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Resumo

Objetivo do estudo: Este artigo teve por objetivo analisar o desenvolvimento tecnol6gico da
biotecnologia para a satde no Brasil no periodo de 2007 a 2016.

Metodologia: A metodologia da pesquisa pautou-se em uma abordagem quantitativa com a aplicagéo
de métodos estatisticos alinhados a andlise de patentes. A coleta dos dados foi realizada na péagina
institucional do Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI). As patentes da biotecnologia para
a saude foram classificadas de acordo as defini¢bes apresentadas pela Politica de Desenvolvimento da
Biotecnologia (PDB).

Originalidade/Relevancia: Este estudo traz novas contribuigdes a literatura sobre o desenvolvimento
tecnoldgico da biotecnologia ao tratar do nivel setorial.

Principais resultados: Os resultados obtidos apresentaram um total de 503 patentes concedidas, com
aplicacbes que envolvem, na sua maioria, a saide humana (70%). E notério o desenvolvimento de
medicamentos para o tratamento de doengas metabolicas ou endocrinolégicas, enquanto as vacinas tém
maiores aplicacOes na prevencao de doencas veterinarias. Ademais, a titularidade das patentes pertence,
na sua maioria, as grandes empresas de paises desenvolvidos.

Contribuigdes tedricas/metodolégicas: O estudo aprofundou a compreensdo do desenvolvimento
tecnoldgico da biotecnologia no Brasil por meio indicadores patentarios e permitiu entender essa
dindmica em relagdo ao contexto setorial envolvendo a salde.

Contribuigdes socais/gerenciais: As estatisticas de patentes da biotecnologia para a saude podem
auxiliar os formuladores de politicas nas préaticas voltadas ao fomento das atividades de pesquisa,
desenvolvimento e inovacdo com aplicagdes na saude.

Palavras-chave: Biotecnologia. Inovacdo. Propriedade intelectual.
Abstract

Objective of the study: This study aims to analyze the technological development of health
biotechnology in Brazil in the period from 2007 to 2016.
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Methodology: The research methodology was based on a quantitative approach with the application of
statistical methods aligned with patent analysis. Data collection was carried out on the institutional page
of the National Institute of Industrial Property (INPI). The health biotechnology patents were classified
according to the definitions presented by the Biotechnology Development Policy (PDB).
Originality/Relevance: This study brings new contributions to the literature on the technological
development of biotechnology when dealing with the sectoral level.

Main results: The results obtained showed a total of 503 patents granted, with applications that mostly
involve human health (70%). The development of drugs for the treatment of metabolic or
endocrinological diseases is notorious, while vaccines have greater applications in the prevention of
veterinary diseases. Also, patent ownership belongs mostly to large companies in developed countries.
Theoretical/methodological contributions: The study deepened the understanding of the
technological development of biotechnology in Brazil using patent indicators and allowed us to
understand this dynamic in the sectorial context involving health.

Social/managerial contributions: The statistics of patents in health biotechnology can assist
policymakers in practices aimed at promoting research, development, and innovation activities with
applications in health.

Keywords: Biotechnology. Innovation. Intellectual property.

Resumen

Objetivo del estudio: este estudio tiene como objetivo analizar el desarrollo tecnolégico de la
biotecnologia de la salud en Brasil en el periodo de 2007 a 2016.

Metodologia: la metodologia de investigacion se basd en un enfoque cuantitativo con la aplicacion de
métodos estadisticos alineados con el analisis de patentes. La recoleccion de datos se realiz6 en la pagina
institucional del Instituto Nacional de Propiedad Industrial (INPI). Las patentes de biotecnologia en
salud se clasificaron de acuerdo con las definiciones presentadas por la Politica de Desarrollo de
Biotecnologia (PDB).

Originalidad/Relevancia: este estudio aporta nuevas contribuciones a la literatura sobre el desarrollo
tecnoldgico de la biotecnologia cuando se trata del nivel sectorial.

Resultados principales: los resultados obtenidos arrojaron un total de 503 patentes otorgadas, con
solicitudes que en su mayoria involucran la salud humana (70%). Es notorio el desarrollo de farmacos
para el tratamiento de enfermedades metabdlicas o endocrinoldgicas, mientras que las vacunas tienen
mayores aplicaciones en la prevencion de enfermedades veterinarias. Ademas, la propiedad de las
patentes pertenece principalmente a grandes empresas de paises desarrollados.

Contribuciones tedricas-metodoldgicas: el estudio profundizé la comprension del desarrollo
tecnoldgico de la biotecnologia en Brasil utilizando indicadores de patentes y permitié comprender esta
dinamica en el contexto sectorial que involucra la salud.

Contribuciones sociales/de gestion: las estadisticas de patentes en biotecnologia sanitaria pueden
ayudar a los responsables politicos en las practicas destinadas a promover actividades de investigacion,
desarrollo e innovacién con aplicaciones en salud.

Palabras-clave: Biotecnologia. Innovacion. Propiedad intelectual.

1 Introducéo

A biotecnologia tem papel estratégico para o desenvolvimento brasileiro, promovendo
avancos em diferentes setores produtivos, especialmente na satde, a qual tem apresentado o
maior impacto (Floréncio et al., 2020a). A importancia da biotecnologia pode ser observada na
infinidade de aplicagbes para promover saude e bem-estar a populacdo. O sucesso da

biotecnologia em atrair capital de risco e criacdo de empresas foi motivado, em grande parte,
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porque 0s novos conhecimentos desenvolvidos nos laboratérios tiveram éxito em encontrar
aplicagdes comerciais quase que imediatas no mercado (Kolympiris, Kalaitzandonakes &
Miller, 2014). Aliado a isso, boa parte do que é desenvolvido em pesquisa aplicada resulta em
produtos e/ou processos patenteados.

