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RESUMO

VASCONCELLOS, Luis Otavio Barreto Portella de. O contexto para o
desenvolvimento da inddstria farmacéutica da Republica Popular da China.
Dissertacao (Mestrado em Propriedade Intelectual e Inovacgéo) — Instituto Nacional da
Propriedade Industrial, Rio de Janeiro, 2019.

A Republica Popular da China conseguiu, ao longo das quatro ultimas décadas, deixar
de ser um pais pobre e subdesenvolvido para se tornar uma poténcia econdmica em
ascensdo. Contudo, seu sucesso ndo vem se limitando somente a manufaturas de
menor valor e qualidade, também avancando em areas mais tecnoldgicas e de maior
valor agregado. Desde os anos 2000, a nacdo vem se consolidando como um
importante ator no mercado farmacéutico global, principalmente na fabricacdo de
insumos e na pesquisa de estudos clinicos. Dada a importancia desta para a saude
publica e a economia, a presente pesquisa visa estudar, de forma exploratoria, via
uma metodologia qualitativa bibliografica e documental, o desenvolvimento da
industria farmacéutica chinesa. Cada capitulo analisa um tema elencado como de
possivel importancia para o objeto: O contexto historico do pais, principalmente ao
longo do século XX; as politicas econdmicas, industriais, de ciéncia e tecnologia
gerais; o desenvolvimento dos direitos de propriedade intelectual; e as normas de
regulacao e vigilancia sanitarias da industria farmacéutica. O trabalho n&o identifica
um Unico quesito ou iniciativa responsaveis majoritariamente pelo desenvolvimento
da industria farmacéutica, a qual dependeu de uma série de fatores e incentivos
favoraveis para alcancar o seu patamar atual. AcBes conjuntas pela reforma da
economia geral; modernizacdes nas legislacbes de propriedade intelectual e de
vigilancia sanitaria; politicas publicas para o0 incentivo econbmico, atraindo
investimentos estrangeiros diretos e transferéncia de tecnologia; fomento a criacao de
plataformas exportadoras; altas taxas de poupanca; investimentos na educacéo de
recursos humanos qualificados e focados nas areas técnicas e cientificas, como as
engenharias; e a criacdo de um sistema nacional de inovacdo habil, todos
possivelmente contribuiram para esse movimento-

Palavras-chave: China. Desenvolvimento. Inovagcdo. Industria Farmacéutica.

Propriedade Intelectual. Legislacdo Sanitaria



ABSTRACT

VASCONCELLOS, Luis Otavio Barreto Portella de. The development context of
People’s Republic of China Pharmaceutical Industry. Dissertacdo de Mestrado em
Propriedade Intelectual e Inovacao — Instituto Nacional da Propriedade Industrial. Rio
de Janeiro, 2019.

Over the last four decades, the People's Republic of China has grown from a poor and
underdeveloped country to a rising economic power. However, its success has not only
been limited to manufactures of lower value and quality, also advancing in more
technological and higher value-added areas. Since the 2000s, the nation has been
consolidating itself as an important player in the global pharmaceutical market,
especially in pharmaceutical inputs and clinical trials. Given its importance for public
health and the economy the present research aims to study, in an exploratory way, by
means of a qualitative bibliographic and documental methodology, the development of
the Chinese pharmaceutical industry. Each chapter analyses one topic of possible
greater relevance for the object: the country’s historical context, mainly in the XX
century; general economic, industrial and science and technology policies; intellectual
property rights development; and the pharmaceutical industry regulatory and
pharmacovigilance norms. The work does not identify a single issue or initiative
responsible for the development of the pharmaceutical industry, which depended on a
number of factors and favorable incentives to reach its current level. Joint actions for
the reform of the general economy; modernization of intellectual property and
pharmacovigilance legislation; public policies for economic incentives, attracting
foreign direct investment and technology transfer; promotion of export platforms; high
savings rates; investments in the education of qualified human resources focused on
technical and scientific areas, such as engineering; and the creation of a skilful national
innovation system have all contributed to this movement.

Key-words: China. Development. Innovation. Pharmaceutical Industry. Intellectual
Property. Sanitary Legislation



NOTAS SOBRE AS GRAFIAS CHINESAS

Esta pesquisa traz diversos termos e nomes em idioma chinés, ou mandarim.
Esta linguagem tonal e de grafia pictografica ndo é capaz de ser diretamente expressa
no alfabeto latino, razdo pela qual se faz necessario usar mdo de métodos de
transliteracdo. Exceto quando informado em contrario, todas as transliteracdes
presentes no texto utilizam o sistema hanyu pinyin, adotado oficialmente na Republica
Popular da China em 1979. Contudo, visando expressar adequadamente o significado
de cada termo, as transliteracfes sdo sempre seguidas da grafia em ideogramas
simplificados, conforme o padrao oficial corrente na China.

Em alguns casos especificos, quando necessario ao melhor entendimento do
texto ou na falta de uma traducédo oficial, métodos de transliteracdo alternativos e
ideogramas em grafia tradicional sdo utilizados devidamente ressalvados. Um
exemplo € o nome do estadista Chiang Kai-shek, em método Wade-Gides, no lugar
de Jiang Jieshi, em pin yin.

Os fonemas bésicos chineses podem ser pronunciados em quatro tons
diferentes, representando significados totalmente distintos. Sua transliteracéo para o
alfabeto latino é necessariamente incompleta na medida em que desconsidera a
indicacdo do tom adequado a pronancia do fonema, podendo resultar em

interpretacbes equivocadas. O ideograma indicativo de remédio, por exemplo, é

escrito como 23, sendo transliterado pelo método pin yin como yao. O mesmo fonema,

com tonalidade diferente, também pode significar outros verbos ou substantivos, como
querer, quadril, balancar, morder, entre outros. Muitos fonemas s6 possuem seu
sentido pleno e identificam corretamente seu objeto quando expressos em seu

respectivo ideograma, motivo pelo qual estes séo apresentados.
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INTRODUCAO

A industria farmacéutica é considerada estratégica para o desenvolvimento
sustentavel das nacbes (GADELHA, COSTA e MALDONADO, 2012). A mesma
produz medicamentos e produtos para a saude essenciais ao funcionamento do
atendimento terapéutico e da medicina, portanto, necessaria para a garantia da saude
da sociedade.

Ao mesmo tempo, ndo deixa de constituir um locus importante de atividade
social e econébmica (GADELHA, COSTA e MALDONADO, 2012), movimentando
bilhbes de délares em transacdes anualmente e gerando milhares de empregos
qualificados apenas no Brasil. Em especial, mostra-se intensiva em tecnologia,
pesquisa e desenvolvimento (P&D) e, principalmente, em inovacdo (ALBUQUERQUE
e CASSIOLATO, 2002).

O desenvolvimento de uma industria farmacéutica competitiva, tecnolégica e
inovadora pode se mostrar de grande interesse social. No entanto, alcancar tal
patamar ndo € uma meta simples, dependendo da presenca de condicfes favoraveis
para tal e, preferencialmente, de politicas publicas de fomento e regulagéo
adequadas.

Tanto é que apenas alguns paises demonstram terem alcancado um nivel
avancado de desenvolvimento e riqueza! gerais ou em indlstrias especificas.
Enquanto isso, outros tantos permanecem pobres ou s6 tendo obtido niveis médios
de renda e competitividade de suas economias. Apesar da oferta e divulgacao de

tecnologias e técnicas modernas de producdo e gestdo, paises como o Brasil?

INdo existem parametros homogéneos quanto a classificagdo dos Estados quanto ao seu nivel de
desenvolvimento e riqueza. Diversos termos como paises avancados; paises mais desenvolvidos, em
desenvolvimento ou subdesenvolvidos; pais de primeiro, segundo ou terceiro mundo; entre diversos
outros. No mesmo sentido, critérios divergentes como renda per capita (PIB), PIB per capita, indices
de desenvolvimento humano (IDH), sdo utilizados. Segundo a Organizac&o das Nacdes Unidas -ONU-
apenas cerca de 39 entre os 193 Estados Membros da Organizacdo séo classificados enquanto
economias desenvolvidas (ONU, 2014).

2 O Brasil viveu um periodo de crescimento acelerado entre as décadas de 1950 e 1970, desacelerando
nos anos 1980, alcancando um PIB per capita de U$ 1.447,73 em 1982. Desde entdo, até o ano 2014,
fase anterior a crise econdmica recente, o0 mesmo alcancou U$ 12.026,62, mas retraiu-se
posteriormente. Em comparacéo, a China era um dos paises mais pobres do globo em 1982, com um
PIB per capita de meros U$ 203,33, mas crescendo de forma rapida e continua até U$ 7.683,50 em
2014, mantendo sua tendéncia de crescimento acelerado. (BANCO MUNDIAL, 2018).
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apresentam dificuldades em alavancar ganhos de produtividade que aumentem
significativamente a qualidade de vida de sua populacao.

No caso especifico da industria farmacéutica, existem ainda diversas
probleméticas especificas. Questdes como regulacdo sanitéria; discussdes sobre
propriedade intelectual; bem como tensdes entre politicas pro-mercado e de acesso a
medicamentos consistem em apenas algumas destas. Aliadas a temas mais comuns
como financiamento adequado; o cenario de competicdo internacional; seguranc¢a do
arcabouco legal para relacionamentos de compras e parcerias de pesquisa com
orgaos estatais; procedimentos burocraticos; tributacao e investimentos publicos em
pesquisa e educacédo, s6 comecam a demonstrar o tamanho e complexidade da teia
de fatores que influencia o setor (SCHERER, 2007; PALMEIRA FILHO, 2013; GOMES
et al, 2014; VAZ, 2016).

Face a tais particularidades, surge entdo o questionamento quanto a quais
medidas apresentar-se-iam aptas a fomentar o desenvolvimento, catch up?® e inovacao
da indUstria farmacéutica nacional®. As experiéncias de desenvolvimento e inovacao
sejam consideradas path dependents, se dando em contextos especificos néo
necessariamente reproduziveis em outros paises (FAGERBERG e GODINHO, 2006).

Contudo, o estudo de experiéncias bem-sucedidas ndo deixa de ser uma fonte
importante de conhecimento, possivelmente revelando iniciativas que possam ser
adaptadas. Sendo assim, a presente dissertacao visa justamente iniciar um estudo de
um caso de destaque de desenvolvimento econémico, e possivelmente da industria
farmacéutica, o da Republica Popular da China (VAZ, 2016).

Até os anos 1980, tratava-se de um pais pobre e majoritariamente agrario,

muito mais pobre do que o Brasil, tendo passado por expressivas instabilidades

30 catch up, ou alcangar, consiste na capacidade de um pais ou organizacdo em estreitar a diferenca
existente nos niveis de produtividade e de renda, vis-a-vis um lider (FAGERBERG e GODINHO, 2006).
Por meio do catch up, um pais relativamente menos competitivo e dotado de competéncias tecnolégicas
tenta alcancar as capacidades de seus pares mais desenvolvidos, reduzindo as disparidades entre si.
Cada um destes processos € diferente entre si, se pautando de acordo com os condicionantes
historicos de seu contexto e ndo se limitando a mera cépia de experiéncias anteriores, mas sim a
mudanca deliberada e planejada da estrutura industrial do pais com sua inser¢cdo em atividades de
maior valor agregado (PALMEIRA FILHO, 2013, p. 50)

4 Pressupde-se que, dentre outros fatores, a inovacdo e a presenca de politicas publicas adequadas
s&o0 essenciais ao sucesso de uma agenda de desenvolvimento econémico e industrial. Em especial,
catch up tecnolégico, visto como a capacidade de reducdo ndo sé das diferencas técnicas entre
indUstrias competidoras, mas como uma forma de reducdo do distanciamento de seus niveis de
produtividade e renda face aos paises lideres (PALMEIRA FILHO, 2013).
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internas e sangrentas guerras nas décadas anteriores®. No entanto, a China promoveu
uma série de amplas reformas econdémicas e institucionais bem-sucedidas no ano de
1979, reconfigurando seu modelo econémico comunista e estatal para uma estrutura
mais proxima do capitalismo de mercado. O resultado destas mudancgas foi a
manutencdo de uma média de crescimento anual de seu produto interno bruto -PIB-
em cerca de 10% ao ano durante décadas (BANCO MUNDIAL, 2018).

Desde o inicio do novo milénio a China passou a ser incontestavelmente vista
como uma poténcia econbmica, tendo concentrado uma parte consideravel dos
servicos de manufatura global®, a maior quantidade de investimentos estrangeiros
diretos - IED (HUANG, 2003) e o segundo maior PIB nacional (BANCO MUNDIAL,
2018). Sua industria farmacéutica, pouco expressiva até os anos 1980, ndo sO
abastece as necessidades primarias de sua populacdo, como apresenta indicios de
estar iniciando uma fase de maior desenvolvimento de moléculas e medicamentos
inovadores, com elevado patenteamento na area de saude e sendo considerado um
mercado farmaemergente (DING et al, 2011; AKKARI et al, 2016).

As exportacdes de medicamentos acabados do pais alcancaram U$ 3,7 bilhGes
no ano de 2017, na 182 posi¢do de maior exportador mundial, em posicdo menor do
que a india, por exemplo, com U$ 11,9 bilhées, mas acima do Brasil com U$ 906,5
milhdes. Ainda que se tenha observado um crescimento de cerca de 23,4% do valor
de exportacOes desde 2013. Apesar do seu desenvolvimento, a China observou um
déficit comercial em medicamentos no valor de U$ 13.8 bilhdes, com crescimento de
faturamento de 69% desde 2013 (WTEX, 2019).

Particularmente relevante é o fato de a industria chinesa ter se consolidado
como uma das principais produtoras de farmoquimicos e demais insumos para a
cadeia de produtos de saude (PALMEIRA FILHO, 2013, p.117). Principios ativos

5 A China continental possui uma histéria conturbada ao longo da primeira metade do século XX, o qual
conteve a queda da ultima dinastia imperial; seguida de uma fragmentacao politica denominada de
periodo dos “lordes de guerra”; uma guerra civil de reunificacdo acompanhada de invasdes estrangeiras
durante as duas grandes guerras mundiais; a proclamagdo da Republica Popular; participacdes em
conflitos externos como a guerra da Coréia e outras perturbacdes internas como o Grande Salto para
a Frente, a Revolugcdo Cultural e o Movimento Antidireitista nos anos 1960 (SPENCE, 2000;
HARRINGSON, 2001; GOLDMAN e FAIRBANK, 2008; KEAY, 2011; KISSINGER, 2011)

6 Segundo dados do Banco Mundial, em 2017 a China concentrava mais de 20% do valor agregado de
manufatura de todo o globo, com U$ 3,591 trilhdes face ao total mundial de U$ 12.308 trilhdes (Banco
Mundial, 2018). Ja o Brasil, mesmo observando um crescimento continuo de seu PIB desde os anos
1980 e introduzindo de projetos importantes para a industria farmacéutica brasileira, como o
PréGenéricos, vem sofrendo uma perda da importancia relativa de suas exportacdes de bens industriais
(RIBEIRO, 2018, p.172-178)
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utilizados pelos Laboratorios americanos, europeus e mesmo brasileiros sdo, na maior
parte das vezes, sintetizados na China ou na india, tendo a primeira produzido
aproximadamente U$ 83,8 bilh6es em valor de principios ativos farmacéuticos no ano
de 2016 (STATISTA, 2019). Sua industria farmoquimica se consolidou como uma das
maiores do globo, sendo um lider de exportacdes mundiais, inclusive para o Brasil
(PALMEIRA FILHO, 2013)

Ja a industria farmacéutica chinesa, propriamente dita, responsavel pela
formulacdo de medicamentos acabados e sua comercializa¢do, alcangou vendas de
U$122.6 bilhdes no ano de 2017 (IQVIA, 2018), face aos R$ 85,35 hilhdes do Brasil
(INTERFARMA, 2017). Sua induastria nacional se concentra na formulacdo de
medicamentos genéricos para atender as demandas bésicas de sua populacdo, ao
mesmo tempo apresenta um sistema nacional de inovacdo desenvolvido, com
elevados investimentos em pesquisas biomédicas e o desenvolvimento de produtos
inovadores (DING et al, 2011).

Apesar de seus avancgos, a China possui uma difundida reputacdo negativa
enquanto um pais imitador de tecnologias e ineficaz na protecdo de direitos de
propriedade intelectual, a qual é apresentada como uma justificativa da resisténcia por
parte de firmas estrangeiras inovadoras e tecnoldgicas de alta tecnologia em se
instalarem e transferirem tecnologias de ponta a mesma (KUHNE, MOLLER e
NYKVIST, 2011). Outras areas como a publicacdo de artigos cientificos, na qual o
pais se tornou o lider mundial em termos absolutos em 2017, a seguranca sanitéria
de seus produtos, em especial seus farmoguimicos e medicamentos; sdo contestados
como sendo de baixa qualidade e ndo confidveis. Mesmo assim, a atracdo de seu
grande mercado consumidor interno, reduzidos custos de producdo, méo de obra
qualificada e fomentos a pesquisa lograram a atracdo de niveis considerados de
investimentos estrangeiros diretos e transferéncias de tecnologia, mantendo o
crescimento sustentavel da nagdo e seu avancgo tecnoldgico e cientifico, permitindo
qgue sua industria se globalizasse (DING et al, 2011; MASSIERO e COELHO, 2014;
DELGADO, 2015).

