias
farmacéuticas.

3.2.5. Listar os tipos de medicamentos que as empresas apresentam registro
na Anvisa e associar aos produtos identificados por marcas.

3.2.6. Identificar a importancia da marca e das estratégias de marketing para

0S numeros e crescimento da empresa.
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4. METODOLOGIA
A fundamentacéo do estudo foi realizada através de pesquisa bibliografica e

documental. A pesquisa bibliogréfica realizada propiciou um levantamento sobre a
Industria Farmacéutica, suas inovagdes tecnoldgicas e métodos de protecdo da
Propriedade Industrial.

A partir do site da Associacdo Brasileira das Industrias de Quimica Fina,
Biotecnologia e suas Especialidades (ABIFINA) foram relacionados os laboratérios
nacionais associados responsaveis pela producdo de medicamentos e uma
correlagdo com a quantidade de marcas de cada um dos laboratorios foi realizada.
Para a realizagéo da pesquisa documental utilizamos a base de dados do INPI.

Na base de marcas, foi realizada a busca nos registros de marcas dos
laboratérios identificados pelo site da ABIFINA e identificadas as cinco principais
indastrias farmacéuticas nacionais que mais solicitaram registros. Listamos a
quantidade de registros e as classes em que as empresas possuem solicitagéo de
registro de marcas.

A seguir, na base de patentes do INPI, em outubro de 2013, realizamos busca
da quantidade de pedidos de patente depositados por essas cinco empresas e
comparamos o numero de depésito por ano dos tipos de protecdo: marcas e patentes.

Na base de dados da Anvisa, em setor regulado, através da consulta a situacao
de documentos, ao informar o CNPJ, verificamos os registros de medicamentos que
as cinco empresas possuem. Dessa forma, foi possivel tracar o comportamento atual
destas empresas nacionais no mercado de medicamentos.

Utilizamos referéncias de empresas nacionais para elucidar os dados e mostrar
0 comportamento do mercado, possiveis estratégias com o uso de marcas e a

importancia que este tipo de protecdo tem para os nimeros da empresa.
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5. RESULTADOS / DISCUSSOES
A partir da quantidade de marcas dos associados da ABIFINA, os cinco

laboratérios nacionais com maior niumero de registro de marcas sao Aché, EMS,
Eurofarma, Biolab e Cristélia. A Tabela 4 apresenta o resultado da busca pela base

de dados de marcas do INPI para os cinco laboratorios.

Tabela 4 — Quantidade de registros de marcas dos cinco maiores requerentes no

INPI.
Laboratério Quantidade de Marcas
Aché 1565
EMS 968
Eurofarma 906
Biolab 714
Cristélia 590

Fonte: Construcédo propria.

Ainda, por uma analise de midia, fora do contexto cientifico, entre as maiores
empresas brasileiras em vendas no mercado farmacéutico também estdo
relacionadas Aché, EMS e Eurofarma. Abaixo relacionamos o ranking das Revistas

Exame - Melhores e Maiores (2012), Tabela 5, e Brasil Econémico (2012), Tabela 6.

Tabela 5 — Ranking da Revista Exame — Melhores e Maiores (2012) — Ramo
Farmacéutico Brasil.

Vendas em 2012 . Lucro .

Nome (em US$ milhdes) Crescimento (em US$ milhdes) Rentabilidade
EMS 825,6 -5,10% 117,1 30,90%
Eurofarma 731,1 3,20% 65,2 17,10%
Aché 571 8,40% 164,9 21,50%
Tortuga 453,5 -9,20% 32,3 15,30%
Uniao
Farmacéutica 236,2 12,60% 15,7 11,60%
Lafepe 221,7 110,20% 10,8 17,80%
Brainfarma 2144 |- -3,2 -1,20%
Prati - Donaduzzi 190,7 15,10% 10,6 21,90%
Vallée 113,8 -8,80% 2,6 3,60%

Fonte: Revista Exame.
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Tabela 6 — Brasil Econdmico — A elite das empresas brasileiras (2012)
Colocagédo |Empresa Pontuacéo
1 EMS 123
2 Aché 110
3 Apsen 108
4 Teuto Brasileiro 93
5 Roche 91
6 Tortuga 90
7 Novartis 83
8 Unido Quimica 82
9 Eurofarma 57
10 Anhembi 45

Fonte: Brasil Econémico.