A propriedade intelectual tem papel relevante para o desenvolvimento da biotecnologia.
Em economias emergentes, as patentes funcionam como um instrumento de atragdo de
investimentos, de estimulo ao desenvolvimento tecnoldgico e de introducdo de inovagfes no
pais (Aguiar, Bastos Filho & Kiyuna, 1994). A patente € um titulo temporéario concedido pelo
Estado a fim conferir direito exclusivo sobre uma invengdo. A legislagio brasileira determina
que uma patente precisa atender aos requisitos de novidade, atividade inventiva, aplicacdo
industrial e suficiéncia descritiva (Brasil, 1996; INPI, 2015). Além disso, as patentes sdo uma
fonte de informacdo valiosa que podem ser usadas para o planejamento das atividades de
Pesquisa, Desenvolvimento e Inovagédo (P,D&I), gerenciamento da propriedade intelectual e
para estudar as mudancas e o desenvolvimento tecnoldgico em nivel setorial (Tseng et al.,
2011).

Os estudos dedicados a estudar as mudancas tecnoldgicas e inovacdo no setor de
biotecnologia no Brasil comumente usam dados de patentes (Dias et al., 2012; Costa et al.,
2012; Mendes, Borher & Lage, 2013; Costa, Floréncio & Oliveira Jr., 2018; Floréncio et al.
2020a). Esses estudos abordam uma compreensdo ampla e generalista da biotecnologia, sem
apresentar uma discussdo a nivel setorial. Portanto, pretendemos contribuir com a literatura
sobre o tema, abordando o desenvolvimento tecnoldgico da biotecnologia no Brasil com foco
no setor de satde. Com isso, definiu-se a questdo de pesquisa: como ocorre 0 desenvolvimento
tecnoldgico da biotecnologia para a satde no Brasil?

Diante desse contexto, este trabalho teve por objetivo analisar o desenvolvimento
tecnoldgico da biotecnologia para a satde no Brasil no periodo de 2007 a 2016. O artigo esta
organizado em cinco sec¢des. A primeira secdo aborda a contextualizagcdo e relevancia da
presente pesquisa. A segunda parte explora a fundamentagéo tedrica que apresenta o conceito
e as caracteristicas da biotecnologia, bem como sua aplicacdo no mercado de saude. Em
seguida, tem-se a metodologia que compreende todos os procedimentos utilizados para
realizacdo do estudo. Na quarta secdo, apresenta-se e discute-se 0 desenvolvimento da
biotecnologia para a saude no Brasil com base nos dados de patentes. Por fim, a tltima secéo
trata das consideracdes finais do estudo com reflexdes relativas a biotecnologia para a satde e

novas direcOes de estudos.
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2 Biotecnologia

A Biotecnologia foi definida, pela primeira vez, em 1919 por Karl Ereky, engenheiro
agricola hungaro, como a ciéncia dos métodos que permite uso de organismos vivos em uma
determinada matéria-prima para a obtencdo de novos produtos (Fari & Kralovanszky, 2006
apud Almeida, Amaral & Lobdo, 2011). A partir desse periodo, surgiram diversas definicdes
para o termo biotecnologia, que variam em fungéo de cada autor, situacéo, tempo e lugar em
que esteja sendo estudado.

A Convencdo das Nacbes Unidas sobre Diversidade Biologica, que conta com 193
paises signatarios, entre eles o Brasil, estabelece, em seu Art. 2, que 0S Processos
biotecnoldgicos englobam “qualquer aplicagdo tecnoldgica que utilize sistemas bioldgicos,
organismos Vivos, ou seus derivados, para fabricar ou modificar produtos ou processos para
utilizagdo especifica” (CBD, 1992, ndo paginado). Essa definicdo foi posteriormente
incorporada a politica brasileira de desenvolvimento da biotecnologia (Brasil, 2007).

Segundo a Organizacao para a Cooperacéo e Desenvolvimento Econdmico (OCDE), a
biotecnologia se refere a “aplicagdo da ciéncia e tecnologia aos organismos vivos, bem como
suas partes, produtos e modelos, para alterar materiais vivos ou ndo vivos para a producao de
conhecimento, bens e servigos” (OECD, 2005, p. 9). Knockaert et al. (2015) citam que a
biotecnologia diz respeito a utilizacdo de organismos, sistemas ou processos bioldgicos no meio
industrial, com impacto direto em diversos setores da economia, tais como salde, agricultura,
processamento de alimentos e bebidas, recursos naturais, meio ambiente e processamento
industrial.

Para Foley (2016), a biotecnologia pode ser compreendida como um conjunto de
disciplinas, como engenharia quimica, biologia e fisica, inter-relacionadas na construgdo de
novos conhecimentos. Entre as novas areas da biotecnologia, o autor destaca a bioinformatica,
gue reline aspectos da biologia e ciéncias da computacdo, e a nanociéncia, que combina partes
da fisica e da quimica. Essa caracteristica interdisciplinar da biotecnologia tem possibilitado
que pesquisadores trabalnem com diferentes abordagens e cruzem as fronteiras entre as
disciplinas de forma a desenhar novas aplicagbes comerciais e contribuir com o
desenvolvimento da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo (C, T&lI).

