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Introducéo

Na atualidade, existe uma grande controvérsia acerca da melhor forma de se
diagnosticar o desempenho da inovacdo farmacéutica (KESSELHEIM; WANG; AVORN,
2013). Kesselheim, Wang e Avorn (2013) demonstraram que o debate existente sobre tal
desempenho esté diretamente relacionado a propria definicdo de inovacdo farmacéutica e ao
procedimento de medida utilizado em cada investigacdo (KESSELHEIM; WANG; AVORN,
2013). Também nesse sentido, Boldrin e Levine (2013) demonstraram que a utilizacdo do
nimero de patentes concedidas como procedimento de medida provoca uma inflagdo
injustificada dos indices de inovacao.

Além das formas supramencionadas, o nimero de pedidos de patentes depositados
(GARCIA; GONCALVES, 2016; POMIN, 2015; SILVA; LUZ JUNIOR, 2016), a quantidade
de artigos publicados relacionados a determinado assunto (ANTUNES, 2003; SILVA,; LUZ
JUNIOR 2016) e o numero de pesquisadores relacionados a determinada area (ANTUNES,
2003) sdo outros exemplos de medidas usadas no ambito cientifico, para se mensurar a inovacao
farmacéutica. Dessa forma, percebeu-se a diversidade de entendimento sobre o melhor
procedimento de medida a ser utilizado e a importancia dessa discussao metodoldgica para se
elaborar um diagnostico confiavel do desempenho da inovacdo farmacéutica no Brasil.

Assim sendo, apesar de todas as possibilidades mencionadas acima, o presente estudo
tera como foco verificar, especificamente, se 0 nimero de depdsitos de pedidos de patente de
uma dada doenca, constitui-se como medida confiavel e valida para se aferir os niveis de
inovacdo farmacéutica na realidade brasileira. A hipotese inicial, partindo dos critérios de
confiabilidade e validade das medidas elaboradas por Epstein e King (2013) e do conceito de
inovacédo farmacéutica elaborado por Angell (2007), é a de que o0 numero de pedidos de patente
depositados, relacionados a determinada doenca, embora possa ser considerado confiavel — caso
a coleta dos depdsitos, em base oficial do Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI,
2018a), seja guiada por regras precisas, transparentes e replicaveis -, ndo se constitui como um
procedimento de medida valido para se mensurar 0s niveis de inovagao farmacéutica no Brasil.

Desenvolvimento

A fim de realizar os objetivos apresentados, em primeiro lugar, é necessario esclarecer
o carater empirico que guiard esta investigacdo. Segundo Epstein e King (2013, p. 11), “a
palavra empirico denota evidéncia sobre o mundo baseada em observagdes ou experiéncia”.
Dessa maneira, a caracteristica empirica da pesquisa a ser realizada consiste no fato de ela se
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basear em dados da realidade (EPSTEIN; KING, 2013). Neste caso, para alcancar as finalidades
propostas, a estratégia metodoldgica a ser utilizada ser4 composta apenas por elementos
quantitativos (analise numerica dos pedidos de patentes), a partir dos quais sera possivel
desenvolver inferéncias descritivas (EPSTEIN; KING, 2013).

Ademais, tendo em vista que a finalidade dessa investigacdo serd o de avaliar a
confiabilidade e a validade dos numeros de depositos de pedido de patente como medidas de
inovacdo farmacéutica, faz-se necessario demarcar trés conceitos primordiais: “medida”,
“confiabilidade” ¢ “validade”.

Para Epstein e King (2013, p. 101), o ato de medida consiste em “comparar um objeto
de estudo com algum standard (padréo), como aqueles existentes para quantidades, capacidades
e categorias”. Embora considerem a medida insuficiente para se compreender os fenomenos e
as complexidades do mundo real em sua totalidade, os autores entendem que ela exerce um
papel fundamental na pesquisa empirica, visto que, para entender a realidade, sempre sera
necessario algum nivel de abstracdo e, consequentemente, reducdo das particularidades
existentes no mundo (EPSTEIN; KING, 2013).

Desse modo, de acordo com Epstein e King (2013), uma medida deve ser avaliada em
duas dimensoes: a confiabilidade e a validade. Para os autores, confiabilidade “é a extensdo a
qual se pode replicar uma medida, reproduzindo o mesmo valor (indiferente de ser este o valor
correto ou ndo) no mesmo padrdo para 0 mesmo topico a um mesmo tempo (EPSTEIN; KING,
2013, p. 105). Ou seja, em uma pesquisa empirica, para uma medida ser considerada confiavel,
ela precisa produzir o mesmo resultado repetidamente, ndo importando quem esta realizando a
medida (EPSTEIN; KING, 2013).

Ademais, em relacdo a segunda dimensdo, segundo Epstein e King (2013, p. 111),
“validade ¢ a extensdo a qual uma medida confidvel reflete o conceito fundamental sendo
medido”. Assim, enquanto a confiabilidade esta relacionada com a inalterabilidade, a validade
tem relacdo direta com a precisdo das medidas realizadas. Com isso, certificar-se de que uma
medida é confidvel nada diz sobre o quanto ela € vélida.

