Titulo do capitulo

|
I e a Instituto de Pesquisa
Econémica Aplicada

CAPITULO 10
PANORAMA MUNDIAL DOS ACORDOS NO SETOR
FARMACEUTICO NO PERIODO DE 1992 A 2021

Gabriela Costa Chaves
Pedro Miranda

Uil Larissa de Souza Pereira
Graziela Ferrero Zucoloto
DOl DOI: https://dx.doi.org/10.38116/9786556350806cap10

Titulo do livro

Organizadores

Tecnologias e precos no mercado de medicamentos

Fernanda De Negri
Graziela Ferrero Zucoloto
Priscila Koeller

Pedro Miranda

Tulio Chiarini
Volume 1
Série -
Cidade Rio de Janeiro
Editora Instituto de Pesquisa Econdmica Aplicada (Ipea)
Ano 2024
Edicao 1a
ISBN 9786556350806
DOI DO https://dx.doi.org/10.38116/9786556350806

© Instituto de Pesquisa Econdmica Aplicada — ipea 2024

As publicagdes do Ipea estdo disponiveis para download gratuito nos formatos PDF (todas)
e EPUB (livros e periddicos). Acesse: https://www.ipea.gov.br/portal/publicacoes

As opinides emitidas nesta publicagdo sdo de exclusiva e inteira responsabilidade dos autores, ndo exprimindo,
necessariamente, o ponto de vista do Instituto de Pesquisa Econdmica Aplicada ou do Ministério do
Planejamento e Orgamento.

E permitida a reproducéo deste texto e dos dados nele contidos, desde que citada a fonte. Reproducdes para fins
comerciais s&o proibidas.


https://www.ipea.gov.br/portal/publicacoes
https://dx.doi.org/10.38116/9786556350806cap10
https://dx.doi.org/10.38116/9786556350806

CAPITULO 10

PANORAMA MUNDIAL DOS ACORDOS NO SETOR
FARMACEUTICO NO PERIODO DE 1992 A 2021

Gabriela Costa Chaves'
Pedro Miranda?

Larissa de Souza Pereira’
Graziela Ferrero Zucoloto?

1 INTRODUCAO

A industria farmacéutica caracteriza-se por ser intensiva em ciéncia, com a
finalidade de inovar e langar novos produtos no mercado (Pavitt, 1984). Virias
empresas farmacéuticas transnacionais (EFTs), lideres de produgao, vendas e
inovagao no presente, foram estabelecidas hd mais de cem anos e passaram por
transformacoes significativas em suas estratégias de atuacdo, conseguindo pre-
servar sua lideranga no mercado ao longo do tempo (Achilladelis e Antonakis,
2001; Evaluate Pharma, 2019; Radaelli, 2008; Scopel, 2023).

Estima-se que em 2021 o mercado farmacéutico mundial tenha chegado a
US$ 1 trilhao em vendas, vindo de um processo continuo de expansio. Neste mo-
vimento, os produtos bioldgicos tém ganhado uma participacio cada vez maior
em comparagio aos medicamentos de origem quimica, representando 19% das
vendas mundiais em 2012, 30% das vendas mundiais em 2020 e com perspectiva
de representar 38% das vendas mundiais em 2026 (Evaluate Pharma, 2021).

Desde os anos 1980, mudancas também vém ocorrendo nas configuragoes das
atividades relacionadas 4 inovagio farmacéutica. Firmas individuais que possufam
todas as competéncias necessdrias para acompanhar os avangos em conhecimento e
inovar passaram a atuar também em redes de colaboragao, constituindo as chama-
das redes de inovacio farmacéutica (Alves, 2022c), inclusive internacionalmente.
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Essas transformagdes refletem em acordos realizados por diferentes institui-
¢oes e empresas do setor farmacéutico. A caracterizagio desses acordos, levando
em consideragao, por exemplo, a natureza das atividades envolvidas — se pesquisa,
desenvolvimento e inovagio (PD&I); produgao; comercializagio ou a formagio de
joint ventures — ou a localizagao geogréfica das instituigoes e empresas, pode cola-
borar para retratar e trazer reflexoes a respeito da dindmica de transformagao e de
internacionalizagao do sistema setorial de inovagiao no setor farmacéutico.

Assim, este trabalho tem como objetivo tracar um panorama mundial dos
acordos no setor farmacéutico, no periodo de 1992 a 2021, com destaque para a
atuacio de empresas e institui¢des localizadas no Brasil. Neste exercicio, espera-se
identificar: i) onde estdo localizadas as empresas e institui¢oes que realizam esses
acordos; ii) seu principal 16cus de realizagio, nacional ou internacional; iii) que
tipos de atividades esses acordos envolvem; iv) quais instituigdes estao participan-
do deste processo, além das empresas; e v) em quais dreas terapéuticas ocorrem
tais acordos.

Para a construgdo desse panorama, serd utilizada a base de dados Cortellis
Generics Intelligence, que contempla acordos no setor farmacéutico de institui-
¢oes e empresas localizadas em mais de 150 paises ao redor do mundo para o
periodo de anilise.

O capitulo estd organizado em cinco segoes, incluindo esta Introdugio. A
segunda segao aborda o referencial tedrico, que orientou as escolhas metodolégi-
cas e andlise dos dados; a terceira se¢ao descreve a metodologia adotada; a quarta
segdo apresenta os resultados da andlise e discussio; e, por fim, a quinta segdo traz
as consideracoes finais e apontamento para futuras pesquisas.

2 REFERENCIAL TEORICO

Esta secdo pretende caracterizar o processo de desenvolvimento e produgio de
medicamentos e descrever alguns conceitos adotados em estudos de economia da
inovagdo que tém sido aplicados para a andlise do setor farmacéutico. Estes orien-
tardo as escolhas metodoldgicas e a andlise dos resultados neste estudo.

2.1 Desenvolvimento e producao de medicamentos

O processo de desenvolvimento de um medicamento, seja ele uma pequena mo-
lécula (obtido por rotas quimicas) ou bioldgico (obtido por rotas biotecnoldgi-
cas), envolve uma série de etapas, abrangendo desde a pesquisa bésica até a sua
autoriza¢do para comercializacio por uma autoridade reguladora nacional e o
monitoramento pés-mercado (farmacovigilancia e estudos de fase IV), conforme
ilustrado na figura 1 (Singh ez 4/., 2023; Ruiz, 2008).
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FIGURA 1
Sintese dos estagios de descoberta e desenvolvimento de medicamentos
EEge i e 2 ]t 2k estEs(;gg iC?I'r‘I‘i:COS reviséE;tc-:é gi:rz\:/agéo
pré-descoberta descoberta estudos pré-clinicos
(humanos) (fase IV)
o Identificagdo * Primeiras avaliagoes e Estudos de fase | O REUEED @ EJEUEED

 Pesquisa basica
* Observacdes clinicas

pela autoridade
reguladora
de medicamentos

de um agente in vitro e in vivo e Estudos de fase Il
terapéutico para * Testes em animais e Estudos de fase Il
um alvo especifico

* Avaliacdo * Monitoramento
em humanos da pos-mercado
farmacocinética, * Farmacovigilancia
dose, eficacia * Estudos de fase IV

e toxicidade

* Desenvolvimento de formulagao:
processo de combinagdo do insumo
farmacéutico ativo com outros ingredientes
inativos para produzir o medicamento
em diferentes formas farmacéuticas
(comprimido, injetavel, suspensdes etc.).

Fonte: Singh et al. (2023) e Ruiz (2008).
Elaboracdo dos autores.

A etapa de desenvolvimento de formulacio pode acontecer tanto para um
insumo farmacéutico ativo (IFA) novo ou para IFAs que jd tenham sido apro-
vados e comercializados em uma determinada forma farmacéutica, mas que ve-
nham a ser desenvolvidos em outras formas farmacéuticas para uma indicagao
terapéutica igual ou diferente. Por exemplo, o medicamento cabotegravir em sua
forma de comprimido foi aprovado para o tratamento ou prevencio (profilaxia
pré-exposi¢io — PrEP) da infeccdo pelo HIV, enquanto a forma injetdvel de longa
duragio foi aprovada para prevengao (PrEP) do HIV (FDA..., 2021).°

H4 outras representagoes para o processo de desenvolvimento de um
medicamento, contemplando diferentes modalidades e complexidades do
processo, como o portfélio de pesquisa e desenvolvimento (P&D) da Iniciativa
Medicamentos para Doencas Negligenciadas (Drugs for Neglected Diseases
Initiative — DNDI),® que contempla as etapas de descoberta (triagem, bit-to-lead
e optimizagdo de compostos lideres), translagao (estudos pré-clinicos, estudos
de fase I e estudos de fase Ila/prova de conceito), desenvolvimento (estudos de
fase IIb e III e registro sanitdrio) e implementagdo (acesso ao tratamento).

Uma vez que um medicamento é aprovado por uma autoridade regulado-
ra de medicamentos de um pais, ele poderd ser produzido e comercializado. A
produg¢io de medicamentos abrange diferentes niveis, quais sejam a produgio
do IFA (produgao primiria), a produgio do medicamento (IFA em uma forma

5. Disponivel em: https://clinicalinfo.hiv.gov/en/drugs/cabotegravir-1/patients#: ~:text=Cabotegravir%20comes %20.
Acesso em: 10 jul. 2024.

6. Disponivel em: https://dndi.org/wp-content/uploads/2023/12/DNDi-RD-Portfolio-December-2023.pdf.
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farmacéutica especifica — produgio secunddria); e a fase de embalagem (produ-
cao tercidria) (WHO, 2011). Essas etapas de producio vao refletir na organi-
zagdo industrial do setor em diferentes contextos nacionais: algumas empresas
serao dedicadas a produgao de IFA, outras apenas a produ¢io do medicamento,
e algumas poderao realizar ambas as atividades.

Importante ressaltar que a forma como os processos de desenvolvimento e
producio estdo descritos parte da perspectiva da oferta, ou seja, das empresas que
desenvolvem, produzem e comercializam medicamentos. A perspectiva da demanda
contempla ainda outras etapas na fase a partir da comercializagio, envolvendo a ges-
tdo do medicamento pelo lado do sistema de saide, incluindo selegdo, aquisigio,
distribui¢io, armazenamento e utilizagio do medicamento (Bigdeli ez 4/., 2013).
A perspectiva da demanda, contudo, estd fora do escopo desta andlise.

Radaelli (2008) faz uma revisao da literatura buscando descrever as mudan-
cas do setor farmacéutico transnacional concernentes as atividades de pesquisa e
entrada de novos atores, sugerindo um deslocamento de uma empresa cuja cadeia
farmacéutica ¢ integrada, ou seja, que realiza todas as atividades de P&D até a
produgio e comercializagao, para um arranjo “desintegrado”, no qual as diferentes
etapas de desenvolvimento, producio e comercializagio sio realizadas por empre-
sas contratadas. Por exemplo, os estdgios 1 e 2 especificados na figura 1 seriam
realizados por universidades e szartups, os estudos clinicos seriam realizados pelas
contract research organizations (CROs), a produgio seria realizada pelas contract
manufacturing organizations (CMOs) e a comercializa¢io e distribui¢io seriam
realizadas pelas contract sales organizations (CSOs).

Esse arranjo “desintegrado” das atividades do setor farmacéutico pode refletir
em diferentes interagdes e acordos envolvendo instituigoes e empresas de um mesmo
pais ou de paises diferentes.

2.2 Sistema Nacional de Inovacao (SNI)

Esta subsecio partiu de revisoes da literatura selecionadas sobre o SNI (Watkins
et al., 2015; Cassiolato e Lastres, 2005) e o sistema setorial farmacéutico de ino-
vagio (McKelvey e Orsenigo, 2001; Silva, 2015; Proksch ez al., 2019), embora se
reconheca a existéncia de vasta literatura sobre o tema.

Segundo Cassiolato e Lastres (2005), os esforgos desencadeados a partir da
década de 1960 para aprofundar o entendimento sobre o conceito de inovagao
buscaram ampliar a perspectiva linear vigente a época, na qual o processo de ino-
vagio era composto pelas fases de “pesquisa bdsica, pesquisa aplicada, desenvol-
vimento, produ¢io e difusio” (Cassiolato e Lastres, 2005, p. 35), que ocorriam
em etapas continuas ¢ independentes. As pesquisas produzidas a partir de entao
passaram a compreender a inovagdo “ndo como um ato isolado, mas sim como
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um processo de aprendizado nao linear, cumulativo, especifico da localidade e
conformado institucionalmente” (idem, ibidem).

A perspectiva ndo linear da inovagio teve como de pano fundo estudos
empiricos realizados na Inglaterra (Science and Technology Policy Research,
da Universidade de Sussex) e nos Estados Unidos (Yale Innovation Survey).
Os estudos ingleses sugeriram que para os casos bem-sucedidos de inovacio, além
das atividades internas a firma, como P&D, produgio, marketing e vendas, entre
outras, o acesso a fontes externas a firma de informagio cientifica e tecnolédgica
foi identificado como um atributo explicativo importante (Cassiolato e Lastres,
2005). Os estudos estadunidenses, focados nas estratégias das grandes empresas
do pais para desenvolver produtos e processos, identificaram a importincia da
acumula¢ao de capacitagoes internas para que as empresas pudessem interagir
com o ambiente externo, ressaltando a engenharia reversa como principal pratica
de apropriagio de conhecimento. Tais estudos também identificaram a importin-
cia de acessar fontes de informagcio externas a firma, com maior énfase nos “Huxos
de conhecimento entre agentes produtivos da mesma cadeia de produgao” (op. ciz.,
p- 36), e o quanto as politicas pablicas em ciéncia e tecnologia influenciavam a
frequéncia e intensidade de relagées de cooperacio entre as instituigoes (op. cit.).

Os desdobramentos da produgio académica nesse campo resultaram na
proposi¢ao da ideia de “sistema de inovacdo”, cujo conceito ¢ sistematizado por
Cassiolato e Lastres (2005) conforme exposto a seguir.

, .

O “sistema de inovagao” é conceituado como um conjunto de instituigoes distintas que
contribuem para o desenvolvimento da capacidade de inovagio e aprendizado de um
pais, regio, setor ou localidade — e também o afetam. Constituem-se de elementos
e relagies que interagem na produgio, difusio e uso do conhecimento. A ideia bdsica
do conceito de sistemas de inovagdo é que o desempenho inovativo depende nao
apenas do desempenho de empresas e organizagoes de ensino e pesquisa, mas também
de como elas interagem entre si e com vdrios outros atores, e como as instituicoes —
inclusive as politicas — afetam o desenvolvimento dos sistemas. Entende-se, deste modo,
que os processos de inovagdo que ocorrem no dmbito da empresa sio, em geral,
gerados e sustentados por suas relagoes com outras empresas e organizagoes, ou seja,
a inovagdo consiste em um fendmeno sistémico e interativo, caracterizado por diferentes
tipos de cooperagio (Cassiolato e Lastres, 2005, p. 37, grifo nosso).