De maneira geral, as definicOes apresentadas sdo generalistas e ndo fazem distingdo
entre as técnicas tradicionais (como a fermentacdo de microrganismos) e as técnicas modernas
da biotecnologia (como a tecnologia do DNA recombinante). Além disso, Miller e Young

(1987) apud Miller (2007) alertam sobre as dificuldades em definir o termo biotecnologia, uma
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vez que este é ambiguo e pode gerar muitas interpretacdes equivocadas. Eles sugerem evitar

usar a palavra “biotecnologia” e adotar expressdes mais especificas e descritivas,

principalmente quando se tratar das questfes de regulamento na area.

Visando superar esse vies, a OECD (2005) desenvolveu uma definicdo baseada em uma

lista de técnicas e areas de estudos que compreende os diferentes tipos de biotecnologias

modernas, conforme Quadro 1.

Quadro 1 — Lista de técnicas da biotecnologia moderna

DNA/RNA

Genbmica, farmacogendmica, sondas génicas, engenharia genética,
sequenciamento, sintese e amplificacdo de DNA/RNA, perfil de expressao
génica e uso de tecnologia antissenso.

Proteinas e outras moléculas

Sequenciamento, sintese e engenharia de proteinas e peptideos (incluindo
horménios de alto peso molecular), métodos de enderecamento de drogas
de alto peso molecular, protedmica, isolamento e purificacdo de proteinas,
sinalizacdo e identificacdo de receptores celulares.

Engenharia e cultura de células
e tecidos

Cultura de células e tecidos, engenharia de tecidos (inclui engenharia
biomédica), fusdo celular, vacinas e estimulantes do sistema imune,
manipulacdo de embrides.

Técnicas de processamento
biotecnoldgico

Fermentacdo com biorreatores, bioprocessamento, biolixiviacdo,
biorremediacdo, biofiltracdo e fitorremediaco.

Vetores génicos e de RNA

Terapia génica e vetores virais.

Bioinformatica

Construcdo de bases de dados gendmicos e de sequéncias proteicas,
modelagem de sistemas bioldgicos complexos, incluindo biologia de
sistemas.

Nanobiotecnologia

Aplicacdo de ferramentas e processos de nano e microfabricagdo para
construcdo de dispositivos para o estudo de sistemas bioldgicos e
aplicacdes na liberacdo de drogas, diagndstico etc.

Fonte: OECD, 2005.

Assim, em 2008, a Organizacdo da Industria de Biotecnologia Americana (BIO)

delimitou os processos biotecnolégicos como “a utilizagdo de processos celulares e

biomoleculares na solu¢do de problemas e na geragdo de produtos” (BIO, 2008, p. 1),

sinalizando uma ruptura com 0s conceitos generalistas extensamente encontrados na literatura.

A biotecnologia moderna caracteriza-se pela manipulacdo de espécies vegetais e

animais para a obtencao de novas variedades ndo encontradas na natureza por meio de técnicas

ndo naturais de selegdo, transformacdo genética e otimizacdo fisiologica. As modificagdes

podem ser advindas de técnicas de engenharia genética ou meramente funcionais, em que é

possivel aproveitar e viabilizar propriedades especiais de células e tecidos (Valle, 2005).

Ademais, Cribb (2004, p.

biotecnologia moderna como:
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uso da biotecnologia moderna, entendida como conjunto de técnicas, incluindo a transgenia,
0S processos enzimaticos, os métodos de exploragdo de microrganismos, a micropropagagao,
os processos profilaticos, a cartografia genética, a clonagem, os métodos de diagnostico, 0s
métodos de fecundacéo in vitro e a transferéncia de embrido.

Em adicdo, Costa (2012) destaca que a biotecnologia apresenta os estagios tradicional e
intermediéario de nivel tecnoldgico. O nivel tradicional envolve a fermentacdo de
microrganismos, a producdo de biogas, as proteinas microbianas, as fermentacdes mistas ou
naturais e os produtos de baixo valor agregado, enquanto que o nivel intermediario compreende
as tecnologias um pouco mais complexas, a exemplo das técnicas de fermentacédo enzimaticas,
culturas de tecidos, dentre outras.

Considerando-se o grande potencial da biotecnologia para melhoria dos indicadores de
C,T&I do Brasil, estudos de patentes tém emergido a fim de avaliar o esforco inventivo e
compreender as mudancas tecnoldgicas ocorridas no setor. No Brasil, as patentes de
biotecnologia apresentam diferentes aplicacdes para melhoria da qualidade de vida, sendo o
setor de saude o mais predominante (Floréncio et al., 2020a). Segundo Amaral et al. (2020), a
genética humana, a inteligéncia artificial, a robotica e a impressdo 3D sdo tecnologias
promissoras com solucdes inovadoras na Biotecnologia, podem gerar uma nova trajetoria
tecnoldgica e exigir o reposicionamento de empresas e profissionais do setor.

Nessa linha, o governo brasileiro estabeleceu quatro areas setoriais (salde humana,
agropecuaria, industrial e ambiental) para o desenvolvimento da bioindUstria nacional. Esse
artigo foca o setor de satide que compreende tanto a satde humana quanto animal, segundo as

definicdes apresentadas na PDB (Brasil, 2007).

