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RESUMO

O presente estudo analisa a relacao entre o direito fundamental a
saude, os custos da inovacao farmacéutica e o potencial da
Inteligéncia Artificial para o fortalecimento a producao e o acesso a
medicamentos. Parte-se da constatacao de que a escassez de
medicamentos e os elevados precos de determinados farmacos
decorrem de fatores estruturais relacionados a dependéncia
tecnoldgica, aos elevados custos de pesquisa e desenvolvimento, as
exigéncias regulatodrias e a limitada capacidade produtiva nacional.
O objetivo consiste em investigar em que medida a utilizacao da
Inteligéncia Artificial no desenvolvimento de medicamentos pode
contribuir para reduzir tais barreiras sem comprometer os incentivos
necessarios a inovacao farmacéutica. Adotou-se o método dedutivo,
com abordagem qualitativa e pesquisa bibliografica de carater
exploratdrio e descritivo, fundamentada em literatura nacional e
internacional. Os resultados demonstram que parte das solucdes
tradicionalmente propostas pela literatura nacional concentra-se na
mitigacao dos efeitos do sistema patentario, sem enfrentar
adequadamente o0s custos estruturais do desenvolvimento
farmacéutico. Em contrapartida, a literatura, em maior parte
estrangeira, evidencia que a Inteligéncia Artificial possui potencial
para reduzir custos, otimizar processos e acelerar a descoberta de
novos farmacos, desde que acompanhada de adequada governanca
de dados e de cooperacao entre instituicdes publicas, centros de
pesquisa e setor produtivo. Conclui-se que a incorporacao dessa
tecnologia representa estratégia promissora para fortalecer a
industria farmacéutica nacional e ampliar as condicdées de
efetivagcao do direito a saude.

Palavras-chave: Inteligéncia Artificial; Medicamentos; Patentes;

IndUstria farmacéutica; Direito a salde.



ABSTRACT

This study analyzes the relationship between the fundamental right
to health, the costs of pharmaceutical innovation, and the potential
of Artificial Intelligence to strengthen the production of and access
to medicines. It proceeds from the premise that medicine shortages
and the high prices of certain drugs stem from structural factors
related to technological dependence, high research and
development costs, regulatory requirements, and limited domestic
production capacity. The objective is to investigate the extent to
which the use of Artificial Intelligence in drug development can
contribute to reducing such barriers without compromising the
incentives necessary for pharmaceutical innovation. A deductive
method was adopted, employing a qualitative approach and
exploratory and descriptive bibliographic research based on national
and international literature. The results demonstrate that some of
the solutions traditionally proposed in the domestic literature focus
on mitigating the effects of the patent system without adequately
addressing the structural costs of pharmaceutical development. In
contrast, the literature—largely from abroad—highlights that
artificial intelligence has the potential to reduce costs, optimize
processes, and accelerate the discovery of new drugs, provided it is
accompanied by appropriate data governance and cooperation
among public institutions, research centers, and the industrial
sector. It is concluded that the incorporation of this technology
represents a promising strategy to strengthen the domestic
pharmaceutical industry and expand the conditions for realizing the
right to health.

Keywords: Artificial Intelligence; Medicines; Patents; Pharmaceutical

industry; Health law.

1. INTRODUCAO



O direito a vida constitui garantia fundamental prevista na
Constituicao Federal e impde ao Estado o dever de assegurar o
acesso a uma vida digna e saudavel a populacado. Por isso, é
necessario construir politicas publicas voltadas para a prevencao e o
tratamento de doencas. Entre essas politicas, o acesso a
medicamentos ocupa posicao de destaque, tanto pela atuacao no
combate a doencas quanto pelo papel profilatico que possa vir a

exercer.

Apesar da robusta estrutura do Sistema Unico de Saude (SUS),
persistem dificuldades relacionadas ao acesso a medicamentos no
Brasil. O desabastecimento peridédico, a elevada dependéncia de
tecnologias produzidas no exterior e o alto custo de medicamentos
protegidos por patentes demonstram que a concretizacao do direito
a Ssaude permanece condicionada a fatores econdmicos,
tecnoldgicos e estruturais. Embora o acesso a medicamentos seja
influenciado por diversos fatores, este estudo dedica especial
atencao aos impactos decorrentes do custo das tecnologias em

saude e da dinamica de protecao patentaria.

Nesse contexto, a literatura nacional identifica diversos entraves ao
desenvolvimento da industria farmacéutica brasileira, como a
dependéncia de insumos importados, os elevados custos de
pesquisa e desenvolvimento, as dificuldades regulatérias e a
limitada capacidade de inovag¢ao tecnoldgica. Apesar desse cenario,
observa-se que parte significativa dos estudos concentra suas
propostas de intervencao estatal na mitigacao dos efeitos
econdmicos da protecao patentaria, especialmente por meio da

regulacao de precos.



Entretanto, verifica-se menor atencao a mecanismos capazes de
reduzir os custos da inovacao e producao farmacéutica, sem que
sejam desprezados os incentivos necessarios ao desenvolvimento de
mercado, com o aumento da concorréncia. Nesse cenario, a
literatura internacional, por sua vez, demonstra a relevancia da
utilizacao de Inteligéncia Artificial em diferentes etapas da pesquisa
e do desenvolvimento farmacéutico, indicando potencial para
reduzir custos, otimizar processos e diminuir o tempo necessario
para a descoberta de novas drogas, sem afastar os mecanismos de

protecao a propriedade intelectual.