Diversos motivos sdo apontados para 0 sucesso no desenvolvimento de uma
industria farmacéutica chinesa soberana e potencialmente inovadora. Nos 40 dltimos
anos o0 pais executou uma abertura controlada de sua economia, trazendo
investimentos estrangeiros diretos para plataformas de exportacdo a baixo custo e

com condig¢des tributarias, de infra-estrutura e localizacdo favoraveis ao mesmo tempo
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em que protegia e modernizava o resto de suas empresas nacionais. Destes primeiros
entrantes, foi rigidamente cobrada a transferéncia de tecnologia, interiorizacdo das
atividades de pesquisa e gradual desenvolvimento de atividades de maior valor
agregado em troca do acesso ao enorme mercado consumidor nacional, que foi sendo
aberto gradativamente a concorréncia estrangeira. Ao mesmo tempo, o Estado
promoveu reformas administrativas e regulatérias necessarias, promovendo ampla
politica industrial e de ciéncia, tecnologia e inovacao (CT&I), oferecendo beneficios as
empresas exportadoras e inovadoras, investindo na educagao de recursos humanos
qualificados e modernizando seus sistemas de propriedade intelectual e vigilancia
sanitaria (DING et al, 2011; VAZ, 2016; OMS, 2017).

Cada caso de inovacédo ou conjunto de politicas publicas deve ser desenvolvido
de forma independente considerando as particularidades do local e contexto onde este
se dara. No entanto, o estudo de casos pode auxiliar a construcdo de politicas e
caminhos préprios a realidade brasileira, enriquecendo a bibliografia sobre o tema,
visando contribuir com os estudos para tal questionamento. Logo, tendo em vista o
aparente sucesso do caso de desenvolvimento farmacéutico chinés, espera-se
justamente explora-lo em busca de possiveis inspiracdes para politicas nacionais de
fomento ao setor farmacéutico.

O primeiro capitulo trabalha a conceituacdo académica da industria
farmacéutica global e demais conceitos essenciais a pesquisa, com base no conceito
do Complexo Industrial da Saude, de origem brasileira, mas extrapolado para o
estrangeiro.

No segundo capitulo € abordado o contexto historico recente da China. Ainda
gue o momento poés as reformas de 1979 seja de maior importancia para esta pesquisa
e as condicbes contemporaneas da industria farmacéutica chinesa, o século XX como
um todo foi um periodo de importantes acontecimentos que moldaram a China, seu
Estado e, portanto, sua economia, sendo considerado essencial para a melhor
compreensdao do comportamento atual dos chineses e suas autoridades.
Adicionalmente, sdo analisados os reflexos correspondes de cada periodo historico
abordado para a industria farmacéutica chinesa.

Em seguida, no terceiro capitulo, é analisado o desenvolvimento econémico da
China e de sua industria farmacéutica, bem como as principais politicas industriais e
de ciéncia, tecnologia e inovacdo destinadas a farmacéutica e farmoquimica em

segundo plano.
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O quarto capitulo trata do sistema de protecdo a propriedade intelectual na
China ao longo do tempo, com foco nas patentes de invencéo e na modernizacao da
legislacdo local desde os anos 1979 como forma de adequacdo aos tratados da
matéria e ao sistema de comeércio internacional, como o Agreement on Trade-Related
Aspects of Intellectual Property Rights (TRIPS). Tanto a promulgacdo formal de
legislacdo, quanto sua execucdo e problematicas de propriedade intelectual e
inovagao sao trabalhadas.

J& o quinto capitulo pondera a evolugcdo do sistema regulatério de vigilancia
sanitaria chinés, de importancia vital para a atuacdo da industria farmacéutica. A
evolucdo da legislacdo e politicas publicas tomadas pelas autoridades na seara
regulatéria sdo analisadas quanto a sua possivel influéncia para a industria.

Por fim, sdo apresentadas observacgdes finais sobre entrevistas realizadas
visando auferir a percepcdo de especialistas sobre e China e as conclusdes
propriamente ditas da pesquisa realizada, acompanhadas de ponderacdes e

recomendacdes para novos estudos sobre a matéria.

OBJETIVOS

Objetivo Principal

Explorar o contexto do desenvolvimento da industria farmacéutica chinesa.

Objetivos Especificos

Avaliar as condigbes sob as quais o setor farmacéutico chinés se desenvolveu

desde a abertura econémica do pais em 1979, atentando para:

e A historia recente da China, abrangendo o século XX e, particularmente, o
periodo pos 1979, bem como os reflexos da historia geral do pais para a

industria farmacéutica.
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e A evolucdo do sistema de protecdo de propriedade intelectual, com foco na
evolucdo da legislacdo de patentes de invencdo, seus regramentos
relacionados a fdrmacos e processos quimicos, bem como a adog¢éao do tratado
TRIPS.

e As politicas industriais e de ciéncia, tecnologia e inovacédo, explicitando seus
reflexos na industria farmacéutica, bem como as condi¢cdes gerais de

crescimento econémico do pais e desta industria.

A evolucéo da elaboracéo e aplicacdo da legislacao sanitaria e seus aspectos

prejudiciais ou benéficos ao setor farmacéutico.

METODOLOGIA

O objetivo da pesquisa é eminentemente exploratério. Nao se propde uma
ampla andlise de variaveis e indicios estatisticos quanto as possibilidades de protecao
de ativos e estratégias de inovacdo aberta. Pelo contrario, a pesquisa € organizada
principalmente como uma monografia que apresenta diferentes possibilidades e
iniciativas para o desenvolvimento da industria farmacéutica chinesa citadas pela
literatura, propondo as possiveis vantagens e desvantagens de cada uma.

Como a tematica do desenvolvimento da industria farmacéutica € relativamente
pouco estudada na literatura brasileira, principalmente no caso especifico da China,
busca-se principalmente contribuir para o preenchimento desta lacuna. Mais do que
propor analises tedricas referencialmente densas ou um trabalho propositivo, se visa
apresentar o objeto de forma sistemética, sintetizando suas caracteristicas em
comparacdo com trabalhos existentes. A pesquisa se da de forma bibliografica e
documental. Pautando-se na revisédo de bibliografia nacional e estrangeira.

Ressalta-se que o foco especifico deste estudo recai sobre a industria
farmacéutica de base quimica, especificamente medicamentos alopéaticos de base

guimica. Num segundo plano, devido ao seu peso no mercado nacional chinés, séao
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abordados os produtos da medicina tradicional chinesa’e de natureza biotecnoldgica,
embora ndo constituam o foco primario do estudo. Exceto quando especificado em
contrario, segmentos particulares como hemoderivados, vacinas e reagentes para
diagnostico ndo sdo abordados em separado, sendo corrigueiramente incluidos nas
estatisticas agregadas do setor farmacéutico. Terapias ndo alopaticas, tambéem
conhecidas como alternativas, ndo sao analisadas nesta pesquisa, como a medicina
ayurvédica ou homeopatica.

No levantamento bibliografico de periddicos cientificos, baseado
predominantemente em artigos cientificos e livros, foram utilizadas bases de busca
como a Scielo; bases Portal de Peridédicos e Google Académico do Portal de
Periédicos CAPES/MEC brasileiro; e a base de buscas paga Chemical Business News
(CBNB) da ProQuest™/Dialog™; todas entre os anos de 2016 e 2018, com palavras
chaves “china”, “farmacéutico”, “industria farmacéutica”, “inovagao farmacéutica”, em
portugués e em inglés. Livros foram buscados na biblioteca da Academia do Instituto
Nacional de Propriedade Industrial (INPI) brasileiro, no Rio de Janeiro/RJ.

Num segundo momento foi realizado um levantamento documental em sitios
eletrbnicos, principalmente os da Organizacdo Mundial da Propriedade Intelectual
(OMPI), para estatisticas patentarias; do Banco Mundial, para dados
macroecondmicos; e dos sitios em inglés de 6rgdos governamentais chineses como
seu Escritorio de Patentes, Ministério de Ciéncia e Tecnologia e Agéncia Sanitaria.

Adicionalmente, visando apurar, ainda que brevemente, a percepcao do publico
especializado brasileiro quanto a industria farmacéutica da China, foi realizada um
grupo de entrevistas presenciais e via telefone. As mesmas foram desenvolvidas de
forma semi estruturadas, contendo perguntas padronizadas e em ordem, com a
adicdo de questionamentos adicionais em formato n&o estruturado quando
vislumbrada maior possibilidade de aprofundamento num tema ou o maior
conhecimento do entrevistado sobre um ponto especifico (MARCONI e LAKATOS,
2010). Todas se deram perante publico especializado: académicos; profissionais

farmacéuticos da industria privada; e servidores publicos. Reconhece-se que o seu

7 O mercado da medicina tradicional chinesa nédo pode ser menosprezado, compondo 32% do mercado
farmacéutico chinés, com vendas de 392 hilhdes de yuans em 2016, aproximadamente U$ 65,3 bilhées
(GF, 2016). A Organizacao Mundial da Saude (OMS, 2017) e (DOWNEY e LEMASTER, 2007) indicam
que este segmento pode constituir uma vantagem comparativa para as inddstrias nacionais, visto a
dificuldade de empresas estrangeiras em entrarem neste mercado, que resta como uma fonte de renda
adicional para as firmas locais.
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espaco amostral reduzido e limitado a entrevistados apenas do Rio de Janeiro limita
sua representatividade, mas buscou-se limitar tal ponto por meio da escolha variada
de entrevistados, entre pesquisadores e farmacéuticos de instituicbes publicas e

privadas.
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1. CONCEITUACAO DA INDUSTRIA FARMACEUTICA

A industria da saude engloba um conjunto complexo de firmas; laboratérios
farmacéuticos; hospitais e clinicas de saude; importadores, distribuidores e farmacias;
propagandistas e profissionais de marketing; produtores de insumos quimicos,
orteses, proteses e equipamentos; meédicos, enfermeiros e outros profissionais da
saude; bem como os centros de pesquisa e universidades que os suportam. Todo este
grupo atua de forma conjunta numa densa cadeia de prestacdo de servicos de saude
e producédo de seus insumos, entre eles os medicamentos em si.

No Brasil, o conceito analitico do Complexo Industrial da Saude, proposto por
Carlos Gadelha (2003), apresenta o Complexo enquanto um conjunto interligado de
firmas e instituicbes atuantes na producédo de bens e servigcos de salude num Unico

objeto a ser estudado, como pode ser visto na Figura 1.

Figura 1 — Caracterizacdo Geral do Complexo Industrial da Saude

Setores industriais

Inddstrias de base quimica Industrias de base mecénica,
e biotecnoldgica eletrdnica e de materiais
* Farmacos e medicamentos « Equipamentos mecanicos
+ Vacinas B 7 * Equipamentos eletroeletrénicos
* Hemoderivados * Préteses e drteses
* Keagentes para diagndstivo = Materiais de consumo
13

L'}
Setores prestadores de servigos

Servigos de diagndstico

Hospitais Ambulatérios
e tratamento

Fonte: (Gadelha, 2003)

O Complexo Industrial da Saude € composto por diferentes atores ou setores,

com divisdes principais entre os atores industriais, produtores de insumos materiais
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como os medicamentos em si, e 0s prestadores de servicos médicos. Apesar de suas
diferencas em suas formas de operar, se organizar e competir, cada um dos setores
se influencia mutuamente, além de atuarem sob um mesmo amplo marco regulatério
e legal, de forma que o estudo de cada um ndo pode deixar de atentar de alguma
forma para os demais. Ainda que pensado com base no contexto brasileiro, se
extrapola sua aplicacdo internacional, tendo em vista a ndo fuja de empresas e
instituicdes estrangeiras desse conceito analitico.

Dentro do universo da industria de base quimica e biotecnolégica, existem
diferentes especializacdes e posi¢cdes competitivas entre as firmas. Uma forma de
abstracao e diferenciacdo das etapas de funcionamento da cadeia farmacéutica como

ser expressa pela figura 2:

Figura 2 - Cadeia Farmacéutica: Avaliacdo Preliminar e Perspectivas

12 Pesquisa e 22 Produgdo de 32 Produgdo de 4°Marketing e

desenvolvimento Farmoquimicos Medicamentos Comercializagdo

Fonte: Adaptado de (BASTOS, 2005)

Antes da produc¢éo dos medicamentos em si a cadeia se inicia com a pesquisa
e desenvolvimento dos futuros produtos. O setor € considerado altamente intensivo
em pesquisa e tecnologia, com a P&D, a variedade e qualidade dos portfélios de
produtos constituindo um diferencial essencial na concorréncia das firmas (WADHWA
et al, 2008; PALMEIRA FILHO, 2013). Portanto, a pesquisa e a inovacado sao
essenciais na industria farmacéutica global, que investe uma parcela significativa de
seu faturamento na pesquisa de novos medicamentos, perfazendo 15% deste em
2017 (EFPIA, 2017).

Mesmo no caso de Laboratérios Farmacéuticos Oficiais® ou sem fins lucrativos,

0 acesso a tecnologia € um requisito basico para a producdo de medicamentos com

8 Laborat6rios farmacéuticos de propriedade integralmente ou majoritariamente puablica, voltados mais
para o atendimento das necessidades estratégicas das politicas de saude publica do que para o lucro
de suas atividades. Tanto a China como o Brasil possuem uma quantidade significativa de Laboratorios
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qualidade e eficacia, devendo esta ser desenvolvida internamente ou adquirida e
absorvida de fontes externas (CHESBROUGH, 2006; e PALMEIRA FILHO, 2013;).

A producdo farmacéutica se inicia materialmente na chamada industria
farmoquimica, um sub-ramo da quimica fina que se integra tanto a industria quimica
lato sensu quanto com a farmacéutica em si. Sua principal atividade € a sintese de
produtos quimicos intermediarios e demais insumos necessarios a producao de
medicamentos. Dentre os quimicos intermediarios de maior importancia se encontram
os insumos farmacéuticos ativos (IFAS), também denominados de farmoquimicos ou
farmacos, os quais geram a atividade terapéutica desejada no medicamento final
(PALMEIRA FILHO, 2013).

Posteriormente, os IFAS e demais excipientes sdo utilizados pela industria
farmacéutica propriamente dita para formular as composi¢des farmacéuticas finais,
predominantemente via processos fisicos de competéncia farmacotécnica. Esta rota
gera os medicamentos alopaticos tradicionais. JA os medicamentos ditos bioldgicos
sdo obtidos por meio de complexos processos biotecnolégicos, como por exemplo via
0 uso de micro-organismos modificados em culturas controladas. No entanto, ambas
as rotas dependem dos insumos produzidos pela farmoquimica (PALMEIRA FILHO,
2013).

No caso da medicina tradicional chinesa fitoterapica, os processos de producao
sdo semelhantes, mas diferenciados dos medicamentos alopaticos quimicos. A
medicina tradicional chinesa utiliza principios ativos variados de origem vegetal,
animal ou mesmo mineral (LUCA, 2008),para produzir uma ampla gama de produtos
finais como: extratos herbais e de plantas; extratos e produtos animais; 0leos;
decocgbes; produtos de cuidados com a saude; e medicamentos modernos
patenteados, (re)desenvolvidos com base no conhecimento tradicional e com suas
formulag@es e eficacia comprovadas por pesquisas clinicas (WANG e CHANG, 2010;
LIN et al, 2018). Ja nos fitoterapicos, sao utilizados extratos vegetais no lugar de IFA
sintetizada quimicamente, embora seguindo técnicas semelhantes de formulacéao e
composicéo final dos produtos.

Sua variedade impede sua comparacdo direta com um Unico segmento de
medicamentos e demais produtos para a saude ocidental, devendo ser feita de acordo

com cada segmento. No caso especifico dos medicamentos baseados em extratos

Oficiais. No entanto, no caso Chinés a administracdo e modelos de negdcios destes diferem
substancialmente dos seus pares ocidentais.
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vegetais Unicos, dan fang, 24 , e compostos, fu fang, £ 5 , se pode compara-los

aos fitotergpicos (WANG e CHANG, 2010).No entanto, com excecao das formas de
obtencdo e processamento dos principios ativos, sua producdo se d4 em moldes
semelhantes de producéo e comercializacdo, ainda que sua regulamentacao sanitaria
possa variar sobremaneira, recaindo desde figuras préprias de medicina tradicional,
fitoterapicos, produtos para a saude, produtos alimentares e 6leos essenciais (WANG
e CHANG, 2010).

Uma vez formulados e embalados, ocorrem as etapas finais de marketing e
distribuicdo. Tais atividades sdo essenciais para o sucesso frente a concorréncia nos
segmentos onde diversas drogas sao disponiveis. No caso de produtos mais antigos,
cuja protecdo patentéria ja expirou e existem medicamentos similares ou genéricos, 0
marketing e posicionamento da marca comercial sdo importantes formas de geragao
e apropriacao de valor, diferenciando os produtos da pura concorréncia por preco.

Palmeira Filho (2013) diferencia a concorréncia nos dois setores como:

Empresas produtoras de IFAs néo verticalizadas defrontam-se com o desafio
constante de uma “demanda puxada”. Seus produtos, como a maioria
daqueles que caracterizam a quimica fina, sdo comercializados de forma
padronizada, através de especificacdes técnicas. Raramente essas
empresas podem agregar valor, interferindo na aplicacdo de seus produtos
junto aos compradores da inddstria farmacéutica, como, por exemplo,
acontece com os produtores de especialidades quimicas. Assim, seus graus
de liberdade estratégica séo, de forma geral, bem restritos.

Em contraste com os produtores de IFAs, a industria farmacéutica, esta
apoiada em outras bases estruturais. Aqui, a fungcdo marketing, em conjunto
com a pesquisa e o desenvolvimento, passa a ter significativa relevancia
(PALMEIRA FILHO, 2013, p.28)

Percebe-se entdo uma aparente diferenca nas condi¢cdes de concorréncia para
cada setor e segmento. Longe de constituir um grupo homogéneo de firmas
concorrendo em atividades iguais, a industria € segmentada, dividindo-se entre
diversas etapas e nichos (GADELHA, 2003 e 2012; PALMEIRA FILHO, 2013). Todas
essas diferentes etapas de producéo, perfazendo a cadeia de valor do Complexo
Industrial da Saude. Ocorre que, na atual economia globalizada, as empresas sao
forgcadas a inovar para alcancarem maior lucratividade, devendo buscar inovacgtes e
acumulacdo de competéncias tecnologicas que aumentem a sua produtividade e
logrem a producdo de bens mais sofisticados (RIBEIRO, 2016), como sdo o0s
medicamentos e produtos para a saude.