O Gréfico 5 traz a correlacdo entre a situagdo do pedido das marcas das
empresas. Uma busca no INPI mostra o numero de pedidos registrados, arquivados,

comunicados, extintos, em oposi¢do, em sobrestamento, com pedido de nulidade.

Grafico 5 — Situacao dos registros de marcas no INPI.

1800

1600

1400 E 0O Ped.Sobrest.
1200 B Reg.c/Pan.

@ Ped.Ex.Rec.

1000 B Oposicéao

O Extinto
0O Ped.Com.

600
- | _ E @ Arquivado

400 O Registro

800

200

Aché EMS Eurofarma Biolab Cristalia

Fonte: Construcao propria.

Fazendo uma correlacdo entre os depdsitos de marcas das cinco empresas
analisadas, o laboratorio Aché apresenta o maior nUmero de marcas registradas e
ainda possui um maior nimero entre aquelas que estdo em tramitacao.

Em relacdo ao ndamero total de processos de registro de cada empresa, todos
os cinco laboratorios apresentam uma porcentagem maior de Registros ja concedidos,
mais que 50% do seu total de processos no INPI, quando comparados as outras
situagbes. A excecdo do Laboratério Cristalia, observamos também um nimero

significativo de novas solicitagdes de registro de marca pelos laboratérios, através do
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ndmero de pedidos comunicados ao INPI, em torno de 10% do seu total de processos
no INPI.

Uma analise nas prote¢cdes de Propriedade Industrial realizados por essas
empresas entre 1996 (a partir do Acordo TRIPS) até 2012 (dados disponiveis no INPI),
comparamos 0 numero de registros de marcas versus o numero de registro de
patentes. Ao somarmos 0s dados das cinco empresas por ano, Gréfico 6, percebemos
que o somatdrio do total de pedidos de patentes depositados de cada empresa € bem

inferior ao somatério de marcas.

Grafico 6 — Marcas x Patentes das cinco maiores farmacéuticas nacionais
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Fonte: Construcao propria.

Se observamos o Grafico 6, em 2008 houve um pico de marcas muito acima
dos outros anos. Do total de 508 processos, 327 sdo do laboratério Aché. No ano de
2008, foi criado no Aché um Escritorio de Projetos (EP) para realizar mudangas com
agilidade. Foi formada uma equipe multifuncional para sugerir aperfeicoamento ou
inclusdo de novos produtos com base em analises de mercado, praticas de
coprescri¢cdo e patentes com vencimento proximo.

As indUstrias farmacéuticas atuam, normalmente, combinando areas e atuando
em pelo menos trés classes de produtos ao mesmo tempo. No Brasil, a agéncia
reguladora de vigilancia sanitaria no pais (ANVISA) define as classes dos produtos

sujeitos a vigilancia sanitaria como: Agrotoxicos; Alimentos; Cosmeéticos, produtos de
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higiene pessoal; Derivados do tabaco; Medicamentos; Produtos para saude e

correlatos; Saneantes; Sangue e Hemoderivados.

O Gréfico 7 apresenta os dados das marcas nas diferentes classes, sendo

possivel observar que as classes mais importantes para estas empresas s&o

relacionadas as areas acima, sao elas:

03: Produtos de limpeza e higiene doméstica, humana e veterinaria, bem
como os produtos de perfumaria, de toucador e cosméticos.

05: Medicamentos alopaticos, homeopéticos, veterinarios, correlatos em
geral, produtos para tratamento odontolégico e membro e o6rgéos
artificiais.

NCL (10) 03: Preparacdes para branquear e outras substancias para a
lavagem; preparagcOes para limpar, polir, desengordurar e raspar;
sabdes; perfumaria, 6leos essenciais, cosméticos, lo¢cdes para 0s
cabelos; dentifricios.