E justamente nesse contexto que se insere a presente pesquisa, ao
deslocar parte do debate tradicionalmente concentrado nos efeitos
do regime patentario para a investigacao dos custos inerentes ao

processo de inovacao e desenvolvimento da industria farmacéutica.

Diante desse cenario, o presente estudo tem por objetivo analisar,
por meio de revisao bibliografica da literatura nacional e
internacional, em que medida a utilizacao da Inteligéncia Artificial
No processo de pesquisa e desenvolvimento farmacéutico pode
contribuir para a reducao dos custos da inovacao e,
consequentemente, para o fortalecimento da industria farmacéutica
nacional e para a ampliacdo das condicdes de acesso a

medicamentos.

Para tanto, o trabalho examina inicialmente a relacao entre o direito
a salde e o acesso a medicamentos, analisa os desafios estruturais
da industria farmacéutica brasileira, discute os custos inerentes a
pesquisa e ao desenvolvimento de novos farmacos e, por fim,

investiga as oportunidades e os desafios decorrentes da aplicacao



da Inteligéncia Artificial nesse setor e como o pais pode se beneficiar

dessas estratégias.

2. FUNDAMENTACAO TEORICA OU REVISAO DA LITERATURA

2.1. Brasil, Direito a Saude e o Preco de Medicamentos

Segundo a constitucionalista Natalia Masson (2021), de todos os
direitos que a Constituicao Federal garantiu a pessoa humana, a vida
é o bem juridico mais importante, afinal este & pressuposto |6gico

para fruicao de todos os outros.

Em relagcao ao direito a saude, previsto no artigo 6° da Constituicao
Federal, é necessario avaliar a efetividade dos mecanismos
destinados a implementacao das politicas publicas de saude. Nesse
contexto, uma das formas de verificar sua concretizacao é analisar o
acesso dos wusuarios do Sistema Unico de Saude (SUS) a

Mmedicamentos.

Em relacao a esse cenario, Mendes e Araujo (2025) demonstram que
o0 desabastecimento de medicamentos no SUS & um problema
recorrente. Tal escassez afeta sobremaneira pessoas vulneraveis que

nao podem iniciar ou dar continuidade aos tratamentos médicos.

Segundo os autores acima mencionados (2025):



Os resultados iniciais demonstram que O
desabastecimento de medicamentos no SUS esta
vinculado a uma série de fatores interdependentes,
incluindo falhas logisticas, restricbes orcamentarias,
entraves regulatorios, concentracdo da cadeia de
suprimentos e auséncia de uma politica industrial

nacional robusta no setor farmacéutico.

Considerando que o Estado possui o dever de assegurar os meios
necessarios a garantia do direito a saude, exige-se, no plano pratico,
a implementacao de regulamentacdes, fiscalizacdes e mecanismos
de controle pelos agentes estatais, de modo a concretizar os

objetivos constitucionais (Abreu, 2025).

A propria constituicao define ser uma das competéncias do SUS

cuidar da producao de medicamentos:

Art. 200. Ao sistema unico de saude compete, alem
de outras atribuicdes, nos termos da lei:

| - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e
substancias de interesse para a saude e participar da
produgao de medicamentos, equipamentos,

Imunobiologicos, hemoderivados e outros insumos;

Ha necessidade de politicas publicas positivas, por parte do Estado,
gue envolvem o acesso a tecnologias em saude. Esse fenbmeno é

observado, inclusive, nos paises que, atualmente, sao fornecedores



mundiais de medicamentos, como é o caso da India, que conseguiu
desenvolver sua industria ocasionando em significativa reducao do

preco dos medicamentos (Matos, 2022)

Em relacdo ao acesso a medicamentos, de acordo com a
Sindusfarma (2024), os principais obstaculos sao as deficiéncias dos
programas de assisténcia farmacéutica do SUS e o baixo poder
aquisitivo meédio da populacao brasileira, ou seja, existe um

problema com a oferta que costuma apresentar precos elevados.

Dessa forma, ao se tratar de medicamentos, deve-se considerar que
O baixo poder aquisitivo do Estado e da populacao seja um
iImpedimento a aquisicao deles. Em estudo publicado sobre a
analise de Iincorporacao de tecnologias de saude pelo SUS,
observou-se que, em média, 1/3 dos pedidos de incorporacdo sao
rejeitados, desses, 80,3% tém como uma das principais causas o

elevado custo financeiro para aquisicao (Alves, 2026)

Nesse sentido, deve-se observar que fatores macroecondmicos
ajudam a explicar a persisténcia dessas dificuldades na aquisicao de
farmacos. Ocorre que o volume de investimentos em saude no pais
ainda €& considerado reduzido: 82% do PIB, dos quais 4,4%
correspondem a gastos de entidades privadas e 3,8% a gastos de

entidades publicas (Sindusfarma, 2024).

Ademais, o marcado de farmacos tem como caracteristica uma
tendéncia ao monopdlio, pois cada doenca exige um tipo de
produto especifico, podendo ser muito dificil existir outro composto
para substitui-lo. Consequentemente, poucas e grandes industrias

concentram a producao mundial de farmacos, o que dificulta ainda



Mmais outras empresas que buscam ingressar no mercado (Monte,

2019).

