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RESUMO

Em 2007 foi elaborado o Programa Mobilizador em Areas Estratégicas, integrante
da Politica de Desenvolvimento Produtivo (PDP), cujos objetivos para o parque
tecnolégico farmacéutico e farmoquimico nacionais eram aumentar 0 acesso aos
medicamentos, reduzir gastos com importacdo e estimular a producdo interna de
farmacos e medicamentos, como estratégia para instrumentalizar a Politica Nacional de
Medicamentos. Sua operacionalizacdo baseia-se na parceria firmada entre os laboratérios
privados, 0s quais se comprometeriam a fabricar insumos farmacéuticos ativos, e 0s
publicos aos quais caberia a responsabilidade pela producdo dos medicamentos,
fortalecendo assim a Industria Nacional. A analise da execucdo desta politica publica na
IndUstria Farmacéutica e Farmoquimica nacionais podera apontar se houve ou nao éxito
no desenvolvimento das parcerias publico — privadas e se estas foram suficientes para
recuperar o potencial competitivo das industrias deste setor.

Palavras — chave: industria farmoquimica, politica publica, parceria publico-privada.
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ABSTRACT

In 2007 he was drafted the Mobilisation Programme in Strategic Areas, part of the
Productive Development Policy (PDP), whose goals for the pharmaceutical and chemical
technology park national were increase access to medicines, reduce spending on imports
and stimulate domestic production of drugs and medicines as a strategy to equip the
National Drug Policy. Its operation is based on the partnership between the private
laboratories, which would undertake to manufacture active pharmaceutical ingredients,
and the public which would fit the responsibility for the production of medicines, thereby
strengthening national industry. Analysis of the implementation of this public policy in the
pharmaceutical industry and chemical national can point whether there was success in the
development of public - private partnerships and whether these were sufficient to recover
the competitive potential of the industries in this sector.

Key - words: chemistry industry, public polity, public-private partnerships.
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INTRODUGCAO

Prefaciando a 342 edicdo do livro Formacdo econémica do Brasil (2006, p.
19), de autoria de Celso Furtado, o economista Luis Belluzzo afirmou que o exame
acerca do desenvolvimento no Brasil hd& muito tem sido fundamentado sobre as
politicas macroeconémicas de curto prazo, fato que, segundo ele, dificulta “as
investigacbes que se guiam por uma 'dindmica das estruturas”, ou seja, aquelas que
consideram as dindmicas tecnologicas, politicas, institucionais, ideolédgicas, além
das estritamente econbmicas, que se originam a partir “[d]a interacdo do centro
hegeménico e as estratégias nacionais da periferia”. Neste contexto, a analise do
desenvolvimento da industria farmoquimica nacional ndo poderia destoar da regra
estabelecida. No entanto, o viés apenas econbmico das pesquisas dentro dessa
area nao explicam por si s6 a dependéncia tecnoldgica do setor, fato que se observa
e se aprofunda nos anos 1990 e tenta-se resolver nos anos 2000.

N&o € de se olvidar que uma das causas do fraco desempenho do pais na
producdo de insumos farmacéuticos estd na desnacionalizacdo do setor
farmoquimico nacional decorrente da abertura econémica ocorrida nos anos 1990
(FROTA, 1993, p. 78) . Os governantes que se sucederam apos a redemocratizagéo
do pais desmantelaram as politicas industriais anteriores supondo estas “culpadas”
pelo malogro econdmico do pais, denominando esse periodo de “a década perdida”,
adotando propostas de reformas neoliberais, de expanséo e abertura de mercados
como a principal forca motriz do desenvolvimento (BARBEIRO et al, 2004, p. 465).
Nos anos 1960 e 1970 os setores industriais farmacéutico e de quimica alcangaram

determinado grau de tranquilidade gracas ao protecionismo de seus produtos, mas o
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processo de modernizacdo implementado pelos governos desenvolvimentistas

apresentou severas distorcdes. Ressalta-se a instabilidade monetéria, a
concentracédo de renda e um alto grau de protecionismo, como itens provocadores
da acomodacdo do empresariado nacional levando as industrias como um todo a
baixa produtividade (CERVO, 2009, p. 82).

Este cenério, segundo Cervo (2009, idem) conduziria os dirigentes do Estado
na década de 90 a adocado da abertura do mercado interno como a principal politica
publica para precipitar a competitividade e tirar a industria brasileira da estagnacao.
No entanto, com a abertura e sem contar mais com o protecionismo das décadas
anteriores, os industriais farmacéuticos e farmoquimicos brasileiros sucumbiram a
esmagadora concorréncia desleal com os produtos importados pelas multinacionais,
enraizando a estrutura da dependéncia de tecnologia estrangeira para a producao
de insumos farmoquimicos e medicamentos (CRF-RJ, 2006, p. 8). Ademais,
apontam-se outras dependéncias estruturais como a financeira, a tecnoldgica e a
empresarial, elevando a vulnerabilidade externa do pais a niveis criticos (CERVO,
2003, p. 15).

Apesar disto, a abertura econdémica propiciou um determinado grau de
organizacdo e amadurecimento dos setores produtivos, sendo possivel reagir e
dosar o curso e o ritmo da abertura, minimizando 0s seus transtornos e
inconvenientes, conforme argumenta Cervo (2009, p. 84) e corroborado por Milton
Santos (2011, p. 78): “sempre € tempo de corrigir os rumos equivocados e, mesmo
num mundo globalizado, fazer triunfar os interesses da nacao”.

A partir do ano 2000, ocorre uma reorientacdo do rumo do Estado nacional, a
recuperacdo do Estado interventor, diminuido pela légica liberal, e a elaboracédo de

um projeto nacional de desenvolvimento inaugurando uma nova era de
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modernizacao do pais. Para superar as dependéncias tecnolégicas acumuladas pela

indastria farmoquimica nacional na década anterior, seria necessario fazer o
caminho oposto: ao invés de abrir mercados ao estrangeiro, internacionalizar a
industria nacional como meio de refor¢ar sua capacidade inovativa e competitiva em
um mundo cada vez mais globalizado. Para tanto, um tratamento especial e
incentivo ao desenvolvimento fora dado ao agora estratégico Complexo Industrial da
Saude (CIS) — uma designacdo construida por autores como Cordeiro (1980),
Gadelha (1999), Negri e Giovanni (2001) e Temporao (2002) — uma configuracao
setorial que se baseia no processo de “capitalizacdo” e mercantilizagado da saude.

Frente a situacdo critica associada a fragilidade produtiva e de inovacédo da
producédo industrial em sadde no pais, uma orientacdo estratégica foi formulada em
2007 pelo governo brasileiro, a Politica de Desenvolvimento Produtivo (PDP), cuja
proposta de implementacdo para o setor salude dar-se-ia por meio do Programa
Mobilizador em Areas Estratégicas para o CIS, proposto em 2008 e revisado em
2009 (BRASIL, 2009). Esta politica publica tem como objetivos principais para 0s
setores farmacéutico e farmoquimico aumentar o acesso aos medicamentos,
instrumentalizar a Politica Nacional de Medicamentos, reduzir gastos com
importacdo e estimular a producdo interna por meio de parcerias entre 0sS
laboratorios privados e os publicos, com instrumentos, recursos e responsabilidades
definidos, metas claras, inequivocas e factiveis, fortalecendo assim a Industria
Farmacéutica e Farmoquimica Nacional (BRASIL, 2007). Uma 6tima concepc¢ao para
um pais como o Brasil dar os primeiros passos rumo a independéncia tecnolégica
em produgéo e inovacao.

E é de fato a analise da implementagdo desta politica no setor famoquimico

brasileiro o objetivo desta pesquisa, ou seja, as propostas serdo analisadas para que
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se possa identificar se efetivamente as parcerias publico-privadas alcancaram

aqueles objetivos anteriormente propostos. Para atingir tal finalidade, seré executada
uma discussdo em trés capitulos.

No primeiro capitulo, serdo apresentadas as bases da discussdo, como o
histérico da induastria farmoquimica no Brasil (origens, trajetérias, fases e
caracteristicas) a partir das pesquisas e conceitos elaborados por Hasenclever et al
(2010), Banco Nacional de Desenvolvimento Social (2003) e Frota (1993); uma
conceituacdo de politica industrial utilizando as consideragdes feitas por Gadelha
(2001) para uma politica industrial voltada para o Complexo Industrial da Saude,
além das dispostas por Erber para politicas industriais em nivel de setor (2000).

Ademais, pretende-se apresentar o modelo industrialista brasileiro de
mudanca de paradigmas adotado pelos governantes nos anos 1990 e 2000,
cunhado por Cervo em 2009, e por fim a constru¢cdo do Estado de bem - estar
adequado ao sistema de inovacdo nos paises em desenvolvimento, conforme
demonstrado por Suzigan & Albuquerque (2007) e Albuquerque & Cassiolato (2002)
em seus respectivos trabalhos, compondo deste modo a base para a compreensao
do tema desta pesquisa. A explanacao sera delineada através de uma breve reviséo
tedrica dos principais autores que abordam o tema em diferentes nuances, ja que se
faz necesséario analisar varias abordagens para a determinagdo da dindmica dos
eventos vividos pela industria nacional, como evidenciado pelo economista Luis
Belluzzo, citado anteriormente.

O segundo capitulo farA uma apresentacdo do atual projeto de
desenvolvimento para o setor farmoquimico brasileiro, o Programa Mobilizador em
Areas Estratégicas para o Complexo Industrial da Saude, contido na PDP. Ser&o

evidenciados brevemente, num primeiro momento, 0s contextos histérico, social,
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econdmico, politico, institucional e o panorama da industria farmoquimica a época da

elaboracdo da politica; a(s) questdo(des)-problema as quais se deseja solucionar
nas indastrias de farmacos e medicamentos do Brasil; em seguida, a proposta de
resolucdo do problema, seus projetos e iniciativas, destacando-se a inser¢cédo do
Complexo Industrial da Saude no elenco das areas estratégicas para atuacao
governamental; e por fim as metas, as a¢des, as medidas e 0s objetivos estratégicos
para este setor da economia, bem como os programas, fontes de recurso e
instrumentos para a sua execucao (MDIC, 2009; MS, 2007). Objetiva-se aqui
configurar o quadro em que se estabelecerdo as parcerias entre os laboratérios
publicos e privados e a finalidade de cada uma delas.

No terceiro e ultimo capitulo serdo dispostos os resultados esperados e
alcancados com a implementacdo da PDP na indastria farmoquimica nacional por
meio da andlise de dados coletados junto as fontes governamentais tais como
relatorios, notas técnicas e balancos. Outrossim, pretende-se aplicar um questionario
a alguns laboratorios farmacéuticos e/ou farmoquimicas nacionais integrantes das
parcerias publico-privadas ja iniciadas.

Pretende-se deste modo avaliar a eficiéncia e efetividade da politica em
guestado sobre o desenvolvimento do setor, analisando-se atentamente se: a) ha um
patamar de acesso a medicamentos condizente a capacidade produtiva e
tecnologica do pais, b) a reducdo do déficit da balanga comercial da saude e c) a
retomada da capacidade inovativa do pais foi plena ou apenas satisfatoriamente
atingida (MDIC, 2007). Por conseguinte, concluiremos a pesquisa desenhando uma
perspectiva para a Industria farmoquimica nacional de acordo com os resultados

encontrados.
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1 HISTORICO, CONCEITOS E DEFINICOES

1.1 HISTORICO DA INDUSTRIA FARMOQUIMICA

Antes de tudo, faz-se necessario definir o que esta sendo denominado como
Indastria  Farmoquimica. Ela compde a industria farmacéutica, que segundo
Hasenclever et al (2010, p. 51), pode ser subdivida em 3 tipos, de acordo com a
natureza da matéria-pima utilizada para a producédo de medicamentos:

e Farmoquimica: os insumos sao oriundos da sintese quimica de compostos
organicos e inorganicos ou de processos extrativos nos reinos animal, vegetal
ou mineral,

e Fitoterapica: insumos obtidos exclusivamente do isolamento de substancias
farmacologicamente ativas de plantas; e

e Biotecnoldgicos: insumos produzidos por meio de técnicas da biologia

molecular.

Segundo a Associacdo Brasileira da Industria Farmoquimica e de Insumos
Farmacéuticos (ABIQUIFI, 2011), “os produtos quimicos que apresentam atividade
farmacolégica sdo considerados farmoquimicos™. J& a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), através da Resoluc¢do da Diretoria Colegiada n° 29
de 10/08/2010 em seu artigo 2°, inciso IV dispde que insumo farmacéutico ativo
(IFA) é

“qualquer substancia introduzida na formulacdo de uma forma farmacéutica
gue, quando administrada em um paciente, atua como ingrediente ativo,
podendo exercer atividade farmacolégica ou outro efeito direto no
diagndstico, cura, tratamento ou prevencao de uma doencga, e ainda afetar a
estrutura e funcionamento do organismo humano”.

! Disponivel em http://www.abiquifi.org.br/mercado_oquee.html
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A par destas especificacdes, segue-se um breve historico sobre a industria

farmoquimica no Brasil.

1.1.1 Origens, trajetérias e fases

A industria farmoquimica brasileira tem suas origens nas famosas boticas. A
primeira botica oficial a se instalar no pais foi a Botica Real Militar, em 1808 com a
vinda da Coroa portuguesa para o Brasil, a qual originou o Laboratério Quimico
Farmacéutico do Exército. Em 1906, aproximadamente 100 anos depois, foi criado o
Laboratério Farmacéutico da Marinha e em 1971 o Laboratério Quimico
Farmacéutico da Aeronautica, todos existentes e bastantes atuantes na saude
publica brasileira até hoje.

Até a década de 1930 a forma mais comum de manipulacéo e distribuicdo de
medicamentos era através das boticas e dos laboratorios oficiais implantados para a
producdo de imunoterapicos como soros e vacinas. As boticas/ empresas privadas
eram de cunho familiar e produziam seus medicamentos pela manipulacdo de
substancias de origem vegetal, animal ou mineral, com maior destaque para a
primeira. O que mais se destacava por volta das primeiras décadas do século XX era
o Laboratério Pinheiros, cujos mentores tinham tido como mestre o ilustre Vital
Brazil, e o Laboratorio Raul Leite (FROTA, 1993, p.73).

No que tange aos laboratorios oficiais ndo militares, sua criacdo esta
intrinsecamente ligada a necessidade de combater surtos endémicos que assolavam
a populacao nos primérdios do Brasil Republica (FINEP apud FROTA, 1993, p. 73).

Dentre eles, 0s mais notaveis sdo o Instituto Soroterapico (renomeado para Instituto
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Oswaldo Cruz, atual Fundacdo Oswaldo Cruz) criado em 1900 por iniciativa do

Bardo de Pedro Afonso visando a produgcao do soro antipestoso e a vacina contra a
peste bubdnica que assolava a entdo capital do pais, Rio de Janeiro, 0 qual teve sua
direcéo confiada ao grande médico sanitarista Oswaldo Cruz. Desta forma, tentava-
se solucionar a crise sanitaria desencadeada pela epidemia de peste bubdnica nos
polos econdmicos mais importantes do pais (VIEIRA, 2005, p. 86). Um ano antes,
em Sdo Paulo, o Instituto Butantd era fundado por Emilio Ribas, valendo-se do
prestigio alcancado perante a sociedade com a bem sucedida campanha de
profilaxia contra a febre amarela naquele estado, tornando o laboratorio um
importante centro de producdo de vacinas e soros inserido no mecanismo de
intervencado na saude publica do pais (MS, 1969, p. 65).

Ainda nos primérdios do século XX seriam erguidas a Fundacdo Ezequiel
Dias (FUNED) em 1907 e o Instituto Vital Brazil, em 1918. Todos existentes nos dias
atuais e com papéis distintos, porém imprescindiveis na elaboracdo, no
desenvolvimento e implementacédo de politicas publicas para o setor farmoquimico.
Estas instituicdes destacam-se no desenvolvimento tecnolégico de imunobiolégicos,
conferindo ao pais determinada autossuficiéncia na area de soros e vacinas e, por
consequéncia, responsaveis pela fixacdo dos pilares sobre os quais a industria
farmacéutica nacional foi assentada (FROTA, 1993, p. 73).

E de suma importancia ressaltar as causas do bem sucedido projeto de
desenvolvimento brasileiro em imunobiologicos. Os documentos levantados pelos
diplomatas Sant'/Anna e Bosisio em 2010, relacionados a ciéncia e tecnologia
desenvolvidas no Brasil Império, indicam a disposicdo do governo imperial em
formar uma “ciéncia brasileira”, a fim de que ela prestasse o servigo de ajudar no

processo de formacdo da nacdo brasileira, consolidando campos nacionais,
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privilegiando cientistas brasileiros a estrangeiros e divulgando a producao cientifica

nacional no exterior (SANT'ANNA E BOSISIO, 2010, p. 36). Desta forma, a ciéncia
brasileira deveria produzir mecanismos e instrumentos de intervengao estatal sobre
0 meio (nacao) e, ainda segundo eles, a ciéncia e tecnologia no Brasil Império teriam
por funcdo manter o Estado e criar os meios para sua sustentagdo. Sendo assim, a
medicina e a saude publica serviam para o controle dos fluxos da populacdo e
contribuiram para o estoque de méo-de-obra (2012, p. 37) por meio do controle de
endemias e epidemias.

Outro ponto deve ser salientado com respeito ao éxito do Brasil na area de
soros e vacinas. Como a Republica nasceria em 1889 sob grave crise financeira,
parte dela provocada pelos altos custos das operacdes militares na Guerra do
Paraguai entre 1864 e 1870 e na protecao das fronteiras, e parte pela busca de
créditos externos para quitar as mesmas dividas, elevando o déficit externo em
quase 30% entre 1890 e 1897 (FAUSTO, 2011, p. 147), a faléncia de empresas
tornava-se inevitavel, ndo sendo desta vez que a industria em si, principalmente a de
alto teor tecnologico realizar-se-ia no pais (FAUSTO, 2011. p.143). Assim sendo, s0
a instancia governamental deteria as capacidades mobilizadoras e de implantagédo
de uma industria da saude que sustentasse o impulso modernizante vivido pelo pais
no romper do século XX.

Dentre os governantes que mais utilizaram destas habilidades esta o
presidente Rodrigues Alves (1902 - 1906) que tinha como meta para seu governo
erradicar a febre amarela do Rio de Janeiro, com um claro interesse particular, uma
vez que a febre amarela havia vitimado uma de suas filhas. O interesse e disposi¢cao
do presidente em desenvolver a medicina e as ciéncias da saude permitiram a

formacao de capital humano e a producdo de vacinas e soros e a criagdo de varios
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institutos de pesquisa, 0s quais viriam a se tornar no futuro ferramentas por

exceléncia de intervencao da saude publica (BARBEIRO et al, 2004, p . 375).

Com a Revolucao de 1930, inaugurava-se uma nova direcdo no processo de
industrializagdo do pais com a chegada de Getulio Vargas ao poder (1930 — 1945).
Apés recuperar-se da quebra da Bolsa de Nova lorque, o pais sente falta de
produtos importados, fato que propicia o inicio do processo de industrializacdo em
substituicdo as importacbes. Em seguida, a constituicio de 1934 previa a
estatizacdo de empresas nacionais e nacionalizacdo de empresas estrangeiras que
atuassem em areas estratégicas (BARBEIRO et al, 2004, p. 415,419).

No Governo Dutra, entre 1946 e 1951 a industria nacional aumentou sua
producdo para o mercado interno no periodo da 22 Guerra (BARBEIRO et al, 2004,
p. 444) e este presidente tentava convencer os Estados Unidos a fazerem uma
alianca de cooperacao para o desenvolvimento (CERVO & BUENO, 2011, p. 291).
Contudo, ndo prosperou pois ndo havia por parte dos paises desenvolvidos intencéo
de permitir a concorréncia com produtos oriundos de paises subdesenvolvidos.
Dutra entdo lanca o Plano SALTE: saude, alimentacdo, energia e transportes, areas
prioritarias para investimentos (BARBEIRO et al, 2004, p. 445). Com o retorno de
Getulio ao poder em 1951 ocorre um embate entre nacionalistas e entreguistas
(liberais) sobre a participacdo do capital estrangeiro na economia nacional e no
projeto de desenvolvimento do pais (CERVO & BUENO, 2011, p. 293).

A internacionalizacdo das empresas do setor e a implementagédo de politicas
de atracdo de industrias estrangeiras para o Brasil nas décadas de 1940 e 1950
ocorriam em paralelo a estas a¢c6es governamentais (BNDES, 2003, p. 14). As atuais
Big Pharmas ja existiam, porém de menor porte e expressao inferior ao que se

observa atualmente. Estas empresas instalaram-se no pais aproveitando as
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oportunidades como as dispostas nas instru¢oes da Superintendéncia da Moeda e

Crédito (SUMOC) n° 70 de outubro de 1953, que propunha uma reforma cambial e
sobretaxas a produtos importados, os quais eram leiloados e ofertados em
montantes de divisas. Os produtos eram divididos em categorias, € 0S iNsumos
farmacéuticos classificados na categoria de taxas cambiais mais baixas,
favorecendo assim a importagdo. Deste modo, as multinacionais instalaram aqui
fabricas que produziam o produto final, ou seja, medicamentos, j& que ndo lhes
interessavam a transferéncia de tecnologia para um pais periférico e 0 governo a
época nao via nisto uma estratégia de desenvolvimento para o setor.

Neste periodo, o Brasil e os Estados Unidos possuiam semelhancas em
termos de tecnologia farmoquimica; entretanto, concomitantemente, iniciou-se o
movimento nas Big Pharmas de aproveitamento do avanco do conhecimento em
sintese quimica e sua aplicacdo no campo medicinal, fator que s6 se observara na
industria nacional muito tardiamente (BERTERO apud FROTA, 1993, p. 74; BNDES,
2003. p. 11). Logo, a acdo governamental de atracdo de empresas estrangeiras para
impulsionar o setor farmacéutico e farmoquimico nacional provocou um hiato entre a
indUstria nacional e estrangeira e precipitou sua defasagem tecnoldgica.

A participagdo do capital estrangeiro na economia nacional foi amplamente
aprofundada nos anos 1960. No Governo Juscelino Kubitscheck (1956 — 1961)
elaborou-se um programa econémico desenvolvimentista com auxilio do capital
estrangeiro, no qual o Brasil produzia os produtos que importava, mas em fabricas
que eram filiais das multinacionais das quais se importava antes. A producao
industrial cresceu 80%; o empresariado nacional foi incentivado a se associar ao
capital estrangeiro para promover o desenvolvimento econémico, fato que causou o

escoamento de recursos nacionais para as matrizes estrangeiras exaurindo o
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tesouro nacional, levando as empresas nacionais a perderem competitividade no

mercado interno por falta de crédito para investimento (BARBEIRO et al, 2004, p.
448).

Ainda em 1955 foi editada a Instrucdo n° 113 permitindo a Camara de
Comeércio Exterior (CACEX) emitir licengas de importacdo para equipamentos sem
taxa cambial, e se fosse feito por investidor estrangeiro este teria o beneficio da
participacdo no capital da empresa receptora dos equipamentos, iniciando um
agressivo processo de captura da empresa nacional pela multinacional.

Para Frota (1993, p. 76) e demais especialistas outrora citados aqui estas
instrucdes sao as causas primeiras do processo de desnacionalizacdo do setor
farmacéutico brasileiro. Ocorre que ao preterir a indUstria nacional a estrangeira
devido a urgéncia de aquisicdo de conhecimento tecnolégico e operacional para
sustentar o processo de industrializacédo por substituicdo de importacdes iniciada nos
anos 1930 por Getulio, as autoridades subsequentes a este ndo cuidaram de
elaborar um plano setorial adequado que visasse principalmente o desenvolvimento
de competéncias vitais como a P&D nas industrias nacionais. Assim, esta
permaneceria deslocada das empresas farmacéuticas e farmoquimicas do pais por
um longo tempo.

A utilizacdo de capital externo na estratégia de desenvolvimento significava
gue o crescimento de poupanca externa geraria endividamento a longo prazo e, por
conseguinte, aprofundamento das relagbes de dependéncia externa. Em dltima
analise, pegar empréstimos para quitar a divida, situacdo que se agrava na década
de 1980. Na década de 1950 agravou-se no Brasil a necessidade do
desenvolvimento para atender ao acelerado crescimento populacional. Para isso, o

pais carecia de vultosas somas de capital que s6 poderiam vir do pais mais rico da
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época, os Estados Unidos (CERVO & BUENO, 2011, p. 378). No periodo era comum

entregar as empresas estrangeiras setores estratégicos do pais, atitude que so fazia
crescer as raizes de dependéncia tecnoldgica exdgena da industria nacional,
principalmente aquelas de alto conteudo tecnolégico como a farmacéutica e
farmoquimica.

Com a irrupcdo do regime militar em 1964, a estratégia de desenvolvimento
nacional era combater a inflacdo, aumentar as exportacdes e facilitar a entrada de
capitais estrangeiros (BARBEIRO et al, 2004, p. 453) e de acordo com Cervo &
Bueno (p. 413, 415) a realizagéo do desenvolvimento nacional estava condicionado
as mudancas no sistema internacional.

O projeto de desenvolvimento deveria passar entdo por trés fases:
consolidagdo da indastria de transformacdo (Costa e Silva, 1967-1969),
consolidacdo da industria de base (Geisel, 1974 -1979) e implantacdo de tecnologias
de ponta (Figueiredo, 1979 -1985, e Sarney, 1985 -1989); este Ultimo pouco ou nada
avancou devido a abertura econémica ocorrida em meados dos anos 1980 (CERVO,
2003, p. 11; CERVO, 2009, p 81; CERVO & BUENO, 2011, p. 422). Os paises ricos
obstaram a primeira e ultima fase por serem contrarios ao desenvolvimento de
tecnologia de ponta no Terceiro Mundo, estrangulando o processo por meio da
espoliacdo financeira: como eram a principal praca de crédito que fomentava o
desenvolvimento, diversos setores foram simplesmente entregues as multinacionais
(CERVO & BUENO, 2011, p. 422).

Nos anos 70 uma medida cautelar buscou proteger a inddstria farmoquimica
brasileira do avanco da industria farmacéutica transnacional. A promulga¢do do
Caddigo de Propriedade Industrial, pela Lei 5.772, de 21/12/1971, ndo reconhecendo

patentes para processos e produtos farmacéuticos, fazia parte de uma estratégia
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governamental para implementacdo e desenvolvimento de inddstrias intensivas em

tecnologia, e assim objetivava-se abrir caminhos para a industria farmoquimica. Esta
medida também permitiu as empresas nacionais produzirem medicamentos outrora
patenteados no Brasil usando logotipos préprios, originando os chamados
medicamentos similares (BNDES, 2003, p. 16). Mas esta medida também nédo se
mostrou muito eficaz porque tanto os empresarios brasileiros quanto as industrias
transnacionais preferiam importar os insumos farmacéuticos ativos a produzi-los no
pais devido ao custo x beneficio, ampliando entdo a dependéncia tecnoldgica
externa.

Ap6s um periodo bem sucedido, o modelo desenvolvimentista elaborado
pelos militares perdeu forca operativa a partir de 1980 com relacédo a capacidade de
subsidiar um desenvolvimento autossustentado, e nem o retorno dos civis ao poder
foi capaz de sustenta-lo (CERVO & BUENO, 2011, p. 394). Com o fim do Milagre
Econdmico?® e a redemocratizacdo do pais em 1985, o Estado desenvolvimentista foi
posto de lado devido acreditar-se que era a causa do endividamento, da
instabilidade monetaria e da estagnacdo econdmica. O pensamento (neo)liberal
retoma a cena da politica brasileira (era principal vertente ideoldgica no Brasil
Império e na Republica Velha) e os governantes optaram pela adogéo das reformas

propostas pelo Consenso de Washington®, as quais deveriam resultar na expansio

Segundo Fausto (2011, p. 268) a expressao “Milagre Econdmico” simbolizava o periodo entre 1969
e 1973 no qual o Brasil experimentara um crescimento econémico extraordindrio com Produto
Interno Bruto (PIB) chegando a patamares de 2 digitos ao ano concomitante com baixas taxas de
inflacdo, esta ndo ultrapassando 20%. Contudo, a causa desse fato se correlacionava a uma
conjuntura mundial favoravel a captacdo de recursos externos, e assim que houve o choque do
petroleo em 1973 houve reversdo daqueles indicadores, levando ao esgotamento o projeto
desenvolvimentista dos dirigentes militares.

As reformas exigidas pelos Estados Unidos, Banco Mundial e Fundo Monetario Internacional (FMI)
consistiam em rigidez fiscal, contracéo de salarios, diminuigdo do Estado de bem-estar social e do
Estado intervencionista, privatizacdo de empresas publicas para pagamento da divida externa,
estrutura regulatéria estavel e transparéncia dos gastos publicos (CERVO & BUENO, 20110, p.
491).
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das empresas privadas transnacionais na América Latina (CERVO & BUENO, 2011,

p. 490, 491; CERVO, 2003, p. 13).

Nas décadas de 1980 e 1990 houvera medidas de incentivo e protecdo a
producdo de farmacos, tais como controle de precos, elevacdo de tarifas de
importacdo de farmacos e medicamentos e eliminacdo das restricbes para
importacdo dos mesmos, as quais objetivavam o incentivo a producdo local de
farmacos, uma tentativa de dar apoio a industria nacional e prevenir seu
engolfamento pelas multinacionais. Contudo o controle de pregos causou
desabastecimento de alguns produtos e a estagnacdo do setor nos anos 1980.
Outras medidas adotadas foram: a liberacdo dos precos de medicamentos, a
promulgacdo da Lei de patentes, o estabelecimento da Politica Nacional de
Medicamentos (PNM), a criacdo da Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitéria
(ANVISA) além da promulgacéo da Lei dos genéricos.

A liberacdo dos precos acabou por favorecer a capitalizacdo das empresas e
ampliacdo da capacidade de producdo de medicamentos, e ndo de farmacos
(BNDES, 2003, p. 15; FROTA, 1993, p. 78). Ocorre ainda um aumento consideravel
na importacdo destes ultimos, decorrente da estabilizacdo econdmica, monetaria e
cambial presenciada na ultima metade dos anos 90, concorrendo para um déficit
cronico na balanca comercial do setor saude a partir de entéo.

Ainda nos anos 90, observa-se a fusdo entre grandes laboratérios
multinacionais e de laboratérios multinacionais com nacionais, além da aquisicdo de
plantas nacionais e internacionais de menor porte como estratégia de diferenciagédo
de produtos, a fim de aumentar a rentabilidade e fazer investimentos de maior porte
(OLIVEIRA et al, 2006, p. 2380). O resultado desta movimentagéo foi uma crescente

concentracdo de mercado com participacdo de poucas empresas, reforcando ainda
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mais a atuacdo destas companhias como oligopolistas no mercado brasileiro. A

Tabela 1 ilustra a situagao configurada acima.

Tabela 1: As 15 maiores empresas farmacéuticas no Brasil, 2011

Ranking Empresa Faturamepto Orige.m do
(US$ milhges) capital
1 Pfizer 2.160,70 Americano
2 Novartis 1.949,70 Suico
3 Sanofi — Aventis 1.900,00 Francés
4 Roche 1.884,30 Suico
5 Medley 1.607,70 Francés
6 Astrazaneca 1.088,90 Anglo-Sueco
7 SMS Sigma Pharma 903,60 Brasileiro
8 Eurofarma 839,80 Brasileiro
9 Aché 823,90 Brasileiro
10 Merck 576,90 Alemao
11 Lilly 560,60 Americano
12 Tortuga 522,80 Brasileiro
13 Cristalia 396,60 Brasileiro
14 Biolab Sanus 380,90 Brasileiro
Farmacéutica

15 Bristol Myers-Squibb 333,40 Americano

Fonte: Elaboragao propria a partir de “As 15 maiores empresas farmacéuticas no
Brasil”, revista Exame.com, 2011°.

Depreende-se da Tabela 1 que o setor farmacéutico nacional, e por
consequéncia o farmoquimico, é praticamente dominado pelas subsidiarias das
indUstrias multinacionais instaladas no pais; além disso, outro fator também €& aqui
revelado: as maiores industrias farmacéuticas nacionais sdo em sua maioria
produtoras de medicamentos genéricos. Um fino reflexo das consequéncias das
atitudes governamentais entre os anos de 1940 a 1990. O nao reconhecimento de

patentes para processos e produtos farmacéuticos em 1971 aliado com a euforia do

*  Disponivel em http://exame.abril.com.br/negocios/noticias-melhores-e-maiores/noticias/as-15-

maiores-empresas-do-setor-famaceutico. Acessado em 15/05/2012, 16:15hs.



http://exame.abril.com.br/negocios/noticias-melhores-e-maiores/noticias/as-15maiores-empresas-do-setor-famaceutico
http://exame.abril.com.br/negocios/noticias-melhores-e-maiores/noticias/as-15maiores-empresas-do-setor-famaceutico
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Milagre Econdmico, que valorizava a moeda e privilegiava as importacoes, induziu

tanto as empresas multinacionais quanto o empresariado nacional a importarem
insumos farmacéuticos ao invés de investirem numa producéo interna.

Sendo assim, ao irromper os anos 80, com o pais mergulhado numa divida
externa que crescia constantemente, desvalorizagdo cambial e altas taxas de
inflacdo, a indUstria nacional ndo conseguiu manter sua capacidade de importacédo
de insumos. Assim, muitas empresas encerraram suas atividades por conta da
insustentabilidade de suas operacdes financeiras, um fator que foi muito bem
explorado pelas multinacionais, que adquiriam os insumos de suas proprias matrizes
no exterior.

Outrossim, a liberacdo de precos, a edicdo da Lei de Patentes conjuntamente
com a acdo empreendida pelas Big Pharmas de aquisicdo e fusdo de empresas
nacionais que estavam a beira da faléncia ou detinham posicdo estratégica no
mercado, reforcava um tipo de dominio por parte das multinacionais no mercado
interno brasileiro a partir dos anos 1990, denominado de oligopdlio pelos
economistas. Esta movimentacdo das Big Pharmas disposta anteriormente precisa
ser observada e destacada com um pouco mais de acuracia para total compreenséo

da necessidade de intervengao governamental neste setor.

1.1.2 Caracteristicas

A indastria farmoquimica exige uma analise diferenciada por deter
caracteristicas Unicas, peculiares e distintas de outras categorias setoriais. Sendo

um setor cujas empresas fornecem produtos para a salude humana, possui estritas
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relacdes com as a¢bes desenvolvidas em salde publica e com os rumos da politica

industrial e dos mecanismos de regulacdo. Considerando-se ainda seu carater de
atuacdo em nivel internacional, € imprescindivel a observacdo de sua dindmica
competitiva por conta do alto grau de internacionalizacdo (HASENCLEVER et al,
2010, p. 51).

De acordo com a classificagdo de organizacdo no mercado, a industria
farmoquimica insere-se na categoria de oligopdlio. Este tipo de organizacdo de
mercado decorre quando h& poucos vendedores que ofertam produtos similares ou
pouco idénticos aos demais, e cujas empresas nem sempre competem
agressivamente. Este panorama provoca tensdo entre cooperacdo e interesse
proprio, ja que se configura uma situacdo de demanda inelastica, onde os
produtores possuem a capacidade de influir nos precos ao mercado,
independentemente da quantidade demandada (MANKIW, 2008, p. 354). Como a
disponibilidade de produtos proximos é praticamente nula no curto prazo devido aos
direitos de propriedade industrial, ndo € raro observa-las usufruindo de um
monopolio temporario, onde uma Unica empresa oferta, produz e detém a tecnologia
de um determinado produto”®.

A transferéncia de tecnologia € um ponto significativo na indudstria
farmoquimica. No mais, a industria em si ndo produz em larga escala devido ao
custo fixo elevado com equipes de Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) e marketing.
A mao-de-obra empregada neste setor tende a ser de um alto grau de
especializacdo devido ao tipo de tecnologia empregada e a complexidade do

produto, o qual exige alto grau de refino e de qualidade de acordo com as regras

Por conta disto, Frota (1993, p. 69) afirma que “alguns especialistas preferem falar em oligopdlio
diferenciado, porque a industria farmacéutica é considerada como exemplo de género industrial
onde os conceitos de industria e mercado sao de reduzida utilidade na avaliacdo do fenémeno de
concentracao [...]". (grifo proprio)



34
estabelecidas pelas agéncias sanitarias, que costumam variar de pais a pais. Deste

modo, torna-se importante desenvolver economias de escopo, buscando maneiras
de utilizar um mesmo equipamento para a producao de varios insumos ao invés de
especializarem a empresa num unico produto (HASENCLEVER et al, 2010, p. 53 e
63).

Outro fator relevante para este setor € 0 acesso as tecnologias. Sendo
empresas altamente intensivas em tecnologia e também a atividade inovativa um
risco de grande impacto, a patente é o instrumento por exceléncia para assegurar 0
retorno dos investimentos com a pesquisa e o desenvolvimento de um novo farmaco
ou medicamento. Embora questionaveis algumas empresas alegam que 0s gastos
com pesquisas realizadas com este intuito podem somar em torno de 1 bilh&do de
délares e consumir de 10 a 15 anos para sua entrada no mercado (Figura 1), mas
principalmente visam impedir o surgimento, ainda que no médio prazo, de potenciais
concorrentes antes de se conseguir auferir o retorno financeiro dos custos com o
desenvolvimento do novo produto, seja ele um IFA ou um medicamento.

Caso o produto seja bem sucedido, obtendo o registro no 6rgdo competente,
a concessao da patente permitird ao detentor um monopdlio de 20 anos (no Brasil)
no mercado para a fabricacdo e comercializagdo de seu produto como recompensa
pelo seu esfor¢o inovativo e, desta forma, recupera os custos com P&D. Livre de
concorréncia por determinado periodo de tempo, e atuando num mercado com
poucos vendedores e estes ndo competindo agressivamente, a capacidade de
influéncia do ofertante sobre o preco do farmaco e por consequéncia do
medicamento acaba por criar conflitos consideraveis entre interesse privado e

interesse publico.

Esquema 1: Desenvolvimento de novos farmacos e medicamentos e gastos em P&D companhias
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associadas & PhaRMA® em 2009 por etapa de producio

Tempo do produto no mercado sob Protecao
(Patentes e Registro no orgao sanitario)
=15 anos

US$ 13087,4

USS 3547,7 Aprovagdo no

orgao sanitario

FASE PRE - CLINICA

| FASE |

——— US$ 6251,0

I - USS 13664,7 UssS 2413,8
I - v j USS$ 6439.9
.%

2013 2017 2020 2024

1 I
02| 27
Depésito Pedido registro Fim da Patente Certificados
de patente oérgdo sanitario de Adigdo
Inicio da
Pesquisa

Fonte: Elaboragéo propria a partir de Hasenclever et al, 2010, p. 71 e Radaelli, 2006, p. 93.

Quando a simples concessao da patente ndo € suficiente, ou quando se
percebe uma oportunidade de dominio mercadologico com o produto objeto da
patente, as Big Pharmas empreendem esforgos para o que costuma denominar de
extensdo de prazo de concessdo. De acordo com Correa (2001) observa-se que
algumas dezenas de moléculas de fato preenchem o requisito de novidade, exigido
tanto pelas legislacbes dos Estados nacionais quanto pelo Acordo TRIPS, enquanto
outras milhares sdo oriundas de desenvolvimentos secundarios, por vezes triviais, a
fim de prolongar o monopdlio sobre um produto ou processo. Os mecanismos ou

modalidades mais comumente utilizados pelas empresas farmacéuticas sao

® Pharmaceutical Research & Manufacturers of America.



abordados no Quadro 1:

Quadro 1: Mecanismos de patenteamento do setor farmacéutico

MECANISMOS

Forma farmacéutica

DEFINICAO

Protege formula¢des de uso final contendo determinado produto ou
combinacdes de produtos. Pode ser a formulacdo de principios
ativos cujas patentes ja expiraram

36

Invengdo de selegido

Quando um elemento quimico ou grupamento funcional ja
conhecido se seleciona com a finalidade de obter uma patente
sobre a base, por exemplo, a parte de uma molécula néo
mencionada explicitamente na patente anterior

Processo analogo

Processos que ndo s@o novos, mas que permitem obter um produto
com caracteristicas novas

Combinagdes

Combinacdes de produtos conhecidos

Isémeros Opticos

Apos o patenteamento do racemato (mistura dos dois compostos
quimicos enantidmeros), solicita-se a patente para o isémero ativo
ou de maior atividade

Metabdlitos ativos

Patenteamento do metabolito ativo que produz no organismo o
efeito desejado de um determinado composto, que ja pode ter sido
patenteado

Pré-droga Composto que se fransforma em uma  substancia
farmacologicamente ativa, quando & metabolizado no organismo
Novos sais Novos sais de compostos conhecidos

Procedimentos de fabricacdo

Variantes de procedimentos de fabricacao divulgados

Segundo uso

Novos usos de produtos conhecidos

Fonte: Chaves et al, 2007, p. 263.

No Brasil, as patentes que sao resultados dos mecanismos citados acima séo,

em geral, indeferidas pela anuéncia prévia da Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria justamente pela falta

de novidade no objeto requisitado.

Cumpre-se analisar aqui os impactos dos quesitos de transferéncia de

tecnologia e acesso a novas tecnologias, que podem ser vistos como barreiras a

entrada de novos produtores. Destaca-se que, além das empresas do setor

organizarem-se em oligopélios, muitas delas também especializam-se em classes

terapéuticas, diminuindo a

margem de substituicdo por produtos similares,

colaborando para a pouca concorréncia entre as mesmas. Sobretudo, as
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perspectivas de lucro sdo variaveis, com apresentacdo constante de lucros

decrescentes por parte das empresas ja estabelecidas, ja que o processo inovativo é
considerado um risco demasiadamente alto, diminuindo em muito a atratividade para
novos entrantes, principalmente se se tratarem de pequenas e médias empresas.

Hasenclever et al (2010, p. 27) lista como fatores de barreiras a entrada:
economias de escala e de escopo e o0 custo de requerimento do capital e
diferenciacdo de produtos. J& se discorreu aqui sobre o primeiro fator no 3°S.
Contudo, no que tange ao custo de requerimento do capital e diferenciacdo de
produtos pode-se afirmar que existem vantagens absolutas para determinada
empresa se esta apresenta “custos médios de longo prazo inferiores” aos custos que
uma empresa entrante encontrara ao ingressar no mercado “para qualquer nivel de
produtos”, tais como insumo essencial, crédito para investimento a taxas de juros
menores, acesso a tecnologias (muitas protegidas por patentes), proximidade com
os fornecedores e consumidores (mercado) e precos dos recursos escassos como
matéria - prima e mao - de - obra qualificada (HASENCLEVER et al, 2010, p. 32). No
setor farmoquimico, a detencéo destes quesitos por parte da empresa € crucial para
0 sucesso e permanéncia da mesma neste tipo de mercado.

Ainda com relagédo ao requerimento de capital, tem-se que quanto maior o
custo de capital para implantacdo e manutencdo da empresa, menores sdo as
chances de empresas que se autofinanciam sobreviverem. Inevitavelmente estas
deverdo recorrer a empréstimos de longo prazo, e por ser um setor com constantes
lucros decrescentes, poucos sado os agentes financiadores dispostos a conceder
crédito, e quando o fazem, sdo com altas taxas de juros (HASENCLEVER, 2010, p.
33) as quais frequentemente sdo insuportaveis para as empresas entrantes.

J& em se tratando de diferenciacdo de produtos, como ja dito anteriormente,
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empresas que operam em oligopdlio possuem poucos substitutos préximos por

haver poucos ofertantes, e no setor farmoquimico ainda ocorre de cada empresa
produzir farmacos que pertencam a uma classe/familia de medicamentos, ja que as
industrias buscam economias de escopo a fim de reduzir custos fixos. As diferencas
encontradas nos produtos se fundam na qualidade, no desempenho, na reputacéo e
na associacdo a uma marca, 0 que por vezes faz com que os consumidores vejam
os produtos ofertados como substitutos imperfeitos. Este fato reforca a inelasticidade
— preco da demanda e dificulta a entrada de empresas imitadoras, ja que muitas
dessas diferencas podem envolver direito de propriedade industrial sejam eles
relacionados as marcas, patentes de processo ou mesmo segredo industrial, além
de vultosos investimentos em publicidade. (MANKIW, 2008, p. 379; HASENCLEVER
et al, 2010, p. 35).