NCL (10) 05: Preparagfes farmacéuticas e veterinarias; preparagoes
higiénicas para uso medicinal; substancias dietéticas adaptadas para
uso medicinal, alimentos para bebés; emplastros, materiais para
curativos; material para obturacbes dentarias, cera dentaria;
desinfetantes; preparagbes para destruicdo de vermes; fungicidas,

herbicidas.

As outras classes que sao significativas apenas para EMS, séo:

20: Artigos de mobiliario em geral, acolchoados, utensilios domésticos,
recipientes e embalagens, vidros, espelhos, cristais, pincéis e espetos.
21: Alimentos e demais artigos para animais, excetuando-se t&o
somente os produtos veterinarios e para higiene animal.

29: Carnes, aves, ovos, peixes, frutas, cereais, legumes, gorduras e
condimentos em geral.

30: Café e ervas para infuséo.

31: Laticinios, margarinas e leite de soja.

32: Massas alimenticias, farinhas e fermentos em geral.

33: Doces, poés para fabricagdo de doces, acucar e adogcantes em geral.
NCL (08) 35: Propaganda; gestdo de negdcios; administracdo de

negocios; funcdes de escritorio.
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Gréfico 7 - Classes das marcas nas empresas farmacéuticas nacionais.
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Fonte: Construcao propria.

O Gréfico 8 permite visualizar melhor os dados entre as quatro classes
principais. As classes relacionadas aos medicamentos sdo mais significativas, mas ha
participagdo das cinco empresas também nas relacionadas aos cosméticos e produtos

de higiene.

Grafico 8 — As quatro classes de marcas principais dos laboratérios.
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Dentre as quatro classes apontadas como principais, a area de medicamentos
permite analisar os registros obtidos na Anvisa e, fazendo uma correlagéo, é possivel
elucidar a forma de protecdo utilizada pelas industrias nacionais. Quando o
medicamento esta sob patente (classificacdo no INPI), ele € um medicamento novo
(classificagao na Anvisa). Entre os medicamentos baseados nas marcas (classificagédo
no INPI) estdo os similares (classificagcdo na Anvisa) e os MIP’s (classificacdo na
Anvisa). Os medicamentos genéricos (classificacdo na Anvisa) ndo apresentam
marca, mas carregam a marca da empresa no momento da venda.

O Grafico 9 mostra a comparagéao dos registros nas Anvisa em cada classe de
medicamentos para as cinco empresas analisadas. Observamos a importancia das
marcas para a industria nacional manter-se no mercado, uma vez que o numero de
medicamentos novos das empresas € bem menor que o nimero dos outros tipos de
medicamentos. A industria farmacéutica nacional utiliza-se de medicamentos mais
apoiados nas marcas das empresas, transmitindo ideia de qualidade e indiretamente
colaborando para retorno do investimento da empresa.

O numero de medicamentos similares é maior para quatro empresas, seguido
de medicamentos genéricos. Apenas para a empresa EMS, o nimero de genéricos €
maior que o numero de similares. Podemos ainda ver que os bioldgicos sdo mais

significativos para o Laboratorio Cristélia e para a Biolab o genérico ndo tem nenhuma

expressao.
Gréafico 9 — Medicamentos de referéncia x outros tipos.
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Fonte: Construcédo propria.
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Quando a patente expira é a oportunidade de entrada no mercado de novos
concorrentes, que se caracterizam por aumentar o portfolio através da inovacéo
imitativa. Os medicamentos baseados em cépia podem ser de dois tipos: genéricos e
similares. Os genéricos ndo precisam de trabalho de marca, pois sdo intercambiaveis
com os medicamentos de referéncia, que, normalmente, estiveram protegidos por
patentes e ja estdo desenvolvidos no mercado. Os similares podem ser vistos de duas
formas: os “sem-marca”’ e os “com-marca”. Os “sem-marca” ndo fazem trabalho de
marketing e seguem o véacuo de venda dos medicamentos de referéncia e genéricos;
normalmente tem o preco bem abaixo, semelhante ao genérico, ou inferior, e muito
comumente estdo entre os medicamentos vendidos em pregdes ou licitagdes, devido
ao preco muito reduzido. Os “com-marca” desenvolvem um forte trabalho da sua
marca e podem conseguir uma concorréncia acirrada com os medicamentos de
referéncia, com pregos mais elevados.