Uma das alternativas para enfrentar esse cenario de dificuldades
consiste no fortalecimento da indUstria farmacéutica nacional, como
observado em outros paises. Entretanto, o setor farmacéutico
brasileiro ainda apresenta déficit na balanca comercial, com
diferenca entre importacdes e exportacdes na ordem de 7 bilhdes de

dolares (Sindusfarma, 2024).

Conforme afirmado pela Sindusfarma (2024), o baixo poder
aquisitivo do SUS e da populacao média brasileira ainda tem como
agravante o fato de que o alto custo dos medicamentos é formado

pela tecnologia de ponta que nao é produzida no Brasil.

O problema da falta de estrutura de uma industria farmacéutica
nacional robusta faz com que a populacao seja impedida de acessar
novos produtos para cura ou prevencao de doencas. Nos dias atuais,
com a incorporacao da tecnologia aos processos farmacoldgicos, as
tecnologias em saude representam potencial melhoria da qualidade

de vida e saude dos pacientes (Alves, 2026).

A preocupacao com os elevados custos das tecnologias em saude,
especialmente de novos farmacos, € um fenémeno global. A maioria
dos paises que possui sistemas publicos de saude busca alternativas
para enfrentar as limitacdes financeiras impostas pela crescente

sobrecarga de demandas na area da saude (Abreu, 2025).

Uma das razdes para o elevado preco esta relacionado ao processo
de descoberta e criacdao de novos farmacos que costumam
encarecer demasiadamente tais produtos, em razao da protecao

conferida a propriedade intelectual, notadamente, com o



estabelecimento de patentes, conforme demonstra Cardoso e

Vasconcelos (2025):

Em relacdo as patetes, essas formam um paradoxo.
Por um lado, permitem o massivo investimento de
capital em Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) ao
mesmo tempo que constituem uma barreia

significativa ao acesso de medicamentos.

S3ao essas tecnologias em saude que formam as conquistas
cientificas dos ultimos anos. Elas, por sua vez, sao transformadas em
novidades terapéuticas, seja para a cura de enfermidades, seja como
reforco imunizante ou até mesmo uma resposta as emergéncias

sanitarias (Cardoso; Vasconcelos, 2025).

Existe, por parte da academia brasileira, certa incompreensao acerca
dos custos envolvidos na criacao de novos medicamentos. Segundo
Abreu (2025), “uma politica de precos que nao se baseie no custo
necessario para a fabricacdo, mas sim em uma especulacao do

investimento na pesquisa e no poder que concentram”.

Contudo, é necessario observar os custos relacionados a pesquisa e
ao desenvolvimento na industria farmacéutica vao além do valor de
um medicamento especifico que chegou as prateleiras das
drogarias. O produto final incorpora, também, os custos de diversas
outras pesquisas e desenvolvimentos que nao conseguiram alcancar

o consumidor final.



A essa tecnologia de ponta € assegurado o direito patentario
responsavel por permitir que a industria recupere altos
investimentos realizados em pesquisa e desenvolvimento (P&D). A
exclusividade, em contrapartida a concorréncia das empresas
privadas, faz com que os medicamentos sejam disponibilizados a
precos elevados, principalmente em casos de doencas crénicas ao

raras, o que afeta principalmente os paises mais pobres (Cardoso;

Vasconcelos, 2025).

Sobre a definicao de patentes, de acordo com Feres, Oliveira e Verde

(2025):

As patentes s3o titulos concedidos ao inventor sobre
a propriedade imaterial, representado um privilégio
temporario na exploracdo de uma determinada
invencdo. No Brasil, o art. 40 de Lei de Propriedade
Industrial determina que elas tenham duracdo de 20

anos, nao podendo ser prorrogadas apos o periodo.

Atualmente ¢é vigente o sistema de parentes internacional
formalizado pelo Acordo TRIPS (Trade-Related Aspects of Intellectual
Property Rights), que garante a exclusividade por 20 anos ao
detentor da inovacdo. Tal exclusividade torna os precos dos
medicamentos, muitas vezes, inacessiveis tanto para o consumidor

final, quanto para o Estado (Cardoso; Vasconcelos, 2025).

2.2. A Inovacao Farmacéutica Nacional e a Reducdao da

Dependéncia Tecnolégica



Ao se considerar o fato de que a industria farmacéutica é
responsavel pela producao de medicamentos, deve-se ressaltar que
o setor é altamente lucrativo. Em 2022, o Brasil registrou uma
movimentacdo de R$ 88,28 bilhdes. Por isso, o pais € destacado
como 8° lugar entre os principais mercados do mundo (Santos;

Tizzato; Hayashi, 2025).

Nesse sentido, uma forma economicamente viavel de diminuir o
problema da escassez frequente de medicamentos e também dos
precos elevados de farmacos protegidos pelo direito patentario seria
o fortalecimento da industria farmacéutica nacional. Contudo, varios
Sa0 0s entraves estruturais ocasionados pelo préoprio Estado que, em

vez de facilitar a producao dessas tecnologias, acaba dificultando-as.

E o que se percebe no trabalho de Cardoso e Vasconcelos (2025):

No Brasil e sua expansao territorial, a existéncia de
tensdo entre inovagdo e a alta demanda do amplo a
saude publica, denotam contornos mais criticos,
devido ao esforco trazido para consolidacdo da
industria farmacéutica e a reducao da dependéncia

das importagoes.