Conforme a teoria econdmica classica, a “mao invisivel” do mercado deveria
conduzi-lo para uma alocacdo eficiente dos recursos, promovendo assim a livre
concorréncia, um mercado com mais ofertantes, logo com mais produtos, com
demanda de preco mais elastica, onde os consumidores receberiam equitativamente
os beneficios derivados da maior competitividade. Contudo, em diversas situacdes,
como a descrita para a industria farmoquimica, a “mao invisivel” ndo funciona,
caracterizando o que os economistas denominam de falha de mercado. Aqui, a
falha se constitui pela “capacidade [que] uma Unica pessoa ou grupo de pessoas
[empresas] tem para influenciar indevidamente os precos de mercado [monopdlio e
oligopalio]” (MANKIW, 2008, p. 355).

No setor de farmacos encontramos os dois tipos de mercado, podendo
considerar-se que o monopdlio se estabelece no curto e médio prazos (direitos de

bY

propriedade) e oligopdlio no longo prazo (barreiras a entrada e fidelizacdo do
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produto junto ao consumidor). Com isso, apresenta-se a caracteristica mais

intrigante deste setor: 0 acesso limitado aos bens produzidos pelas indlstrias que o
compdem, ja que nem todos 0s consumidores gozardo de renda suficiente
compativel com o nivel de precos praticados por empresas com o controle da

valoragao de produtos.

1.1.2.1 Ainddstria internacional

Uma das peculiaridades do setor farmoquimico é seu grau de
internacionalizacdo. As maiores empresas atuam em nivel mundial, presentes em
guase todos os mercados do mundo (HASENCLEVER et al, 2010, p. 53). De certa
forma, isto parece favorecer o desmembramento da cadeia produtiva, uma vez que
se tem a oportunidade de transferir processos mais intensivos em méo - de - obra
para paises onde a mesma € mais barata. Sendo assim, observa-se que as etapas
de P&D e producdo de farmoquimicos sao preferencialmente realizadas nos paises
desenvolvidos, onde se situam as matrizes; e a producdo de medicamentos,
marketing e vendas séo realizadas nos paises periféricos (Figura 2). A expansao
geografica foi um mecanismo encontrado para compensar o declinio das taxas de

lucro nos mercados dos paises das empresas - maes (FROTA, 1993, p. 72).

Esquema 2: Cadeia farmacéutica: niveis de capacitacao

=g

o T

Fonte: Adaptado de Cadeia Farmacéutica no Brasil: Avaliagdo Preliminar e Perspectivas.
BNDES Setorial, Rio de Janeiro, n. 18, p. 3-22, set. 2003.
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A producdo de farmacos (estdgios 1 e 2) concentra-se em nagles

desenvolvidas, como os Estados Unidos e Europa, com algum destaque para India
e China no cenario atual, onde ha capacidade instalada para o desenvolvimento de
todas as etapas de atividade da industria. J&4 a producédo de medicamentos (estagios
3 e 4) tende a se localizar nos mercados consumidores, a fim de diminuir custos,
como taxas de importacdo e exportacao. As empresas filiais instaladas nestes paises
geralmente periféricos s6 desenvolvem atividades relacionadas a comercializagédo
do produto, logo o pais fica alijado do acesso e transferéncia de tecnologia (BNDES,
2003, p.9).

Este quadro revela o grau de desintegracdo vertical das industrias
farmoquimicas. Nos paises desenvolvidos a integracdo se da ao nivel de producdo
de farmacos, ou seja, sao industrias essencialmente farmoquimicas, concentradas
em atividades de estagio 1 e 2 da cadeia produtiva. Os paises em desenvolvimento
possuem integracdo a nivel de producdo de medicamentos, dependendo fortemente
da importacdo de insumos farmoquimicos produzidos naquele primeiro grupo de
paises (HASENCLEVER et al, 2010, p. 65). Essa fragmentacéo da cadeia produtiva
desencadeia nos paises periféricos um processo de dependéncia tecnoldgica com
0s paises desenvolvidos que pode se tornar insuperavel caso nao haja uma
intervencdo governamental no setor farmoquimico daquele primeiro grupo de paises.

A diferenca na integracdo vertical observada acima entre 0s paises
desenvolvidos e os periféricos ou em desenvolvimento parece se refletir na
estratégia de precos, propaganda, marketing e mecanismos de apropriabilidade. E
certo que quanto mais perto estiver a fabrica do centro produtor de farmacos do
mercado consumidor, fabricas de medicamentos e de distribuicdo de insumos,

menores serdo o0s precos do produto acabado devido aos custos menores com
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transportes e logistica. Neste sentido, poder-se-ia pensar que no México, entdo, o

preco do medicamento A é menor do que o dado para o Brasil; mas ainda h& outro
fator relevante.

Os grandes centros produtores de IFAs procuram estabelecer suas fabricas
de medicamentos em paises periféricos que oferecam as melhores condi¢cbes para
operacdo de suas subsidiarias: baixa carga tributaria, taxa de cambio adequada,
pouca burocracia, vantagens e garantias oferecidas pelos governantes locais. Logo,
€ de se imaginar que estes Ultimos s@o decisivos para a diferenca de precos para
um mesmo produto dentro de um mesmo grupo de paises. E ainda, apresenta-se
uma nova maneira de integracdo da cadeia: paises com grande mercado
consumidor mas que nédo ofereca condicbes Otimas para instalacdo de fabricas de
producéo, tendem a receber redes de distribuicdo da empresa internacional, sendo
desenvolvido neste pais apenas o estagio 4 da cadeia produtiva (FROTA, 1993, p.
72).

O mecanismo de apropriabilidade tem grande impacto nesta fragmentacao da
integracdo vertical. As patentes tém um peso fundamental para as industrias de
producdo de farmacos, jaA que nelas se concentram as atividades relacionadas a
inovacgao tecnoldgica. Ja o registro de marcas terd maior importancia para a industria
de medicamentos, pois as atividades estdo centradas no mercado consumidor.
Logo, é de se esperar que 0s paises desenvolvidos apresentem maior nimero de
depdsito de patentes, enquanto os paises em desenvolvimento apresentam um
desempenho fraco no mesmo quesito, mas com um numero de registro de marcas
proximo ao dos paises ricos.

Percebe-se entdo que, devido ao grau de internacionalizagdo, as empresas

do setor farmacéutico como um todo se comportam de modos distintos nos
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diferentes grupos de paises, e todas as estratégias tracadas para a atuagdo num

determinado mercado tais como produgdo de IFA, producdo do medicamento e
centro distribuidor funcionam como barreiras a entrada de novos concorrentes e a
mobilidade dinamica (HASENCLEVER et al, 2010, p. 67). Assim reforca seu grau de
oligopdlio e a cooperacdo da empresa matriz com suas filiais espalhadas pelo
mundo objetivando lucros monopolistas.

Por conta disto, as industrias multinacionais vém sofrendo maior pressdo da
sociedade em fung¢do do dominio do mercado global e em fungdo do poder
discricionério dos precos dos medicamentos e consequente acesso aos mesmos,
além de questionar a decisdo destas industrias em investir na pesquisa de
tratamentos “mais rentaveis”, cujas doengas sdao comuns a paises cuja populagéo
detém alto poder aquisitivo, em detrimento de tratamentos que afetam
majoritariamente sociedades carentes (OLIVEIRA et al, 2006, p. 2380). Nesse
interim, € necessaria a intervencdo do Estado nos paises periféricos para

administrar este conflito.

1.1.2.2 AindUstria nacional

O setor farmacéutico brasileiro tem uma caracteristica singular: o predominio
de empresas transnacionais no mercado interno. O Brasil esta entre os 10 maiores
mercados consumidores do ocidente, com elevado potencial de crescimento.
(FROTA, 1993, p. 79), fator de grande atrativo para empresas que atuam em nivel
internacional (ver Tabela 1). Dai resulta uma baixa taxa de inovacdo das industrias
no pais, pois, como discorrido anteriormente, as transnacionais preferem instalar

aqui fabricas de producdo de medicamentos (estagios 3 e 4) por conta das
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vantagens também j& dispostas no item 1.1.2.1.

Além da concentracdo da oferta de produtos caracteristica do oligopdlio,
observa-se ainda uma concentracdo a nivel de classe terapéutica, onde poucas
empresas dominam quase a totalidade da distribuicAo de medicamentos num
determinado tratamento (Tabela 2). Outra caracteristica importante € o grande
namero de laboratérios publicos, também produtores (nem sempre) de farmacos. A
produgdo governamental destes produtos visa minorar o problema da oferta de
medicamentos, principalmente naquelas areas que nao interessam ao setor privado,
como as doencas negligenciadas (HASENCLEVER et al, 2010, p. 112), dando
destaque ao pais no cenario internacional pelo alto investimento governamental em

P&D para atender este grupo de doencas (OLIVEIRA et al, 2006, p. 2383).

Tabela 2: Participacdo de mercado das 2 maiores empresas no Brasil no ano de 1999

PARTICIPACAO DE

CLASSE N° EMPRESAS ORIGEM DO
~ MERCADO DAS 2 MAIORES

TERAPEUTICA PRODUTORAS EMPRESAS (%) CAPITAL
ANALGESICO 7 93,79 — Novartis Suico
(DICLOFENACO Aleméo
DE POTASSIO) 4,46 — Merck
(CEFALEXINA) 2,91 — Glaxo Welcome Americana
ANTIHIPERTENSIVO 4 77,01 - MSD Americana
(MALEATO DE - -
ENALAPRIL) 20,00 — Biossintética Brasileira
ANSIOLITICO 7 81,66 — Roche Suico
(DIAZEPAM) 7,83 — Unido Quimica Brasileira

Fonte: Adaptado de Hasenclever et al (2000). In: Hasenclever et al, 2010, p. 114.

As demais empresas nacionais privadas tendem a investir na producao de

geneéricos e similares, ja que as barreiras a entrada neste segmento sdo menores do
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que as apresentadas no segmento de produtos patentados. Estes dados indicam

que no Brasil h4 um parque industrial relativamente bem desenvolvido, mas que até
bem pouco tempo se encontrava com capacidade ociosa, dada a virtual inexisténcia
dos estégios 1 e 2 nas empresas privadas nacionais. Deste modo, estas acabam por
repetir o padréo exercido pelas transnacionais, de investimento na manipulagéo do
IFA para obtencao de produtos finais (FROTA, 1993, p.78).

A consequéncia pratica deste cenario é que o setor farmacéutico nacional ndo
goza de industrias essencialmente farmoquimicas desde a abertura econémica
realizada e consolidada nos anos 90, criando um grau de dependéncia elevado de
importagdo de IFAs para fabricagdo de medicamentos. E ainda, acentua-se a
desintegracédo vertical, apesar de haver empresas nacionais de porte semelhante as
transnacionais, recursos humanos e materiais para a realizacdo de inovacdes
tecnologicas. As industrias nacionais parecem se contentar com sua posicao
estratégica no mercado de genéricos e de similares (HASENCLEVER et al, 2010, p.
95; FROTA, 1993, p.79).

O comportamento tanto da indudstria multinacional quanto da nacional
prejudica o acesso aos medicamentos por duas razdes: por ser inovadora, a
primeira além de lancar primeiro o produto no mercado, atraves da carta patente tera
exclusividade para sua comercializacdo, estabelecendo o monopolio, com precos
bastante inelasticos; logo a sociedade num médio prazo ndo sera eficazmente
atendida pela inovacdo. Isto pode ser minimizado com a entrada de produtos
genéricos e similares, mas as empresas produtoras destes, com destaque para as
de capital nacional, s6 poderdo lancar seus medicamentos depois 10, 20 anos do
langamento do produto “original”. Dependendo da doenga em questdo, € uma

espera longa para ter acesso a produtos pagando precos justos.
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A situacdo acima se torna um agravante em paises em desenvolvimento, cuja

renda é baixa e grandes disparidades sociais sdo encontradas. Observa-se que 0
sistema publico de saude acaba por se tornar o maior responsavel pelo fornecimento
e distribuicdo de medicamentos neste grupo de paises, arcando com o 6nus da
operacdo, a fim de minorar a dificuldade de acesso a medicamentos essenciais
(HASENCLEVER et al, 2010, p. 60) e assegurar o direito constitucional de acesso
universal a saude. O resultado sdo sucessivos déficits na balanca comercial da
saude devido ao grande volume de compras de medicamentos sob vigéncia de
patentes e o grande volume de importacdo de IFAs para o abastecimento dos
laboratorios publicos, conforme sera demonstrado no capitulo 2.

Em se tratando de um setor essencial para um pais, pois seu funcionamento
vincula-se a questdes de saude publica e seu desempenho se conduz de forma
ineficiente, € necessario entdo que o0 governo intervenha para melhorar os
resultados do mercado, de modo a alocar 0s recursos num 6timo social. Este € o
objetivo das politicas publicas, em que os formuladores desenvolvem planos de
acado e atuacao no mercado e na economia a fim de induzir as empresas de um
oligopodlio a competirem ao invés de cooperarem entre si (MANKIW, 2008, p.381). A
cooperacao parte do pressuposto que as empresas oligopolistas aceitam ofertar

menos produtos a precos altos para auferirem lucros monopolistas. E bom para elas,

mas indesejavel para o bem estar social.
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1.2 POLITICAS PUBLICAS

Segundo Souza (2006, p. 24) ndo had uma definicdo precisa sobre o que
sejam politicas publicas, mas se poderia adotar aqui a versao descrita por Lowi

(apud Rezende, 2004, p. 13),

“[Politica publica] é uma regra formulada por alguma autoridade
governamental que expressa uma intencdo de influenciar, alterar, regular, o
comportamento individual ou coletivo através do uso de sancdes positivas
ou negativas.”

Ainda segundo Souza, mesmo que as conceituacdes existentes sejam
reduzidas, elas servem para direcionar o foco dos estudos nesse tema, 0s governos.
Logo, os estudos em politicas publicas objetivam analisar e explicar o conjunto de
acOes, projetos e programas que 0s governantes em suas diferentes esferas de
atuacao, seja nacional, estadual ou municipal, elaboram a fim de atender o interesse
publico e buscar o bem — estar da sociedade (SEBRAE, 2008, p. 5).

Por serem elaboradas, implementadas e executadas pelos governos, € certa
a afirmacdo de Evans, Rueschmeyer & Skocpol (1985) compartilhada por Souza
(2006, p. 27) de que o Estado possui determinada autonomia relativa em suas
opcOes de fazer ou ndo fazer, estas também interligadas com o processo de
formacdo e consolidacdo do pais. Ademais, as acOes selecionadas pelos
governantes sdo aguelas as quais eles acreditam ser de interesse publico. Por conta
disto, percebe-se que a sociedade civil, ainda que num regime democratico, nao
consegue se expressar de forma direta aos seus dirigentes, tendo que recorrer entao
a representacao por meio de grupos organizados, tais como a imprensa, 0s centros
de pesquisa, lobbies (ndo explicitos no Brasil), associacdes, entidades de
representacdo empresarial, sindicatos, organizagcdes nao-governamentais (ONGS),

dentre outros (SEBRAE, 2008, p. 9).
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Denominam-se atores das politicas publicas os grupos organizados que

reivindicam acbes e os dirigentes que as executam. Desta forma, podemos
caracterizar como atores privados, 0s que se originam da sociedade civil, e publicos,
os oriundos do governo ou do Estado. Dentre os atores privados destacam-se 0s
empresarios, j4 que afetam a economia do pais através das atividades de producao,
mercado e empregos, podendo agir de forma individual ou através das
representacdes empresariais. Os atores publicos sdo em sua esséncia os politicos e
burocratas que comp&em o aparato publico (RUA, 1998).

O interesse publico é formado pela atuacdo destes grupos organizados, por
vezes pelo confronto entre eles, cabendo ao formulador de politicas publicas
“perceber, compreender e selecionar as diversas demandas” (SEBRAE, 2008, p. 7),
elencando as prioridades a serem atendidas. Nem sempre os dirigentes conseguirao
atender a todos 0s grupos, ja que a percepcéao de prioridades compete a eles, mas o
gue se busca é maximizar o estado de bem estar social. De acordo com Teixeira
(2002, p. 3),

“Os objetivos das politicas tém uma referéncia valorativa e exprimem as
opcOes e visbes de mundo daqueles que controlam o poder, mesmo que
para sua legitimacdo, necessitem contemplar certos interesses de
segmentos sociais dominados, dependendo assim da sua capacidade de
organizag¢ao e negociag¢éo.”

As politicas publicas objetivam atender demandas sociais, e estas podem ser
tipificadas em trés: demandas novas, que resultam do surgimento de novos atores
ou de novos problemas; demandas recorrentes, aquelas que expressam problemas
que ndo foram resolvidos ou foram mal resolvidos; e demandas reprimidas,
constituidas por ndo decisées (RUA, 1998). Desta forma, podem ser observadas as

seguintes finalidades das politicas: responder as reivindicagbes da sociedade,
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principalmente dos atores marginalizados; ampliar e efetivar direitos de cidadania;

promover o desenvolvimento de um pais; além de regular os conflitos entre atores
das politicas, os quais ndo se conseguem resolver por si sO ou pelo mercado
(TEIXEIRA, 2002, p. 3).

Para realizar tais finalidades dispostas anteriormente, € preciso ter em mente
que o processo de intervencdo governamental da-se por meios de ciclos, num
processo continuo, dindmico e de aprendizado e amadurecimento. Além disso, deve-
se considerar o momento histérico do pais, o qual pode permitir uma acdo
governamental mais ativa ou passiva, um Estado forte ou um Estado minimo. De
todo modo, a elaboracédo da politica publica seguira os seguintes estagios (SOUZA,
2006, p. 29 SEBRAE, 2008, p. 10):

I) Identificacdo da agenda, onde se da a eleicdo das prioridades a serem
atendidas;

II) Formulacdo da(s) politica(s): definicdo das acdes, objetivos, programas e
metas e identificam-se as alternativas;

lIl) Processo de tomada de decisdo: definem-se 0s recurso e o periodo de
vigéncia da politica publica, bem como avaliam-se as opc¢oes a ela;

IV) Implementacdo: a politica publica é posta em prética. Aqui o0 projeto pode ser
totalmente alterado para adequagdo com as realidades interna e externa
encontradas durante esta fase;

V) Avaliacéao: identificacdo das agbes que produziram resultados, aquelas que
ndo funcionaram e colher as informacdes para desenvolvimento de politicas

posteriores.

Esta pesquisa tem por objetivo maior executar o estagio V do ciclo da politica
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publica, a avaliacdo dos efeitos produzidos pelo Programa Mobilizador em Areas

Estratégicas para o Complexo Industrial da Saude, contido na PDP, especificamente
aqueles que atingiam diretamente o setor nacional de farmacos e medicamentos.

Quando bem sucedidas, as acbOes governamentais sobre a estrutura do
mercado e na economia como um todo podem resultar em politicas que influam em
precos, custos e investimentos, como taxas e subsidios ao produtor nacional; quotas
de importacao, taxa de cambio, atracdo de investimentos direto do exterior (IDE), e
gue influem decisivamente sobre as empresas transnacionais (HASENCLEVER et al
2010, p. 21). Uma vez que no Brasil h4 predominio destas sobre as empresas
nacionais no que se refere ao setor farmacéutico e farmoquimico, qualquer politica
publica que vislumbre aumentar a competitividade das indUstrias nacionais devera
necessariamente contemplar o uso destes instrumentos como apoio a realizacdo
dos objetivos propostos pela politica.

A regulacdo do mercado por meio das instituicGes de controle de qualidade,
vigilancia sanitaria e de circulacdo de bens e servicos além de instrumentos de
monitoramento de concorréncia desleal sdo outros instrumentos de intervencao
governamental que podem favorecer o desenvolvimento nacional. H4 ainda o uso de
empresas publicas pelo governo como forma de prover 0s recursos necessarios para
corrigir as falhas no mercado, e desta forma atuando indireta ou passivamente
(HASENCLEVER et al 2010, p. 21). O ultimo mecanismo € bastante utilizado pelo
governo brasileiro visando precipitar a competitividade e provocar o desenvolvimento
da industria farmoquimica com a finalidade de resolver os problemas de
abastecimento nas unidades publicas de assisténcia farmacéutica. O fortalecimento
e consolidagao dos laboratérios publicos “[é] sdo um instrumento efetivo de apoio as

acOes governamentais e uma referéncia para a regulacdo do mercado nacional”
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(BERMUDEZ, 1997 apud OLIVEIRA et al, 2006, p. 2381).

No entanto, ao desejar o governo elaborar uma politica publica para o setor
farmoquimico, para que ele possa aplicar corretamente os instrumentos dispostos
acima, é necessario considerar-se os Sistemas Nacional e Setorial de Inovacéao (SNI
e SSI, respectivamente), além da politica industrial; a politica de ciéncia e
tecnologia, para formacdo de recursos humanos, acesso e desenvolvimento de
tecnologias; e a politica de salude sobre a questao de acesso a medicamentos. Isto
torna a elaboracdo da politica publica complexa, demandando uma fina sintonia
entre atores publicos e privados no intuito de encontrar-se a melhor proposta para o

atendimento das diferentes reivindicagdes existentes.

1.2.1 Politica industrial

A politica industrial é focada na intervencéo publica que se da na dinamica de
inovacdes da industria, visando promover transformacfes qualitativas na estrutura
produtiva e o desenvolvimento das economias nacionais (ERBER,1992).

Politicas intervencionistas setoriais sdo necessarias quando o pais tem
substancial atraso econémico. Elas favorecem o estabelecimento de atividades
prioritarias para o desenvolvimento de um Estado que almeja alcancar a fronteira
tecnolégica a partir de um referencial preciso dos paradigmas tecnol6gicos
dominantes num dado setor (CIMOLI ET AL, 2007). As politicas industriais se
justificam na medida em que possuem um desdobramento sistémico que alteram ou
preservam o0 ambiente competitivo em distintas atividades econOmicas de um
determinado conjunto interdependente de atividades (FAJNZYLBER,1983). Segundo

Gadelha (2001, p. 154), o conceito de politica industrial explicita a relacao existente
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entre as acdes do Estado e as estratégias empresariais de inovacao

[...] supondo-se a existéncia de uma série de precondi¢cdes econdmicas,
politicas e institucionais mais gerais que ndo estdo no ambito particular da
politica industrial e cuja coeréncia constitui um determinante essencial de
sua efetividade.

Esta analise decorre do fato de ser a empresa privada o0 agente por
exceléncia da dinamica econbémica no sistema capitalista, conforme apontado pelos
analistas schumpterianos, onde ocorrem as inovacdes que atenderdo as demandas
sociais. Entretanto, dependendo do ambiente em que as empresas estao inseridas,
0 processo inovativo pode ou ndo ser favorecido, refletindo diretamente em sua
estratégia competitiva. Dai decorre a intervencdo governamental: configurar o
ambiente competitivo de modo a condicionar o comportamento do privado e do
publico a fim de evoluir a dindmica econdmica de um pais (GADELHA, 2001, p. 156).

No Brasil, as politicas publicas e, consequentemente as industriais, parecem
seguir um ciclo de progresso e retrocesso, 0 que corresponderia ao modelo do
“equilibrio interrompido” de Baumgartner e Jones (1993 apud SOUZA, 2006, p. 33).
Aqui as ac¢des governamentais podem gerar resultados positivos, levando a nagéo a
prosperidade e estabilidade, ou negativos, como estagnacgéo e retrocesso. Ademais,
conforme estes dois autores, este modelo serviria para explicar porque determinadas
acOes e decisdes governamentais sdo continuidades ou aperfeicoamento das
anteriores ou por que ocorrem rupturas no modo de elaborar e implementar uma
politica publica.

Estas rupturas no processo decisorio e politico foram tema de dois trabalhos
de Cervo (2003 e 2009), através dos quais ele classificou o processo como sendo

uma mudanca de paradigma, que sera apresentado em breve no item 1.3. No
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entanto, conforme ja evidenciado por Suzigan & Albuquerque (2009, p. 9) e Bresser-

Pereira (2006, p. 16) em seus respectivos trabalhos, em paises cujo
desenvolvimento é tipificado como nacional-dependente, ou seja, paises que se
tornaram independente no século XVI, mas que mantiveram um nivel de
relacionamento de dependéncia econdmica, institucional, politica e cultural com
paises hegemonicos, o desenvolvimento estd sempre sujeito a crises e paralisacoes
no decorrer do tempo, ora acelerando, quando existe uma estratégia, ora
estagnando, por falta ou neutralizacdo da mesma.

Uma vez que 0s governos sao os condutores do desenvolvimento econdmico
da nacado, conforme discorre Bresser-Pereira (2006, p. 10), cabe a estes estimular
investimentos, implementar politicas macroecondmicas que deem estabilidade as
transac@es financeiras do pais, bem como taxas de juros e cambios competitivas e
politicas industriais que beneficiem as empresas nacionais no mercado global. Sem
isso, paises que detém um perfil nacional-dependente sdo superados na grande
competicéo global (idem, p. 17).

Outro fator relevante para o reforco da capacidade competitiva das empresas
de paises de nivel intermediario, sendo um desafio para o Brasil, € envolvé-las em
atividades inovativas. Uma economia cujas empresas geram muitas inovagdes num
ritmo intenso e seleciona as tecnologias mais nobres, difundindo-as rapidamente,
tende a possuir um mercado eficiente (METCALFE, 1995 apud GADELHA, 2001, p.
162). Desta forma, o estado de bem-estar social é alcancado devido ao grau de
concorréncia entre as empresas do setor, resultando num maior acesso aos
produtos a custos baixos e/ou com maior qualidade.

Mas para isso, torna-se urgente, no Brasil, estabelecer uma dinamica

interativa entre empresas e instituicoes de pesquisa e universidades (SUZIGAN &
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ALBUQUERQUE, 2008, p. 6), um ciclo de retroalimentacdo para desenvolvimento e

fortalecimento das capacidades produtivas do pais em setores-chave, como é 0 caso
dos setores farmacéutico e farmoquimico. Este é o papel da politica cientifica e

tecnoldgica.

1.2.2 Politica cientifica e tecnolédgica

Na primeira fase da Revolucéo Industrial, as principais inovacdes técnicas nao
exigiam um conhecimento cientifico avancado, o que foi determinante para paises
como a Inglaterra, que possuia altas taxas de analfabetismo, tornar-se pioneira no
processo de industrializacdo. Entretanto, a partir da segunda metade do século XIX,
com a introducéo da ciéncia no seio da industria, “o sistema educacional tornou-se
crucial para o desenvolvimento da indastria”, o que permitiu que paises retrogrados
na industrializacdo como a Suécia, que possuia um 6timo sistema educacional,
participassem da 22 Revolucéo Industrial (HOBSBAWN, 2011, p. 78).

A partir de 1950, John Maynard Keynes influenciava os paises desenvolvidos
com sua teoria do Estado de bem-estar social, e esta refletia diretamente nas
condicbes de produgdo das economias mundiais. As nagbes em franco
desenvolvimento eram movidas por uma maior competitividade e, por conta da
sistematizacdo dessas economias dentro de um novo paradigma, precisaram ajustar
seus polos industriais a nova dimensdo de mercado surgida no pds-22 Guerra
Mundial. Era necessario melhorar a forma de pensar e produzir, a partir de uma total
compreensao do processo de producao, e para tanto se estimulou a articulagao
entre ciéncia e tecnologia, e por consequéncia, associando-se a producgédo industrial

estudos que indicavam uma maior eficiéncia no processo produtivo ou que sugeriam
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novas técnicas de producédo, favorecendo a implantacdo de departamentos de P&D

nas industrias (LIMA, 2009, p. 49).

A politica cientifica e tecnolégica (C&T) surge como forma de atrelar o
progresso técnico e cientifico aos objetivos nacionais, de forma a estabelecer
conexdo com todos os setores produtivos de um pais, visto que s6 se desenvolve
guando existe uma demanda social pela resolucdo de um problema (LIMA, 2009, P.
80). No entanto, num pais em desenvolvimento, frequentemente o parametro da
demanda social € o de um pais desenvolvido, causando um descompasso em sua
estrutura econémica e social, ja que as realidades em que as demandas surgem s&o
completamente distintas (HERRERA, 1995 apud LIMA, 2009, p. 82). Sendo assim, a
politca de C&T sb6 sera efetiva e eficiente de fato quando houver uma
reestruturacdo, uma adequacao dos objetivos nacionais aos seus reais interesses,
ao invés de orientar-se pelas demandas externas. Na visdo de Dagnino e Dias
(2007, p. 99) aliar o “projeto nacional a superacdo dos obstaculos histéricos-
estruturais relacionados ao subdesenvolvimento”

De acordo com Lima (2009, p. 53) é dever de um governo sistematizar,
organizar politicas de apoio a ciéncia e tecnologia para que se alcance um patamar
de crescimento e desenvolvimento econémico. E mais, a politica de C&T deve
também estar atrelada a politica econ6mica, de modo que esta fornegca os
instrumentos e meios para subsidiad-la, através de estudos, projecoes,
levantamentos, inovacgoes.

A interacdo entre ciéncia e tecnologia € um tema amplamente estudado por
autores como Nelson & Rosenberg (1993), Freeman (1999) e Suzigan &
Albuquergque (2008), todos concordando que uma forte intersecéo entre estes dois

elementos é o fator chave de qualquer sistema de inovagéo, seja a nivel nacional ou
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setorial, como Unica forma de viabilizar um projeto nacional de desenvolvimento,

conforme serd visto posteriormente.

No Brasil, as politicas de ciéncia e tecnologia, e também o inicio da
articulacdo entre estes dois se da& muito tardiamente, por volta dos anos 1950
quando ocorre a criacdo do Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnoldgico (CNPq) e da Coordenacdo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel
Superior (CAPES), a criacdo da Fundacdo de Amparo a Pesquisa do Estado de Séo
Paulo (FAPESP) em 1960, da Financiadora de Estudos e Projetos (FINEP) em 1967
e culminando com a elaboracdo do Programa Estratégico de Desenvolvimento em
1968, sob dendncia de que os gargalos e malogros das politicas industrias
implementadas até entdo estavam relacionadas a auséncia de um politica de C&T
estratégica (LIMA, 2009, p. 91). Afirma Guimarées (1994, p. 2) que a esséncia desta
politica foi preservada até o final dos anos 1970, tendo seu ciclo interrompido nas
décadas de 80 e 90, por conta do esgotamento do projeto desenvolvimentista
tracado pelos militares, o qual implicou numa drastica reducdo dos recursos
governamentais para manutencao das politicas de um modo geral.

Este programa, ainda de acordo com Guimaraes (1994, p. 92), visava induzir
0 ultimo estagio do processo de substituicdo de importacdes desenhado ainda no
periodo Vargas: incorporar tecnologia, adapta-la as necessidade do pais e criar
inovagdes proprias a partir do processo de aprendizado e assimilacdo, diminuindo
assim a dependéncia tecnologica externa. Este processo de incorporacao,
assimilacao e reproducao de tecnologias foi uma estratégia muito bem desenvolvida
pela Coreia do Sul na area de semicondutores nos anos 1970 (FREEMAN &
SOETE, 2008, p. 606) e recentemente adotada por india e China, principalmente em

farmacos e medicamentos (RAY, 2008, p. 75; W. Oortwijn et al, 2010).
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No entanto, o Brasil ndo logrou éxito semelhante devido a uma conjugacéo

infeliz dos seguintes fatores: aumento progressivo das taxas de inflacdo, que
chegara a 54,8% em 1962, e queda no Produto Interno Bruto do pais, desacelerando
a economia na primeira metade dos anos 1960; a ampliagdo da atragdo de
investimentos estrangeiros em setores estratégicos sem 0 compromisso de
transferéncia de tecnologia; e a crise do petrdleo em 1973, que provocou a
diminuicdo dos investimentos estrangeiros, sobretudo aqueles oriundos dos paises
mais afetados pela crise, e também a reducdo de créditos para financiamento da
segunda e da terceira etapas do projeto desenvolvimentista, a consolidacdo da
industria de base e implantacdo de tecnologias de ponta (FAUSTO, 2011, p. 251 e
273) aumentando consideravelmente o déficit publico.

Ainda sobre este insucesso, argumenta Urias (2009, p. 11) sobre o setor de

farmacos e medicamentos do Brasil que

“sem a necessidade de muita sofisticagdo e de controle de qualidade o
processo de industrializacdo no Brasil ndo teve influéncia direta em
promover a pesquisa cientifica e tecnologica baseada na importacdo de
tecnologia e de técnicos estrangeiros, a industrializagdo por substituicdo de
importacdes foi movida por propdsitos imediatistas, voltados para o amento
rapido da producgdo, e prestou pouca atencdo a formagdo de recursos
humanos e a realizagdo de pesquisas. [...]

As medidas de estimulo a entrada de capital estrangeiro que caracterizaram
a politica econdbmica executada na década de 1950 contribuiram
decisivamente para o processo de desnacionalizacdo da indUstria
farmacéutica brasileira e na promocao de uma maior dependéncia nacional
na producgéo de insumos farmoquimicos. [...]”

Somam-se a isso a instabilidade politica, institucional e social vivida pelo pais
dos anos 1960 a 1980, apesar da recuperagdo econdmica, sobretudo movida pela
recuperacgdo industrial ocorrida nos anos de 1968 e 1969 e que se estendeu até
1973, considerado um verdadeiro “milagre econdmico” (BARBEIRO et al, 2004, p.
456) além da evasdo de mestres e doutores para o exterior devido a perseguicao

politica. Assim, quando os civis optam pela abertura econémica ocorrida em 1990
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como parametro de politica publica para direcionar o desenvolvimento do pais,

assiste-se ao aprofundamento da desarticulacéo e desintegracao do sistema de C&T
e uma involucéo no sistema de inovag&o nacional.

A falta de continuidade do projeto desenvolvimentista, em decorréncia das
negociacbes da divida externa e da desconexdo das politicas industriais e de
comeércio exterior com a econémica, executada pelos governantes neoliberais que se
sucederam apoés a redemocratizacédo afetaram decisivamente as politicas publicas
internas, marcando uma ruptura e retrocesso do pais em termos de industrializacédo
(GUIMARAES, 1994, p. 1; CERVO & BUENO, 2011, p. 493).

As politicas de C&T neste interim, s6 seriam retomadas com a ascenséo de
um novo grupo de dirigentes nos anos 2000 que resgatariam o0 projeto
desenvolvimentista dos anos 60 e 70, entdo sobre o novo viés da globalizacdo e
atrelando a inovacao a ciéncia e tecnologia. Este novo planejamento estratégico

para o desenvolvimento serd mais bem explanado no capitulo 2.

1.2.3 Politica de saude

As politicas de saude estdo presentes em toda a histéria do Brasil
independente, transformando-se ao longo do tempo, de acordo com a ciéncia e seus
paradigmas, tecnologias e doengas, “num desenrolar das diferentes facetas que o
capitalismo vai assumindo no espaco mais particular dos modelos de atencédo a
saude no Brasil” (PITTA, 2010, p. 2). O debate entre interesse publico e privado é
sempre uma constante, embora acdes de afirmacado da cidadania — direito a satde —
s6 viessem a se concretizar na década de 1950, com a criagdo do Ministério da

Sautde (MS) e em 1980 com a criacdo do Sistema Unico de Salde (SUS). Mesmo
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assim, apesar destas iniciativas, ha avancos e recuos em todas as areas de atencao

a saude, principalmente a de insumos farmacéuticos e tecnologias correlatas.

As primeiras intervengdes sanitarias ocorridas no Brasil datam do século XVII,
mas foi apenas no Brasil independente que a saude publica tornou-se relevante para
as autoridades governamentais. E ainda assim, s6 se preocupou 0 governo em agir
quando as doencas assolavam os grandes pélos econémicos do pais. Nos primeiros
100 anos do Brasil independente, a falta de profissionais qualificados pesava no
controle dos surtos, e para tanto o governo imperial se dispunha a enviar 0s poucos
médicos que havia no pais para se especializarem no exterior, e ndo era rara a
busca de cooperacdo técnica com o0s mais renomados institutos de pesquisa da
Europa e dos Estados Unidos para desenvolvimento de medicamentos (MS, 1969,
p. 48 e 96).

Ao adentrar o século XX, o pais em franco processo de industrializacdo
estava imerso em varias endemias, principalmente nas regides dos portos e das
principais cidades. A saude publica ganharia novos contornos e propiciado o
surgimento de grandes sanitaristas como Oswaldo Cruz, Adolf Lutz, Emilio Ribas. Os
citados sanitaristas se tornam entdo responsaveis pelas primeiras campanhas de
combate a endemias e epidemias, ainda que de forma fragmentada e pontual, em
determinadas regides do Brasil, e pela criacdo de institutos de pesquisa que sao
chaves para elaboracdo de qualquer politica de saude nos dias de hoje (MS, 1969,
p. 70 e 75).

Contudo, é a partir de 1930 que se observam acfes governamentais em
saude publica a nivel nacional, com a criacdo dos Institutos de Seguridade Social
(IAPs), a reorganizagdo do Departamento Nacional de Salude em 1941 e a criagdo

do Servico Especial de Saude Publica no periodo da 22 Guerra Mundial além da
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elaboracdo do Plano SALTE’ em 1948 que colocava as &areas de salde,

alimentacéo, transportes e energia como estratégicos para o desenvolvimento do
pais. Porém este plano ndo veio a ser concretizado (BRAVO, 2006, p. 5).

Em 1953 o Ministério da Saude era criado, com uma estrutura débil e em
meio a um debate politico sobre como o processo de modernizacdo do Brasil
deveria ser executado, se por forcas internas, como desejavam 0s nacionalistas, ou
com o “auxilio” de forgcas externas, como era o projeto implementado pelos
desenvolvimentistas (BERTOLOZZI & GRECO, 1996, p.385).

No periodo da ditadura militar emerge a chamada medicina de grupo, que
favorecia as camadas mais abastardas do pais e sucateava a saude publica com os
desvios das contribuicbes previdenciarias, aposentadorias e pensdes do Instituto
Nacional de Previdéncia Social (INPS), criado em 1966, como gerador de recursos
para a iniciativa privada nacional e estrangeira (PITTA, 2010, p. 129). Deste modo,
segundo Paulus Junior e Cordoni Junior (2006, p. 129) desenvolvia-se no Brasil um

modelo privatista de assisténcia médica,

“assentado no Estado como grande financiador [,...0] setor privado nacional
como o maior prestador [...] e o setor privado internacional como o mais
significativo produtor de insumos.”

Conforme corrobora Luz (1991, p. 82),

“Assistimos também ao desenvolvimento de um ensino médico
desvinculado da realidade sanitaria da populacdo, voltado para a
especializacdo e a sofisticacdo tecnolégica e dependente das industrias
farmacéuticas e de equipamentos médico-hospitalares. Assistimos,
finalmente, a consolidagdo de uma relagcdo autoritaria, mercantilizada e
tecnificada entre médico e paciente e entre servigos de saude e populagdo.”

Pelos objetivos desta pesquisa, destaque-se aqui a questdo de farmacos e

" O Plano SALTE, que vigorou de 1950 a 1954, consistia no primeiro programa econdémico do pds-22

Guerra no Brasil, mas que priorizava 0s gastos publicos nos setores elencado estratégicos da
saude, alimentacao, transportes e energia. O plano foi interrompido por falta de financiamento do
setor publico (MATOS, 2002, p. 29).
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medicamentos no contexto das politicas de saude. As medidas tomadas pelos

governantes da ditadura militar para tocar a modernizagcdo do pais causaram uma
concentracdo de renda tal que dificultava o acesso das camadas de baixo poder
aquisitivo a servi¢os e produtos essenciais, culminando na célebre frase do general
Ernesto Geisel: “o pais vai bem, mas o povo vai mal.” Com 0s servicos de saude
sendo fragmentados e sucateados, a dependéncia de produtos farmacéuticos de
indUstrias multinacionais s6 vinha agravar o problema sanitério do pais.

Foi para garantir a populacdo de baixo poder aquisitivo 0 acesso a produtos
farmacéuticos essenciais que a Central de Medicamentos (CEME), criada em 1971,
e a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), formulada em 1982
e atualizada em 1999, foram elaboradas. Em relacdo a CEME, argumentam Portela
e colaboradores (2010, p. 10) que sua finalidade era prezar o desenvolvimento
enddgeno de farmacos, a producao e distribuicdo de medicamentos, desenvolver a
P&D nos laboratérios oficiais e proteger a industria farmacéutica e farmoquimica
nacional, através da compra de insumos e produtos de empresas nacionais gque nao
conseguiam alocar toda sua producdo no mercado interno, repassando-os para o0s
laboratorios publicos.

Apesar de ser uma importante e marcante iniciativa governamental no que diz
respeito ao fomento da industria farmacéutica e farmoquimica nacional, aponta Urias
(2009, p. 17) que apds esse oOrgao ser vinculado ao Ministério da Previdéncia e
Assisténcia Social em 1974, e ter perdido sua fungéo de coordenacgéo das atividades
de P&D relativas ao setor farmacéutico e farmoquimico, houve um esvaziamento.
Como se pode observar, o desvio de sua proposta original foi tdo evidente que a
CEME sucumbiu em 1997 em meio a dendncias de desvio de recursos.

Soma-se a isso a dificuldade encontrada pelas empresas nacionais de
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competirem com as estrangeiras na questdo de precos. Como ja discorrido

anteriormente, a reducdo tarifiria para importacdo de insumos favorecia
principalmente as multinacionais, que importavam os intermediarios de suas
matrizes no pais sede destas empresas. E, além disso, os produtos elencados pela
CEME para producdo e desenvolvimento interno eram facilmente encontrados no
mercado (CRF-RJ, 2010b, p. 19).

Neste contexto, a RENAME surge com o intuito de elencar os farmacos,
medicamentos, imunoterpicos e formas farmacéuticas que sao vitais para o bom
funcionamento da assisténcia farmacéutica no pais. Esta lista vem sendo elaborada
desde 1964, sob o nome de Relacdo Nacional de Medicamentos Basicos, e com 0
surgimento do Sistema Unico de Saude (SUS) em 1988 tem servido de modelo para
estados, municipios e Unido efetuarem as compras governamentais para
abastecimento do sistema e direcionar a producdo farmacéutica interna, de forma a
garantir o direito a salde conquistado com a elaboracdo da nova Constituicao
Federal naquele mesmo ano (OLIVEIRA et al, 2006, p. 2384; MS, 2012).

A RENAME ganharia o refor¢co da Politica Nacional de Medicamentos (PNM)
em 1998, cujo “proposito garantir a necessaria seguranca, eficacia e qualidade dos
medicamentos, a promocdo do uso racional e o acesso da populacdo aqueles
considerados essenciais” (MS, Portaria 3.916/98). Segundo Oliveira et al (2006, p.
2384), além daquele objetivo expresso anteriormente, esta politica previa a
regulamentacgéo sanitaria de medicamentos, que veio a concretizar-se com a criacao
da ANVISA em 1999; o desenvolvimento de ciéncia e tecnologia na éarea e
capacitacao de recursos humanos e um novo rumo para a assisténcia farmacéutica
no pais, buscando assim articular o setor farmacéutico e farmoquimico de forma a

promover o acesso da populacdo pelo menos aos medicamentos contidos na lista da
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RENAME.

Apos o langamento da PNM, em 1999 seria editada a Lei dos genéricos, que
deu um novo fblego ao empresariado do setor farmacéutico e farmoquimico
brasileiro e tem contribuido para queda de precos de medicamentos, que em 2009
chegou a 65% do valor dos medicamentos de referéncia, contribuindo assim para
ampliar o acesso a medicamentos. Atualmente, os genéricos ja detém cerca de 20%
do mercado nacional, tendo as inddstrias nacionais o maior destaque neste
segmento (IMS, 2009 apud CRF-RJ, 2010a, p.14).

Convém notar que os esforcos empreendidos pelos governantes nas Ultimas
décadas do século XX nado foram suficientes para diminuir a dependéncia de
tecnologia exdgena, e até mesmo fez com que esta aumentasse consideravelmente
se tomarmos como exemplo a promulgacdo da Lei de patentes em 1996, conforme
sera abordado no capitulo 2. E um dos principais motivos para tal fato é a falta de
articulacdo entre as diversas politicas, econbmica, industrial, ciéncia e tecnologia
etc, como ja evidenciado anteriormente em respeito as politicas de C&T no Brasil. A
tentativa de superacdo dessa dificuldade em formular uma politica publica coesa
sera evidenciada na elaboracéo da PDP, que tem por ambicdo “alcancar efetividade

na coordenacao de acgdes entre distintas instituicdes publicas” (DIEESE, 2008, p. 3).