A farmoquimica independente, ndo associada a Laboratorios Farmacéuticos,
segue a demanda da industria, devendo seguir estritamente os padrdes técnicos e

sanitarios dos IFA, excipientes e demais insumos para 0s quais haja demanda,


https://chinese.yabla.com/chinese-english-pinyin-dictionary.php?define=%E5%8D%95
https://chinese.yabla.com/chinese-english-pinyin-dictionary.php?define=%E4%BD%8D
https://chinese.yabla.com/chinese-english-pinyin-dictionary.php?define=%E5%A4%8D
https://chinese.yabla.com/chinese-english-pinyin-dictionary.php?define=%E6%96%B9
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competindo por preco face a limitada possibilidade de diferenciacdo de produtos
(PALMEIRA FILHO, 2013). Justamente a falta de capacidade em cumprir com as
exigéncias técnicas de mercados mais regulados, como 0 americano e o europeu,
dificulta o desenvolvimento deste setor em paises em desenvolvimento.

Ja na industria farmacéutica em si, a concorréncia se divide de acordo com o
segmento no qual cada firma se posiciona. O setor costuma ser caracterizado
enquanto um oligopdlio dominado por grandes laboratérios multinacionais
denominados big pharma®. Estes grandes atores possuem expressiva posi¢do no
P&D de novas IFA e produtos, atuando em todas as etapas de producéo e capturando
a maior parte do valor do mercado (SCHERER, 2007).

Em concorréncia ou parcerias com a big pharma, diversas outras firmas e
atores se posicionam em diferentes nichos. Laboratérios nacionais copiam as
tecnologias ndo protegidas e se concentram na producédo de medicamentos genéricos
e similares, concorrendo por preco. Diversas firmas independentes ou controladas
atuam na producao de insumos e medicamentos de menor valor agregado. Startups
resultantes de projetos de P&D em universidades, ou firmas especificas de pesquisa,
atuam em parceria com atores maiores. A segmentacdo é ampla e complexa
(SCHERER, 2007).

Entre os anos 1940 e 1980, com o aceleramento do fenbmeno da globalizacéo,
os padrbes de concorréncia na industria farmacéutica vieram a se alterar. As
empresas big pharma, anteriormente fortemente verticalizadas e atuantes em todas
as etapas da producdo, passaram a terceirizar e internacionalizar cada vez mais as
suas atividades, focando suas competéncias em P&D e inovacdo de IFA e demais
produtos para a saude, enquanto que a manufatura de sintese destes passou a ser
delegada a fornecedores internacionais, principalmente chineses e indianos
(WADHWA et al, 2008; VAZ, 2016).

Nesse mesmo periodo, se observou um crescente aumento dos custos de
pesquisa e desenvolvimento de novos produtos, com 0s maiores laboratorios
passando a observar maior dificuldade e menores retornos em suas atividades de
pesquisa (Scherer, 2007).Como estratégia de redugdo de custos, parcerias para o

desenvolvimento ou mesmo a aquisicdo de laboratorios de menor porte e startups

% Laboratérios Farmacéuticos de grande porte e presenca globalizada, de origem majoritariamente norte-
americana, europeia ou japonesa
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com portfolios de produtos ou pesquisas de interesse estratégico passaram a ser cada
vez mais comuns, surgindo entdo um novo espaco para a insercdo de novos atores
na competicdo farmacéutica, como fabricantes de insumos, parceiros na pesquisa e
desenvolvimento de novos produtos, oportunidade esta que vem sendo aproveitada
pelos chineses (WADHWA et al, 2008).

Por outro lado, a induastria farmacéutica brasileira apresenta sinais de
especialidade regressiva, tendo se concentrado nas atividades de comercializacéo e
producdo de medicamentos no lugar da pesquisa e desenvolvimento (PALMEIRA
FILHO, 2013, p. 14 e 15).

Atentar para as segmentacdes e o funcionamento da concorréncia e parcerias
no setor € relevante quando da elaboracao e interpretacdo de politicas publicas de
fomento. Identificar as necessidades de cada segmento permite prever de forma mais
informada se determinada politica serd ou ndo adequada, além de permitir a indugéo
da insercdo das empresas nacionais as cadeias internacionais de valor. A China vem
conseguindo lograr tal insercdo, com ganhos de produtividade e exportacdes, mas
afinal como ela alcancou tal patamar? Tal resposta pode ser buscada no histérico do

pais e de suas politicas.
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2. HISTORICO DA CHINA E SEUS REFLEXOS PARA A INDUSTRIA
FARMACEUTICA

A historia da industria farmacéutica chinesa contemporanea surgiu em suas
condicBes atuais a partir de 1979, quando a economia nacional, estatal e comunista,
comecou a passar por uma importante série de reformas que levaram ao seu recente
desenvolvimento econdmico acelerado. No entanto, antes de se analisar o contexto
recente da economia chinesa e sua industria farmacéutica, seria proveitoso abordar
brevemente as condicbes que levaram a tais reformas e ainda influenciam os
dirigentes nacionais na sua elaboracao de politicas publicas.

Uma vez que o desenvolvimento da industria se deu dentro do contexto
histérico maior sob o qual se encontrava o pais, sendo limitado ou fomentado pelo
mesmo, podemos dividir as suas principais fases juntamente com a histéria geral da
China. Os principais aspectos relacionados a pesquisa, como o desenvolvimento da
industria farmacéutica, legislacdo da propriedade intelectual e regulamentacéo
sanitaria seguem divisbes semelhantes, acompanhando estes acontecimentos
histéricos.

Numa abordagem geral, a histéria recente chinesa pode ser dividida em quatro
grandes periodos: imperial; de conflitos; comunista classico; e pos reformas. Cada um
destes apresentou quebras significativas dos modelos e instituicdes politicas
anteriores, motivo pelo qual utilizamos os mesmos enquanto divisores para o estudo
do desenvolvimento da industria farmacéutica nacional.

A China foi comandada por diferentes dinastias imperiais!® autéctones e

estrangeirast'se desenvolvendo de forma independente e relativamente isolada'? na

10 O passado imperial chinés perfaz um tema de enorme complexidade, extensdo e profundidade,
abrangendo milhares de anos de histéria e uma série de movimentos e construgcdes que vieram a
construir a identidade e instituicdes dos povos da regido. Naturalmente, a presente pesquisa ndo visa
de forma alguma se debrucar com propriedade sob tal objeto, s6 se ressalvando quanto a ndo
homogeneidade do mesmo. Para uma leitura mais aprofundada do tema, vide (Spence, 2000; Keay,
2011; Kissinger, 2011; Harrison, 2001)

11A prépria dltima dinastia imperial Qing, ;&&H, ndo era etnicamente Han,Y, predominante no pais, mas
sim manchus, i@, advindos das regides nordeste. Os manchus possuiam costumes némades pastorais,
linguagem e escritas proprias significativamente diferentes de seus governados Han, ainda que os
primeiros tenham sido significativamente integrados e assimilados aos costumes Han.

12 A China é denominada Zhong Guo, #[%], ou "Terra do Meio" em seu idioma oficial, Zhong Wen, #
3, "lingua do meio", conforme nossas traducdes livres. Autores como Kissinger (2011) comentam como
a prépria lingua e suas palavras demonstram a constru¢éo de identidade da China como o centro do
mundo. Contudo, Harrinson (2011) ressalta que a construcdo da identidade chinesa historica se deu
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maior poténcia global por séculos (KEAY, 2011). Para fins da pesquisa, 0S

acontecimentos e iniciativas da segunda metade da Dinastia Qing, ;&%5, representam

um periodo imperial de maior interesse, justamente por evidenciar a transicdo da
sociedade chinesa classica para a modernidade, com significativos impactos na
psique chinesa atual, marcando também o inicio da industrializacdo e reforma do
Estado local nos moldes contemporaneos (HARRINGSON, 2001; KEAY, 2011).

Apesar da continuidade e resiliéncia historica dos Impérios Chineses, que ao
contrario de seus correligiondrios ocidentais, conseguiram se manter mesmo que com
interrupcdes por milhares de anos e diversas Dinastias, 0s mesmos chegaram ao seu
fim. Ao longo dos séculos XVIII e XIX, maiores interacées e conflitos com paises
estrangeiros industrializados, tensdes internas e grandes mudancas socio politicas,
resultaram no fim do governo imperial em 1912 (SPENCE, 2000; HARRINGSON,
2001; KEAY, 2011)

Entre a queda do Ultimo Imperador Xuan Tong, E#fi7, até a proclamacéo da
atual Republica Popular da China, #1E AR HE, em 1949, a regido passou por um

periodo de grandes instabilidades internas, guerra civil, fragmentacéo politica e as
duas grandes guerras mundiais, marcadas principalmente pela invasdo japonesa.
Inicialmente, os dominios imperiais Qing foram divididos entre os chamados
"Senhores da Guerra", chefes militares locais que criaram estados autdnomos de fato,

em competicdo com a RepuUblica da China, H#E K[E* também conhecida como

Republica Nacionalista, Kuomintang ou Guomindang, S B R 2.

Contudo, eventualmente os conflitos foram sendo superados e a regiao
alcancou certa estabilidade e unidade, ainda que sob outra denominacgé&o politica. O
periodo de conflitos, dos "Senhores da Guerra" chegou ao fim quando o governo

Kuomintang, de maior viés ocidental e capitalista, acabou suplantado pelo Partido

Comunista da China (Partido), FE 7%, que unificou a China sob a Republica

Popular comunista (SPENCE, 2000; HARRINGSON, 2001; KEAY, 2011).

principalmente em bases de aclimatac&o cultural & cultura da etnia Han, %, que comp8e mais de 90%
da populacao nacional. Contudo, o pais também possui uma grande diversidade étnica, com 55 outros
grupos oficialmente reconhecidos além dos Han.

13Chinés Tradicional.

14 Chinés Tradicional.
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De 1949 até o inicio das reformas econdmicas de 1979 o Estado chinés

contemporaneo foi sendo construido sob bases politicas e econdmicas diferenciadas.

Comandado por Mao Zedong, E’¥%, um dos fundadores da Republica Popular,

institui-se uma organizacdo de Estado e Economia de viés socialista e comunista,
centralizada e organizada pelo governo, inicialmente baseada no modelo econémico
das Republicas Socialistas Soviéticas — URSS, e posteriormente com proposi¢cdes
préoprias de desenvolvimento (KISSINGER, 2012).

Compreendido como o periodo comunista classico, esta fase da historia local
sofreu uma interrupgao abrupta com o movimento da Revolugéo Cultural promovida
nos anos 1960 pelo proprio Mao como uma forma de renovar o Partido, considerado
excessivamente burocratizado e ideologicamente comprometido, além de combater a
oposicao interna ao seu governo (SPENCE, 2001). Contudo, o movimento tomou um
impeto inesperado, resultando em severas instabilidades internas e institucionais, com
expurgos de intelectuais, burocratas e membros do Partido (WU, 2013).

Justamente apdés a morte de Mao, em 1976, num movimento de reforma e

busca de alternativas face aos resultados econdmicos insatisfatorios das décadas

anteriores, o secretario geral do Partido Deng Xiaoping, X3/)\3, deu inicio as reformas

econbmicas de 1979. Sob o projeto de implantacdo de um modelo de socialismo de
mercado®®, o pais passou a promover de forma acelerada diversas reformas
institucionais e econdmicas visando reintroduzir a iniciativa privada na economia,
ainda que sob a regulamentacéo estatal, que vém se mostrando efetivas em promover

o desenvolvimento econémico da nacéo até o presente.

2.1. Periodo Imperial

O territorio hoje compreendido pela Republica Popular da China, Taiwan,
Mongolia, Peninsula Coreana e o Tibete possuiram uma longa ocupacdo humana
documentada. Sua cultura e historia milenares, se desenvolveram em bases

autdbnomas e independentes das tradi¢cdes intelectuais da Roma e Grécia classica e

15 Nos anos 1960 a China adotara uma teoria econ6mica distinta dos demais paises socialistas
liderados pela URSS, denominada “Socialismo com carateristicas chinesas” (He, 2000).
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de pensadores modernos dos quais a civilizagdo ocidental retira um ethos comum
(Kissinger,2011). A decadéncia dos regimes imperiais e a proclamacao da Republica
Popular da China consiste num episédio complexo, longo e controverso.
Cronologicamente, uma divisdo aproximada pode ser realizada entre o periodo
imperial classico e o século XIX, com a vitéria da Primeira Guerra do Opiol® pela Gra-
Bretanha em 1842. Deste conflito atribuido a defesa do livre comércio por parte de
uma Gra-Bretanha industrializada, em vias de conquistar um império colonial e cujo
armamento moderno demonstrava uma enorme superioridade sobre seu equivalente
chinés, se originou a queda do regime imperial (KISSINGER, 2011; GOLDMAN e
FAIRBANK, 2008; e KEAY, 2011).

ApG0s sua vitéria sobre as tropas chinesas, a Gra-Bretanha ndo logrou promover
uma conquista territorial completa ou a transformacéo de toda a China numa colonia.

Optou entdo por demandar concessdes comerciais e direitos extraterritoriais a portos

estratégicos como o de Shangai, ti&, e Xiamen, [E|],a cessédo de Hong Kong, &%, ,

além de garantir seu direito a exportar 6pio para o pais. Nas décadas seguintes, outras
nacdes desenvolvidas europeias como a Franca, Alemanha e Russia, bem como o0s
Estados Unidos e o Japéao tiveram constantes conflitos armados com a China visando
a obtencdo de condi¢cdes comerciais consideradas desfavoraveis aos chineses, a
cessao de enclaves comerciais em portos, indenizacdes e reparacgdes financeiras num
movimento conhecido como os Tratados Desiguais (KEAY, 2011).

Apesar dos conflitos externos, nao ha como se apontar um motivo Unico para a
derrocada da Dinastia Qing e o modelo de governo imperial, mas sim uma acumulacéo
de fatores (HARRINSON, 2001). Havia consideravel instabilidade interna decorrente
das insatisfagcdes com o governo imperial, resultando em rebelides de grande porte.
Ainda que isolacionista, a abertura ao comércio ocidental trouxe, além do opio, ideias
sobre diferentes formas de governo como a democracia e o comunismo (KISSINGER,
2011). Por fim, os conflitos e derrotas militares adicionaram um fator adicional de
perda de credibilidade do governo.

Os governos imperiais nunca foram perfeitamente harmoniosos e pacificos.

Entre o segundo milénio antes de Cristo e o século XX, 21 dinastias diferentes

16A Primeira Guerra Anglo-Chinesa, mais conhecida como a Primeira Guerra do Opio foi travada entre
1839 e 1842 entre a Companhia Britanica das indias Orientais, que possuia um exército privado e ja
efetivamente controlava extensées do subcontinente indiano, contra o governo imperial chinés Qing
guanto a liberdade de comercializagdo de 6pio na China.
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ocuparam o poder, com suas transicfes muitas vezes se dando por meio de conflitos
armados. Ainda que a China possuisse um sistema de provas estatais para o
recrutamento de funcionarios publicos desde 605 d.c até quase o final do regime
imperial em 1905, a corrupcao e ineficiéncia administrativas eram apontadas como
predominantes na Dinastia Qing (KEAY, 2011).

Fairbank e Goldman (2011) em particular atribuem a ineficiéncia administrativa
e a corrupgao do governo Qing, que se mostrou incapaz de se modernizar e promover
reformas que garantissem o funcionamento de um governo adequado. Equipado com
uma maquina burocratica cara e ineficaz, desprestigiado frente as derrotas militares
internas e externas, que impunham custos ainda maiores sob o orcamento imperial e
tendo sido incapaz de conter o descontentamento de sua populacdo em contato com
ideologias de formas de governo republicanas e comunistas, a China dos Imperadores
deixou de existir.

A China efetivamente foi uma das, sendo a civilizacdo mais avancada do
planeta, durante séculos. Embora os chineses antigos tivessem conhecimento de
outras grandes civilizagdes como o Império Romano e os Califados Arabes, a grande
distancia entre estes impediu uma aproximacao mais significativa ou conflitos. Dentre
0s vizinhos e grupos alcancaveis ao antigo Império do Meio ndo haviam Estados ou
civilizacbes comparaveis ao mesmo, dentre 0s quais muitos destes pagavam tributos
ao Imperador (KISSINGER, 2011).

Ao longo do periodo imperial a civilizacao chinesa desenvolveu conhecimentos
e tecnologias autéctones avancados, demonstrando expressiva capacidade técnica e
de inovacao. No entanto, jamais surgiram as condi¢des socio econdmicas necessarias
a uma industrializa¢ao autoctone como proposto por Lewis (1969), ao contrario do que
ocorrera na Inglaterra no século XVIII.

A Ultima Dinastia da China Imperial, os Qing, governou entre 1644-1912,
portanto durante a ascensao industrial e tecnoldgica dos paises ocidentais. Ao longo
dos séculos XVIII e XIX, paises como a Inglaterra, Franca, Russia, Estados Unidos
entre outros, comecaram a interagir com maior frequéncia com o Oriente. Contudo, tal
processo resultou principalmente na conquista de possessdes coloniais nos territérios
de diversos paises Asiaticos atuais.