A revisio produzida por Watkins ez al. (2015) apresentou as mudancas ao
longo do tempo dos estudos e conceitos de SNIs, buscando identificar o crescente
papel de intermedidrios, como associagdes industriais, na difusio de conhecimen-
to e tecnologia. Os autores discutem que a formulagao inicial do conceito de SNI
parte da compreensdo de estruturas e atividades realizadas em paises desenvolvi-
dos (Alemanha, Estados Unidos, Japao e Suécia). Nas décadas subsequentes, sao
identificadas pelo menos trés mudancas na literatura de SNI, que coincidem com
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a aplicagao do conceito para a andlise de paises de industrializagao recente e paises
em desenvolvimento. A primeira refere-se ao enfoque nos processos especificos do
sistema, distanciando-se da abordagem macroinstitucional; a segunda refere-se ao
enfoque dado aos atores intermedidrios e nao governamentais; e a terceira refere-se
a internacionalizacio do conceito de SNI (Watkins ez /., 2015).

A internacionalizagio ou globalizagio do SNI pode abranger trés nocoes
diferentes, porém convergentes (Watkins ez al., 2015). As duas primeiras referem-se,
respectivamente, a possibilidade de aplicar o conceito de SNI ao contexto de paises
em desenvolvimento e a possibilidade de realizar estudos comparados entre
paises. A terceira nogao diz respeito “ao quanto o SNI de um pais é caracterizado
por vinculos e interagdes globais (por exemplo, aberto a fluxos de conhecimento

externos)” (Watkins ez a/., 2015, p. 1413, tradugio nossa).”

Alguns estudos reconhecem que atividades de empresas transnacionais re-
presentam uma forma de os paises em desenvolvimento acessarem fontes externas
de conhecimento e tecnologia, possibilitando, em seguida, a absor¢ao e consti-
tuigio de capacidades de inovagdo domésticas. Outros reconhecem que a inser-
¢ao das empresas dos paises em desenvolvimento nas chamadas cadeias globais
de valor (CGVs) lideradas por empresas transnacionais oferece oportunidades de
aprendizado nio apenas sobre necessidades, padroes e praticas do mercado global,
mas também sobre competéncias tecnoldgicas e organizacionais. O efeito desses
aprendizados seria a possibilidade de que empresas de paises em desenvolvimento
“subam na cadeia de valor” da manufatura para fun¢oes mais avancadas, como
marketing, design ¢ P&D. H4 autores que fazem um contraponto, alegando a
insuficiéncia da escalada na CGV pelas empresas de paises em desenvolvimento
para a construgdo de capacidades de inovagio. Consideram a necessidade de ir
além, utilizando e aprofundando determinadas capacidades para gerar novos
produtos e buscar novas oportunidades (Watkins ez a/., 2015).

2.3 0 sistema setorial de inovacao no setor farmacéutico e as redes de
inovacao farmacéutica

Malerba (2002) introduziu um arcabougo tedrico do que denominou sistema
setorial de inovagio, propondo a seguinte definicao:

um sistema setorial de inovacio e producio ¢ um conjunto de produtos novos e
estabelecidos para usos especificos e o conjunto dos agentes que conduzem interagoes
mercadoldgicas ou ndo mercadolégicas para a criagio, produgio e venda desses produtos.
Um sistema setorial tem uma base de conhecimentos, tecnologias, insumos e uma
demanda existente, emergente e potencial (Malerba, 2002, p. 250, tradu¢do nossa).

7."(...) the extent to which a country’s NIS is characterised by global linkages and interactions (ie., open to external
knowledge flows)".
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Um sistema setorial de inovagao compreende uma série de elementos, quais
sejam: produtos, agentes, conhecimento e processos de aprendizagem, tecno-
logias bésicas, insumos, demanda e vinculos e complementariedades entre eles,
mecanismos de intera¢oes dentro e fora das firmas, processos de competi¢ao e
selecdo e instituicoes (Malerba, 2002).

A partir do arcabougo tedrico proposto, McKelvey e Orsenigo (2001) ana-
lisam o sistema setorial de inova¢io do setor farmacéutico, argumentando que as
atividades inovativas neste setor abrangem uma ampla gama de atores que atuam
direta ou indiretamente no processo inovativo, entre os quais estao empresas,
institui¢oes de pesquisa, instituigoes de financiamento, autoridades reguladoras e
consumidores. Esses atores interagem de diferentes formas no sistema.

As chamadas grandes empresas caracterizam-se por terem maior capaci-
dade tecnoldgica e financeira para inovagio, contando com ativos complemen-
tares como marketing, canais de comercializacio e servicos pés-venda (Teece,
1986; Bell e Pavitt, 1993 apud Mendoza-Ruiz, 2021). Estao incluidas nesta
categoria as EFTs.

Ao analisar a trajetdéria desse sistema setorial quanto as mudancas dos
padrées de inovagao, ao longo das décadas de 1970-1990, McKelvey e Orsenigo
(2001) exploram as relagdes entre os atores, a entrada de novos agentes no sistema
e as mudancas nas bases de conhecimento que resultaram na necessidade de
as empresas farmacéuticas buscarem novas formas de acessar conhecimento e
de se inserir e interagir com os diferentes agentes do sistema de inovagao do setor
farmacéutico. A fim de melhor caracterizar algumas mudangas importantes neste
setor, os autores dividem trés momentos distintos: de 1850 a 1945, de 1945
a 1980 e de 1980 até o ano de realizagao do estudo, isto é, 2001 (McKelvey
e Orsenigo, 2001).

No primeiro momento (1850-1945), descreve-se o envolvimento de algu-
mas empresas quimicas e de corantes, principalmente na Alemanha e Suica, na
drea farmacéutica, assim como o surgimento nos Estados Unidos e no Reino
Unido de empresas dedicadas 4 produgio farmacéutica. Este momento nio
caracteriza o desenvolvimento de medicamentos a partir de um vinculo das
empresas em atividades de ciéncia nem pela realizacio de forma extensiva
de atividades internas de P&D), mas sim a partir dos conhecimentos em quimica
organica e produtos de origem natural. Podem-se distinguir dois tipos de fir-
mas: i) aquelas com foco em inovagio e descobrimento de firmacos (Alemanha,
Suica, Estados Unidos); e ii) firmas que adotavam padroes de imitagao dos
produtos desenvolvidos (Franca, Itdlia, Espanha e Japao).
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O segundo momento (1945-1980) ¢ marcado por uma série de mudangas
nos investimentos no setor, nos padroes de inovagio e nas caracteristicas da de-
manda, representando também um investimento das empresas farmacéuticas em
atividades e capacidades internas de P&D. Estes investimentos internos estabele-
cem padroes de competi¢io entre as empresas a partir de estratégias de screening de
compostos, que possibilitam a entrada de uma série de compostos (novas enti-
dades quimicas) no mercado ao longo das décadas de 1950-1960.

Outros aspectos caracterizaram as empresas farmacéuticas em seus esfor-
¢os para ganhar vantagens competitivas, como habilidade para diversificagao
de produtos por processos de inovagio incremental, capacidade para atender as
crescentes exigéncias regulatdrias e estratégias de comercializacio e distribuicio.

7

Esse segundo momento também é marcado por mudangas no ambien-
te para a inova¢do, com mais intensidade nas relagoes universidade-empresa,
aumento do financiamento puablico e de diferentes padroes de aproxima-
¢ao entre centros de pesquisa e hospitais (diferencas entre Estados Unidos e
Europa) que caracterizavam uma dindmica mais orientada pelas necessidades em
satde. Além disso, o periodo também marca o momento em que esta industria
se tornou internacional.

O terceiro momento (a partir de 1980) tem como principal caracteristica
as mudangas dos padroes de conhecimento a partir do advento da biologia
molecular e da biotecnologia moderna, assim como mudangas nas caracteris-
ticas da demanda.

Os avancos em diversas dreas da ciéncia (biologia, fisiologia, entre outras),
iniciados em 1970, favoreceram melhor compreensio dos processos das doengas
e, com isso, abordagens mais orientadas para o descobrimento e desenho de fér-
macos. Neste contexto, o advento de técnicas de biologia molecular amplificou as
possibilidades de identificagao de novos alvos para uma ampla gama de doengas,
trazendo novos contornos aos processos de descobrimento e desenvolvimento de
fdrmacos no sistema setorial de inovacao.

Esses contornos foram marcados por uma nova divisao do trabalho rela-
cionado ao conhecimento, em que as empresas farmacéuticas tiveram que bus-
car conhecimentos, técnicas e pesquisa externamente, para além das atividades
internas de P&D, o que caracterizou um processo adaptativo dessas empresas
a0 novo contexto imposto pelas novas bases de conhecimento decorrentes da
biologia molecular.

Nesse contexto, surge um novo agente — novas empresas de biotecnologia
(NEBs) — com capacidade para traduzir conhecimentos produzidos nas universi-
dades em processos e produtos com potencial de comercializagdo. Inicialmente,
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as NEBs nao foram capazes de concorrer com as empresas farmacéuticas tradi-
cionais por meio do langamento de novos produtos, em parte pela auséncia de
competéncias e financiamento para realizar todas as etapas do desenvolvimento,
como os estudos clinicos, a aprovacio regulatéria e a comercializagao. Contudo,
posteriormente, as NEBs contribuiram para a constitui¢io de um “mercado de
tecnologia”, no qual elas passaram a estabelecer relagdes contratuais de pesquisa e
colaboragiao com empresas farmacéuticas, atuando como fornecedoras de conhe-
cimentos especificos e altamente especializados.

As mudancas nos padrées de conhecimento ocasionadas pela biologia molecu-
lar impulsionaram mudangcas na organizacio das atividades de P&D das empresas
farmacéuticas. Isso incluiu, como mencionado, modalidades de contratacio e cola-
bora¢io com as NEBs, assim como novas formas de monitoramento do ambiente
externo, aproximagao e estabelecimento de vinculos com a comunidade cientifica, a
partir de “contratos de pesquisa, acordos de financiamento de longo prazo a grupos
ou institui¢oes” (McKelvey e Orsenigo, 2001, p. 31, tradugdo nossa).

Dessa forma, as atividades inovativas no setor farmacéutico passam a ser
realizadas numa nova configuragio caracterizada por “redes de relagoes colabo-
rativas’. Como sintetizam os autores:

uma densa rede de relacionamentos colaborativos emergiu, com as empresas
iniciantes posicionadas como fornecedoras wup-stream de tecnologia e servicos
de pesquisa e desenvolvimento e empresas estabelecidas posicionadas como
compradores downstream que poderiam fornecer capital, bem como acesso a ativos
complementares (McKelvey e Orsenigo, 2001, p. 33, tradugio nossa).

Nesse novo contexto, embora os diferentes agentes do sistema de inovagio
no setor farmacéutico tenham tido inser¢des diversas ao longo do processo de
descoberta e desenvolvimento de medicamentos, a partir de seus conhecimentos
especializados, as relagoes em redes de colaboracio possibilitaram a coordenagao
entre eles e ao longo do processo.

Alves (2022c) discute o conceito de “redes de inovagio farmacéutica” como
uma nova forma organizacional na qual ocorre um deslocamento do lécus de
inovagdo farmacéutica da firma individual para uma rede envolvendo diferentes
agentes que atuam no processo de PD&I, resultando em “processos de aprendiza-
do cumulativos e coletivos derivados do ato de interagir — learning by interacting” —
por meio de vinculos especificos (Alves, 2022¢, p. 55). Entre os agentes estao as
universidades e os centros de pesquisa, as empresas de biotecnologia, as grandes
empresas farmacéuticas, entre outros.

As grandes empresas farmacéuticas podem adotar diferentes modalidades
de interagao como estratégia de acesso a ativos tangiveis e intangiveis, entre as
quais destacam-se:
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acordos de pesquisa e desenvolvimento com empresas de biotecnologia; acordos
de pesquisa conjunta com universidades; aquisicio de agbes de empresas de
biotecnologia com o objetivo de monitorar suas atividades e garantir acesso
prioritdrio as tecnologias por elas desenvolvidas; fusoes e aquisi¢oes de empresas de
biotecnologia, internalizando as atividades de PD&I via integrago vertical (Arora

e Gambardella, 1995 apud Alves, 2022c, p. 56).

Ao analisar as redes de inovac¢ao farmacéutica no contexto brasileiro, Alves
(2022¢) adota o conceito de “atividades farmacéuticas” como sendo aquelas
“por rotas quimicas e biotecnoldgicas que influenciam as atividades de PD&I
e produ¢io de firmacos, medicamentos e imunobiolégicos” (Alves, 2022c,
p. 25). As redes sio, portanto, constituidas pelos agentes que se dedicam a
essas atividades.

Ao longo desse processo, a década de 1990 também foi marcada pela
criagao da Organizacio Mundial do Comércio (OMC) e aprovagio do Acordo sobre
Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio
(Acordo Trips).® O Acordo Trips estabeleceu a obrigatoriedade de os paises-membros
da OMC adotarem o reconhecimento de prote¢do patentdria em todos os
campos tecnoldgicos. Dessa forma, paises em desenvolvimento que antes nao
reconheciam patentes para produtos e processos farmacéuticos, inclusive como
parte de uma estratégia de desenvolvimento industrial do setor, tiveram que
alterar suas legislacdes para as reconhecer (Chaves, 2016).

Os objetivos do Acordo Trips’® explicitam a contribuigao dos direitos de
propriedade intelectual (DPIs) na transferéncia e disseminacio de tecnologias
com vantagens aos produtores e usudrios do conhecimento tecnoldgico.

O acordo assegurou periodos de transicio para que os paises adotassem
o reconhecimento de patentes no setor farmacéutico, segundo o nivel de
desenvolvimento do pafs. Os paises em desenvolvimento poderiam reconhecer
patentes para o setor farmacéutico a partir de 2005, enquanto os paises de
menor desenvolvimento relativo tiveram até 2016. Posteriormente, este prazo
estendeu-se até 2033.1°

O Acordo Trips estabeleceu uma nova configuracio ao sistema internacional
de propriedade intelectual. Se, por um lado, as transnacionais farmacéuticas ga-
rantiram direitos de exclusividade por meio da protecio patentdria de tecnologias

8. Do inglés Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights (Trips Agreement).

9. De acordo com o art. 7° do Acordo Trips: “a protecéo e a aplicacdo de normas de protegao dos direitos de propriedade
intelectual devem contribuir para a promogao da inovagao tecnoldgica e para a transferéncia e difusao de tecnologia,
em beneficio mituo de produtores e usuérios de conhecimento tecnoldgico e de uma forma conducente ao bem-estar
social e econdémico e a um equilibrio entre direitos e obrigacdes”. Disponivel em: https://www.gov.br/siscomex/pt-br/
arquivos-e-imagens/202 1/05/omc_trips.pdf.