2.1 Biotecnologia para a saude

A PDB estabelece quatro areas prioritarias (vacinas, hemoderivados, biomateriais, Kits
diagnosticos) para o segmento de salde humana. Entre as tecnologias alvo deste eixo de
atuacdo, destacam-se: (1) hormonio de crescimento humano e bovino (somatotrofina); (2)
insulina humana; (3) somatostatina; (4) FSH — hormonio foliculo estimulante humano e bovino;
(5) toxina botulinica; (6) novas biomoléculas e farmacos, por rota biotecnolégica, para doencas
virais e negligenciadas; (7) novos insumos e medicamentos, obtidos por rota biotecnoldgica,
voltados a focos terapéuticos; (8) antibidticos, antifungicos e antitumorais por rota
biotecnologica; (9) entre outros (Brasil, 2007).

E importante mencionar que as areas priorizadas no campo da satde humana podem

colaborar com as areas de fronteiras da biotecnologia, como genémica, pds-gendmica,
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protedmica, nanobiotecnologia, células-tronco e neurociéncia, com vista & obtencdo de
produtos industriais de alto valor agregado e com potencial para criagdo de novos mercados
nacionais e internacionais (Brasil, 2007).

A érea setorial de saide humana é estratégica para o desenvolvimento nacional, pois a
importacdo de produtos de base biotecnoldgica e farmacéutica é elevada e dispendiosa. De
acordo com Vargas et al. (2012), as importacGes desses produtos tém provocado um déficit na
balanga comercial, superando US$ 1,7 bilhdo em 2005 para US$ 3,7 bilhdes em 2011. Para
Santos (2019), o sistema de patentes é um instrumento que incentiva as industrias farmacéuticas
a investirem em P,D&I. Isto pode contribuir com o alcance dos objetivos industriais do Brasil.

Rezaie et al. (2008) destacaram que as Pequenas e Médias Empresas (PME) brasileiras
do setor de biotecnologia em salude tém atuado fortemente sobre as necessidades locais de saude
e doencas mais amplamente negligenciadas. Além disso, um punhado das PME analisadas pelos
autores esta comercializando e/ou desenvolvendo terapias inovadoras. A Aché Laborat6rios
Farmacéuticos S.A e a Pele Nova Biotecnologia S/A, ambas com sede em S&o Paulo, por
exemplo, comercializam produtos fitoterapicos utilizados para inflamacéo e lesGes cutaneas,
respectivamente, e varias outras empresas estdo desenvolvendo produtos originados da
biodiversidade brasileira.

Reis et al. (2009) abordaram as principais técnicas e aplicacdes da biotecnologia para a
salde humana, enfatizando quatro grupos de produtos de salde que usam técnicas
biotecnoldgicas em sua producdo. O primeiro grupo € composto por substancias terapéuticas
de base biotecnoldgica, em especial as proteinas recombinantes, anticorpos monoclonais, genes
e células-tronco para uso terapéutico. O segundo concentra os biofarmacos fabricados por rota
biotecnoldgica. O terceiro sdo os reagentes e Kits utilizados em diagnosticos de analises clinicas.
Outro grupo é composto por vacinas preventivas e terapéuticas.

Aliado a isso, Florencio et al. (2017) apontaram que a hanobiotecnologia é um segmento
promissor para a salde humana, propondo avancos nas areas de biofarmacos, preparacoes
medicinais, cosméticos, microbiologia e engenharia de biomateriais. Ja 0 campo da saude
animal envolve vacinas, fa&rmacos, kits diagnosticos e probidticos com base em informac6es
genbmicas, entre outras tecnologias (Brasil, 2007).

Floréncio et al. (2020a) demonstraram que a rede de colaboracdo da biotecnologia para
a saude é pouco densa com uma fraca parceria entre os diferentes tipos de titulares de patentes
(por exemplo, empresa, universidade e instituicdo publica), mas esse cenério podera mudar nos

proximos anos com a expansdo das politicas de fortalecimento da relacdo universidade-
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empresa. Almeida e Costa (2019) identificaram que empresas de base tecnoldgicas do setor de
biotecnologia desenvolvem capacidades relacionais nas aliangas estratégicas para inovacao.
Essas redes interorganizacionais podem gerar o desenvolvimento de novos produtos e
diferenciais competitivos em um mercado cada vez mais dinamico.

Menezes (2020) identificou que a convergéncia tecnoldgica existente entre
biotecnologia e nanotecnologia é voltada originalmente para projetos de produtos
biotecnologicos principalmente para o setor de satde. A pesquisa e inovacdo em biotecnologia
promove avangos pioneiros na pratica de medicina, fornecendo diversos tratamentos
emergentes (incluindo, terapia génica, células-tronco, nanomedicina) que afetam,

significativamente, a salde da populacdo (Mozafari, Tariverdian, & Beynaghi, 2020).

3 Metodologia

Para atingir o objetivo deste estudo, foi realizada uma analise documental das patentes
concedidas na éarea de biotecnologia para a satde pelo INPI no periodo de 2007 a 2016. O
recorte temporal dos dados leva em consideracdo um periodo de 10 anos a partir da aprovacdo
em 2007 da Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia (PDB). A pesquisa baseada em
documentos extrai deles toda a andlise, organizando-os e interpretando-os conforme os
objetivos definidos (Pimentel, 2001).

A primeira etapa da pesquisa consistiu na recuperacao das patentes da biotecnologia
para a salde a partir do site institucional do Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI).
Para a coleta dos dados, foram usados os 30 codigos Classificacdo Internacional de Patente
(CIP) da biotecnologia definidos pela OECD (2005), juntamente a CIP de nanobiotecnologia
ou nanomedicina (B82Y5/00). A partir da busca avangada, foram identificadas 976 patentes da
biotecnologia concedidas no periodo de 2007 a 2016. Esses documentos foram classificados na
area de biotecnologia para a satde segundo as definicdes da PDB (Brasil, 2007).