Embora a China continental nunca tenha virado uma col6nia direta do Ocidente,
a mesma travou diversos conflitos com este, como as duas guerras do Opio, sofrendo

expedi¢cdes punitivas como aquela da Revolugao dos Boxers que resultou na invasao
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e saque da capital por forcas francesas, japonesas e inglesas. Adicionalmente,
diversas concessoes territoriais e legais sob o sistema de tratados, contribuiram para
o enfraquecimento e eventual implosdo do Império (SPENCE, 2000; HARRINGSON,
2001; KEAY, 2011)

Na realidade, mesmo apd0s entrar em contato com a industria e modernas
manufaturas, inclusive bélicas, do Ocidente, tendo sofrido diversas derrotas militares,
0 governo imperial ndo empreendeu um esforco bem-sucedido de reforma,
modernizacao e industrializacdo, padecendo de problemas sistémicos insustentaveis
(GOLDMAN e FAIRBANK, 2008).

Durante os milénios do periodo imperial classico a civilizacdo chinesa
desenvolveu e aperfeicoou um sistema terapéutico proprio atualmente denominado
de medicina tradicional chinesa. Seu primeiro manual reconhecidamente impresso
entre 800 a.C e 200 a.C (HONG, 2010). Seu paradigma terapéutico, completamente
diferente da medicina ocidental contemporanea ou classica, se baseia na busca do
equilibrio dos animos e elementos internos do corpo humano, como calor e frio, yin e
yang. Ja seus métodos incluem desde a fitoterapia, composicdes a bases de minerais
e partes de animais, acupuntura, acupressura, entre outros (LUCA, 2008).

O sistema de medicina tradicional chinesa ndo aparenta ter desenvolvido a
existéncia de manufaturas e laboratérios semelhantes aos padrdes ocidentais. Ainda
que atualmente a medicina tradicional represente uma parcela significativa do
mercado farmacéutico chinés, alcancando 33 % das vendas do mercado farmacéutico
total (GF, 2016), a época imperial o pais aparentava adotar a producéo local e a
manipulacdo de medicamento diretamente pelos médicos (HONG, 2010).

Tal configuracdo se assemelha a figura das drogarias e boticas ocidentais até
o comeco do século XX, se pautando principalmente na manipulacdo de plantas e
demais substancias quimicas diretamente pelo farmacéutico, seja pela prescricdo do
mesmo ou de um médico. No Ocidente, tais negocios, de pequena escala e
propriedade majoritariamente familiar, acabaram se capitalizando e modernizando no
que viriam a se tornar as primeiras industrias farmacéuticas contemporaneas
(FEBRAFARMA, 2007), ndo tendo inicialmente ocorrido 0 mesmo com suas
equivalentes chinesas, possivelmente pelas condicfes econdmicas desfavoraveis a
industrializacédo e a inaplicabilidade direta das tecnologias médicas ocidentais com a

medicina tradicional chinesa.
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Durante o periodo imperial, a indastria moderna como um todo pouco se
desenvolveu no pais, exceto justamente pelos portos dos tratados com Xangai. As
causas pelas quais a China ndo realizou uma revolugdo industrial autéctone sao
incertas e ainda questionadas (GUNNARSSON e LJUNGBERG, 2008). Contudo, no
final do periodo imperial o desequilibrio interno do governo e sua politica externa
isolacionista compunham um meio ambiente dificilmente propicio para a
industrializagao.

Todavia, a medicina tradicional € apontada como uma vantagem comparativa
para a indastria farmacéutica local, tendo em vista a acumulacao de know how e
conhecimentos especificos entre as firmas e profissionais locais, 0s quais sédo de
reproducdo e acesso mais dificil para concorrentes estrangeiros (YING, CONG e
YIZHOU, 2010). A mesma ainda é indicada enquanto um potencial de
desenvolvimento tecnolégico e de inovacédo local (OMS, 2016), o qual pode vir a ser
aplicado ou inspirar politicas de desenvolvimento para outros segmentos baseados
em conhecimentos locais, como a medicina ayurveda indiana e a fitoterapica

brasileira.

2.2. Periodo de Conflitos: Republica Nacionalista e Periodo dos “Lordes de

Guerra”

Em 1912, o imperador Xuan Tong*’ foi forcado a abdicar do trono e entregar a
governanca politica & nova Republica Nacionalista liderada por Sun Yat-Sen?8, $23Z.
Ocorre que a mesma instabilidade que levou a derrocada do Império Qing continuou
presente nos primeiros anos da Republica, com o efetivo controle de diversos bolsées
de territorio por lideres militares independentes. O periodo nominal de 1916 até 1928

ficou conhecido como a "Era dos Senhores da Guerra", uma era de conflitos.

17 Mais conhecido por seu nome de nascimento Pu Yi, i#{Y, reinou o Império Qing sobre o nome oficial
Xuan Tong'’, 54z, até seus 6 anos de idade, quando foi forgado a abdicar, ainda que mantendo seu
titulo, residéncia e um estipéndio pago pela Republica da China . Posteriormente o mesmo foi expulso
da capital e acabou vindo a ser coroado o Imperador Xun Di, 7, do Estado Manchukuo, considerado
um estado fantoche do Japao no Nordeste da China durante a Segunda Grande Guerra Mundial
(Spence, 2001).

BTransliteracéo pelo método Wades-Giles, em pin yin Sun Wen. Sun Yat-Sen foi o presidente provisorio

da Republica Nacionalista até 1913, quando entregou o cargo a Yuan Shikai =t z]l.
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Sem nos aprofundarmos na dinamica bélica e politica da reestruturacdo socio
politica da China ap0s a derrocada do antigo governo imperial, podemos resumir que
a Republica Nacionalista ndo obteve sucesso pleno em reunificar e controlar o
territério num governo eficiente e coeso. O governo republicano, sob o controle do
Kuomintang, teve de lidar concomitantemente com o0s resquicios da derrocada
imperial; o surgimento de diversos lideres militares locais separatistas que se
tornaram governantes de fato de diversas provincias e condados; o conflito com o
Partido Comunista Chinés pelo controle da Republica; os conflitos das duas grandes
guerras mundiais, principalmente a invasao japonesa durante a 22 Guerra; além do
desafio por si s6 de criar uma Republica essencialmente "do zero", modernizando e
revitalizando a nagao e sua economia e governo.

Ao final, a Republica da China ndo obteve éxito em se manter. Dentre o grande
namero de fatores para tala corrupcédo e ineficacia administrativa dos nacionalistas
sdo apontadas como um dos fatores determinantes para sua derrota. Do caos dos
senhores das guerras, da ocupacgao japonesa e contendas com 0s “senhores da
guerra” locais, o Partido Comunista Chinés acabou vitorioso, estabelecendo a
Republica Popular em 1949 (SPENCE, 2000; HARRINGSON, 2001; KEAY, 2011).

As décadas desse periodo também ndo se mostraram favoraveis a
industrializacdo e desenvolvimento da indastria farmacéutica chinesa. O governo
nacionalista logrou promover reformas institucionais e legais que afastassem a China
do "medievalismo" do Império e criassem uma Republica moderna em moldes
ocidentais. Apesar de um breve periodo de industrializacdo acelerada e investimentos
externos até a Primeira Guerra Mundial, o governo nacionalista veio a padecer de
problemas de organizacgéo, eficiéncia e corrup¢ao assim como os Qing que este
sucedeu. A instabilidade social e a continuagdo dos conflitos armados acabaram por
nao permitir a aplicacdo efetiva das reformas pretendidas ou uma industrializagéo

mais generalizada, incluindo nesta o setor farmacéutico (Eastman et al, 1991).

2.3. Periodo Comunista Classico

Apos a proclamacéo da Republica Popular, a China entrou numa nova fase de

certa estabilidade politica, ainda que sob constante convulsdo social e institucional.
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Se 0 novo governo comunista péde finalmente unificar o territorio nacional, a mudanca
do paradigma socio politico da democracia capitalista Kuomintang deu lugar a
Economia Centralizada sob o governo comunista do Partido (SPENCE, 2000;
HARRINGSON, 2001; KEAY, 2011).

Os direitos de propriedade privada dos meios de producdo foram sendo
gradualmente abolidos a medida em que foi se instalando uma "economia de
comando" na qual o Estado era detentor de toda a propriedade e todas as empresas
seriam uma forma de unidade administrativa deste (CHOW, 2003). Mais propriamente,
a economia se organizou em empresas estatais em si e diversas comunas
econbmicas com participacdo e controle do Estado, ainda que financeiramente
independentes, e niveis variados de comunizacéo e iniciativa privada principalmente
nas areas rurais (IKELS,1996).

As décadas seguintes nao deixaram de trazer novos conflitos bélicos a China,
como as Guerras da Coréia (1950-53), do Vietna (1959-75) e a Guerra Sino-Indiana,
(1959). Contudo, a extensdo, custos humanos e materiais das mesmas foram
relativamente inferiores as do passado, tanto por ndo conterem extensas ocupacoes
diretas do territério chinés, como pelo significativo auxilio soviético a China sob a
optica da Guerra Fria'® (KISSINGER, 2011).

O suporte material, educacional e as transferéncias de tecnologia da Unido
Soviética foram essenciais para permitir uma industrializacdo mais ampla do que até
entdo. Afinal, devido ao seu tamanho e posi¢do estratégica, a China comunista era
essencial para o conflito da Guerra Fria na Asia (KISSINGER, 2011).

Apesar do desenvolvimento industrial acelerado atingido sob o modelo
socialista, ainda que sob um alto custo social, 0 mesmo comecgou a se esgotar ja nos
anos 1960. Sob a pressao sistémica e mesmo pessoal de Mao pelo crescimento
acelerado da industria e da propria Revolugdo, uma mistura de decisbes

administrativas equivocadas, metas excessivamente ambiciosas e temor dos quadros

19 Spence (2001) e Kissinger (2011) sustentam a delicada geopolitica chinesa na segunda metade do
século XX. A URSS, entdo a superpoténcia global em dualidade com os EUA, se posicionava
estrategicamente pela expansao de sua ideologia e alinhamento comunista, sendo a China, como o
maior pais da Asia, essencial para sua seguranca estratégica e interesses naquele continente. N&o
surpreendentemente, a China recebera grande apoio técnico e transferéncias de tecnologia da URSS,
a qual a ajudou em sua industrializacédo pesada, criacdo de seu ecossistema de C&T e universidades,
além de parcerias em projetos bélicos estratégicos como a bomba atdbmica chinesa.



34

dirigentes em ndo cumprir com as ambiciosas metas de producéo de graos, resultaram
numa fome catastréfica nos anos 1959 a 1960%°.

Ainda que o pais se encontrasse regido por um unico Partido e governo,
conflitos de poder e de discurso se perpetuaram, dificultando ainda mais a dificil tarefa
de administrar uma economia estatal em escala continental. O acirramento de tais
conflitos e as criticas contra o governo, que naturalmente acabavam por se igualar a
criticas a legitimidade do Partido, levaram Mao a insuflar a "Revolug&o Cultural" em
1966 (SPENCE, 2000; HARRINGSON, 2001; KEAY, 2011).

Foi um momento de grave ruptura e instabilidade politica, econbmica e mesmo
cultural. Legitimados por Mao, grupos de estudantes e paramilitares se voltaram
contra todos os possiveis inimigos da Revolucdo e o passado "medieval" do pais.
Professores, dirigentes do Partido, cientistas, e expressiva parte da inteligéncia e
administracdo do pais foram atacados, expulsos de seus trabalhos e levados a
trabalhar no campo em programas de reeducacao e humilhados em eventos publicos,
enquanto que obras culturais como pinturas, textos e indmeros tesouros historicos do
passado imperial eram vandalizados, quebrados, sagueados e queimados.

A perturbacdo da Revolucdo Cultural levou a China a beira do colapso,
desfazendo muitos dos ganhos econdmicos dos anos anteriores e empobrecendo
sensivelmente o pais. Contudo, finda a mesma e apés a morte de Mao em 1976, os
dirigentes nacionais chegaram ao consenso de que se havia ido longe demais,
necessitando mudancas (SPENCE, 2000; HARRINGSON, 2001; KEAY, 2011).

A instalacdo das bases industriais e plantas de producdo farmacéuticas e
farmoquimicas chinesas se deu principalmente durante o periodo comunista, na
década de 1950. Neste periodo, o planejamento econémico central priorizou a
instalacdo da industria pesada, de base e bélica (KISSINGER, 2011). Contudo, a
transferéncia de tecnologia e investimentos vindos da URSS também abrangeram o
setor farmacéutico e quimico, tendo sido essenciais para alavancar o comego da
industrializag&o e ciéncia chinesas.

Os primeiros laboratérios possuiam o objetivo de producdo de medicamentos
em massa, atendendo as demandas mais basicas e imediatas da populagdo. Em 1949
0 pais possuia aproximadamente 150 pequenas fabricas de medicamentos que néo

atendiam a demanda interna de produtos basicos e a educacéo na area seria precaria

20 No Grande Salto para Frente, um plano estatal de desenvolvimento industrial acelerado, mais de 20
milhdes de camponeses falecerem de fome, criada diretamente por causas humanas (Spence, 2000)
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(DING et al, 2011). Tecnologicamente, a China recebia assessoria técnica da URSS
e organizava suas industrias no sentido de copiarem os medicamentos existentes no
mercado mundial em formas de genéricos, bem como desenvolvendo produtos da
medicina tradicional chinesa ja existentes.

Ocorre que, segundo Ding et al (2011) em sua origem, os laboratérios
farmacéuticos eram integralmente estatizados ou comunitarios, com sua instalacdo e
decisdes administrativas objetivando tanto o atendimento das demandas publicas por
medicamentos, assim como 0s interesses politicos e locais de seus administradores.
Portanto, sdo atribuidas criticas quanto as instalaces numericamente excessivas e
destinadas a gerar empregos locais e prestigio politico em detrimento de arranjos mais
competitivos e eficientes.

Quanto ao planejamento estratégico e administrativo governamental, o periodo
trouxe importantes contribuicbes. Spence (2000) descreve as bases para a
industrializacdo acelerada soviética (portanto também a chinesa, que a reproduziu)
em quatro elementos: crescimento alto constante, insisténcia (via imposi¢céo) de altas
taxas de poupanga e investimento; transformag&o institucional na agricultura; e
preferéncia por métodos de producdo intensivos em capital. Adicionalmente, o
governo teria forcado uma acumulacédo primitiva de capitais por meio de suas politicas,
adquirindo grdos do campesinato a precos reduzidos, levando-os a niveis de
subsisténcia, de forma a poder suprir e abastecer as cidades, alimentando os
trabalhadores urbanos e adquirindo divisas com sua comercializacdo no mercado

internacional.

2.4. POs 1979 e a Economia Socialista de Mercado

Apos a ruptura da Revolugéo Cultural e o governo vitalicio de Mao Zedong, os
altos dirigentes do Partido chegaram a concluséo de que a continuidade do governo
comunista demandaria mudancgas estruturais e institucionais no sentido de impedir
novos episodios como o Grande Salto para a Frente e a Revolugéo Cultural, além de
permitirem um aceleramento do desenvolvimento econdémico.

Durante o regime Maoista a China se afastou politicamente da URSS e passou

a exercer sozinho um papel de proeminéncia na Asia, assumindo uma posi¢édo de
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maior neutralidade no conflito da Guerra Fria. Tal afastamento n&o so viu o inicio da
criacao de politicas publicas divergentes do modelo soviético, como o socialismo com
caracteristicas chinesas, como permitiu uma maior aproximacdo com o Ocidente,
especialmente os EUA, que buscaram uma reaproximag¢ao com o pais (KISSINGER,
2011).

Durante o periodo de 1944 até 1979 o Estado chinés funcionou sob uma
economia estatal centralmente planejada, conforme os modelos socialistas correntes
a época. Contudo, ap6s o episodio da Revolugéo Cultural e seus resultados imediatos,
0 governo local chegou a conclusédo de que o modelo anterior de planificacao central
da economia era insustentavel e ndo se mostrou capaz de produzir a prosperidade
desejada pela populacédo e necessaria para a manutencdo da hegemonia politica do
Partido, resultando no projeto continuo desde 1979 por reformas econémicas e a
transicdo para uma economia de mercado socialista (IKELS, 1996).

A resposta alcancada pelo Partido e encabecada pelo Premié Deng Xiaoping,

X5/, foi introduzir o sistema de Socialismo de Mercado, reintroduzindo a iniciativa

privada na atividade econdmica como um todo e reduzindo o papel e as obrigacdes
do governo central. Ao mesmo tempo, a nagao iria se abrir ao mercado internacional,
visando obter espaco para suas exportacbes e, principalmente, investimentos
estrangeiros diretos e transferéncias de tecnologia (GUNNARSOON, LUINGBERG e
JONAS, 2008)

A partir da abertura econdémica, o governo chinés passou a adaptar instituicdes
e politicas de fomento praticadas nos mercados capitalistas??. O sistema de patentes
foi reformado e progressivamente vem se aproximando dos padrdes globais, visando
assegurar a capacidade das firmas estrangeiras em atuarem nos mercados chineses.
Regides econdmicas especiais e plataformas exportadoras foram estabelecidas
ofertando beneficios fiscais, aquisicdo de terrenos e custos de instalacdo de plantas
manufatureiras a precos reduzidos. A transferéncia de tecnologia e a formacéo de

parcerias de empresas estrangeiras com suas equivalentes chinesas sao fomentadas

21 Apesar das reformas de abertura econémica e discursos de viés capitalistas, o governo chinés
defende oficialmente que o Estado segue uma Economia de Mercado Socialista. A caracterizacédo
aprofundada das caracteristicas de seu modelo econdmico demandaria um ou mais trabalhos
independentes. No entanto, como expresso por Fairbank e Goldman (2008), tal modelo direciona a
uma economia de mercado aberta ao mercado internacional, mas mantendo o controle politico do
Partido.
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enquanto uma forma de acesso ao mercado (GUNNARSOON, LUIJNGBERG e
JONAS, 2008).