10. Disponivel em: https://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/factsheet_pharm04_e.htm.


https://www.gov.br/siscomex/pt-br/arquivos-e-imagens/2021/05/omc_trips.pdf
https://www.gov.br/siscomex/pt-br/arquivos-e-imagens/2021/05/omc_trips.pdf
https://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/factsheet_pharm04_e.htm
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em paises em desenvolvimento com grandes mercados farmacéuticos, por outro
lado, paises em desenvolvimento com capacidade de produ¢io nacional tiveram
o espaco para adocio de politicas industriais limitado, sendo a barreira paten-
tdria um elemento adicional a ser considerado no desenvolvimento tecnolégico
e industrial (Chaves, 2016; UNCTAD, 2011). O novo sistema de propriedade
intelectual explicitou as assimetrias entre paises produtores e compradores de
tecnologias, contribuindo para o aprofundamento das relagdes de poder entre
os diferentes agentes envolvidos nos circuitos de inovagao.

2.4 Esforcos inovativos da industria farmacéutica nos paises
em desenvolvimento
Estudos direcionados aos esforcos inovativos da industria farmacéutica em paises
em desenvolvimento (Paranhos, Mercadante e Hasenclever, 2020; Torres, 2015;
Mendoza-Ruiz, 2021), como o Brasil e a Colémbia, analisam o ganho das capa-
cidades tecnolégicas com maior potencial para produzir acumulagio tecnolégica
e habilitar as empresas a inovar. Os autores trazem como categorias analiticas a
nogdo de capacidades produtiva e tecnolégica da empresa, propostas por Bell e
Pavitt (1993), facilitando a compreensio dos diferentes esfor¢os empreendidos
e reflexos nos tipos de inovagao produzidos no contexto nacional. Esses estudos
consideram tanto as pesquisas de inovagio oficiais produzidas nos paises quanto
as pesquisas com abordagens complementares para melhor compreender como as
empresas nesses paises constroem as capacidades de absor¢ao, produgao e inovagao

(Bell e Figueiredo, 2012 apud Mendoza-Ruiz, 2021).

As capacidades produtivas estdo relacionadas as mudangas técnicas necessi-
rias para a produgao do produto e as capacidades tecnoldgicas estao relacionadas
a acumulacio tecnoldgica. No caso da industria farmacéutica, as atividades de
P&D, internas e externas, sio uma forma de as empresas adquirirem capacidades
tecnoldgicas (Paranhos, Mercadante e Hasenclever, 2020).

O conceito de capacidade de absorgao foi proposto de forma seminal por
Cohen e Levinthal (1990) como sendo “a capacidade de uma empresa reconhecer
o valor de novas informagdes externas, assimild-las e aplicd-las para fins comer-
ciais”. Nesse sentido, o desenvolvimento das capacidades tecnolégicas depende da
capacidade de absor¢do da firma, consistindo num processo de aprendizagem ao
longo de diferentes etapas (Mendoza-Ruiz, 2021).

Os estudos de Alves (2022a; 2022b; 2022c¢) analisaram as redes de inova-
¢ao farmacéutica no Brasil, a partir de um recorte da base Deals, da Cortellis
Generics Intelligence, para os acordos de instituigdes brasileiras, buscando ar-
ticular o perfil dos acordos com a adogio de politicas no ambito do Complexo
Econdmico-Industrial da Satide e identificar o padrio de inser¢ao das empresas
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e instituicoes brasileiras nas redes de inovagio farmacéutica. Ao analisar 398
acordos envolvendo instituicoes brasileiras, a autora identifica um viés no
estabelecimento de acordos com empresas e instituiges internacionais ou
transnacionais em detrimento dos acordos nacionais (Alves, 2022b; 2022c¢).

2.5 Estratégias patrimoniais

Movimentos de fusoes e aquisicoes (F&As) entre as empresas farmacéuticas estao
presentes desde a constituicao de vdrias empresas no século XIX (Achilladelis
e Antonakis, 2001). A partir dos anos 1980, processos de F&A se intensifica-
ram por diferentes motivacoes: pelo contexto de aumento dos custos de P&D
e comercializagao; pela necessidade de complementar os portfélios de pesquisa e
mercado; em fungdo da diminuicio de competitividade e perspectiva de expira-
¢ao de patentes de produtos; como estratégia para eliminar competidores; como
uma estratégia de adquirir distribuidores; e para aquisi¢ao de empresas genéricas
por grandes empresas para exercer, por exemplo, estratégias de segmentacio de
mercado. Dessa forma, as F&As podiam resultar em empresas mais concentradas
e influenciar um deslocamento geografico e maior concentragio das atividades de
P&D em determinados paises (McKelvey e Orsenigo, 2001).

A revisao trazida por Alves (2022¢) também aponta para um efeito das
F&As na configuragio das redes de inovagdo farmacéutica, indicando maior
concentragio e centralidade das grandes empresas do setor. Um exemplo seria a
aquisi¢do de empresas de biotecnologia por essas empresas ao longo dos anos 2000.

Scopel (2023) propoe uma taxonomia para descrever as diferentes estratégias
das EFTs para acumulagio de capital, considerando quatro categorias: estratégias de
inovagio, estratégias patrimoniais, estratégias de mercado e estratégias financeiras.

As estratégias de inovagio abrangem atividades de P&D; aliangas e licengas,
que possibilitam a colaboragdo entre empresas para o desenvolvimento e comer-
cializagao de tecnologias; e o0 monopdlio patentdrio, que assegura exclusividade
tempordria para comercializago dessas tecnologias.

As estratégias patrimoniais abrangem as F&As; as chamadas carve-out, spin-off
e troca de ativos, que possibilitam o “desinvestimento de determinada participa-
a0 aciondria ou unidade de seus negécios, ou ainda transferéncia de ativos entre
empresas’ (Scopel, 2023, p. 90); e as joint ventures, que envolvem pelo menos
duas empresas para atuar em uma drea especifica, aportando seus “recursos, pro-
priedades e conhecimentos” (idem, ibidem).

As estratégias de inovagao e patrimoniais estao inter-relacionadas na medida
em que indicam diferentes caminhos para gerar ou obter inovacoes capazes de
chegar ao mercado, apontando abordagens complementares.
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As estratégias de mercado e as estratégias financeiras estao relacionadas a
acumulacio de capital por meio de agoes do mercado financeiro e estratégias de
vendas e estio menos relacionadas a geragao de novos produtos.

2.6 Capitalismo dos monopdlios intelectuais

Rikap (2019; 2021) propée uma série de conceitos para analisar redes de inova-
¢ao de grandes corporacoes na dindmica do capitalismo do século XXI. A autora
parte do reconhecimento de que os acordos, originalmente previstos no dmbito
dos Sistemas Nacionais de Inovagao, entre firmas, Estado e instituigoes de pes-
quisa passaram a ser articulados “em escala transnacional e por meio de multiplas
relagoes de poder e assimétricas” (Rikap, 2019, p. 2, tradugdo nossa). Parte-se da
perspectiva de que as redes de inovagao sao conformadas a partir das prioridades
estabelecidas pelas empresas categorizadas como “monopdlios intelectuais”, que,
por sua vez, exercem poder sobre as demais institui¢cdes envolvidas no circuito de
inovagio, as quais assumem, portanto, posi¢ao de subordinadas neste processo.
Monopdlios intelectuais sio definidos como

corporages que baseiam sua acumulagio na monopolizacio continua do acesso ao
conhecimento. Elas coletam rendas intelectuais a partir de suas inovagées realizadas
internamente (in-house) e também se apropriam de dados, conhecimento e valores
de outros atores que participam das suas redes e plataformas de inovacio e produgio
(Rikap, 2021, p. 23, tradugio nossa).

Para descrever a dinAmica dos monopdlios intelectuais, a autora se vale dos
conceitos de “circuitos de inova¢io” e “redes globais de inovagao”, descritos na
literatura (Levin, 1977; Ernst, 2009; Liu e# al., 2013; Parrilli ez al., 2013 apud
Rikap, 2021). O primeiro refere-se ao

entrelagamento de todos os atores e institui¢oes que produzem uma inovagio (desde
projetos marginais ou nao cientificos até os intensivos em ciéncia) por meio de etapas
integradas e planejadas. Todas as institui¢des envolvidas no processo de inovacio,
desde a pesquisa bésica de descoberta até as adaptagées industriais necessdrias para
adotar a inovagio, participam dos circuitos de inovagao (Levin, 1977 apud Rikap,
2021, p. 31, tradugdo nossa)."

O segundo conceito busca entender como “a inovagio ¢ fatiada e dividida
em blocos modulares de tarefas especializadas para equipes de P&D geograficamente
dispersas” (Ernst, 2009 apud Rikap, 2021, p. 31, tradu¢do nossa). O ponto que
converge entre os dois conceitos refere-se ao fato de que, mesmo que o processo
de inovagio ocorra em diferentes institui¢des localizadas em multiplas jurisdi¢oes,

11. “(...) as the interlocking of all the actors and institutions that produce an innovation (ranging from marginal or
non-science based to science-based projects) through integrated and planned steps. All the institutions involved in the
innovation process, from the basic research discovery to the required industrial adaptations to adopt the innovation,
participate in innovation circuits".
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ele ¢ “organizado e controlado por uma corporagiao lider” (Ernst, 2009 apud
Rikap, 2021, p. 31, tradugao nossa).

Ao analisar o caso de trés grandes empresas farmacéuticas (Roche, Pfizer e
Novartis), enquanto monopdlios intelectuais, Rikap (2019; 2021) explora redes
de inovagio lideradas por elas ¢ o comportamento oscilante de cooperagao e com-
petigao entre empresas lideres. Enquanto universidades, instituigoes publicas de
pesquisa e startups aparecem nos mapas de coautorias em publicagées cientificas,
elas sdo quase ausentes nos mapas de titularidades de patentes, apontando para
uma relagio de subordinagio dessas institui¢oes em relagio as empresas lideres.

Os achados também indicam que, de um lado, se os circuitos de inovag¢io
liderados pelas trés grandes empresas farmacéuticas contemplam institui¢oes de
varios pal’ses, de outro, essas instituicoes estao concentradas nos paises centrais
ou desenvolvidos, sendo majoritariamente institui¢oes dos Estados Unidos,
seguidos de paises europeus e Japao. Por exemplo, no caso da Phizer, hd
parceiros da Suécia, Coreia do Sul, Reino Unido e Alemanha nas coautorias
em publicagdes. No caso da Roche e Novartis, essas coautorias sdo represen-
tadas, respectivamente, por 43,2% e 39,0% de institui¢des norte-americanas.
Instituigdes sui¢cas também estao muito envolvidas nas coautorias de estudos
dessas duas empresas. No mapa da Novartis ainda se encontram institui¢oes
da China, Singapura e Austrdlia, enquanto no da Pfizer encontram-se trés
institui¢ées da Coreia do Sul como participantes do cluster principal.

O referencial proposto por Rikap (2019; 2021) traz importantes contribui-
¢Oes para a andlise a ser realizada neste estudo, ao caracterizar as grandes empre-
sas farmacéuticas como monopdlios intelectuais. Se, por um lado, a autora nao
abandona o que foi conceituado por outros autores como “redes de inovagao
farmacéutica” (conferir subse¢ao 2.3), por outro, ela agrega um reconhecimento
de que essas redes sio organizadas e controladas por empresas lideres e que com
isso as relagdes entre essas empresas e as demais instituigoes envolvidas no circuito
de inovagio sio assimétricas, sendo essas ultimas subordinadas as primeiras. Além
disso, mesmo que esses circuitos de inovagdes sejam transnacionais, as instituigoes
subordinadas sao predominantemente de paises centrais ou desenvolvidos.

3 METODOLOGIA

Este é um estudo descritivo e exploratério com foco nos acordos entre insti-
tuigdes e/ou empresas do setor farmacéutico segundo o(s) pais(s) em que estao
localizadas, o tipo de acordo realizado, o tipo de institui¢do e a drea terapéutica.

Adotou-se como fonte a base de dados Deals, da Cortellis Generics Intelligence,
que contempla acordos no setor farmacéutico, abrangendo 41 varidveis para cada
operagio. A base de dados adota o termo “ciéncias da vida” como o seu escopo,
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0 que em tese poderia contemplar outras dreas da saide para além de medica-
mentos obtidos por rota quimica ou biotecnolégica. No entanto, as categorias
dos “tipos de acordos” contidos na base, que serdo apresentadas adiante, indicam
que seu escopo se limita a medicamentos. Assim, neste trabalho, adota-se o termo
“acordos no setor farmacéutico” para se referir a essas operagoes.

Acessada em 5 de julho de 2022, a base contemplou um total de 119.821
acordos no periodo de 1964 a 2022. O recorte inicial considerou, de forma agre-
gada, o periodo de 1992 a 2021 (trinta anos), que totalizou 114.306 acordos
a partir da varidvel de data de inicio do acordo (Deal.Start.Date). A exclusao
dos dados de 1964 a 1991 ocorreu devido ao ndmero reduzido de observacées
presentes na base para o periodo. Além disso, optou-se pela nio insercao dos
dados de 2022, em virtude da indisponibilidade de informagdes para todos os
meses do ano.

As outras varidveis selecionadas para a andlise estao listadas a seguir.

* Instituigao: instituigao principal e instituigao parceira (Principal. Company e
Partner. Company). A instituigao pode ser classificada como “principal no
acordo, seja como licenciante ou vendedor do ativo, ou como prestador
de servigos” (Clarivate Cortellis, 2022, p. 24, tradu¢io nossa), ou,
ainda, como “parceira no acordo, seja como licenciada ou compradora
do ativo, ou receptora do servigo” (idem, ibidem). As instituigoes foram
consideradas de forma indistinta na andlise, independentemente de sua
classificagio como principal ou parceira, dada a possibilidade de baixa
precisao desta informagao (Alves, 2022c¢).

* Tipodeinstitui¢ao: a partir das varidveis de tipo de empresa, da instituigio
principal ou parceira (Principal. Company. Type ¢ Partner. Company. Type).

*  Dais: pais-sede das instituices, a partir das varidveis de sede da empresa

principal e parceira (Principal. Company. HQ e Partner. Company. HQ).
* Tipo de acordo (Type of Agreement).
e Area terapéutica (Zherapeutic Area)."*

Optou-se por agrupar os tipos de acordo segundo uma classificagio que
possibilitasse diferenciar os acordos relacionados ao processo de desenvol-
vimento de medicamentos (atividades de PD&I) daqueles relacionados a
produgio e comercializagdo e estratégias patrimoniais (quadro 1), conforme
detalhado a seguir.