Assim como a Aché, que formou em 2008 uma equipe capaz de observar o
mercado e estar atenta & expiracdo de patentes para langamentos dos medicamentos
baseados em cépia, outras indUstrias nacionais também apresentam esta estratégia.
Nessas indUstrias nacionais, que ndo sé inovam através da imitagdo, mas possuem
os medicamentos similares “com-marca”, a equipe de marketing esta bem estruturada
e desenvolvida. Como no caso do Laboratério Gross, uma indUstria farmacéutica com
mais de 85 anos, que hoje tem 294 funcionarios, sendo 154 funcionarios
colaboradores da diretoria de marketing/vendas. O laboratério possui, hoje, 12
medicamentos sendo comercializados, e varios deles com marca conhecida como,
por exemplo, Etna®, Sepurin®, Hidrion® entre os similares no mercado.

De acordo com Vanessa Dezem, hoje o mercado de similares representa 43%
da industria farmacéutica. E os similares de marca representam metade deste
mercado. Para esta metade, o modelo de negécio estd baseado na promogao com o
médico, héa investimento na diferenciacdo dos produtos no mercado, permitindo uma
margem de lucro maior (DEZEM, 2014).

A industria farmacéutica ndo vende seus produtos diretamente para o0s
consumidores finais. Entre eles existem varios intermediarios que formam um canal
de marketing, um canal comercial ou de distribuicdo. Através deste canal, o poder de
referéncia € demonstrado por meio da utilizacdo da marca. O trabalho no canal de
marketing permite a consolidagéo do produto, associando um padréo de referéncia
(OLIVEIRA e OLIVEIRA, 2004).
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Cada industria farmacéutica possui uma filosofia peculiar de atuagdo no
mercado e se utiliza de diferentes ferramentas do marketing com este objetivo. O
departamento de marketing estd cada vez mais estruturado para fazer mais
convincente a informacdo de que o produto a ser propagado é superior ao da
concorréncia. Os laboratorios se utilizam de diversos recursos, seja por meio do
propagandista, seja por mala direta, propaganda em revistas, stands em congressos,
cartazes, brindes etc. (CARVALHO e TEIXEIRA, 2002).

No caso dos medicamentos, o poder de escolha dos produtos estd nas maos
dos médicos. A exposicdo do médico as marcas farmacéuticas € cada vez mais
frequente. Por meio de recursos diversos, como 0s comparativos em folhetos
utilizados na propaganda pessoal, descreve os beneficios do produto, utilizando uma
sequéncia légica de informacdes que objetivam a geragéo do receituario. O médico,
ao se sentir seguro de que o produto é realmente superior em termos de efic4cia,
proporciona menos efeitos colaterais, tem precos acessiveis e boa disponibilidade nos
pontos de venda, passa a prescrevé-lo. A confiabilidade e a escolha dos médicos
estdo baseadas na marca apresentada (CARVALHO e TEIXEIRA, 2002).

Porém uma proposta lancada em janeiro de 2014, pelo entdo Ministro da
Saude, Alexandre Padilha, esta preocupando os fabricantes quanto ao futuro das
marcas dos similares. A Consulta Publica publicada previa que os medicamentos, hoje
chamados similares, ganhariam um novo nome, status e margem de lucro reduzida,
semelhante ao que acontece com os genéricos. Caso a medida vigore da maneira
como foi divulgado, as empresas que trabalham a marca dos medicamentos estaréo
expostas. Para Reginaldo Arcuri, presidente do grupo FarmaBrasil, essa proposta
envolve um risco para o mercado, que tem alto nivel de concorréncia e ja estd em
equilibrio. Algumas empresas acham que o impacto sera negativo e pode representar
uma queda de 4 a 8% no lucro (DEZEM, 2014; FORMENTI, 2014).