1.2.4 Construcao do Estado de bem-estar social e Sistema de Inovagao em
paises em desenvolvimento

O quadro dentro do qual os governos elaboram e executam as politicas

publicas de modo a atuar sobre o processo inovativo é o Sistema Nacional de

s

Inovacdo (SNI). Este é constituido por instituicbes que se comprometem em
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desenvolver e difundir novas tecnologias em seu pais (METCALFE, 1995 apud

OCDE, 1997, p. 10). De acordo com a Organizacao para a Cooperagdo Econdmica
e Desenvolvimento (OCDE, 1997, p. 9), o conceito de SNI parte do pressuposto de
gue a interacdo entre os atores envolvidos na inovacdo, e como estes atores
interagem uns com 0s outros e com o sistema de desenvolvimento e aplicacéo do
conhecimento, é a chave para paises posicionarem-se na fronteira tecnoldgica. Os
atores que mais importam neste ambito sdo as empresas privadas, universidades e
instituicBes publicas de pesquisa.

Para os formuladores de politicas publicas, uma compreensao sobre o SNI
ajudaria na identificacdo de areas com chances de aumentar o desempenho
inovativo e a competitividade global do pais, e a localizar os desencontros entre as
instituicbes e as politicas governamentais, os quais podem servir de empecilho ao
desenvolvimento tecnoldgico (OCDE,1997, p. 13).

A OCDE (1997, p. 12) atesta ainda que as atividades econdmicas tornaram-se
intensivas em conhecimento, e que os determinantes do sucesso das empresas,
logo das economias nacionais como um todo, dependem cada vez mais da
efetividade em conciliar o conhecimento desenvolvido nas instituicdes, sejam estas
localizadas no setor privado ou no publico, com seus objetivos. Além disso, cada
pais possuird um perfil institucional dependendo do regime governamental em que
as empresas, 0s centros de pesquisa e académicos estiverem inseridos.

As instituicbes podem arranjar-se conforme seus interesses, habilidades e
conhecimentos, constituindo deste modo um Sistema Setorial de Inovacéo (SSI).
Este, segundo Malerba (2002, p. 249 e 215) além de ser um conjunto de agentes
gue realizam interagbes de mercado e ndo-mercado a fim de criar, produzir e vender

produtos, possuem um conhecimento béasico, tecnologias, investimentos e
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demandas, com ligacfes -chave e complementariedades dindmicas. O SSI da saude

é fortemente baseado em ciéncia, e a producédo de inovacdes requer uma estrutura
de educagao superior sofisticada, ja que a inovagdo na area médica “depende
pesadamente das interacdes entre universidades (especialmente centros médicos
académicos) e empresas industriais” (ALBUQUERQUE & CASSIOLATO, 2002, p.
137).

Narin et al (1997, p. 325) confirmam isto a partir de analises sobre patentes
relacionadas a farmacos e medicamentos: muitos artigos cientificos sdo citados em
documentos de patentes nos Estados Unidos, com maior participacdo de pesquisas
oriundas de instituicdbes puablicas. Em se tratando da industria farmacéutica,
Rosenberg & Nelson (1994 apud ALBUQUERQUE & CASSIOLATO, 2002, p. 141)

discorrem que

“a pesquisa académica havia esclarecido alguns tipos de reacgbes
bioguimicas que as companhias farmacéuticas poderiam investigar na
busca por novas drogas, ou permitindo as companhias realizarem uma
avaliagdo mais efetiva de possiveis novos usos de drogas que ja estavam
testando”.

Suzigan & Albuquerque (2008, p. 6 e 9) dissertam que uma das
caracteristicas do Sistema Nacional de Inovacdo de paises em desenvolvimento,
como € o caso do Brasil, € a existéncia de boas instituicbes de ensino e pesquisa
gue, no entanto, ndo conseguem utilizar suas capacidades do mesmo modo que 0s
paises industrializados. Para estes autores, a debilidade na interacdo entre
universidades/ instituicbes de pesquisa e empresas no Brasil reside no carater tardio
da criacdo de instituicdes no Brasil e do processo de industrializacéo brasileiro.

Existem setores no pais em que foram desenvolvidas extrema competéncia e

capacidade técnica, contudo, Suzigan & Albuquerque reconhecem que o fato deveu-
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se a um esforco de longo prazo, o qual persistiu por um longo tempo. Os entraves

para o progresso técnico no Brasil, de acordo com o estudo de Albuquerque (2007,
p. 674) tém como origem a concentracdo de renda e s6 a construcdo do Estado do
bem — estar social poderia impedir tal concentracdo e desencadear um processo de
mobilidade social.

Esta premissa parte do pressuposto de que “o desenvolvimento econdémico é
um processo de aumento do capital humano, [...] dos niveis de educagéo, saude e
competéncia técnica” sociedade, e conseguinte transferéncia destes recursos para
setores de alto teor tecnoldgico. No entanto, a nagdo, que deve ser o principal motor
do desenvolvimento, s6 sera bem sucedida se for “capaz de formular uma estratégia
nacional de desenvolvimento ou de competicdo” (BRESSER — PEREIRA, 2006, p. 4
e’).

Os governos conduzem o processo de desenvolvimento promovendo
instituicbes que propiciem o investimento, politicas macroecondmicas que gerem
estabilidade monetéaria e cambial, taxa de juros e cambio favoraveis a exportacéo de
produtos nacionais e politicas industriais que favorecam as empresas nacionais na
concorréncia internacional. Sobretudo, cabe aos atores das politicas publicas um
papel chave no processo de elaboracdo e implementagdo destas, as quais
subsidiardo a estratégia nacional de desenvolvimento. No entanto, em paises cujo
desenvolvimento é tipificado como nacional — dependente, o desenvolvimento esta
sempre sujeito a crises e paralisagbes no decorrer do tempo, ora acelerando,
guando existe uma estratégia, ora estagnando ou até mesmo regredindo, por falta
ou neutralizacdo da mesma (BRESSER — PEREIRA, 2006, p. 10 e 16).

Desta forma, depreende-se que o desenvolvimento contribui para melhorias

no setor saude, mas as limitac6es decorrentes do processo de condug¢do do mesmo
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no Brasil, nacional-dependente, provocaram limitacdes na disponibilidade de

inovagbes tecnolégicas por determinados periodos da histéria do pais
(ALBUQURQUE & CASSIOLATO, 2002, p. 146). A afirmagdo dos autores vai ao
encontro da analise sobre a industrializacdo brasileira feita por Cervo (2003, p. 5):
devido a sua estreita vinculagdo econdémica com os paises desenvolvidos, este
relacionamento deu origem a 4 fases paradigmaticas no processo de industrializacdo
brasileiro, ora conduzido pelas for¢cas externas, ora de modo auténomo. Sendo
assim, pode-se esperar que o SNI e principalmente o SSI possuam comportamentos

semelhantes a dire¢cao que os governantes daréo a seu Estado -nacgéao.

1.3 MODELO INDUSTRIALISTA BRASILEIRO

Viu-se que as politicas publicas sdo um meio de interven¢cdo governamental
com a finalidade de atender as demandas da sociedade e isto se dara nos niveis:
econdmico, social, institucional, politico, e que refletirdo a percepcao dos dirigentes
sobre o que é relevante para a nacao. Parte dai entdo a configuracdo de um projeto
nacional, que ira direcionar a atuacdo dos atores rumo ao desenvolvimento do
Estado de bem estar social. Mas, conforme se discutiu a autonomia detida pelos
governos sobre a elaboracdo das politicas publicas publicas serd decididamente
influenciada pelo momento histérico pelo qual passa determinado pais.

De acordo com Cervo (2009) em sua trajetoria o Brasil teve dificuldades na
elaboracao deste projeto, uma vez que seus dirigentes optaram pela via nacional —
dependente para realizar o crescimento e desenvolvimento da nagédo. Sendo assim,
observa-se ao longo do tempo que o pais ora creditava o esfor¢o industrializante e

inovativo as forcas externas (pensamento liberal), ora as forcas internas
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(pensamento desenvolvimentista). Cervo (2003) fez uma andlise a luz das relacdes

que o pais mantinha com o sistema internacional e identificou 4 fases
paradigmaticas da acdo estatal: Estado Liberal-Conservador (1810 - 1929); Estado
desenvolvimentista (1930 - 1988); Estado Normal (1989 - 2000); e Estado Logistico

(2001 - hoje). Sobre esta divisao, o autor disserta que

“Um paradigma inclui um modo de proceder. [...] A andlise paradigmatica ha
de colher as determinacdes internas e os condicionamentos externos, 0s
fins da politica, o peso da idéia de nagdo a construir e da cosmovisao.
Tomado como referencial, o paradigma [...] permite avaliar o desempenho
dos dirigentes e da sociedade organizada.” (CERVO, 2003, p.4)

E possivel associar estas fases paradigmaticas com outro trabalho elaborado
por Cervo (2009) sobre o modelo industrialista adotado pelo pais desde sua
separacao de Portugal até os dias de hoje. Para fins desta pesquisa, no entanto,
serdo evidenciados apenas aqueles dois ultimos paradigmas, 0s quais estao
diretamente correlacionados com o espaco temporal da génese da PDP e suas
metas, acfes e programas. A seguir, a partir da conceituacdo de cada paradigma
estatal, sera feito a correlagdo com o padréo industrialista adotado pelos dirigentes

em suas respectivas épocas.

1.3.1 Estado normal (1989 - 2000)

O Estado normal surgiu a partir de uma invengéao latino-americana nos anos
1990, assim denominada pelo argentino Domingos Cavallo, ex-ministro das
Relacbes Exteriores daquele pais. Apresentam-se sobre esta insignia os governos
latino-americanos 0s quais se instalaram entre 1989 e 1990. Esse paradigma

envolve trés parametros: subserviéncia, “submete-se as coercdes do centro
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hegemébnico do capitalismo”;, regressista, “reserva para a nacdo as funcdes da

infancia social”; e destrutivo, “dissolve e aliena o nucleo central robusto da economia
nacional e transfere renda ao exterior” (CERVO & BUENO, 2011, p. 489).

O surgimento da globalizacdo galgou ao sistema de comércio internacional
um a nova realidade econémica, uma nova divisdo internacional do trabalho e a
formacao de blocos econdmicos, que introduziram uma nova fase no relacionamento
entre paises hegeménicos e periféricos. O elevado déficit externo herdado do projeto
desenvolvimentista implementado de 1930 a 1989 provocaria uma corrida
desenfreada a empréstimos no exterior a qual foi vista como oportunidade pelos
paises desenvolvidos como “uma porta pela qual os comandos passariam”,
comandos esses ditados pelo Banco Mundial (BM) e Fundo Monetério Internacional
(FMI) (PAIVA & CUNHA, 2008, p. 361; CERVO, 2003, p. 13).

A pronta aceitagao destes comandos, consubstanciado nas reformas contidas
no Consenso de Washington® deveriam resultar, nos paises da América Latina, “em
regras e instituicdes favoraveis a expansao das empresas privadas transnacionais
na regido.” (CERVO & BUENO, 2011, p. 491)

Desta forma, perdeu-se o0 impeto obstinado pela promogdo do
desenvolvimento nacional, dado o0 novo cenario internacional que se apresentava: a
globalizagédo. O processo decisorio foi transferido para “as autoridades econdémicas,
que aplicavam diretrizes monetaristas e liberais com desenvoltura e com
consequéncias sobre a organizacao nacional” (CERVO & BUENO, 2011, p. 488). O

desenvolvimento converteu-se em variavel dependente da estabilidade monetéria e

® As reformas exigidas pelos Estados Unidos, Banco Mundial e Fundo Monetario Internacional (FMI)
consistiam em rigidez fiscal, contragdo de salarios, diminuicdo do Estado de bem — estar social e
do Estado intervencionista, privatizacdo de empresas publicas para pagamento da divida externa,
estrutura regulatéria estavel e transparéncia dos gastos publicos (CERVO & BUENO, 20110, p.
491).
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0s investimentos estrangeiros ndo eram aplicados em atividades produtivas no pais,

mas na especulacdo financeira devido a alta taxa de juros. Sob o pretexto de
precipitar a competitividade nacional para reafirmar o processo de modernizagao do
pais e de arrumar pracas de crédito para financiamento da divida publica, o governo
investiu macicamente na privatizacdo de empresas estatais em setores estratégicos
(BARBEIRO et al, 2004, p. 468).

O neoliberalismo econdémico, inaugurado com a ascenséo de Fernando Collor
a presidéncia em 1990 e consolidado no governo de Fernando Henrique Cardoso
(1995 - 2002), inspirou as politicas publicas internas e externas e o Banco Nacional
de Desenvolvimento Social (BNDES) privilegiou subsidios as empresas estrangeiras
em detrimento das nacionais no processo de privatizacdes (PAIVA & CUNHA, 2008,
p. 417). Ademais, ao entregar setores estratégicos as empresas multinacionais,
reduziu-se a capacidade competitiva das industrias nacionais, de modo que estas se
tornaram meras montadoras de produtos ou serviam-se apenas a “execucao
mecanica de servicos” nas filiais das multinacionais instaladas no pais (idem, p.
492).

A reducao das capacidades industriais das empresas brasileiras acabou por
se refletir também na formacdo de recursos humanos. No periodo
desenvolvimentista houvera vultosos investimentos em ciéncia e tecnologia,
principalmente na construgdo de cursos de pés - graduagdo para dar suporte a
terceira fase do projeto de substituicdo de importagbes, a implantacdo de industrias
de alto teor tecnolégico. Mas como foi visto em uma oportunidade anterior, com a
escalada do déficit externo a politica de formacdo de recursos humanos ndo péde
ser continuada, o que também obstou a terceira fase do desenvolvimento nacional.

Na emergéncia do Estado normal, todo um contingente profissional com nivel de
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Primeiro Mundo ficara ocioso, uma vez que com a diminuicdo da capacidade

produtiva das empresas nacionais nao haveria mercado para os profissionais
formados, restando a estes permanecerem nos institutos de pesquisa e
universidades (SUZIGAN & ALBUQUERUQE, 2009, p. 14; MOTA &
ALBUQUERQUE, 2007, p. 675).

A crise financeira ocorrida no Sudoeste Asiatico no final dos anos 1990 afetou
0 pais, de modo que pequenas e médias empresas sucumbiram, e as multinacionais
instalavam-se no Brasil visando as facilidades comerciais com a consolidacdo do
Mercosul (BARBEIRO et al, 2004, p. 468). A abertura econbmica causou o
aprofundamento das dependéncias estruturais, principalmente a tecnoldgica e a
empresarial, que segundo Cervo & Bueno (2011, p. 492) levou a “destruicdo do
patrimdnio e do poder nacionais”.

Fernando Henrique Cardoso quando presidente (1995-2002) diminuiu o
Estado empresario (interventor), que é voltado a producdo de bens e servigos
(CERVO, 2003, p. 15). Entretanto, com o tempo esta atitude provocou uma
modernizacdo das plantas industriais existentes, elevando a competitividade das
empresas nacionais nos setores em que 0 pais possuia vantagens competitivas,
como a mineragao, agricultura, aviacao civil e espacial, tendo seu desempenho sido
reforcado nessas areas (CERVO & BUENO, 2011, p. 493). Uma transformacéo
tecnoldgica radical pode ser realizada em alguns setores da economia brasileira, e
por consequéncia elevando seu nivel de produtividade (CERVO, 2009, p. 84) .

O proximo governo continuaria nessa linha, sendo que agora de modo mais
interdependente, resgatando o projeto desenvolvimentista dos anos 1960 e 1970,
sem a mola propulsora do capital externo, mas buscando no préprio pais as forgas

capazes de o inserirem competitivamente no mercado global.



71

1.3.2 Estado logistico (2001 - hoje)

Logistico, segundo Cervo & Bueno, (2011, p. 526) “é aquele Estado que nao
se reduz a prestar servico”, como no periodo desenvolvimentista, “e nem em assistir
passivamente” a atuagao da “mao invisivel” do mercado e do poder hegeménico,
como no paradigma Normal. Este Estado retoma os programas estratégicos de
desenvolvimento dos anos 1960 e 1970, mas agora conclamando o apoio dos atores
das politicas publicas na elaboracdo e implementacdo do projeto de
desenvolvimento nacional. O Estado Logistico confere “a sociedade
responsabilidades empreendedoras [...] ajudando-a a operar no exterior” (CERVO &
BUENO, 2011, p. 489).

A consolidacdo do Estado logistico passa pela prerrogativa de agregar a
internacionalizacdo das empresas brasileiras a capacidade de atracdo de
investimento direto do estrangeiro a estratégia de acao externa (CERVO, 2003, p.
19; CERVO, 2009, p. 85). A instalacdo de empresas multinacionais sem
compromisso com o desenvolvimento do pais provoca evasdo de divisas e estagna
o setor industrial.

As empresas multinacionais ou transnacionais num mundo globalizado, “sem
fronteiras”, tentam de todas as formas obstaculizar o desenvolvimento local para nao
terem concorréncia. Santos (2011, p. 68 e 85) aponta que as empresas
multinacionais, sob os auspicios da globalizacdo, num determinado momento tentam
cooptar os Estados nacionais em que estdo inseridas para que eles ajam conforme

seus interesses. Ao se instalarem em paises com organizacdo empresarial débil ou

confusa, como apresentada pelo Brasil nos anos 1950 e 1990, forgou tanto
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sociedade quanto governos, a se ajustarem aos padroes e regras impostos por ela,

provocando graves distor¢fes na estrutura econémica e social nos territérios em que
se encontram.

A partir do momento em que se vinculam estes investimentos a abertura de
mercados nos paises de onde estes mesmos investimentos vém, incentiva-se a
desenvoltura da industrial nacional, rompe-se o elo de dependéncia estrutural e os
excedentes gerados reforcam o desenvolvimento econémico e social do pais
(CERVO & BUENO, 2011, p. 545). Conforme afirma Santos (2011, p. 76) “o territério
continua existindo, as normas publicas que o regem séao da alcada nacional, ainda

gue as forcas mais ativas do seu dinamismo tenham origem externa.”

Desta revisao literaria depreende-se que o caminho escolhido pelos dirigentes
durante a consolidagcdo do Estado brasileiro legou a este um caminho de
desenvolvimento intrinsecamente atrelado as nuances do sistema internacional. A
industrializacdo ou desindustrializacdo, de um modo geral, terd& comportamento
condizente com a leitura que os governos faziam com relacdo a vertente externa, ja
gue desde a sua infancia o pais passou a depender de tecnologia estrangeira, ora
fomentando a entrada de capitais externos para subsidiar a instalacdo de industrias,
ora entregando ao capital externo setores estratégicos da economia.

As industrias dos setores quimico e farmacéutico nacional foram as mais
atingidas pela oscilagdo das politicas governamentais que buscavam
ostensivamente o desenvolvimento. Com o fracasso da Central de Medicamentos e
a abertura do mercado interno as Big Pharmas, poucas sdo as empresas do setor
gue hoje detém desempenho préximo ao de multinacionais, e ainda assim nao sao

suficientes para garantr o amplo acesso a medicamentos, implicando
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constantemente em uma intervencédo do Governo Federal no mercado farmacéutico

interno.

Ha muito se tem buscado uma forma efetiva de melhorar e garantir o acesso
a medicamentos no pais. As politicas de vanguarda brasileiras em setores chave —
como HIV/AIDS - tém requerido um tratamento especial e incentivo ao
desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude. O alto esforco empreendido pelo
Estado brasileiro a fim de equacionar o problema do acesso a medicamentos tem
causado um déficit comercial elevado na balanca de pagamentos do setor saude,
com grande destaque a macica importacdo de insumos farmacéuticos e
medicamentos, devido a defasagem das industrias farmacéutica e farmoquimica
nacional em tecnologia.

Com o surgimento do Estado Logistico em 2002, atentaram 0s governantes
para esta dependéncia latente que o pais tinha em relacdo ao mercado farmacéutico
mundial, a Industria Farmacéutica e Farmoquimica Nacionais passaram a ser
incluidas como parte da politica industrial. Uma solucdo proposta foi investir no
desenvolvimento de capacidades tecnolégicas e de competicdo das empresas
farmacéuticas brasileiras e reativar o parque farmoquimico outrora sucateado com
as medidas liberalizantes dos anos 1990. Uma vez que toda a estrutura montada no
periodo desenvolvimentista fora desmantelada pelas politicas neoliberais dos anos
1990, era necessario recupera-la, mas de forma que correspondesse as
expectativas tanto dos atores publicos quanto privados.

Neste sentido, apdés algumas tentativas de fortalecer a competitividade do
setor, foram criados os Programas Mobilizadores em Areas Estratégicas (PMAE), um
Programa Estruturante para sistemas produtivos contido na nova politica industrial, a

PDP. As pretensdes deste Programa Mobilizador para o CIS sado de forma geral:
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aumentar o acesso aos medicamentos, reduzir gastos com importacdo e estimular a

producdo interna, como estratégia para instrumentalizar a Politica Nacional de
Medicamentos. Sua operacionalizagdo baseia-se principalmente na parceria firmada
entre os laboratérios privados, os quais se comprometeriam a fabricar insumos
farmacéuticos ativos, e 0s publicos aos quais caberia a responsabilidade pela
producdo dos medicamentos, fortalecendo assim a Indastria Nacional.

No préximo capitulo serd apresentada a proposta desta politica industrial,
destacando-se suas acdes, metas e propostas para o CIS, priorizando aqueles

voltados exclusivamente para o setor nacional de farmacos e medicamentos.
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2 POLITICA DE DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO: GENESE

Neste capitulo serdo abordadas as circunstancias da elaboragéo do Programa
Mobilizador em Areas Estratégicas, ou seja, a politica pablica proposta pela PDP
para o Complexo Industrial da Saude, mais especificamente no que tange ao
desenvolvimento interno de farmacos e medicamentos, bem como seus propésitos,
metas, objetivos e resultados esperados com sua implementagcéo. Espera-se com
isso desenhar a matriz légica da politica, ou seja, perceber a articulacdo dos
processos da politica publica, esclarecer seus objetivos gerais e especificos, bem
como os indicadores e 0s meios a serem utilizados para afericdo de seu
desempenho (TREVISAN & VAN BELLEN, 2008, p. 544)

De inicio, serdo discutidos brevemente o0s contextos historico, social,
econdmico, politico e institucional além do panorama da industria farmoquimica que

contribuiram para a formacéo da agenda da PDP.
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2.1 ESTRATEGIAS PARA DESENVOLVIMENTO NACIONAL

Entenda-se aqui por estratégia nacional de desenvolvimento o conjunto de
medidas e ag¢des governamentais de intervengdo na economia e/ou na sociedade
num dado espaco de tempo, o qual essas medidas e acdes vigoram. Estas
estratégias podem vir revestidas por politicas publicas explicitas ou implicitas e
geralmente visam alcancar um determinado grau de bem-estar social. Além disso,
elas podem atuar de forma sistémica, ou ainda ter foco pontual para causar um
efeito sistémico. Este dltimo é o esperado quando se elaboram estratégias de
desenvolvimento para o setor de farmacos e medicamentos, onde a busca da
eficiéncia produtiva das empresas farmacéuticas e farmoquimicas devem culminar
no aumento do acesso aqueles produtos.

Historicamente, as medidas e acbes governamentais elaboradas para a
industria farmoquimica, muitas vezes expressas por meio de programas, tém como
objetivos a capacitacdo tecnolégica e como anseio Ultimo gerar um acesso justo e
equitativo da sociedade a medicamentos essenciais. Neste interim, podem-se
identificar 3 distintas estratégias de desenvolvimento para a industria farmoquimica,
as guais alguns autores como Cervo & Bueno em 2011 caracterizam como a) fase
protecionista, b) fase de desnacionalizac&o e c) fase de novo desenvolvimentismo.

A partir das informacgfes contidas na Figura 3 é possivel configurar de modo
claro e preciso a formacdo da agenda que constituira a PDP para o setor de
farmacos e medicamentos nacionais. Utilizando-se da divisdo realizada pelos
autores acima para as fases de industrializacdo experimentadas pela inddstria
nacional de modo geral ao longo do tempo — protecionista, desnacionaliza¢cdo e novo

desenvolvimentismo —, serdo abordados os principais fatores que configuraram a
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Esquema 3: Fases da industrializacao dos setores farmacéutico e farmoquimico nacionais
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Fonte: Elaboragéo propria.

2.1.1 Fase protecionista

O periodo que coincide com o governo dos militares é dito protecionista

devido a forte intervencao estatal no setor, com vistas ao fortalecimento do produtor

nacional em detrimento das subsidiarias das multinacionais instaladas no pais. Vale

ressaltar que estes governantes elencaram determinadas areas da economia para

intervencdo segundo o principio da seguranca nacional; sobretudo aqueles setores

gue dependiam largamente de importacdes, os quais poderiam causar um desfalque

nas contas publicas.
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As medidas e acfes que se destacam neste periodo foram: a elaboragédo de

um Codigo de Propriedade Industrial, a criagdo do Instituo Nacional da Propriedade
Industrial - INPI, a elaboragdo da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais —
RENAME e o surgimento de uma unidade de producdo de farmacos e
medicamentos na FIOCRUZ, a Farmanguinhos e a criagdo da Central de
Medicamentos - CEME. Segue-se a apresentacéo de cada um desses instrumentos

da tutela estatal neste setor.

2.1.1.1 Um novo tempo, uma nova jurisdicdo, uma nova instituicao

A estratégia empreendida pelos militares consistia basicamente em: fortalecer
a empresa privada nacional diante do avancado do capital estrangeiro; tornar aquela
primeira mais competitiva tanto interna quanto externamente; e levar ao setor
secundario alto grau de desenvolvimento tecnoldgico (BRASIL, 1971, p. 36). Para
atingir tais finalidades, os governantes dispuseram de um rearranjo juridico e
institucional para resolver assuntos relacionados ao fluxo de tecnologia entre o Brasil
e outros paises, que tanto pressionava a balanca de pagamentos e diminuia o poder
de investimento estatal (MALAVOTA, 2006, p. 96).

Uma das soluc¢des adviria da reorganizacao do antigo Departamento Nacional
de Propriedade Industrial, que por meio da Lei n° 5648 de 11/12/1970 se
transformaria no INPI, uma mudanca significativa, uma vez que o 6rgdo deixaria de
ser um mero setor do Ministério do Trabalho, Industria e Comércio, diretamente
subordinado ao Ministro de Estado, e ganharia personalidade juridica de uma
Autarquia Federal, vinculada ao Ministério da Industria e do Comércio com

autonomia sobre o tema de propriedade industrial.
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De acordo com Malavota, (2006, p. 96) a criacdo do INPI visava dar suporte a

nova politica de C&T e acelerar a substituicdo de importagdes, inaugurando “uma
nova fase politica para o setor [industrial], caracterizada pela ampliacdo da esfera de
atuacdo do estado junto ao mercado tecnoldgico...”(idem). Em seu artigo 2°,

paragrafo unico, a Lei de criacdo do INPI especificava suas atribuicdes:

“.. 0 Instituto adotara, com vistas ao desenvolvimento econémico do pais,
medidas capazes de acelerar e regular a transferéncia de tecnologia e
de estabelecer melhores condi¢cbes de negociacdo e utilizacdo de
patentes , cabendo-lhe ainda pronunciar-se quanto a conveniéncia da
assinatura, ratificagcdo ou denudncia de convencgdes, tratados, convénio e
acordos sobre propriedade industrial” (grifo proprio)

Pode-se depreender do disposto acima que o foco da atuacdo do instituto
seria 0s contratos de transferéncia de tecnologia contraidos entre as empresas
nacionais e estrangeiras. Ora, de fato, a importacédo de tecnologias ndo € de todo um
problema de “seguranga nacional” e ela é parte da estratégia de desenvolvimento de
qualquer pais que busca se posicionar na fronteira tecnolégica. O problema residia
na auséncia de capacidade absortiva de tecnologia do pais. Era urgente assimilar a
tecnologia importada, e ndo apenas usa-la. Varios eram os obstaculos para tal feito,
mas o principal deles era falta de infraestrutura minima nas empresas nacionais:
mao-de-obra especializada e centros de P&D.

Ademais, a C&T no Brasil ainda era um campo novo e complexo e ndo era
capaz de acompanhar a intensas transformacbes que ocorriam no sistema
capitalista de comércio (MALAVOTA, 2006, p. 123). Como visto no capitulo 1,
enquanto as Big Pharmas investiam macicamente em pesquisa e desenvolvimento
de novas moléculas sintéticas e se valiam dos direitos de propriedade industrial para

largarem seu dominio tecnoldgico no setor, as empresas nacionais assentavam-se



80
sobre as facilidades de importacdo de matéria-prima para producdo. Logo, as

industrias farmacéuticas e farmoquimicas nacionais além de transparecer uma forte
defasagem e descompasso frente as multinacionais, apresentavam-se atrofiadas
para o desenvolvimento e inovagédo tecnologicos.

Ainda sobre a questdo da C&T, esta &rea no pais era tao recente e tdo dificil
de lidar que acabou por se refletir nas tomadas de decisdo do formulador de
politicas do regime militar: trés codigos diferentes foram editados num curto espaco
de tempo (LOBO, 2005). O primeiro, o Decreto-Lei n® 254, em 1967; o segundo em
1969, também um Decreto-lei, n° 1005; e o terceiro e mais significativo, o Codigo de
Propriedade Industrial promulgado em 1971 pela Lei n° 5772. Apesar de todos estes
dispositivos legais manterem as previsées do primeiro Cédigo de Propriedade
Industrial de 1945 — ndo concessfes de privilégios a produtos farmacéuticos e
alimenticios e duracao de 15 anos para objetos de patentes — a diferenca entre eles
encontra-se justamente no que concerne a regulacao de transferéncia de tecnologia.

O cbdigo publicado em 1967 ndo concedia patentes para produtos
farmacéuticos, e também excluiam da matéria ndo privilegiavel os processos de
obtencdo destes mesmos produtos (BRASIL, 1967). Isto impulsionou a indastria da
capital nacional a obter principios ativos e medicamentos por vias similares as
contidas nos documentos de patentes e poderia ter fomentado a capacitacao
tecnologica em inovagéo incremental por parte destas empresas, tais como novas
apresentacdes farmacéuticas. E também pode ter sido base do surgimento da classe
de medicamentos similares no Brasil, pois a cOpia de produtos patenteados era
licita, desde que néo fosse utilizado o mesmo processo de obtencdo. De fato, uma
estratégia bem explorada pelas empresas brasileiras de capital nacional. O codigo

de 1969 tornou a concesséao de privilégios tanto para produtos quanto pra processos
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farmacéuticos proibitivos e o de 1971 manteve o dispositivo.

Embora ndo implique diretamente no que tange a discussao sobre o setor de
farmacos e medicamentos do pais, € valido dar-se uma atencdo no que compete a
vigéncia do privilégio em territério nacional. O prazo de 15 anos estipulado pelos
trés codigos — e que permaneceria até a edicdo de um novo cdédigo em 1996 — era
um cumprimento do prazo minimo estabelecido pela CUP (Convenc¢do Unido de
Paris para Protecdo da Propriedade Industrial). Durante o regime militar, deu-se
inicio a discussdes na esfera internacional acerca de um novo sistema internacional
de Propriedade Industrial que em 1986 culminaria com a abertura da Rodada GATT-
Uruguai. Com um novo sistema de comércio internacional sendo configurado como
fim da Guerra Fria, os paises desenvolvidos pressionavam por um regulamento mais
rigido para a protecao dos direitos de propriedade intelectual, com possibilidades de
sancdes para quem as violassem (FROTA, 1993, p. 29).

Em conformidade, Malavota (2006, p. 93) afirma que

“E este o momento de irrupgéo e crescimento de atividades extremamente
intensivas em tecnologia, com destaque para a informética, comunicacao,
biotecnologia e farmoquimica (que embora ndo fosse exatamente um setor
novo, apresentava-se sob novas fei¢cdes). Logo, partindo-se do principio de
que todo processo de transformagBes profundas na base técnica da
indastria promove demandas por mudancas na estrutura de apropriagao,
pode-se depreender que a consolidacdo de uma economia baseada em
conhecimento tenha incentivado as pressdes dos paises centrais por uma
adequacdo do sistema legal de propriedade intelectual ao novo contexto,
suscitando-se a criacao de barreiras de acesso ao conhecimento e garantia
das possibilidades de controle desses novos mercados por parte das
principais empresas investidoras.”

Capitaneados pelos Estados Unidos — que defendiam explicitamente o
interesse de suas multinacionais — 0s paises ricos queriam criar um foro
internacional de carater contratual, para que dessa forma um mecanismo de solucéo

de controvérsias fosse estabelecido e de onde adviriam as sancdes a serem
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cumpridas. Os paises em desenvolvimento, liderados por india e Brasil se

posicionaram contra o estabelecimento deste 6rgdo, ja que além do esvaziamento
da missdo da OMPI, as decisbes n&do seriam mais tomadas por consenso e 0sS
Estados perderiam a capacidade de julgar as infracdes e abusos internamente. Ja
eram claros os sinais de que as novas propostas de regulacdo do comércio
internacional dificultaria a inser¢ao destes ultimos no comércio exterior.

Contudo, conforme sera visto posteriormente, as mudancas no contexto
politico internacional, principalmente nos anos 1990 com o advento da globalizacéo,
arrefeceriam a posicédo dos paises em desenvolvimento e a Organiza¢do Mundial do
Comeércio seria organizada, com o Acordo Sobre Direitos de Propriedade Intelectual
Relacionados com o Comércio (TRIPS na sigla em inglés) sendo assinado pelas
partes contratantes do acordo GATT (FROTA, 1993, p. 32; PECEQUILO, 2010, p.
273).

Por fim, cabe uma ultima observacdo quanto aos trés Codigos de Pl de 1967,
1969 e 1971. Tendo o formulador de politicas publicas elencado a transferéncia de
tecnologia como vital para impulsionar os setores de alto teor tecnoldgico, fica nitida
a dificuldade em adequar o tema a realidade do pais ao se analisar os capitulos que
dispde sobre o mesmo. Do Cddigo de 1967 para o de 1969 ocorre uma reescrita dos
artigos, antes contidas em 2 capitulos (X e XI) naquele primeiro, e apenas em um
(XI) naguele ultimo. No entanto, um artigo que trata sobre a possibilidade de
“‘qualquer pessoa com legitimo interesse” requer o cancelamento da transferéncia,
“‘desde que provado falsidade ou ineficacia dos documentos apresentados” é
suprimido nos cédigos subsequentes (BRASIL, 1967).

Os Cdadigos de 1969, Capitulo XI, artigo 41, e de 1971, Capitulo XI, artigo 32,

preveem a suspensao do processo de anotacdo da transferéncia de tecnologia ou de
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averbacdo do contrato por qualquer pessoa até a decisdo final de um Juiz.

Tecnicamente, hd uma significativa diferenca entre a possibilidade de cancelar e de
suspender um ato juridico. O cancelamento implica em poder tornar nulo o processo,
encerrando seus efeitos; j& a suspensao faz cessar os efeitos do processo por um
periodo determinado. Percebe-se um relativo afrouxamento do legislador no trato
com o tema.

E sabido que com a criacdo do INPI, as multinacionais ficaram intensamente
preocupadas com as atribuicées conferidas a instituicdo, principalmente na area de
transferéncia de tecnologia, prioritaria na visdo desenvolvimentista do regime militar.
De acordo com Malavota (2006, p. 127), a intencdo governamental era ter um érgao
gue assumisse um papel interventor direto no mercado, de modo a defender os
interesses do produtor nacional através do aumento do poder de barganha frente
aos detentores da tecnologia. E também que a instituicdo apoiasse a politica de
ciéncia e tecnologia fornecendo-lhe as ferramentas que promoveriam o
desenvolvimento tecnoldgico da nacéo a partir da discriminacdo das tecnologias que
eram Uteis ao pais e que pudessem ser aproveitadas ao maximo pelos agentes
econdémicos (MALAVOTA, 2006, p. 142)

A criagédo do INPI, em conjunto com o marco regulatério promulgado em 1971,
deveriam, assim, ser as ferramentas béasicas que faria o Sistema Nacional de
Inovacao funcionar, através do controle da apropriacdo dos direito de propriedade
industrial e utilizacdo das flexibilidades dispostas na CUP — como era o caso do
prazo de vigéncia das patentes.

Mas o pais ndo poderia ficar de todo privado de importacdes tecnoldgicas,
pois isto poria em risco a seguranga econdmica nacional. Sendo as multinacionais

as detentoras e fornecedoras das tecnologias que precisavam ser absorvidas e
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desenvolvidas no pais, interessava-lhes muito qualquer tipo de alteracdo no marco

regulatério e institucional que pudesse ocorrer nos paises compradores. Quanto
mais flexivel a legislacdo nestes ultimos, mais vantajosas eram as negociagfes para
aguelas primeiras e vice-versa. Ao transparecer certo “afrouxamento” na elaboragao
de um novo Cdédigo, depreende-se o cuidado que o legislador teve para nao
provocar o desabastecimento do pais — o que seria extremamente desastroso na
area de farmacos e medicamentos — e nao privar o pais do mais moderno aparato
tecnoldgico.

Apaziguadas as tensdes com as multinacionais, deu-se prosseguimento a
estruturacdo do 6rgdo, bem parecido com a organizacdo atual. Apds a estruturacao
administrativa do 6rgdo em 1970, seguiu-se a elaboracdo de um novo marco
regulatério, ja previamente apresentado. Embora a andalise das novas exigéncias de
patenteabilidade nado influa no tema desta pesquisa, ja& que farmacos e
medicamentos ndo eram matérias privilegiaveis, é importante ressaltar-se alguns
aspectos que influenciaram na elaboracdo de um novo Cd&digo na fase de
desnacionalizacdo. Além de manter alguns mecanismos, como o prazo de vigéncia
de 15 anos — com vistas claras ao favorecimento da queda do objeto em dominio
publico -, houve um endurecimento nos requisitos de patenteabilidade no que se
referia & novidade no Codigo de 1971.

A concessao de privilégios ficava condicionada ao ineditismo do objeto,
considerando qualquer tipo de apresentacdo anterior ou prévia como estado da
técnica. A exploracdo do objeto da patente no pais era obrigatério, sob pena de
perda do privilégio caso o detentor/fornecedor viesse importar o produto de forma
total ou parcial (para complementar a producéo local) para comercializa-la no pais. E

por fim, a autonomia e afirmac¢éo do poder decisorio do INPI em temas relativos a
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direitos de Propriedade Industrial, bem como do cumprimento do marco regulatorio,

conferindo-lhe plenos poderes de intervencdo no mercado tecnoldgico (BRASIL,
1971).

A preocupacdo com as novas regras estabelecidas para a propriedade
industrial ndo era exclusiva das empresas estrangeiras. Alguns setores nacionais
também compartilhavam a tese de que a intervencdo do INPI nos contratos de
tecnologia prejudicava o acesso destes a tecnologia de ponta — e esta apreensdo
fazia muito sentido para a industria farmoquimica, que era altamente dependente de
tecnologia exdgena. O alto controle exercido pelo 6rgéo federal poderia desestimular
sensivelmente a contracdo de acordos para importacao de tecnologia e impedir que
as empresas estrangeiras compartilhassem seu conteudo tecnoldgico abertamente.
Contudo, os conflitos eram apaziguados com constantes reunides entre o INPI e as
associacOes empresariais, e a politica implementada pelo regime militar prosseguia
sem maiores obstaculos (ORBERG, 1979, p. 10).

Nos anos 1980, a politica de desenvolvimento tecnolégico sofre uma
reformulacdo para adequacdo com a nova realidade econdmica do pais. Com a
disparada da inflagdo e o aumento do déficit publico, era urgente reduzir gastos com
importacdes para equilibrar a balanca de pagamentos, e para tanto o governo militar
lagou mao da intervencdo direta no mercado endurecendo as regras para
importacéo de tecnologia a fim de estabilizar a economia e n&o permitir a escassez
dos recursos para investimentos em C&T. A visdo governista era de que, restringindo
a entrada de tecnologia, isto impulsionaria a geracdo enddgena da mesma, ou seja,
aceleraria o processo de substituicbes de importacdes, principalmente nos setores
mais intensivos em tecnologia (NONNENBERG, 2003, p. 8).

De acordo com o Instituto de Pesquisas Tecnoldgicas do estado de Séo Paulo
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(IPT, 2008, p. 30), o novo marco regulatério em propriedade industrial juntamente

com a adocdo de outras medidas governamentais tais como compras
governamentais pelo MS, restricbes de importacdes de tecnologia favoreciam a
engenharia reversa e o surgimento de industrias nacionais de producdo de farmacos
e medicamentos.

Somando-se a essa intervencao, o INPI veio a agregar mais algumas fungdes
vitais para conferir éxito a estratégia politica. Uma delas foi a criacdo de mecanismos
que permitissem as industrias nacionais a completa assimilagdo da tecnologia
importada, caso estas demostrassem capacidades de produzir os produtos
integralmente. Neste ambito, destaque-se aqui o Ato Normativo n°® 64/1983, o qual
condicionava a oferta de tecnologia de empresas estrangeiras a parcerias em
infraestrutura e pesquisa com empresa nacionais, universidades ou demais
instituicées de pesquisa (MALAVOTA, 2006, p. 206).

Ainda neste parametro, por iniciativa prépria buscou o INPI criar um centro de
informacéao tecnoldgica, do qual derivou o projeto de um Banco de Patentes. Assim,
além de reforcar seu papel de contribuir para a geracao de conhecimento e fornecé-
lo aos agentes econdmicos, a ideia inicial era transformar esse banco em referencial
para a América Latina®. Embora a construcdo do banco de dados tenha sido bem-
sucedida, sendo inaugurado em meados dos anos 1970, a intencédo de fazer dele
um referencial regional ndo foi levada adiante devido a divergéncias internas na
diretoria da instituicdo sobre a real capacidade da mesma na prestacdo deste tipo

de servigo (HATAB, 1973, p. 56).

® O Banco de Patentes deveria reunir e fornecer informacdes acerca de: tecnologias patenteadas,

tecnologias avaliadas por setor produtivo; informacgbes técnicas para apoiar o trabalho de
examinadores de contratos; referéncias bibliograficas. Para atingir tal ambicéo, o instituto firmou
convénios com escritorios de propriedade industrial europeus e se valeu das informacdes contidas
em instituicbes de pesquisa nacionais renomadas e empresas publicas (MALAVOTA, 2006, p. 210)
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Por ultimo, mas ndo menos importante, o INPI teve forte atuagdo nos foros

internacionais e também dando suporte aos diplomatas brasileiros na OMPI, UNIDO
e UNCTAD, principalmente no tema transferéncia de tecnologia e na construcao de
um sistema internacional de propriedade industrial que resguardasse os interesses
dos paises em desenvolvimento (MALAVOTA, 2006, p. 213). Como explanado
anteriormente, o Brasil sempre se fez presente nas discussdes sobre propriedade
industrial, tendo sido um dos primeiros paises signatarios da CUP, o entdo Acordo
em vigor. Isto o alcou a uma lideranca natural daquele grupo de paises nas
discussoes principalmente no ambito do GATT.

Contribuiu para este feito o fato do INPI ter se tornado referéncia em
regulacdo de contratos de tecnologia, sendo o 3° pais a ter uma legislacdo propria
para 0 assunto, atras apenas de Jap&o e india, propiciando acordos de cooperacio
com instituicdes de propriedade industrial de diversos paises para intercambio de
conhecimento nesta area. Desse intercambio muitas vezes saiam as propostas que
eram apresentadas nos foros internacionais para execucao diferenciada dos direitos
de Pl nos paises em desenvolvimento e notas de revisdo da CUP (FONSECA
NETTO, 1986, p. 4).

Neste contexto, em 1970 foi assinado o Patent Cooperation Treaty (PCT), que
entrou em vigor em 1978. O objetivo deste tratado era facilitar o procedimento para o
depdsito de pedidos de patentes em diversos paises simultaneamente, com a
reducdo de custos administrativos através da simplificacdo dos mesmos, ainda que
mantida a independéncia dos escritérios de Propriedade Intelectual dos diferentes
paises com relacdo ao exame destes pedidos. Neste sentido, era proposta uma
forma de depdsito internacional do pedido de patente, que oferecia ainda ao titular

do pedido um prazo maior de trinta meses para efetuar o depdsito com base na data
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de prioridade, ao contrario da CUP, que oferecia doze meses de prioridade unionista.