12. "Os produtos estdo associados a hierarquia da Classificacdo Anatdmica de Produtos Farmacéuticos [Anatomical
Classification of Pharmaceutical Products] desenvolvida pela European Pharmaceutical Market Research Association
(EPHMRA)" (Clarivate Cortellis, 2022, p. 5, tradugdo nossa).


http://Principal.Company.HQ
http://Partner.Company.HQ
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P&D geral: contempla duas categorias (Drug— Crada e Drug — Funding)
relacionadas a um acordo de cooperagio em P&D e ao financiamento
para desenvolvimento de um medicamento. Elas ndo especificam quais
etapas do desenvolvimento serdo financiadas. Cooperative Research
and Development Agreement (Crada), ou Acordo de Cooperagao
em Pesquisa e Desenvolvimento, em tradugio livre, refere-se a uma
modalidade de acordo apenas nos Estados Unidos (Proksch ez al.,
2019)." Trata-se de uma modalidade estabelecida pela Lei Federal de
Transferéncia de Tecnologia (1986) que passou a autorizar a cooperagao
entre laboratérios federais e a inddstria (Walsh e Le Roux, 2004).

P&D estdgio inicial: contempla as categorias relacionadas as etapas da
descoberta e dos estudos pré-clinicos (Drug — Discovery/Design, Drug —
Screening/Evaluation, Drug — Early Research/Development e Technology —
Target Validation).

P&D desenvolvimento de formulagio: contempla as categorias
relacionadas a formulagio do firmaco (IFA) e licengas para uso de
uma tecnologia em um firmaco (Zechnology — Delivery/Formulation e
Technology — Other Proprietary) para a obtengio de uma determinada
forma farmacéutica.

P&D estdgio avangado: contempla as categorias de servicos de
desenvolvimento, ou para desenvolvimento e comercializagio (Drug —
Development Services e Drug — Development/Commercialization License).
Embora nio haja detalhamento quanto a categoria de servicos de
desenvolvimento, assume-se que ela contemple uma etapa mais
avancada do desenvolvimento, como realizacio dos estudos clinicos
(Alves, 2022c¢), em diferenciacdo as categorias de desenvolvimento da
formulagao farmacéutica.

Produgao/comercializagio/fornecimento: refere-se a um estdgio em que
o medicamento j4 estd com aprovagio regulatéria para comercializacio.
Por este motivo, contempla categorias de acordos relacionados a produgio
e fornecimento, licenga para comercializagao, genérico autorizado e
acordo envolvendo litigio de patentes (Drug — Manufacturing/Supply,
Drug — Commercialization License, Drug — Authorized Generic e
Patent — Litigation Settlement). Esta Gltima categoria foi incluida
nesta classificacdo porque sua defini¢io sugere um licenciamento para
comercializagio de uma versdo genérica de um produto.

13. Disponivel em: https://www.doi.gov/techtransfer/crada.


https://www.doi.gov/techtransfer/crada
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* Licencasde patentes: considerada uma estratégia de inovagao da empresa,
caracterizada pelas “formas de realizacdo da inovacio de produtos e
processos farmacéuticos e seus ativos intangiveis relacionados” (Scopel,
2023, p. 91-92). Contempla as categorias de obtengao de licencas
exclusivas e ndo exclusivas pela empresa parceira (Patent — Exclusive

Rights e Patent — Non-Exclusive Rights).

*  Estratégias patrimoniais: caracterizadas “pelos arranjos patrimoniais
assumidos pelas empresas, compra ou venda de empresas, unidades,
segmento de negdcios e ativos” (Scopel, 2023, p. 91-92). Contempla
as categorias de desinvestimento do medicamento, da tecnologia ou da
patente pela empresa principal (Drug — Asset Divestment; Technology —
Asset Divestment e Patent — Asset Divestment) e as categorias fusio e
aquisicao e joint venture (Company — Joint Venture e Company — M&A
(in whole or part)) como modalidades de reconfiguragao das empresas.

QUADRO 1
Categorias propostas para os tipos de acordo, segundo definicio da base Deals, e
numero total de acordos (1992-2021)

. Tipo de acordo L . NUmero
Categoria (classificacio Deals) Definicdo (segundo Deals) de acordos
Empresa principal e parceira (agéncia federal dos Estados 478
Drug — Crada Unidos) estabelecem uma cooperacdo de P&D (Crada).
A empresa principal recebe (ou recebe compromisso)
financiamento da empresa parceira direcionado ao
P&D geral desenvolvimento de medicamento(s). Esse tipo de acordo
Drug — Funding geralmente ocorre entre uma empresa farmacéutica 16.024

ou de biotecnologia e uma instituicdo de caridade,
uma organizacao sem fins lucrativos ou uma agéncia
governamental. A empresa principal é quem recebe
05 recursos.

A empresa principal e a parceira formam uma alianca
para usar conjuntamente conhecimentos ou recursos para 15.615
desenvolver candidatos a medicamentos.

Drug — Early
Research/Development

A empresa principal e a parceira concordam em descobrir
e desenhar, conjuntamente ou individualmente, um ou

Drug — Discovery/Design ) ) : L 2.114
9 yiesig mais candidatos a medicamentos, com uma estratégia de
negocios para desenvolver ainda mais o(s) medicamento(s).
P&D estagio inicial A empresa principal concorda em realizar a triagem

Drug — (screening) ou avaliar um ou mais candidatos a 1336

Screening/Evaluation medicamentos em relacdo a alvos potenciais ou a um '
modelo especifico para a empresa parceira.
A empresa parceira adquire uma licenca para usar a

Technology — tecnologia da empresa principal para validar ou verificar 526

Target Validation um alvo, contra o qual um medicamento desenvolvido
seria direcionado.

(Continua)
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Tipo de acordo

Ndmero

whole or part)

empresas e aquisicdes de unidades de negacios e instalacdes.

. s .
Categoria (classificacio Deals) Defini¢do (segundo Deals) de acordos
A empresa parceira adquire uma licenca para usar a
Technology — tecnologia de entrega (delivery) ou formulagdo com 2,466
Delivery/Formulation medicamento(s); ou a empresa principal concorda em '
P&D desenvolvimento trabalhar com a parceira para formular medicamento(s).
de formulacao A empresa parceira adquire uma licenca para usar a
Technology — tecnologia da empresa principal com o(s) medicamento(s); 20.830
Other Proprietary ou a principal concorda em usar sua tecnologia com o '
medicamento da parceira.
Drug — Development A empresa principal concorda em realizar servicos de 4997
Services desenvolvimento de medicamentos para a empresa parceira. '
P&D estagio avancado  pryq — pevelopment/ A empresa parceira adquire uma licenca da
Commercialization empresa principal para desenvolver e comercializar 16.701
License (vender) medicamento(s).
Drug — Manufacturing/ A empresa principal concorda em fabricar ou fornecer 6.730
Supply medicamento(s) pela empresa parceira. '
Drug— A empresa parceira adquire uma licenca da empresa
9 e principal para comercializar medicamento(s); ou a
Commercialization - h 6.749
License principal concorda em promover o(s) medicamento(s) em
colaboragdo com a parceira.
Produgéo/
comerdializacao/ Drud — Authorized A empresa parceira adquire uma licenca da empresa
fornecimento 9= principal para vender uma versdo reembalada do 490
Generic ) . )
medicamento de marca como genérico autorizado.
A empresa principal resolve litigios de patentes com a
Patent — Litigation empresa parceira. A principal pode cpr]ceder & parceira
uma licenca para comegar a comercializar sua propria 709
Settlement < - .
versdo genérica do medicamento de marca em uma
data especificada.
A empresa parceira adquire uma licenca exclusiva para usar
P atente(s) pertencente(s) a empresa principal. Exclusiva
Patent — Exclusive Rights paten (s)p (s) presa princip . 2.284
significa que nenhuma outra empresa tem (ou terd) os
mesmos direitos sobre a(s) patente(s).
Licencas de patentes ) ) i )
A empresa parceira adquire uma licenca ndo exclusiva para
Patent — Non-Exclusive usar patente(s) pertencente(s) a empresa principal. Nao 836
Rights exclusiva significa que a principal retém direitos de licenciar
0s mesmos direitos para outras empresas.
Drug — Asset Divestment A empresa pnnqpal vende a parceira os ativos associados a 1872
um ou mais medicamentos.
Technology — Asset A empresa principal vende a parceira ativos associados a 703
. Divestment tecnologia (ou as tecnologias).
Estratégias
patrimoniais Patent — Asset A empresa principal vende para a empresa parceira 0s 182
(desinvestimento de Divestment direitos de patente.
ativos e reconfiguracao A incioal . abel
da empresa) Company — Joint Venture empresa principal e a parceira estabelecem uma empresa 1175
ou filial de joint venture.
’ A empresa principal e a parceira entram em atividades de
Company — M&A (in mpresa principal € a p o o
fusdo ou aquisicéo, incluindo participaces societarias em 11.489

Fonte: Clarivate Cortellis (2022).
Elaboracao dos autores.
Nota: ' Tradugdo nossa.
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Para as andlises envolvendo tipo de instituigao e drea terapéutica, foram
utilizadas as classificagdes apresentadas na base, sendo realizada apenas a tradugao
das nomenclaturas.

Para a andlise apresentada adiante, serd utilizada como recorte a localizagio
geogréfica das instituigdes, com foco em um grupo de dez paises cujas instituicoes
concentram a maior parcela dos acordos (Grupo dos Dez: Estados Unidos, Reino
Unido, Canad4, Alemanha, Japao, Suica, China, Franca, Austrélia e Coreia do
Sul) e no Brasil.

Com o intuito de avaliar a importincia do SNI dos diferentes paises e a
preponderancia do Grupo dos Dez, os acordos serdo analisados considerando:
i) acordos entre institui¢des localizadas no mesmo pais — os acordos nacionais;
ii) acordos entre institui¢des de paises diferentes, mas pertencentes a0 mesmo
grupo — acordos intrabloco; e iii) acordos com institui¢des localizadas em paises
de fora do grupo — acordos extrabloco (figura 2). Para o Brasil, dado o pequeno
namero de acordos, serdo considerados apenas dois recortes: i) acordos envolven-
do apenas instituigoes localizadas no Brasil — acordos nacionais; e ii) acordos com
institui¢des localizadas em outros paises — acordos internacionais (figura 3).

Como o objetivo do trabalho foi apresentar uma visao geral dos acordos
no setor farmacéutico em ambito mundial, considerando seu amplo niimero
(114.300), privilegiou-se menos a especificidade e mais o panorama forneci-
do por categorias abrangentes (localizagio geografica das instituigdes, tipos de

acordos e de institui¢oes e dreas terapéuticas).

FIGURA 2
Grupo dos Dez: estratégia de analise

Grupo dos Dez
Dez paises cujas institui¢des concentram
a maior parte dos acordos

Entre institui¢oes localizadas Entre instituicdes de paises diferentes, Com institui¢oes localizadas
no mesmo pais mas pertencentes ao mesmo grupo em paises de fora do grupo

Acordos nacionais Acordos intrabloco Acordos extrabloco

Tipos de acordos 4—— | Tipos de instituicdes | ——— | Areas terapéuticas

Elaboracdo dos autores.
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FIGURA 3
Brasil: estratégia de analise

Entre instituicdes localizadas Com instituicoes localizadas

Acordos nacionais Acordos internacionais
no Brasil em outros paises

Tipos de acordos 4—— | Tipos de instituicdes | ——— | Areas terapéuticas

Elaboracdo dos autores.

Ao analisar os acordos no setor farmacéutico por institui¢oes brasileiras
utilizando a mesma base de dados, Alves (2022¢c) fez um recorte contendo 373
acordos,'* dos quais catorze foram excluidos por estarem relacionados a dreas ex-
ternas a medicamentos, como agricultura, satide animal e biocombustiveis e qui-
mica industrial. Este tipo de sele¢ao nao foi realizado neste estudo, ji que o total
de operacoes contemplado foi maior. Todavia, considerando os valores apresenta-
dos por Alves (2022c¢), em que o percentual de acordos nao relacionados a medi-
camentos representa menos de 5,0% do total, adota-se aqui a expressao “acordos
no setor farmacéutico” para designar os acordos presentes na base.

4 ACORDOS NO SETOR FARMACEUTICO: RESULTADOS

4.1 Distribuicao geografica dos acordos: nimero de acordos por pais de
localizacéo das instituicdes envolvidas
Como primeiro passo para a caracterizacdo dos acordos no setor farmacéutico,
serd analisado onde eles ocorrem, se estao concentrados em determinado gru-
po de paises e se houve alguma mudanga estrutural em tal grupo ao longo do
tempo. Como referéncia, serd utilizada a localizagio geografica das institui¢des
envolvidas, sem distin¢ao em relagao ao seu papel, se principal ou de instituicao
parceira. Cada acordo possui sempre duas institui¢des envolvidas. No entanto,
como o objetivo ¢ identificar a importincia de determinado pais no volume de
acordos, nos casos em que as institui¢oes estao localizadas em um mesmo pais,
o acordo foi contado uma tinica vez para este pais; nos casos em que um acordo
envolve instituigoes de paises distintos, este acordo foi contabilizado para ambos.
Dessa forma, o niimero atribuido a cada pais ¢ equivalente ao total de acordos
que envolvem pelo menos uma de suas instituigoes, e o percentual apresentado

14. Os dados foram coletados em 11 de novembro de 2019 e atualizados em 15 de outubro de 2020 e 13 de julho de
2021. Apos as duas atualizagdes, obteve-se uma amostra final de 398 acordos.
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refere-se a propor¢ao de acordos que envolvem instituigdes deste pais no total de
acordos do periodo.

A tabela 1 apresenta o total de acordos por decénio, segundo o pais de locali-
zagao das institui¢oes envolvidas. Estdo destacados os dez paises cujas institui¢coes
concentram o maior ntimero de acordos, o Grupo dos Dez; a India, um pais
relevante no setor farmacéutico; e o Brasil.