Na segunda etapa, foi realizada a analise das informag6es dos documentos de patentes
em relacdo as variaveis ano de concesséo, backlog, periodo de vigéncia da patente, distribuicdo
geografica, titular, inventor, dominios e aplicacBes tecnoldgicos. Esses dados refletem
indicadores patentarios baseados em técnicas bibliométricas. As bases de dados de patentes
podem ser usadas para analisar a produgéo tecnoldgica envolvendo a biotecnologia (Florencio
et al., 2020), e representam uma valiosa fonte de informacdo, relativa a conhecimentos

tecnoldgicos que ndo estdo disponiveis em outras fontes (Vanderlei, Quoniam, & Kniess, 2020).
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A patentometria € uma area transdisciplinar dedicada a interpretacéo de cenarios obtidos
pela andlise de dados de patentes (Speziali & Nascimento, 2020). Estudos patentométricos
produzem resultados e indicadores para a avaliacdo do desenvolvimento tecnoldgico de
determinada area do conhecimento, instituicdo ou pais (Santos et al., 2019). Na andlise dos
dados, foram utilizados os softwares Ucinet, Netdraw (Borgatti, Everett, & Freeman, 2002) e
MapChart (http://mapchart.net) que permitiram a construgdo de mapas e grafos.

4 Resultados e discussao

Nesta etapa do estudo, analisaram-se as patentes na area de biotecnologia para a saude
depositadas no INPI, efetivamente concedidas no periodo de 2007 a 2016. E importante
destacar que, nessa pesquisa, considerou-se a biotecnologia para a salde como uma &rea
dedicada ao uso de técnicas biotecnolégicas para geracdo de produtos, processos e/ou insumos
destinados a satde humana e/ou animal.

A producéo tecnoldgica em biotecnologia para a saude foi classificada em trés grandes
eixos de atuacdo: saude humana, salde animal e insumos. O segmento de salde humana
concentra a maior parte das patentes identificadas no estudo, com 70%. Isso, talvez, seja reflexo
de politicas governamentais que transformaram a salde humana em um setor estratégico para
o desenvolvimento da bioindustria brasileira (Brasil, 2007).

Nessa linha, varias pequenas e médias empresas privadas, instituicGes de pesquisas e
universidades vém reunindo esforcos para desenvolver e/ou fornecer produtos de salde para o
consumo humano (Rezaie et al., 2008). Outro fato observado € um namero significativo de
patentes (9%) com aplicacdo tanto na salde humana quanto na saude animal e um pequeno
namero de tecnologias (3%) destinado a insumos biotecnolégicos, que compreendem meios de
culturas, kits para extracdo de DNA, sistemas de liberagdo de substancias etc.

Com vista a obter um panorama mais detalhado das aplicacdes das patentes em
biotecnologia para a saude, foram classificadas as tecnologias patenteadas de acordo com o seu
uso (medicamento, vacina ou kit/método diagndstico) e quanto a area de doenca que visam
solucionar (Figura 1). Destaca-se que 0s nés vermelhos tratam do tipo de doenca, enquanto 0s
nos amarelos dizem respeito ao tipo de tecnologia (medicamento, kit/método diagndstico e
vacina). Além disso, as setas mais intensas indicam uma alta relacéo entre 0s nos.

Verifica-se um namero significativo de patentes voltadas para as doencas veterinarias
(23%), seguido por doencas infecciosas (22%) e metabdlicas ou endocrinologicas (6%). No

campo das doencas veterinarias, observam-se diferentes aplica¢des, com predominéncia para a
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producédo de vacinas (80% do total de documentos voltados para o tema). Ainda foi possivel
constatar que boa parte dessas vacinas visa a prevencdo especifica de infec¢fes em animais do
tipo suino (16%), bovino (8%) e canino (7%).

Figura 1 — Mapa das doengas e aplicagcdes envolvendo patentes da biotecnologia para a
saude no Brasil (2007-2016)
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Fonte: Elaborado pelos autores (2020).

No que diz respeito especificamente as doengas metabdlicas (4%), observou-se o0
patenteamento somente de medicamentos voltados, na sua grande maioria (81%), para o
tratamento da diabetes. Isto reflete tanto uma preocupacédo local quanto global, haja visto que o
numero de casos de diabetes tem crescido de forma alarmante. Estima-se que 422 milhdes de
adultos viviam com diabetes em 2014, contra 108 milhdes em 1980. Aliado a isso, a prevaléncia
dos casos tem aumentado mais em paises de baixa e média renda do que em paises de alta renda
(WHO, 2016).

Ao todo foram identificadas 503 patentes em biotecnologia para a saide concedidas no
Brasil no periodo de 2007 a 2016. As maiores proporc¢des de patentes concedidas referem-se a
biotecnologia e saude, conforme Figura 2. A producéo tecnologica da biotecnologia para a
salide corresponde a um pouco mais da metade das patentes concedidas em biotecnologia pelo
INPI no periodo analisado. Constatou-se, ainda, evolugdo anual no nimero de concessdes de
patentes voltado a saude, com uma queda no ano de 2012. Essa redugdo na concessdo de

patentes, também, ocorreu em outras areas da biotecnologia e, possivelmente, esta associada a
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implementacdo do sistema eletronico de patentes que reduziu a produtividade dos examinadores
(Matias-Pereira, 2011; Florencio et al., 2020).