Nesse sentido, faltam mecanismos eficazes para diminuir o impacto
negativo da falta de estrutura do desenvolvimento farmacogquimico
Nno pais. Percebe-se que falta prioridade para priorizar pedidos de
alto impacto econébmico 0 que tem como consequéncia o
comprometimento da atratividade do Brasil em relacdao aos

investimentos privados (Basso; Sant'ana; Silva; et al, 2025).



Mesmo em cenario com consideraveis dificuldades, as grandes
empresas farmacéuticas nacionais vém demonstrando interesse em
inovacao, por meio de instalacdo de centros de pesquisa e
desenvolvimento e aquisicao de empresas no exterior a fim do

desenvolvimento de novas capacidades (Paranhos; 2020).

Estudos demonstram que ha o aumento do investimento em
pesquisa e desenvolvimento, na contratacao de pessoas
qualificadas, na busca de parcerias em projetos de inovagcao e o
incremento e biotecnologia e nanotecnologia por essas empresas

(Paranhos; 2020).

Entretanto, apesar da demanda pelo setor ter crescimento continuo
desde os anos 2000, a indUstria farmacoquimica nacional nao é
autossuficiente. Existe uma dependéncia significativa de principios
ativos farmacéuticos, conhecidos como IFA, sem 0s quais nao é
possivel a fabricacao de remédios. Atualmente, a produtividade de
tais insumos farmacéuticos ativos € de, aproximadamente, 5%,
enguanto os outros 95% sao importados (Santos; Tizzato; Hayashi,

2025).

Sem disponibilidade de matéria-prima a viabilidade do crescimento
de pesquisa e producao de medicamentos para o abastecimento
nacional e, ainda, para o desenvolvimento de novos farmacos com o
crescimento da pesquisa e producao em grande escala torna-se

inviavel.

Nesse contexto, o estudo de Vasconcelos, Brito, Orlanda, et al (2023)
analisou a evolucao das patentes farmacéuticas e tecnologia médica
no Brasil nos ultimos dez anos. Os pesquisadores concluiram que,

apesar de certos avancos, existem desafios relacionados aos



investimentos necessarios para a industria brasileira, a necessidade
de cooperagcao entre empresas e instituicbes de pesquisa e
desenvolvimento, a reducdao da burocracia e do custo de
desenvolvimento de novos produtos, além do acesso ao

financiamento de longo prazo.

Apesar da fundamental importancia da inovacao na area da saude,
na pratica a inovacao permanece restrita a grandes polos de
tecnologia nos paises centrais, enguanto o0s demais paises
continuam dependentes das tecnologias desses paises (Cardoso;

Vasconcelos, 2025).

Isso ocorre porque o regime patentario funciona como um
instrumento de inovagao apenas aos paises centrais. Nos periféricos,
os desafios orcamentarios fazem com que existam sérias limitacdes
a0 acesso a saude, seja pela populacao na aquisicao privada, seja

pela disponibilizacao através do SUS (Cardoso; Vasconcelos, 2025).

Tais fatores sao corroborados quando analisada a industria
internacional. Em comparacdo a China e a india os dados mostram
ascenderam na producao de farmacos por terem investido em
estratégias autdbnomas em relagcao as multinacionais estrangeiras, ao
passo que o Brasil focou em atividades menos lucrativas e menos

intensivas em relacao a tecnologia (Ouriques; Rodrigues, 2023).

Nesse cenario, apesar de ser possivel notar a existéncia de
importantes centros de pesquisa no pais, 0 processo de
agravamento da industria farmacoquimica estabelecido desde os
anos 1990 até agora conta com a morosidade do Estado que impede
O pais de alcancar a autossuficiéncia, tanto na producao quanto no

desenvolvimento de novos farmacos (Ouriques; Rodrigues, 2023).



2.3. O Custo do P&D Farmacéutico Como Barreira Estrutural e o

Brasil Como Refém das Patentes Internacionais

A descoberta de novas drogas pelo método tradicional costuma ser
um processo longo e de alto custo, além de produzir baixas taxas de
sucesso, entregando aos pacientes uma limitada e custosa opc¢ao de

tratamentos (Hinkson; Madej; Stahlberg, 2020).

Diversos autores sustentam que o processo clinico para a inovagao
na producao de medicamentos costuma se estender por mais de
uma década e custa bilhdes de dodlares (Kandregula, 2025). Grande
parte desses custos esta associada alto indice de falhas inerente ao

desenvolvimento farmacéutico. (Hinkson; Madej; Stahlberg, 2020).

Em geral, a descoberta de novas drogas necessita de uma variedade
de diferentes tecnologias e expertises. Entre a descoberta e o
desenvolvimento sdo gastos cerca de RS$ 2.8 bilhdes em um

periodo de 15 anos (Chen; Liu; Zhang; et al/, 2023).

Adicionalmente, a propria estrutura de pesquisa e desenvolvimento
de novos produtos farmacéuticos € realizada sob o risco de elevado
investimento financeiro, demora excessiva de resultados e a alta

chance de insucesso (Feres; Oliveira; Verde, 2025)

Nesse sentido, as abordagens tradicionais para a criacao de novos
farmacos além de possuirem um enorme custo, lidam com
cronogramas bastante extensos que, muitas vezes, sao mal
sucedidos em virtude a apresentacao de alto nivel de toxidade das

substancias testadas (Kandregula, 2025).