TABELA 1
Numero de acordos no setor farmacéutico e participacdes percentuais no total, por
pais de localizacdo das instituicdes envolvidas (1992-2021)

1992-2001 2002-2011 2012-2021 1992-2021

Pa's s * doxordos P desiodes  ® doaxodos

Estados Unidos 13.975 80,4 26.286 69,8 38.272 64,6 78.533 68,7
Reino Unido 2.235 12,9 4.397 11,7 6.195 10,5 12.827 11,2
Canada 1.201 6,9 2.331 6,2 4.120 7,0 7.652 6,7
Alemanha 1.239 71 2.742 73 3.274 55 7.255 6,3
Japdo 1.575 9.1 2.462 6,5 3.200 54 7.237 6,3
Suica 745 43 2.233 59 2.725 4,6 5.703 5,0
China 124 0,7 1.139 3,0 4.132 7,0 5.395 4,7
Franca 843 4.8 1.817 4.8 2.456 41 5.116 4,5
Australia 329 1,9 1.373 3,6 2.269 3,8 3.971 3,5
Coreia do Sul 187 11 1.015 2,7 1.902 3,2 3.104 2,7
Total dos dez paises’  17.048 98,0 35.653 94,6 55.150 93,1 107.851 94,4
india 117 0,7 1.146 3,0 1171 2,0 2.434 2,1
Brasil 25 0,1 108 0,3 315 0,5 448 0,4
Outros paises? 2.808 16,1 8.078 21,4 14.268 24,1 25.154 22,0
Total geral 17.388 100,0 37.676 100,0 59.242 100,0 114.306 100,0

Fonte: Deals/Cortellis Generics Intelligence.
Elaboracdo dos autores.
Notas: ' Acordos que envolvem pelo menos uma instituicdo do Grupo dos Dez.
2 Esses acordos envolvem também paises néo especificados, incluindo casos em que a varidvel de pais da instituicdo
aparece vazia ou foi preenchida com “Mundo”, “Europa”, “América do Norte”, “Europa do Leste” ou “Asia”.

Contempla 69 paises no periodo 1992-2001; 106 no periodo 2002-2011; e 138 paises no periodo 2012-2021.

Conforme pode ser observado na tabela 1, hd um aumento de 240,7%
no total de acordos ao longo das décadas, passando de 17.388 no periodo de
1992 a 2001 para 59.242 no periodo de 2012 a 2021. Esse aumento reflete
uma mudanga das estratégias das empresas, mas ¢ possivel que seja também
resultado do crescimento da cobertura da base de dados, que inclui maior
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namero de paises nos anos recentes: 81> em 1992-2001; 118'° em 2002-2011;
e 1507 em 2012-2021.

Em todo o periodo analisado, as instituigoes do Grupo dos Dez foram
responsdveis pela maior parte dos acordos, superando 94% do total. Os Estados
Unidos apresentaram claro predominio, 68,7% entre 1992 ¢ 2021, o que pode
indicar a existéncia de um viés da base.

Ao longo dos trés decénios, o Grupo dos Dez registrou um aumento no ni-
mero de acordos. No entanto, sua participacdo no total reduziu de 98,0%, em
1992-2001, para 93,1%, em 2012-2021, com destaque para Estados Unidos, cuja
participagdo passou de 80,4% para 64,6%, Reino Unido, de 12,9% para 10,5%,
Alemanha, de 7,1% para 5,5%, e Japao, de 9,1% para 5,4%. Em trajetéria oposta,
trés paises do grupo tiveram um aumento no percentual de participagio: Coreia do
Sul, de 1,1% para 3,2%, Austrdlia, de 1,9% para 3,8%, e China, cuja participacio
saltou de 0,7%, no primeiro decénio, para 7,0%, no tltimo periodo analisado.

Brasil (de 0,1% para 0,5%), India (de 0,7% para 2,0%) e outros paises
(de 16,1% para 24,1%) também aumentaram e de forma expressiva sua par-
ticipagao no total de acordos. No caso das institui¢des localizadas no Brasil e
na India, contudo, mesmo no tltimo decénio, seu percentual de participacio
ainda foi baixo, sobretudo se comparado, por exemplo, a participac¢io desses
paises no produto interno bruto (PIB) mundial. De acordo com as projegdes do
Fundo Monetdrio Internacional (FMI), em 2024, o Brasil terd o oitavo maior
PIB do mundo. No entanto, o Brasil foi apenas o 26° pais com maior niimero
de acordos no tltimo decénio.

Como mencionado, as informagées analisadas neste estudo envolvem diversas
varidveis e, para analisd-las, algumas selegoes e agregacoes foram realizadas. Assim,
todas as demais avaliacdes foram feitas considerando o periodo total (1992-2021),
permitindo uma caracterizagio dos acordos com foco em aspectos especificos.

O préximo aspecto a ser analisado ¢ a importancia dos acordos envolvendo
apenas instituigoes localizadas em um mesmo pais — os acordos nacionais — e se
a predominancia de acordos envolvendo institui¢des do Grupo dos Dez se veri-
fica nos diferentes paises. Para isso, a tabela 2 apresenta o percentual de acordos
segundo os paises de localizagao das instituigoes envolvidas no periodo de 1992
a2021. O nimero de acordos pode ser verificado de maneira mais detalhada na
tabela A.1 do apéndice.

15. Total de 84 paises se incluidas as categorias “Mundo”, “Europa” e vazias.
16. Total de 123 paises se incluidas as categorias “Mundo”, “Europa”, Europa do Leste”, “América do Norte” e vazias.

wou

17. Total de 155 paises se incluidas as categorias “Mundo”, “Europa”, “Asia”, "América do Norte” e vazias.
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Os Estados Unidos foram o tnico pais que apresentou um percentual
de acordos no nivel nacional (56,9%) maior do que os observados com ins-
titui¢des dos demais paises.”® Os acordos com institui¢oes dos outros nove
principais paises do Grupo dos Dez representaram 28,2% dos acordos das
institui¢oes estadunidenses.

Nos demais paises do Grupo dos Dez, na maioria dos casos hd um percen-
tual mais baixo de acordos nacionais, com interagoes ocorrendo majoritariamente
dentro do préprio bloco, sobretudo com instituigoes estadunidenses. Destacam-se
os casos de Suica e Alemanha, onde, respectivamente, somente 7,0% ¢ 13,8% dos
acordos foram realizados nacionalmente, enquanto mais de 40,0% dos acordos
ocorreram com instituicoes dos Estados Unidos.

Esses niimeros contrastam com aqueles de China e Coreia do Sul, que apre-
sentaram percentuais mais altos de acordos no nivel nacional, 41,3% e 33,7%,
respectivamente. Além disso, esses foram os Gnicos paises especificados em que
os acordos nacionais sao mais importantes do que os realizados com instituigoes

dos Estados Unidos.

Brasil e India também se destacaram por um reduzido percentual de acordos
nacionais, 15,4% e 11,3%, respectivamente. No caso das institui¢oes brasileiras,
os acordos internacionais ocorreram principalmente com institui¢des dos Estados
Unidos (33,9%), Suica (5,8%), Franca (4,9%) e India (4,9%). Contudo, com-
parativamente aos paises analisados, com excegao de China (29,3%), Austrdlia
(33,6%) e Coreia do Sul (26,2%), os Estados Unidos tém menor importincia.
Outro ponto sobre a relagdo entre instituigdes brasileiras e estrangeiras a ser
destacado ¢ a relevincia indiana: entre os paises analisados, as institui¢des
brasileiras sao as que proporcionalmente tém mais acordos internacionais
com as instituicoes dessa nacio (4,9%).

O aumento de acordos no setor farmacéutico ao longo das trés décadas,
com a presen¢a de um ndmero cada vez maior de paises, coincide com o
periodo desencadeado a partir da década de 1980 da constituigao de redes de
inovagdo farmacéutica como o novo lécus de inova¢io e a busca por fontes
externas de conhecimento pelas grandes empresas farmacéuticas (McKelvey e
Orsenigo, 2001; Alves, 2022c).

Sendo a Alemanha, a Suica, o Reino Unido, os Estados Unidos, a Franca
e o Japao os paises-sede e de origem das EFTs (Achilladelis e Antonakis, 2001;
McKelvey e Orsenigo, 2001; Achilladelis, 1993), muitas das quais sio centendrias
e apresentam longa trajetdria tecnoldgica de inovacao, a lideranga desses paises no

18. Cabe lembrar que essa diferenca pode ser resultado do possivel viés da base, com a predominancia de acordos
envolvendo instituicoes estadunidenses.
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total de acordos no periodo analisado poderia ser explicada como uma ilustragao
da necessidade de interagoes entre instituicoes do sistema de inovacio no setor
farmacéutico para adquirir novos conhecimentos indispensdveis ao processo de
inovacao farmacéutica.

O fato de um percentual elevado desses acordos serem com instituicdes
estrangeiras sugere uma internacionalizagio (Watkins ez /., 2015) do sistema
de inovagio desses paises lideres, buscando-se fontes externas de conhecimento fora do
préprio territdrio. Todavia, considerando o possivel viés da base de dados pré-acordos
envolvendo instituicoes dos Estados Unidos, os acordos internacionais — intra e
extrabloco — podem estar superestimados.

A China estd no Grupo dos Dez, com um aumento significativo na
participagio no total de acordos ao longo dos decénios, passando de 0,7%
(124 acordos) entre 1992 e 2001 para 7,0% (4.132 acordos) entre 2012 ¢ 2021.
Este aumento coincide com o periodo de inser¢ao da biotecnologia no programa
de desenvolvimento de ciéncia e tecnologia a partir dos anos 1980, que estabele-
ceu investimentos em pesquisa nesta drea. Uma das estratégias incluiu importar
tecnologia e estabelecer colaboragoes com EFTs (Wang ez al., 2009; Wang, Chen
e Tsai, 2012). No periodo 1996-2000, houve um crescimento da inddstria de
biotecnologia chinesa, chegando, em 2000, a haver 39 empresas biofarmacéuti-
cas de capital aberto, com o pais tendo cooperado com 152 paises em ciéncia e
tecnologia nesta drea (Wang ez al., 2009).

A Coreia do Sul, também no Grupo dos Dez, teve uma participa¢ao
de 1,1% (187 acordos) no periodo de 1992 a 2001 e 3,2% (1.902 acordos)
no periodo de 2012 a 2021. O pais, considerado de industrializagao tardia,
desenvolveu inicialmente uma inddstria de medicamentos genéricos e, impul-
sionado a partir da década de 1990 por uma série de politicas e investimentos
governamentais, conseguiu desenvolver empresas que realizavam atividades
de P&D e atuavam no processo de desenvolvimento de novos medicamentos.
A transi¢do para uma industria com maior capacidade para inovar aconteceu
no contexto do advento da biotecnologia, a partir da década de 1980, e da
necessidade de o setor adequar-se as transformacoes tecnolégicas em curso

(Wang, Chen e Tsai, 2012; Hwang, 2015).

4.2 Caracterizacdo dos acordos no setor farmacéutico

Esta subsecio buscara caracterizar os acordos no setor farmacéutico, considerando
as institui¢oes dos dez paises (Estados Unidos, Reino Unido, Canadd, Alemanha,
Japao, Suica, China, Franca, Austrilia e Coreia do Sul) com maior participa-
¢do no total de acordos — 0 Grupo dos Dez — e do Brasil, conforme defini¢oes
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apresentadas e descri¢oes das tabelas 1 e 2. Serdo realizadas andlises de trés carac-
teristicas especificas: tipo de institui¢io, tipo de acordo e drea terapéutica.

Em razao do amplo nimero de informagoes e varidveis sob andlise, no
caso do Grupo dos Dez, optou-se por tratar os paises de forma agregada,
levando em conta trés interagoes: i) os acordos nacionais ou entre instituicoes
do mesmo pais (por exemplo, duas institui¢des alemas); ii) os acordos intra-
bloco ou aqueles entre institui¢coes de paises diferentes, mas que estao locali-
zadas nos paises do Grupo dos Dez (por exemplo, uma institui¢ao alema com
uma francesa); e iii) os acordos extrabloco, envolvendo também instituicoes
dos demais paises (por exemplo, uma institui¢io alemi com uma brasileira)
(figura 2). No caso do Brasil, em razio do pequeno nimero de acordos, serdo
feitos apenas dois recortes: acordos nacionais e com institui¢oes dos demais
paises (figura 3).

Para o Grupo dos Dez, foram identificados 107.851 acordos, sendo 57.820
acordos nacionais, ou 53,6% do total dos acordos envolvendo instituicoes de
apenas um dos paises do grupo; 28.942 acordos intrabloco (26,8% do total);
e os demais 21.089 com paises extrabloco (19,6% do total). Dos 448 acordos
envolvendo institui¢des do Brasil, apenas 69 (15,4%) envolvem exclusivamente
instituigdes brasileiras, enquanto 379 (84,6%) envolvem institui¢des do Brasil
e localizadas em outros paises.

4.2.1Tipo de instituicdo dos acordos no setor farmacéutico

As tabelas 3, 4, 5 caracterizam, para os dez paises com o maior nimero de acor-
dos entre 1992 e 2021, os tipos de institui¢oes envolvendo, respectivamente,
acordos nacionais, acordos intrabloco e acordos extrabloco. Ainda analisando
os tipos de institui¢do, as tabelas 6 e 7 caracterizam as instituigdes brasileiras em
seus acordos nacionais e internacionais, respectivamente.

No caso do Grupo dos Dez, empresas farmacéuticas e de biotecnologia
s40 as institui¢des com maior percentual de participagao no total de acordos
envolvendo instituicdes do mesmo pais, respectivamente, 46,2% e 43,4%
(tabela 3). Desses percentuais, a maior parcela refere-se aos acordos entre
elas mesmas: 8,1% exclusivamente entre empresas de biotecnologia, 10,0%
exclusivamente entre empresas farmacéuticas e 12,6% entre empresas farma-
céuticas e de biotecnologia. Essas empresas também se destacam nos acordos
realizados por outros tipos de institui¢oes do sistema setorial de inovagio,
sobretudo académicas e agéncias governamentais.
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TABELA 3
Grupo dos Dez: total de acordos no setor farmacéutico, por tipo de instituicdes —
acordos nacionais (1992-2021)

(Em %)
Tipo de Instituicdo ~ Empresa de Empresa Agéncia Instituicdo sem  Outros'/ Numero
e . ) ) - ) . ) Total
instituicdo académica  biotecnologia  farmacéutica  governamental  fins lucrativos vazios de acordos
Instituicao 16 65 75 48 27 25 255 14745
académica
Empresa de 6,5 81 126 56 29 7,7 434 25097
biotecnologia
Empresa 75 126 10,0 6.4 28 6,9 46,2 26725
farmacéutica
Agéncia 48 5,6 6.4 0,1 15 1,9 203 11722
governamental
Instituicdo
sem fins 2,7 2,9 2,8 1,5 0,9 1,4 12,2 7.054
lucrativos

1
outros/ 25 7.7 69 1,9 14 56 260 15056
vazios
Total 25,5 43,4 46,2 20,3 12,2 26,0 100,0 57.820

Fonte: Deals/Cortellis Generics Intelligence.
Elaboracdo dos autores.
Nota: ' Contempla as categorias outros (industrial) e outros (ndo industrial).