Apesar da abertura econémica gradual, permitindo o surgimento de pequenos
negécios privados que eventualmente deram origem a empresas de grande porte,
setores econdmicos com maiores barreiras de entrada, como o farmacéutico,
inicialmente continuaram sob 0 monopadlio fatico estatal. Na medida em que a abertura
econdmica foi sendo implementada, empresas estatais foram privatizadas ou se
tornaram sociedades de economia mista (IKELS, 1996).

Ocorre que, devido ao contexto socioeconémico a época, o controle das firmas
privatizadas recaiu desproporcionalmente sobre agentes publicos e burocratas do
Partido, ou alternativamente, tornaram-se sociedades de economia mista. Afinal, a
economia chinesa ainda era relativamente isolada do comércio internacional e o
governo nao permitiu a entrada subita de capital estrangeiro, principalmente num setor
estratégico como o farmacéutico.

Por volta de 1985 a modernizacéo e reformas de 1979 comecam a afetar o
setor. E introduzida uma nova lei de patentes e marcas, ainda que com protecio
reduzida, bem como a Lei de Administracao de Drogas, introduzindo o comeco de um
sistema institucional e regulatério em moldes internacionais (DELGADO, 2015).

Como forma de encorajar o desenvolvimento e inovacbes no setor
farmacéutico, o governo chinés promoveu iniciativas como o Provisional Regulations
of the National Hi-tech Industry Development Zone Policies de 1991, o SparkPlan e o
Programa 863 (DING et al, 2011). E dado suporte financeiro a empresas por inovacées
tecnoldgicas e a possibilidade de instalacdo de plantas de producéo locais, assim
COmMo para empresas estrangeiras em zonas econdmicas especiais e plataformas de
exportacdo, que recebem incentivos fiscais e a possibilidade de instalacdo em
localidades privilegiadas dotadas de servigos a precos reduzidos.

Sob as bases da barganha de custos baratos de produgdo e acesso ao seu
enorme mercado consumidor interno, além de diversos incentivos de natureza fiscal,
ambiental e regulatoria, manufaturas dos paises desenvolvidos vao gradualmente se
transferindo para a China, como anteriormente o fizeram Japao, Taiwan e demais
Tigres Asiaticos. Contudo, as particularidades destes planos e das demais politicas

industriais destinadas ao setor ainda requerem maiores pesquisas.
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3. RUMO A PROSPERIDADE

Um dos maiores questionamentos e desafios do estudo da economia é
justamente compreender como 0Ss paises alcancam a prosperidade??
(VASCONCELLOS e GARCIA, 2008, p. 2). Embora a revolucéo industrial tenha tido
inicio na Inglaterra ha mais de dois séculos e a organizagdo socioecondémica da
grande maioria da humanidade tenha sido permanentemente alterada pela mesma,
apenas poucos paises demonstram terem alcancado um nivel avancado de
desenvolvimento e riqueza?3.

Pesquisas econbmicas apontam que um expressivo humero de paises na
Ameérica Latina, Oriente Médio e Asia obtiveram ganhos consideraveis de renda,
desenvolvimento e produtividade ao longo do século XX, efetivamente se alcando a
patamares médios de renda. Contudo, dos 101 Estados que alcancaram uma renda
média desde os anos de 1960/70, apenas 13 teriam dado continuidade ao processo e
tiveram sucesso em obter uma renda alta (RIBEIRO, 2016).

Este aparente entrave das economias nacionais em niveis médios de renda e
produtividade é justificada pela teoria da armadilha da renda média®* (RIBEIRO,

2016). Com base nesta teoria, esta pesquisa parte do pressuposto de que sem

220 estudo da economia abrange as formas como as sociedades empregam Seus recursos escassos
para a producéo de bens e servicos e os distribuem para a satisfacdo das necessidades humanas.
Longe de se tratar de uma atividade puramente académica e observacional, a compreensao dos meios
de organizacéo da atividade econdmica € apenas uma base para se buscar iniciativas e reformas que
permitam melhorar o padrdo de vida e a prosperidade das sociedades e seus individuos.

23Nao existem parametros homogéneos quanto a classificacdo dos Estados quanto ao seu nivel de
desenvolvimento e riqueza. Diversos termos como paises avancados; paises mais desenvolvidos, em
desenvolvimento ou subdesenvolvidos; pais de primeiro, segundo ou terceiro mundo; entre diversos
outros. No mesmo sentido, critérios divergentes como o PIB per capita e IDH, séo utilizados. Segundo
a Organizacdo das Nacgdes Unidas (ONU) apenas cerca de 39 entre os 193 Estados Membros da
Organizacéo sao classificados como economias desenvolvidas (ONU, 2014).

24 Resumidamente, se considera que paises emergentes entram em um periodo de estagnacao
econdmica ou crescimento pouco acelerado num patamar mediano de renda per capita, sem
conseguirem mudar sua estratégia de crescimento e algarem uma posi¢éo de nac¢des verdadeiramente
desenvolvidas, segundo essa visao histdrica, nagdes subdesenvolvidas, essencialmente agrarias e
com altas taxas de mortalidade obtiveram consideravel desenvolvimento por meio da urbanizacéo e
industrializagcao baseada na imitacdo e importagdo tecnoldgica, pautando-se na vantagem comparativa
de baixos salarios. A medida em que suas firmas se aproximam da fronteira tecnolégica, os ganhos de
produtividade vao se tornando cada vez menores e mais dispendiosos e dependentes de P&D e
inovacdo préprios a medida que se aproximam da fronteira tecnolégica. Ao mesmo tempo, o
crescimento dos salarios erode a vantagem comparativa do custo da mao de obra. Nos casos em que
estes Estados nédo séo capazes de reformar a estratégia de desenvolvimento para um modelo mais
competitivo e inovador, estes acabam estagnados na chamada armadilha da renda média. A América
Latina é o principal exemplo deste conceito (RIBEIRO, 2016).
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reformas estruturais, ganhos de produtividade e o desenvolvimento de setores
econdmicos de alto valor agregado, estados nacionais como o Brasil tendem a cair na
armadilha da renda média, restando incapazes de alcancarem altos niveis de renda.

Os poucos bem-sucedidos neste periodo sdo majoritariamente paises
asiaticos, como a Coréia do Sul e Cingapura, tendo demonstrado sua capacidade de
escapar de tal predicdo e alcancarem um nivel elevado de desenvolvimento. Ja na
América Latina, nenhum pais poderia ser considerado como tendo alcancado este
patamar. Pelo contrario, a regido vem apresentando baixa acumulacdo de
capacidades produtivas, tecnoldgicas e de inovacéo, falta de reformas estruturais e
uma maior dependéncia de exportacdes de bens primarios ou de menor valor
agregado, com estagnacdo econdmica e indices menores de crescimento®®
(RIBEIRO, 2016).

Nesse contexto, a China assume uma posi¢ao de exemplo de desenvolvimento
bem-sucedido. Apesar de sua grande extensado territorial e populacdo, conseguiu
promover a reestruturagéo de sua economia de um modelo essencialmente estatal,
comunitario e comunista (IKELS, 1996), se abrindo as economias de mercado e ao
capitalismo. Devido a sua escala, o crescimento chinés é considerado como um fator
determinante do comércio e da nova geopolitica global (HALPER, 2011), com previsao
de se alcar ao status de uma nacgéo desenvolvida até 2030 (BANCO MUNDIAL, 2013).

Trata-se de um caso de sucesso de catch up e de desenvolvimento econémico
da histéria recente. Desde o inicio de sua abertura econémica e reformas de cunho
capitalistas em meados de 1979, apresenta melhorias consideraveis de sua riqueza
per capita, qualidade e expectativa de vida, partindo de um PIB per capita de quase
184,00 UDS para 8.117,00 USD em 2016. Ja o PIB per capita brasileiro em 1979
alcava 0s 1.9001,00 USD, pouco mais de 10 vezes o chinés, chegando a 8.639,36 em
201625 (BANCO MUNDIAL, 2018).

No setor farmacéutico em especial, a China possuia um mercado farmacéutico
interno de cerca de U$ 1,56 bilhdes em 1985, capaz apenas de atender sua demanda

basica em escala, com baixo investimento em inovacdo e que jamais produzira uma

25 A armadilha da renda média nao significa que os paises ndo possuam diferencas significativas entre
seus indicadores de desenvolvimento ou passem por periodos de desenvolvimento acelerado,
representando uma generalizacdo com possiveis excecdes, variando principalmente com a métrica
metodologia utilizadas para classificar uma nac¢éo enquanto desenvolvida ou em desenvolvimento.

26 Base de pesquisa PIB per capita (US$)
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nova entidade quimica -NEQ- (DING et al, 2011). Ja em 2016, este teria alcancado a
margem de U$ 108 bilhdes (EUA, 2016), tendo o pais se consolidado como um dos
principais produtores globais de insumos farmoquimicos (PALMEIRA FILHO, 2013).
Suas exportacdes de medicamentos e produtos farmacéuticos em 2016 alcangaram
o montante de U$ 13,6 bilhdes (STATISTA, 2018), com o pais ja demonstrando
capacidades de inovacdo e pesquisa clinica de novos farmacos (DING et al, 2011).
Principalmente a partir dos anos 2000 investimentos estrangeiros diretos anuais no
setor farmacéutico triplicaram de U$ 46,9 bilhdes em 2001 para U$ 126,2 bilhdes em
2013 (LI et al, 2017).

Em comparacao, o Brasil iniciou a década de 1980 num contexto de crise
econOmica e de falta de divisas estrangeiras, ainda que com um parque industrial
instalado consideravel, tendo posteriormente perdido a importancia de bens
manufaturados como medicamentos em sua cesta de exportacéo (Ribeiro, 2016). Na
realidade, embora o valor do mercado farmacéutico em si tenha se expandido, se
observou uma perda da capacidade e competéncias de manufaturas e de insumos
intermediarios, com o pais justamente passando a depender da importacdo de
insumos farmacéuticos da China e da india e de medicamentos de maior contetido
tecnolégico de paises desenvolvidos (VAZ, 2016).

Atentando para o contexto geopolitico dos anos 1980, ambos 0s paises
apresentavam semelhancas: ambos os Estados possuindo grande extensao territorial,
populacdo, uma posicdo de lideranca regional e capacidade industrial e cientifica
instalada. A China havia recém superado o periodo de conturbacdo social e
econdbmica da Grande Revolucado Cultural terminada em 1976, com suas liderancas
buscando novos arranjos de governo e producdo econdmica; o Brasil também
passava por mudancas politicas com o fim do regime militar e transicdo democratica
na segunda metade dos anos 1980. Todavia, ainda que o Brasil tenha obtido um
aumento de seu PIB per capita e reducao da pobreza, principalmente antes da recente
crise de 2016, seu crescimento ndo se compara ao alcancado pelo pais Asiatico.

Quais seriam as causas dessas diferencas? Como a economia chinesa
alcancou e manteve niveis de crescimento tdo elevados enquanto o Brasil obteve
resultados mais modestos, aparentemente caindo na armadilha da renda média? Em
1979 a China se encontrava fragilizada, com uma economia menor do que a brasileira,
embora com uma populacdo quatro vezes maior por sustentar. Ja em 2018 essa se

apresenta como a "fabrica do mundo”, um centro importante de ciéncia, pesquisa e
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tecnologia e em aparente franco processo de ascensdo ao patamar de uma nacao
desenvolvida.

A histéria recente do pais oriental ao longo dos séculos XIX e XX néo se
mostrou favoravel ao desenvolvimento socioecondémico. Nos ultimos dois séculos o
territorio chinés viu a estagnacéo e derrocada de um governo imperial mais ou menos
continuo cujas diferentes dinastias remontavam ha milhares de anos atras. Invasdes
estrangeiras e diversos outros conflitos internos e externos exauriram muitos recursos
de um territério sem grande industrializacdo prévia, s6 vindo a se estabilizar na
fundacéo da atual Republica Popular em 1949. Mesmo apds a reunificacdo num unico
estado soberano, conflitos externos como a Guerra da Coréia?’ e internos como as
Crises com Taiwan?®, a Revolugédo Cultural?® indicam um Estado em constante conflito
(KISSINGER, 2012).

Durante a maior parte do século XX o pais ndo poderia ser realmente
considerado uma poténcia econdmica. Embora possuisse uma grande populacéo,
lacos diplométicos com a antiga poténcia da Unido das Republicas Socialistas
Soviéticas (URSS)%° e um assento no conselho de seguranca da Organizacdo das
Nacdes Unidas (ONU), a China ainda era um pais majoritariamente agrario e
industrialmente defasado (IKELS, 1996).

Diversas teorias, modelos e teses foram e sdo apresentadas e desenvolvidas
por tedricos para explicar a existéncia ou falta do desenvolvimento e crescimento
econdmicos. Contudo, dentro da teoria do desenvolvimento, Daude (2010) e

Sanguinetti e Villar (2012) afirmam que os determinantes do crescimento econémico

27 Conflito entre 1950 e 1953 no qual a Republica Popular interveio juntamente com a URSS em favor
da Coreia do Norte, auxiliando com tropas e equipamentos.

2 As trés crises do Estreito de Taiwan representam uma sequéncia de pequenos conflitos armados e
embates diplomaticos nos gquais a China Continental ameacou invadir e tomar militarmente a Republica
da China, também conhecida como Taiwan, cuja separacao do primeiro pais remonta a fuga do governo
nacionalista da Republica Popular da China de 1912 a 1949, que deu lugar a Republica Popular.

2 Formalmente a Grande Revolugdo Cultural Proletaria, mais conhecida como Revolugdo Cultural, foi
um grande movimento politico e ideoldgico iniciado na China em 1966 visando a renovacgéo do pais e
o0 combate de grupos antirrevolucionarios. Na pratica, resultou em episddios generalizados de violéncia
e expurgos politicos de intelectuais e burocratas estatais, comprometendo seriamente a economia e as
instituicbes politicas e de governo do pais até 1976.

30 As relag6es diplomaticas entre a China e a URSS sdo uma tematica complexa. Ainda que ambos os
paises tenham sido os maiores Estados socialistas da segunda metade do século XX, desde a sua
proclamacao a China se mostrou indisposta a se portar como um satélite ou estado subalterno a URSS.
Em diversos momentos a diplomacia bilateral se mostrou tensa, com a China buscando um
posicionamento independente que atendesse melhor seus interesses, por vezes conflitando com a
URSS. No entanto, essa ndo deixou de receber auxilio técnico, material e cientifico da URSS, tendo
essa se mostrado seu principal aliado diplomatico e estratégico durante o contexto da Guerra Fria
(KISSINGER, 2012)
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podem ser classificados em acumulacéo de fatores e crescimento da produtividade.
Ou seja, a presenca de fatores de producdo como mao de obra, capital e recursos
naturais; ou a combinacéo e utilizacao ineficiente destes, de forma a gerar um entrave
ao crescimento. Dessa forma, a saida da armadilha consistiria na atuacdo estatal e
social por buscar identificar e sanar as demandas e entraves a acumulacao desses
fatores.

Politicas publicas adequadas, que fomentem e guiem os mercados, além de
criarem reformas institucionais e servicos publicos necessérios, sdo reconhecidas
como 0s meios mais eficazes de se alcancar tal meta de desenvolvimento. Contudo,
seu planejamento eficaz e viavel, deve atentar para os contextos locais, seus arranjos,
instituicdes, e limitacdes do mercado e do proprio Estado e seus agentes.

Ribeiro (2016) e Vivarelli (2014) defendem que a falta de acumulagéo de
capacidades e competéncias produtivas, principalmente tecnoldgicas, além da falta
de arranjos institucionais adequados impedem que os paises de renda média
compitam internacionalmente em produtos e servigos intensivos em conhecimento, de
maior valor agregado. A medida em que um pais pobre se industrializa, adotando
instituicdes de mercado e importando tecnologias estrangeiras de maior acesso, seus
setores intensivos em méo de obra se encontrariam capazes de competir devido a
seus custos reduzidos, devendo adentrar na competicdo de bens de maior valor
agregado e conteudo tecnolégico.

Contudo, conforme as firmas se aproximam da fronteira tecnolégica e buscam
competir em segmentos e mercados de maior valor agregado, como medicamentos e
insumos farmacéuticos, a importacdo de insumos tecnoldgicos e transferéncias de
tecnologia tendem a se mostrar mais caros e dificeis. Veloso e Ferreira (2013)
reconhece que o pulo a um nivel alto de renda exige um consideravel acimulo de
competéncias.

A necessidade de acumulagdo de competéncias tecnolégicas como um fator
de aumento da competitividade das firmas apresenta sincronia com o conceito de
inovacao proposto por Schumpeter (1981). Segundo este, a inovacao constituiria a
destruicdo dos arranjos produtivos pretéritos em prol de outros novos e mais

competitivos, incluindo, mas néo se limitando a inovacgéo tecnoldgica.
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Ja segundo o governo brasileiro (Brasil, 2004) e chinés®! (China, 2016), é dado
um foco mais estrito da inovagcao enquanto o conhecimento técnico e tecnolégico. Os
governos dos dois paises, separados por uma enorme distancia cultural e geografica,
fazem coro junto de inGmeros outros na proposta do fomento a inovacao tecnolégica,
principalmente por meio da criacdo de empresas startup, como uma forma de se evitar
a estagnacdo econdmica e de competitividade de suas firmas, levando ao
desenvolvimento econémico.