5.1.CASO HYPERMARCAS
A inovacdo na industria farmacéutica nacional, muitas vezes, nao esta no

produto, mas nas estratégias de marketing e de trabalho em cima da sua marca. A
Hypermarcas, uma grande farmacéutica nacional, depois de diversas fusdées com
empresas menores e de médio porte, atualmente passa por uma reestruturacao e
reduz marcas para crescer. O grupo se desfez de um pacote de marcas para se

concentrar na area de medicamentos e de consumo, como uma tentativa de
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crescimento mais ordenando e com foco. Dessa forma o grupo encerrou 0 ano
passado com receita liquida de R$3,8 bilhdes, alta de 16% (SCARAMUZZO, 2013).

De acordo com Valdir Renato Coscodai, em Relatério da Administracdo
Hypermarcas (2012), a companhia esta na posi¢do de maior laboratério farmacéutico
brasileiro e de segunda maior empresa do setor em operagéo no Brasil. Ele atribui
esta conquista a uma série de 23 aquisi¢fes de ativos e marcas. A empresa realizou
diversas cisfes, fusdes e incorporacdes no inicio de 2011, dentre estas transacdes
estdo:

e Mabesa, fabricante de fraldas descartaveis, absorventes higiénicos
femininos e lengos umedecidos, dentre outros, comercializados sob as
marcas Cremer-Disney®, Plim Plim®, Puppet® e Affective®. O valor total
do negdcio remontou a US$194,5 milhdes;

e Mantecorp (24/01/2011): Grupo farmacéutico nacional com forte
presenca em medicamentos de prescricdo, MIP’s e dermocosméticos
detentor de marcas bastante conhecidas, como Coristina D®,
Polaramine®, Epidrat®, Episol®, dentre outras. O valor total da transagéo
atingiu R$2,5 bilhdes;

e Marcas de Prescrigcdo: Marcas de alto renome de medicamentos de
prescricdo: Lopigrel®, Digedrat® e Peridal®, antes pertencentes a Sanofi-
Medley, que complementaram a linha de medicamentos de prescrigao
da Hypermarcas. A transacgéo foi concluida mediante o pagamento de
R$84 milhdes pela Hypermarcas ao vendedor.

A estratégia de aquisicbes de marcas da Hypermarcas resultou num portifélio
de mais de 160 marcas. A companhia detém as marcas: no setor de medicamentos,
Atroveran®, Benegrip®, Bioténico Fontoura®, Doril®, Engov® Episol®, Epidrat®,
Estomazil®, Gelol®, Histamin®, Lacto Purga® Mirador®, Polaramine®, Rinosoro®,
dentre outras; em produtos de consumo, destacam-se Adocyl®, Aquamarine®,
Avanco®, Bigfral®, Biocolor®, Bitufo®, Bozzano®, Cenoura & Bronze®, Finn®,
Hydrogen®, Jontex®, Leite de Col6nia®, Monange®, NY Looks®, Olla®, Paix40®, Pom
Pom®, Risqué®, SaniFill®, Sapeka®, Trés Marchand® e Zero-Cal® (COSCODAI, 2012).

A Hypermarcas ndo é uma empresa associada da ABIFINA, por isso néo
apareceu nos resultados, mas ainda que fosse, seria dificil quantificar o namero de
marcas, pois trata-se de fuséo de varias empresas, as titularidades das marcas estao

relacionadas para cada CNPJ.
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5.2.CASO NEOSALDINA®
E claro que assim como a Hypermarcas, outras empresas do setor buscam