Perfil similar pode ser verificado nos acordos intrabloco (tabela 4), ainda
que de maneira mais concentrada. A maior parte dos acordos entre institui¢oes
do Grupo dos Dez envolveu pelo menos uma empresa farmacéutica (64,8%)
ou de biotecnologia (46,9%). Esses dois tipos de empresas foram os que mais
interagiram com os outros tipos (instituicdo académica, agéncia governamental,
instituicoes sem fins lucrativos e outros), muito embora a maioria dos acordos
também seja entre elas mesmas: com destaque para aqueles entre as préprias
empresas farmacéuticas, 24,0%), e entre empresas farmacéuticas e de biotecno-
logia, 21,9%. Este tltimo percentual pode sugerir o que McKelvey e Orsenigo
(2001) indicaram como um movimento das empresas de biotecnologia para
ampliar o mercado para grandes empresas farmacéuticas em outros paises.

A tabela 5 apresenta os acordos extrabloco, isto é, acordos entre instituigoes
do Grupo dos Dez (identificadas nas linhas) e institui¢oes localizadas nos demais
paises (identificadas nas colunas). Os nimeros sugerem padrio similar aquele
encontrado nos acordos nacionais e intrabloco. Os acordos concentraram-se
nas empresas farmacéuticas e de biotecnologia: entre empresas farmacéuticas
(21,8%), entre empresas de biotecnologia (10,4%), entre empresas farmacéu-
ticas do Grupo dos Dez e empresas de biotecnologia localizadas nos demais
paises (10,1%) e entre empresas de biotecnologia dos dez maiores paises e
empresas farmacéuticas dos demais paises (7,7%).
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TABELA 4
Grupo dos Dez: total de acordos no setor farmacéutico, por tipo de instituicdes —
acordos intrabloco (1992-2021)

(Em %)
Tipo de Instituicilo ~ Empresa de Empresa Agéncia Instituicdo sem  Outros'/ Numero
e P ) ) - ) . ) Total
instituicdo académica  biotecnologia  farmacéutica  govenamental  fins lucrativos vazios de acordos
Instituiggo 06 37 47 03 1,1 12 116 3365
académica
Empresa de 37 93 21,9 13 19 88 46,9  13.570
biotecnologia
Empreia _ 47 21,9 24,0 1,8 2,6 9,9 64,8 18.763
farmacéutica
Agéncia 03 1,3 1,8 0,0 0,2 0,3 3,9 1.140
governamental
Instituicdo
sem fins 11 1,9 2,6 0,2 0,4 0,7 6,9 1.997
lucrativos

1
Outros'/ 12 88 9,9 03 07 53 262  75%
vazios
Total 11,6 46,9 64,8 3,9 6,9 26,2 100,0 28.942

Fonte: Deals/Cortellis Generics Intelligence.
Elaboracdo dos autores.
Nota: ' Contempla as categorias outros (industrial) e outros (ndo industrial).

TABELA 5
Grupo dos Dez: total de acordos no setor farmacéutico, por tipo de instituicoes —
acordos extrabloco (1992-2021)

(Em %)
Instituicdes localizadas em paises fora do Grupo dos Dez
Tipo de o Niamero
instituicio Instituicio ~ Empresade  Empresa Agéncia Institicao oy Total de
P ) ) - sem fins ) acordos
académica  biotecnologia  farmacutica  governamental | ) vazios
ucrativos

& Instituicgo 08 17 17 0,1 02 038 53 1.109
» académica
S
o
s E.mpresa de 19 10,4 7,7 08 05 7,0 283 5972
5  biotecnologia
S
3 Empres:a ) 21 10,1 21,8 0,8 0,6 8,3 43,5 9.183
2 farmacéutica
o
c -
5 Agéncia 0.2 0,7 06 0,1 0,0 0,3 1,9 an
8 govenamental
©
% Instituicao
S semfins 0,7 1,1 1.1 0,2 0,2 0,6 3,9 825
& lucrativos
2 Outros'/
2 ) 0,7 5,0 4,2 0,3 0,1 6,7 17,0 3.589
< vazios
Total 6,4 29,0 371 2,2 1,6 23,6 100,0 21.089

Fonte: Deals/Cortellis Generics Intelligence.
Elaboracdo dos autores.
Nota: ' Contempla as categorias outros (industrial) e outros (ndo industrial).
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A despeito da preponderincia das empresas farmacéuticas e de biotecnologia
nos trés conjuntos de acordos do Grupo dos Dez, uma diferenga que se destacou
entre eles foi o maior peso de institui¢oes académicas, agéncias governamentais e
instituigoes sem fins lucrativos nos acordos entre institui¢des de um mesmo pais.

A relevancia de empresas farmacéuticas, envolvidas em 39,1% dos acordos,
e de biotecnologia, responsdveis por 43,5% do total, também ¢ observada nos
acordos nacionais entre instituicoes brasileiras; contudo, nesse caso, as institui-
¢oes académicas também aparecem em destaque, presentes em 34,8% dos casos
(tabela 6). Os acordos entre empresas de biotecnologia, entre empresas farmacéuti-
cas e entre empresas de biotecnologia e farmacéuticas representam, respectivamente,
10,1%, 4,3% e 13,0% dos acordos nacionais. A maioria dos acordos de instituicoes
académicas ocorre entre elas mesmas (10,1%) e com empresas de biotecnologia
(11,6%). Uma possivel hipotese para o cendrio observado é que o setor privado
¢ comparativamente incipiente e pouco inovador no Brasil, apesar do expressivo
crescimento dos esforcos em P&D observados nas ultimas décadas (Paranhos,
Mercadante e Hasenclever, 2020). Sendo assim, os acordos de cooperagio ainda
envolveriam proporcionalmente mais as universidades e institui¢oes de pesquisa.

TABELA 6
Brasil: total de acordos no setor farmacéutico, por tipo de instituicoes — acordos
nacionais (1992-2021)

(Em %)
Tipo de Instituicdo ~ Empresade  Empresa Agéncia Instituicdo sem  Outros'/ Numero
ST o ’ ) o . . . Total
instituicao académica  biotecnologia  farmacéutica  govemamental  fins lucrativos vazios de acordos
Instituicao 10,1 116 14 58 43 14 348 24
académica
Empresa de 116 10,1 13,0 14 0,0 72 435 30
biotecnologia
EmpresAa _ 14 13,0 43 58 2,9 11,6 39,1 27
farmacéutica
Agéncia 58 14 58 14 00 0,0 14,5 10
governamental
Instituico sem 43 0,0 29 0,0 0,0 1,4 8,7 6
fins lucrativos
Outros'/vazios 1,4 7.2 11,6 0,0 14 58 27,5 19
Total 34,8 43,5 39,1 14,5 8,7 27,5 100,0 69

Fonte: Deals/Cortellis Generics Intelligence.
Elaboracdo dos autores.
Nota: ' Contempla as categorias outros (industrial) e outros (ndo industrial).

A tabela 7 apresenta os acordos entre institui¢oes do Brasil (representadas
nas linhas) e institui¢oes dos demais paises (nas colunas). Ao analisar tais acordos,
observou-se mais uma vez o predominio das empresas farmacéuticas (19,3%) e
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de biotecnologia (36,7%), e das relacoes entre elas. Cabe destacar a maior im-
g ¢

portancia dos acordos, de um modo geral, evolvendo empresas farmacéuticas.

As instituicoes académicas, neste caso, apresentaram um envolvimento um
¢ p

pouco menor (10,6%).

TABELA 7
Brasil: total de acordos no setor farmacéutico, por tipo de instituicoes — acordos
internacionais (1992-2021)

(Em %)
Instituicdes localizadas em outros paises
o Numero
Tipo de instituicdo Instituicio ~ Empresade  Empresa Agéncia Instituicao ¢ oy Total de
P ) ) - sem fins . acordos
académica  biotecnologia  farmacéutica  govenamental | . vazios
ucrativos
Instituicgo 24 29 29 05 1,1 08 106 40
académica
B
& Empresade 08 14,0 135 03 08 74 36,7 139
o  biotecnologia
-'§ Empresa
S P 0,0 3,2 14,0 0,3 0,5 1,3 19,3 73
£ farmacéutica
S oend
g rgenaa 03 29 13 038 13 05 71
'S, governamental
=3
2 Instituicdo sem 0,0 08 16 0,0 05 05 34 13
fins lucrativos
Qutros'/vazios 0,0 6,3 8,7 0,3 0,3 7,4 23,0 87
Total 34 30,1 42,0 2,1 4,5 17,9 100,0 379

Fonte: Deals/Cortellis Generics Intelligence.
Elaboracdo dos autores.
Nota: ' Contempla as categorias outros (industrial) e outros (ndo industrial).

Por fim, cabe salientar que o percentual de acordos em que o tipo de ins-
titui¢do foi classificado como “outros” é expressivo em todos os casos, variando
entre 17,0%, nos acordos extrabloco do Grupo dos Dez, e 27,5%, nos acordos
nacionais das institui¢oes localizadas no Brasil.

4.2.2 Tipo de acordos no setor farmacéutico

O segundo aspecto considerado nessa caracterizagao foi o tipo de acordo,
conforme a classificagao apresentada na se¢ao 3. Seguindo a mesma l6gica de
andlise anterior, serdo apresentados os tipos de acordos realizados pelas insti-
tuicoes localizadas no Grupo dos Dez, respectivamente, nacionalmente, intra
e extrabloco. Em seguida, os tipos de acordos nacionais e internacionais de
institui¢oes do Brasil serdo caracterizados.

A partir da tabela 8, que apresenta os acordos nacionais do Grupo dos Dez,
observa-se que as categorias relacionadas as atividades de P&D — geral, estdgio
inicial, desenvolvimento de formulagio e estdgio avancado — representam 75,9%
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do total de 57.820 acordos. Ao mesmo tempo, o tipo de acordo que parece
ter despertado menos interesse das institui¢oes foi o de licencas de patentes

(3,1% do total).

TABELA 8
Grupo dos Dez: total de acordos no setor farmacéutico, por tipo de acordo e tipo de
instituicdes — acordos nacionais (1992-2021)

(Em %)
Tipo de P&D P&D P&[.) P&D Prod_ug_a0/~ Licengas Estratégias
I estdgio  desenvolvimento  estdgio  comercializagdo/ A Total
instituicao geral o N . de patentes  patrimoniais

inicial  de formulacdo avancado  fornecimento

Instituigdo 71 8.8 36 38 0,2 15 04 25,5
académica
Empresa dev 56 77 10,3 7.6 37 1,6 6,9 43,4
biotecnologia
Fmpres? ) 6.4 8,9 7,1 10,6 5,8 1,6 5,7 46,2
armacéutica
Agéncia 16,3 1,8 0,7 0,9 03 0,1 0,0 20,3
governamental
Instituic3o sem 58 29 16 13 02 03 02 12,2
fins lucrativos
Outros'/vazios 3,1 2,9 8,2 2,9 2,4 0,6 6,0 26,0
Total 22,8 18,2 18,9 16,0 8,1 3,1 12,9 100,0
Nimero 13.160 10528 10913 9.273 4,686 1.821 7.439 57.820
de acordos

Fonte: Deals/Cortellis Generics Intelligence.
Elaboracdo dos autores.
Nota: ' Contempla as categorias outros (industrial) e outros (ndo industrial).

A categoria de P&D geral contempla acordos de financiamento em P&D e
acordos do tipo Crada, unicamente presentes nos Estados Unidos. Isso explica por
que este tipo de acordo tem maior participagio no caso daqueles realizados por agén-
cias governamentais (16,3% do total de 22,8% de acordos nesta categoria).

Os acordos do tipo P&D estdgio inicial, responsivel por 18,2% do total
desse grupo de andlise, foram realizados principalmente por institui¢oes académi-
cas (8,8%) e empresas farmacéuticas (8,9%) e de biotecnologia (7,7%). Os acor-
dos de P&D desenvolvimento de formulagio (18,9%) e P&D estdgio avangado
(16,0%), assim como os demais, tiveram como principais institui¢oes envolvidas
as empresas de biotecnologia e empresas farmacéuticas.

A transversalidade dos acordos de empresas farmacéuticas e de biotecno-
logia com as outras institui¢goes do sistema setorial de inovacio (tabela 3) e
em todas as etapas do desenvolvimento de medicamentos (tabela 8) reflete o
movimento dessas empresas na constitui¢do de redes de inovagio (McKelvey
e Orsenigo, 2001; Alves, 2022c) como resposta aos novos conhecimentos a
partir do advento da biologia molecular.
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Se, de um lado, as empresas farmacéuticas e de biotecnologia interagem com
as demais institui¢oes do sistema setorial e em todas as etapas do desenvolvimen-
to e produgio de firmacos, de outro, observa-se que as outras institui¢des estao
mais concentradas em acordos relacionados 4 P&D geral ou P&D estdgio inicial
(tabela 8). Instituigoes académicas estiveram envolvidas em 7,1% e 8,8%, respectiva-
mente, de acordos de P&D geral e P&D estdgio inicial, enquanto institui¢oes sem
fins lucrativos, em 5,8% e 2,9%, e as agéncias governamentais, em 16,3% e 1,8%.

O envolvimento das empresas, tanto farmacéuticas (5,8%) quanto de bio-
tecnologia (3,7%), em acordos de produgio/comercializagio/fornecimento pode
sugerir um movimento de terceirizacio das atividades de produgio e distribuicio,
conforme documentado na literatura (Radaelli, 2008). As estratégias patrimo-
niais envolvendo as empresas também convergem com a literatura em termos
de esforgos das empresas em acumular capital e buscar novas fontes de pipelines de
P&D com potencial de comercializagio (Alves, 2022¢; Scopel, 2023).

Em relacio aos tipos de acordos realizados entre as instituigoes do Grupo
dos Dez intrabloco, apesar de as atividades de P&D terem continuado a ser
relevantes, P&D geral perdeu importincia, enquanto as categorias P&D desen-
volvimento de formulagio e, sobretudo, produ¢io/comercializacio/fornecimento
aumentaram sua participa¢io no total de acordos (tabela 9).

TABELA 9
Grupo dos Dez: total de acordos no setor farmacéutico, por tipo de acordo e tipo de
instituicoes — acordos intrabloco (1992-2021)

(Em %)
Tipo de P&D P&D P&P P&D Prodlu§a0/~ Licencas Estratégias
R estagio  desenvolvimento  estdgio  comercializacdo/ A Total
instituicdo geral o < . de patentes  patrimoniais

inicial  de formulacdo  avancado  fornecimento

Instlty\ggo 12 53 2,0 21 0,2 0,6 0,2 11,6
académica
Empresa del 11 75 13,8 10,7 5,9 1,6 6.3 46,9
biotecnologia
Empresa 16 106 114 20,1 124 16 7.2 64,8
farmacéutica
Agéncia 16 0,9 04 0,5 0,4 0,1 0,0 39
governamental
Ilnst|tu|gao' sem 20 21 1.0 13 0,2 0,2 0,1 6,9
fins lucrativos
Outros'/vazios 0,6 2,4 9,9 39 3,5 0,6 54 26,2
Total 4,3 16,5 23,5 249 15,4 2,7 12,8 100,0
Namero 1236 4.768 6.802 7.209 4.447 783 3.697 28.942
de acordos

Fonte: Deals/Cortellis Generics Intelligence.
Elaboracdo dos autores.
Nota: ' Contempla as categorias outros (industrial) e outros (ndo industrial).
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Nos acordos extrabloco das instituigoes do Grupo dos Dez, hd certa simi-
laridade com o que foi observado intrabloco (tabela 9). Porém, destaca-se uma
importincia ainda mais elevada de acordos de produgio/comercializagio/forneci-
mento, 21,3% do total, com forte atuagao de empresas farmacéuticas. Os resulta-
dos sugerem que as empresas farmacéuticas do Grupo dos Dez buscaram intera-
gir com as instituigoes dos demais paises relativamente mais nas etapas finais do
desenvolvimento, provavelmente contemplando as fases de estudos clinicos e de
terceirizagdo das atividades de produgao.