Conforme o conceito de inovacdo de Schumpeter (1981), o desenvolvimento
da industria farmacéutica nacional requer justamente o fomento da inovacéo, tanto
pelo fortalecimento econémico das firmas, quanto pela sua aquisi¢cdo de competéncias
tecnologicas e capacidades de P&D. A inovacgdo é vista como o caminho essencial
para o desenvolvimento de acordo com a teoria da armadilha da renda média,
cabendo o estudo de casos de sucesso como a China para que o Brasil possa melhor
elaborar suas proprias politicas. Inovacdo pode ser definida, dentre outras
possibilidades, como a exploragéo econdémica de novas ideias (SWANN, 2009, p. 29).
Por meio da inovagao de cunho tecnolégico nas empresas, estas podem aumentar a
sua competitividade e acumular competéncias produtivas, como a introducdo de
novos produtos e servicos, além de técnicas melhores, resultando em reducdes de
custos e aumentos de qualidade.

A conceituagdo contemporanea da inovagcdo econdmica foi proposta por
Schumpeter (1982) como uma destruigdo criadora, um processo dinadmico no qual as
estruturas econémicas, tecnologias e métodos de producdo vao sendo alterados e
constantemente aperfeicoados mediante a destruicdo das estruturas pretéritas. Extrai-
se deste conceito uma definicdo de inovacgéo tanto como desenvolvimento tecnologico
guanto como a realizacdo de empreitadas econdmicas.

O Manual de Oslo, 32 edicdo de 2002, divide as inovacdes em produto, de
processo, de marketing e organizacional, apresentando 0 seguinte conceito

paradigmatico:

31 Ambas as Legislacdes sdo baseadas no conceito de inovagao adotado pelo Manual de Oslo em sua
terceira versao de 2002 (OCDE, 201). Ainda que sua definicdo basica ndo tenha sido alterada em sua
versdo de 2018 (OCDE, 2018) a 42 versdo do Manual, expande o seu conceito para analisar e mensurar
inovacbes nas empresas, governos, instituicdes ndo governamentais, abrindo espaco para novas

discussdes conceituais e 0 aprimoramento das ferramentas analiticas disponiveis.



44

Uma inovagédo € a implementagédo de um produto (bem ou servico) novo ou
significativamente melhorado, ou um processo, ou um novo método de
marketing, ou um novo método organizacional nas praticas de negocios, na
organizacao do local de trabalho ou nas rela¢des externas. (OCDE, 201, pag
55)

Neste modelo, a inovagdo tecnoldgica é focada no resultado de atividades
estruturadas de P&D de produtos e processos; além do resultado de atividades de
incorporacao de tecnologia e conhecimentos externos. O mesmo € escolhido como o
paradigma utilizado na pesquisa porgue o tipo de inovacao cuja protecado se discute
constitui principalmente no desenvolvimento de novos medicamentos, principios
ativos, formulacdes farmacéuticas e suas melhorias incrementais de cunho
tecnoldgico.

Inovacfes sdo essenciais para o desenvolvimento e a operacdao de qualquer
setor econdmico, inclusive a industria farmacéutica. O P&D de novos produtos é uma
forma de inovagdo, assim como as transferéncias de tecnologia e atividades de
aprendizado que permitem a melhoria constante das técnicas de producéo e
organizacdo das empresas. Seja uma organizacdo de pesquisa clinica na fronteira
tecnoldgica ou um formulador de medicamentos acabados genéricos, sem protecao
patentéria e cujos métodos de fabricacao séo difundidos pela literatura, capacidades
de inovagdo sdo essenciais para a manutencdo da competitividade e o
desenvolvimento das firmas, interessando ao Estado promover a mesma.

Ainda que atividades de P&D formais, em universidades e centros de pesquisa
empresariais, nado sejam a Unica forma de inovacdo, as mesmas foram
tradicionalmente mensuradas como indicadores de investimentos nessa atividade
(OCDE, 2018). Inovacdes de organizacionais, de marketing, produtos e processos
(OCDE, 2005), podem surgir de treinamentos de recursos humanos, acumulacédo de
know how, transferéncias de tecnologia, servicos de engenharia e outras atividades
além da P&D tradicional. Trabalhos como a Inovacao Aberta de Chesbrough (2006),
por exemplo, defendem justamente a ndo dependéncia na P&D interna como forga
competitiva de uma firma, sustentando a necessidade da busca constante e
adaptacao de conhecimentos externos, evitando-se “inventar a roda novamente”.

A bibliografia estrangeira e nacional sobre o desenvolvimento econdémico da
China e demais paises asiaticos, inclusive comparando-as com a relativa estagnacao
e desaceleracdo do crescimento no Brasil e América Latina é extensa. No entanto,

relativamente menos trabalhos focam especificamente em seu setor farmacéutico e
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farmoquimico. No Brasil, poucas pesquisas (PERES, 2014; DELGADO, 2015; VAZ,
2016; e COSTA, PARANHOS e VASCONCELLOS 2015) abordam a industria
farmacéutica chinesa. Embora a literatura em inglés seja mais ampla, a maioria das
fontes encontram-se em mandarim, sendo de dificil acesso aos leitores ocidentais.

Ao se tratar do desenvolvimento da industria farmacéutica, diversos temas
necessitam ser debatidos: demandas cidadas por acesso a saude devido ao preco e
disponibilidade de medicamentos; possibilidades da aplicacdo de subsidios
industriais, fomentos e protecionismo a industria local; a direcao de pesquisas clinicas
e o desenvolvimento de produtos e terapias; o respeito as Leis nacionais e tratados
internacionais de propriedade intelectual, protecdo sanitaria e comercio;
regulamentacdo e legislacdo sanitaria, a competicdo de firmas nacionais e
multinacionais, sua segmentacdo, capacitacbes tecnoldgicas e posicionamento
competitivo; bem como a relacdo destas com os laboratdrios publicos, universidades
e centros de pesquisa.

Fan (2008) analisa o crescimento da China e da India, outro pais asiatico que
alcancou consideravel desenvolvimento nas ultimas décadas, como decorrente de
uma série de fatores. Contudo, o mesmo foca na contribuicdo do desenvolvimento
tecnoldgico e inovagdo como a principal causa do crescimento econémico pds 1986,
justificado pelos altos gastos em P&D e grande quantitativo absoluto de recursos
humanos qualificados. O governo ainda teria tido participacao direta na introducéo de
politicas tecnolégicas para o desenvolvimento industrial, alterando o antigo sistema
nacional de inovacdo de bases soviéticas, implementando maior interacdo entre 0s
institutos de pesquisa e o mercado, forcando-os a se envolver em mais P&D com
aplicagdes industriais e inovagao.

Peres (2014) e Stevenson-Yang e Dewoskin (2005) citam uma “troca” proposta
pelo governo chinés quando de sua abertura econdmica, acesso a Seu expressivo
mercado consumidor potencial e sua mao de obra barata e relativamente qualificada
em troca de investimentos estrangeiros diretos e transferéncias de tecnologia.

A economia local teria obtido consideraveis avancos tecnolégicos por meio de
copias e protecdo deficiente da propriedade intelectual, mas estaria passando a elevar
a mesma, de forma tanto a permitir investimentos em areas de maior densidade

tecnoldgica e a forcar suas industrias nacionais a investirem em inovacao.
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O pais também conseguiu atrair uma porcéo significativa dos investimentos
estrangeiros diretos do globo®2. Tais investimentos sdo apontados como essenciais
tanto para o desenvolvimento de suas capacidades produtivas instaladas, mas
também como fontes de know-how e conhecimento tecnoldgico que foram se
transbordando pelo resto de sua economia (LI et al, 2017).

N&o ha como se abordar todas estas tematicas adequadamente num Unico
trabalho. No entanto, também é claro que o crescimento a qualquer custo ndo atende
aos melhores interesses da sociedade. Apenas o crescimento de faturamento, sem
atentar para o interesse social e local, ndo se mostra compativel com o principio legal
da funcéo social da propriedade?3.

Spigareli e Wei (2012) veem o pais ja como um ator estratégico no mercado
farmacéutico global, ndo s6 como um significativo mercado consumidor, mas como
uma plataforma industrial e de P&D. Para Shariff e Huang (2015) a China caminha
para se tornar o lider tecnoldgico global nas proximas décadas devido, principalmente,
a seu enorme mercado consumidor interno; seu governo central forte disposto a
promover politicas industriais e de fomento, com fortes incentivos estatais a inovacgao;
e as proprias particularidades globalizacdo, com a transferéncia de esforcos de
pesquisa e desenvolvimento para paises mais competitivos.

Responder adequadamente todas as perguntas sobre as razbes do
desenvolvimento da industria farmacéutica chinesa e como o Brasil poderia fazer o
mesmo é um desafio muito além do que se poderia tratar num Unico estudo. Contudo,
a andlise das principais medidas tomadas e caracteristicas contextuais ocorridas
desde a abertura econdmica chinesa podem enriquecer o debate e auxiliar na

elaboracao de novas propostas.

32 Trata-se aqui de algumas razdes apontadas para a tomada de decisao de se localizar IED na China.
J& a escolha especifica de onde no pais, escolha a nivel de condado ou municipio, ha maior atragao
de investimentos, recai toda outra leva de fatores. Para se aprofundar no assunto, vide (LI et al, 2017)
33 Conforme o art. 5° da Constituicdo Brasileira (BRASIL, 1988), o direito de propriedade é limitado e
deve ser exercido segundo os ditames de sua funcdo social. Deste comando, se interpreta que o ente
publico s6 pode atuar na promocéo da prosperidade nacional e sé deve permitir o exercicio do direito
de propriedade de formas compativeis com sua funcéo social baseada no interesse coletivo. Portanto,
o0 Estado brasileiro sé pode fundamentar suas intervencées na economia, tais como sua politica
industrial e fomentos, na medida em que estas buscarem o interesse publico, ndo o mero
enriquecimento privado.
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4. PROPRIEDADE INTELECTUAL NA CHINA

Propriedade Intelectual € um conjunto de instituicbes juridicas e direitos
relativos a referida protecdo, e regulacdo, uma série de resultados da atividade

intelectual humana. Ou melhor:

“O Direito de Propriedade Intelectual € a area do Direito que versa sobre os direitos
legais associados ao esforco criativo ou comercial e a boa-fé. A matéria da propriedade
intelectual € muito vasta e inclui trabalhos literarios e artisticos, filmes, programas de
computador, invengdes, designs e marcas usadas empresarios para seus produtos e
servicos. O Direito impede outros de copiarem ou tiraram vantagem indevida do
trabalho e reputagédo dos outros e prevé remédios caso isso ocorra”. (BAINBRIDGE,
2012, p. 3, em traducéo livre feita pelo autor)

Nenhuma listagem possivel € exaustiva, visto se tratar de uma &rea do Direito
fortemente internacionalizada e em constante evolugdo, na medida em que segue 0
desenvolvimento de novas tecnologias e as formas de competicdo dos mercados.
Juridicamente, cada pais soberano institui e aplica em seu préprio ordenamento, seu
conjunto de normas que tratam da matéria, oferecendo maiores ou menores graus de
protecdo quanto a sua extensdo e caracteristicas. JA no ambito internacional,
prevalece uma série de tratados harmonizadores da matéria, prevendo direitos
minimos e principios comuns a serem seguidos por todos os Estados aderentes.

Os sistemas de propriedade intelectual contemporaneos surgiram em suas
condicdes atuais em meados do século XIX, ainda que experiéncias anteriores sejam
apontadas como suas originadoras. Em especial, € a partir da celebracdo de tratados
como a Convencao da Unido de Paris (CUP), em 1883, e a criacdo da Organizacao
Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI), em 196734, que os paises ocidentais,
incluindo o Brasil®, vdo moldando o atual sistema internacional de propriedade

intelectual.

34 A OMPI s6 efetivamente surgiu sob esta denominacao em 1967 como uma agéncia da ONU para a
administragdo de diversos tratados internacionais sobre matéria de propriedade intelectual. Em 1893
foi criado o Bureaux Internationaux Réunis pour la Protection de la Propriété Intellectuelle —-BRPI, para
a administracéo tanto da CUP como da Convencao de Berna de relativa a protecdo das obras literarias
e artisticas, Convencédo da Unido de Berna, sendo o BRPI considerado um antecessor da OMPI.

385 O Brasil foi o segundo pais do continente americano a estabelecer um sistema de protecdo de
patentes, por meio do Alvard de 28 de Abril de 1809. Historicamente, assumiu um papel de
protagonismo nas conferéncias de negociacdo dos primeiros tratados da matéria, como a CUP. No
entanto, € reconhecido que os sistemas de propriedade intelectual, principalmente os de patentes,
jamais se desenvolveram e foram utilizados na mesma medida em que os EUA e outros paises
desenvolvidos. Para um aprofundamento no tema, consultar Malavota (2011).
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Respeitada a soberania de cada Estado quanto a determinacdo de detalhes
como os tempos de protecéo, certas flexibilizacées dos direitos, matérias protegidas
por cada titulo de propriedade, foi sendo criado um sistema internacional de PI.
Principios basicos, como o tratamento nacional, certas harmonizacdes e reciprocidade
foram estabelecidos nesse periodo, comecando a fase atual de internacionalizacdo e
foco da Pl no comércio internacional em detrimento dos modelos anteriores
estritamente nacionais e de restricdo de circulagdo do conhecimento (MALAVOTA,
2011).

A regulamentacdo da propriedade intelectual é um quesito de grande
importancia para a indastria farmacéutica, sendo utilizada para a exclusédo de terceiros
do mercado de novos produtos e inovacdes (SCHERER, 2007). Por meio dos direitos
de propriedade intelectual, em especial as patentes de invencao, as firmas inovadoras
garantem a exclusividade temporéria sobre novas entidades quimicas, medicamentos
e processos de producdo que as mesmas tenham desenvolvido ou adquirido de
terceiros.

A propriedade intelectual impede ou dificulta, temporariamente, que terceiros,
em especial concorrentes, copiem produtos e tecnologias desenvolvidos por firmas
inovadoras. Afinal, além do custo da descoberta de um produto em si, a inovacao s6
se completa quando as descobertas e invencfes brutas sdo levadas ao mercado,
mediante gastos de certificacdo, engenharia, publicidade, P&D e distribuicdo
(SCHUMPETER, 1981). Se apo0s tais investimentos um terceiro pudesse acessar
livremente o conhecimento e tecnologia alheia, seja por engenharia reversa ou mesmo
mediante a contratacdo de fornecedores e recursos humanos treinados por seus
concorrentes, 0 mesmo acessaria 0s beneficios da inovacdo de outrem a um custo
reduzido, possivelmente desestimulando investimentos em P&D.

Os sistemas de propriedade intelectual integram e moldam a dinamica da
competicdo e concorréncia empresarial, sendo utilizados em niveis diferentes por
atores e segmentos da economia de acordo com sua capacidade e organizacao da
concorréncia. Enquanto alguns setores econdmicos intensivos em tecnologia como a
aviacdo dependem pouco do sistema patentario, este € particularmente importante
para a industria farmacéutica (SCHERER, 2007).

Uma vez que grande parte dos resultados de pesquisa e desenvolvimento de
medicamentos diz respeito majoritariamente a ciéncia basica, o uso dos sistemas de

patentes possui grande importancia na concorréncia farmacéutica. A descoberta de
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novas entidades quimicas se baseia, resumidamente, na identificacdo de quais
moléculas possuem propriedades terapéuticas potenciais e sua posterior validacéo e
comprovagdo como um medicamento legalmente autorizado para venda. Por meio de
screenings de compostos com potencial farmacéutico, testes clinicos e pré-clinicos
visando identificar sua real eficacia, seguranca e dosagens que justifiquem sua
comercializacdo perante agéncias sanitarias nacionais, surgem os medicamentos
(SCHERER, 2007).

Ocorre que este tipo de conhecimento possui um alto custo de producdo, mas
grande parte € necessariamente publicizado quando da autorizacdo de
comercializacdo do novo medicamento®. Afinal, a sociedade civil e observadores
técnicos independentes precisam compreender os efeitos e riscos dos medicamentos
ofertados no mercado.

No caso de muitos medicamentos de origem quimica, uma vez descobertas as
moléculas e suas dosagens terapéuticas seguras, sua sintese quimica e processo de
composi¢cdo num medicamento final compdem tarefas relativamente simples para um
técnico da area. Em outras palavras, o risco e custo da pesquisa e desenvolvimento
se concentram em identificar as NEQ adequadas, sendo posteriormente menos
custoso e dificil produzir os produtos finais resultantes da pesquisa. Portanto, neste
segmento dos medicamentos de origem quimica, os custos e vantagens da atividade
de copia, os chamados freeriders, sdo particularmente atraentes, o que torna a
protecdo patentaria particularmente valiosa (SCHERER, 2007).

No caso de medicamentos bioldgicos, consideracdes adicionais tecnoldgicas e
regulatorias dificultam em certa medida a reproducéo rapida e econémica de muitos
produtos, mas ndo impede completamente a existéncia de um segmento de
medicamentos biossimilares. Estes produtos possuem uma densidade tecnoldgica e
requisitos de seguranca sanitaria comparativamente maior do que 0s quimicos
tradicionais, mas também praticam precos por unidade superiores e s&o
particularmente eficazes no tratamento de doencas degenerativas e crénicas como o
cancer (SCHERER, 2007).

% Nem sempre os investimentos de P&D de um medicamento séo patenteaveis. Testes clinicos em
particular compreendem uma parte significativa dos investimentos necessarios para o registro de um
medicamento, demonstrando sua eficacia e seguranca. Visando estender alguma protecao a tais
investimentos, ainda que ndo a patentaria, alguns Estados como os EUA possuem legislacdo
garantindo o direito de sigilo ou ndo uso de dados de estudos clinicos apresentados para obtencéo de
registros de medicamentos por um prazo limitado de tempo. Tal direito € previsto no tratado TRIPS em
seu art. 39, mas néo é necessariamente regulado por todos os seus aderentes.
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Ja no caso de produtos da medicina tradicional chinesa, a questdo € mais
complexa®’. Em muitos casos, os produtos tradicionais se assemelham aos
fitoterapicos ocidentais, medicamentos compostos por extratos vegetais, 0s quais
apresentam desafios em seu patenteamento e protecdo na medida em que suas
composicdes tradicionais ja sdo conhecidas e divulgadas pela literatura, ndo acatando
ao requisito de novidade® de uma patente.