Dessa forma, os gastos com pesquisa e desenvolvimento sao

frequentemente utilizados para explicar os precos de novos



medicamentos quando ingressam no mercado. Considera-se que,
estao incluidos nos custos nao s os gastos com pesquisa e de
producao, mas também os valores referentes ao elevado grau de
exigéncia em relacao a seguranca, eficacia e qualidade de fabricacao

(Monte, 2019).

Conforme abordado em tépico anterior, o Brasil ja tem um sério
problema de dificuldade na producao da matéria-prima. Para além
disso, deve-se considerar que o farmaco produzido para a etapa de
testes também tem de passar pelo procedimento com ensaios
clinicos, etapa crucial que envolve custos elevados e prazos

prolongados.

Soma-se ainda as restricdes regulatérias que aumentam ainda mais
o lapso temporal utilizado nesses procedimentos. De acordo com

Kandregula (2025):

“Um candidato terapéutico precisa passar por testes
pré-clinicos antes de ser submetido a diversos ensaios
de Fase |, Il e lll, que apresentam taxas consideraveis
de Insucesso. O processo de aprovacdo de
medicamentos farmacéuticos nao funciona para a
maioria dos candidatos em ensaios clinicos,
resultando em pesquisas que mostram uma taxa de

aprovacgao inferior a 10%.”

Diante do cenario de elevados custos, riscos inerentes ao
desenvolvimento de novos medicamentos e das limitagdes

estruturais ja mencionadas, representantes do setor farmacéutico



defendem que desenvolvimento do setor farmacéutico deve se
basear na equacao: estimulo a producao local, estimulo a inovacao,
ambiente propicio a realizacao de pesquisas clinicas e adocao de

politicas publicas de acesso a medicamentos (Sindusfarma, 2024).

De acordo com Moreira, Rodrigues, Awar, et al, (2026):

A consolidacgo de uma agenda estratégica que
integre  inteligéncia computacional, pesquisa
biomédica e exploracao sustentavel da biodiversidade
regional representa uma oportunidade concreta para
O avanco da ciéncia farmacéutica, com Iimpacto

social, econémico e regional duradouro.

Contudo, nao € incomum encontrar na literatura que a industria
farmacéutica, avida por lucros, faz do direito patentario uma
exploracao de recursos com finalidade de enriquecimento injusto.
Abreu (2025) afirma que “as barreiras economicamente arbitrarias
impostas pelo regime de patentes intensificam a desigualdade

social e cultural”.

Outros ainda defendem uma desvinculagcao entre os custos de
pesquisa e 0s precos dos medicamentos (Cardoso; Vasconcelos,
2025). Entretanto o problema ainda persiste, visto que diminuir o
preco pode acarretar diminuicao da quantidade de tentativas, posto
gue é impossivel acertar qual tentativa trara resultados efetivos e

guais se mostrarao infrutiferas.



Mais uma tentativa de solucionar a questao aparece no trabalho de
Abreu (2025) € o estimulo ao uso de licenciamento compulsorio
quando em situacao de emergéncia em saude publica. A quebra
patentaria promovida pelo Estado faz com que o governo consiga
adquirir o medicamento por um preco menor, contudo, a longo

prazo, nao é suficiente.

A propria Sindusfarma (2024) esclarece que a chamada “quebra de
patente” é insuficiente porque deixa de considerar que, ainda que
guebrada a patente, os problemas relacionados a complexidade,
investimentos e 0s prazos necessarios para absorver o know-how de
fabricacao de medicamentos, em seus diversos aspectos cientificos,

tecnoldgicos, operacionais e financeiros.

Em relacdao as questdes patentarias, parte da literatura nacional
parece Nao reconhecer que para que exista inovacao € necessario
gue o investimento prévio em produtos acobertados pelas garantias
patentarias tenha resultados e financie o desenvolvimento da

proxima geracgao de produtos (Souza; Paranhos; Hasenclever, 2022).

Por isso, essa dependéncia de investimentos proprios € um dos
fatores que caracterizam o oligopdlio referente a industria
farmacéutica, visto que as barreiras de entrada para novos
concorrentes sao fortemente influenciadas pelas atividades de
pesquisa e desenvolvimento, além do marketing e propaganda

(Souza; Paranhos; Hasenclever, 2022).

Portanto, o que se percebe até aqui € que o desenvolvimento da
industria nacional depende de massivo investimento da iniciativa
privada e também da implantacao de politicas publicas

provenientes do setor publico. Entretanto, um novo fator deve ser



adicionado ao cenario: a diminuicao dos custos de producao e
desenvolvimento de farmacos com a integracao da Inteligéncia

Artificial.

2.4. Inteligéncia Artificial no Desenvolvimento de Medicamentos:

Oportunidades e Desafios

Em termos conceituais, a inteligéncia artificial (I1A) € compreendida
como um campo da ciéncia da computacao dedicado ao
desenvolvimento de sistemas capazes de reproduzir funcdes
cognitivas tipicamente associadas a inteligéncia humana, como
aprendizagem, raciocinio, reconhecimento de padrdes e tomada de

decisdes (Shinde; Pawar; Sonawane, 2021).

A tecnologia da Inteligéncia Artificial aplicada a industria
farmacéutica tem se mostrado capaz de transformar padrdes e
processos relacionados a pesquisa e desenvolvimento de novas
drogas, cujo procedimento ¢é caracterizado por significativa
complexidade, enormes investimentos financeiros e alta taxa de

falhas (Miniel; Miniel; 2026).