TABELA 10
Grupo dos Dez: total de acordos no setor farmacéutico, por tipo de acordo e tipo de
instituicdes — acordos extrabloco (1992-2021)

(Em %)
Tipo de P&D P&D P&I.) P&D Pmd.ugaO/~ Licencas Estratégias
L estagio  desenvolvimento  estdgio  comercializacao/ o Total
instituicdo gera P < . de patentes  patrimoniais

inicial ~ de formulacdo  avancado  fornecimento

Instituicso 03 28 1,0 0,8 0,1 0,2 0,1 53
académica
Empresa de_ 08 39 8.2 5,1 4,9 0,6 4,8 28,3
biotecnologia
Empresia . 10 5.1 5,7 10,8 13,7 0,8 6,3 43,5
farmacéutica
Agéncia 0,9 0,4 0,2 0,2 0,1 0,1 0,0 19
governamental
Instituicao
sem fins 1.4 1,2 04 0,6 0,2 0,1 0,1 3,9
lucrativos
Outros'/vazios 0,5 13 6,6 1,8 2,2 0,2 4,4 17,0
Total 4,9 14,7 221 19,4 21,3 2,0 15,6 100,0
Nmero 1042 3.004 4658 4,086 4.489 421 3.299 21.089
de acordos

Fonte: Deals/Cortellis Generics Intelligence.
Elaboracdo dos autores.
Nota: ' Contempla as categorias outros (industrial) e outros (ndo industrial).

Sendo assim, os dados parecem indicar que quanto mais externalizados
sao os acordos, seja envolvendo paises pertencentes ou distintos ao Grupo
dos Dez, menor a relevincia de P&D estdgio inicial e maior a importincia de
produgao/comercializagio/fornecimento.

Os tipos de acordos nacionais realizados por institui¢des localizadas no
Brasil sio apresentados na tabela 11, na qual se verifica que as estratégias
patrimoniais (34,8%) e P&D estdgio inicial (29,0%) sio proeminentes. Vale
observar que, nesse caso, os dados analisados compreendem um conjunto de
apenas 69 acordos.
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TABELA 11
Brasil: total de acordos no setor farmacéutico, por tipo de acordo e tipo de
instituicdes — acordos nacionais (1992-2021)

(Em %)
Tipo de P&D P&D P&D P&D Proqugaof Licencas Estratégias
T estagio desenvolvimento estagio comercializagdo/ A Total
instituicdo geral o < ; de patentes  patrimoniais

inicial de formulagdo  avancado  fornecimento

|n5“t9'§?0 2,9 23,2 2,9 2,9 1.4 1.4 0,0 34,8
académica
Empresa de‘ 29 116 14 5,8 1,4 1,4 18,8 43,5
biotecnologia
Empres? _ 0,0 2.9 14 43 8,7 1,4 20,3 39,1
farmacéutica
Agéncia 2,9 58 1,4 0,0 43 0,0 0,0 14,5
governamental
Instituicao sem 0,0 14 14 2,9 1,4 1,4 0,0 8,7
fins lucrativos
Outros'/vazios 1,4 0,0 2,9 43 43 0,0 14,5 27,5
Total 5.8 29,0 5.8 10,1 11,6 2,9 34,8 100,0
Ndmero
de acordos 4 20 4 7 8 2 24 69

Fonte: Deals/Cortellis Generics Intelligence.
Elaboracdo dos autores.
Nota: ' Contempla as categorias outros (industrial) e outros (ndo industrial).

Assim como observado nos acordos envolvendo o Grupo dos Dez, os acor-
dos de P&D estdgio inicial foram aqueles em que as institui¢des académicas
(23,2%) e as empresas de biotecnologia (11,6%) estiveram mais envolvidas. Por
sua vez, os acordos de estratégias patrimoniais foram aqueles em que as empresas
farmacéuticas e de biotecnologia mais se envolveram. Nos 24 acordos contem-
plados nesta categoria estd a constitui¢do de joint ventures envolvendo empresas
farmacéuticas nacionais lideres no mercado de genéricos (Quental ez al., 2008;
Anvisa, 2021; 2023) para atuagio no segmento de produtos de origem por rota
biotecnolédgica (produtos bioldgicos). Neste escopo hd quatro acordos relaciona-
dos & constituigao da joint venture Orygen Biotecnologia, envolvendo as empresas
Libbs, Eurofarma, Cristdlia e Biolab, e trés acordos relacionados a constituicio
da joint venture Bionovis, envolvendo as empresas Unido Quimica, Aché, EMS e
Hypera Pharma.

Paranhos, Mercadante e Hasenclever (2020) analisam as mudangas nos es-
forgos inovativos das grandes empresas farmacéuticas nacionais e transnacionais'
atuantes no Brasil pela andlise dos dados da Pesquisa de Inovacao (Pintec) nas

19. Paranhos, Mercadante e Hasenclever (2020) adotam a designacdo grandes empresas farmacéuticas
transnacionais (GEFTS).
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edigoes de 2008, 2011 e 2014. Ao considerar a biotecnologia e nanotecnologia
como tecnologias de fronteira na inddstria farmacéutica e, portanto, uma forma
de verificar se os esfor¢os inovativos das empresas nacionais estavam seguindo a
tendéncia internacional, observou-se que no periodo de 2011 a 2014 houve um
aumento de 71,4% no total de empresas envolvidas na realizacio de atividades
inovativas em biotecnologia.

O conjunto envolvendo instituigdes brasileiras e estrangeiras é composto
por 379 acordos. Em relagao aos tipos, destacam-se os de produgio/comerciali-
zacio/fornecimento (34,3%), P&D desenvolvimento de formula¢io (19,0%) e
estratégias patrimoniais (15,8%). Este tltimo, apesar de perder importincia em
comparagio com os acordos nacionais, continua a ser relevante (tabela 12).

TABELA 12
Brasil: total de acordos no setor farmacéutico, por tipo de acordo e tipo de
instituicdes — acordos internacionais (1992-2021)

(Em %)
Tipo de P&D P&D P&D P&D Produgao{ Licencas Estratégias
T estagio  desenvolvimento estagio comercializagdo/ -2~ Total
instituicdo geral o < . de patentes  patrimoniais

inicial  de formulacdo  avancado fornecimento

|nst|ty|g§0 11 5,0 1,6 1,6 13 0,0 0,0 10,6
académica
Empresa del 0,0 55 8,4 6,1 8.4 0,3 79 36,7
biotecnologia
EmpreSfa _ 0,0 05 1,3 2,9 12,7 0,0 1.8 19,3
farmacéutica
Agencia 08 13 1,1 1,1 2,9 0,0 0,0 7,1
governamental
Instituicao sem 05 11 08 0,3 0,8 0,0 0,0 34
fins lucrativos
Outros'/vazios 0.5 0.5 58 18 8.2 0,0 6,1 23,0
Total 2,9 14,0 19,0 13,7 34,3 0,3 15,8 100,0
Nmero 1 53 72 52 130 1 60 379
de acordos

Fonte: Deals/Cortellis Generics Intelligence.
Elaboracdo dos autores.
Nota: ' Contempla as categorias outros (industrial) e outros (ndo industrial).

Assim como nos casos anteriores, destaca-se o envolvimento de instituicoes aca-
démicas em atividades de P&D estdgio inicial (5,0%). As empresas de biotecnologia
apresentam tipos de acordos mais diversificados que o observado nos acordos apenas
com empresas nacionais, contudo, estratégias patrimoniais (7,9%) continuam a ser
relevantes. A categoria de acordos mais relevante para as empresas farmacéuticas foi
produgio/comercializagio/fornecimento (12,7%), enquanto estratégias patrimoniais
perdeu importincia em comparagio aos acordos nacionais.
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Perin e Paranhos (2019) analisaram as principais caracteristicas da inter-
nacionalizacdo de EFTs e estabeleceram quatro estratégias adotadas: acesso a
mercado, acesso a recursos, acesso a ativos estratégicos e inovagdo estratégica.
As formas para acessar mercado, iniciadas a partir de 2005, inclufam expor-
tacoes, contratos de licenciamento e investimentos diretos externos (IDE).
A estratégia para acessar recursos refere-se principalmente aos IFAs e a pers-
pectiva de tornar-se fornecedor exclusivo no pais. A estratégia para acessar
ativos estratégicos visava adquirir conhecimentos tecnolégicos ou aperfeicoar
as capacidades de producao. Entre as formas de acessar conhecimentos tec-
noldgicos estavam o licenciamento ou a compra para “participagdes em em-
presas de P&D” e o estabelecimento de “centros préprios de P&D em paises
desenvolvidos” (Perin e Paranhos, 2019, p. 7). Para aprimorar as capacidades
produtivas, as empresas realizavam “aquisi¢io e compra de participagao acio-
ndria” (idem, ibidem) para atuar em novos segmentos por meio de acesso a
portfélios de empresas estrangeiras.

Dessa forma, os acordos caracterizados como produgao/comercializagao/
fornecimento (34,3%) e estratégias patrimoniais (15,8%) (tabela 12) podem es-
tar refletindo esforgos para acessar ativos estratégicos.

4.2.3 Tipo de area terapéutica dos acordos no setor farmacéutico

O ultimo aspecto considerado na caracteriza¢ido dos acordos no setor farmacéu-
tico foi o tipo de drea terapéutica. Assim como feito anteriormente, aqui serdo
apresentados os resultados para o Grupo dos Dez, considerando os acordos na-
cionais, os acordos intrabloco e extrabloco. Em seguida, serdo apresentados os
acordos realizados por institui¢des localizadas no Brasil com outras instituicoes
do pais e acordos internacionais.

Nos acordos entre institui¢oes do mesmo pais e pertencentes ao Grupo dos
Dez, as trés dreas terapéuticas que concentraram o maior ndmero de acordos
foram cincer (21,4%), neurologia/psiquiatria (9,7%) e infec¢io (14,4%),
representando 45,5% do total. Nas duas primeiras dreas, destacaram-se os
acordos de empresas de biotecnologia, farmacéuticas e institui¢oes académi-
cas. No caso da drea de infeccdo, além das empresas de biotecnologia e farma-
céuticas, a atuagdo de agéncias governamentais também foi relevante.
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TABELA 13
Grupo dos Dez: total de acordos no setor farmacéutico, por area terapéutica e tipo
de institui¢des — acordos nacionais (1992-2021)

(Em %)
heatempeutica (S0 R e qonenel e lnstvs iy oW
Cancer 7,5 9,0 9,3 4.4 3,7 4,5 21,4
Cardiovascular 0,8 1,4 1,7 0,6 0,3 1,2 3,4
Dermatolégico 04 0,9 1.1 0.3 0,1 0,6 2,0
rEnnedth!ﬂ% 08 12 16 0,5 0,4 0,5 2,9
Gastrointestinal 0,4 0,6 0,9 0,4 0,2 0,3 1,6
Hematoldgico 0,3 0,8 0,7 0,3 0,2 0,3 1,5
Imune 0,9 12 13 0,5 0,5 0,5 2,7
Infeccio 42 57 58 55 21 29 14,4
Inflamatério 03 03 05 0,1 0,1 0,2 0,9
Musculosquelética 0,4 0,7 0,6 0,3 0,3 0,6 1,7
g‘;:[;"a‘:g';/ 3,2 3,0 49 23 18 2,0 9,7
Ocular 0,5 0,7 1,0 0,4 0,2 0,4 18
Respiratorio 0,4 0,6 0,8 0,4 0,2 0,3 1,5
L"g‘;;g:g:é 03 03 06 0,6 0,2 0,2 1,2
Outros?/vazios 49 16,4 14,5 3,5 18 111 31,7
Total 25,5 43,4 46,2 20,3 12,2 26,0 100,0
2‘:?2%05 14.745 25.097 26.725 11.722 7.054 15.056 57.820

Fonte: Deals/Cortellis Generics Intelligence.
Elaboracdo dos autores.
Notas: ' Contempla as categorias outros (industrial) e outros (ndo industrial).
2 Contempla as categorias diversificado, desconhecido, ndo se aplica e outros/diversos.

Ainda observando os acordos realizados pelas instituigoes do Grupo dos
Dez, as principais dreas terapéuticas abrangidas nos acordos intra e extrabloco
sdo as mesmas encontradas nos acordos entre instituigoes do mesmo pais:
cancer, infecgdo e neurologia/psiquiatria (tabelas 14 e 15), também com for-
te envolvimento de empresas de biotecnologia e farmacéuticas. A diferenga
esteve no menor envolvimento das agéncias governamentais e instituigoes
académicas. Nos trés casos, cabe salientar que o volume de acordos sem 4rea
terapéutica identificada nio foi desprezivel, estando entre 30% e 40%.
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TABELA 14
Grupo dos Dez: total de acordos no setor farmacéutico, por area terapéutica e tipo
de institui¢des — acordos intrabloco (1992-2021)

(Em %)
heoteapiutia G enoogn famaciutcs goenanens s ocats s
Cancer 3,2 9,6 12,3 0,7 1,7 3,8 18,8
Cardiovascular 0,3 1.3 2,4 0,1 0,1 1.1 3,5
Dermatolégico 0,1 1,0 1,5 0,1 0,0 0,7 21
rEnnedtZE!ﬂ% 0,4 13 26 0,1 0,2 0,5 3,4
Gastrointestinal 0,2 0,8 1,5 0,1 0,1 0,4 2,0
fngio sl o '8 o0 o .
Hematoldgico 0,1 0,7 11 0,0 0,1 0,4 1,5
Imune 04 13 1,7 0,1 0,2 0,4 2,5
Infeccdo 2,1 57 7,7 1,7 2.3 2,4 12,9
Inflamatério 0,1 0,4 0,8 0,0 0,0 0,2 1,0
Musculosquelética 0,2 0,6 0,8 0,0 0,1 0,5 1,5
gﬁ:ﬁ?'ﬁﬁ'aa/ 13 28 5.6 03 0,8 1,8 7,9
Ocular 0,2 0,7 1,5 0,0 0,1 0,6 2,0
Respiratério 0,2 0,5 1,2 0,1 0,1 0,3 1,6
mgaag:é 0.1 0.2 0,5 0,1 0,0 0.2 0,6
Outros?/vazios 23 19,5 22,2 0,6 1,0 12,5 36,9
Total 11,6 46,9 64,8 3,9 6,9 26,2 100,0
Z‘::fg%os 3.365 13.570 18.763 1.140 1997 759  28.942

Fonte: Deals/Cortellis Generics Intelligence.
Elaboracdo dos autores.
Notas: ' Contempla as categorias outros (industrial) e outros (ndo industrial).
2 Contempla as categorias diversificado, desconhecido, ndo se aplica e outros/diversos.