Atualmente, a OMPI é responsavel pela administracdo dos diversos acordos
internacionais existentes da area de Propriedade Industrial e Direito Autoral de com
0 compromisso de promover a atividade intelectual e facilitar a transferéncia de
tecnologia para paises em desenvolvimento a fim de acelerar o desenvolvimento
econdmico, social e cultural dos mesmos (BRANDELLI, GURGEL e MORAES;

2009).

2.1.1.2 Em busca de uma tecnologia genuinamente brasileira

Embora a novo marco regulatério por si s6 jA provocasse significativos
impactos sobre a estrutura do setor farmacéutico e farmoquimico nacional, a
intervencao estatal ndo se limitou a este fato. Visando garantir que suas a¢fes por
um acesso mais equitativo a medicamentos fossem asseguradas, o governo federal
criaria a Central de Medicamentos — CEME em 1971. De acordo com o Decreto n°
68.806/71 a este 6rgdo, entdo vinculado a Presidéncia da Republica, competiria

atuar

“Art. 2°. [...] com ¢6rgdo de deliberagdo coletiva, regulador da producéo e
distribuicao de medicamentos dos laboratdrios farmacéuticos, subordinados
ou vinculados aos Ministérios da Marinha, do Exército, da Aerondutica, do
Trabalho e Previdéncia Social e da Saude.

Art. 3°. A CEME competird, mantidos os programas de fabricacdo e
distribuicao de produtos dos mencionados laboratérios, bem como de
compra de produtos a industria privada, estabelecer um programa de
cooperacdo e coordenacdo daqueles érgdos com o objetivo de ampliar e
aperfeicoar, em todo o territério nacional, a assisténcia farmacéutica, em
condicdes adequadas a farmacéutica, em condicbes adequadas a
capacidade aquisitiva dos beneficiarios.”.

Contudo, em 1975 a CEME teria suas func¢des reorientadas e focadas apenas
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na assisténcia farmacéutica, destituindo-a de seu impeto mobilizador de

desenvolvimento tecnoldgico no campo da saude e sucumbindo de vez em 1997
apos escandalos de corrupcdo. Por se tratar do primeiro programa governamental
explicito de desenvolvimento e fortalecimento setorial para a industria farmoquimica,
um breve histérico sobre a CEME é apresentado a seguir, baseado no trabalho de
Geraldo Lucchesi (1991), Dependéncia e autonomia no setor farmacéutico: um
estudo da CEME.

No lastro de criagdo da CEME, foram promulgadas a Lei n° 5991/73 acerca do
controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos; e a Lei n® 6360/76 acerca da vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos,
saneantes e outros produtos. Observam-se aqui mais uma vez 0S governantes
lancando mé&o do aparato juridico-burocratico para intervir indiretamente no mercado
farmacéutico e farmoquimico nacional. E sabido que este tipo de controle estatal
afeta diretamente as importacfes a partir do momento em que se estabelecem
regras para a comercializacdo de produtos. A ndo-conformidade com 0os mecanismos
de controle de qualidade obrigam os empreséarios a adequarem suas producdes e
processos de fabricacdo, fazendo com que os produtos de suas empresas fiquem
temporariamente fora do mercado, ou até mesmo desestimule a atuacdo destas no
pais.

Estas leis cooperavam para o bom funcionamento da CEME, uma vez que 0s
insumos e produtos a serem produzidos por ela ja seriam padrées de referéncia em
controle de qualidade. Os produtos nacionais se voltariam ao mercado interno para
suprimento de matérias-primas e deste modo reduzindo significativamente o volume

de importagbes. Por outro lado, a receita gerada nos laboratorios publicos seria
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investida em pesquisa, desenvolvimento e inovagdo, atenuando a dependéncia

exogena de tecnologia. No médio e longo prazos, todo conhecimento e tecnologia
gerados nos laboratorios oficiais seriam repassados as empresas privadas, dando-
as entdo autonomia suficiente para concorrerem em pé de igualdade com as
multinacionais instaladas no pais. A concorréncia entre as empresas provocaria,
entdo, queda nos precos ao consumidor e aumento na oferta de produtos, com uma
consequente ampliacdo da assisténcia farmacéutica tanto no ambito privado quanto
no publico e o abastecimento satisfatério do sistema e saude.

Em 1973 o governo Médici lancaria o Plano Diretor de Medicamentos (PDM)
por meio do Decreto n° 72552/73. Este marco juridico estabeleceu as diretrizes
gerais e politicas que deveriam nortear a acdo governamental relativa a
‘coordenacdo e controle do sistema nacional de produgado, distribuicdo e
comercializacdo farmacéutica, em apoio ao plano nacional de Desenvolvimento
Econbémico e Social” (BRASIL, 1975).

As Politicas Basicas, um conjunto de ag¢des que deveriam “compreender
planejamento necessario ao desenvolvimento do sistema farmacéutico nacional,
como fonte complementar de salde e bem-estar social” (BRASIL, 1975), eram
sintetizadas na adocédo de medidas de: a) racionalizacdo do Sistema Oficial de
Producdo de Medicamentos; b) racionalizacdo do Sistema Oficial de Controle
Técnico da Producdo e Comercializagdo Farmacéutica; c) apoio ao desenvolvimento
da pesquisa cientifica e tecnologica aplicada; d) na ado¢cdo de medidas de apoio a
capacitacao e aperfeicoamento de recursos humanos; e) apoio a industria quimico-
farmacéutica genuinamente brasileira; f) técnicos-administrativas e institucionais de
implementac&o do Plano Diretor de Medicamentos; e g) no aumento e diversificagdo

da Oferta Oficial de Medicamentos.
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Loyola (2008, p. 766) e Oliveira et al (2006, p. 2383) consideram este decreto

como causa direta da elaboracdo da Relacdo Nacional de Medicamentos Basicos -
RNMB (Portaria MPAS/GM n° 514, 18/10/76), a qual elencava 300 substancias em
535 apresentacdes ditos essenciais que apoiariam o Programa de assisténcia
Farmacéutica Basica. De certo, ja existia no Brasil a Relacdo Basica e Prioritaria de
Produtos Biol6gicos e matérias para uso Farmacéutico Humano e Veterinario,
estabelecido pelo Decreto n° 53612 de 26 de dezembro de 1964, o que conferiu ao
pais o pioneirismo na elaboracdo de listas de medicamentos essenciais — a
Organizacdo Mundial da Satde (OMS) s6 faria 0 mesmo em 1977 (MAGALHAES et
al, 2008, p.2).

A elaboracdo de um programa estratégico de desenvolvimento para o setor de
farmacos e medicamentos nao fora algo exclusivo do Brasil. Como descrito
anteriormente, entre os anos 1970-80 foram iniciadas as discussfes no ambito do
GATT acerca e um novo arcabouco internacional de propriedade industrial. A
discussdo gerava inquietacdo nos paises em desenvolvimento, que ainda
dependiam e muito de tecnologia externa. Como as discussdes apontavam para um
endurecimento das regras dispostas na CUP, alguns paises de nivel econémico
parecido com o do Brasil também empreenderam reformas em suas estruturas
produtivas com o intuito de evitarem um colapso socioeconémico com o avanc¢o das
empresas transnacionais. China e india sdo dois paises que podem ser citados
como exemplo.

A China elaborou sua Lei de patentes em 1984. Assim como o Cdédigo de PI
de 1971 previa uma andlise prévia dos contratos de tecnologia cujo objeto fossem
de interesse do pais, a China criou uma organizacdo para avaliar as tecnologias da

area de saude, o Departamento de Ciéncia e Educacéo, que integra o Ministério da
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Saude local. Atualmente hd uma proposta desta organizacao para uma nova reforma

na saude para que estudos econdmicos sejam aplicados as empresas (sobretudo
estrangeiras) que requererem a aprovacédo de um novo medicamento (OORTWIJN
et al, 2010. p. 181).

De acordo com W. Oortwijn et al (2010. p. 176) dentre os paises emergentes,
a China foi um dos paises que mais dispéndio realizou em saude per capita, com
obtencdo de medicamentos principalmente via producdo doméstica de genéricos.
Continua W. Oortwijn (2010, p. 182) afirmando que na China, a Comisséo de
Reforma e Desenvolvimento tem mandato para aprovar e regular precos de novos
produtos em niveis selecionados da cadeia farmacéutica, e atualmente este ultimo é
o principal foco da politica de acesso a medicamentos chinesa.

Ja o governo indiano implementou um modelo de desenvolvimento para a
industria farmoquimica do pais iniciando com a introducdo da Lei de patentes em
1970. Esta lei reduzia o prazo das patentes, restringia a concessdo de direitos
patentarios a produtos fabricados neste pais e a concessao era apenas para
processos farmacéuticos, mobilizando um grande esforco em inovacdo pelas
industrias farmacéuticas na India com o objetivo de aumentar o acesso a
medicamentos. (RAY, 2008, p. 75).

Outras medidas adotadas foram: controle de precos de medicamentos;
regulacdo da taxa de cambio de modo que favorecesse a exportacdo dos insumos
farmacéuticos indianos; restricdes as operagfes das empresas estrangeiras do
setor; e a elaboracdo de uma Politica de Medicamentos em 1978, que visava a
autonomia em relacdo ao mercado externo e acesso barato e facil a medicamentos.
Desta forma, o setor farmacéutico e farmoquimico indiano pbéde desfrutar do

processo de engenharia reversa como meio de aprendizagem e assimilagédo de
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tecnologias intensivas em conhecimento (RAY, 2008, p. 75; VIEIRA & VERISSIMO,

2009, p. 521).

Ainda com relagcdo as medidas adotadas e implementadas pelo governo
indiano, a politica de desenvolvimento para o setor farmacéutico também se
preocupou em criar uma fundacéo para o desenvolvimento de medicamentos assim
que a Lei de patentes fosse aprovada; reestruturar e modernizar os centros de P&D
ja existentes; e criar um fundo de investimento préprio para os centros de P&D e um
orgdo de monitoramento de precos (CANCHUMANI,2003).

Diversamente dos exemplos citados anteriormente, a politica setorial
brasileira teve um rumo complicado. A CEME manteve o direcionamento que o PDM
havia Ihe conferido até 1975, quando o General Golbery emitiu o decreto n° 75561/
75 que restringia o 6rgdo a funcao de assisténcia farmacéutica. De acordo com o
depoimento de Jodo Felicio Scardua (apud LUCCHESI, 1991, p. 163), o referido
decreto

“praticamente liquidou a CEME em termos daquilo que pretendiamos que
fosse: um 6rgdo condutor de politica de medicamentos e esse processo
abrange néo sé6 a distribuicdo (...) mas um instrumento que viabilizasse a
montagem de uma politica de desenvolvimento tecnolégico industrial para o
pais.”

Deste modo, a CEME perdeu seu impeto de promoc¢ao do setor farmacéutico
e farmoquimico apds a edicdo dessa portaria, sendo esta competéncia repassada
para a Secretaria de Tecnologia Industrial (STI) do Ministério da Industria e Comércio
(MIC, atual MDIC). A CEME passaria a ser vinculada ao Ministério da Previdéncia e
Assisténcia Social (MPAS), e cuidaria do abastecimento dos servicos de assisténcia
médica por meio da compra e distribuicdo de medicamentos contidos da Relagéo de

medicamentos Basica (RMB) e repassando-os as intuicbes federais, estaduais,
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municipais e afins (LUCCHESI, 1991, p. 164). Assim, esvaziavam-se as ferramentas

para implementagcdo e coordenagdo do PDM, uma vez que a coordenagédo de
pesquisa estava agora a cargo da STl e também o orcamento previsto para a
execucao dos projetos de pesquisa ser progressivamente retirado, além de néo
acompanhar a alta da inflacdo decorrente do choque do petréleo em 1973, que
defasava os pregos das matérias-primas (idem, p. 197).

A reorientacdo da CEME teve como um desencadeador principal a pressao
das multinacionais instaladas no pais. A implementacdo da CEME logo em seguida a
promulgacdo do Cddigo de Pl de 1971 causava temor nas multinacionais por
favorecer a competicdo ente marcas com a CEME. Como este Orgdo teria
preferéncia nas compras governamentais, os produtos produzidos sobre a “marca
CEME” competiria agressivamente com as empresas estrangeiras, principalmente a
nivel de preco (LUCCHESI, 1991, p. 170). Ressalte-se o fato de que a assisténcia
farmacéutica no Brasil € realizada majoritariamente pelo Estado. Se a CEME ficasse
restrita & compra e distribuicio de medicamentos ndo interferiria nos interesses
mercadoldgicos das multinacionais (idem, p. 172).

Embora sejam compreensiveis 0s motivos que causaram o desvirtuamento do
programa desenvolvimentista original da CEME, indaga-se aqui por gue 0 mesmo
nao ocorreu com o0 marco regulatério de propriedade industrial, o qual regula os
ativos mais rentaveis deste tipo de industria. Para tanto, torna-se necessario retornar
0 exercicio de analise da conjuntura politica interna e externa nos anos 1970. Ao
assumir a presidéncia do pais, o General Ernesto Geisel trouxe para o aparelho
técnico-burocratico do pais burocratas com tendéncias liberalizantes e com vinculos
com o capital estrangeiro, e estes promoveriam a reducao do Estado interventor em

setores de atuacdo estratégica das multinacionais. O préprio General Golbery, que
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havia sido nomeado chefe da Casa Civil tinha vinculos com a Dow Chemical,

representante do laboratério americano Merrel-Lepetit (MOZART, 1991).

A importancia de se manter a CEME nos moldes desenhados pelo PDM era
essencialmente ter um o6rgdo que financiasse a producdo de IFAs e dar ao
empresariado nacional garantias de sobrevivéncia. Assim que a politica entrasse em
vigor, naturalmente as multinacionais baixariam os precos de suas matérias-primas
até um patamar insuportavel de concorréncia para a empresa hacional, pratica
conhecida como dumping. Para contrabalancear esse risco, a CEME ao dar
preferéncia ao produtor nacional de IFA manteria a empresa nacional no mercado
até que esta se consolidasse e pudesse concorrer em pé de igualdade com as
multinacionais do setor e assim reduzindo a dependéncia de tecnologia exdgena
(LUCCHESI, 1991, p. 173). Contudo, devido aos lagos estreitos que membros do
governo possuiam com o capital estrangeiro, ao menos do setor de farmacos e
medicamentos “ndo se admitia o terceiro socio [industria nacional] da triplice alianca”
(idem, p. 174).

Em 1977, ao passar por uma revisdo, a Relagdo Nacional de Medicamentos
Basicos € substituida pela Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME) atraves da Portaria MPAS n° 233, em 1975, e a partir de entdo suas
padronizacdo e atualizac8o passaria a atender os principios da OMS (MAGALHAES
et al, 2008, p. 3; PORTELA et al, 2010, p. 10). De acordo com o Ministério da Saude
(2012), a principal finalidade da RENAME é relacionar dentre as varias
apresentacdes farmacéuticas disponiveis aquelas que melhor contribuam no

combate

. as doencas mais comuns que atingem a populacdo brasileira. Na
RENAME constam os nomes dos principios ativos dos medicamentos,
baseados da Denominacdo Comum Brasileira (DCB) — denominacdo do
farmaco ou principio ativo farmacologicamente ativo aprovado pelo 6rgéao
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federal responsavel pela vigildncia sanitaria. Estes medicamentos [...]
apresentam menor custo nas etapas de armazenamento, distribui¢éo,
controle e tratamento. Além disso, todas as férmulas apresentam valor
terapéutico comprovado, com base em evidéncias clinicas.”

Pode-se depreender que, uma vez que a CEME teria como uma das funcdes
a aquisicdo de produtos de empresas nacionais, e distribui-los por todo pais por
meio dos laboratdrios publicos, a RENAME serviria entdo para padronizar “os
medicamentos utilizados no tratamento de doencas de ocorréncia comum no Brasil,
em nivel laboratorial” (PORTELA et al, 2010, p. 10). Contudo, as enormes diferencas
regionais no que tange a morbidade e mortalidade fragmentavam a RENAME,
prevalecendo as listas estaduais (REESME) e municipais (REMUNE). Atualmente,
este problema foi contornado através do uso conjunto das trés listas, onde houver
necessidade, sendo a RENAME o espelho das demais (idem).

Com o desmantelamento operacional da CEME, seus recursos humanos
foram “diluidos” por diversas intuigdes, e nelas buscavam negociar a preservagao
da politica desenvolvimentista em seu modelo original. Os técnicos que se
instalaram no STI procuraram replicar no pais o modelo de desenvolvimento
empreendido pela Italia, o qual criava parcerias entre as universidades e empresas
para reproduzir processo tecnoldgicos — engenharia reversa — disponiveis no
mercado. Este método havia permitido a Italia tornar-se um grande gerador de
tecnologias num periodo de 10 anos (LUCCHESI, 1991, p.181).

Os técnicos da antiga CEME que foram realocados no STI escolheram o setor
petroquimico para implantar o modelo de desenvolvimento italiano. Objetivavam
atrair empresarios nacionais a investirem na area de quimica fina, que foi
engenhosamente atrelada ao setor petroquimico para “ndao chamar atencéo

especifica de determinados atores sociais [...] que ja haviam ‘minado’ todas as
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politicas buscando algumas transformacdes no setor” (LUCCHESI, 1991, p. 226).

Mas como j& explanado numa oportunidade anterior, 0 empresariado nacional era
demasiadamente averso & riscos e bastante acostumados a comprar tecnologias, e
nao a fabrica-la, como atestara Marta Martinez (1990), uma das ex-funcionarias da
CEME: “ninguém queria investir pesadamente. Eles queriam ver um resultado;
estavam acostumados a comprar tecnologia. [...] Eles ndo conseguiam admitir riscos
porque eles nunca tiveram que passar por risco de tecnologia. [...]”. Essa
mentalidade dos industriais brasileiros apenas se modificaria no final dos anos 1970,
com a reorganizacao social no pais (LUCCHESI, 1991, p. 184).

A dispersdo dos técnicos da CEME no aparato burocratico e a falta de
mecanismos coesivos em suas intengdes de manter a proposta original viva no
debate politico, como a constituicdo de um Grupo de Trabalho (GT), tornou a tatica
desenvolvida pelos autonomistas do antigo GT-CEME malsucedida. Com as fungdes
da CEME restritas a assisténcia farmacéutica por meio de sistema de compras
governamentais e distribuicdo de medicamentos via previdéncia social, ndo havia
porque envolver-se em articulacbes para executar um programa politico que
desaparecera dos intuitos desenvolvimentistas governamentais (LUCCHESI, 1991,
p.180).

Some-se a isso 0 aumento da clientela previdenciaria no sistema INAMPS
(Instituto Nacional de Previdéncia Social) em decorréncia de contratos estabelecidos
entre este 6rgdo e a rede privada de servicos medicos e a privatizacdo dos servigcos
de saude (OPAS/UFF, 2006), os quais pressionariam o aumento no volume de
compras realizado pela CEME. Na década de 1980 este quadro provocaria uma
severa crise de abastecimento de medicamentos pelo setor publico dado os altos

patamares que a inflagdo atingiria e a instabilidade monetaria, corroendo os precos
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ao consumidor. Deste modo, a industria multinacional ganharia abertura para operar

livremente no mercado interno de medicamentos (LUCCHESI, 1991, p. 190).

Apesar de claramente favorecer as multinacionais, a nova orientagdo da
CEME provocou um significativo aumento no faturamento das empresas nacionais,
de cerca de 15% em 1972 para algo proximo a 27% em 1978, ao proporcionar uma
intensa demanda por IFAs para producdo dos medicamentos constantes na RMB.
Era um novo félego a projetos industriais de producéo interna de IFAs, mesmo a
CEME tendo sido descontinuada. Ademais, estimulou-se a negociagédo de contratos
de transferéncia de tecnologia entre a CEME e paises como india e China para
fornecimento de IFAs, uma vez que mesmo tendo impulsionado a demanda interna
por estes insumos, as empresas nhacionais nao abasteciam suficientemente o
mercado (LUCCHESI, 1991, p. 191).

A negociacado desses contratos era particularmente interessante por visar
constituir fontes alternativas de IFAs que ndo fossem as multinacionais dos paises
desenvolvidos. No geral, buscavam-se parcerias de desenvolvimento tecnoldgico
com paises do Leste Europeu. Com paises da Africa negociava-se a exporta¢do dos
produtos da CEME. Tudo isso ocorria com o auxilio e atuagdo ativa do Itamaraty.
Contudo, as estreitas relagbes dos governantes do alto escaldo com empresas
americanas e europeias, a auséncia de vozes ressonantes no interior da esfera
governamental e a descontinuidade do projeto desenvolvimentista da CEME tornava
qualquer esfor¢o diplomatico vdo (MOURA, 1987).

Destaque-se aqui uma negociacdo empreendida pelo diplomata Miguel Rio
Branco, ex-Embaixador do Brasil na antiga lugoslavia entre os anos 1970 e 1980.
No periodo em que representou o Brasil naquele pais, pode conhecer de perto a

pulsante industria de IFAs iugoslava que fornecia cerca de 70% das matérias-primas
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de todos os medicamentos essenciais consumidos la. Valendo-se da arte da

negociacdo diplomética, o Embaixador propunha as autoridades da lugoslavia um
contrato de transferéncia de tecnologia da produgéo de interferon e de outros IFAs
como parte da liquidacdo de uma divida que este pais tinha com o Brasil. Os
iugoslavos instalariam uma fabrica onde parte de seu capital pertenceria ao Brasil e
também por onde poderiam expandir seus negdcios para a América Latina e Africa
(MOURA, 1987).

Negociacbes com paises de porte médio (economicamente, mas nao
tecnologicamente) no que se refere a transferéncia de tecnologia historicamente
parecem ser sempre mais vantajosos para o Brasil do que os realizados com
Estados Unidos e Europa ocidental. Tem-se o exemplo da tecnologia nuclear, um
acordo internacional muito bem elaborado com a Alemanha e os Estados Unidos
(CERVO & BUENO, 2011, p. 301). S&o alternativas mais atraentes economicamente,
uma vez que o poder de barganha brasileiro — a balanca comercial entre estes
paises e o Brasil — favorece acordos que ndo oferecem risco nem possibilidade de
constrangimento com despesas de aquisicdo de tecnologia sob pena de nao
concessao de créditos externos mecanismo muito utilizado pelas multinacionais.
Mas como ja foi observado, ndo havia vozes ressonantes nos intersticios
governamentais e sem um Grupo Interministerial para o setor farmacéutico e
farmoquimico para elaborar uma politica setorial, de nada adiantaria a atuacdo
vigorosa do Itamaraty.

Outra acdo de reforgo para a CEME foi a constituigdo de Farmanguinhos,
oriunda de uma reorganizacdo das unidades de producdo de medicamentos da
Fundagcdo Oswaldo Cruz. Em 1976 estas unidades foram segmentadas e

especializadas em producdo de imunobioldgicos, conhecida como Biomanguinhos, e
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producdo de medicamentos, Farmanguinhos. (FIOCRUZ, 2008, p.7). Diante da nova

perspectiva trazida pela CEME, a fabrica da FIOCRUZ deixou de ser uma mera
produtora de sulfato ferroso para se tornar um dois maiores fornecedores de
medicamentos para o Ministério da Saude. Contribuiu para este feito o0 empenho de
seu primeiro superintendente Paulo Barragat, integrante do Conselho de
Desenvolvimento Industrial do governo federal, em fazer a nova unidade da
FIOCRUZ funcionar “em consonéancia coma CEME” (VIEIRA, 2005, p. 98). Sendo
uma das poucas instituicdes que desenvolviam P&D (as politicas de C&T eram
recentes, como citado no item 1.2.2), Farmaguinhos vinha a constituir-se o maior
instrumento para desenvolvimento e obtencado internos de especialidades quimicas
(idem).

Ja envolvido em atividades de pesquisa desde que se propds a fabricacao de
inseticidas no inicio do século XX, o advento da CEME s6 veio a reforcar este
impeto da FIOCRUZ para P&D. Em 1979 Farmanguinhos instituiria um convénio
com a FINEP para implementacdo do Programa de Desenvolvimento Tecnolégico de
Farmacos, em cooperacdo com a faculdade de farméacia da Universidade Federal do
Rio de Janeiro, num prazo de trés anos. Este convénio deveria resultar na produgéo
de 4 IFAs: difenil-hidantoina, dapsona, lidocaina e varfarina. Também era esperada a
realizacdo de pesquisas na area de produtos naturais com propriedades diversas.
Atrasos nos repasses de recursos da FINEP implicaram reajustes no Programa de
forma que o mesmo foi limitado a sintese de dapsona e lidocaina, sendo bem-
sucedido em escala laboratorial (VIEIRA, 2005, p. 99).

Em 1982 Farmanguinhos firmaria um acordo com a empresa Nordeste
Quimica S/A (Norquisa), sob os auspicios da FINEP, para o desenvolvimento

conjunto de pesquisas relacionadas a sinteses de IFAs prioritarios para o setor
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. . 10 .
nacional. Os trabalhos em escala laboratorial e de scale up™ estariam a cargo de

Farmanguinhos, e em escala industrial caberia a Norquisa. Deste acordo nasceu a
NORTEC, uma empresa nacional de fabricagdo de principios ativos (VIEIRA, 2005,
p. 99).

Um segundo projeto entre Farmanguinhos e Norquisa, agora com recursos do
FNDCT™, motivou a elaboracdo de uma planta industrial “multipropdsito”, com
objetivos ambiciosos em inovagdo de farmacos (VIEIRA, 2005, p. 100). Com o fim
da ditadura militar em 1985, o entdo presidente da instituicAo Sergio Arouca
“repatriou” os pesquisadores destituidos pelo regime com intengdes de restringir as
atividades de Farmanguinhos a pesquisa, desenvolvimento e inovacdo tecnoldgica
em farmacos, transferindo a producdo de medicamentos para o instituto Vital Brazil
(VIEIRA, 2005, idem).

No entanto, em 1987 ,ao assumir a dire¢do de Farmanguinhos, André Gemal,
encontra uma série de entraves as aspiracdes da instituicdo, tais como déficit de
pesquisadores especialistas em quimica organica e que deveria ser o rumo da
instituicdo, dada a nova configuracao politico-econdmica do pais:

“[o] que pesquisar em farmacos, [...] ser produtores ou somente
pesquisadores, quais as linhas de pesquisa prioritarias, as formas de
interacdo com as demais Unidades da Fiocruz e com as empresas
industriais” (FIOCRUZ, 1986)

Apesar das dificuldades relatadas acima, Farmanguinhos logrou éxito no
desenvolvimento de tecnologias de farmacos e medicamentos, antes importados,

por meio da engenharia reversa. A integracao e cooperagao de Farmanguinhos com

19 passagem para a escala industrial, ou escala semi-industrial, implicando aumento na quantidade a
ser produzida.
! Fundo Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico.



102
empresas nacionais fez surgirem nos anos 1980 varias industrias de quimica fina,

com laboratorios proprio de P&D, o que segundo Vieira (2005, p. 101), impulsionou a
implantacé@o de farmoquimicas no Brasil.

Contudo, a proposta perseguida pela instituicdo tinha sucesso galopante
devido aos altos custos de investimentos, principalmente em infraestrutura, (VIEIRA,
2005, p. 101). Ora, ja se discutiu aqui no item 1.2.4 que a inovacao € uma atividade
que envolve um risco de grande impacto, e em paises com Sistema de Inovagdo em
nivel de formacgéo/consolidacdo o governo deve ser o principal motor do
desenvolvimento, principalmente através de politicas publicas que intervenham no
funcionamento da economia. A retirada ou escassez dos recursos e instrumentos
disponiveis com o retorno dos civis ao poder pds em perigo a continuidade de
qualquer programa desenvolvimentista proposto pelos PAEG — Plano de Acéo
Econdmica do Governo, | e Il PND — Plano Nacional de Desenvolvimento, sobretudo
agueles que se referiam aos setores de alto teor tecnoldgico.

Neste ambito, Gemal direciona a instituicdo para producéo preferencialmente
e medicamentos, visto a importancia deste para a manutencdo do Programa e
Assisténcia Farmacéutica Basica, e deste modo, incrementado as técnicas
farmacéuticas as atividades de pesquisa.

Outro projeto empreendido por meio de financiamento das agéncias de
fomento foi o CEME-CODETEC. A CODETEC - Companhia de Desenvolvimento
Tecnoldgico - era uma empresa especializada no desenvolvimento de farmacos,
situada préximo ao polo tecnologico da UNICAMP/Campinas, uma universidade
reconhecida no campo de difusédo tecnoldgica em sintese quimica (IPT, 2008, p. 99).
Com o estabelecimento desta parceria, articulada pela CEME e pelo STI, o projeto

visava estimular o desenvolvimento da P&D na area de farmacos pelas industrias
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nacionais. Seria criada uma instituicdo com aparato técnico proprio a qual executaria

contratos estabelecidos com a CEME e empresas de capital nacional neste campo
tecnologico. A parceria foi bem sucedida, principalmente no desenvolvimento
tecnologico de defensivos agricolas, intermediarios e corantes (QUEIROZ, 1993, p.
49).

Por isso mesmo, as empresas quimicas brasileiras foram as Unicas capazes
de dar continuidade ao projeto. As empresas farmacéuticas, embora tivessem
predominéncia na parceria por sua aproximacao aos interesses da CEME, nao
tinham como prosseguir com o projeto por motivos ja explanados aqui: ndo tinham
recursos humanos e nem materiais para absorverem a tecnologia (idem, p.50).

Ao adentrar os anos 1980, a CEME passou a sofrer uma série de
dificuldades. A crise econémica decorrente do segundo choque do petréleo em 1978
disparou os indices inflacionarios provocando abalos na confianca da estrutura
governamental e em suas instituicdes. Um crescente déficit na previdéncia social
provocava desabastecimento do sistema publico por longos periodos e, somado a
uma maior conscientizacao social e politica — 0 que levaria o Gltimo presidente militar
Jodo Figueiredo a promover a abertura econémica e politica —, reavivou uma antiga
proposta para a CEME: transforma-la em empresa publica para obtencdo de
recursos proprios a fim de fazer cumprir seus objetivos dispostos no PDM
(LUCCHESI, 1991, p. 217).

No entanto, como o chefe do Gabinete Civil era o0 General Golberg do Couto e
Silva, um dos responsaveis junto com o General Golbery pelo desvirtuamento da
CEME de seu programa original, a proposta de empresa publica ndo havia como
prosperar (LUCCHESI, 1991, p. 220). Contribuia para o malogro a visao do entéo

ministro do Planejamento Delfim Neto de que o possivel monopdlio da CEME
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impediria a evasao de divisas, vital para manutencdo das filiais de multinacionais

instaladas no pais. Segundo Lucchesi, (1991, p. 225), o ministro Delfim ndo era
capaz de compreender que a CEME atuaria de forma articulada com os atores
publico e privado no intuito de alcancar o desenvolvimento tecnolégico do setor, nos
mesmos moldes da politica setorial italiana, como pretendida pelos remanescentes
da antiga CEME.

Em 1985 a CEME deixaria de ser um 6rgdo vinculado ao MPAS e se
integraria ao MS pelo decreto n° 91439, mantendo toda sua infraestrutura de
recursos humanos, or¢camentéria, material etc., e sua funcdo de assisténcia
farmacéutica. Com a eleicdo do General Figueiredo em 1979 houve uma renovacéo
politica que permitiu o retorno de alguns ideais autonomistas no seio governamental.
Logo, em 1981 seria constituido o GIFAR, Grupo Interministerial da Industria
farmacéutica, com notavel saudosismo no GEIFAR de 1963 (LOYOLA, 2008, p.
766). Em seguida, o GIFAR no ano de 1982 proporia o Programa Nacional da
Industria Quimico-Farmacéutica (PNIQF), cujo “objetivo principal deste projeto era,
através da empresa nacional, capacitar o pais para a producdo de farmacos e
medicamentos e intermediarios em escala industrial” (LUCCHESI, 1991, p. 229).

As motivacdes para a elaboragcdo do programa iam desde o significativo
impacto que a importagcéo de IFAs vinha exercendo sobre a balanca de pagamentos,
perpassava a verticalizagdo do processo de producdo até a capacidade das
industrias do setor de abastecerem adequadamente o sistema de saude do pais,
uma questdo de seguranc¢a nacional em saude (LUCCHESI, 1991, p.230).

O PNIQF previa uma participacao limitada da empresa estrangeira, pretendia
rearranjar o setor farmacéutico e farmoquimico nacional num prazo de 5 a 10 anos e

seria implementada por meio da articulacdo entre diversos Orgdos publicos, tais
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como STI/MIC, a prépria CEME, Ministério da Fazenda (MF), Camara de Comércio

Exterior — CACEX, BNDES, FINEP, INPI, Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade
e Tecnologia de Metrologia — INMETRO dentre outros, e contava com 0 apoio das
associacfes empresariais ALANAC — Associacado dos Laboratérios Farmacéuticos
Nacionais e ABIFINA — Associacdo Brasileira das Industrias de Quimica Fina,
Biotecnologia e suas Especialidades, e de burocratas estatais. Contudo, “a forca
coordenadora do GIFAR estava no MS” (idem, p. 237).

Por tudo isso a simples proposi¢cdo do PNIQF ja era suficiente para provocar
agitacdo e descontentamento nas empresas multinacionais, que se mobilizaram,
principalmente por vias diplométicas e das cAmaras comerciais, para obstaculizarem
a implementacdo do programa. Temendo a falta de crédito externo para sanear o
déficit publico e da interrupcdo do didlogo nas negociacdes da divida externa por
conta das ameacas implicitas nos discursos dos governantes estatais que tinham
empresas no Brasil, os ministros Delfim Neto e Ernani Galveas do MF se recusaram
veementemente a assinar o decreto de criagdo do PNIQF (LUCCHESI, 1991, p.
240).

A atuacéo passiva do Estado com relagdo ao desenvolvimento do setor e a
total liberdade que os ministros do MP e MF tinham para “ditar os comandos” da
politica econdmica, juntamente com a precaria disposi¢édo inovativa do empresariado
nacional dificultavam ainda mais a criagdo do PNIQF (LUCCHESI, 1991, p. 242).
Havia um desanimo entre os empresarios porque a politica de importacdes era
desfavoravel a instalacdo de plantas de producdo de IFAs por baratear o custo
destas.

Sem conseguir levar o PNIQF adiante, o GIFAR propés através da Portaria

Interministerial n° 4/84 que toda matéria-prima consumida a industria quimico-
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farmacéutica deveria possuir registro no MS — note-se que n&o se restringiu apenas

ao setor farmacéutico. De fato, ja havia uma lei do MS que indicava o registro tanto
do IFA quanto do produto acabado. Mas a proposta aqui foi bem elaborada e
articulada: como as multinacionais ndo possuiam o interesse de fabricar IFAs no
Brasil abria-se um mercado para a inddstria nacional. Além disso, as matérias-
primas também deveriam possuir uma licenca expedida pelo CDI, e este 6rgédo
priorizava as propostas de empresas nacionais e para tanto se valia da prerrogativa
de que caso um fabricante conseguisse atender suficiente o mercado interno,
nenhuma outra licenca para o0 mesmo produto seria concedida (LUCCHESI, 1991, p.
251).

Lucchesi considera a edicao desta portaria “talvez, a mais importante vitéria
da 'conexdo burocratica autonomista’ desde o PDM” (1991, p. 247). Através do
sistema de compras e distribuicdo da CEME, o produtor nacional teria uma reserva
de mercado — o servigco publico de saude — que Ihe conferiria a permanéncia e
lucratividade de seu investimento na producdo de IFAs que, por conseguinte,
constituiriam os genéricos da “marca CEME”. E, portanto, teria impulsionado a
construcdo de plantas de fabricacdo de IFAs no pais nos anos 1980, sendo a
principal politica industrial, ainda que num menor ambito, do periodo para o setor
farmoquimico (idem, p. 250).

Com a redemocratizacéo, houve um rearranjo de forcas politicas, implicando
na reorganizacao dos atores politicos. Em 1986 o GIFAR deixaria de existir e a partir
de entdo a coordenacdo de politicas setoriais para a industria farmacéutica e
farmoquimica caberia ao CDI. Também fora criado o Ministério da Ciéncia e
Tecnologia (MCT). A CEME permanecia com suas funcbes de assisténcia

farmacéutica, mais uma grave crise de abastecimento p6s em risco sua
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sobrevivéncia. Ela ndo conseguia fornecer integralmente ao sistema de saude as

especialidades contidas na RENAME devido a conjugacao de diversos fatores: crise
monetéria, alta da taxa de inflacdo e de cambio, congelamento de precos e o
fracasso dos planos econdmicos como Cruzado, Bresser-Pereira (LUCCHESI, 1991,
p. 256; FAUSTO, 2011, p. 287)

A crise financeira retirava orcamento da CEME, que acabava por atrasar o
pagamento das encomendas feitas tanto as empresas nacionais quanto as
multinacionais, provocando desestimulo das mesmas em participar de processos
licitatorios. E ainda, devido ao congelamento de precos, os fabricantes retiravam
seus produtos do mercado ou por falta de lucratividade, ou por falta de insumos para
a producdo, como adjuvantes e embalagens. Agravava o quadro a questao de 70%
dos IFAs consumidos pelas industrias do pais serem importadas “6 meses antes do
inicio da producao” para garantir o prazo de entrega (LUCCHESI, 1991, p. 257-8)

Outros fatores que ocasionavam o desabastecimento da CEME eram a nao-
aprovacdo do IFA pelo controle de qualidade ou suspensdo do fornecimento da
mesma a CEME por motivacdes comerciais — ndo era mais um bom negocio vender
para CEME. Este cenério reforcava o pensamento autonomista em transformar a
CEME em uma empresa publica, para gerar e gerir seus proprios recursos, além de
pdr em pratica uma politica setorial que tornasse as industrias farmacéutica e
farmoquimica nacionais independente de influéncias externas (LUCCHESI, p. 259).
Entretanto, as pressdes lobbistas e a falta de articulacdo politica dificultavam o
empreendimento.

Em 1987 o presidente Sarney definiria a Politica Industrial para a Quimica
Fina, nos mesmos moldes apresentado pelo GIFAR em uma minuta de decreto. Em

1988 foi constituido um Grupo Interministerial para acompanhamento e avaliacdo
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desta politica publica. Alguns dos resultados encontrados pelo Grupo foram o acerto

da ndo concessao de privilégios para produtos e processos farmacéuticos com a
promulgacdo do Codigo de Pl em 1971 e a dificuldade de se fazer vigorar no pais
uma politica industrial de desenvolvimento tecnolégico da cadeia farmacéutica
devido a falta de coordenacédo e coesdo politica em torno do tema. Além disso, o Gl
propunha a revisdo da politica de precos (CIP) e impostos, e redirecionamento das
compras governamentais para produtos oriundos de insumos nacionais.

As conclusbes obtidas com a andlise do Grupo Interministerial ndo eram
novas, mas recorrentes desde a criacdo da CEME e do PDM. As recomendacodes
para fazer a CEME retomar seu caminho original ndo tinham coro dentro das
insténcias governamentais e praticamente foram sufocadas com o advento da Nova
Republica. Gradativamente a CEME ia sendo sucateada até sucumbir em 1997 em
meio a um escandalo de corrupg¢des no sistema de compras governamentais. Talvez
a passividade governamental em relacdo a CEME fosse intencional, uma vez que ja
haviam se iniciado as negociacdes para a assinatura do Acordo TRIPS e era urgente
para o pais “privatizar” setores estratégicos como garantia de créditos ao FMI para
saldar o déficit publico.

O crescente aumento dos seguros privados de salude e a debilidade em que
se encontrava a Previdéncia Social no pais propiciou o surgimento de um debate a
nivel nacional referente a crise instalada na saude publica devido ao processo de
intensa privatizagdo que vinha ocorrendo e por conseguinte excluindo as camadas
menos abastadas da populagdo ao acesso a uma assisténcia médica de qualidade.
Esse debate ficou consubstanciado no Movimento pela Reforma Sanitaria e
reafirmado na 82 Conferéncia Nacional de Saude, em 1986, e “que consolidou os

principios da democracia, universalizagao e integralidade da atengédo a saude” e o
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“acesso universal com participacdo no controle publico das acbes e servigos de

saude” (PITTA, 2010, p. 129).

Esses principios posteriormente permeariam as discussdes da Assembleia
Nacional Constituinte, sendo entdo afirmados na nova Constituicdo Brasileira de
1988 nos artigos 196 e 198. E em 1990 seria criado o Sistema Unico de Saude
(SUS), o qual foi regulamentado pela Lei n° 8.080/90, um sistema descentralizado,
regionalizado e hierarquizado “com diregdo unica em cada esfera de governo”
(BARROS et al, 1996, p. 35), requisitando, para tanto, mudancgas radicais no sistema
de saude publica brasileiro.

Estas mudancgas deveriam fortalecer a assisténcia médica basica pelo setor
publico em detrimento do privado, ou seja, universalizar o atendimento de modo que
se alcancasse a populacéo de baixa renda, antes excluida por conta da privatizacédo
do setor e faléncia do INAMPS; e priorizar a prestacdo de servicos em saude local,
atuando mais na prevencdo. No entanto, assim como as politicas anteriores, o SUS
nao conseguiu ser efetivamente implementado, também por néo ter encontrado
apoio no seio governamental nem mesmo com o retorno dos civis ao poder (BRAVO,
2006, p. 12)

Diferentemente do que ocorreu na India e China, o Estado brasileiro ndo
detinha uma definicdo clara de politicas para o setor farmacéutico, mas conflitos
sobre como esta politica deveria ser conduzida eram uma constante. Por conta disto,
as acOes governamentais eram pontuais e 0S programas descontinuados antes de
atingirem os objetivos propostos como consequéncias das divergéncias ideoldgicas
sobre a conduc¢ao do desenvolvimento (CANCHUMANI, 2003).

Assim, ao invés de acumular conhecimento tecnoldgico a partir da entrada de

empresas multinacionais no pais, o que se percebeu foi uma estagnacéo tanto dos
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laboratérios publicos quanto dos nacionais de capital privado do setor, estes ultimos

se limitando a desenvolver medicamentos similares. Outrossim, ndo houve estimulos
para os projetos de pesquisa e desenvolvimento no setor, embora o pais possua
uma extensa biodiversidade que poderia torna-lo um grande produtor e exportador
de farmacos e medicamentos de origem natural (SOARES & AMARAL, 2011)

Logo, o Brasil ndo logrou desenvolver um parque tecnolégico que
minimizasse a dependéncia de tecnologia externa. Este quadro tenderia a piorar
com a troca de ideologia politica que conduziria as estratégias de desenvolvimento

do pais com o retorno dos civis ao poder.

2.1.2 Fase de desnacionalizacao

Ao iniciar os anos 1990, o Brasil adentra em uma nova fase social, politica e
econbmica. A populacdo urbana aumentava consideravelmente, pressionando 0s
servicos basicos, principalmente no que tange a saude, muito devido ao advento do
SUS (OPAS/UFF, 2006). Politicamente, o pais vivia sua segunda experiéncia
democratica em mais de 150 anos de sua independéncia. No plano econdmico,
assistia o surgimento da globalizagdo, a qual influiria decisivamente no sistema
internacional de comeércio e de inser¢do no comeércio exterior dos paises em
desenvolvimento.

No que compete ao objeto desta pesquisa, a industria farmoquimica, ocorre
um processo acelerado de perda de competitividade e um abrupto crescimento e
fortalecimento de industrias de capital estrangeiro, o que leva diversos estudiosos do
periodo 1990-2000 a denomina-lo de fase de desnacionaliza¢do. Corrobora com isto

Milton Santos (2010): quando o pais se esfor¢a para se adequar ao processo de
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globalizacéo, perde a capacidade de desenvolvimento de um projeto nacional devido

a subserviéncia as regras da empresa global.
O ensaio liberal e suas estratégias para impulsionar o setor nacional de

farmacos e medicamentos podem ser observados a seguir.

2.1.2.1 Um novo tempo, um outro mundo e nenhuma dire¢ao

Em 1990, sob o pretexto da globalizagéo, o entdo presidente Fernando Collor
afirmava que o atraso econdmico e social no qual o Brasil se deparava decorria da
blindagem interna imposta por seus antecessores para proteger a industria nacional.
Decerto, o governante tinha razdo, pois como ja discorrido anteriormente, o
protecionismo exagerado provocou um hiato entre as empresas nacionais e
estrangeiras, portanto uma leitura correta dos resultados da politica publica anterior.
Mas o remédio elaborado para reinserir 0 Brasil no grupo dos paises competitivos
mostrou-se com o tempo ter efeitos colaterais danosos.