A pesquisa clinica de um novo principio ativo representa a identificacédo de qual
molécula quimica produz um efeito terapéutico em seres humanos sem resultar em
efeitos adversos intoleraveis. As pesquisas clinicas buscam justamente identificar tais
moléculas, testar sua seguranca, dosagens e riscos, de forma a permitir que as
autoridades sanitérias autorizem sua comercializacdo. Uma vez que o medicamento
€ aprovado, sua composi¢cdo quimica, dosagem e estudos de seguranca sao
publicizados, sendo consideravelmente menos dispendioso para um concorrente
proceder com a engenharia reversa e aprovacao sanitaria de um medicamento similar.

Neste quesito, a China se estabeleceu como o pais com o maior nimero de
depositos totais de pedidos de patentes em 2011 (OMPI, 2019). Como demonstrado

nas figuras 3 e 4 abaixo:

87 Tendo em vista o foco dessa pesquisa nos medicamentos alopaticos quimicos, néo é feito um maior
aprofundamento nas possibilidades de apropriagdo e protecdo intelectual dos medicamentos
tradicionais chineses. No entanto, ndo deixa de se tratar de um objeto rico e merecedor de maiores
estudos, tanto para o desenvolvimento de uma industria de medicina tradicional chinesa no Brasil;
quanto, por analogia, para 0 segmento dos medicamentos fitoterdpicos. Para um maior
aprofundamento sobre o tema, vide (WANG, 2010)

38 Os trés principais requisitos técnicos para a protecao de uma invencao via um certificado de patente
sdo sua novidade, aplicacdo industrial e atividade inventiva, os quais sdo requeridos para se garantir
gue o objeto protegido, portanto excluido do patriménio publico, seja efetivamente novo, Util e tenha
sido desenvolvido e ndo meramente descoberto pelo requerente. No caso especifico da novidade, sua
conceituacdo geralmente prevé que a invencgdo difira do chamado estado da técnica, ou seja todo
conhecimento divulgado ao publico quando da data do depdsito da patente. No caso dos direitos
patentarios sobre moléculas quimicas, como farmacos, seu patenteamento, uso exclusivo da molécula
chamado de regra de ouro das patentes farmacéuticas (SCHERER, 2007), s6 costuma ser concedido
caso a molécula seja nova, tendo sido identificada ou tendo suas propriedades terapéuticas
descobertas pelo requerente. No caso de medicamentos tradicionais cujos principios ativos ja sao de
conhecimento publico, o patenteamento exclusivo da molécula dificilmente seria obtido, possivelmente
desencorajando pesquisas por melhorias incrementais de produtos tradicionais cuja possibilidade de
protecdo intelectual seja baixa.
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Figura 3 — Depositos de Patentes Totais nos Paises dos BRICS?®*® (locais e

fases nacionais PCT)
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Fonte: Elaborado pelo Autor com base em OMPI (2018)

Figura 4 — 10 Maiores Estados depositantes de patentes ao longo dos anos a cada
cinco anos
4, a)
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39 O termo BRICS é um acrdnimo para o Brasil, RUssia, india, China e Africa do Sul, tendo se tornado
um férum de discussao e coordenacéo politica, da cooperacdo econdmico-financeira e da cooperacgéo
multi-setorial. Nove clpulas de discussfes, diversos tratados e a fundacdo de um banco de
desenvolvimento ja foram acordadas desde 2009 (ITAMARATY, 2019).
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Fonte: Elaborado pelo Autor com base em OMPI (2018)

Se observa nas figuras 3 e 4 que, em comparacao a outros paises membros
dos BRICS, o patenteamento chinés passou a observar um crescimento expressivo a
partir dos anos 2000. Contudo, em idos de 2010, justamente quando o estado assume
a lideranca no numero de depdsitos patentarios globais, se observa uma aceleracao
vertiginosa do numero de depdésitos, que alcanca um total superior ao dobro do
segundo maior estado depositante, os EUA.

Sendo o numero de depdsitos e registros de patentes considerado um indicador
de resultados de inovacdo e P&D, poderia se construir a hipotese de que a China
estaria promovendo esforgos excepcionais de investimento em inovagao e tecnologia.
Contudo, ndo aparenta ser esse 0 caso, Vvisto outros indicadores de estados da
Organizacdo para a Cooperacdo e Desenvolvimento Econémico (OCDE). O
percentual de PIB investido em P&D e sua intensidade de P&D, por exemplo, cresceu
em patamar menos agudo na China e ainda se encontravam em valores abaixo da
média da OCDE no ano base de 2017 (OCDE, 2019).

Por outro lado, deve-se atentar para o fato da China ser considerada um pais
em desenvolvimento, prevendo-se seu avanco a classificacdo de desenvolvido
somente em 2030 (BANCO MUNDIAL, 2010). J4 os demais paises bases da OCDE

sdo economias desenvolvidas e ja consolidadas em atividades econbmicas mais
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intensivas em tecnologia e inovacéo, sendo questionavel uma comparacdo direta
entre os indicadores.

Apesar de ressalvas quanto a qualidade de parte significativa desses depositos,
principalmente patentes de design, estudos como Akkari et al (2016) analisam o
sistema nacional de inovacdo chinés como dinamico e bem sucedido, tendo
conseguido alcancar um grande niamero de patentes de titulares nacionais, indicando
um resultado positivo das politicas de CT&I e de transferéncia de tecnologia.

Até 1989 a China nado configurava entre os 10 maiores Estados depositantes
de patentes no globo. Contudo, a partir de 1990, o pais passou a vivenciar um
crescimento expressivo do seu numero de depositos de pedidos de patentes, tanto
locais quanto fases nacionais de pedidos via o tratado PCT. A partir de 2008,
especialmente, este crescimento assume feicdes exponenciais, superando em muito
outros paises em desenvolvimento e se tornando o maior depositante de patentes em
2011.

JA& quanto a tematica especifica do patenteamento de tecnologias
farmacéuticas, o pais também vem apresentando uma tendéncia de crescimento,
constando enquanto indicio do desenvolvimento tecnolégico do setor, vide depdsitos
e publicacbes de patentes especificos em areas tecnoldgicas referentes a
farmacéuticas. Nas figuras 5 e 6 abaixo, se observa que a tendéncia de crescimento
dos depdésitos e publicacdes patentarios chineses também se deram em tecnologias

referentes ao setor farmacéutico.
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Figura 5 — Publicacdes de Patentes na China por Area Tecnologica
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Fonte: Elaborado pelo Autor com base em OMPI (2018)

Figura 6 - Depésitos de Patentes Farmacéuticas na China Por ano*!
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Fonte: Elaborado pelo Autor com base em Derwent (2019)

Por fim, com relacdo aos produtos da medicina tradicional chinesa, o uso das
patentes e outros institutos de propriedade intelectual sdo recentes, se iniciando

apenas no sistema patentario contemporaneo. Casos como 0 patenteamento

40 Vide critérios de areas tecnol6gicas da OMPI, conforme sua International Patent Classification
Concordance and Technology Table.

41 Vide depositos com codigo de classificacdo internacional de patentes A61K. Dados considerados
apenas para a China Continental.
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desenfreado da literatura médica existente, com individuos privados e firmas
buscando a obtencédo de qualquer vantagem concorrencial e econémica possivel sdo
reportados, mas a analise deste aspecto demanda maior aprofundamento, fugindo ao
escopo dessa dissertacao.

Contudo, o avanc¢o da medicina ocidental na China, assim como os desafios de
protecdo de propriedade intelectual e comprovacao sanitaria da medicina tradicional
chinesa parecem ter impedido sua internacionalizacdo. Lin et al (2018) indicando que
a internacionalizacdo de tais produtos estaria estagnada, tendo se reduzido em 2016.
Devido as suas patrticularidades de pesquisa e uso, fundamentados no conhecimento
tradicional e ndo em testes clinicos e identificacdo de IFAS que sustentam a medicina
ocidental, pouquissimos ingredientes ativos da medicina tradicional seriam
suficientemente estudados e produzidos em condigbes de controle de qualidade
necessarios para os padrdes de qualidade de mercados importantes como o europeu
e estadunidense (LIN et al, 2018).

Todavia, se por um lado a medicina tradicional possui dificuldade em se
internacionalizar, o0 mesmo vale para firmas estrangeiras que queiram entrar neste
mercado. Devido a discrepancia dos conhecimentos necessarios para atuacao no
mercado de medicina tradicional e a farmacéutica ocidental, laboratorios estrangeiros
possuem maior dificuldade em se estabelecer nesse setor, que acaba restando com
maior participacao e fatia de mercado para as empresas locais, as quais podem usar
0s ganhos com medicina tradicional no investimento de suas competéncias em

medicamentos quimicos e biolégicos ocidentais.

4.1 - Evolucéo dos Direitos de Propriedade Intelectual

A regulamentacdo dos direitos de propriedade intelectual seguiu uma légica
semelhante a abertura econdmica e da historia recente do pais. Sua evolucdo
acompanhou o contexto histérico e, desde a abertura econbOmica, vem se
aproximando progressivamente dos padrfes ocidentais a medida que as empresas e
governos locais tiveram tempo e incentivos para adaptacao.

Uma teoria classica da visdo de pesquisadores ocidentais sobre o tema seria
de que a China né&o instituiu nenhum sistema de propriedade intelectual relevante
antes da promulgacdo da Lei de Patentes de 1984. Alford (1996), com seu livro

"Roubar um Livro é uma Ofensa Elegante", capitaneou esta viséo classica sobre os
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sistemas de protecdo de propriedade intelectual chineses juntamente com outros
autores como Gilissen (2011). Segundo essa teoria, 0 conceito ocidental de
propriedade intelectual so teria sido adotado no pais a partir das reformas econémicas
de 1979, mas desde entdo ainda apresentam seérios problemas de ineficdcia da
Legislacéo, contrafacdes, preterimento de locais face a estrangeiros.

Tal quadro é tecido enquanto baseado numa longa continuidade historica e
cultural do pais, que dificultaria a interiorizagcao do conceito de propriedade privada de
bens intelectuais pela populacdo. A ética confucionista pela divulgacdo e
compartilhamento do conhecimento, bem como a autorizacéo e uso indiscriminado de
copias de produtos e tecnologias estrangeiros durante décadas sdo apontadas como
raizes de um costume cultural pela desconsideracdo, ou mesmo desrespeito, dos
direitos de propriedade intelectual (ALFORD, 1996; DING et al, 2011).

Contudo, estudos mais recentes apontam teses diferentes (YANG, 2003),
principalmente a medida em que pesquisadores chineses residentes e expatriados
vem chamando a atenc&o de leitores ocidentais. E uma realidade que, assim como o
Brasil, a legislagéo chinesa previa a concessao de patentes desde 1911. Contudo, 0
sistema local de privilégios nunca assumiu grande importancia na organizacao
econdmica local (LIU, 2014).

Embora a falta de protecao a direitos de propriedade intelectual seja duramente
criticada no ambito internacional, sendo observados proliferados casos de contrafacao
de bens protegidos por direito marcéario, patentario, autoral e de programa de
computador (DESSLER, 1995; ALFORD, 1995; EUA, 2016), o pais vém promovendo
reformas. Sempre presente como uma nacao na lista de prioridade de observacao dos
EUA, os proprios relatérios anuais 3014?, comprovam o trabalho continuo que é feito.
(EUA, 2016).

Alford (1995, p.19/21) apresenta uma importante tese sobre as razdes porque

a China Imperial, mesmo antes da Dinastria Qing, ;&, em 1644, ndo criou um sistema

~

autéctone de protecdo a propriedade intelectual*®, embora seu desenvolvimento

42 Os relatérios 301 sdo uma série de relatdrios anuis elaborados pelo Escritério do Representante de
Comeércio dos EUA, uma agéncia do governo daquele pais responsavel por elaborar recomendagfes
de politica de comércio exterior ao presidente. No mesmo, sao analisadas as infragdes e niveis de
protecdo dos direitos de propriedade intelectual das companhias americanas nos paises do globo,
listando aqueles nos quais tais protecbes seriam deficientes, portanto prejudicando os interesses
comerciais dos EUA. O relatério foi originalmente publicado em 1989, estando a China na lista de
paises de atencao prioritaria ha anos.

43 Estritamente, é incorreto sustentar que a China pré-republicana ndo gerou nenhum sistema ou leis
de propriedade intelectual. O proprio Alford (1995, p.9-29) cita legislacdes e ordens pela protecéo contra
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tecnolégico e econdbmico certamente justificasse a criagdo de um. Apesar de
argumentos de cunho econdémico e tecnoldgico, pois ainda que a China fosse
extremamente préspera a mesma era claramente pré industrial e ndo possuia uma
economia de bens de massa, é na politica e cultura que Alford sustenta sua tese.
Segundo o autor a moral confuciana adotada pela maioria das dinastias imperiais
elencava o Direito Positivo, codigos de leis escritas, como um instrumento secundario
de controle social, priorizando outros institutos como a moral, ritos e 6rgéos de decisdo
de clas, vilas e guildas de profissdo baseados nos costumes locais, no lugar de juizes
formais do governo central*.

As Ultimas décadas antecedentes a renuncia imperial viram iniciativas
majoritariamente simbdlicas para a protecdo da propriedade intelectual sob cunhos
ocidentais. O Tratado Mackay de 1902, previu o direito a reciprocidade de protecao
de marcas comerciais de nacionais britanicos e chineses, sem promulgar um sistema
nacional de registro de marcas e outras delimitacdes administrativas sobre como os
direitos especificos do registro ou quem seria intitulado a requerer tal privilégio.
Tratados semelhantes foram celebrados com os EUA e o Japéao, inclusive abrangendo
outros direitos como patentes, mas néo teriam sido efetivamente executados até a
deposicao imperial em 1912 (ALFORD, 1995, p.37/42).

Durante o Periodo da Republica Nacionalista, o governo promulgou Leis de
propriedade intelectual de viés ocidental. Todavia, assim como o resto das instituicées
daquele governo, sua aplicacao se mostrou pouco eficaz, inclusive devido a limitacédo
da industrializacdo e da internacionalizacéo de tais direitos a época. De toda forma,
os constantes conflitos armados e a falta de um sistema de ciéncia, tecnologia e P&D
nacional a época, resultou que os empresarios locais e estrangeiros ndo utilizassem
o sistema adequadamente, optando pela copia e engenharia reversa de tecnologia
estrangeira, cujos titulares ndo possuiam grande interesse comercial na Asia
(ALFORD, 1995).

copia de certos textos e marcas de produtos e servigos além de restricdes a difusdo de técnicas de
manufatura. Contudo, segundo o mesmo, tais normas visariam principalmente preservar o proprio
poder imperial, ndo um direito a propriedade intelectual privada em si, sendo a protecdo de casos
comerciais baseada mais em imperativos morais contra a concorréncia desleal do que em institutos
legais positivos.

44Vide Alford (1996, p.9-29) o direito chinés imperial era focado principalmente na punicao criminal, ndo
tendo sido desenvolvido um corpo de direito escrito para areas como o Direito Civil, Comercial e,
portanto, a Propriedade Intelectual. Pela logica confuciana, a sociedade e as pessoas deveriam ter
suas condutas definas pela moral e a educacao, sendo a acdo legal do Estado considerada um ultimo
recurso, quando féruns mais apropriados como a mediagao se mostraram infrutiferos.
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Ja durante o Periodo Comunista Classico, o sistema legal do periodo
nacionalista foi revogado, dando lugar a uma nova ordem social comunista. Normas
de viés pela recompensa de esforcos intelectuais na forma de patentes e prémios
foram promulgadas, ainda que sua aplicacao néo tenha sido bem sucedida. Conforme
Gilissen (2011), uma vez que o modelo econdmico socialista previa o controle dos
meios de producéo sob o Estado, a outorga de uma patente a um individuo privado
Ilhe concedendo o privilégio temporario sob uma invengéo néo faria sentido.

Pelo contrario, uma vez que quase toda ciéncia e pesquisa se dariam com base
Nos recursos estatais e os proprios direitos de propriedade remanescentes, como
pesquisas privadas de empresas ainda em funcionamento ou de funcionarios publicos
em seu horério de folga, o interesse publico demandaria a mais ampla divulgacéo de
toda nova invencgéo. Portanto, os modelos de propriedade intelectuais socialistas
tendiam a ndo conceder patentes privadas, mas sim premia¢des honorificas e em
dinheiro para seus inventores e as empresas ou 0rgdos sob os quais estes
trabalhassem.

A legislacdo na década de 1960 por exemplo, previa um sistema dual de
protecdo patentaria, garantindo ao seu inventor ou titular o direito a requerer um
privilégio de patente tradicional ou um certificado de invencdo, com premiacédo paga
pelo Estado. Mesmo no caso das patentes, era prevista grande discricionariedade
administrativa, podendo se cancelar a patente e se conceder forcadamente o
certificado de invencdo no caso de interesse publico (ALFORD, 1995). Contudo, é
entendido que a legislacdo a época comunista classica, logo pré 1979, foi falha em
sua implementacao, prevendo direitos de propriedade e premiacdo que ndo vieram a
ser adequadamente implementados (ALFORD, 1995)

Efetivamente, foi s6 a partir da liberalizacdo econbmica e o advento da
Economia Socialista de Mercado que a China veio a ter um sistema de propriedade
intelectual efetivo de viés ocidental (DING et al, 2011). No entanto, seria equivocado
alegar que nenhum outro sistema de protecao tenha existido anteriormente. Contudo,
estes foram limitados e organizados conforme 0s contextos a época, que nao
demandavam um sistema sob os moldes ocidentais.