O crescente numero de patentes em biotecnologia para a saude pode ser associado a
expansdo dos programas de poOs-graduacdo na area, os quais tém vinculado a defesa de
dissertacdo e teses a pedidos de depositos de patentes (Costa, Florencio & Oliveira Junior,
2018). Aliado a isso, o Brasil apresenta um grande mercado na area de salude, com demanda
ascendente por produtos de base biotecnoldgica, tais como os medicamentos e insumos
farmoquimicos, que geraram um déficit na balanca comercial de quase US$ 5 bilhées em 2011
(Freire, Golgher & Callil, 2014).

Figura 2 — Relacdo da evolugédo temporal da producéo tecnoldgica da biotecnologia
para a saude e ndo satde no Brasil (2007-2016)
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Fonte: Elaborado pelos autores (2020).

Frisa-se que o numero de patentes concedidas poderia ser, ainda, maior, se ndo fosse
pelo imenso atraso na analise dos pedidos. No caso da biotecnologia para a satde, a média do
periodo de andlise de patentes (13,2 anos) revelou-se superior & média geral da biotecnologia
(10,6 anos). Isso se deve, em grande parte, as patentes farmacéuticas que passam pela analise
conjunta da ANVISA e do INPI. Contudo, medidas foram tomadas como a Portaria Conjunta
n.° 1, de 12 de abril de 2017 assinada pelos 6rgaos para acelerar o processo de exame.

A patente com o0 mais longo periodo de processamento (nimero do pedido: P19607171-
0) trata-se de uma composicdo farmacéutica com o uso de um anticorpo monoclonal no
diagnostico e tratamento da psoriase. A patente foi depositada pelo Centro de Imunologia
Molecular de Cuba em 1996 e somente recebeu a concessdo em 2016. E importante lembrar

gue o pedido dessa patente sofreu diversas exigéncias baseadas nos Art. 24, 25, 229-A, 36 da
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LPI pelo INPI e no Art. 31 da mencionada lei pela ANVISA, o que prolongou o periodo de
andlise da patente. Isto revela as fragilidades na redacdo dos pedidos patentes que necessitam
estar mais alinhadas as exigéncias legais.

A Figura 3 apresenta a distribuicdo do periodo para a concessdao de patentes em
biotecnologia para a saide no Brasil. A maioria das patentes (85,2%) foi concedida entre 11 e
18 anos, enquanto uma minoria (1,3%) foi concedida entre 3 a 7 anos, 0 que corresponde a um
periodo superior ao observado nos grandes escritorios de patentes do mundo (Mejer; Van
Pottelsbergue De La Potterie, 2011).

Figura 3 — Distribuicdo do tempo para concessao de patentes da biotecnologia para a satde
no Brasil (2007-2016)
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Fonte: Elaborado pelos autores (2020).

A andlise dos status das patentes em biotecnologia para a saide no Brasil mostrou que
a maioria (85,8%) esta vigente. Quanto as demais patentes, foi observado que: a) 10,2% foram
extintas pela falta de pagamento da retribuigéo anual; b) 3,8% das patentes extinguiram-se pela
expiracdo do prazo de vigéncia ou pela rendncia do titular; e c) uma patente foi extinta por ndo
ter sido atendido qualquer dos requisitos legais (Art. 50 inciso | da LPI).

As patentes podem ser analisadas de acordo com a sua distribuigdo continental e em
relacdo ao pais de origem de desenvolvimento da tecnologia protegida. Esse tipo de analise €

util para observar as regides mais produtivas. A posicao geografica dos paises de origem com
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patentes concedidas em biotecnologia para a salde no Brasil compreende quase todos 0s

continentes, com excecdo da Africa (Figura 4).

Figura 4 — Mapa dos paises de origem com patentes concedidas em biotecnologia para a
salide no Brasil (2007-2016)
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Fonte: Elaborado pelos autores (2020).

A América concentra 0 maior nimero de patentes, com 47%, seguida da Europa
(44,6%), Asia (7,6%) e Oceania (0,8%). Os dois principais continentes retinem, isolados, 91,6%
das patentes concedidas. Ao todo foram contabilizados 28 paises de origem com patentes em
biotecnologia para a satde no Brasil. Um quarto dessa populacdo é composto por sete paises,
que detém a propriedade de 78,6% das patentes que compdem o estudo: Estados Unidos
(34,7%), Alemanha (11,0%), Franca (9,5%), Brasil (8,0%), Suica (7,6%), Holanda (4,4%) e
Canada (3,4%). O maior percentual de concessfes de patentes em biotecnologia para a satde
(92%) sao de titularidade de nédo residentes.

Por sua vez, a Figura 5 retrata a produtividade de cada Estado brasileiro na area de
biotecnologia e saude. Observa-se uma forte concentracdo da produgdo tecnoldgica em
biotecnologia para a satde na regido Sudeste com 85%. O Estado de Sdo Paulo acumula 51%
das patentes concedidas, seguido pelo Rio de Janeiro (21%) e Minas Gerais (13%).

Nesse contexto, destaca-se o relevante papel exercido pelas universidades e institutos
de pesquisa, com o apoio das agéncias de fomento. No Estado de S&o Paulo, as patentes em

biotecnologia para a saude se distribuem entre a titularidade de universidades (60%), empresas
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privadas (25%) e institutos de pesquisa (15%). A Universidade S&o Paulo (USP) detém a
propriedade da maioria patentes concedidas (30%), sendo a maior parte destas (67%)
financiadas pela Fundacdo de Amparo a Pesquisa do Estado de Sao Paulo (FAPESP).