Para que seja possivel a compreensdo do desenvolvimento que se dara a este estudo, é
necessario também esclarecer o conceito de inovacdo farmacéutica a ser utilizado. Embora a
industria farmacéutica utilize habitualmente o termo inovador para designar apenas uma nova
entidade quimica, um medicamento (invencdo) para ser considerado inovador, de acordo com
o conceito defendido por Angell (2007), deve ser avaliado em duas dimensdes: a) em relacéo a
novidade do composto em si (tipo quimico) e b) em relacdo a probabilidade de que o
medicamento apresente algum beneficio superior aos medicamentos disponiveis no mercado.

Considerando a complexa realidade da inovacdo farmacéutica e seus importantes
reflexos socioeconémicos no contexto nacional, no @mbito da investigacdo a ser realizada,
optou-se pela utilizacdo de uma definigdo mais completa de inovacéo farmacéutica (ANGELL,
2007), que considere o valor terapéutico dos novos medicamentos aprovados, com o objetivo
de avaliar, empiricamente, se 0 nimero de pedidos de patentes depositados pode se configurar
como medida confidvel e valida do desempenho inovador do setor farmacéutico.

Ao se valer dessa ideia, poder-se-ia argumentar que, por demandar de uma andlise
gualitativa, tendo em conta a exigéncia de se avaliar o ganho terapéutico de determinada
invencédo, ndo seria correto atrelar imediatamente essa analise qualitativa ao nimero de pedidos
de patente depositados. Todavia, a finalidade que guiara esta pesquisa consiste em testar a
confiabilidade e a validade de se adotarem os depositos de pedidos de patentes como sendo
necessariamente um avango na pesquisa e no desenvolvimento de processos e produtos
terapéuticos.

Também, é importante ressaltar que tal investigacdo a ser desenvolvida constituird um
diagnostico empirico mais amplo sobre os efeitos do sistema juridico de patentes e o caso das
doencgas negligenciadas, no qual serdo estudadas, detalhadamente, a realidade de todas essas
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enfermidades — definidas de acordo com a lista presente no anexo 1 da resolugdo n° 80/2013,
do INPI (2013). Dessa forma, com o intuito de evitar qualquer viés na realizacao desse estudo,
decidiu-se também que as doencas seriam analisadas de acordo com a ordem disposta na propria
resolucdo (INPI, 2013). Assim, a execugdo do diagnoéstico supracitado obedeceria uma logica
objetiva e ndo algum tipo de preferéncia dos pesquisadores; reduzindo-se, a0 maximo, o nivel
de interferéncia humana nas escolhas realizadas (EPSTEIN; KING, 2013). Portanto, a doenca
de Chagas, por ser a primeira dessa lista (INP1, 2013), foi escolhida como o objeto inicial desta
pesquisa.

Ademais, poder-se-ia contestar que as inferéncias a serem realizadas neste trabalho nao
poderiam se basear apenas na analise dos pedidos de patente relacionados & doenga de Chagas,
ja que ndo se poderia generalizar a experiéncia observada na realidade de uma Unica
enfermidade a realidade de todas as doencas negligenciadas e, menos ainda, & inovacao
farmacéutica na realidade brasileira. Entretanto entende-se que, ao se demonstrar,
fundamentadamente, em uma Unica ocasido, a invalidade de um procedimento de medida, estar-
se-a demonstrando sua invalidade de modo geral.

Com o objetivo de realizar um levantamento do nimero de depdsitos de pedidos de
patente, a coleta de dados seguira as seguintes instrucdes: inicialmente, acessar-se-a a pagina
oficial do INPI (2018b) na internet, clicando-se, ao lado esquerdo da péagina, na secdo
“servigos”, a op¢ao “patente”, e posteriormente, na subsegdo “patente”, a opgao “busca”. Na
pagina seguinte, o usuario pode optar por realizar o login ou pesquisar anonimamente,
apertando apenas o botdo “continuar”. Na nova pagina, clicar-se-a na op¢ao “patente”.

Em seguida, na secdo destinada a pesquisa avangada, especificamente no ambito da
subsecdo “palavra-chave”, preencher-se-a unicamente o campo “57” (“resumo’) com o termo
“Chagas”. E importante ressaltar que esta estratégia sera utilizada com o intuito de se alcancar
0 maior numero de variagdes possiveis - por exemplo, “mal de Chagas” e “doenga de Chagas”.

Feita esta primeira parte, posteriormente, na pagina individual de cada processo, extrair-
se-a as seguintes informacdes: nimero do pedido, data do depdsito, data da publicacdo, data da
concessdo (quando houver), nome do depositante (incluindo a sigla de origem) e status do
processo. Logo apds, sistematizar-se-a as informacgdes coletadas em uma tabela, para que seja
possivel uma analise mais clara e detalhada dos dados obtidos.

Resultados esperados

Espera-se, a partir do estudo que se desenvolvera, testar a hip6tese formulada
inicialmente. Em outras palavras, com base nos critérios de confiabilidade e validade das
medidas elaboradas por Epstein e King (2013) e no conceito de inovacdo farmacéutica
elaborado por Angell (2007) verificar-se-a se, de fato, o nimero de pedidos de patente
depositados, relacionados a doenca de Chagas, apesar de poder ser considerado confidvel, ndo
se constitui como um procedimento de medida valido para se mensurar 0s niveis de inovagédo
farmacéutica no Brasil.

Este trabalho possui financiamento da Fundagdo de Amparo a Pesquisa de Minas Gerais
(FAPEMIG) e do Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico (CNPQ) e
da Coordenacéo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior (CAPES).
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