A estratégia de desenvolvimento empregada pelos liberais nos 10 anos em
gue estiveram no poder tinha como pilar fundamental a atracdo de investimentos
estrangeiros — entenda-se nesta pesquisa como empresas estrangeiras — para sanar
as dividas publica e social do pais. Para tanto, uma ampla reforma nas esferas
institucionais e juridicas fora empreendida de modo a se ajustarem aos anseios dos
governantes e, principalmente, dos investidores estrangeiros. A principal meta era
abrir o mercado interno aos produtos estrangeiros, visto pelos formuladores da
politica publica o principal meio pelo qual o pais teria acesso a tecnologias de ponta
e promoveria a modernizacao do parque industrial (BARBEIRO et al, 2004, p. 465).

Conforme serd evidenciado a seguir, 0 custo para alcangcar o almejado



112
“acesso” as tecnologias seria custoso e impiedoso como o Brasil, principalmente em

relagdo as tecnologias de saude. Dentre outras medidas destacam-se a redug¢é@o no
quadro de funcionérios em instituicbes publicas (o proprio INPI ficaria anos sem
realizar um concurso publico sequer) e a privatizacdo de empresas estatais de
setores estratégicos, como mineracdo e energia, que, conforme Fausto (2011, p.
291) ocorreu “sem nenhum critério qualitativo”.

A mudanca no curso do pais proposta pelos formuladores neoliberais eram
influéncias diretas — quando n&o imposi¢cbes — de “modelos” de desenvolvimento
elaborados por vias externas: Estados Unidos, Banco Mundial e FMI. Nos anos 1990
0 pais estava imerso numa inflacdo cujo indice chegara a 80%, elevado déficit
publico e alta taxa de desemprego. A necessidade urgente de recursos financeiros e
investimentos das pracas estrangeiras atrelada a uma crise monetaria que levaria a
criacdo de uma nova moeda em 1994 favoreceram a pronta aceitacdo e
implementagao dos programas “sugeridos” por aquele pais e instituicdes.

Atente-se aqui que isto ndo € um fator novo instalado no novo paradigma
governamental. Nos ultimos anos do regime militar j& existiam negociacbes com 0s
Estados Unidos e com o FMI sobre a divida externa do pais, como descrito em
2.1.1.2. Com o retorno dos civis ao poder as negociagdes foram continuadas e
concluidas, devendo entdo ser executadas prontamente. Apesar de veemente
contestada, a submissédo do governo brasileiro ao Consenso de Washington parecia
ser o caminho mais curto para o desenvolvimento, ao menos para os liberais. Mas
apresentou o inconveniente do aprofundamento das relacées de dependéncia
econbmica — e agora tecnoldgica — do Brasil com os paises do Primeiro Mundo.

Referente ao setor de farmacos e medicamentos, a mudanga mais impactante

fora a promulgacdo do novo cédigo de Pl em 1996. Como abordado em topico
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anterior, o Brasil participava ativamente das discussdes nos foros internacionais que

envolviam o tema dos direitos em propriedade industrial. Defendeu o pais a
autonomia dos Estados nacionais em aplicar as regras internacionais do modo que
mais Ihes convinha, de acordo com seu nivel econémico e sobretudo tecnoldgico.
No entanto, a ideologia neoliberal também rompeu com a tradicdo brasileira de
negociacéo e levou o Brasil a aceitar quase de imediato as mudancgas requeridas por
Estados Unidos e Unido Europeia para a configuragdo de um novo arcabouco
juridico e um novo férum de resolucdo de controvérsias, fora do ambito da OMPI
(CERVO & BUENO, 2011, p. 525).

Justifique-se aqui que a mudanca de postura dos representantes brasileiros
em foros como o GATT e OMPI era um pronto-atendimento as recomendacdes feitas
pelo Banco Mundial e FMI. Os ajustes econdmicos e reformas institucionais que 0s
paises da América latina deveriam realizar teriam que estar em consonancia com as
propostas de revisfes do sistema internacional de comércio. Logo, ndo era apenas
uma questdo de identificacdo ideoldgica e/ou politica, e sim coeréncia nas acdes
internas e externas do pais. No entanto, esta tendéncia se reverteria no fim dos anos
1990.

Retornando & edicdo do novo codigo de PI, em junho de 1990 o governo
propunha a revisdo do Cdédigo de Pl de 1971 através das Diretrizes Gerais para a
Politica Industrial e de Comércio Exterior. Ao mesmo tempo, a Portaria n° 370
instituia um Grupo Interministerial constituida pelos Ministérios da Fazenda, e
Planejamento, Justica, de Relagcbes Exteriores e Secretaria de Ciéncia e Tecnologia
para elaborar o anteprojeto de lei visando a reforma do Cédigo de Pl de1971 com
vistas a adequa-lo as orientagfes da nova politica industrial (FROTA, 1993, p.36).

Em 1991, o presidente Fernando Collor encaminha o projeto de lei (PL) n°
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844/91 atendendo a uma das requisicdes dos Estados Unidos de proporcionar

melhores condi¢des para investidores americanos no Brasil. Este PL propunha a
revogacdo do Codigo de 1971 e inseriria como matéria patenteavel os processo e
produtos quimicos, farmacéuticos e alimenticios — as grandes aspiracdes
americanas no mercado brasileiro. A elaboracdo do novo arcabouco juridico contava
com ativa participagéo e suporte do INPI (TACHINARDI, 1993, p.18). Trabalhava o
governo para que tramitacdo do processo fosse rapida o suficiente para que o mais
imediato possivel a nova lei entrasse em vigor. Mas havia posi¢ces divergentes
acerca do impacto que a medida causaria no sistema produtivo do pais,
principalmente naqueles setores que até entdo ndo gozavam de protecao e nos que
majoritariamente eram compostos pelas multinacionais, como era o0 caso do
farmacéutico e farmoquimico.

O deputado Luiz Henrique da Silveira defendia a entrada em vigor do novo
codigo somente em 2005, um dispositivo previsto no que seria 0 novo Acordo TRIPS
para que os paises ditos em desenvolvimento adequassem suas economias e
legislacdes internas ao novo sistema internacional de Pl. A decisdo de protelar o
cumprimento integral ao Acordo foi amplamente explorado por india e China e outros
paises desenvolvidos como Jap&o, Italia, Austria, Espanha e Suica, mas devido as
pressdes externas que argumentavam gue 0 nao reconhecimento de patentes para
produtos e processos farmacéuticos incluia o Brasil no rol de paises mais arcaicos
do mundo (TACHINARDI, 1993, p. 20; CARDOZO, 2010, p. 122) levaram a decisao
de aderir imediatamente ao Acordo e a inclinacdo neoliberal dos dirigentes
brasileiros faria 0 novo codigo de Pl entrar em vigor apos sua publicacao.

Dispares também eram as opinides e posi¢cdes das empresas nacionais e

estrangeiras farmacéuticas e farmoquimicas diante da perspectiva de uma nova lei
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de PI. A Interfarma, representante das induUstrias estrangeiras contestava o0s

dispositivos acerca da licenca compulsoria, protecao pipeline e exploracdo do objeto
da patente (TACHINARDI, 1993, p. 20). Quanto ao primeiro, o PL 824/91 dispunha
que o Estado brasileiro efetuaria o licenciamento compulsério “nos casos de
calamidade ou justificado interesse publico” ou ainda “situacdo de dependéncia de
uma patente em relacdo a outra”. A ndo definicdo do que seria “interesse publico”
poderia conferir ao governo ampla autonomia em margem de manobra para intervir
nas forcas do mercado farmacéutico, e implicitamente favorecer a cOpia do objeto
patenteado e consequente fortalecimento da inddstria nacional, principalmente no
mercado de genéricos.

Ja4 em relacdo ao dispositivo que tratava da protecdo pipeline, reclamava a
Interfarma que esta sé poderia ser concedida caso o documento original nao
houvesse sido publicado, ou seja, nao disposto no estado da técnica, inviabilizando
assim a extensao dos direitos de propriedade das multinacionais do pais. Por fim, a
obrigatoriedade de exploracdo do objeto da patente, no caso a fabricacéo interna do
produto final, ndo era algo novo, estava presente no Cédigo de Pl de 1971, entdo
vigente, e nos anos anteriores a este. Contudo, a plena aceitacdo das medidas
liberalizantes do Consenso de Washington por parte dos dirigentes brasileiros
agucou os anseios das multinacionais pelo alargamento da prote¢do patentaria do
pais, de modo que a mera importacdo do produto fosse considerada como
exploracdo. De acordo com a PL, a simples importacdo sé seria aceita como
exploracdo se estivesse previsto em acordo internacional, logo s6 para fabricantes
dos paises do Mercosul (TACHINARDI. 1993, p. 21).

Para os laboratorios nacionais, representados pela ALANAC e ABIFINA, a

licenca deveria ser obrigatoria e automatica para evitar o monopolio da empresa
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detentora da patente, ou seja, das multinacionais. E ainda rebatiam que a permisséo

para importacdo de produtos finais em pequena quantidade, para complementar a
“‘producao” interna ou comprovada fabricagdo antieconémica, conforme previa o PL,
também reforcaria o grau de monopolio (TACHINARDI, 1993, p. 22).

Os debates tanto no Congresso Nacional quanto no seio da sociedade civil
organizada tornavam-se cada vez mais acalorados quando o0 processo de
impeachment do entdo presidente Collor paralisou as reuniées na Camara. Ao
assumir o governo, o vice-presidente Itamar Franco entrega o Ministério de Relacdes
Exteriores a Fernando Henrique Cardoso (FHC), que encarregou-se de retomar as
discussdes sobre a reforma do Cddigo de PIl. De tendéncias liberais, comprometeu-
se com a rapida tramitacdo do PL no Congresso além da imediata entrada em vigor
do novo marco regulatério. Para tanto, se dispunha a presidir ele mesmo as reuniées
do Grupo Interministerial para a revisdo do codigo, dentro do Palacio Itamaraty,
esvaziando a influéncia do INPI e das associacdes da sociedade civil organizada
(TACHINARDI, 1993, p. 25).

Percebendo que a mudanca no marco regulatério de propriedade industrial
tornara-se irreversivel, os entes defensores de um cddigo mais “nacionalista”, que
favorecesse o0s interesses do pais ai invés de alargar o mercado das empresas
estrangeiras, passaram a propor mudancgas baseadas no substitutivo apresentado
pelo deputado Ney Lopes acerca da protecdo patentaria relativa a seres vivos,
remédios essenciais, validade da patente, importacdo, licengca compulséria e
pipeline.

O presidente Itamar Franco interveio sobre estes pontos criticos do PL. O
primeiro ponto em atendimento aos anseios da Confederacdo Nacional dos Bispos

do Brasil, ainda que parcialmente, que ndo aceitavam qualquer tipo de protecéo a
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manipulagéo de seres vivos e da Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia

(SBPC) que reivindicava a concessao de direitos patentarios para microrganismos
apenas se houvesse uma definicdo clara do que seria considerado patenteavel
(TACHINARDI, 1993, p. 27-8).

Apds uma extensa rodada de negociacbes que se iniciaram em 1947 e se
intensificaram no periodo de 1983-1994, o Acordo TRIPS foi ratificado, sobre
protestos do paises em desenvolvimento (PED) e de menor desenvolvimento relativo
(PMDR). A introducdo de novas questbes no ambito do GATT que ndo eram
originalmente de sua competéncia, como a propriedade intelectual, até entéo
competéncia da OMPI, mas que agora passaria a ser administrado pela Organizagao
Mundial de Comércio (OMC), com possibilidades de sancfes aos que infringissem o
novo marco regulatorio internacional em propriedade intelectual, provocava nédo
apenas descontentamento, mas também uma enorme apreensao.

A partir de janeiro de 1995, todos os Estados que ascendessem a OMC teriam
gue conceder patentes em todos os campos tecnoldgicos, independente de seus
estagios de desenvolvimento e contextos social e econémico. Entretanto, atendendo
a reivindicagbes dos PED e PMDR, foi previsto no Acordo TRIPS um prazo de
“ajuste” para as economias destes paises adequarem-se ao novo sistema de
comeércio internacional sob a ¢tica do TRIPS na era da globalizacdo ao alto grau de
especializacdo exigidos pelas novas relagbes comerciais internacionais. O prazo
para adesao integral ao Acordo era de 5 anos a partir da vigéncia do mesmo,
prorrogaveis por igual periodo, pois durante a rodada de negocia¢cdes do GATT o0s
paises em desenvolvimento e de menor desenvolvimento relativo alegaram que
necessitariam de tempo para adequacao de suas economias (CHAVES, 2005).

Como pbdde ser notado, o Acordo TRIPS determinava que todos os paises
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signatarios, a seu devido tempo, deveriam conceder protecdo patentaria as

invencdes nos mais diversos campos tecnolégicos. Para os paises que ndo o
faziam, caso do Brasil na area de farmacos e medicamentos, a histéria evidenciaria
0S custosos impactos ndo apenas sobre a estrutura produtiva da economia, mas
também na definicdo e elaboracdo de politicas publicas. Desde que em paises de
desenvolvimento médio é o Estado a principal forca motriz, qualquer acdo deste
deve ser meticulosamente programada para que nao sofra sancdes internacionais,
prejudicando ainda mais o desenvolvimento do pais.

Apés 5 anos de intensa discussao foi aprovada pelo Congresso Nacional a
Lei n° 9.279 a 14 de maio de 1996, que regula direitos e obrigacfes relativos a
propriedade industrial. Apesar da apreenséo causada pelo enrijecimento dos direitos
de propriedade industrial, num primeiro instante acreditava-se que esta medida
pudesse mudar a dinamica do setor industrial nacional, mas o tempo provaria 0
contrario.

A partir do momento em que o Brasil aderiu prontamente ao Acordo, sem um
projeto de desenvolvimento atrelado, nos moldes de india e China, o pais abriu méo
de fazer politica propria, confiando as forgcas mercadologicas a ascensdo ao Primeiro
Mundo. Um exemplo disto pode ser observado no instituto do pipeline. Previsto nos
artigos 230-232 da Lei de Pl de 1996, o pais passaria a reconhecer patentes que
teriam sido requeridas no exterior antes da entrada em vigor desta mesma Lei, ou
seja, um efeito retroativo. Este efeito causou uma avalanche de pedidos pipeline ao

INPI na area de farmacos e medicamentos, conforme denota a: Figura 4:
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Figura 4: comparacdo quantitativa de depdsitos de patentes efetuados no periodo 1990-2012 no
INPI.
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Fonte: elaboracao propria a partir da base de dados INPI.

O instituto do pipeline causou um enorme desconforto nas industrias
nacionais que antes copiavam livremente os objetos das patentes. Sem tempo para
readequarem suas producdes sem transgredir a nova Lei de PI, muitas industrias
tiveram que encerrar suas atividades ou buscar outro modo de permanecerem num
mercado que cada vez mais ia se oligopolizando entre as Big Pharmas.

Os defensores da Lei de patentes argumentavam que haveriam sim
beneficios advindos com a concessdo de patentes para processos e produtos
farmacéuticos, uma vez que o instituto proporcionaria 0 aumento de pesquisas
locais, a criagdo de centros de P&D especializados em novos farmacos além de
gerar emprego para a mao-de-obra ociosa oriunda dos programas de pés-graduacao
(CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA-RJ, 2006, p. 11). Entretanto, se justamente
a mao-de-obra tdo necesséaria para 0 setor e 0 maior volume das pesquisas

cientificas nacional concentram-se nas universidades e instituicbes de pesquisa
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publicas, onde est4 a vantagem? Esta é a reflexdo feita por José Correia da Silva

(CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA-RJ, 2006, p. 8):

“[a expectativa favoravel a Lei de patentes] foi desvanecendo ao longo do
tempo [...] por culpa de um desconexo sentido de politica econdmica que
privilegiou [...] o capital financeiro em detrimento do capital intelectual e
industrial de que dispomos no Brasil.”

Igualmente, observou-se que o texto final da Lei de patentes néo fixava a
obrigatoriedade de transferéncia de tecnologia em troca do reconhecimento do
direito patentario em territério nacional. Logo, a possibilidade de aproveitamento de
uma patente para o fortalecimento e desenvolvimento cientifico, tecnoldgico e
industrial do setor farmacéutico e farmoquimico brasileiro fora estancado.

A obrigatoriedade de conceder patentes para produtos e processos
farmacéuticos acarretou um amplo debate internacional sobre o potencial impacto
negativo que o TRIPS poderia acarretar no acesso a medicamentos, principalmente
nos PED e PMDR. Com o0 objetivo de minimizar esse impacto, a Organizagcao
Mundial da Saude (OMS) recomendaria aos seus Estados membros que
incorporassem em suas legislacdes de propriedade industrial todas as flexibilidades
explicitas e implicitas do Acordo TRIPS importantes para proteger a saude publica.

Percebendo a dificuldade extrema com a qual a induastria nacional se
deparava e assistindo a uma disparada nos pre¢cos dos medicamentos e insumos, o
que tornava a manutencdo de varios programas de atencdo e assisténcia
farmacéutica economicamente insustentavel, como era o caso do HIV/AIDS, em
2003, iniciou-se a negociacdo com o laboratério Abbot produtor do medicamento
Kaletra® (lopinavir + ritonavir) para reducéo de preco. Embora o objetivo tenha sido
alcancado, o Brasil seria surpreendido com o pedido de abertura de painel dos

Estados Unidos contra o Brasil sobre o uso “abusivo” da flexibilidade (CONSELHO
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FEDERAL DE FARMACIA-RJ, 2006, p.9).

A OMC o Brasil apresentou como recurso de defesa a alegagdo de que o0s
Estados Unidos em inUmeras ocasides havia utilizado o mesmo mecanismo em
diversas situacfes a fim de evitar o monopdlio por parte dos grandes laboratérios
farmacéuticos existentes naquele pais bem como a pratica de fusdo e aquisicédo de
empresas que atuavam em classes terapéuticas semelhantes ou no caso de
emergéncia nacional decorrente dos ataques terroristas com a bactéria Anthrax
(CHAVES et al, 2007, p. 261). A denuncia entdo foi retirada e os dos paises
passaram a negociar a resolugcdo do conflito — resultado na queda gradativa dos
precos dos medicamentos cujas patentes eram oriundas de laboratérios americanos.

Os Estados Unidos ainda abririam um painel contra a Africa do Sul, sob a
mesma alegacdo. No entanto, o caso deste pais era mais delicado porque se
questionava o uso da importacéo paralela, quando um produto patenteado no pais Y
tem seus direitos cessados e este passa a importar este mesmo produto para um
pais Z, no qual o detentor da patente original ainda ndo tenha explorado seus
direitos. Paises de menor desenvolvimento relativo, como os africanos, ndo detém
infraestrutura para producdo de farmacos e medicamentos, restando a estes a
importacdo. O instituto da importacdo paralela seria entdo uma alternativa aos
precos abusivos praticados pelos detentores da patente.

Atentando para o colapso iminente no campo da saude publica com a
aplicacdo do Acordo TRIPS as invengfes relacionadas a esta area, e o quanto os
direitos patentarios atrapalhariam os PED e os PMDR na elaboragdo de politicas
publicas de saude relativas a acesso a medicamentos, a propria OMC em novembro
de 2001 tratou de reunir os paises membros para uma discussdao sobre a

compatibilizacdo dos principios do Acordo com a autonomia soberana dos Estados
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nacionais na elaboracao de politicas de saude. A Declaracao Ministerial sobre TRIPS

e Saude Publica, ou simplesmente Declaracdo de Doha, afirmou em seu 4°§ que o
Acordo TRIPS “ndo impede nem deveria impedir a ado¢édo de politicas publicas de
saude” tendo os paises autonomia para decidirem a melhor forma de aplica-lo
conforme seus interesses (BRANDELLI et al, 2008, p. 11).

Alguns anos antes, em 1998, o governo brasileiro havia lancado a Politica
Nacional de Medicamentos (PNM) através da Portaria do MS n° 3916/98. Esta
politica tinha como ambigdo “a efetiva implementacdo de acbes capazes de
promover a melhoria das condicdes da assisténcia a saude da populacdo” (BRASIL,
2001, p.9). O estabelecimento desta politica vinha cumprir o artigo 6.° da Lei n.°
8.080/90 (Lei do SUS), o qual previa a elaboracéo politica de medicamentos para o
uso e desenvolvimento de produtos de interesse do Brasil, e ainda, “o de garantir a
necessaria seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos, a promoc¢ao do uso
racional e o acesso da populacéo aqueles considerados essenciais” (idem).

As motivacdes que norteavam a elaboracdo da politica iam desde o peso que
0 setor publico exercia sobre a prestacdo de servicos na area de saude, tanto na
esfera estatal quanto nos polos privados conveniados ao SUS, perpassando pela
mudanca no perfil epidemiolégico da populagcdo, muito decorrente do aumento a
expectativa da vida e das melhorias no campo da saude publica, doencas
negligenciadas, AIDS e doencas sexualmente transmissiveis e aumento do consumo
de medicamentos (BRASIL, 2001, p.11). Suas diretrizes tinham como foco assegurar
a eficacia, a qualidade e 0 acesso seguro da populacdo a medicamentos através da
a) adocdo da RENAME; b) regulamentagdo sanitaria de medicamentos; c)
reorientacdo da assisténcia farmacéutica; d) promocédo do uso racional de

medicamentos; e) desenvolvimento cientifico e tecnoldégico; f) promocdo da
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producdo nacional de medicamentos, g) garantia da seguranca, eficacia e qualidade

dos medicamentos; e g) desenvolvimento e capacitacdo e recursos humanos
(BRASIL, 2001).

A partir de entdo a RENAME sofreria revisdes periddicas, a cada 2 anos. Mas
um ponto que merece estaque aqui € com relacdo a organizacdo das atividades de
vigilancia sanitaria do pais, sem a qual a PNM néo poderia ser consolidada, segundo
0 entdo Ministro da saude José Serra. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) seria criada em 1999 atraves da Lei n° 9782/99. Dentre suas atribuicdes
estdo atuar em todos o0s setores relacionados a produtos e servicos que possam
afetar a saude da populacéo brasileira, com competéncia legal que abrange tanto a
regulacdo sanitaria quanto a regulacdo econémica do mercado envolvendo produtos
para satude humana, veterindrio e alimento (BRASIL, 2013).

Além da funcdo regulatéria, também é competéncia desta autarquia a
coordenacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), de forma
integrada com outros 6rgaos publicos relacionados direta ou indiretamente ao setor
saude. Neste interim, destaque-se a implementacdo do disposto no artigo 229-C da
Lei de patentes, incluido pela Lei n° 10.196 de 2001: “a concessao de patentes para
produtos e processos farmacéuticos dependera da prévia anuéncia da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA”. Desde entdo a agéncia passa a ser
corresponsavel pela concessdo das patentes cujo objeto verse sobre processos e
produtos farmacéuticos.

Desta forma, a concessdo de privilégios no setor de farmacos e
medicamentos passa a ser um ato dependente do exame de dois érgdos, o INPl e a
ANVISA. Fato ocorrido apenas 4 anos ap0s a entrada em vigor da nova Lei de

Propriedade Industrial. Contudo, um conflito foi estabelecido no ambito judicial sobre
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as competéncias da ANVISA para cumprir o requisito de concesséo, com alegacoes

de que a quem lhe cabe esse direito é o INPI. O ex-deputado Rafael Guerra propés
entdo o Projeto de Lei n°® 3079/08 a fim de limitar a atuagédo da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (ANVISA) na fiscalizacdo de patentes para produtos e processos
farmacéuticos. Este Ultimo 6rgdo realizou uma audiéncia publica para debater a
atualizacdo das regras relativas a anuéncia prévia na concessao de patentes para
produtos e processos farmacéuticos, de acordo com a Portaria Interministerial
MS/MDIC/AGU 1065/12.

Além disso, um Grupo de Trabalho Interministerial — GT formado pelo
Ministério da Saude, Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior e
Advocacia Geral da Unido, proposto pela portaria anteriormente descrita, foi
constituido para sugerir o estabelecimento de critérios, mecanismos, procedimentos
e obrigacdes para articulagdo entre a ANVISA e o INPI. A proposta elaborada
resume-se em conferir ao INPI a realizacdo do exame formal inicial da
documentacdo enviada pelo requerente referente a produtos e processos
farmacéuticos; a identificacdo e envio a ANVISA; o exame técnico do pedido em
caso de concessao de anuéncia previa pela ANVISA; e, a publicagdo da concesséo
da patente ou do arquivamento do pedido, na Revista da Propriedade Industrial —RPI
(BRASIL, 2012).

A ANVISA o GT propds o procedimento do exame técnico dos pedidos de
patente dos produtos e processos farmacéuticos encaminhados pelo INPI e a
publicacdo do parecer no Diario Oficial da Unido — DOU anuindo ou ndo o pedido,
enviando a decisdo para publicacado pelo INPI. Atualmente, a proposta elaborada
pelo GT encontra-se em apreciagdo pelos dois érgaos envolvidos.

A sorte da industria nacional de farmacos e medicamentos comecaria a mudar
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com a promulgacgédo da Lei 9787/99, a Lei dos genéricos. Na verdade, o mercado de

genéricos ja era explorado no pais através dos medicamentos similares, muito
devido ao n&o reconhecimento de patentes de processos e produtos farmacéuticos
até a entrada em vigor da Lei de patentes em 1997, e este veio a ser reforcado com
a obrigatoriedade da denominacdo do principio ativo na embalagem final do
medicamento em 1993. Este Ultimo é considerado pelo Ministério da Saude como a
primeira tentativa de implementacédo dos medicamentos genéricos (BRASIL, 2002, p.
10). No entanto, conforme Romano e Bernardo (2001 apud BRASIL, 2002, p. 10), a
medida n&do alcancou os resultados esperados.

As motivacBes propulsoras da politica de genéricos, além daquelas ja
estabelecidas pela PNM, residiam principalmente no consumo desigual de
medicamentos no Brasil. De acordo com o MS, a parcela da populagdo de maior
renda no pais (acima de 10 salarios minimos), cerca de 15% da populacéo,
consumiam 48% da producéo total de medicamentos, enquanto que a populacdo de
baixa renda, que contabiliza 51% da populacéo do pais, consumiam apenas 16% da
producao total. Em termos de paridade de poder de compra, o grupo mais abastardo
da populagédo tem um gasto médio anual de U$ 193,00 per capita e o grupo de
menor poder aquisitivo so dispendia U$ 18,95 per capita ao ano (BRASIL, 2001, p.
11)

O levantamento realizado pelo MS indicava que um dos obstaculos ao acesso
a medicamentos se concentrava nos pre¢cos dos mesmos, que apés a entrada em
vigor da Lei de propriedade industrial sofreram uma alta sem precedentes,
ocasionado a instalacdo de uma Comissao Parlamentar de Inquérito em 1999 para
investigacdo de suposto abuso de poder econdmico. O estabelecimento de uma

politica de genéricos ganharia forga, pois ja estava internacionalmente provado que
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a mesma era um Gtimo instrumento de reducdo de precos de medicamentos em até

40% em relacdo ao seu equivalente de marca (DIAS & ROMANO-LIEBER, 2006, p.
1662).

Embora visasse a reducdo do preco de medicamentos, a Lei de genéricos
também servia de estimulo ao produtor privado nacional e aos laboratorios oficiais
“por intermédio de uma acdo normativa e de uma politica de compras” (BRASIL,
2002, p. 12). Com relacéo aos laboratorios publicos, a producdo de genéricos ia ao
encontro as diretrizes para fornecimento de medicamentos essenciais a rede publica
de saude, proporcionado uma maior capacitacédo tecnolégica. Alids, o pouco uso do
poder de compra governamental via MS também havia sido apontado pela CPl como
a principal causa da ociosidade dos laboratérios publicos, acentuado com a
descentralizagéo do SUS (OLIVEIRA et al, 2006, p. 2384).

O alto custo dos medicamentos, principalmente aqueles do programa
DST/AIDS, punha em risco a concretizacdo das diretrizes da PNM e pesava
sobremaneira no orcamento do MS. S6 o programa DST/AIDS equivalia a 59% de
todo o orcamento (BRASIL, 2002, p. 13). De forma a garantir a sustentabilidade do
seu programa de AIDS, partir de 1996, o governo brasileiro comecou a capacitar
laboratérios farmacéuticos publicos, tais como Farmanguinhos para fabricacdo e
fornecimento de versdes genéricas desses medicamentos. No entanto, a producao
local dos antirretrovirais de interesse ainda estaria condicionada pelas leis
domésticas e internacionais de Pl. (SOUZA, 2011, p. 9).

Inicialmente o custo para a producdo nacional de versdes genéricas desses
medicamentos era muito superior aos custos reais observados na producdo dos
laboratérios oficiais, o que favoreceu o fechamento de acordos para reducdo de

precos com as empresas farmacéuticas titulares das patentes (ORSI, 2003 apud
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MEINERS, 2008, p.1473). Posteriormente por meio do emprego de técnicas de

engenharia reversa, Farmanguinhos comecou a fabricar a maioria dos antiretrovirais
ja em dominio publico, com principios ativos importados principalmente da india e da
China (ORSI, 2003 apud SOUZA, 2011, p.11).

Mesmo com a substituicdo das importacdes de antirretrovirais caros por
equivalentes genéricos produzidos no Brasil, o que auxiliou na diminuicdo dos
gastos com o programa, o custo de importacédo de antirretrovirais patenteados ainda
representava um fardo consideravel no orcamento de saude do Brasil em 1999.
Assim, para regulamentar o licenciamento compulsério em casos de emergéncias
nacionais, em 6 de outubro de 1999, o presidente Fernando Henrique Cardoso
emitiu o Decreto n°® 3.201/99, que dispde sobre a concessao, de oficio, de licenca
compulsoéria nos casos de emergéncia nacional e de interesse publico de que trata o
art. 71 da Lei no 9.279, de 14 de maio de 1996. (SOUZA, 2011 p.11).

Esperava-se que com a politica de genéricos o0 pais pudesse diminuir os
gastos com importacdo e insumos. Mas com as farmoquimicas sucateadas isso era
tarefa praticamente impossivel. O que se verificou foi um aumento sem medida nas
importacBes pelos laboratérios produtores elevando o déficit da balanca comercial
para atender a demanda do governo para o abastecimento do SUS, evidenciado nas

Figuras 5 e 6 abaixo:
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Graéfico 1: balanca comercial da salde para farmacos no periodo 1990-2002
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Fonte: elaboragéo prépria a partir de Alice Web/MDIC.

Gréfico 2: balanca comercial da saude para medicamentos no periodo 1990-2002

BALANCGCA COMERCIAL MEDICAMENTOS
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Fonte: elaboracao propria a partir de Alice Web/MDIC.

Uma sintese do que aconteceu na ultima década do século XX em inovagéo e
desenvolvimento do pais pode ser subentendido nos seguintes trechos de Sereias

da globalizagéo, do ex-embaixador Rubens Ricupero:

“Hoje, no auge da neoglobalizacdo, exacerbou-se a liberalizagdo, comercial,
financeira, de investimentos, mas paradoxalmente registrou-se retrocesso
nitido em politica de imigracdo e tendéncia cada vez mais restritiva ao
reforco dos monopodlios de exploracdo de patentes e outras formas de
restringir 0 acesso a propriedade intelectual....]

Observava [Celso Furtado] em seguida: '...a partir do momento em que o
motor do crescimento deixa de ser a formacéo de mercado interno para ser
a integracdo com a economia internacional, os efeitos de sinergia gerados
pela interdependéncia das distintas regides do pais desaparecem,
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enfraquecendo consideravelmente os vinculos de solidariedade entre elas'.
[...] Mas", como ele mesmo admite: 'Um sistema econdmico nacional ndo é
outra coisa senao a prevaléncia de critérios politicos que permitem superar
a rigidez da l6gica econbmica na busca do bem-estar coletivo.[...] Desde, é
claro, que exista essa vontade politica a servico de um projeto de nacéo.
[...] O pais e a economia tem de crescer de dentro para fora, e ndo de fora
para dentro.” (1999 apud ARAUJO, 2007, p. 100-6).

Apesar da critica ao trato demasiado liberal com o setor farmacéutico e
farmoquimico brasileiro, nota-se que este ciclo era necessario para que com a
modernizacdo da cadeia produtiva pudessem viabilizar as politicas setoriais do
periodo Logistico inaugurado em 2003. Abrir a economia, revisar o Cédigo de Pl de
1970 era uma leitura correta, mas sem cautela e parametros mostrou-se altamente
perigoso. Talvez o maior erro tenha sido a precocidade da implementacao da Lei de
propriedade industrial sem uma politica industrial atrelada capaz de mobilizar os
setores da economia nacional a se ajustarem a nova realidade competitiva global.

Os governantes subsequentes, de tendéncias nacionalistas e autonomistas
nao apenas teriam as condi¢des para resgatar o projeto da CEME, como também se
beneficiariam da reestruturacdo forcada a que se submeteu o setor. O ensaio
neoliberal “acordou” o pais para a competicdo global. Sem a modernizacdo das
plantas industriais, ainda que viesse por meio de fusdo, aquisi¢céo, joint-ventures e
privatizacdo, o hiato tecnologico seria bem maior que o atual, tornando praticamente
impossivel o sucesso de qualquer politica industrial, a exemplo do que fora visto na

fase protecionista.
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2.1.3 Fase do novo desenvolvimentismo

Em 2002, o presidente Lula sucedia Fernando Henrique Cardoso, e a
principal mudanca empreendida na conducéo politica fora o resgate e consolidagéo
da chamada politica de industrializagdo por substituicdo de importacdes em setores
chave da economia brasileira, iniciada ainda na década de 30, outrora abandonada
por algumas gestdes anteriores a dele. De acordo com a CEPAL (Comisséo

Econdmica para a América Latina e Caribe),

“[...] A insercdo periférica dos paises latinos, o carater dual de suas
economias e a necessidade de superar a dependéncia da producéo
exportadora de produtos primarios, de menor elasticidade preco e renda, e
cujos precos tenderiam a crescer menos que o das manufaturas
(importadas), geravam o imperativo da industrializagdo como forma de
consolidagdo nacional. E, para tanto, seria necessaria uma postura ativa dos
Estados Nacionais, através da promocao de politicas comerciais, industriais
e cambiais ativas. Os mercados domeésticos, mais do que a demanda
externa, seriam a base para um novo padrdo de crescimento” (PAIVA &

CUNHA, 2008, p 230).

Este principio nortearia as politicas para o desenvolvimento do pais a partir de
entao.

Em 2006, uma Declaracdo Conjunta da | Clpula do Férum de Diélogo india-
Brasil-Africa do Sul (IBAS) feita pelo presidente Lula dava o tom do novo
direcionamento em relacdo a inovacao e desenvolvimento no pais:

“Os chefes de Estado e de Governo [do IBAS] sublinharam a importancia de
incorporar a dimensdo do desenvolvimento aos debates internacionais
relativos a propriedade intelectual, como forma de fazer contribuicio
significativa aspectos econdmicos e sociais nos paises em desenvolvimento
e preservar espacgos politicos necessarios para assegurar 0 acesso ao
conhecimento, promover objetivos publicos nos campos de salde e da

cultura e um meio ambiente sustentavel. (...)” (NAPOLEAQ, 2010, p. XX)

Curiosamente (ou nao), esta declaracdo ocorreu ha apenas 2 meses da



131
retomada das negociacdes entre o Ministério da Saude (MS) e o laboratério Merck

Sharp & Dohme que detinha a patente do Efavirenz. Ainda na gestdo FHC, este
laboratério e outros produtores de antirretrovirais sofreram ameacas de decretacéo
de licenciamento compulsorio, sendo que a maioria destes embates se resolveu em
acordos de reducédo de precos. No entanto, no caso do Efavirenz ndo houve acordo
comum, resultando numa decisdo inédita do governo brasileiro em decretar o
licenciamento™? .

Em grande parte da sociedade o clima de euforia em relacdo a possivel
ampliacdo do acesso a medicamentos foi rapidamente questionado pela capacidade
ou ndo que o Brasil teria para a producao desta classe de medicamentos, ja que

esta é bastante intensiva em tecnologia. Os criticos afirmavam que

“havia muito de ‘blefe’ no anuncio do governo brasileiro em relagdo ao
enfrentamento com os laboratérios nacionais farmacéuticos multinacionais,
na medida em que é notério o desinventimento em pesquisa no pais”
(CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA-RJ, 20086, p. 9).

O qual também foi admitido pelo proprio governo a época, uma vez que
apesar da decisao politica de decretar o licenciamento compulsorio do Efavirenz, o
Brasil ndo possuia experiéncia acumulada, conhecimento cientifico e plantas
industriais capazes de atender a demanda de varios programas de saude nacionais.

Atento a esta dependéncia latente que o pais tinha de importacdo de
tecnologia, o setor farmacéutico nacional passou a ser incluido como parte da
politica industrial, cujos recursos para financia-lo — tanto laboratérios nacionais

publicos quanto nacionais privados — viriam do BNDES. Ainda segundo o Ministro da

12 Diplomacia Publica, Nota n°® 193. Inicio de processo de licenciamento compulsorio de anti-retroviral
- Nota conjunta do Ministério das Relacdes Exteriores e do Ministério da Saulde. Disponivel em
http://www.itamaraty.gov.br/sala-de-imprensa/notas-a-imprensa/2007/04/25/inicio-de-processo-de-
licenciamento-compulsorio-de/?searchterm=efavirenz. Acesso em 19 mar. 2011.



http://www.itamaraty.gov.br/sala-de-imprensa/notas-a-imprensa/2007/04/25/inicio-de-processo-de-licenciamento-compulsorio-de/?searchterm=efavirenz
http://www.itamaraty.gov.br/sala-de-imprensa/notas-a-imprensa/2007/04/25/inicio-de-processo-de-licenciamento-compulsorio-de/?searchterm=efavirenz
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Saude José Tempordo, uma maior autonomia brasileira no setor saude também

traria reflexos econbmicos importantes, jA& que ha um descompasso na balanca
comercial neste setor (CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA-RJ, 2010, p. 19).

Diferentemente das politicas que ndo sairam do papel nos ultimos dez anos,
parece haver um esforco do governo em diminuir a importagdo de tecnologia
relacionada a farmacos. A relevancia que o licenciamento compulsério teve para a
sociedade tornou condicional o investimento e comprometimento em P&D no setor
farmacéutico como forma de fortalecer a participagdo nacional no Complexo
Industrial da Saude.

Esta condicdo imposta tem se materializado nas parcerias publico-privada.
Como ja explicitado anteriormente, o conhecimento técnico-cientifico esta
concentrado nos centros de pesquisa e universidades publicas, enquanto a planta
industrial para a producdo em grande escala se concentra nas industrias nacionais.
Pode-se entdo afirmar que este ndo seria s6 o melhor, mas o Unico caminho no
meédio prazo para se chegar a um desenvolvimento tecnolégico efetivo no pais, ja
gue ndo s6 se domina a tecnologia como também se expande o mercado e se
atende melhor o interesse social.

J4 em 1993 uma Nota Técnica Setorial do Complexo Quimico relativa a
competitividade da industria nacional de farmacos apontava a necessidade de uma
politica voltada para o incremento do desenvolvimento tecnoldgico por parte das
empresas nacionais, tendo feito algumas proposi¢cdes de politica: a criacdo de um
orgéo de vigilancia sanitaria, o qual foi efetivado com a criacdo da ANVISA em 1999;
criagdo de um oOrgdo de controle de precos, também efetivado com a instituicdo do
CMED - Cémara e Regulacdo do mercado de Medicamentos; uma politica de

comeércio exterior que favorecesse a colocacdo do produto nacional no mercado
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interno e posteriormente no mercado externo — taxa de cambio, imposto sobre

importacéo —, similar a implementada pela india (QUEIROZ, 1993, p. 50-4).

Outras proposi¢cdes de politicas visavam: fomento a P&D nos moldes da
CEME-CODETEC, reestruturacdo do setor farmoquimico, investimentos na
formacao de recursos humanos e politicas macroeconémica e institucional estaveis
(QUEIROZ, 1993, p. 53). Este ultimo ponto era o ponto vital de todos e s foi
efetivamente alcangado no fim dos anos 1990 com o Plano Real e a consolidagao do
Estado democrético de direito. Logo, as proposi¢cdes apontadas pelo relatério so
encontrariam espaco e condi¢cdes para serem executadas nos anos 2000.

A partir dos anos 2000 observam-se progressos no setor farmacéutico
brasileiro, demonstrando a importancia que o tema passou a ter na politica industrial,
conforme apresentado da Figura 2. Estes progressos podem ser resultados de dois
projetos de desenvolvimento governamentais: primeiro, a Politica Industrial,
Tecnoldgica e de Comércio Exterior (PITCE), a qual SALERMO (2004) destaca como
foco principal a busca da integracdo e da eficiéncia econbmica com a inovacgao
tecnoldgica e a ampliacdo do comércio exterior, marcando assim a retomada de uma
estratégia de desenvolvimento (BRASIL, 2007).

O segundo, a Politica de Desenvolvimento Produtivo, lancada em 2007, cuja
ambicdo para as industrias de farmacos e medicamentos nacionais é estimular a
parceria e articulacdo entre agéncias publicas e o setor produtivo (conhecido como
parcerias publico-privadas, atualmente parcerias para o desenvolvimento produtivo -
PDPs) a fim de aumentar o acesso aos medicamentos, reduzir gastos com
importacdo de insumos e estimular a producéo interna por meio de parcerias entre
os laboratorios privados e os publicos (MDIC, 2007).

Entretanto, o que vem realmente decidindo o rumo das politicas de incentivo
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ao setor farmoquimico é o déficit comercial da saude. Segundo o economista Carlos

Gadelha,

“o sistema de salde estd avancando, mas ndo consegue trazer consigo a
base produtiva e de inovacdo, o que pode levar a um estrangulamento do
orcamento publico e a um gargalo intransponivel de acesso da populacéo a
produtos que requerem mais conhecimento” (RADIS, 2009, p. 12)

E complementa dizendo que medidas como o licenciamento compulsério sdo
validas, mas em longo prazo o que resolve o problema de acesso a medicamentos

“é saber andar com os préprios pés” (idem, p. 13).

2.1.3.1 Aretomada do planejamento estratégico

Registre-se aqui uma frase de Salermo (2004) sobre o espirito do formulador
de politica publica ao inaugurar-se o Estado logistico: “nem o dirigismo estatista dos
anos 1960 e 1970, nem a fragmentacdo dos anos 90.” Pode-se inferir desta
afirmacdo que a inspiracdo do formulador ao elaborar a nova politica industrial vinha
de medidas governamentais anteriores, mas com adequacdo a nova realidade em
que o pais se encontrava: a globalizacdo e a internacionalizagdo do comeércio, agora
firmemente embasada no Acordo TRIPS.

Lancada em 2004, a PITCE prezava a dinamizagao da estrutura produtiva,
integrar a busca da eficiéncia econdmica com a inovacgao tecnoldgica e a ampliagéo
do comércio exterior, com o intuito de aumentar a eficiéncia produtiva e desenvolver
a base produtiva do futuro. Seu foco estaria no desenvolvimento de novos produtos,
processos e formas de uso, pela inovacao e diferenciacdo; no estimulo ao aumento

da capacitacdo para inovagdo na industria; insercdo de produtos brasileiros no
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mercado externo e expansao das exportacdes; na valorizacdo de recursos

brasileiros; e realizacdo de projetos voltados para o consumo de massas (BRASIL,
2004).

ldentifica-se que o langcamento da Politica Industrial, Tecnoldgica e de
Comeércio Exterior (PITCE) em 2004 marcou a retomada das politicas para o
desenvolvimento competitivo da industria brasileira. Com ela, se buscava a
recuperacdo da capacidade de formulacdo e coordenacdo do Estado brasileiro;
definicdo de agdes integradas visando mudar o patamar da industria nacional; e
afirmacdo da inovacdo e do avancgo cientifico tecnolégico como estratégia de
enfrentamento da competicdo e ampliagao da insercdo externa (BRASIL, 2007).

A época de seu lancamento, as condi¢cdes necessarias para um novo ciclo
longo de crescimento estavam presentes na economia brasileira, como inflagéo
baixa, pouco volatil e previsivel; mercado de créditos e de capitais em expanséao; e
grau de investimento. Outras politicas publicas do periodo sdo o Plano de Acao,
Ciéncia e Tecnologia visando promover o desenvolvimento cientifico e tecnolégico e
a inovacao no pais e o Programa Mais Salude para atacar as caréncias imediatas e
construir capacidades futuras.