O aumento do poder computacional proporcionado pela
inteligéncia artificial impulsiona a automacao em diversas areas da
industria farmacéutica. Nesse contexto, a IA desempenha papel
relevante no monitoramento das caracteristicas de qualidade e
desempenho dos processos produtivos, permitindo projetar, analisar
e controlar a fabricacdo com maior eficiéncia (Bath; Bharati;

Bothiraja, et al, 2025).

Uma das principais vantagens da inteligéncia artificial é o carater
continuo de seu treinamento de dados. Assim, 0s conjuntos de

dados sao constantemente atualizados a medida que a tecnologia



evolui, permitindo o aprimoramento continuo dos sistemas de |A

(Bath; Bharati; Bothiraja, et al, 2025).

Como resultado dessas vantagens, ocorre a diminuicao de tempo
entre a identificacao e a comercializacao dos remédios e ainda o
aumento da acuracia do tratamento, com a possibilidade, inclusive,
de terapias direcionadas e geneticamente personalizada para o

paciente (Bacha; Abid, 2025).

No que se refere aos ensaios clinicos, por exemplo, Shah, Viswa,
Zurkiya e et al (2024) estimam que aproximadamente 80% dos
custos associados ao desenvolvimento de novos medicamentos
concentram-se nessa etapa. Nesse contexto, a incorporacao de
ferramentas de inteligéncia artificial apresenta potencial significativo
de aumento de eficiéncia com possiveis reducdes de até 50% nos
custos operacionais. Além disso, a aplicacao dessas tecnologias pode
otimizar atividades relacionadas a conducao dos estudos e a
elaboracdao da documentacao regulatdria, reduzindo em até 12

meses 0 tempo necessario para a realizacao de um ensaio clinico.

Destacam-se entre os beneficios da IA, a combinacdao e analise
simultanea de diferentes conjuntos de dados moleculares para
compreender o funcionamento de um organismo ou 0 mecanismo
de uma doenca. O ingresso da IA na industria farmacéutica faz com
gue o processo de descoberta de medicamentos ingresse na area da
big data, realizando novas conexdes com significativa rapidez em

comparacao ao processo tradicional (Chen; Liux; Zhang; et al, 2023).

Nao €& apenas a velocidade dos resultados dos estudos que é
acelerada, mas também, observa-se a capacidade de conexao de

novas estruturas quimicas antes nao testadas, as quais sao frutos de



previsdes farmacocinéticas e farmacodinamicas, resultantes de taxas
de desenvolvimento de compostos lideres otimizadas aprimoradas,

superiores aos métodos tradicionais (Kadregula, 2025).

Isso ocorre porgue o mecanismo de aprendizado da maquina -
relacionado algoritmos de aprendizado profundo - consegue
examinar uma vasta extensao de bancos de dados, o que faz com
que seja possivel prever relacdes moleculares de modo a aumentar
o potencial de composicao de substancias medicinais e reduzir as
falhas que costumam vi a tona nos ensaios clinicos (Kandregula,

2025).

Além das previsdes condizentes a criagao de novas drogas, as
previsbes decorrentes de Inteligéncia Artificial que se utiliza de
modelos de aprendizado com dados de pacientes faz com que seja
possivel identificar aguele paciente que esta mais apto a participar
dos ensaios clinicos, o que, por sua vez, reduz a quantidade de
participantes desistentes e reduz o tempo de aprovacao pelos

orgaos regulatoérios (Kandregula, 2025).

Segundo Miniel (2026):



O Machine Learning permite que modelos
computacionais aprendam padrées a partir de
grandes volumes de dados quimicos e biologicos,
como bancos de estruturas moleculares, dados de
bioatividade e informagcées gendémicas. Ja o Deep
Learning, por meio das redes neurais profundas, tem
se mostrado particularmente eficaz na previsao de
propriedades moleculares complexas, como afinidade

de ligag¢do, toxidade e solubilidade.

O que se observa € que a IA ndao € uma mera complementadora de
resultados, mas uma ferramenta capaz de redefinir estratégias no
desenvolvimento de farmacos, que possui um imensuravel potencial

de revolugao na area da farmacologia (Miniel.; Miniel, 2026).

Importa salientar que a inteligéncia artificial vem sendo aplicada em
diversas areas da saude, abrangendo um amplo conjunto de
finalidades. O desenvolvimento de novas drogas e vacinas constitui
apenas uma das multiplas possibilidades de utilizacdao dessa

tecnologia (Kuwaiti; Nazer; Al-reedy, et al, 2023).

Em relacdao ao desenvolvimento de novos medicamentos, Kuwaiti;
Nazer; Al-reedy, et al, (2023) apontam para o fato de que existem
casos bem sucedidos na descoberta de novos farmacos, realizados

por companhias farmacéuticas com IA integrada.

Contudo, apesar do indiscutivel avanco proporcionado pela IA, tais
ferramentas apresentam alguns desafios, como por exemplo, a

frequente baixa qualidade dos dados disponiveis, a solucao € que as



instituicoes de pesquisa e empresas farmacéuticas em todo mundo
cooperem para a criacao de padrdes e estruturas de dados que

possam ser utilizados (Chen; Liu; Zhang, et al, 2023).