Figura 5 — Distribuicdo das patentes concedidas em biotecnologia para a satde
pelas unidades federativas no Brasil (2007-2016)

- Patente

Nenhuma patente

Fonte: Elaborado pelos autores (2020).

No Rio de Janeiro, a totalidade das patentes é de titulares de universidades e institutos
de pesquisa. A Fundacdo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ), instituicdo com o maior nimero de
patentes na &rea (63%), desenvolveu vacinas e Kits diagndsticos para a prevencdo de infecgdes
e outras doencas. Nesse ponto, é oportuno destacar a atuacdo do Instituto de Tecnologia em
Farmacos (farmanguinhos) que vem desenvolvimento pesquisa e desenvolvimento de farmacos
e medicamentos como foco em mais salde para a populacao brasileira (Farmanguinhos, 2019).
Em Minas Gerais, a Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG) concentra 100% das
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patentes do Estado e tem patenteado um ndmero significativo de biotecnologias relacionada a
satde animal.

De acordo Torres-Freire, Golgher e Callil (2014), essa concentragdo regional da Ciéncia
e Tecnologia no Brasil revelam uma subutilizacdo da capacidade, diversidade e conhecimento
local para o desenvolvimento da saude humana, mas, por outro lado, pode favorecer o
aprendizado via proximidade fisica e institucional, além da criacdo de empresas em centros
regionais especializados.

O cenario nacional no patenteamento em biotecnologia para a satde configura-se por
uma forte presenca do setor publico (78%). Em contrapartida, as empresas privadas
apresentaram um baixo desempenho (18%) em desenvolver invengdes. Essas caracteristicas sdo
diferentes dos sistemas de inovacao de paises desenvolvidos, os quais a indUstria se sobressaem
como um importante indutor de inovacdes.

A maioria das patentes em biotecnologia para a saude tem como titular empresas
privadas (87%), seguida pelas universidades (12%), instituicGes de publicas (5%) e pessoa
fisica (1%). Salienta-se que boa parte das empresas privadas com patentes em biotecnologia
para a saude (98,2%) € estrangeira, principalmente empresas americanas. Essa predominancia
de empresas privadas reflete tendéncias globais, nas quais se observam uma redugdo das
patentes universitarias nas economias mais avancadas (Leydesdorff & Meyer, 2010).

Ao todo foram identificados 319 titulares de patentes em biotecnologia e saide no
periodo de 2007 a 2016, sendo a maioria deles (75,1%) detentora de, somente, uma patente,
enquanto que os demais (24,9%) detém a propriedade de duas ou mais patentes. A Tabela 1
apresenta as 10 principais institui¢fes titulares de patentes em biotecnologia para a saude
identificadas no estudo. Todas apresentaram um percentual de patentes acima de 1,5%. Quanto
aos demais titulares, verificou-se um percentual de 76,9% de participacdo em relacdo a

totalidade das patentes recuperadas.
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Tabela 1 — Principais titulares de patentes da biotecnologia para a saude no Brasil
(2007-2016)

Nome do titular Pais N.° de patentes % total de patentes
Merial Franca 17 3,4
Zoetis Estados Unidos 15 3,0
F. Hoffmann-La Roche Suica 13 2,6
Intervet International B.V Holanda 13 2,6
Sanofi-Aventis Alemanha 11 2,2
Boehringer Ingelheim Alemanha 10 2,0
Bayer Corporation Estados Unidos 10 2,0
Genentech Estados Unidos 10 2,0
Glaxosmithkline Biologicals Bélgica 9 1,8
Novartis Suica 8 1,6

Total 116 23,1

Fonte: Elaborado pelos autores (2020).

No top 10 dos titulares de patentes, encontram-se grandes empresas multinacionais com
sede nos Estados Unidos e em alguns paises da Europa. Embora essas empresas apresentem
atuacdo em mais de um pais, considerou-se como pais de origem a nacionalidade atestada nos
documentos de patentes pelos titulares. A instituicdo Merial, com o maior nimero de patentes
na area (3,4% da producdo total), possui uma forte atuacdo no segmento da medicina
veterinaria, por meio do patenteamento de vacinas para prevencdo de diversas infecces. A
Zoetis, segunda do ranking, segue a mesma linha de atuacdo da Merial. J& a Hoffmann-La
Roche, empresa suica, apresentou um portfdlio de patentes mais diversificado, com produtos
farmacéuticos voltados a saide humana.

Esses resultados sdo semelhantes ao estudo de Stezano (2019) que observou que a
industria mexicana de biotecnologia que é dominado por corporagdes transnacionais com sede
geralmente nos Estados Unidos. Isto parece ser uma tendéncia de paises da América Latina
onde o sistema de patentes tem favorecido as estratégias de grandes empresas do setor.

Nessa linha, verificou-se que ha cerca de 1.516 inventores, com, pelo menos, uma
patente concedida na area. Jean-Christophe Audonnet, pesquisador com o0 maior nimero de
invencOes (11 patentes), € vinculado & empresa Merial, onde desenvolveu vacinas veterinarias
para o combate de diversas infeccBes. Os demais inventores obtiveram entre quatro ou cinco
patentes. Cabe, ainda, ressaltar que os principais inventores mantém parcerias entre si, elemento
gue tem colaborado para aumentar o nimero de patentes.