Campanario et al (2005, p. 10) destacam na PITCE a atencdo dispensada
pelo governo no aumento do investimento privado nas empresas nacionais e a
pretensdo governamental em estabelecer marcos regulatérios que favorecessem a
construcdo de parcerias entre o0 setor privado nacional e instituicdes publicas nos
setores elencados para a atuagdo estratégica governamental: semicondutores,
software, bens de capital e farmacos e medicamentos. Outro ponto salientado por
estes autores é que esta politica pouco se valia de instrumentos de politica de

incentivo fiscal e de crédito, dando maior énfase a “instrumentos normativos e
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agueles orientados a formacéo de competéncias para inovacéo” (idem, p. 11)

Embora o momento para execucao da PITCE fosse propicio, o formulador da
politica publica ndo desconhecia os obstaculos para efetiva-la. Além do proprio
desafio que era resgatar a pratica do desenvolvimento estratégico, era necessaria a
resolucdo de problemas antigos bastante conhecidos: a integracdo entre
instrumentos e 6rgdos publicos e o aumento do investimento privado em P&D
(BRASIL, 2004).

Para contornar os problemas acima, a politica acionaria a base cientifica
disponivel no pais para desenvolvimento tecnolégico e inovagdo; fomento aos
fundos setoriais; otimizacdo da base industrial instalada; mecanismos de compras
governamentais; e aproveitamento das oportunidades em campos emergentes como
a biotecnologia e nanotecnologia (BRASIL, 2004).

No que tange ao objeto desta pesquisa, ao setor de farmacos e

medicamentos,

“as propostas para 0 setor baseiam-se no apoio A& pesquisa e
desenvolvimento realizado no pais; internalizacdo de atividades de P&D;
estimulo a producdo de farmacos e medicamentos, em particular os
constantes da RENAME [...]; fortalecimento do programa de genéricos;
exploragdo da biodiversidade; e estimulo aos laboratérios publicos.”
(BNDES, 2003, p. 20).

O instrumento elencado pelo formulador para o alcance das proposicoes
acima era o Profarma (Programa de Apoio ao Desenvolvimento do Complexo
Industrial da Saude), uma carteira de financiamento do BNDES, além do
estabelecimento do Forum de competitividade da Cadeia Farmacéutica. O Profarma
€ um programa de financiamento de recursos ndo reembolsaveis, cujos objetivos
sdo: apoiar projetos de empresas do CIS, em cooperagcdo ou hdo com instituicoes
cientificas e tecnologicas (ICTs), relacionados a inovagdes radicais ou incrementais;

apoiar projetos que visem contribuir para a construgcdo e consolidacdo da
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infraestrutura da inovagdo em salude no pais; e apoiar projetos que promovam a

internalizacdo de competéncias e atividades relacionadas a pesquisa,
desenvolvimento e inovacao no pais (BNDES, 2010).

Em 2 anos o Profarma ja havia transferido recursos na ordem de 1 bilhdo de
reais para as empresas farmacéuticas, com pouquissima participacdo das
farmoquimicas, pois estas encontravam-se débeis devido &s acBes governamentais
anteriores. Mas um fator ndo observado pelo formulador e que impactava
diretamente o mal resultado da aplicacdo do Profarma nas empresas farmoquimicas
era a falta de visdo do risco tecnoldgico envolvido nas atividades deste tipo de
empresa (FIOCRUZ, 2008, p.18)

.Uma solucéo elaborada para contornar este problema foi a criacdo da Lei de
Inovagdo Tecnolégica — Lei n° 10.973/2004, a qual visava minimizar o risco
tecnoldgico inerente as atividades inovativas através de incentivos a inovagédo e a
pesquisa cientifica e tecnoldgica no ambiente produtivo, conforme disposto em seu

artigo 20:

“Os orgaos e entidades da administracdo publica, em matéria de interesse
publico, poderdo contratar empresa, consorcio de empresas e entidades
nacionais de direito privado sem fins lucrativos voltadas para atividades de
pesquisa, de reconhecida capacitagdo tecnoldgica no setor, visando a
realizacdo de atividades de pesquisa e desenvolvimento, que
envolvam risco tecnolégico, para solugdo de problema técnico especifico
ou obtencéo de produto ou processo inovador.” (grifo proprio)

Uma breve analise das propostas expostas acima permite inferir que a
intervencao estatal no Complexo Industrial da Saude esta baseada no financiamento
de projetos que objetivam fortalecer as empresas por meio da transferéncia de
know-how das universidades/instituicbes de pesquisa para aquelas. Como ja

colocado anteriormente, a vulnerabilidade do Sistema de Inovacdo em saude esta
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justamente na falta de relacdo entre estes dois atores. Temos entdo aqui, dois

fatores importantes ocorrendo: a mudanca do enfoque das pesquisas académicas e
da disposi¢ao do setor privado a investir no longo prazo.

O processo de interacdo entre universidades e empresas tem assumido
posicdo de interesse crescente, a medida que os primeiros se transformam num
potencial suporte ao desenvolvimento cientifico e tecnolégico permitindo as
empresas maior competitividade e inovagdo nos seus produtos e servicos,
principalmente em setores sensiveis como o farmacéutico.

Com relacdo ao Complexo Industrial da Saude, é desejavel um esforco por
parte do Estado em beneficiar este tipo de relacdo a fim de diminuir a vulnerabilidade
do setor, ampliar 0 acesso aos produtos oriundos dele e aumentar a competitividade
nacional e internacional das empresas que o constituem. A implementacdo dessas
parcerias ainda € lenta, mas tornam-se imprescindiveis para garantir a
irreversibilidade do desenvolvimento econdémico e social do pais.

A Lei de Inovacéo trazia o alento de incluir o Brasil no clube dos paises
capazes de inovar tecnologicamente. No entanto, Eliezer J. Barreiro afirma que
ainda falta “acbes politicas efetivamente capazes de contribuirem para tanto,
especialmente no que diz respeito aos farmacos, observamos que nesta década
ocorreu significativa consolidacdo de nosso sistema de poés-graduacao”
(CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA-RJ, 2006, p. 11). Mas apesar desta
significativa safra de cérebros, ela ainda ndo é suficiente para responder as
necessidades dentro das Ciéncias Farmacéuticas. Até 2006 — ano em que a Lei de
patentes completou 10 anos — nenhum centro de pesquisa havia sido criado (idem).

Outras acBes empreendidas para reforcar a inovacdo pelas induastrias

farmoquimicas foram apoio a gastos de P&D; registro de patentes e certificacdo
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(Decreto 4.928 de 23/12/2003); reducdo do risco para inovagao por meio do

FUNTEC/BNDES; reestruturagdo do INPI; incentivo ao empreendedorismo -
geracdo de empresas de base tecnol6gica; modernizacéo e articulacdo dos centros
de pesquisa; e programas para o desenvolvimento de &areas portadoras de futuro
como a biotecnologia e nanotecnologia.

Além dos instrumentos discorridos acima, nas Diretrizes da PITCE constava o
uso dos laboratérios publicos para geracdo de mercado para as industrias
farmoquimicas. Estes ainda poderiam desenvolver tecnologia de producédo de IFAs e
licencid-las para as empresas privadas, reduzindo consideravelmente o risco
tecnologico das farmoquimicas, que nesse caso se configura como um risco
mercadoldgico (BNDES, 2003, p. 20; FIOCRUZ, 2008, p. 23)

N&o se tem encontrado qualquer tipo de avaliacdo relativo a implementacao
da PITCE no setor de farmacos e medicamentos, no entanto, um relatério elaborado
pelo DIEESE (Departamento Intersindical de Estatistica e Estudos
Socioecondmicos) aponta que a politica industrial elaborada em 2004, apesar da
relevancia em resgatar o planejamento estratégico e setorial, ndo alcancou 0s
resultados esperados a nivel global. Em parte por ndo ter conseguido atingir um de
seus principais desafios: a articulagdo entre as instancias publicas. Outro fator
levantado pelo estudo fora a pouca ousadia e abrangéncia da politica, ndo atraindo,
portanto, a iniciativa privada.

Deste modo, as ac¢fes que se perpetuaram pos-PITCE foram os marcos
regulatérios — Lei de Inovagcdo, Lei do Bem (Lei n° 11.196/2005), Lei da
Biosseguranca (Lei 11.105/2005) — a elaboragéo da Politica de Desenvolvimento da
Biotecnologia (Lei 6.041/2007) e a concessao de linhas de crédito para os setores

elencados como estratégicos pela PITCE. Pelo seu reduzido grau de efeito, o
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DIEESE conclui que estas agdes “ndo devem ser caracterizadas como Politica

Industrial, conforme a pretensédo do Governo a época” (DIEESE, 2008, p. 2).

2.1.3.2 Corregdo de rumos: a Politica de Desenvolvimento Produtivo

O mau desempenho da PITCE levou o governo a empreender uma “corregao
de rumos” que se configurou no langamento de uma nova politica industrial. Em
2008 foi elaborada uma proposta abrangente, consequente e convergente com a
politica macroeconbmica e com outras politicas do governo: a Politica de
Desenvolvimento Produtivo, cuja proposta de implementacdo se daria por meio de
programas, com instrumentos, recursos e responsabilidades definidos, metas claras,
inequivocas e factiveis As metas sdo determinadas por programas especificos, com
acOes sistémicas, destaques estratégicos e programas estruturantes para sistemas
produtivos (BRASIL, 2008).

Os programas estruturantes, de acordo com seus formuladores, séao
orientados por objetivos estratégicos que consideram a diversidade da estrutura
produtiva doméstica, que s&o: lideranca mundial, conquista de mercados,
focalizacdo, diferenciacdo e ampliacdo do acesso. Estdo divididos em trés:
Programas Mobilizadores em éareas estratégicas, Programas para consolidar e
expandir a lideranca e Programas para fortalecer a competitividade. Desta forma,
cabe analisar aqui o primeiro programa, onde se insere o Complexo Industrial da
Saude.

O Programa Mobilizador em Areas Estratégicas para o CIS proposto pela
PDP em 2008 e revisado em 2009 tem como estratégias a focalizacdo e ampliacao

de acesso apresentado como objetivos: consolidar no Brasil uma industria
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competitiva na producdo de equipamentos medicos, materiais, reagentes e

dispositivos para diagnostico, hemoderivados, imunobiologicos, intermediarios
quimicos e extratos vegetais para fins terapéuticos, principios ativos e
medicamentos para uso humano; e dominar o conhecimento cientifico-tecnolégico
em areas estratégicas visando a reducado da vulnerabilidade do Sistema Nacional de
Saude (BRASIL, 2009).

As metas delineadas no programa preveem: a) a reducao do déficit comercial
do CIS com o desenvolvimento tecnolégico e producdo local de 30 produtos
estratégicos para o SUS até 2013; e b) o desenvolvimento de tecnologia para a
producéo local de 3 principios ativos para doencas negligenciadas.

O diagnéstico da competitividade da industria quimico-farmacéutica brasileira
aponta para um setor fortemente internacionalizado com 80% do mercado nacional
de medicamentos ocupado por empresas multinacionais e com baixo nivel de
integracdo vertical, uma vez que possui baixa atuacdo em todos os estagios
tecnoldgicos, incluindo P&D, desenvolvimento de matérias-primas, formulacdo e
marketing. Frente a situacdo critica associada a fragilidade produtiva e de inovacgéo
da producéo industrial em saldde no pais, a atual orientacdo estratégica formulada
em 2007 pelo governo brasileiro apresenta as seguintes diretrizes (BRASIL, 2007):

e Reduzir a vulnerabilidade da politica social brasileira mediante o
fortalecimento do complexo industrial da saude, associando o
aprofundamento dos objetivos do Sistema Unico com a transformacio
necessaria da estrutura produtiva e de inovacdo do pais, tornando-a
compativel com o novo padrao de consumo em saude e com novos padroes
tecnoldgicos;

e Aumentar a competitividade em inovagbes das empresas e dos produtores
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publicos e privados das industrias da saude, tornando-os capazes de

enfrentar a concorréncia global, promovendo um vigoroso processo de
substituicdo de importacbes de produtos e insumos em saude de maior

densidade de conhecimento que atendam as necessidades de salde.

As acoOes pretendidas com esse programa objetivam o uso do poder de
compra estatal para estimular a producéo local; o financiamento para adequacéo de
capacidade da producéo; a expansao dos recursos para P&D em &reas estratégicas;
a formacdo de redes de apoio ao desenvolvimento tecnolégico industrial; e o
desenvolvimento do marco regulatorio necessario para as diretrizes previstas para a
PDP. A terceira acdo compreende a intervencdo estatal para interacéo
universidade/instituicdo de pesquisa-empresa e 0 estabelecimento de parcerias
entre laboratérios publicos e privados®® (BRASIL, 2009).

Antes de tudo, € preciso entender como 0 governo promove a interacao entre
0s agentes. No sistema capitalista ocorre um grande paradoxo: segundo a logica
liberal, o estado deve intervir 0 menos possivel na economia. Mas, em se tratando
de um pais em desenvolvimento, essa intervencdo é necessaria — por meio das
politicas publicas - para posicionar o pais na fronteira tecnoldgica dos paises
desenvolvidos (CIMOLI & DOSI, 1995).

O modo mais adequado de gerenciar este conflito é apresentado por Gadelha
(2001, p. 160): a politica industrial deve se orientar pelo estimulo as relacbes
interativas (competitivas e cooperativas) que se mostram mais favoraveis ao

aprendizado, e o estabelecimento preciso de relacbes de causa e efeito entre a

B o programa completo da PDP para o CIS pode ser aferido em

http://www.pdp.gov.br/Relatorios%20de%20Programas/Agenda%20de%20a%C3%A7%C3%A30%20r
evisada_Sa%C3%BAde_com.pdf. Acesso em 06 jun. 2011.



http://www.pdp.gov.br/Relatorios%20de%20Programas/Agenda%20de%20a%C3%A7%C3%A3o%20revisada_Sa%C3%BAde_com.pdf
http://www.pdp.gov.br/Relatorios%20de%20Programas/Agenda%20de%20a%C3%A7%C3%A3o%20revisada_Sa%C3%BAde_com.pdf
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intervencdo publica localizada e direta e as estratégias privadas devem ser

superadas em favor de um padrdo de intervengcdo mais indireta que privilegie a
criacdo de condicBes ambientais favoraveis as estratégias empresariais de inovagao.

Segundo o DIEESE (2008, p. 4), hd muito a opinido publica cobrava uma
politica industrial que se apresentasse como um verdadeiro projeto de
desenvolvimento. Contudo, o Estado ndo pode simplesmente substituir o papel da
empresa como agente da dindmica inovativa, sua relacdo é sistémica indireta,
organizando as relacdes de interdependéncia em favor da inovagao, garantido a
seguranca juridica (propriedade industrial), econémica (estabilidade) e institucional
(regulacédo). Esta postura estatal é explicitada na politica, ao afirmar seu formulador
que “[a] interlocucdo com o empresariado € decisivo para a operacionalizacado da
PDP” (BRASIL, 2008).

Neste interim, o esforco pela implantacdo de parecerias publico-privadas é
premente para o formulador da PDP voltada aos setores farmacéutico e
farmoquimico nacional. Os resultados esperados pelo governo séo a revitalizacdo do
parque farmoquimico nacional e dos laboratérios publicos oficiais. A importancia
daquele primeiro grupo é evidenciada pelos altos gastos crescente com importacoes
de IFAs para producdo de medicamentos tanto pelos laboratérios farmacéuticos
privados quanto os publicos.

Com relacdo aos laboratérios publicos, a revitalizacéo e fortalecimento destes
implicariam em consolidar fornecedores diretos de produtos para o Programa de
Assisténcia Farmacéutica Basica e demais programas do MS e ainda contribuir para
0 aumento do acesso a medicamentos pela reducdo do preco dos mesmos. As
parcerias publico-privadas ou parcerias para o desenvolvimento produtivo (PDPs)

como atualmente tem se chamado, tem por objetivo o fortalecimento da P&D e
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inovacdo no campo de farmacos e medicamentos e dos laboratdrios nacionais do

setor (CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA-RJ, 2011, p. 20).

Atento a questdo de manter o apoio do empresariado nacional, o formulador
(re)inseriu na pauta de elaboracdo da PDP um instrumento de intervencao estatal hi
muito reclamado pelos estudiosos de politicas de saude: o uso do poder de compra
governamental. Outro instrumento acionado foi o financiamento para adequacéo de
capacidade da producdo. Conforme corrobora Costa et al (2006 apud FIOCRUZ,
2008, p.23), a associagdo destes instrumentos praticamente anula o risco
mercadoldgico das empresas com investimentos, pois cria-se um mercado garantido
para a producdo e através dos fundos setoriais pode-se subvencionar a mesma.

Oportuno se torna dizer que diferentemente do Estado interventor na fase
protecionista, na proposta de estabelecimento de parceria, o Estado ndo é o
empreendedor; sua atuacdo é indireta, via incentivos, fomentos, oferta de crédito,
subsidios fiscais. Conforme afirma o relatério do DIEESE (2008, p. 12), a relacdo
publico-privada ficaria entdo restrita ao capital.

A experiéncia inglesa com a politica de compra governamental é tida como
modelo de desenvolvimento de setor. Assim que o Servico Nacional de Saude (NHS
na sigla em inglés) foi criado, o governo britanico instituiu que a toda prescrigdo
médica do NHS fosse adicionado um percentual de 20% sobre o custo da producéo
do medicamento prescrito. Apenas com este mecanismo, a industria farmacéutica
inglesa que apresentava um fraco desempenho em 1948 transformou-se nas mais
lucrativas do mundo, aumentando em cerca de 10 vezes o nimero de empregos
diretos naquele pais (FIOCRUZ, 2008, p. 24).

Contudo, o Brasil ao criar o SUS descentralizou a compra de medicamentos

do programa de assisténcia farmacéutica basica, reduzindo a margem de uso deste
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instrumento como alavanca do setor nacional de farmacos e medicamentos. Além

disso, a descentralizacdo provocara uma concorréncia mercadoldgica insuportavel
para os laboratorios publicos, onde além de concorrerem com as multinacionais e as
empresas nacionais, concorriam entre si. Os laboratdrios publicos ndo desenvolvem
IFAs, apenas realizam pesquisa e geram conhecimento nesta area. Por tal motivo
investem mais na producdo de medicamentos acabados (Costa et al, 2006 apud
FIOCRUZ, 2008, p. 26).

Estes, por sua limitacdo de producao, teriam que recorrer aos fornecedores
de IFAs para atender a encomenda. Os insumos importados geralmente sao
reprovados nos testes de controle de qualidade por ndo atenderem aos padrdes
especificados pela ANVISA. Neste ponto, as empresas farmoquimicas nacionais
ganhariam destaque e importancia como potenciais fornecedoras de IFAs, dando um
novo félego as industrias remanescentes e a instalacdo de novas plantas industrias
de producéo de farmacos.

Quando nao reprovados nos testes de controle de qualidade, os insumos
importados que pudessem estar aptos para a producdo de medicamentos podem
apresentar incompatibilidades fisico-quimicas durante o processamento do produto.
A deteccdao tardia desses problemas impede que se efetue a substituicdo do insumo
junto ao fornecedor, acarretando em prejuizo aos laboratérios publicos (e privados
também) com aumentos do custo de producdo por cota de reprocessamentos da
matéria-prima (COSTA et al, 2006 apud FIOCRUZ, 2008, p. 29). O Quadro 2 mostra
0 percentual de rejeicao de insumos e de reprocessamentos de lotes para 3 IFAs

utilizados por Farmanguinhos.



Quadro 2: percentual de matérias-primas reprovadas ou aprovadas com restricdo e de

reprocessamento, Instituto de Tecnologia de Farmacos/ Farmanguinhos

Matéria-prima

% rejeicao/ total de
lotes

% reprocessamento/
total de lotes

(2003-2005) (2005)
Cimetidina 21,00 34,69
Metildopa 15,00 8,00
Lamivudina 55,00 8,00

Fonte: adaptado de Costa et al, 2006, apud FIOCRUZ, 2008, p. 28.
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Com um mercado assegurado, o0 risco empresarial das indastrias

farmoquimicas nacionais seria neutralizado, impulsionando o desenvolvimento das

mesmas. Se a politica de compras governamentais for aplicada aos produtos

contidos na RENAME, no médio prazo poderia se observar a diminuicdo do déficit

da balanca comercial da saude, onde a importacdo de farmacos € a que mais

contribui para o saldo negativo.

Acerca disto discorre Costa et al (2006, apud apud FIOCRUZ, 2008, p. 35):

“O poder de compra dos laboratorios publicos oficiais deve e pode, através
da simples mudanca do sistema de aquisi¢cbes, ser um instrumento de

desenvolvimento da industria farmoquimica brasileira,

ndo s6 como

prerrogativa legal e necessidade econémica, mas como imperativo de
garantia de qualidade.”

Por se constituir como a mola propulsora das parcerias publico-privadas, 0

uso do poder de compra governamental serd aprofundado nesta pesquisa para

melhor execucao da analise dos efeitos gerados sobre a industria farmoquimica com
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a implementacdo das parcerias. Em 2006, 2 anos antes da elaboracdo da PDP,

Farmanguinhos enviara uma proposta ao MS de uma politica de compra
governamental que proporcionasse a interacdo dos laboratorios publicos e privados
de tal forma que viesse a fortalecer a cadeia produtiva farmacéutica e farmoquimica
e aumentar o acesso de medicamentos como um todo, utilizando os mecanismos
dispostos na Lei n°8.666/93 (Lei de licitagdes).

As medidas propostas por Farmanguinhos n&o eram estranhas ao formulador
de politicas publicas, mas tratava-se de um verdadeiro aprimoramento dos
instrumentos j& disponiveis. Na verdade, estas medidas eram a extensdo de uma
solugcéao encontrada por Farmanguinhos para minimizar os atrasos em sua producéo
decorrente da ma qualidade das matérias-primas importadas. Ao invés de tratar a
compra/licitagdo de insumos como um bem apenas, por toda complexidade
envolvida no produto em si os IFAs deveriam ser considerados um servigo com
fornecimento (COSTA et al, 2006 apud FIOCRUZ, 2008, p. 30).

A mudanca na definicdo do objeto nas licitacdes, de bem para servico, leva
em conta que ao se designar a compra de um servico esta incutido neste a ideia de
um bem customizado, feito “sob medida” para atendimento das exigéncias do
cliente. Neste caso, implicaria no acompanhamento de todo o processo produtivo por
parte da contratante do servigo, “desde a selecéo dos intermediarios, passando pela
aprovacdo de todos os procedimentos operacionais padréo, até o controle de
qualidade do produto final” (COSTA et al, 2006 apud FIOCRUZ, 2008, p. 31). Se
ainda assim o produto viesse a apresentar ndo-conformidades, mesmo que estes s6
sejam identificados nas etapas de producdo do medicamento, h& possibilidade de
reenviad-la ao fabricante sem onerar a Administragdo Publica, no caso sem ser

necessario o reprocessamento pelos laboratorios publicos (COSTA et al, 2006 apud
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FIOCRUZ, 2008, p. 32).

A garantia de que os insumos licitados serdo entregues nos padroes
adequados ao processo produtivo dos laboratorios, evitando perdas com o
reprocessamento da matéria-prima, favorece também o cumprimento dos prazos de
entrega de encomendas ao MS pelo aumento da eficiéncia da producédo industrial
nos laboratorios publicos e contribui para o atestado de qualidade do produto final, o
medicamento (COSTA et al, 2006 apud FIOCRUZ, 2008, p. 32).

Este ultimo fator € importantissimo para a industria farmacéutica por ser tratar
de produtos para uso humano, cuja seguranca e eficacia devem estar asseguradas.
Caso algum problema viesse a ocorrer apés a distribuicdo do produto final e/ou
decorrente do uso do medicamento, por ser um servico licitado, o principio da
rastreabilidade — da etapa inicial de produgé&o ao consumidor final — seria facilmente
aplicado (idem).

Para gque todas as medidas acima fossem colocadas em prética, tornava-se
fundamental que a parte contratada, a industria farmoquimica, possuisse unidade
fabril em territério brasileiro. Até porque as multinacionais instaladas no pais s6
possuiam plantas de producdo de medicamentos, ou seja, sdo essencialmente
farmacéuticas, e ainda que detivessem algum local de producdo de farmacos no
Brasil, poderiam se recusar a receberem técnicos de outros laboratérios em suas
instalacbes alegando motivos concorrenciais (COSTA et al, 2006 apud FIOCRUZ,
2008, p. 33).

No mesmo sentido, apesar da Emenda Constitucional n° 6/95 nao fazer

distincdo entre empresa nacional e estrangeira, o artigo 205 do Decreto n°
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4.543/02*, afirmava que

“As entidades de direto publico e as pessoas de direito privado beneficiadas
com a isencdo de tributos ficam obrigadas a dar preferéncia nas suas
compras aos materiais de fabricacdo nacional, segundo as normas e
limitacdes desta Secao.”

Pode-se inferir aqui que a proposta elaborada por Farmanguinhos nédo é
excludente para as multinacionais, mas apenas por aplicacdo de principios legais
favorece implicitamente as industrias farmoquimicas nacionais. Além do fator da
recusa ao acompanhamento técnico por parte do laboratério publico contratante,
caso recebessem qualquer tipo de isencdo de tributos advindos da vitéria no
processo licitatorio teriam que dar preferéncia a produtos nacionais para o
fornecimento do servico. Deste modo, ndo poderiam mais apenas importar os IFAs
de suas matrizes, obrigando-as a instalarem unidades fabris para farmacos no pais.

Ja foram discutidos no capitulo 1 os fundamentos que levam as Big Pharmas
a constituirem suas fabricas pelo mundo. Os interesses mercadolégicos as
direcionam ao estabelecimento de industrias farmacéuticas no Brasil, e ndo de
farmoquimicas. Ademais, as taxas de cambio nos ultimos anos tem favorecido a
importacdo de insumos. Sem contar as questdes tributarias, ambientais e
trabalhistas que desencorajam as multinacionais no sentido de fabricarem seus
iNnsSuUMos no pais.

Neste caso, a participacdo de empresas multinacionais em licitagcbes se
limitaria a casos excepcionais, onde incidissem questdes legais relativas a produtos
patenteados, os quais s6 poderiam ser adquiridos do detentor do direito ou quando

7

ndo h& fabricante nacional ou a producdo deste € incipiente para atender a

* A época em vigor; revogado pelo Decreto n° 6759/09; contudo, a redacao foi mantida em seu artigo
205.
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demanda. Podendo exercer seu poder de monopdlio nestes casos licitatorios, a

empresa estrangeira perderia por um lado, mas ganharia por outro. Desta forma,
evitar-se-iam conflitos que pudessem acionar painéis na OMC. E ainda possuiria
margem de atuagao no mercado interno devido ao efeito “fidelizagdo da marca” junto
ao consumidor final.

Quanto a tangibilidade e factibilidade de execucéo da proposta, COSTA et al,
(2006, apud FIOCRUZ, 2008, p. 35) apresentaram como prova um estudo
encomendado pela Associacdo Brasileira Interdisciplinar de AIDS em cooperagao
com Médicos Sem Fronteiras no Brasil sobre a possibilidade de producdo de
medicamentos antirretrovirais pelas industrias do pais. Os pesquisadores da Howard
University e da Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ) concluiram que o
Brasil detinha empresas nacionais com capacidade e potencial para produzir um
bom volume de medicamentos para AIDS, e que isto poderia ser feito com
investimentos modestos. As técnicas de Boas Préaticas de Manipulacdo ja séo
completamente dominadas pelos laboratorios brasileiros, de modo que detém um
total controle de qualidade sobre todo o processo de fabrico, dos intermediarios ao
produto final. Os entraves a esta realizagcdo estariam na definicdo de objetivos e
prioridades para estas empresas.

Esclarecida a nova forma de uso do poder de compra governamental através
dos laboratérios oficiais, Costa et al (2006) sugeriram 4 modelos de aplicacdo da
nova definicdo do objeto licitatorio, levando em conta todas as possibilidades e
Obices descritos anteriormente. Sao eles: controle acionario de farmoquimicas,
contratacdo de servico — fornecimento de IFAs, contratagdo de servico —
fornecimento de excipientes, embalagens, adjuvantes etc (terceirizagéo de etapas de

producdo do medicamento) e franquia publica, os quais seguem elucidados abaixo.
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Controle acionario de famoquimicas

Neste modelo, propunha-se o controle acionario de farmoquimicas nacionais
pelo laboratério oficial via BNDES caso este possuisse figura juridica de empresa
publica ou sociedade de economia mista. A estratégia aqui era criar complexos
industriais para suprir a demanda por farmacos e medicamentos, dominando toda a
cadeia produtiva. Esta modalidade de parceria publico-privada implicaria na
dispensa de licitacdo de acordo com o inciso XlIl do artigo 24 da Lei 8666/93%

(COSTA et al, 2006, apud FIOCRUZ, 2008, p. 37)

Contratacdo de servico — fornecimento de IFAs

Conforme ja mencionado anteriormente, ndo € comum os laboratérios oficiais
produzirem IFAs, concentrando suas producdes no produto final, o medicamento.
Sendo assim, torna-se necessario a aquisicdo de insumos por licitacdo de acordo
com o artigo 114 da Lei 8666/93, mas dentro dos parametros de producdo do
laboratorio oficial. A empresa farmoquimica fornecedora do IFA tem plena liberdade
para adquirir as matérias primas necessarias para a fabricacdo de farmacos de
acordo com sua planta industrial, mas deve produzi-los dentro das especificagdes do
laboratorio oficial comprador do IFA para evitar o reprocessamento do produto e
atrasos na entrega dos medicamentos ao MS e garantir a conformidade do farmaco
a sua linha de producdo. Para tanto, € premente que o IFA seja fornecido por

empresas pré-qualificadas pelo laboratorio oficial contratante e que este possa

!> Este artigo foi recentemente alterado pelo artigo 73 da MP n° 563/12; este Ultimo foi convertido na
Lei n° 12715/12.
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acompanhar todo o processo de fabrico do farmaco (COSTA et al, 2006, apud

FIOCRUZ, 2008, p. 38).

Contratacdo de servico — terceirizacdo de etapas de producdo do medicamento

Considerando que nem todas as etapas produtivas de producdo de
medicamentos sdo realizadas nos laboratérios farmacéuticos, “por alguma
dificuldade técnica ou desvantagem competitiva em sua planta industrial” (COSTA et
al, 2006, apud FIOCRUZ, 2008, p. 38), a terceirizacdo de etapas ou de toda
producdo de medicamentos pode ser contratado por licitacdo, sendo acordado
previamente o fornecimento ou ndo dos principios ativos, ingredientes ou outros
materiais (embalagens etc), necessarios para a execucao do servico pelo laboratério
oficial contratante. Observe-se aqui que, caso toda a producdo do medicamento seja
terceirizada, € necessario que o laboratorio contratado tenha aprovacdo da ANVISA,
ja que deterd o local de fabrico do produto final, e ndo de parte do processo
produtivo (COSTA et al, 2006, apud FIOCRUZ, 2008, p. 39).

A empresa farmacéutica contratada pode optar pela aquisicdo de farmacos junto
a contratante ou de outros fornecedores, e estes ultimos também devem estar pré-
qualificados pelo laboratério oficial, uma vez que a garantia da qualidade e o registro
do medicamento junto a ANVISA é do laboratério oficial contratante (COSTA et al,
2006, apud FIOCRUZ, 2008, p. 38).

Neste modelo a contratacdo do servico de terceirizagdo também é realizada
segundo o artigo 114 da Lei de 8666/93; contudo, em caso de haver laboratério

publico capaz de atender as requisicbes do laboratdrio contratante, deve-se dar
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preferéncia aquele por dispensa de licitagdo de acordo com o inciso VIII do artigo 24

e os incisos Il e Il do paragrafo unico daquela lei (COSTA et al, 2006, apud

FIOCRUZ, 2008, p. 38).

Franguia publica

Segundo a Lei 8955/94, franquia é

“[...] o sistema pelo qual um franqueador cede ao franqueado o direito de
uso de marca ou patente, associado ao direito de distribuicdo exclusiva o
semi-exclusiva de produtos ou servigos e, eventualmente, também o direito
de uso de tecnologia de implanta¢@o e administragdo de negdcio os sistema
operacional desenvolvidos ou detidos pelo franqueador, mediante
remuneracéo direta ou indireta, sem que, no entanto, fique caracterizado
vinculo empregaticio.” (grifo proprio)

Como pode ser evidenciado acima, esta modalidade envolve a contratacao de
objetos sobre os quais incidem direitos de propriedade. Logo, seu uso se justificaria
naquelas situacdbes em que todo o processo de producdo, do farmaco aos
medicamentos, ndo pode ser realizado pelo laboratério publico caso ocorram
mudancas no parque industrial, em situacbes de calamidade, por completa
inadequacao funcional, ou ainda, quando o laboratério oficial detém a tecnologia de
fabrico do farmaco — e com isso a patente —, mas pelos motivos ja explanados aqui,
nao tem como produzi-lo em suas instalagbes industriais. Neste caso, caberia o
licenciamento da tecnologia a empresa contratada com fins de viabilizar a producéo
local e 0 abastecimento do mercado interno.

Quando se tratar de tecnologia ja em dominio publico, seria estabelecido o
contrato de franquia publica através de licitacdo com uma empresa farmoquimica
nacional. A pertinéncia de ser uma empresa nacional estd na exigibilidade do

principio de rastreabilidade e também na autorizacdo que esta recebera para usar a

marca do laboratério publico contratante. A modalidade de franquia publica é
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legalmente amparada, tendo sido reconhecida pelo MPOG na Nota Técnica conjunta

DEST/CONJUR/SLTI/SEGES/ASSEC/MP n° 232/06 e na Nota Técnica MPOG
126/06.

Além das 4 modalidades explicitadas acima, por ultimo e ndo menos
importante sdo os processos licitatorios envolvendo a importacdo de farmacos e
medicamentos, e que poderia ser incluido como um quinto modelo do uso do poder
de compra governamental. Especialmente aqui € que se encaixam as multinacionais
na proposta de politica setorial para a indastria farmacéutica e farmoquimica
nacional. Todos os modelos anteriores, quando ndo envolvem tecnologias ja em
dominio publico, a tecnologia protegida é detida ou pelo laboratério oficial ou pelo
privado nacional. Mas anualmente chegam ao mercado farmacéutico inovacdes em
sua maioria oriundas das multinacionais que ganham, através de uma patente, o
direito de exercer um monopdlio sobre o mercado por 20 anos, dificultando o acesso
a estas inovac0des principalmente pelos altos precos praticados.

Logo, num médio prazo, inexistiriam fornecedores nacionais destes produtos
inovadores. A Unica maneira de se ter acesso a essas tecnologias, tanto do principio
ativo quanto do medicamento, seria adquiri-las do detentor da(s) patente(s). De
acordo com COSTA et al (2006, apud FIOCRUZ, 2008, p. 42), este deveria ser um
dos poucos casos em que se privilegiaria licitagdo internacional. Os outros fatores
seriam abuso de poder econdmico dos produtores nacionais, desarranjo do sistema
produtivo nacional e processos judiciais. Desta forma, as licitagdes internacionais
seriam aplicadas em situacbes especiais, e ainda assim, seria necessério o
fornecedor internacional possuir seu produto registrado na ANVISA, ja que nesta
modalidade a rastreabilidade é mais dificil e a detencdo do registro ao menos

certificaria o produto como dentro das normas nacionais de eficacia e seguranca
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(idem).

Vale lembrar que aos produtos protegidos por patentes ndao se aplica
processo licitatorio, cabendo entdo o governo aplicar o artigo 68, inciso |, § 10° e §
5° do inciso Il da Lei de patentes, a licenca compulsoéria, caso julgue necessario
precipitar a concorréncia como forma de garantir um acesso mais igualitario a bens
de saude. Ademais, para realizacdo da licitacdo internacional, é premente a
observancia do principio da isonomia tributaria, ou seja, que se apliquem ao produto
estrangeiro todos os impostos tributarios estipulados para o setor de acordo com os
dados fornecidos pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), em
cumprimento ao disposto nos artigos 42, § 4° da Lei 8666/93 (COSTA et al, 2006,
apud FIOCRUZ, 2008, p. 49).

Apés intensas negociacdes a proposta elaborada pela FIOCRUZ ganhou
forma com a edigdo da Portaria  MS/MDIC/MCT/MPOG n° 128/08, a qual
estabeleceu diretrizes para a contratacdo publica de medicamentos e farmacos pelo
Sistema Unico de Saude. Esta portaria € o pilar em que se assentam as parcerias
publico-privadas estabelecidas desde 2009, com vigéncia maxima de 60 meses
cada, a menos que se comprovasse a inviabilidade no cumprimento de suas acdes
neste prazo. Abaixo, um esquema resumido do funcionamento das PDPs é

apresentado:
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Esquema 4: Resumo esquematico funcionamento das parcerias publico-privadas para medicamentos

de base sintética

|
| PORTARIA
‘ 1284/10

Transferéncia de tecnologia Transferéncia de tecnologia
formulag&o do medicamento produgéo do IFA

RN PR,

Y N ———

Contrato de fornecimento de insumo

Fonte: elaboragdo prépria a partir de Costa et al, 2006 (apud FIOCRUZ, 2008).

Cumpre-se assinalar que os 5 (cinco) modelos de parcerias descritos
anteriormente ndo sdo excludentes, mas complementares de acordo com as
necessidades e dificuldades apresentadas pelos laboratérios publicos. Apesar dos
autores da proposta usarem o termo “inovagao” ao apresenta-la, o que se depreende
€ um claro (re)arranjo dos instrumentos ja existentes, revelando que as condi¢des
para alcancar a eficiéncia do setor ja estavam disponiveis, mas eram
subaproveitadas. Poder-se-ia afirmar aqui que a proposta de Farmanguinhos é uma
formula elaborada, na qual a reunido de variaveis ja existentes e consolidadas foram

agrupadas de modo a serem mais efetivas em seus resultados.
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E a presencga ou auséncia de resultados referente ao desenvolvimento da

industria farmoquimica com a implantacdo das PDPs é o objetivo maior desta
pesquisa. Busca-se aqui levantar, analisar e avaliar se as metas, os objetivos e o
proposito foram alcancados e quais foram os resultados, os efeitos e o impacto
proporcionado com a implementacdo da politica publica, passados 4 anos de sua
implementacdo. No proximo capitulo além destes, serdo apresentadas as PDPs
acordadas e as escolhidas para estudos, bem como a metodologia a ser empregada

para a execucao do estagio V da politica publica, a avaliacdo da mesma.
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3 AVALIACAO DAS PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO

Neste capitulo seréo realizados o levantamento, a andlise e a avaliagdo dos
resultados encontrados para as PDPs acordadas no periodo 2009-2013.
Inicialmente, serd apresentada a proposta de pesquisa, ou seja, seus objetivos
gerais e especificos, a questdo-problema que se tentara responder, a justificativa
para a realizacdo da pesquisa, os resultados esperados e as limitacbes para efetuar
0 processo de analise.

Em seguida, serd elucidada a metodologia para a avaliagdo da politica
publica, bem como os métodos a serem utilizados para captura de dados. Por ultimo,

seréo expostos e discutidos os dados encontrados por esta pesquisa.

3.1 PROPOSITO DA PESQUISA

3.1.1 Questéo-problema

As parcerias publico-privadas foram/sao suficientes para recuperar o potencial

da induastria farmoquimica nacional?

3.1.2 Objetivo geral

Esta pesquisa teve por objetivo maior executar o estagio V do ciclo da politica
publica, ou seja, a avaliagdo dos efeitos produzidos pelo Programa Mobilizador em

Areas Estratégicas sobre o CIS, lancado em 2008 pelo Governo Federal e revisado
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em 2009, especificamente aqueles que atingiam diretamente o setor nacional de

farmacos e medicamentos.

3.1.3 Objetivos especificos

e Avaliar a implementacdo do Programa Mobilizador Estratégico (PMAE) para o
Complexo Industrial da Saude (CIS) no que tange ao setor de farmacos e
medicamentos;

e Avaliar o cumprimento das metas propostas pelo PMAE para o setor de
farmacos e medicamentos;

e Avaliar os impactos do PMAE no setor e na economia (balanca comercial da
saude) para o setor de farmacos e medicamentos;

e Detectar possiveis dificuldades no processo de execucdo do PMAE no setor
de farmacos e medicamentos;

e E levantar e analisar os resultados obtidos com o0 PMAE no setor de farmacos

e medicamentos.

3.1.4 Justificativa

A atividade de avaliacdo de politicas publicas segundo a literatura ndo é
frequente no Brasil; no entanto, uma analise sistematica de um programa
governamental traz orientacdo quanto a continuidade, correcdo de rumo ou até
mesmo quanto ao abandono de um projeto de desenvolvimento. E sabido que a
maior dificuldade em executar uma politica de acesso a medicamentos reside no

aumento da oferta de medicamentos, que por consequéncia reduziria 0 preco tanto
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ao consumidor final quanto para aquisi¢cdes pelo Ministério da Saude. Para tanto,

torna-se urgente elevar o potencial da industria nacional de farmacos e
medicamentos, principalmente a farmoquimica, cujos produtos sdo em sua maioria
importados, encarecendo o produto final, 0 medicamento.

Para tanto, o governo elaborou a Politica para o Desenvolvimento Produtivo,
na qual através do Programa Mobilizador em Areas Estratégicas trouxe a proposta
de implantacdo de parcerias publico-privadas com vistas a recuperacdo do parque
produtivo nacional de farmacos e medicamentos. Estas parcerias, atualmente
denominadas PDPs, deveriam funcionar de modo a integrar as empresas privadas
nacionais e os laboratorios oficiais e promover o desenvolvimento tecnoldgico do
setor farmacéutico e farmoquimico nacional, e assim estes pudessem concorrer no
mesmo patamar das empresas multinacionais. Uma analise acurada do processo de
execucao da politica, os efeitos provocados por ela e os resultados alcancados com
as parcerias pode fornecer informacdes Uteis para determinar a continuidade das
PDPs, se sdo necessarios realizar ajustes durante o processo de implementacdo
para que alcance as metas propostas ou até mesmo desencorajar o estabelecimento

de novas parcerias.

3.1.5 LimitagOes da pesquisa

Estudos na area de politicas publicas, principalmente agueles que se dedicam
a realizar a fase da avaliacdo, possuem limitagbes que sdo inerentes ao seu
processo. Assim, ndo se pode deixar de considerar aqui os diversos itens que
indicam as dificuldades que podem surgir os quais foram evidenciados durante a

coleta de alguns dados:



161
e Estudo paralelo a consecucédo das PDPs pode ndo apresentar os produtos a

serem obtidos com a politica publica;

e Tempo estipulado para concretizagcdo das metas: até dezembro de 2013;

contudo, estas podem néo estar plenamente realizadas até o fim do estudo;

e Os dados coletados podem estar sobre ou subestimados por nédo ter sido

completado o tempo estabelecido para a execuc¢ao do PMAE;

e Entraves nas negociacdes e burocracia na execugdo dos contratos que
regem das PDPs retardaram o inicio das mesmas, e assim poucos resultados

concretos serao observados;

¢ Dificuldade em acessar os dados necessarios a analise por dependéncia da

divulgacao dos mesmos pelos 6rgdos executores da politica publica.

A fim de minimizar as limitacdes explicitadas acima, seré efetuada a analise
nas parcerias publico-privadas que ja estdo sendo executadas e naquelas que se
encontrarem em processo de negociacdo até 31/12/12. Os dados utilizados seréo
referentes ao periodo 2008 a 2012. A auséncia ou baixa geracdo de resultados
podem revelar entraves significativos para a plena implementacdo da politica

publica, devendo esta entédo ser reorientada para alcancgar seu éxito.
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3.2 METODOLOGIA DE AVALIACAO DE POLITCAS PUBLICAS

Para efetuar-se a avaliacdo de desempenho das parcerias publico-privadas
até aqui instauradas, uma metodologia adequada deve ser eleita para obtencédo dos
objetivos desta pesquisa. Para tanto, uma breve revisdo da literatura acerca da
metodologia de avaliacdo de politicas publicas precisa ser realizada.