TABELA 15
Grupo dos Dez: total de acordos no setor farmacéutico, por area terapéutica e tipo
de instituicdes — acordos extrabloco (1992-2021)

(Em %)
heatemptuica G otnogs famaciuica coenanensmhiatior s O
Cancer 1,5 5,0 57 0,3 0,8 2,2 15,4
Cardiovascular 0,1 09 1.7 0,0 0,1 0,7 35
Dermatolégico 0,1 0,7 1,5 0,1 0,0 0,4 2,7

(Continua)
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(Continuacdo)

f— Instituicdo Empresa de Empresa Agéncia Instituicdo sem Outros'/

Area terapéutica P - ; e ; . . Total
académica  biotecnologia  farmacéutica  governamental  fins lucrativos vazios

Endocrino/ 0.2 1,0 20 0,0 0.2 04 3,38
metabdlico
Gastrointestinal 0,1 0,5 14 0,0 0,0 0,3 2,3
Geniturinéria/ 01 0,4 14 0,0 0,0 0,5 2,4
funcdo sexual
Hematoldgico 0,1 0,5 0.8 0,0 0.1 0,2 1.6
Imune 0.2 0,8 1.1 0,0 0,2 0,2 2,5
Infeccdo 1.1 3,5 4,7 0,8 1,4 1,6 13,0
Inflamatério 0,0 0,3 0,5 0,0 0,0 0,1 1,0
Musculosquelética 0,1 0,4 0,4 0,0 0,1 0,3 1,3
Ngurglogm/ 0,7 17 4,7 0,1 0,6 1,1 8,9
psiquiatria
Ocular 0,1 0,4 0.8 0,0 0,1 0,3 1.7
Respiratorio 0,1 0,2 08 0,0 0,0 0,2 1.4
lTo><|cl\dad~e/ 0,0 0,1 03 0,1 0,0 0,1 0,5
intoxicagao
Outros?/vazios 0,9 11,9 16,0 0.4 0.4 83 37,9
Total 5.3 28,3 43,5 1.9 3,9 17,0 100,0
Ndmero
de acordos 1.109 5.972 9.183 411 825 3.589 21.089

Fonte: Deals/Cortellis Generics Intelligence.
Elaboracdo dos autores.
Notas: ' Contempla as categorias outros (industrial) e outros (ndo industrial).
? Contempla as categorias diversificado, desconhecido, ndo se aplica e outros/diversos.

A concentragio de acordos nas dreas terapéuticas cincer e infecgio pode
ser explicada pelo potencial de mercado que essas dreas representam. Em 2015,
oncologia era a drea terapéutica lider em vendas e com maior potencial de cres-
cimento, representando US$ 83,2 bilhoes do mercado farmacéutico mundial
(US$ 776 bilhoes), lideranca que se manteve nos anos subsequentes (Evaluate
Pharma, 2016; 2019; 2021). Os antivirais ocuparam o quarto lugar em vendas,
representando US$ 50,7 bilhoes do mercado em 2015.

O estudo de Fisher, Cottingham e Kalbaugh (2015) analisou o pipeline
de desenvolvimento da industria farmacéutica pelos tipos de estudos clinicos
realizados entre julho de 2006 e junho de 2011. De um total de 4.182 estudos
identificados, 26,2% eram relacionados ao tratamento de diferentes tipos de
canceres e 7%, voltados ao tratamento de doengas virais (HIV, hepatite C e
influenza) (op. ciz.).
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Diferentemente do observado nos acordos do Grupo dos Dez (tabelas 13,
14 e 15), a drea terapéutica responsdvel pelo maior niimero de acordos nacionais
do Brasil foi infecgao (23,2%), principalmente envolvendo instituiges acadé-
micas (15,9%) e empresas de biotecnologia (10,1%) (tabela 16).

TABELA 16
Brasil: total de acordos no setor farmacéutico, por area terapéutica e tipo de
instituicdes — acordos nacionais (1992-2021)

(Em %)
Area terapéutica Instltylggo Empresa dg Emprgsg Agéncia Iqst\tum;ao_sem Outrps / Total
académica  biotecnologia  farmacéutica  governamental fins lucrativos vazios

Cancer 14 1,4 0,0 0,0 0,0 0,0 1.4
Cardiovascular 1.4 29 0,0 0,0 0,0 0,0 2,9
Enddcrino/ 14 0,0 14 00 00 0,0 14
metabdlico

Geniturinaria/ 0,0 0,0 14 0,0 14 0,0 14
funcédo sexual

Imune 0,0 0,0 2,9 1,4 0,0 1.4 2,9
Infeccdo 15,9 10,1 2,9 1,4 43 2,9 23,2
Neurologia/ 43 0,0 0,0 14 0,0 14 43
psiquiatria

Ocular 0,0 0,0 1,4 0,0 0,0 1,4 1.4
Qutros?/vazios 10,1 29,0 29,0 10,1 2,9 20,3 60,9
Total 34,8 43,5 39,1 14,5 8,7 27,5 100,0
Numero de acordos 24 30 27 10 6 19 69

Fonte: Deals/Cortellis Generics Intelligence.
Elaboracdo dos autores.
Notas: ' Contempla as categorias outros (industrial) e outros (ndo industrial).
? Contempla as categorias diversificado, desconhecido, ndo se aplica e outros/diversos.

Nos acordos entre institui¢des brasileiras e estrangeiras, a principal drea
terapéutica também foi infeccio (25,1%), envolvendo majoritariamente ainda
empresas de biotecnologia (7,9%) e institui¢oes académicas (6,9%) (tabela 17).
Diferentemente do observado para os acordos nacionais, cAncer (8,7%) ganhou
alguma importincia nos acordos com os demais paises, sobretudo por conta de
empresas de biotecnologia e farmacéuticas.

Por fim, ressalta-se que o nimero de acordos sem 4rea terapéutica definida ¢
ainda maior entre os acordos que envolvem institui¢des brasileiras, ultrapassando
60% nos acordos nacionais.
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TABELA 17
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Brasil: total de acordos no setor farmacéutico, por area terapéutica e tipo de
instituicdes — acordos internacionais (1992-2021)

(Em %)
Meotempiuica B oendogs ke gnenanensl s oeatior s 0
Cancer 0,3 4,0 2,6 0,5 03 1.1 8,7
Cardiovascular 0,5 0,5 1,1 0,0 0,5 0,8 3,4
Dermatolégico 0,0 11 03 0,0 0,0 1.1 2,4
Enddcrino/metabdlico 0,5 1,8 11 0,5 0,3 11 53
Gastrointestinal 0,0 0,5 0,3 0,0 0,0 0,0 0,8
gi“ggz”:eiru";’if 0,5 13 05 03 0,0 08 34
Hematoldgico 0,5 0,5 0,0 0,3 0,0 0,3 1,6
Imune 0,0 0,8 0,5 0,0 0,0 0,0 1.3
Infeccao 6,9 79 1.1 4,7 1.3 3.2 25,1
Inflamatdrio 0,0 0,0 0,3 0,0 0,0 03 0,5
Musculosquelética 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,5 0,5
Neurologia/psiquiatria 0,5 0,8 0,8 03 0,0 0,5 2,9
Ocular 0,0 0,5 0,0 0,0 0,0 0,5 1.1
Respiratério 0,0 0,8 0,3 0,0 0,0 0,0 11
Outros?/vazios 0,8 16,1 10,6 0,5 1.1 12,9 42,0
Total 10,6 36,7 19,3 71 34 23,0 100,0
Ntmero de acordos 40 139 73 27 13 87 379

Fonte: Deals/Cortellis Generics Intelligence.
Elaboracdo dos autores.
Notas: ' Contempla as categorias outros (industrial) e outros (ndo industrial).

2 Contempla as categorias diversificado, desconhecido, ndo se aplica e outros/diversos.

5 CONSIDERACOES FINAIS

Este estudo teve como objetivo tracar um panorama mundial dos acordos no
setor farmacéutico no periodo de 1992 a 2021, por meio da caracterizagio de
114.306 acordos disponibilizados na base Deals (acordos, em tradugao livre),
da Cortellis Generics Intelligence, quanto ao pais de localizagao das instituicoes
parceiras, tipo de acordo, tipo de instituigdo e drea terapéutica.

Os estudos de Alves (2022a; 2022b; 2022¢) analisaram as redes de inovacio
farmacéutica no Brasil, a partir de um recorte da base Deals para os acordos de ins-
tituigoes brasileiras. Este capitulo parte da contribuigio metodoldgica de Alves para
andlise de um pais — o Brasil — e explora os acordos entre paises, analisando a dinAmica
do sistema de inovagio no setor farmacéutico nacional, bem como o perfil de interna-

cionalizacio desses sistemas por meio dos acordos com institui¢oes de outros paises.
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A categorizacio dos tipos de acordo segundo a légica de etapas do desen-
volvimento de um medicamento, se em estdgios iniciais de P&D ou se em etapas
relacionadas a produgio e comercializagdo, possibilitou tragar o perfil de inser¢ao
do grupo dos dez paises que concentram a maior parcela de acordos e do Brasil
no circuito de inovagio farmacéutica.

Os resultados convergem com a literatura, apresentada na se¢do 2, em pelo
menos dois aspectos. Primeiro, o aumento no total de acordos e de paises envolvi-
dos ao longo dos trés decénios sugere uma expansio e amplificagio das chamadas
redes de inovagio farmacéutica, ilustrando os acordos entre instituicoes do siste-
ma de inovac¢ao do setor farmacéutico assim como modalidades de internaciona-
lizagao desses sistemas para acessar fontes externas de conhecimento. Segundo, a
concentragio desses acordos (94,4% deles) em um conjunto de apenas dez paises
(Estados Unidos, Reino Unido, Canadd, Alemanha, Japao, Suica, China, Franga,
Austrélia e Coreia do Sul), envolvendo majoritariamente empresas farmacéuticas
e de biotecnologia, sugere o dominio de empresas transnacionais, sediadas nos pa-
ises centrais, na China e na Coreia do Sul, nos circuitos de inova¢ao farmacéutica
(Rikap, 2019; 2021).

Os acordos entre instituigoes de um mesmo pais ou entre instituicdes do
Grupo dos Dez representam 76% do total de acordos (50,3% nacionais ¢ 25,3%
intrabloco entre os dez paises). Rikap (2019; 2021) evidencia que empresas trans-
nacionais, enquanto monopdlios intelectuais, tendem a estabelecer circuitos de
inovagdo envolvendo instituigoes de paises centrais, sendo a maioria com insti-
tuicoes dos Estados Unidos. Os resultados deste estudo, tendo maior concentra-
¢ao de acordos entres institui¢des desses dez paises (acordos intrabloco), também
apontam, como esperado, para este sentido.

Os acordos entre instituicoes do Grupo dos Dez e os demais paises repre-
sentam 18,4% do total de acordos no periodo de 1992 a 2021, sendo que 22,1%
e 21,3% destes representam, respectivamente, atividades de P&D desenvolvi-
mento de formulagao e produgio/comercializa¢io/fornecimento. Este resultado
sugere que as institui¢oes desses paises centrais buscam estabelecer acordos com
os demais paises do mundo em desenvolvimento de formulagio (ou desenvol-
vimento galénico), manufatura e comercializagao. Os estigios de P&D iniciais
permanecem concentrados nacionalmente e em circuitos de inovagao restritos a
institui¢des dos paises centrais e sede das grandes EFTs.

Os acordos envolvendo institui¢des brasileiras e estrangeiras também seguem
este perfil, com 34,3% em produgio/comercializacio/fornecimento e 19,0% em
P&D desenvolvimento de formulagio. Em relagao aos acordos entre instituicoes
brasileiras, o maior percentual (34,8%) foi para estratégias patrimoniais, seguidas
de 29,0% para P&D estédgio inicial. A primeira contempla a constitui¢io de duas
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Jjoint ventures para atuar no segmento de medicamentos biossimilares (Orygen e
Bionovis) em 2012 e a segunda envolve principalmente institui¢des académicas
(23,2%). A predominancia de acordos entre institui¢es brasileiras e estrangei-
ras em estdgios de produgio e comercializagio, assim como de desenvolvimento
galénico, possibilita algumas reflexoes.

Primeiro, pode sinalizar a continuidade no segmento de medicamentos
genéricos (Quental ez 4l., 2008) e o inicio, mais recentemente, do desenvolvimento
de medicamentos biossimilares (Vargas ez al., 2016). Segundo, pode indicar a
aposta numa estratégia de catching-up centrada no fortalecimento das capacida-
des produtivas. Pondera-se, entretanto, que em industrias intensivas em ciéncia,
como a industria farmacéutica, os esfor¢os em capacitagio produtiva podem tra-
zer aprendizados para as empresas, mas sdo insuficientes para viabilizar avancos
nas capacidades tecnoldgicas que habilitem essas empresas a se envolverem em
estdgios iniciais de P&D do processo de inovacio. Abordagens complementares,
como investimentos em atividades de P&D, formagao de profissionais e cons-
titui¢do de redes com institui¢oes de pesquisa, sio fundamentais para aumentar
as capacidades visando atuar em outros estdgios do processo de inovagao (Lei,
Lin e Sha, 2016).

Por fim, em terceiro lugar, considerando a proposta de Rikap (2019; 2021),
de que as empresas transnacionais sao monopélios intelectuais que organizam e
controlam os circuitos de inovagio, potenciais acordos com instituigoes brasi-
leiras tenderdo a seguir a légica de transferéncias de conhecimento e tecnologia
prioritdrias a essas empresas.

Este estudo apresenta algumas limitagées. O tratamento dos dados agre-
gados dos dez paises com maior niimero de acordos inviabilizou andlises es-
pecificas ao contexto de cada pais, considerando suas trajetdrias tecnoldgicas
e especificidades. Além disso, a andlise niao considerou estudos de casos de
processos de inovagdo especificos, como a trajetéria de desenvolvimento de
um determinado produto.

Visando melhor aprofundar e caracterizar o sistema de inovagio do setor
farmacéutico em paises especificos, estudos de casos seriam necessdrios para com-
plementar o panorama apresentado.
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