A analise de coinvencdo mostrou que a maioria das patentes em biotecnologia para a
salde (74,2%) possui entre um e quatro inventores e que 3,4% dos documentos contém acima
de dez inventores. A area de biotecnologia e salde no Brasil apresenta uma média 3,6
inventores por patente, sendo o0 nimero maximo de coinvencdo de 19 inventores por patente e

0 minimo de um Unico inventor por documento. A patente que se destaca pela expressiva
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quantidade de inventores (19 inventores) foi depositada no ano de 1995, pela empresa Vertex
Pharmaceuticals, e trata de um composto e composi¢cdo farmacéutica para o tratamento de
doencas inflamatorias, infeccOes, entre outras enfermidades.

A Figura 6 apresenta 0 mapa de interacao dos codigos da Classificacdo Internacional de
Patentes (CIP) em biotecnologia e satde. Os n6s de forma quadrada e de cor verde representam
a area de necessidades humanas (secdo A), os n6s em vermelho, a area de operacGes de
processamento e transporte (se¢éo B), os n6s em amarelo, a rea de quimica e metalurgia (secao
C) e 0s n6s na cor preta dizem respeito a area de fisica (secdo G). O tamanho dos nos representa
a frequéncia que os cddigos CIP aparecem em documentos de patentes, enquanto as linhas mais
intensas demonstram um maior grau de interacao.

Nota-se, consoante Figura 6, que as areas (secdes) mais frequentes nas patentes foram
as secdes A e C. Dos 1.715 codigos CIP identificados no estudo, 495 estdo relacionados a
subclasse A61K, com 28,9% de frequéncia, seguido por C12N (25,0%) e CO7K (14,9%), com
429 e 256 cddigos, respectivamente.

Figura 6 — Mapa de interacdes dos cddigos CIP da biotecnologia para a satde no Brasil (2007-
2016)

B03C

Fonte: Elaborada pelos autores (2020).

A éarea de biotecnologia para a saude apresenta uma média de 3,62 cddigos CIP por
documento de patente, sendo 13 0 méximo de cddigos por patente e 0 minimo um Unico cédigo
por documento. Em relagéo as classificacbes analisadas, os codigos A61K e C12N estabelecem

um par claro de interacdo, de maneira que evidencia que muita biotecnologia classificada na
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A61K depende das tecnologias da C12N. Percebe-se, ainda, forte interacdo entre as
classificagfes CO7K e A61K. Essas classificagdes, em conjunto, sdo fundamentais para conferir
0 carater biotecnologico da invencéo.

Esses achados sdo complementados pela pesquisa de Florencio et al. (2020b) que
argumentaram que as patentes de biotecnologia para a salde comumente reivindicam 0s
processos relativos ao invento, como métodos em geral e métodos diagndsticos. Mas, ainda, foi
possivel verificar um numero significativo de invengdes com reivindicacdes de composicao

farmacéutica.

5 Consideracdes finais

Esse estudo permitiu tracar o desenvolvimento tecnoldgico da biotecnologia para a
salde no Brasil no periodo de 2007 a 2016. Os resultados demonstraram que as patentes da
biotecnologia para a sade comumente possuem um periodo de concessao que € superior auma
década. Isto chama atencdo para os formuladores de politicas de C,T&I sobre a necessidade de
fortalecer o sistema de propriedade intelectual brasileiro. Por outro lado, percebeu-se a
relevancia da biotecnologia quando se observa a predominancia de concessdes envolvendo
tanto a saude humana quanto animal. Esses dados refletem uma preocupacéo global e nacional
por solugbes tecnoldgicas cada vez mais efetivas para lidar com os problemas de saude da
populacéo.

Observou-se um forte contraste da titularidade entre as patentes de residentes e ndo
residentes. As patentes de ndo residentes sdo, na sua maioria, de propriedade de grandes
empresas de economias desenvolvidos (Por exemplo, Estados Unidos, Alemanha e Franca),
enquanto que as patentes de residentes sdo lideradas pelo setor publico, especialmente as
universidades. Esses achados relevam que o sistema de inovacdo brasileiro envolve a
biotecnologia para a satde dependente do papel do governo, que seja por meio de financiamento
ou por meio das universidades e institutos de pesquisas. Isto parece ser uma realidade comum
para os paises da América Latina (Stezano, 2019) e chama atencéo para o fortalecimento de
politicas de inovacdo que tenham como pauta a transferéncia de tecnologia.

De maneira geral, as estatisticas de patentes da biotecnologia para a saude podem ser
Uteis na tomada de decisdo das préaticas que visam ao fomento da P,D&I com énfase na salde
humana ou animal. Em outras palavras, os resultados gerados podem ser usados como fonte de

informacdo para formuladores de politicas de C,T&I e empresas de biotecnologia que devem
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observar a dindmica de desenvolvimento tecnoldgico do setor ao definir seus projetos de P, D&l
ou politicas de inovagao.

Este estudo possui algumas limitacdes. A base de patentes do INPI ndo possui a
catalogacdo das referéncias citadas no documento de patente, o que inviabilizou a analise de
citagdo. Outro ponto refere-se ao fato de que, embora o trabalho assente-se na definigao
internacional de biotecnologia sugerida pela OECD (2005), é possivel que outras patentes da
area nao tenham sido consideradas. Essas limitacGes langcam dire¢des de novos estudos que
devem considerar 0 uso de outras bases de dados como Derwent Innovations. Index, Orbit,
Google Patents ou PatentScope, bem como recomenda-se o uso de analise de citacdo
envolvendo dados de patentes de biotecnologia.
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