Outra preocupacao € a interpretabilidade dos dados, ou seja, a
capacidade de compreensao dos procedimentos realizados desde o
inicio até aos resultados. Soma-se a essas questoes, o fato de que a
disponibilidade e acessibilidade dos modelos, muitas vezes, nao sao

livremente acessiveis. (Chen; Liu; Zhang, et al, 2023).

Em reconhecimento a tais dificuldades, organizacbes tém sido
constituidas para somar esforcos. E o exemplo do Consércio ATOM,
formado pelo governo da Califérnia, pela inddstria e parceiros
académicos, em 2017, com objetivo de desenvolver uma plataforma
pré-clinica de descoberta de moléculas que possam otimizar a
inovacao e o desenvolvimento de novos farmacos (Hinkson; Madej;

Stahlberg, 2020).

Segundo Moreira, Rodrigues, Awar, et al, (2026), a industria nacional
precisa do desenvolvimento conjunto de laboratdrios de |A aplicada
a saude e colaboracdes interdisciplinares, a fim de colocar os centros
de pesquisa nacional em evidéncia a nivel internacional. Afinal a
utilizacao da IA com finalidade de producao de novos farmacos
necessita de atuacao conjunta de profissionais com habilidades
computacionais, quimicos, bidlogos e interpretacdao de dados,
possibilitando utilizar-se de toda potencialidade da tecnologia

(Kandregula, 2025).

Percebe-se que as dificuldades em relacao ao setor farmacéutico
nacional necessitam de maior cooperagcao entre empresas e

instituicdao de pesquisa, menor burocracia e custos de



desenvolvimento, o que permitira alocacao de recursos a longo

prazo (Vasconcelos; Brito; Orlanda; et al, 2023).

3. METODOLOGIA

A presente pesquisa possui abordagem qualitativa, de natureza
exploratdria e descritivo-analitica, fundamentada em revisao
bibliografica de carater narrativo. O estudo baseia-se na analise de
literatura nacional e internacional, bem como em relatdrios
institucionais e documentos técnicos relacionados ao acesso a
medicamentos, ao financiamento da pesquisa e desenvolvimento
farmacéutico, ao regime de propriedade intelectual e a aplicacao de

inteligéncia artificial no setor da saude.

A selecdao das fontes priorizou estudos tedricos e empiricos
publicados em bases académicas reconhecidas, com énfase em
producdes que abordam os custos de desenvolvimento de novos
farmacos, as barreiras decorrentes do sistema de patentes e os
potenciais impactos da inteligéncia artificial na eficiéncia dos

processos de inovacao farmacéutica.

A analise dos materiais foi realizada por meio de abordagem critico-
interpretativa, com o objetivo de identificar convergéncias,
divergéncias e lacunas na literatura, especialmente no que se refere
a relacao entre custos de P&D, estrutura patentaria e possibilidades
de mitigacao desses custos por meio de tecnologias baseadas em

inteligéncia artificial.

4. RESULTADOS E DISCUSSOES OU ANALISE DOS DADOS

Os resultados da pesquisa evidenciamm qQque O acesso a

medicamentos no Brasil tem como condicionantes, além do regime



de patentes, fatores estruturais relacionados a capacidade nacional
de pesquisa, desenvolvimento e producao farmacéutica. A literatura
analisada demonstra que a industria farmacéutica opera em um
ambiente marcado por elevados custos de desenvolvimento, longos
periodos de maturagcao dos investimentos e altas taxas de insucesso

durante as etapas de pesquisa e ensaios clinicos.

Além das dificuldades inerentes ao desenvolvimento de novos
medicamentos, verificou-se que a industria farmacéutica nacional
apresenta limitacdes estruturais que contribuem para a
dependéncia tecnoldgica do pais. A reduzida producao domeéstica
de insumos farmacéuticos ativos, a necessidade de importacao de
tecnologias e a baixa capacidade de inovacao sao fatores que, em
conjunto, dificultam a ampliacdo da autonomia nacional na
producao de medicamentos e aumentam a vulnerabilidade do

abastecimento interno, seja para o setor publico, seja o privado.

A analise da literatura também permitiu identificar que parte
relevante dos estudos brasileiros concentra suas discussdes nNos
efeitos econbmicos decorrentes do  sistema patentario,
especialmente em relagdao ao impacto dos precos sobre 0 acesso da
populacdao aos medicamentos. Nesse contexto, sao frequentemente
apresentadas propostas relacionadas ao controle de precos ou a
ampliacao das hipodteses de licenciamento compulsério como

mecanismos de mitigacao dos problemas de acesso.

Todavia, os estudos examinados indicam que tais medidas, embora
possam produzir efeitos pontuais a curto prazo, ndao se sustentam,
pois nao enfrentam diretamente os fatores estruturais associados a
capacidade nacional de inovacao farmacéutica. Os desafios

relacionados a disponibilidade de conhecimento técnico,



infraestrutura produtiva, recursos humanos especializados e
capacidade de investimento em pesquisa e desenvolvimento nao

sao contemplados nessa solucao imediatista.

Nesse cenario, a literatura internacional passou a atribuir crescente
relevancia a integracao da Inteligéncia Artificial nos processos
farmacéuticos. Os estudos analisados demonstram potencial de
aplicacao da IA em mudltiplas etapas da cadeia de pesquisa e
desenvolvimento, incluindo identificacao de alvos terapéuticos,
selecao de moléculas promissoras, previsao de propriedades

farmacoldgicas e otimizacao de ensaios clinicos.