Segundo o Comité de Assisténcia ao Desenvolvimento da OCDE (apud
TREVISAN & VAN BELLEN, 2008), o propésito da avaliacdo é determinar a
pertinéncia e alcance dos objetivos, a eficiéncia, a efetividade, impacto e
sustentabilidade do desenvolvimento. Ja a UNICEF (Fundo das Nag¢fes Unidas para

a Infancia e Juventude, em portugués) afirma que a avaliacdo de politica publica

“é um processo no qual se tenta determinar tanto sistematica e
objetivamente quanto possivel a relevancia, efetividade, eficiéncia e impacto
das atividades & luz de objetivos especificados. E um aprendizado e uma
ferramenta de gerenciamento acdo-orientada e de processo organizacional
para melhorar tanto as atividades atuais quanto o planejamento futuro, a
programacéo e a tomada de decisdo.” (1990, p. 2)

A eficiéncia de um programa se baseia na relacdo custo/ beneficio para o
alcance de seus objetivos, e a maximizacdo do produto a um custo baixo € o
pretendido. O impacto pode ser compreendido também em termos de efetividade,
uma vez que este revela os efeitos que o programa provoca ou provocou no
ambiente que sofreu a intervengdo governamental, “em termos técnicos,
econdmicos, socioculturais, institucionais e ambientais” (COSTA & CASTANHAR,
2003, p. 973), ou seja, a mensuracao do alcance dos objetivos. Se o programa gera
efeitos positivos sobre 0 meio em que intervém, deve-se medir a capacidade de
permanéncia destes efeitos no longo prazo, ou seja, sua sustentabilidade apds seu

término (idem).
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Os impactos de um programa séo identificados no propdsito ou missédo do

mesmo, enunciado pelo formulador da politica. Ja os efeitos que sdo esperados com
as acoOes previstas no programa referem-se aos objetivos do mesmo. Os resultados
que decorrem com aplicacdo do programa estdo a relacionados ao alcance das
metas estipuladas pelo formulador. E as acdes ou atividades que devem ocorrer
para se atingir as metas, o propdsito e 0s objetivos do programa se relacionam aos
produtos (bens ou servicos) gerados com a realizacdo da politica publica (COSTA &
CASTANHAR, 2003, p. 973; CUNHA, 2006, p. 8). A tradicdo brasileira preconiza a
seguinte sequéncia de compromissos para um determinado programa
governamental: proposito > objetivo > meta > atividade. (COSTA & CASTANHAR,
2003, p. 975):

De acordo com o disposto acima, podem ser identificados os seguintes
objetivos, propoésito, metas e atividades para o PMAE, elucidados na Tabela 3

abaixo:
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Tabela 3: compromissos estabelecidos pelo PMAE para a Politica de Desenvolvimento Produtivo

Focalizacéo (especializagdo) e ampliacdo do acesso

PROPOSITO

1) consolidar no Brasil uma indUstria competitiva na producao
de equipamentos médicos, materiais, reagentes e dispositivos
para diagnéstico, hemoderivados, imunobiolégicos,
intermediarios quimicos e extratos vegetais para fins
terapéuticos, principios ativos e medicamentos para uso
humano;
I) dominar o conhecimento cientifico-tecnolégico em areas
estratégicas visando a reducdo da vulnerabilidade do Sistema
Nacional de Saude.
1) reduzir o déficit comercial do CIS com o desenvolvimento
tecnoldgico e producgédo local de 30 produtos estratégicos para
0 SUS até 2013;
Il) desenvolver tecnologia para a producdo local de 3
principios ativos para doengas negligenciadas.
e Uso do poder de compra governamental para
estimular producéo local;
e Financiamento para adequacdo de capacidade de
producéo
ATIVIDADES e Expandir recursos para P&D em areas estratégicas;
e Formacdo de Redes de apoio ao Desenvolvimento
Tecnolégico e Industrial;
e Desenvolvimento de Marco Regulatério necessario
para as diretrizes previstas na Politica de
Desenvolvimento Produtivo

OBJETIVOS

METAS

Fonte: Ministério do Desenvolvimento, Indlstria e Comércio Exterior, 2008.

Para que se possa realizar a fase V do ciclo de uma politica publica, a
avaliacdo, torna-se necessario levantar os tipos de andalises que podem ser
aplicadas para a sua realizacdo. Estas podem ser classificadas em relagdo ao
espaco temporal em que se observam seus resultados e/ou em relagdo a posi¢ao do

avaliador que executa a analise e em relagdo a modalidade de avaliagdo. O Quadro
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3 a seguir detalha melhor cada uma das classificagoes.

Quadro 3: Tipos de analises em politicas publicas

CLASSIFICACAO USADA PARA

Ex ante: analise das relac6es custo x beneficio, custo x efetividade,
taxas de retorno econdmico dos investimentos previstos. Geram
previsdes do alcance da politica publica que podem interferir na
decisdo de executa-la ou ndo, sendo usuais em relatérios de 6rgao
multilaterais

Intermediaria ou formativa: adquirir conhecimento, dar suporte e
melhorar a gestéo, a implementacéo e o desenvolvimento do
programa durante sua implementacéo, afeta a aplicabilidade direta
dos resultados alcancados.

Ex post (facto) ou somativas: posteriores a implementacdo do
programa, busca avaliar os impactos e 0s processos de
implementacédo da politica, ou seja, sua eficacia e o julgamento do
valor geral do programa governamental.

Avaliacdo externa: o pesquisador situa-se fora da(s) instituicdo(6es)
responsével(is) pela elaboracéo e execucao da politica.

Avaliacdo interna: o pesquisador situa-se dentro da(s)
instituicdo(des) responsavel(is) pela elaboracéo e execucao da
politica.

Avaliacdo mista: combinacdo das avaliagBes externa e interna, com
intuito de aproximar os participantes do programa do avaliador.
Avaliacdo participativa: para pequenos projetos, com participagédo
dos beneficiarios do programa na execuc¢édo e avaliacdo da politica
Avaliacdo de metas: verificagdo grau de éxito de um programa e a
realizacéo de producéo ou produtos.

Avaliac&o de processo: concomitante ao desenvolvimento do
MODALIDADE DE programa; o uso adequado das informag6es geradas devem permitir a
identificacdo de obstaculos na fase de execugédo da politica e indicar a
AVALIACAO necessidade de mudangas em seu conteudo.

Avaliacdo de impacto (resultados): verifica e analisa os efeitos da
politica produzidos sobre a sociedade e para além dos beneficiarios
diretos da intervencao publica, ou seja, sua efetividade social e o
cumprimento de seu propdsito.

TEMPO

POSICAO DO

AVALIADOR

Fonte: elaboracao prépria a partir de COSTA & CASTANHAR, 2003; e TREVISAN & VAN BELLEN,
2008.

As varias maneiras de se efetuar a andlise de uma politica publica ndo sao
excludentes, mas complementares. De acordo com 0 espago temporal em que a

agenda politica se encontra, um ou outro tipo trona-se mais apropriado, ou seja, o
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ideal € que se faca a avaliagdo em todas as etapas do ciclo da politica, desde a

formacdo da agenda até sua implementacdo. Considerando-se o0 espaco temporal
das PDPs, a avaliacdo sera intermediaria, logo serdo colhidas informacfes
pertinentes ao desenvolvimento do programa, com avaliador externo. Devido &s
limitagBes colocadas em 3.1.5, as analises seréo executadas a nivel de avaliagéo de
processos por ndo ter se completado o tempo estipulado pelo formulador para a
execucdo da politica publica. Ainda assim, tentar-se-& revelar através da avaliacao
de processos se o cumprimento das metas sera tangivel ou néo.

Os meio mais comumente utilizados para efetuar a analise dos resultados
obtidos com a implementacdo de uma politica sdo indicadores e questionarios. O
primeiro permite quantificar e mensurar esses resultados, sendo uma ferramenta
metodoldgica capaz de informar aspectos da realidade social ou mudancas que
estdo ocorrendo na sociedade em decorréncia da execugdo do programa
governamental (JANUZZI, 2003, p. 15 apud CUNHA, 2006). Os indicadores podem
ser classificados como:

e |Indicadores de resultado: indices de cobertura da populagdo-alvo do
programa

¢ Indicadores de insumo: recursos (humanos, financeiros, equipamentos etc)
para alcancar os objetivos propostos pelo programa;

e Indicadores de produtos: quantifica os bens (ou servigcos) gerados com o
programa;

e Indicadores de processo: mensuram o esforco operacional realizado para
obtencéo dos resultados esperados pelo formulador da politica publica;

e Indicadores de acesso: determinantes que tornam possivel a utilizagdo dos

recursos disponiveis para o alcance das metas.



167

Pelas limitacdes da pesquisa, dos indicadores acima, o indicador de resultado
ndo podera ser aplicado na mesma. Nao obstante, ndo se ignora aqui a possiblidade
de ndo se conseguir aplicar todos os demais. Para tanto, além daqueles indicadores,
esta pesquisa fard uso de alguns indicadores ja elencados pelo PMAE para
avaliacdo interna do alcance da politica publica: nimero de produtos estratégicos
para o SUS, valores anuais das exportacbes e importacdes de medicamentos e

farmacos, participacao da cadeia produtiva da saude no PIB total (BRASIL, 2008).

Segundo Garcia (2001 apud TREVISAN & VAN BELLEN, p. 543), ap6s a
escolha dos indicadores, deve-se buscar um padrdo de referéncia para efeito de
comparacdo. O Padrdo de Referéncia pode ser a propria meta estabelecida pelo
formulador, sendo denominado de padréo absoluto; Normativos, onde se comparam
politicas semelhantes e os resultados alcancados com cada uma; Histérico, onde se
comparam os resultados obtidos ao longo do tempo; Tedricos, presentes nos
resultados esperados pelo formulador; ou de Compromisso, onde se comparam 0S
procedimentos propostos com o0s que foram executados. Mais uma vez, estes
parametros ndo sao excludentes, mas complementares e estardo presentes em toda

a anélise.

J& os questionarios sdo aplicados com o intuito de recolher informacdes
pertinentes a satisfacdo da clientela-alvo da politica publica e podem revelar os
entraves encontrados durante a implementagcdo do programa que talvez nao
consigam ser percebidos na fase de elaboragdo da politica publica (COSTA &
CASTANHAR, 2003). Contudo, este ndo sera aplicado no presente estudo, mas
ressalve-se a importancia da coleta de dados junto aos atores econdmicos que

sofrem a intervengcdo, uma vez que o0 sucesso da politica publica esta
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intrinsicamente ligado a recepcgdo, percep¢do e envolvimento dos mesmos com o

cumprimento de seu propdésito.
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3.3 RESULTADOS E DISCUSSAO

Além de buscar o alcance esperado pelo formulador da Politica de
Desenvolvimento Produtivo, que sao: reducédo do déficit comercial do CIS para U$
4,4 bilhdes até 2013; producéo local de 30 medicamentos estratégicos para 0 SUS,
com verticalizacdo da producdo; aumento do investimento em inovacdo nhas
industrias nacionais de farmacos e medicamentos; fortalecimento das redes de
laboratérios publicos; aumento nas exportacdes de farmacos e medicamentos; e
instalacéo de centros de P&D em empresas estrangeiras como resposta ao estimulo
dados as empresas nacionais; a pesquisa se propde a identificar entraves no
processo de implantacdo das parcerias e avaliar se as PDPs se mostram
sustentaveis no longo prazo.

A analise e discussao dos resultados da intervencdo governamental no setor

de farmacos e medicamentos seguira o seguinte fluxograma:

Fluxograma 1: Analise de implementacdo das PDPs

PMAE - Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo

Reduciio déficit

comercial
farmacos e
medicamentos

Desenvolvimento

local de produtos

estratégicos para
o Sus

[

Atividades /
AcBes

|

[

Compras
governamentais

\

Expansao
recursos

|

Implantacdo das
Parcerias ptiblico-
privadas - PDPs

A

[

Identificagao
parceiros
\

Cronograma
de execucdo
das parcerias

\

Economia ao
Ms

Financiamento |
da producio

Fonte: elaboracéo prépria.
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A avaliacdo de metas foi a primeira a ser realizada, e em seguida a de

processo. Os dados coletados foram fornecidos pelos 6rgédos responsaveis pela
execucao da agenda politica, pelos meios de divulgacédo da imprensa oficial e sitios
eletrdnicos dos ministérios envolvidos no PMAE e por meio de notas técnicas e
relatérios elaborados por instituicbes governamentais e da sociedade civil
organizada. Salienta-se que o periodo de coleta é anual, exceto para o ano de 2013

em que foram levantados dados apenas para o primeiro trimestre do ano.
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3.3.1 Avaliag&o de metas

Reducao do déficit comercial do CIS para 4,4 bilhdes em 2013

Para o calculo da reducdo do déficit comercial do CIS recolheram-se
informacdes junto ao sitio eletrénico AliceWeb, uma ferramenta disponibilizada pelo
Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comercio Exterior por meio da Secretaria
de Comércio Exterior. As categorias farmacos e medicamentos constam nos
capitulos 29 e 30 das listas de classificacio NCM (Nomenclatura Comum do
Mercosul), produtos quimicos orgéanicos e produtos farmacéuticos respectivamente.
As Figuras 9 e 10 apresentam os valores em U$ FOB para exportacbes e
importacbes para o periodo 2007 a 2013 (este ultimo, apenas para o primeiro
trimestre) para as duas categorias.

Tenha-se presente que a reducéo do déficit almejada pelo formulador € para o
conjunto de produtos que compdem o CIS, que sdo: equipamentos mecanicos e
eletroeletrbnicos aplicados em salde, préteses e Orteses, materiais correlatos,
reagentes diagndsticos, vacinas e soros, hemoderivados, além dos estudados aqui,
farmacos e medicamentos. Logo, os resultados encontrados sdo apenas uma fracao
do valor total estipulado pelo formulador, como sera evidenciado na Figura 11
abaixo. Os dados apresentados para farmacos incluem intermediarios de sintese,
reagentes e principios ativos, portanto, todos 0S inSumMoOS necessarios para a sua

producao.



Gréfico 3: balanca comercial para farmacos no periodo 2007-2013
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Gréfico 4: balanca comercial para medicamentos no periodo 2007-2013
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Gréfico 5: Participacdo das industrias no déficit da balan¢a comercial da sadde em
2010
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Fonte: MALDONADO, J. Seminério Internacional Politicas de Inovacdo e Mudanca
Estrutural em um Contexto de Crescimento e Crise. Rio de Janeiro: Fiocruz,
14/01/20009.

No que compete a producdo de farmacos, observa-se pela Figura 9 que,
excetuando-se o ano de 2009, ha um aumento progressivo nas importacdes de
insumos farmoquimicos para o periodo analisado. Fazendo-se uma projecao para
2013, multiplicando o valor encontrado para o primeiro trimestre do ano por 4
trimestres, 0 gasto total com importacdes de insumos seria da ordem de 9,4 bilhdes
de ddlares FOB. A queda em 2009 pode estar associada a crise econdmica ocorrida
em fins de 2008, a qual provocou uma retracdo nas trocas comerciais a nivel global.
Outro fator observado aqui € que o volume de exportacdes além de baixo tem um
crescimento timido, sendo, portanto o saldo comercial um reflexo quase perfeito da
curva de importacdes. Deste modo, infere-se que as industrias farmoquimicas do

pais importaram mais do que exportaram com a implantacdo das PDPs a partir de
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2009, com um saldo comercial negativo projetado de U$ 5.892.490.316,00 FOB para

2013.

Com relagédo a producdo de medicamentos, tem-se um perfil bem parecido
com o encontrado para a producdo de farmacos, mas com um volume monetéario
menor. Também ha um aumento progressivo das importacdes no periodo analisado,
sendo que entre 2008-2009 os gastos com importacdo sdo quase 0S mMesmos.
Contudo, observa-se que no periodo 2007-2013 também ocorre aumento nas
exportagcdes, num volume muito menor ao apresentado pelas importagdes, mas
ainda assim é um aumento vigoroso, o qual acompanha a curva de importacdes.
Aqui também, devido a estes fatores, o saldo comercial é praticamente um reflexo
das importacdes de medicamentos. Evidencia-se, portanto que a industria
farmacéutica também aumentou a importacdo de produtos acabados, cujo volume
projetado para 2013 € de cerca de 4,1 bilhdes de dolares FOB, com saldo comercial
negativo de U$ 3.150.418.312,00 FOB também para o ano de 2013.

De acordo com os dados consolidados da balanca comercial brasileira no
periodo 2007-2013, dentre os principais produtos importados pelo pais, produtos
guimicos organicos e inorganicos e produtos farmacéuticos estdo entre os 10
primeiros com maior volume de importacdo, ocupando a 5% e 92 posicoes
respectivamente (BRASIL, 2012). O relatério chama a atencdo para uma
caracteristica peculiar dos artigos importados: bens intermediarios, de média a alta
complexidade tecnoldgica.

Da Figura 11 depreende-se que de todos os produtos relacionados ao
Complexo Industrial da Saude, os oriundos da industria de farmacos e
medicamentos compdem 51% da cesta de produtos, e grande parte deste percentual

€ absorvido pelas compras do MS para abastecimento dos laboratérios publicos e do
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SUS. Logo, a busca pela redug&o no volume de importacdes destes é essencial para

o Governo Federal, pois a taxa de cambio somado aos encargos tributarios de
iImportagdo e comercializagdo encarecem demasiadamente os insumos e o produto
acabado. Os Quadros 4 e 5 e a Figura 12 demonstram o volume de importagdes e
exportacdes dos produtos farmoquimicos e farmacéuticos em percentual do volume

total de importac6es e exportacdes brasileiras para o periodo 2007-2012.

Quadro 4: Balanca comercial brasileira 2007-2013

R _BALANCA COMERCIAL BRASIL
IMPORTACAO (U$ FOB) EXPORTACAO (US FOB)
2007 120.617 446 250 160.649.072.830
2008 172.984.767 614 197 942 442 909
2009 127 722342 988 152 994 742 805
2010 127.722.342 988 152 994 742 805
2011 226.246.755 801 256.039.574.768
2012 223.164.288.732 242.579.775.763
2013 (jan-mar) 55992 445 243 50.836.615.141

Fonte: elaboracao prépria a partir dos dados do sitio AliceWeb2.

Quadro 5: Balanca comercial brasileira para produtos farmacéuticos e
farmoquimicos 2007-2013

NG ) MED +FARM ]
IMPORTACAO (U$ FOB) | EXPORTACAO (U$ FOB)

2007 8.708.563.956 3.167.461.960

2008 11.146.253.286 3.504.229.771

2009 9.674.893.466 3.236.666.498

2010 11.688.111.406 4.089.332.3687

2011 12.996.856.081 4 .661.204 545

2012 13.598.885.311 4.494.793.608

2013 (jan-mar) 3.379.617.793 1.118.790.636

Fonte: elaboracéo préopria a partir dos dados do sitio AliceWeb?2.
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Gréfico 6: Participacdo dos produtos farmoquimicos e farmacéuticos na balanca
comercial brasileira em percentual do volume total negociado

Participacdo dos produtos farmoquimicos e farmacéuticos
na balanga comercial

2013 (jan-mar)

2012

2011

N 2010

2009

2008

10
(%)

W exportacdo M importacdo

Fonte: elaboragdo prépria a partir dos dados do sitio AliceWeb2.

Consideracgtes devem ser feitas antes de ratificar a ndo reducéo do déficit no
periodo estipulado pelo formulador. A primeira delas é que esta pesquisa incluiu
todos os produtos constantes do capitulo 29 da NCM, como afirmado anteriormente.
Com o estabelecimento das PDPs, a importacao de principios ativos, matéria-prima
para formulacédo de medicamentos, deixa de ser importada progressivamente devido
ao aumento da producdo interna. Por conta disto, na direcdo oposta ocorre o
aumento na importacao dos intermediarios de sintese e reagentes para a producao
do principio ativo, justificando entdo o aumento do déficit comercial, ao invés de sua
reducao.

Os laboratérios publicos, por serem essencialmente farmacéuticos,
demandam mais principios ativos do que intermediarios de sintese. Seguindo esta

l6gica, o MS estaria economizando apenas na compra deste insumo. Ademais, por
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seguranca técnica (imprevistos no processo de fabrico), a entrada dos

medicamentos produzidos pelo laboratério publico é feita de modo gradual e a
manutencdo do abastecimento regular ao MS é feito pelo parceiro privado. Este,
conforme serd visto no item 3.3.2.2 s6 passa a produzir medicamentos integralmente
com IFA nacional no ultimo ano da parceria, pressionando a importagdo por insumos.

O valor das trocas comerciais também é um fator relevante aqui. No periodo
de 2007 a 2012 o délar sofreu sucessivas desvalorizacdes, 0 que pode ter
aumentado o volume de compras dos laboratérios farmoquimicos e farmacéuticos no
exterior. Ademais, o célculo do déficit leva em conta o volume de exportacdes, e
este, apesar de crescente, é cerca de 3 vezes inferior em valores monetarios. Deste
modo, acredita-se que o saldo comercial do setor farmacéutico em 2013 deve ter um
valor numérico préximo ao de 2012, uma vez que a partir deste ano alguns produtos
das PDPs ja4 estardo disponiveis no mercado, diminuindo a quantidade de
medicamentos importados. Contudo, salienta-se que a projecdo esperada leva em
conta apenas a reducdo da importacdo dos mesmos, € ndo em conjuncao com
qualquer tipo de aumento nas exportacoes.

Ja para o setor farmoquimico, espera-se que a partir de 2013 o valor em
importagcbes mantenha-se estavel por conta do consumo de intermediarios de
sintese e reagentes para producdo de principios ativos, ja que 0 processo de
verticalizacdo para as PDPs acordadas em 2009 s6 se encerrard em 2014. E
provavelmente permaneca até 2017, data em que a ultima PDP assinada (até o
momento) deverd ser concluida. Contudo, reitera-se que a importacdo de IFAs
deverd ser progressivamente substituida pelo aumento da producéo interna.

Posto isto, a reducéo de 4,4 bilhdes no déficit da balanga comercial da saude

projetada pelo formulador para 2013 devera ocorrer devido a reducdo da importacéo
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de principios ativos, principalmente, e aumento da oferta interna de medicamentos a

menores precos, diminuindo entdo a importacdo destes ultimos. A participacdo das
indastrias farmoquimicas e farmacéuticas nacionais na balanca comercial brasileira
dever4 permanecer ou se elevar um pouco nas importacbes e ir se elevando

continuamente até a concluséo da ultima PDP assinada, em 2017, nas exportacdes.

Desenvolvimento local de produtos estratégicos para o SUS

A seguir sdo apresentados os medicamentos estratégicos a serem produzidos
pelas parcerias acordadas entre 2008-2012, bem como sua classe terapéutica e o
estagio em que se encontra o processo de producdo dos mesmos. Os estagios de
producdo serdo apresentados em um momento posterior, na avaliacdo de
processos. O periodo de vigéncia das parcerias também € descrito. Ressalta-se que
a lista dispbe de medicamentos sintéticos e bioldgicos, excluindo-se as vacinas,
soros e teste diagndstico, sendo aqueles primeiros o foco da avaliacdo. Os
medicamentos bioldgicos estdo marcados em vermelho para efeito de distincdo. O
namero total de parcerias assinadas no periodo 2008-2012 é de 55 PDPs, com 40
produtos sintéticos, 7 medicamentos imunobiolégicos, 5 vacinas, 1 dispositivo
intrauterino e 1 teste diagndstico. A lista completa de produtos estratégicos no

ambito do SUS consta das Portarias n° 978/08 e n°® 1284/10.



Quadro 6: Geragao de produtos estratégicos para O SUS pelas PDPs

CLOZAPINA

Antipsicotico

Registrado — fornecendo ao MS

FATOR VI
RECOMBINANTE

Hemofilia

NAO INFORMADO

FORMOTEROL +

Antiasmatico

NAO INFORMADO

BUDESONIDA
L [ i ANVISA —
OLANZAPINA Antipsicético Registro efetivado na
pronto para fornecer ao MS
QUETIAPINA Antipsicético Registrado — fornecendo ao MS
Peticdo de registro em analise
RALOXIFENO Osteoporose na ANVISA 2009-2014
. Aguarda revisdo de RDC na
*
RIF+ISO+ETM+PIZ Tuberculostatico ANVISA
RIVASTIGMINA Mal de Alzheimer | Registrado — fornecendo ao MS
TACROLIMO Imunossupressor | Registrado — fornecendo ao MS
Antirretroviral FchJ) lr\lnilzér:?jiljga&%_
TENOFOVIR :
Antirretroviral LAFEPE: registrado —
fornecendo ao MS
BETAINFERONA 12 | Esclerose multipla NAO INFORMADO
DIU Contraceptivo NAO INFORMADO
. i i A
DONEZEPILA Mal de Alzheimer | Re9istro efetivado na ANVISA,
pronto para fornecer ao MS
ENTECAVIR Antirretroviral NAO INFORMADO
OCTREOTIDA Acromegalia NAO INFORMADO
RITONAVIR . . ~
TERMOSETAVEL Antirretroviral NAO INFORMADO 2010-2015
SIROLIMO Imunossupressor NAO INFORMADO
TALIGLUCERASE Doenca de Processo em andlise na
ALFA Gaucher ANVISA
TOXINA Relaxante Registro efetivado na ANVISA,
BOTULINICA muscular pronto para fornecer ao MS
andlise na
ZIPRAZIDONA Antipsicético Processo em anal

ANVISA

Fonte: GIORA, Jamaira. Projeto elaborado para o MS com o intuito de dar suporte a
transferéncia de tecnologia referente a medicamentos.

* Rifampicina + isoniazida + etambutol + pirazinamida
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Quadro 7: continuacédo Geracdo de produtos estratégicos para O SUS pelas PDPs

ADALIMUMABE

Antirreumatico

NAO INFORMADO

ATAZANAVIR

Antirretroviral

NAO INFORMADO

CABERGOLINA

Inibidor de
prolactina

Processo em
andlise na ANVISA

LEFLUNOMIDA

Antirreumatico

NAO INFORMADO

Processo em

MICOFENOLATO DE MOFETILA Imunossupressor i
e NS zouszos
PRAMIPEXOL Antiparkinsoniano analise na ANVISA
RALTEGRAVIR Antirretroviral NAO INFORMADO
Esclerose Processo em
RILUZOL amiotrofica lateral analise na ANVISA
. . Processo em

SEVELAMER Hiperfosfatemia andlise na ANVISA
FATOR VIII RECOMBINANTE Hemofilia NAO INFORMADO
DOCETAXEL Oncoloégico NAO INFORMADO
ETANERCEPTE Antirreumatico NAO INFORMADO
RITUXIMABE Antirreumatico NAO INFORMADO
OLANZAPINA (TERMO ADITIVO) Antipsicético NAO INFORMADO
EVEROLIMO Imunossupressor NAO INFORMADO

. NAO INFORMADO
MICOFENOLATO DE SODIO Imunossupressor NAO INFORMADO
RITONAVIR = CAPS GEL MOLE Antirretroviral NAO INFORMADO
LOPINAVIR+RITONAVIR NAO INFORMADO
(200+50)MG Antirretroviral ~
LOPINAVIR+RITONAVIR NAO INFORMADO
(100+25)MG
TENOFOVIR+LAMIVUDINA+EFA
VIRENZ (300+300+600)MG, 3 EM Antirretroviral NAO INFORMADO | 2012-2017

1

TENOFOVIR+LAMIVUDINA
(300+300)MG, 2 EM 1

Antirretroviral

NAO INFORMADO

BUDESONIDA+FORMOTEROL
SALBUTAMOL, BUDESONIDA

Antiasmatico

NAO INFORMADO

NAO INFORMADO

ENTACAPONA Antiparkinsoniano | NAO INFORMADO
LEUPRORRELINA Disturbio hormonal | NAO INFORMADO
GLATIRAMER Esclerose miltipla | NAO INFORMADO
GOSSERRELINA Disturbio hormonal | NAO INFORMADO
SELEGILINA Esclerose multipla | NAO INFORMADO
TOLCAPONA Antiparkinsoniano | NAO INFORMADO
FIOCRUZ: NAO
MESILATO DE IMATINIBE Oncoldgico INFORMADO

IVB: registrado

Fonte: GIORA, Jamaira. Projeto elaborado para o MS com o intuito de dar suporte a

transferéncia de tecnologia referente a medicamentos.
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Dos dados relacionados acima observa-se que:

Em 2009 foram assinadas 10 parcerias, sendo que 9 correspondiam a
medicamentos sintéticos. Seis produtos estavam registrados na ANVISA em
2013 (67%), deste total, 5 ja estdo sendo fornecidos para o MS; 1 produto
tinha seu pedido de registro em analise na ANVISA (11%), 1 produto
aguardava revisdo da Resolucdo do oOrgdo sanitario competente para
efetivacdo do registro (11%) e ndo havia informagcdes sobre o processo de

producdo do antiasmético até a realizacdo desta pesquisa.

Em 2010 foram assinadas 13 parcerias, sendo que 7 delas correspondiam a
medicamentos sintéticos. Destes, apenas 1 produto (14%) estava com
registro efetivado na ANVISA e outro 1 (14%) estava com 0 processo de
peticdo em andlise por aquele 6rgdo em 2013. Cinco das parcerias para
medicamentos sintéticos ndo dispuseram informacdes sobre o processo de

producdao.

Em 2011 foram assinadas 10 parcerias, com 8 medicamentos sintéticos.
Deste grupo, 5 estavam com o pedido de registro em analise na ANVISA
(62,5%) em 2013 e a situacdo do processo de producdo dos outros 3

produtos n&o havia sido informado até a realizagdo da pesquisa.

21 parcerias forma assinadas no ano de 2012, destas 16 correspondiam a
producdo de medicamentos sintéticos. Até o momento desta pesquisa,
apenas 1 produto havia sido registrado na ANVISA (6,3%), ndo se tendo
quaisquer informacgdes sobre os outros 15 produtos (93,7%).

A andlise dos resultados acima demonstra que a meta estipulada pelo
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formulador, de geracéo de 30 produtos estratégicos para o SUS até 2013, est4 longe

de ser alcancada. Até o0 momento, se incluirmos aqueles produtos que estéo prontos
para fornecimento ao MS, apenas 8 foram gerados no prazo, sendo que a maioria se
refere a parcerias estabelecidas em 2009.

Também pode ser observado aqui que o tempo é uma variavel que merece
atencdo. E certo que quanto mais consolidada a PDP, mais produtos sdo gerados,
por isso, o indice de geracao é alto nas parcerias acordadas em 2009 e baixo para
as de 2012. Ainda assim, no ano de 2009 encontram-se parcerias que nao se
concretizaram como é o caso do antiasmatico e do fator VII recombinante. Em
relacdo a este Ultimo, o inicio de sua producdo encontra-se condicionado a
finalizacdo da construcdo da planta industrial. Ja a parceria para producdo do
antiasmatico estava sem o parceiro privado produtor do IFA definido até 0 momento
desta analise.

Ha ainda um conjunto de questdes que podem retardar o cumprimento dos
objetivos da PDP em tempo habil. E possivel que o laboratério publico apresente
dificuldades em absorver a tecnologia transferida por motivos tais como falta de
pessoal técnico, recursos humanos e infraestrutura, o que pode demandar uma
reavaliagdo do cronograma de execuc¢do. Ademais, também é possivel que durante
o tempo de vigéncia da parceria novas tecnologias entrem no mercado, nao
interessando mais investir numa tecnologia que se tornou obsoleta, levando entéo a
descontinuacdo da parceria. A fim de evitar este Ultimo, é imprescindivel realizar um
estudo sobre o ciclo de vida do produto a ser desenvolvido pelos parceiros para
garantir a sobrevivéncia tanto do IFA quanto do medicamento no mercado.

Assinala-se ainda que o tempo de processo de registro na ANVISA parece ser

relativamente rapido, uma vez que 1 produto oriundo de parceria estabelecida em
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2012 ja detinha seu registro no 6rgdo em 2013, embora 7 produtos de parcerias de

anos anteriores ainda estivessem analise. Isto pode decorrer do espaco de tempo
entre a elaboracdo do dossié do produto pelos laboratorios parceiros e a entrega do
mesmo ao 0rgdo, ou ainda, caso o IFA em questdo ndo necessite de registro no
orgdo de controle sanitario, conforme RDC n° 57/09. Afora isto, se o laboratdrio
produtor de IFA j& possuir o registro do mesmo no pais, a producdo do medicamento
pelo laboratério publico pode ser prontamente iniciada; caso contrario, a producéo
local pode ser retardada em até 1 ano.

Logo, além da variavel tempo, questdes operacionais e burocraticas possuem
valor tdo importante quanto aquele primeiro, e neste caso podem ser determinantes
do alcance ou ndo das metas pretendidas, como no caso do antiasmatico que nao
possui um dos parceiros. E ainda, aspectos comerciais tais como precos ao governo
e ao mercado podem colocar o contrato entre os parceiros em reavaliacdo ou até
mesmo inviabiliza-los se for constatado que o preco de venda do produto ao governo
€ maior do que o dado nos processos licitatorios regidos pela Lei n° 8666/93. Os
entraves que afetam a geracdo de produtos das PDPs serdo melhor explanados a

seguir, na andlise de processo de execuc¢do das parcerias.

3.3.2 Avaliacao de processo

Conforme ja apontado por TREVISAN & VAN BELLEN (2008, p. 546), a
avaliacdo de processo permite a identificagcdo de entraves durante a execucgado da
politica e indica a necessidade de corre¢cdo de rumo em seu contetdo. A simples

evidéncia do alcance parcial das metas esperadas com a implantacdo das PDPs ja
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d&o indicios de problemas em sua execucdo. E certo que muitos destes obstaculos

sé se tornam perceptiveis no andamento do processo, outros sao percebidos antes
da implementacdo da agenda politica, mas permanecem sem resolugdo mesmo com
0s resultados negativos evidenciados.

As informagdes apresentadas a seguir correlacionam as ag¢des do formulador
para concretizagcdo das metas, bem como os resultados alcangcados. No entanto,
ressalte-se aqui que as informacdes colhidas e dispostas abaixo se referem apenas
as acdes com impacto direto sobre as parcerias publico-privadas no setor
farmacéutico e farmoquimico, que sdo: uso do poder de compra governamental,
financiamento para adequacao de capacidade de producdo e expansao de recursos
para P&D em areas estratégicas através dos quais poderdo ser evidenciadas as
mudancas que foram necessarias para o éxito da politica publica e uma discusséo

dos efeitos produzidos por estas corregoes.



Quadro 8: resumo das a¢bes governamentais aplicadas no periodo 2008-2012 e seus efeitos
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Revisar a regulamentacdo de compras

Portaria Interministerial

USO DO PODER DE overnamentais GECIS MPOG/MS/MCT/MDIC n°128/08;
COMPRA g Portaria MS n°® 3031/08; Lei 12.715/12
VERNAMENTAL Apoi i Ivi i12. ; ian° ;

GO poiar ) parce/rla.s para o desenyo vimento entre MS/ANVISA/BNDES Lei 12.349/10; Portaria n® 837/12;
laboratérios publicos e empresas privadas Decreto n°® 7713/12
Fomentar a producao publica e inovagéo do CIS, por
meio de recursos orgcamentarios MS R$ 1,086 bilhdes para os laboratoérios
Meta: estruturar os laboratérios oficiais para seu MS publicos no periodo 2012-2017
novo papel no sistema produtivo Dbrasileiro,

FINANCIAMENTO integrando-o ao parque fabril brasileiro

FRRU SDIEQUATEHD Fon?entar a rodrij 20 Ublica e inovacgdo do CIS por

DE CAPACIDADE DE | @ O R iy ot c Portaria GM/MS n° 374/08

= meio de parcerias para o desenvolvimento produtivo MS

PRODUCAO
(PDPs)
Apoiar projetos de interesse do SUS por intermédio
do Programa Novo Profarma (produtores publicos e BNDES R$ 13071,4 bilhdes em investimentos
privados)
Dominar o conhecimento/ cientifico tecnoldgico

. MS

visando o SUS

EXPANDIR Novo Profarma — subprograma inovagéo BNDES R$ 13071,4 bilhdes em investimentos

RECURSOS PARA FUNTEC - Fundo Tecnoldgico: recursos nao- BNDES

P&D EM AREAS
ESTATREGICAS

reembolsaveis

Incentivar a verticalizacéo
antirretrovirais modernos

da producdo de

MS/MCT/FINEP

1 IFA para antirretrovirais produzido
localmente até 2012; 8 IFAs deverao
ser produzidos até 2017.

Fonte: elaboragdo propria a partir de dados do sitio do Ministério da Saude e do GECIS.
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Como pode ser observado no Quadro 8 acima, os resultados encontrados

durante o processo de execucdo das parcerias foram muitos, amplos e em sua
maioria decorreram de ajustes que eram necessarios para o bom andamento da
politica publica. Segue uma breve anélise de cada resultado encontrado.

Para que se viabilizasse o uso efetivo do poder de compra governamental era
preciso revisar 0 marco regulatério deste instituto, uma mudanca na definicdo do
objeto nas licitagcdes, de bem para servigo, incutindo a ideia de um bem feito “sob
medida”. Também conforme aqui demonstrado, a proposta elaborada pela FIOCRUZ
de revisao da regulamentacdo das compras governamentais foi transformada na
Portaria Interministerial MPOG/MS/MCT/MDIC n°128/08, a qual estabeleceu
diretrizes para a contratacdo publica de medicamentos e farmacos pelo Sistema
Unico de Saude.

Em conjunto com a Portaria n° 128/08 foi editada a Portaria n° 3031/08 com o
intuito de regulamentar os critérios a serem considerados pelos Laboratorios Oficiais
de producdo de medicamentos em suas licitacdes para aquisicdo de matéria-prima.
A dita portaria preconiza a necessidade de estabelecimento de orientacdes
estratégicas para o laboratorio publico realizar aquisicdes de insumos e matérias
primas preferencialmente de empresas nacionais, para que se alcance a soberania
tecnologica e garantir a seguranca nacional e que se adotem diretrizes que permitam
o fortalecimento da industria nacional de farmacos e medicamentos. Deste modo,
reforcando o elo entre os laboratérios oficiais e privados nacionais.

No que tange a Lei 12715/12, nota-se que insere no ordenamento juridico
uma nova possiblidade de contratacdo de servicos por meio da encomenda
tecnologica. Esta modalidade de contratacdo dispensa a licitacdo quando a

negociacdo incluir a transferéncia de tecnologia de producdo do IFA e do
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medicamento, ou seja, aquisicdo de produtos por engenharia reversa. Portanto, aos

produtos envolvidos nas PDPs que visem a transferéncia de tecnologia ndo sera
aplicada a Lei n° 8666/93. Segundo Gadelha (2012), os principais impactos com a
aplicacdo deste dispositivo nas PDPs foram seguranca juridica, autonomia
tecnolégica como consequéncia da integracdo produtiva entre os produtores
publicos e privados, reducao de precos, novo modelo de gestéo e permitir a atuacao
de 6rgédos publicos criados depois da Lei n° 8666/93, no caso a Hemobras.

O desenvolvimento de produtos estratégicos para o SUS por meio de
parcerias publico-privadas é impulsionado pela Portaria n°® 837/12, a qual definiu as
diretrizes e o0s critérios para 0 estabelecimento das Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDPs) e que também serve de base para o
acompanhamento das mesmas pelo Grupo Executivo do Complexo Industrial da
Saude (GECIS), instituido pelo Decreto Presidencial de 12/05/08. Como se pode
notar, apesar do estabelecimento das parcerias ser uma das medidas previstas pelo
formulador da Politica para o Desenvolvimento Produtivo em 2009, as adequacdes
necessarias vém sendo realizadas mesmas ao longo dos 3 anos posteriores a
assinatura do primeiro contrato.

Além de evidenciar a continuidade do programa — em 2011 as parcerias foram
consolidadas como principal vetor da politica de desenvolvimento do setor nacional
de farmacos e medicamentos, no Plano Brasil Maior — refor¢a sua visibilidade,
importancia e instrumento de primeira escolha de intervengcdo no mercado de
medicamentos do pais, visando o aumento do acesso e redu¢do do déficit comercial
da saude, uma mensagem importante para as empresas concorrentes. Os objetivos,
0S sujeitos envolvidos, o objeto, o processo e o tempo de vigéncia das parcerias (art.

2°, 3°e 4° da Portaria 837/12) dao indicios de preferéncia de produtos com contetdo
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nacional nas compras a serem realizadas pelo MS, levando as empresas nao

participantes a reverem sua estratégia mercadologica para ndo perderem
competitividade.

A aposta nas PDPs visa a transferéncia de tecnologia de producdo de
medicamentos para os laboratérios publicos e desenvolvimento tecnolégico a nivel
de producdo do IFA nas empresas privadas, ou seja, que elas sejam capazes de
promover a verticalizacdo do processo de producdo de medicamentos, e por
conseguinte reduza os custos de producgéo e do produto acabado. Para tanto, torna-
se necessario motivar os atores envolvidos, ja que claramente estdo em
desvantagem tecnoldgica e econdmica perante seus concorrentes diretos para
realizarem tais investimentos. Recorde-se aqui que a falta de envolvimento e apoio
do setor privado com a PITCE foi apontada pelo DIEESE (2012, p. 3) como o
principal motivo de poucos resultados concretos alcancados por aquela politica.

A Lei n°® 12.349/10 alterou as Leis n° 8.666/93, n° 8.958/94 e n° 10.973/04; e
revogou o 8§ 1° do art. 2° da Lei no 11.273/06. Destaque-se aqui os 8s 5° e 6°, art. 3°,
gue mencionam gue nos processos de licitagdo previstos no caput da Lei n°® 8666/93
podera ser estabelecida margem de preferéncia para produtos manufaturados e para
servicos nacionais que atendam as normas técnicas brasileiras com base em
estudos revistos periodicamente, em prazo nao superior a 5 anos, que levem em
consideracdo dentre outros quesitos o desenvolvimento e inovacdo tecnoldgica
realizados no Pais.

Ainda neste interim, foi publicado o Decreto n°® 7713/12 o qual estabeleceu a
aplicacdo de margem de preferéncia nas licitagbes realizadas no ambito da
Administracdo Publica Federal para aquisicdo de farmacos e medicamentos para

fins do disposto no art. 30, 88 50, 60, 80 e 90, da Lei no 8.666/93. De acordo com
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este regulamento, sua intengcdo é promover o desenvolvimento nacional sustentavel.

A margem de preferéncia varia de 8% a 25% sobre o produto'® de acordo com a
importancia estratégica e a tecnologia envolvida, e o preco final & Administracédo
Publica é dado pela seguinte formula:
PM = PE x (1 + M),

No qual:

PM - prego com margem,;

PE - menor prego ofertado do produto manufaturado estrangeiro;

M - margem de preferéncia em percentagem, conforme estabelecido no

Anexo | do citado Decreto.

De acordo com o artigo 3°, incisos | e Il do Decreto n° 7713/12, ao aplicar esta
férmula o preco ofertado de produto manufaturado nacional sera considerado menor
que o PE, sempre que seu valor for igual ou inferior ao PM; e o preco ofertado de
produto manufaturado nacional sera considerado maior que PE, sempre que seu
valor for superior a PM. No entanto, conforme apontado pelo 81° do inciso Il, artigo
4° do mesmo decreto, a margem de preferéncia prevista ndo serd aplicada caso o
preco mais baixo ofertado no processo licitatorio seja do produto manufaturado
nacional.

Observa-se ainda que em seu artigo 6° o Decreto n° 7713/12, prevé aplicagdo
das margens de preferéncia até 30 de marco de 2014, no caso dos produtos do
Grupo 1 (medicamentos nacionais que utilizem em sua formulacdo farmacos
importados), e até 30 de marco de 2017, no caso dos produtos dos Grupos 2, 3,4, 5

e 6, (medicamentos nacionais que utilizem em sua formulacdo farmacos nacionais;

1% Alista completa dos produtos e suas margens de preferéncia esta disposta no Anexo | do Decreto
n° 7713/12.
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farmacos nacionais; insumos farmacéuticos nao ativos nacionais; medicamentos

nacionais que utilizem em sua formulacdo biofarmacos com producgdo tecnoldgica
integrada no pais; e biofarmacos com producdo tecnoldgica integrada no pais,
respectivamente), obedecendo o periodo de execucdo das parcerias acordadas até
0 momento.