compra e venda de marcas consagradas no mercado como estratégia para
crescimento, como foi, por exemplo, com a marca Neosaldina®. A marca Neosaldina®
surgiu no ano de 1972, pelo laboratério aleméo Knoll, posicionado para o tratamento
da enxaqueca. Apesar de ser nessa época um medicamento de prescricdo e, assim,
a divulgacgao sé era permitida para médicos, a popularidade da Neosaldina® cresceu
entre a populagdo. Por ser muito procurado pelos consumidores, o Laboratério Knoll
decidiu mudar o posicionamento e passou o produto para MIP, indicado para diversos
tipos de dores de cabeca, o que contribuiu para fixacdo da marca. Em 2004, a marca
Neosaldina® foi adquirida pela européia Nycomed (atual Takeda, maior companhia
farmacéutica do Jap&o). A marca ficou conhecida pelo icone smile e pelo apelido
“Neosa’, elementos importantes que consolidaram sua reputagdo no mercado
(MUNDO DAS MARCAS, 2013). As Figuras 5, 6, 7, 8,9 e 10 exemplificam as diversas

marcas registradas para o medicamento Neosadina com o respectivo anos de registro.

Figura 5 — Marca Neosaldina®- INPI - ano 1959
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Figura 6 — Marca Neosaldina®- INPI - ano 2005
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Figura 7 — Marca Neosaldina®

Fonte: Mundo das Marcas®

Figura 8 — Marca Neosaldina®- INPI - ano 2012
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Figura 9 — Marca Neosaldina®

Fonte: Mundo das Marcas®

5 http://mundodasmarcas.blogspot.com.br/2013/09/neosaldina.html
6 http://mundodasmarcas.blogspot.com.br/2013/09/neosaldina.html
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Figura 10 — Marca Neosaldina®
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5.3.CASO ATORVASTATINA
Um bom exemplo da importancia da marca € o caso da Atorvastatina, que tem
como medicamento de referéncia o Citalor®, medicamento que se beneficiou de
patente, mas, no entanto, o campe&o de vendas é o Lipitor®, medicamento similar

estruturado na marca. Ambos comercializados pelo mesmo laboratério farmacéutico.

5.4.IMPORTADOS
Outra forma que as farmacéuticas estdo encontrando para inovar é buscar além

de seus laboratérios, na esperanca de encontrar novos medicamentos viaveis de
forma mais rapida. As industrias nacionais, principalmente as de médio e de pequeno
porte, estdo buscando parcerias fora do pais, para trabalhar no pais suas marcas,
trazendo o que se define como medicamentos importados.

7 http://mundodasmarcas.blogspot.com.br/2013/09/neosaldina.html
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6. CONCLUSOES
Os investimentos das empresas brasileiras para descoberta de produtos

patentedveis estdo crescendo e, estimuladas pelo governo, estéo surgindo parcerias.
Mas o mercado das industrias nacionais hoje ainda esta concentrado nos
medicamentos genéricos e similares.

Os medicamentos similares sdo os mais comumente utilizados pelas industrias
nacionais na concorréncia com as gigantes multinacionais. Ao se utilizar desses
medicamentos apoiados na marca, as empresas nacionais conseguem mais retorno
financeiro, uma vez que é possivel adotar estratégias de marketing e conseguir a
popularizagdo da marca. Uma marca consagrada no mercado pode ter alto valor e ser
lucrativa para empresa.

Tanto para as industrias nacionais quanto para as multinacionais, a marca tem
uma importancia fundamental na introducdo e manutencéo do produto no mercado. A
diferenciacé@o do produto e as estratégias do marketing determinam a permanéncia no
mercado e o sucesso do negadcio.

Independe das inovag0des radicais ou incrementais, o0 sucesso na colocagéo no
mercado dependeréd da forma como o produto é visto pela classe médica e seré
determinante para popularizagdo do produto.

Deveria ser realizado estudo de modo a monitorar as marcas de todos o0s
laboratérios nacionais e, assim, identificar a estratégia comercial de cada um. Outros
trabalhos devem ser realizados englobando os laboratérios farmacéuticos que néo
sao associados na ABIFINA, bem como de outras associagcdes de classe.

E, para verificar a importadncia das marcas também para as multinacionais,
poderia ser realizado um trabalho com estas empresas para comparar com o resultado

encontrado com as empresas nacionais.
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