Os dados encontrados sugerem que a utilizacao dessas ferramentas
pode contribuir para a reducao dos custos e do tempo necessarios
ao desenvolvimento de NOVOoS medicamentos, atuando
precisamente sobre uma das principais barreiras identificadas ao
fortalecimento da industria farmacéutica nacional. Diferentemente
das abordagens voltadas exclusivamente a redistribuicao dos custos
Ja existentes, a incorporacao da |A apresenta potencial para reduzir

parte dos préprios custos de geracao da inovacgao.

Isso nao significa que a Inteligéncia Artificial represente uma
solucao isolada para os desafios do setor farmacéutico. Os estudos
revisados apontam limitacdes relevantes relacionadas a qualidade
dos dados disponiveis, a interpretabilidade dos modelos utilizados, a
disponibilidade de bases de dados adequadas e a necessidade de
cooperacao entre instituicdes publicas, empresas e centros de

pesquisa.

Dessa forma, os resultados obtidos indicam que o fortalecimento da

industria farmacéutica nacional depende de uma combinacao de



fatores que envolvem investimento em pesquisa e desenvolvimento,
formacao de capacidades tecnoldgicas proprias, melhoria do
ambiente institucional e incorporagcao de novas ferramentas de
inovacao. Nesse contexto, a Inteligéncia Artificial surge como uma
alternativa promissora para reduzir barreiras econdmicas
historicamente associadas ao desenvolvimento farmacéutico, razao
pela qual a participagao do Brasil nos debates sobre sua utilizagcao e

regulacao mostra-se estratégica para o futuro do setor.

5. CONCLUSAO/CONSIDERAGOES FINAIS

A pesquisa demonstra que o dever do estado para promoc¢ao da
saude decorre de base juridica sodlida, visto que esta respaldado
diretamente no texto constitucional. Para cumprir essa obrigacao,
uma das formas € garantir o acesso a medicamentos, contudo, tal
acesso €& condicionado a fatores econdmicos, tecnoldgicos e
estruturais que afetam a disponibilidade de farmacos no Sistema

Unico de Saude (SUS) e no mercado privado a precos acessiveis.

Os resultados evidenciam que existe um problema estrutural na
indUstria farmacéutica nacional que a torna insuficiente para
fornecer a producao doméstica de medicamentos nos niveis
necessarios a populacao. Varios entraves foram evidenciados como
limitacbes da capacidade produtiva, dependéncia de insumos
importados, elevados custos de pesquisa e desenvolvimento,
exigéncias regulatdrias e reduzida capacidade de inovacao

tecnoldgica.

A analise de literatura permitiu identificar que tais fatores fazem
com gue o pais tenha uma forte dependéncia a medicamentos e

tecnologias produzidas no exterior. Por outro lado, as solucdes



apontadas parecem ser pouco efetivas, visto que sao aptas a resolver
problemas pontuais, através da regulacao de precos e do
licenciamento  compulsdério, que, consequentemente, nao
enfrentam  os  fatores  estruturais que condicionam o

desenvolvimento da induUstria farmacéutica nacional.

O estudo contribui para ampliar o debate sobre acesso a
medicamentos ao deslocar parte da analise tradicionalmente
concentrada nos efeitos das patentes no preco final do produto para
a investigacao dos custos de desenvolvimento farmacéutico e das

tecnologias capazes de reduzi-los.

Nesse contexto, a pesquisa confirma a hipodtese da possibilidade de
uma nova forma de resolver a questao a médio e longo prazo, qual
seja o incremento da Inteligéncia Artificial no processo de producao
e desenvolvimento dos farmacos. Os dados mostram que a
integracao da Inteligéncia Artificial nas multiplas etapas de pesquisa
e desenvolvimento da indUstria farmacoquimica faz com que exista

uma reducao de custos e de tempo significativa desses processos.

Por outro lado, os resultados também demonstram que a adog¢ao de
tais tecnologias depende da superacao de desafios relacionados a
qualidade dos dados utilizados, a Iinterpretabilidade e
disponibilidade dos mesmos dados e da transparéncia dos modelos
empregados pela industria, além da cooperacao entre centros de

pesquisa, empresas e instituicdes publicas.

Destarte, percebe-se que o Brasil ndao pode ficar ausente da
discussao e normatizacao da utilizacao de dados e da Inteligéncia
Artificial dentro da industria farmacéutica. Por nao existir,

atualmente, um desenvolvimento industrial que atenda as



necessidades domésticas, a populacao torna-se refém dos produtos
e precos estrangeiros, seja do medicamento final, seja dos insumos

utilizados nas etapas de producao.

A introducao de uma tecnologia que contribua com a reducao de
custos do método tradicional de descoberta e desenvolvimento de
farmacos nao pode passar despercebida, visto o cenario atual da
escassez medicamentosa. E imprescindivel a participacdo do Brasil
nos debates internacionais sobre governancga, regulacao e utilizacao
da inteligéncia artificial aplicada a saude nao apenas para o
desenvolvimento econémico e tecnoldgico, mas também para a
ampliacdao das condi¢cdées necessarias a efetivacao do direito
fundamental a saude, a fim de que o direito a vida seja efetivamente

exercido.
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