Poder-se-ia depreender deste Ultimo que parece ndo haver previsdo de
continuidade das parcerias ap0s o encerramento do atual projeto governamental de
desenvolvimento, o Plano Brasil Maior. Mas isto ndo € por acaso. Como ja discutido
aqui nos capitulos anteriores, a prevaléncia dos projetos de governos faz com que a
politicas adotadas pelos governantes sejam implantadas durante o periodo de sua
gestdo. Ja se observou aqui que nem todas as PDPs seguem o ritmo estipulado pelo
formulador, e a falta de compromisso do governante sucessor pode simplesmente
neutralizar todos o0s ganhos alcancados pela politica publica anterior, caso
evidenciado com a troca de comando nacional nos anos 1990. O futuro dos
laboratorios publicos e privados pds-PDPs e possivelmente sem as parcerias é algo
a ser pensado a partir de ja.

Em relagdo as acbes relativas ao financiamento para adequacdo da
capacidade de producédo observa-se que em 2008 foi publicada a Portaria GM/MS n°
374/08 a qual considerava a necessidade de reestruturacédo e ampliacdo do escopo
de atividades da Rede Brasileira de Producdo Publica de Medicamentos para
atender a nova estrutura do Ministério da Saude e as novas demandas ligadas a
producdo publica do segmento de base biotecnolégica do Complexo Industrial da
Saude. Além destes, o marco juridico preconizava a necessidade de criacdo de
mecanismos para organizar, articular e integrar as a¢fes voltadas a producédo, ao

desenvolvimento cientifico-tecnologico e a inovagdo, como forma de garantir 0s
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insumos estratégicos para a saude e a qualidade de vida da populagéo brasileira,

minimizando a dependéncia de importacdo de insumos importantes para a saude
publica (BRASIL, 2008).

Para tanto, esta portaria institui o Programa Nacional de Fomento a Producéo
Publica e Inovagdo no Complexo Industrial da Saude, cujos objetivos se encontram

expostos no artigo 2°:

“O Programa ora instituido tem como objetivo promover o fortalecimento e a
modernizagdo do conjunto de laboratérios publicos encarregados da
producdo de medicamentos e imunobioldgicos de relevancia estratégica
para o Sistema Unico de Saude, por intermédio da ampliagdo da
participacdo no Complexo Produtivo da Saude, do aumento da capacidade
inovadora e da mudanca de patamar competitivo, contribuindo para a
reducdo da defasagem tecnologica existente e o desenvolvimento
econdmico, cientifico e tecnolégico do Pais.”

A promocédo do fortalecimento da rede de laboratorios oficiais deveria ocorrer
de acordo com as diretrizes dispostas no artigo 4 ° da Portaria 374/08 destacando-se
aqui os incisos IV a IX, relativos a articulagdo entre entes publicos e privados
nacionais objetivando a substituicdo de importacdes de insumos estratégicos para o
SUS; a utilizacdo estratégica do poder de compras governamental; a promoc¢ao dos
produtores publicos e privados nacionais por vias complementares e sinérgicas no
sistema produtivo, com vistas a integralizacdo da producdo de insumos e
medicamentos em beneficio ao mercado publico de saude; e desenvolver
infraestrutura cientifica e tecnologica no pais na area de farmacos e medicamentos
para atender aos requerimentos por inovacao e competitividade no setor.

A concretizacdo destas diretrizes € evidenciada no numero de parcerias
acordadas até entdo: 54 PDPs, sendo 47 envolvendo medicamentos (sintéticos e

bioldgicos), 5 vacinas, 1 teste diagnéstico e 1 dispositivo intrauterino. No subitem

3.3.2.1 estas parcerias serdo mais bem estudadas.
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Segundo dados do DECIIS (2012), entre 2000 e 2011 o MS investiu cerca de

R$ 512 milhdes nos laboratérios publicos. S6 no ano de 2012 o total investido foi de
R$ 271 milhBes, aproximadamente 53% de todo valor investido nos 10 anos
anteriores. Estabelecendo a correlagéo deste feito com o cronograma de execugao
das PDPs acordadas em 2009, este investimento se deu justamente no momento
em que a transferéncia de tecnologia deveria ser efetivada nos laboratérios publicos,
0 que caracteriza um forte indicio de que houve a necessidade de adequar estes
produtores a nova realidade imposta pelas parcerias, corroborando os argumentos ja
considerados no capitulo 1 sobre o subaproveitamento da rede publica de producéo
de medicamentos.

Ademais, estdo previstos investimentos da ordem de R$ 1,086 bilhdes de
2012 a 2017, e estes certamente devem estar visando o cronograma das PDPs
acordadas entre 2010 e 2012. Afora estes dispéndios, também foram
disponibilizados recursos da ordem de R$ 13071,4 bilhdes pelo programa BNDES-
Novo Profarma. Estes recursos devem ser aplicados na reestruturacao da inddstria
farmacéutica e s6 podem ser requisitados por empresas nacionais. O objetivo deste
programa é aumentar a competitividade das empresas do setor de farmacos e
medicamentos e assim fortalecer sua posicdo em ambito nacional, apoiar os
investimentos feitos por estas para adequarem sua producdo as exigéncias da
ANVISA e promover o desenvolvimento de P,D&| por essas empresas (diminuicéo do
risco tecnolégico). A Tabela 4 abaixo apresenta os valores disponibilizados para o

periodo 2008-2012:
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Tabela 4: Carteira BNDES Profarma 2008-2012

SETOR FARMOQUIMICO E FARMACEUTICO (RS MILHOES)

NIVEL
2008 2009 2010 2011 2012 TOTAL
DESEMBOLSO RS 30,90 RS 2410 RS 130260 RS 22510 RS 246,10 RS 2.299,80
APROVADO RS 229,10 RS 264,70 RS 1.350,80 RS 424,90 RS 251,10 RS 2.520,60
ENQUADRAMENTO RS 261,70 RS 254,20 RS 1.678,70 RS 321,40 RS 1.420,00 R$ 3.936,00
CONSULTA RS 290,90 RS 303,10 RS 1.683,60 RS 418,00 RS 161940 R$ 4.315,00
TOTAL "RS 1.083,60 RS 1.046,10 RS 601570 RS 1389,40 RS 3.536,60 RS 13.071,40

Fonte: sitio eletrénico BNDES'’.

Da tabela 4 acima se depreende que no periodo de 2008 a 2012 o BNDES
investiu R$ 2.299,8 bilhdes no setor quimico-farmacéutico em investimentos através
do programa Profarma. Os projetos aprovados pela instituicdo totalizaram R$
2.520,6 bilhdes, enquanto projetos que estavam sob analise/consulta envolviam R$
4.315 milhBes neste mesmo periodo. Os projetos submetidos pelos laboratérios
nacionais em que foram detectadas inadequacdes as exigéncias do BNDES para
concesséao do subsidio totalizavam R$ 3. 936 milhdes entre 2008 e 2012.

Igualmente, observa-se que o0s maiores investimentos e desembolsos
realizados pelo BNDES ocorreram no ano de 2010, o qual pode estar correlacionado
ao inicio da producdo interna de medicamentos pelos parceiros privados. Os
laboratoérios privados nacionais tiveram que readequar suas plantas industriais em
atendimento as exigéncias do 6rgdo sanitario federal, o que possivelmente
demandou um maior aporte financeiro destas por meio do BNDES.

O dominio do conhecimento cientifico pressupde que sejam estabelecidas
parcerias que envolvam tecnologias que possam ser aproveitadas para outros

produtos, ou seja, ir além do incentivo a verticalizacdo da producdo de

antirretrovirais modernos e gerar inovagao. Sobre isto, foi criado em 2012 o

7 Disponivel em http://www.bndes.gov.br/SiteBNDES/bndes/bndes _pt/Institucional/BNDES
Transparente/Estatisticas Operacionais/setor.html. Acesso em 18 mar. 2012.



http://www.bndes.gov.br/SiteBNDES/bndes/bndes_pt/Institucional/BNDES_%20Transparente/Estatisticas_Operacionais/setor.html
http://www.bndes.gov.br/SiteBNDES/bndes/bndes_pt/Institucional/BNDES_%20Transparente/Estatisticas_Operacionais/setor.html
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Programa para o Desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude, o PROCIS,

cujos objetivos visam fortalecer as PDPs propiciando o desenvolvimento e a
absorcdo de tecnologia de produtos estratégicos para o SUS, além de apoiar o
desenvolvimento tecnoldgico e a transferéncia de tecnologias estratégicas para o
SUS e viabilizar a infraestrutura publica de tecnologia e inovacao para dar suporte a
producdo no Brasil de produtos estratégicos para o SUS.

Embora almejada pelo formulador do PMAE, a atual estrutura de
funcionamento da PDP tem um foco maior na transferéncia e absorcdo da
tecnologia, ou seja, na simples cépia do IFA e do medicamento, processo bem
parecido com o utilizado pelas industrias de genéricos do pais. Até mesmo porque
em primeiro momento € necessario aprender o como fazer, dominar a tecnologia,
para depois estudar outras vias de producdo, ou seja, desenvolver engenharia
reversa. Evidenciando-se o exemplo da india, um investimento a longo prazo, de
aproximadamente 15 anos, foi necessario para que hoje este pais se tornar-se em
um dos maiores fornecedores de IFAs mundial.

O fato de favorecer a simples copia do IFA e do medicamento em detrimento
do investimento em P&D e inovacdo pode ser proposital. J& se discutiu
anteriormente no capitulo 1 que o Sistema de Inovacdo Nacional é bastante
desconectado, ndo ha interagBes significativas entre a pesquisa realizada na
academia e as atividades empresariais apesar dos esforcos empreendidos até aqui
e a importancia da pesquisa basica para apoiar o progresso cientifico.

Afora isto, poucos sdo os laboratorios, tanto publicos quanto privados, que
detém um centro de pesquisa e desenvolvimento, com reais capacidades de
investimento em inovacéo. Mao-de-obra qualificada para compor equipes de P&D

7

também é escassa: a maioria dos pesquisadores se concentra nos centros
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universitarios e nas instituicdes publicas de pesquisa. A falta de interacdo entre a

pesquisa realizada nestes e as atividades empresarias limitam a disponibilidade de
inovacdes tecnoldgicas. A Lei de Inovacao foi uma tentativa para diminuir este hiato
ente pesquisa e inovagédo, mas como evidenciado, pouco avangou nesse objetivo.

Como os instrumentos normativos do PMAE e a Portaria n° 837/12 né&o
esclarecem como a atividade inovativa deve ser desenvolvida nos laboratérios
parceiros, a inovacdo pode ser medida como aquisicdo de novas técnicas de
producgéo ou adaptacdes — incrementais ou radicais — realizadas durante o processo
de absorcdo da nova tecnologia. Observam-se grandes investimentos para o
alcance da reducdo do déficit da balanca comercial, explicitos e continuamente
reafirmado nos relatérios apresentados pelo GECIS na 32 Reunido do Comité
Executivo e do Conselho de Competitividade do Complexo da Saude (BRASIL,
2012).

Sendo assim, inequivocamente, para obter inovacdes tecnoldgicas radicais
para o CIS por meio das parcerias, o formulador devera pensar num segundo
estagio de desenvolvimento do setor farmacéutico e de quimica fina por meio do
estabelecimento de parcerias publico-privadas, com foco no desenvolvimento de
capacidades inovativas, a comecar pela infraestrutura basica para tais atividades,
como instalacdo centros de pesquisa no seio dos laboratérios parceiros e elaboragéo
de politicas de atracdo de pesquisadores para as empresas. O primeiro poderia ser
impulsionado pelo programa Novo Profarma e o segundo por programas especificos
dirigidos pelo CNPq e CAPES que poderiam vincular parte da formacdo na pos-
graduacdo a estagios em empresas envolvidas em PDPs.

As ideias acimas sao simples e partem do aproveitamento de mecanismos ja

existentes, que poderiam ser ajustados e amadurecidos para o alcance de tais fins
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na busca pela inovacéo tecnoldgica. Contudo, uma politica de inovagdo mais robusta

seria o ideal, e esta deveria ter uma vigéncia superior a 5 anos, novamente aqui
tomando como exemplo o caso da industria farmacéutica e farmoquimica indiana e
considerando-se o0 tempo de desenvolvimento de novos farmacos, conforme
apresentado no Esquema 1.

O maior entrave a este feito reside justamente na falta de um plano nacional
de desenvolvimento. As politicas publicas no Brasil sdo geralmente moldadas para
um espaco temporal de 4 (quatro) anos, periodo que pode ser considerado
insuficiente quando se trata a implantacdo de fato da politica. O proprio PMAE é um
exemplo disto: lancado em 2008, as primeiras parcerias s6 forma estabelecidas 1
(um) ano depois. Enquanto o setor farmacéutico e farmoquimico nacional e da
saude publica ndo for encarado como prioritdrio na manutencdo da seguranca
nacional por todos os agentes politicos do pais, seu desenvolvimento permanecera

relutante, como outrora demostrado no capitulo 2: ora avancando, ora retroagindo.
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3.3.2.1 Anadlise processo de implantagdo das parcerias publico-privadas:
identificacdo dos parceiros

Os Quadros 9 e 10 a seguir apresentam 0s parceiros publicos e privados
envolvidos nas parcerias estabelecidas no periodo 2008-2012. Com relagédo aqueles
primeiros, ainda séo informados a natureza juridica, sua localizacdo e numero de
parcerias acordadas. J& para os ultimos, € informada a natureza de sua producao
(farmoquimica e/ou farmacéutica), além da origem do capital e o numero de
parcerias assinadas. Ja no Quadro 11 apresenta-se o cronograma de execucao dos
projetos acordados pelos parceiros no periodo de 5 anos, bem como 0s prazos para

registro na ANVISA, para producao local de IFA e producéo local de medicamentos.

Parceiros Publicos

Quadro 9: Laboratérios oficiais integrantes das PDPs

Laboratorio . . e N° de parcerias
_ Personalidade juridica Estado P
publico acordadas
FARMANGUINHOS Unidade técnica RJ 14
BIOMANGUINHOS Unidade técnica RJ 6
FIOCRUZ - ICC Unidade técnica PR 1
LAFEPE Sociedade de economia mista PE 9
FUNED Fl,m(-jagao publica de direito MG 5
publico
VITAL BRAZIL Sociedade de economia mista RJ 4
FURP Fundagdo publica de direito
L SP 8
publico
LF MARINHA Administracao direta RJ 4
HEMOBRAS Empresa publica PE 2
BAHIAFARMA Fundagdo publica de direito
. BA 4
privado
IQUEGO Sociedade de economia mista GO 2
LIFAL Sociedade de economia mista AL 3
LQF EXERCITO Administracéo direta RJ 3
NUPLAM Orgéo suplementar da UFRN RN 1
BUTANTAN Fundacao publica de direito
. SP 1
nrivadn

Fonte: Oliveira et al, 2010, p. 2382 e sitio eletrénico do Ministério da Saude.
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No Quadro 9 pode-se observar que atualmente 15 laboratérios oficiais entao

envolvidos em parcerias com o0 setor privado. Destes, Farmanguinhos, LAFEPE e
FURP séo os que possuem o maior numero de parcerias contratadas. Este fato pode
estar associado a um maior desempenho detido por estes laboratérios no que
compete a producdo de medicamentos e também possivelmente a um maior portfolio
de variedade de produtos.

Outro fator relevante é a personalidade juridica dos laboratérios publicos
envolvidos nas PDPs. De acordo comas informagbes acima, em quatro deles o
regime juridico vigente é o de sociedade de economia mista, ou seja, pessoa juridica
de direito privado onde ha conjugacao de capital publico e privado, suas atividades
econdmicas sao proprias da iniciativa privada enquanto outras aces sao assumidas
pelo Estado, como os servigos publicos. Por ter iniciativa privada, estes laboratérios
detém uma maior capacidade de se autofinanciar, ndo dependendo meramente do
repasse de recursos governamentais, além de uma maior capacidade de deciséo e
direcionamento das atividades da empresa.

Outros 4 (quatro) laboratérios possuem personalidade de fundacdo publica,
sendo 2 (dois) de direito publico, um regime idéntico ao das autarquias, com o poder
de autoadministracdo, nos limites estabelecidos pela lei; e os outros 2 (dois)
laboratérios fundagéo de direito privado, sendo regidas pelo Direito Civil até onde
nao for derrogado pelo direito publico. Diferentemente do regime de sociedade de
economia mista, as fundag¢des tém suas atividades controladas pela Administracéo
Direta, e devem atender as fun¢fes de ordem social designadas pelo Estado, pois a
instituicdo destes o6rgdos visam o beneficio de terceiros ndo participantes dos
mesmos. Além disso, seu patriménio pode ser parcial ou totalmente do poder

publico.
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Os dois laboratorios publicos militares pertencem a Administragcéo direta, logo

possuem finalidades claras e definidas, cujos servicos prestados estdo integrados a
estrutura administrativa do Ministério da Defesa. Portanto, ndo se autorregulam e
nem se autofinanciam, com or¢camento estritamente vinculado as despesas do
Ministério. Por ultimo e ndo menos importante encontram-se 3 (trés) laboratorios
publicos que sao unidades técnicas vinculadas ao Ministério da Saude, cujas
atividades sdo definidas e executadas segundo o parecer deste 6rgdo e 1(um)
laboratério é vinculado ao Ministério da Educacdo (pois integra uma unidade de
ensino federal), logo, possuem regime juridico bem semelhante ao dos laboratérios
militares. As unidades técnicas também tem seu orcamento vinculado as despesas
ministeriais e carece de poder de autorregulacao.

Apesar de ndo ser trivial neste momento, o regime juridico dos parceiros
publicos envolvidos nas PDPs pode ajudar nas previsdes sobre o futuro dos
laboratorios publicos apdés o encerramento das parcerias. Como se observou
anteriormente, o Ministério da Saude aumentou consideravelmente seus aportes
financeiros para os laboratérios publicos a fim de viabilizar os projetos contratados
com as PDPs. Contudo, aqueles entes publicos cujo orcamento e recursos S&ao
oriundos quase que exclusivamente da Administracdo direta podem sofrer uma
abrupta reducao de investimentos com o término das PDPs, o que pode pbr em risco
0 possivel sucesso que poderd ser alcancado com a revitalizacdo do parque

industrial publico.



Parceiros privados

Quadro 10: laboratérios privados integrantes das PDPs
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A 3 =
Laboratorio privado Tipo de producao 0r|gefn do N* de parcerias
capital acordadas
GLOBE Farmoquimica Nacional 4
NORTEC Farmoquimica Nacional 11
CRISTALIA Farmoquimica e Nacional 23
farmacéutica
CRHON EPIGEN Biotecnoldgica Nacional 1
QUIRAL Farmoquimica e Nacional 1
Farmacéutica
CHEMO Farmoquimica Espanha 1
LUPIN Farmacéutica india 1
LABORVIDA Farmacéutica Nacional 4
EMS Farmacéutica Nacional 5
LIBBS FarmoquAl'ml.ca € Nacional 3
farmacéutica
BLANVER Farmacéutica Nacional 4
ACHE Farmacéutica Nacional 2
INJEFLEX Dispositivo intrauterino Nacional 1
MICROBIOLOGICA Biotecnoldgica Nacional 1
HYGEIA Biotecnoldgica Nacional 1
PFIZER Farmacéutica EUA 1
PROTALIX Biotecnolodgica Israel 1
NPA Farmoquimica Nacional 1
HETRODRUGS Farmogquimica india 1
NOVARTIS Farmacéutica Suica 3
GSK Farmacéutica EUA 2
SANOFI Farmacéutica Franca 1
PHARMAPRAXIS Biotecnoldgica Nacional 1
BRISTOL Farmacéutica EUA 1
ROCHE Farmacéutica e diagnéstica Suica 1
BOEHRINGER Farmacéutica Alemanha 1
MSD Farmacéutica EUA 3
ITF Farmoquimica e ltalia 1
farmacéutica
LIFEMED Adjuvantes e excipientes Nacional 1
BAXTER Farmacéutic,a 9 dispositivos EUA 1
médicos
BIONOVIS (Uniédo
Quimica/Hypermarcas/ Biotecnologica Nacional 3
EMS/Aché)
IDEEN Farmacéutica Reino Unido 1
CYG Farmoqujmi_ca € Nacional 3
farmacéutica
ACTAVIS Farmacéutica Suica 1
SUPERA (MSD/ Eurofarma/ Farmoguimica e L
Cristélia) Farmacéutica Plurinacional 2
ALFA RIO Farmoquimica Nacional 2

Fonte: elaboracao prépria a partir dos sitios eletrdnicos das empresas e DECIIS, 2013.
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Conforme evidenciado no Quadro 10 acima, at¢é o momento sdo 36

laboratorios privados integrantes das PDPs. Destes, 19 sdo nacionais, 16 séo de
capital estrangeiro (multinacionais) e 1 (um) laboratério € o resultado de uma
associacao entre 1(uma) multinacional e 2 (duas) empresas nacionais, portanto um
laboratério plurinacional. Dentre os nacionais, 4 (quatro) sdo farmoquimicos, 4
(quatro) sédo farmacéuticos, outros 4 (quatro) sdo tanto farmoquimicos quanto
farmacéuticos, 5 (cinco) sdo biotecnolégicos, 1 (um) produz dispositivos e 1 (um)
adjuvantes e excipientes.

Com relacdo aos multinacionais, tem-se que dos parceiros privados 2 (dois)
sdo farmoquimicos, 10 (dez) sdo farmacéuticos, 1 (um) é farmoquimico e
farmacéutico, 1 (um) € biotecnolégico, 1 (um) é farmacéutico e produtor de
dispositivos médicos e outro 1 (um) € farmacéutico produtor de reagentes
diagnosticos. O laboratério plurinacional € constituido por 2 (duas) empresas
farmacéuticas e 1 (uma) empresa farmoquimica e farmacéutica.

Convém destacar a participacdo das empresas brasileiras nas parcerias. Dos
19 laboratorios privados nacionais, 8 sdo produtores de IFAs, enquanto apenas 3
(trés) laboratérios multinacionais. O inverso € observado para as empresas
farmacéuticas: os produtores de medicamentos integrantes das PDPs sdo em sua
maioria multinacionais (11 no total) ao passo que 5 (cinco) produtores nacionais.
Uma vez que ndo ha interesse das multinacionais em produzir IFAs no pais as
farmoquimicas nacionais encontram melhores vantagens competitivas neste
mercado. Uma investigacdo mais aprofundada do comportamento competitivo das
empresas farmacéuticas e farmoquimicas instaladas no pais sera interessante aqui,
ja que a meta de reducdo do déficit da balanca comercial da saulde objetiva

principalmente a diminuicdo de importacdo de IFAs por meio do fortalecimento das
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empresas farmoquimicas nacionais.

Outra observacdo que deve ser feita € que as empresas farmacéuticas
brasileiras sdo em sua maioria produtoras de medicamentos genéricos, industria ja
consolidada no pais, com mercado interno assegurado. Provavelmente parta dai a
menor participacdo destas nas parcerias publico-privadas. Entretanto, por se
limitarem & producdo de produtos cujos direitos de propriedade se encontram em
dominio publico, e ainda, por investirem seus esforcos no mercado interno, as
indUstrias de genéricos pouco exportam. Talvez aqui se encontre uma oportunidade
de politica de incentivo a exportacdo de medicamentos nacionais.

Torna-se interessante destacar a (grande participacdo de empresas
biotecnolégicas brasileiras, 5 (cinco) no total, em detrimento de apenas uma
multinacional. Ainda, uma empresa biotecnolégica nacional decorre de uma
associacdo de 4 (quatro) empresas farmacéuticas. Um bom indicador do
crescimento dessa industria no pais, e que provavelmente podera ser consolidada
por meio das parcerias para o desenvolvimento produtivo.

Uma caracteristica das empresas brasileiras que nao pode ser ignorada € que
sdo em sua maioria de capital fechado. Este fator dificulta a liberagdo de recursos
pelo BNDES-Profarma, uma vez que o banco s6 o faz para empresas de capital
aberto. Certamente as empresas privadas brasileiras participantes das PDPs tiveram
gue repensar suas estruturas organizacionais, contudo esta pesquisa ndo conseguiu
acessar informacdes que corroborem ou retifiguem a afirmacéo, sendo necessario

uma investigacao posterior mais aprofundada junto as empresas brasileiras.



3.3.2.2 Analise de processo: cronograma geral de execucédo das PDPs

Quadro 11: etapas de execucgédo das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo
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TE

ETAPA

Cumprimento exigéncias ANVISA

Tecnologia de
Producao de IFA

Tecnologia Producao de
medicamento

ANO 1

Parceiro privado — IFA: Notificacédo de

producéo de lote piloto; relatdrios de

estudos de estabilidade, equivaléncia
farmacéutica e bioequivaléncia

Importado /
Desenvolvimento pelo
parceiro privado

Lote piloto pelo parceiro privado com IFA
importado

ANO 2

Parceiro privado — IFA: Preparacéo e
submisséo de dossié de registro a
ANVISA (RDC n° 2/11 e n° 3/11)

Importado /
Desenvolvimento pelo
parceiro privado

Producéo pelo parceiro privado com IFA
importado — comercializacao pelo
laboratério publico

ANO 3

Parceiro privado — IFA: Submissao do
Drug Master File de IFA local; pedido de
inclusdo de produtor de IFA local

Importado / Fornecido pelo
parceiro privado

Producéo pelo parceiro privado com IFA
importado — comercializacdo pelo
laboratério publico / Transferéncia de
tecnologia para o laboratério publico — Lote
piloto pelo parceiro publico

ANO 4

Parceiro privado — MED: Notificacéo de

lotes piloto da formulag&o com IFA local;

relatorios de estabilidade, equivaléncia
farmacéutica e bioequivaléncia

Importado / Fornecido pelo
parceiro privado

Producéo pelo parceiro privado com IFA
nacional — comercializagcdo pelo laboratério
publico

ANO 5

Parceiro privado — MED: Preparacgéo e
submisséo de dossié de inclusao de
novo fornecedor a ANVISA da
formulac&o com IFA local

Fornecido pelo parceiro
privado

Producéo pelo parceiro publico com IFA
nacional

Fonte: GIORA, Jamaira. Projeto elaborado para o MS com o intuito de dar suporte a transferéncia de tecnologia referente a medicamentos.
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De acordo com as informacdes dispostas no Quadro 11, as parcerias para o
desenvolvimento produtivo tém vigéncia de 5 anos, tempo estipulado pela Portaria
n° 837/12 em seu artigo 4°, inciso lll. Mais ainda, esse prazo sO podera ser
ultrapassado nos casos em que for constatado que o desenvolvimento tecnoldgico e
nacionalizacdo do produto em questao requerer um tempo superior a 60 meses, pois
um dos maiores objetivos das parcerias € que ao fim do prazo estabelecido o
laboratorio publico internalize toda a tecnologia de producdo do medicamento. Até o
momento da finalizacdo desta pesquisa nenhuma PDP apresentou cronograma
superior ao estipulado pelo regulamento.

Conforme ja mencionado previamente no subitem 3.3.1, os produtos
estratégicos s6 comecam a ser produzidos pelo laboratério publico localmente a
partir do segundo ano da parceria. Antes disso, 0s primeiros lotes de medicamentos
sdo fornecidos pelo parceiro privado detentor da tecnoldgica de producédo do
medicamento. Contudo, a producdo de medicamentos utilizando apenas IFAs
produzidos no pais s6 se da no ultimo ano de parceria. Estes dados corroboram a
analise de metas para o déficit da balanca comercial da saude, onde ao invés de se
observar a reducdo verifica-se o aumento das importacbes de farmacos e
medicamentos no periodo 2008-2013.

Note-se que os parceiros privados também recorrem a importacdo de IFAs
para atendimento da demanda do MS. Isso ocorre principalmente para aqueles
parceiros privados farmoquimicos que detém a tecnologia e producao do IFA, mas
ndo o produzia até assinar o contrato da parceria. Ademais, as compras
governamentais podem gerar uma demanda acima da capacidade de producéo das

empresas farmoquimicas ja estabelecidas, o que também as leva a importar IFAs, ao
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menos inicialmente, até conseguirem ajustar suas plantas industriais a demanda
acordada nos contratos.

A garantia da qualidade tanto do produto quanto do servico prestado €&
acompanhado de perto pela agéncia sanitaria reguladora, o que € evidenciado pelas
etapas de registro de produto que devem ser rigorosamente seguidas pelos
parceiros, sob risco de atraso da encomenda ao MS. Do expoxto depreende-se que
0 principio da rastreabilidade do produto, do inicio de producdo ao produto final, €
condicdo primaria para garantir um fluxo continuo e evolutivo das PDPs. Uma vez
gque o dossié entregue pelos parceiros apresente inconsisténcias, podera ser
necessario reiniciar todo o processo de producdo, inviabilizando a execucdo do

projeto no periodo de 5 anos.

3.3.2.3 Economia gerada ao MS com as PDPs

Dados da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (2012) do
Ministério da Saude indicam que a economia média gerada para o Governo Federal
com as PDPs é de R$ 2,7 bilh6es ao ano, com uma economia de divisas em torno
de US$ 2,25 bilhdes ao ano. Estes valores levam em consideracdo o uso atual do
poder de compras, em torno de R$ 5,5 bilhdes/ano em compras publicas. Ainda de
acordo com a Secretaria, em dezembro de 2012 o uso do poder de compras do setor
salde estava em R$ 1,5 bilhdes ao ano em compras publicas, gerando uma
economia média de R$ 940 milhdes por ano e uma economia de divisas estimada

em US$ 750 milhdes de ddlares ao ano.
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Apesar de serem numeros expressivos, a economia gerada ao ano parece

nao influir significativamente na balanca comercial da saude, ao menos neste
primeiro momento, em que nenhuma PDP estd efetivamente concluida. Se
tomarmos como base os valores apresentados no Quadro 5, o saldo comercial de
2012 de farmacos e medicamentos € da ordem de US$ 9 bilhdes FOB negativos. A
economia de divisas estimada em US$ 750 milhdes corresponde a
aproximadamente 8% do déficit comercial para este mesmo ano. Logo, compreende-
se melhor porque ndo se observa reducao significativa deste no periodo escolhido

para esta analise, 2008-2012.



207

4 CONCLUSAO

A indastria farmoquimica nacional enfrentou diferentes fases de
desenvolvimento em sua trajetéria no Brasil. Dentre as que mais se destacam tem-
se um longo periodo protecionista, que perdurou durante todo o regime militar, no
qual seu principal marco foi a edicdo do Cadigo de Propriedade Industrial de 1971,
resguardando de protecdo patentaria produtos e processos farmacéuticos. Isto
impulsionou as industrias do setor a investirem em processo de produ¢do me too, ou
seja, investirem na simples cépia de produtos farmacéuticos. Uma tentativa de
aproveitar a janela de oportunidade foi aberta como o marco regulatério, e uma
proposta para desenvolvimento de engenharia reversa foi elaborada e configurada
na Central de Medicamentos.

A CEME, criada em 1971, tinha como objetivos garantir a populacao de baixo
poder aquisitivo 0 acesso a produtos farmacéuticos essenciais (0s quais originaram
a RENAME em 1982), uma vez que, apesar de o Brasil estar passando por um
intenso processo de modernizacdo e crescimento econdmico, ndo havia
desenvolvimento social sustentavel. A promocdo do acesso a medicamentos
essenciais se realizaria a partir do desenvolvimento enddgeno de farmacos, a
producao e distribuicdo de medicamentos, desenvolvimento de P&D nos laboratorios
oficiais e protecdo a industria farmacéutica e farmoquimica nacional. A protecdo a
industria nacional, além daquela evidenciada no marco regulatorio de Propriedade
Industrial, também se dava através da compra pela CEME de insumos e produtos de
empresas nacionais que ndo conseguiam alocar toda sua producdo no mercado
interno, repassando-os para os laboratorios publicos.

A énfase naquele ultimo quesito, principalmente a partir de 1975, € apontada
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pelos estudiosos como o maior motivo de fracasso da primeira politica publica
explicita para o setor nacional de medicamentos e quimica fina. A reorientacédo de
suas funcdes, reduzindo as mesmas a mera prestacdo de assisténcia farmacéutica,
destituiu-a de seu impeto mobilizador de desenvolvimento tecnolégico no campo da
saude. Submersa em escandalos de corrupcdo e revelando ser uma proposta
politica ineficiente e ineficaz, foi totalmente desativada em 1997.

A forte intervencao estatal no setor de farmacos e medicamentos comecou a
ser questionada e apontada como principal motivo da defasagem tecnoldgica
apresentada pelas indastrias nacionais. Motivados pelos sucessos das politicas
neoliberais em paises desenvolvidos, 0os governantes que sucederam ao regime
militar trataram de dar um novo impulso ao desenvolvimento nacional por meio da
competitividade direta com empresas globais. Esperavam os governantes “arrastar”
a nacao para a fronteira tecnologica dos paises desenvolvidos.

Para tanto, realizaram uma intensa abertura econOmica sem cautela,
entregando setores estratégicos como 0s servicos de salde as empresas
multinacionais e desta forma, reforcando o predominio destas no setor, em um
auténtico processo de desnacionalizacéo. A reforma da lei de patentes em 1996 foi a
maior evidéncia de se fazer o desenvolvimento por forcas externas, uma vez que 0
aumento do grau de protecao dos direitos patentarios apenas beneficiava os maiores
detentores de tecnologia a época: as multinacionais.

A segunda fase de maior destaque vivenciada pela industria farmoquimica
ocorrida na década de 1990 caracteriza-se pela reducdo da capacidade competitiva
das industrias nacionais. Ocorre que ao preterir a industria nacional a estrangeira

privilegiando-a na concessdo de subsidios por meio do BNDES no processo de
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privatizacdes e conferir a esta a responsabilidade pelo desenvolvimento tecnoldgico
do setor, os governantes neoliberais simplesmente abriram mé&o de elaborar uma
politica setorial que resguardasse os interesses nacionais, como o0 desenvolvimento
de P&D nas industrias farmacéuticas e farmoquimicas nacionais, onde residia a falta
de competitividade apresentada por estas.

A abertura econbmica desenfreada, a reforma do Cdbdigo de Pl sob
parametros da nova ordem do comércio mundial, a globalizac&o, e a auséncia de
uma politica industrial genuinamente brasileira até hoje sdo apresentados como
fatores da severa estagnacdo e faléncia da industria farmoquimica nacional nos
anos 1990. A leitura das variaveis € correta, embora ndo se pode olvidar que o
choque concorrencial entre as empresas do setor forcou a modernizacao das plantas
industriais, ainda que esse processo se desse por meio de fusdo, aquisicéo, joint-
ventures e privatizacdo. Muito provavelmente o hiato tecnoldgico entre as empresas
farmacéuticas e farmoquimicas nacionais para as multinacionais seria bem maior
gue o atual, e esta transformacao forcada preparou o caminho para a elaboracéo de
uma nova politica industrial cujas inspiracoes eram saudosas da CEME.

A partir do ano 2000, um novo grupo de governantes de tendéncias
autonomistas recupera o Estado interventor a partir da elaboracdo de um projeto
nacional de desenvolvimento que fosse capaz de internacionalizar a industria
nacional como meio de reforcar sua capacidade inovativa e competitiva em um
mundo cada vez mais globalizado. Apos o fracasso da CEME e passado o periodo
de recessao dos anos 1990, o setor farmacéutico e farmoquimico nacional ganha
um novo félego com o lancamento da Politica Industrial, Tecnolégica e Comércio

Exterior em 2004 ao ser encarado como setor estratégico para investimentos, no



210
qual a busca da autonomia tecnolégica era tida como questdo de seguranca
nacional. Contudo, falhas em sua execucéo e os resultados escassos, demandaram
ajustes de tamanha ordem que vieram a dar origem a uma nova politica industrial: a
Politica para o Desenvolvimento Produtivo.

A Politica para o Desenvolvimento Produtivo era mais sintonizada com 0s
anseios do empresariado nacional, que tinha severas dificuldades em concorrer com
as multinacionais instaladas no pais. As dificuldades provinham de um longo periodo
no qual pouco se estimulou a eficiéncia produtiva das empresas nacionais e a
inovacado no seio destas, e ao adentrar na era da globalizacdo a partir dos anos 1990
as industrias nacionais apresentavam-se muito atrasadas na competicdo tecnologica
em comparac¢do com as multinacionais, que investiam vultosas somas em produtos
inovadores ano apés ano.

Investir em inovagdo nas empresas era uma das propostas do formulador da
PITCE. A Lei de Inovagao visava minimizar o risco tecnoldgico inerente as atividades
inovativas através da cooperacdo entre instituicbes de pesquisa e empresas por
meio de incentivos a inovacao e a pesquisa cientifica e tecnolégica no ambiente
produtivo, entretanto, pouquissimos resultados foram alcangcados muito em conta da
desconexao existente entre a pesquisa basica realizada nos centros de pesquisa e
ciéncia aplicada, util no desenvolvimento de novos produtos.

Com a criagcdo do Complexo Industrial da Saude (CIS) empreendeu-se uma
nova configuragao setorial baseada no processo de “capitalizagdo” e mercantilizagéo
da saude, apresentada com o lancamento da Politica de Desenvolvimento Produtivo
em 2008 pelo Governo Federal e revisado em 2009, posteriormente incorporado ao

Plano Brasil Maior em 2011. Este novo desenho setorial buscava a resolucédo de
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demandas recorrentes que se apresentavam desde a época da CEME: reduzir
gastos com importagcdo e estimular a producdo interna. A solucdo dada pelo
formulador da PDP era rearranjar os setores farmacéutico e farmoquimico por meio
de parcerias entre os laboratérios privados e os publicos, de modo que a interacéo
entre estes concorresse para o estimulo de producéo interna de farmoquimicos e
aumentasse a oferta interna de produtos farmacéuticos pela recuperacdo da
capacidade produtiva dos laboratérios oficiais.

A proposta de estimular a parceria entre laboratérios publicos e privados era
uma demanda recorrente dos estudiosos do setor. Mas para que a mesma nao
fracassasse como outrora ocorreu com a proposta da CEME e da PITCE, eram
necessarias efetuar mudancas operacionais, institucionais e regulatérias que
permitissem a fluidez da execucdo das parcerias e trouxessem seguranca juridica
aos entes envolvidos nos contratos. As medidas governamentais para favorecer o
sucesso da politica se baseavam no uso do poder de compra governamental do
Ministério da Saude pelos laboratérios publicos oficiais como principal instrumento
de desenvolvimento da industria farmoquimica brasileira.

A partir do momento que se priorizasse a compra de insumos estratégicos
pelos laboratérios oficiais de empresas nacionais, um impulso ao o desenvolvimento
da industria farmoquimica nacional deveria advir como efeito direto, uma vez que
com um mercado (publico) assegurado o risco empresarial para investimento em
atividades inovativas seria reduzido consideravelmente. Ao direcionar a politica de
compras governamentais aos produtos contidos na RENAME, no meédio prazo
deveria ocorrer a diminuicdo do déficit da balanca comercial da saude, onde a

importacdo de farmacos é a que mais contribui para o saldo negativo.
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Sendo assim, as primeiras parcerias foram acordadas em 2009 e até
momento totalizam 55 PDPs, com 40 medicamentos de base sintética, 7
medicamentos imunobioldgicos, 5 vacinas, 1 dispositivo intrauterino e 1 teste
diagnéstico. Todos os produtos constam das Portarias n° 978/08 e n° 1284/10, as
quais relacionam os produtos estratégicos para o SUS e que sédo a base para a
implantacdo das parcerias publico-privadas.

Dos parceiros integrantes das PDPs, a propria politica prioriza a formacéao de
parcerias entre laboratdrios nacionais, e se ndo ha produtor nacional para
determinado produto, ai sim se buscam parceiros multinacionais. Este fator justifica
0 numero expressivo de laboratorios farmoquimicos nacionais em detrimento dos
multinacionais, até mesmo porque como ha a condicionante da garantia total da
qualidade em todas as etapas de producdo desde o IFA até o medicamento, o
acesso a estas pelo 6rgdo de controle sanitario é mais facilitado do que em uma
empresa multinacional.

E é justamente neste interim que se observa o predominio das multinacionais
farmacéuticas entre os parceiros privados. Por serem os detentores das tecnologias
do produto final, acabam por ser o parceiro que serd o responsavel pela
transferéncia de tecnologia ao laboratério publico. Depreende-se que esteja
ocorrendo um equilibrio saudavel entre os interesses das empresas nacionais e
multinacionais envolvidas nas parcerias, ja que atuam em niveis diferentes de
producédo e de mercado.

Contudo, como a maioria das empresas farmacéuticas brasileiras detém um
grande portfélio de genéricos, dever-se-ia dar uma cuidadosa atencdo a

possibilidade de aproveitar sua consolidacdo no mercado interno e mové-las na



213
direcdo do mercado externo, reforcando ainda mais a capacidade produtiva e
competitiva das farmoquimicas nacionais. No momento atual, € a industria de
geneéricos que possui maiores capacidades empresarias para exportacdo, e esta
janela de oportunidade poderia ser melhor explorada, como um “efeito colateral” do
resgate da industria farmoquimica nacional.

Até o encerramento desta pesquisa, dos 55 produtos estratégicos acordados
para producéo pelas PDPs, apenas 8 ja estavam sendo fornecidos ou prontos para
fornecimento ao MS. sendo que a maioria se referem a parcerias estabelecidas em
2009. A baixa geracdo de produtos € uma das variaveis que pode explicar a
observacdo do aumento na importacdo de medicamentos no periodo 2008-2012 ao
invés de sua reducéo,

Uma segunda variavel, prevista no cronograma de execucdo das parcerias
também deve ser considerada. Por seguranca técnica, o fornecimento dos
medicamentos ao MS pelo laboratério publico é feita de modo gradual, cabendo ao
parceiro privado sustentar a demanda acordada na assinatura do contrato até o fim
da transferéncia de tecnologia ao parceiro publico. Muito provavelmente a producao
de medicamentos pelos parceiros ndo atende a demanda total do SUS, tendo entdo
o Ministério da Saude recorrer & compras governamentais por processos licitatérios
gue envolvam a importacédo de medicamentos.

Por motivos semelhantes ndo se observa reducdo na importacdo de
farmacos. Ainda que a empresa farmoquimica brasileira ja detenha a tecnologia de
producdo do IFA, a quantidade produzida por este pode ndo ser suficiente para
atender a encomenda tecnologica feita pelo laboratorio oficial, tendo entdo o

laboratorio parceiro que importar inicialmente o percentual restante. Ademais, ao
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aumentar progressivamente a producao interna do IFA, a farmoquimica nacional
passa a demandar mais por intermediarios de sintese, em sua maioria importados,
pressionando também o déficit comercial no periodo estudado.

A analise do processo de implantacdo das parcerias para o desenvolvimento
produtivo, denominadas PDPs, revela que as ambicfes desejadas pelos seus
idealizadores ainda estdo longe de serem alcancadas. A reducdo do déficit da
balanca comercial ndo se confirmou para o periodo analisado, e até entdo dos 30
produtos previstos serem entregues em 2013 apenas 8 se concretizaram. Nao que a
politica esteja falhando no alcance de seus objetivos, mas que os produtos
estratégicos s6 comecam a ser produzidos pelo laboratério publico localmente a
partir do segundo ano da parceria. Provavelmente o formulador do PMAE
sobrestimou o desempenho das PDPs. Em verdade, constata-se que ainda é cedo
para ratificar a ndo concretizacdo do propdsito das PDPs, visto que as primeiras a
serem acordadas, em 2009, estdo por serem finalizadas ao fim do presente ano
(2013).

Portanto, a analise efetuada ainda ndo € suficiente para responder se o
estabelecimento das parcerias publico-privadas foi capaz de recuperar o potencial
da induastria farmoquimica nacional. Apenas pode-se inferir que as empresas desta
indUstria possuem vantagem competitiva em relacdo as multinacionais, ja que estas
preferem investir em produtos farmacéuticos no pais, deixando o mercado aberto
para as empresas farmoquimicas nacionais.

No entanto, 0 comportamento das empresas nacionais frente a esta vantajosa
janela de oportunidade com a implantacdo das parcerias devera ser objeto de um

estudo posterior mais aprofundado, uma vez que impacta diretamente os resultados
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e efeitos esperados pelo formulador: reduzir a importacdo de IFAs por meio do
aumento da producao interna, que por conseguinte deveria causar um aumento na
oferta de medicamentos devido a reducéo nos custos de producéo destes. Apenas a
partir do encerramento das primeiras PDPs assinadas em 2009 uma andlise de
impactos podera ser realizada e uma conclusdo sobre a efetividade para politica

publica sera alcancada.
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