O desenvolvimento das capacidades de P&D chinesas né&o surgiram num
vacuo. Ding et al (2011) fazem um paralelo de progressivo incremento dos niveis de
protecdo patentaria aplicaveis a medicamentos, conforme a industria nacional,

supostamente, se consolidava e obtinha capacidades de competir globalmente.
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Apresentam um paralelo entre as principais reformas da Lei de Patentes,

apresentando sua reforma gradual.

Quadro 1 — Evolucéo da Legislacdo Patentéria Chinesa.

Fase Data de edicdo da Lei de | Protecdo Intelectual para
Patentes Medicamentos

Imitacdo Pura 1949-1985 | nenhuma nenhuma

Imitacdo inovadora Marco de 1984 Protecdo de sintese e

dosagem apenas por

processos industriais

Inovacéao Imitativa Setembro de 1992 Protecdo patentaria para

medicamentos

Inovagéo Independente Dezembro de 2008 Isencdo patentaria para
licenciamento

compulsério e importacao
paralela de drogas

patenteadas

Fonte: DING et al 2011.

Segundo Deli Yang (2003) esta ultima fase se divide em dois principais
momentos; até 1990 o legislativo se concentrou em construir um novo sistema legal
baseado nas praticas ocidentais, em grande medida pela sua necessidade para a
recepcdo de tecnologias e capitais estrangeiros, além da pressdo comercial dos
Estados Unidos da América. A partir de 1990 teve inicio o aperfeicoamento e a
adequacao dessas novas leis de vertente ocidental a realidade chinesa. Embora as
pressdes por novas reformas legais e politicas por parte do Ocidente, desde a entrada
da China na Organizacdo Mundial do Comércio — OMC - em 2001, esta tem adotado
um posicionamento mais alinhado com os demais paises em desenvolvimento.

No entanto, como explica Deli Yang (2003), a protecdo da propriedade
intelectual na China é um fenbmeno muito recente, com todo o sistema juridico do
pais so tendo nascido a partir dos anos 1970. Dessas consideracgfes, extraimos que

nao houve ainda, tempo habil para a sua maturacdo e possivel comparacdo com as
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tradicdes de outros paises em pé de igualdade. A evolucao particular do direito na
China indica uma relacao peculiar da sociedade com a propriedade intelectual.

Autores como Alford (1995), Gilissen (2011) e Chow (2003) sustentam que 0
direito e o primado das Leis na China ainda é uma construgdo recente e em processo
de formacdo. A independéncia dos tribunais e capacitacdo técnica e juridica de
administracdes estatais como 0s escritorios de patentes ainda estariam em formacéo
mesmo nos anos 2010, de forma que no inicio das reformas na década de 1980, a
tecnicidade e imparcialidade da aplicacdo da legislacédo de protecdo a Pl ainda eram
deficientes.

Nas trés ultimas décadas, o pais se tornou membro da OMC e da Organizagao
Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI), além de ter assinado os principais
tratados referentes a propriedade intelectual, como o Tratado de Cooperacdo em
Matéria de Patentes (PCT); Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade
Intelectual Relacionados ao Comércio (TRIPS); a Convencdo da Unido de Paris
(CUP); o Protocolo de Madrid; a Convencédo da Unido de Berna; entre outros tratados
multilaterais e bilaterais (OMC, 2019; OMPI, 2019)

Em paralelo, o Brasil adotou o TRIPs de forma integral subitamente e sem optar
pelo periodo de flexibilidade de até 10 anos previsto em seu artigo 65. Tal medida foi
duramente criticada por estudiosos enquanto prejudicial a industria nacional, que se
viu sem condi¢cOes de competir com a big pharma.

Quando da negociacao do TRIPS, a China j& estava no processo de revisar
sua Lei de Patentes visando sua admisséo nos féruns comerciais internacionais do
GATT e da OMC. Logo, mudancas importantes foram introduzidas, em especial a
readmissdo do patenteamento de produtos farmacéuticos e obtidos por meio de
processos quimicos; a extensédo da duracdo de tais direitos de 15 para 20 anos;
maiores limitagbes nos critérios de concessdo de licengas compulsorias; e a
concessao da exclusividade do direito de importagdo de matéria patenteada, proibindo
a importacao paralela (DING et al, 2011).

O numero de depodsitos de patentes por nacionais chineses esta entre 0s
maiores do mundo, sendo o pais 0 maior depositario de documentos de patente do
mundo, tendo ultrapassado os EUA em 2011. Em 2016, nacionais chineses
depositaram 1.26 milhdes de pedidos de patentes, maior do que a soma dos nacionais

americanos, japoneses e sul-coreanos juntos (OMPI, 2016).
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Desde 1984 o sistema patentario é controlado pelo Escritério de Patentes da
China (SIPO), um o6rgdo administrativo sob a chancela do Conselho de Estado
responsavel pela analise e concessao de registros de patentes no territério da China
Continental. O escritério também media as denuncias de infragbes que lhe séo
apresentadas, sendo as oposicdes e recursos julgadas por uma junta de revisao
independente (CHINA, 1993; CHOW, 2013).

Todavia, criticas sdo constantes ao sistema de patentes, em especial sua
protecdo judicial. Segundo a Administracdo de Comércio Internacional dos EUA
(2016) as normas locais impediriam a aplicacéo de liminares e a maioria das medidas
protetoras, antes que um terceiro efetivamente comercialize material ou servico que
viole direito patentario, ndo sendo atos preparatérios considerados violacdes.
Liminares seriam raras e condenacdes em perdas e danos seriam abaixo dos valores
praticados internacionalmente, ndo compensando adequadamente as partes cujos
direitos sejam violados e se mostrando insuficientes para desencorajar contrafatores.

Jé autores como Deli Yang (2003), Yingmei (2015) e Chow (2013) apresentam
visbes e teses contrarias, tecendo o sistema de propriedade intelectual e patentes
chinés como uma instituicdo recente, mas em desenvolvimento e aperfeicoamento
constante. Para estes, a adocdo de sistemas de propriedade intelectual séo
instituicbes complexas e construidas ao longo do tempo, estando a China num estagio
menos avangado de desenvolvimento de sua criagdo, mas trabalhando
constantemente em prol do seu aperfeicoamento como politica de Estado para uma
economia baseada na inovacao (YANG, 2003).

No entanto, interpretando a literatura e dados disponiveis, a China aparenta ter
tido retornos positivos. O crescimento dos niveis de protecdo dos direitos de
propriedade intelectual se deu de forma gradual e n&o subita, tendo sido a
concorréncia com laboratorios estrangeiros controlada, mas ndo perpetuada. A
pressdo por competitividade e capacitacdo tecnoldgica sob as empresas foi
acompanhada de politicas de investimentos pesados em ciéncia e tecnologia, com a
criacdo de um sistema nacional de inovacao encorajando a aplicacéo, inovacgao, de

novas tecnologias e processos produtivos.
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5. REGULAMENTACAO SANITARIA

A regulamentacao sanitaria justifica-se socialmente pelo interesse publico em
assegurar a saude e a seguranca da populacdo. Como comprovado por precedentes
histéricos*®, estas podem vir a ser afetadas pela comercializacdo e consumo de
medicamentos e tratamentos terapéuticos de baixa qualidade, ineficazes ou mesmo
toxicos, quer sejam estes legais ou ndo*¢. Adicionalmente, existem consideragdes
politicas quanto a necessidade e as formas de intervencdo estatal para a correcao
das falhas de mercado no setor, visto ser este estratégico e trabalhar produtos
essenciais a saude (EUA, 2016; OMS, 2017).

Portanto, estados nacionais tendem a operar sistemas publicos de fiscalizagédo
sanitaria de medicamentos, servicos de salde e alimentos. Por sua vez, essa
fiscalizacdo e a autorizacdo para a instalacdo e funcionamento de plantas de
manufatura e distribuidores de medicamentos e farmoquimicos, entre outros atores
do complexo industrial da salde, se pautam em leis, regulamentos e outras normas
elaboradas por legisladores e agéncias delegadas a operar a vigilancia sanitéaria.

O trabalho de vigilancia sanitaria de medicamentos em particular € uma
empreitada de equilibrio. Por um lado, sua aplicacdo por meio de controles de
qualidade e comprovacbes de eficacia aumentam a seguranca e qualidade dos
produtos e servi¢os presentes no mercado. Por outro lado, quanto maior a burocracia,
maiores sdo 0s custos finais e o tempo de entrada no mercado destes mesmos
produtos.(SCHERER, 2007; ZHANG et al, 2012)

45Diversos escandalos referentes a mortes e complicacdes médicas decorrentes de medicamentos
ilegais, falsificados ou mesmo legais, mas com defeitos, sdo representados na midia. A titulo
exemplificativo podemos citar o caso do elixir de sulfanilamida, que levou a morte de mais de cem
criancas devido a toxidade conhecida de seu solvente, mas alegadamente desconhecida pelo
fabricante, o qual ndo necessitava proceder com testes clinicos de seguranga antes de sua
comercializagdo, sendo tal caso citado como decisivo para a criagdo da Food and Drug Administration,
a agéncia de vigilancia sanitaria dos EUA (KAWANO et al, 2006). Mesmo ap06s a criacdo deste tipo de
agéncia, outros casos continuaram ocorrendo, como a distribuic&o legal de talidomina que resultou em
problemas de ma formacao de fetos, inclusive alcangando o Brasil (MORO e INVERNIZZI, 2006). Casos
mais recentes incluem relatos de 81 mortes nos EUA causados por heparina proveniente da China,
com o suposto uso de insumos mais baratos afetando a qualidade e seguranca do produto (NYT, 2006).
46 Muitos dos medicamentos descritos acima, como a sulfanilamida e talidomina, foram comercializados
legalmente (KAWANO et al, 2006; MORO e INVERNIZZi, 2006), enquanto que outros como a heparina
nao conseguiram ser identificados previamente pelos sistemas de vigilancia sanitaria vigentes. Ja
outros casos como a polémica da importacdo da asparaginase chinesa em 2017, cuja seguranca e
eficacia foram amplamente debatidos na midia, demonstram como os sistemas de vigilancia sanitaria
ainda permanecem em aperfeicoamento (GLOBO, 2017).
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Mudancas bruscas ou arbitrarias das normas sanitarias podem gerar
inseguranca juridica, levando indastrias viaveis a faléncia e a posicdes defensivas,
reduzindo investimentos. Ja uma agenda regulatéria transparente, previsivel e
construida mediante o dialogo com a industria gera o efeito inverso, se mostrando
mais eficaz em atender as necessidades do setor e a reduzir incertezas no mercado.

Ainda que a China possuisse plantas industriais para a producdo de
medicamentos quimicos e tradicionais desde o final do periodo imperial e ao longo
periodo republicano, indicios sobre a existéncia de um sistema regulatério estruturado
nao foram encontrados, sendo este um fendmeno aparentemente mais recente.

Em 1963 o Ministério de Quimica Industrial e o Ministério do Comércio teriam
publicado conjuntamente a primeira regulamentacdo compreensiva sobre
medicamentos, a “Administracdo Proviséria de Medicamentos”. Em 1965, a mesma
teria sido complementada pela Proviséo Interina da Administracdo de Novas Drogas,
mas que nao veio a ser efetivamente aplicada devido ao inicio da Revoluc¢ao Cultural
em 1966 (LIU, CONG e ZHANG, 2010).

Apenas em 1978 o Conselho de Estado teria promulgado a Regulamentacao
Farmacéutica e a Nova Regulamentacao de Drogas para Auxiliar a Implementacao da
Regulamentacdo Farmacéutica. Nesta Legislacdo, a aprovacdo sanitaria de
medicamentos e fiscalizacdo de plantas produtivas teria sua competéncia outorgada
aos Departamentos Provinciais de Saude, 0s quais elaborariam sua propria
normatizacdo sem um padrdo nacional. Nao surpreende, considerando a natureza
provincial e fragmentada dos Laboratorios a época, a ocorréncia de casos de isencao
dos produtores locais em promover testes clinicos e de baixa qualidade e eficacia de
seus produtos (LIU, CONG e ZHANG, 2010).

Em 1980 o Governo passou a conferir maior atengéo a seara sanitaria, vindo a
promulgar a atual Lei da Administracdo de Drogas em 1984 (China, 1984)
posteriormente revista em 2001. Nesse momento é criada a Administracdo para
Drogas e Alimentos - CFDA. O trabalho da CFDA e o sistema chinés de aprovacao de
produtos para a salde ndo deixa de ser alvo de criticas*’. Segundo relatérios do

Departamento de Comércio Americano, a CFDA seria lenta, sem normas

Um caso expressivo foi a condenacdo criminal e posterior execugcdo do diretor da CFDA Zheng

Xiaoyu, ¥f%®4, durante os anos 1994/2005, por supostamente aceitar subornos para conceder
registros de comercializacdo de medicamentos e produtos para a salde sem seguranca comprovada,
que teria resultado em cerca de 40 mortes no Panama por contaminacéo de xaropes para atosse (NYT,

2007) .
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harmonizadas de operacdo e necessitando de reformas regulatérias, pois séo
observadas demoras de 7 anos para a aprovacdo de comercializacdo de
medicamentos estrangeiros inovadores e genéricos produzidos nacionalmente (EUA,
2016).

Anteriormente, sdo reportadas 10 unidades piloto de monitoramento,
responsaveis por identificar casos de reacdes adversas na literatura e comunicados
de hospitais e pacientes. Em 1989, as autoridades do Ministério de Saude instituiram
o Centro de Monitoramento de Efeitos Adversos, responsavel por fiscalizar tais
eventos relacionados ao uso de medicacdes quimicas e tradicionais chinesas (Zhang
et al, 2012). Tal Centro foi sendo aperfeicoado entre os anos de 1999 e 2011,
principalmente com o Adverse Drug Reaction Reporting and Monitoring Provision. Em
adicdo ao Centro de Monitoramento em nivel federal, 32 centros regionais, de nivel
provinciano, e um sistema de submissdo online foram implementados no periodo
(ZHANG et al, 2012).

Diversos observadores e atores estrangeiros tecem criticas ao sistema
regulatério sanitario chinés por suas restricdes a entrada de produtos e firmas
estrangeiras, deferindo excessivos poderes discricionarios a CFDA e promovendo
acOes protecionistas a empresas locais, em espacial as estatais (EUA, 2016).
Contudo, a analise objetiva da qualidade técnica da regulamentacdo sanitaria se
mostra um desafio, sendo as criticas da literatura aparentemente subjetivas.

Indicios apontam que a CFDA e demais autoridades vém promovendo um
momento progressivo de aumento da rigidez dos requisitos sanitarios. Uma vez que o
mercado farmacéutico seria excessivamente pulverizado, com a presenca de diversos
atores manufatureiros e distribuidores pequenos e com pouca capacidade técnica e
financeira, o planejamento estatal incluiria sua retirada do mercado a medida em que
estes demonstrem incapacidade de adaptacéo aos novos requisitos legais (DOWNEY
e LEEMASTER, 2007)).

Semelhantemente, a contrafacéo e circulacdo de medicamentos falsificados é
uma consideracao relevante e um motivo de preocupacdo dos atores nacionais e
estrangeiros. Estimativas calculam que, pelo menos, de 10% a 15% dos
medicamentos circulantes no mercado chinés séo falsificados ou contrafeitos em
alguma medida. Tal situac&o se relaciona tanto a problematica da existéncia de um
grande setor informal em sua economia e 0 movimento governamental em diminuir a

fragmentacdo do mercado interno, resultando no efeito colateral de alguns atores
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menores serem incapazes de se adaptarem as mudancas regulatérias optando por
atuar na ilegalidade como uma forma de sobrevivéncia. O combate a estas questdes
mostra-se particularmente desafiador ndo s6 pela falta de recursos da CFDA como
pela importancia s6cio econémica que estes atores possuem nas economias locais e
seus lacos com os burocratas locais, quando as préprias firmas ndo sdo estatais ou
possuem alguma parcela de seu controle sob a propriedade de agentes publicos
(BANCO MUNDIAL, 2010).

Um ponto relevante citado pela literatura diz respeito a regulacéo de precos de
medicamentos e demais servicos de saude na China. Quando da estruturacdo do
sistema nacional de atendimento a saude no periodo comunista classico, pré 1980, o
Estado instituiu um sistema de clinicas e hospitais publicos com a comercializagédo de
medicamentos diretamente nos locais de atendimento. Como forma de ajudar no
financiamento deste sistema, bem como o cobrir 0s custos operacionais e perdas de
estoque, foi autorizado por Lei a aplicacdo de uma margem de sobre preco nestas
vendas (BANCO MUNDIAL, 2010)).

Quando da desestruturacao do sistema de saude puramente publico a partir
dos anos 1980, a populacdo ja se encontrava acostumada com as préaticas de
aguisicdo de medicamentos diretamente em clinicas e hospitais. Com a reducao dos
financiamentos estatais na composicdo do orcamento dos hospitais, estes se viram
crescentemente dependentes das receitas com a venda de medicamentos para se
mostrarem solventes (BANCO MUNDIAL, 2010).

Como os servicos de atendimento e ambulatoriais eram subprecificados e
recebiam subsidios cruzados com a venda de medicamentos, inclusive com
profissionais da saude e médicos recebendo comissdes sobre as vendas de suas
prescricdes, surgiu um quadro sério de uso irracional e superprescricdo de
medicamentos. Profissionais da saude, pressionados por imperativos econémicos
diretos sobre sua renda, passaram a preferir a prescricdo de produtos mais caros,
importados ou fabricados por empresas estrangeiras, bem como em quantidades
maiores do que as estritamente necessarias para o tratamento (BANCO MUNDIAL,
2010).

Tendo em vista o interesse econdmico direto de uma parte consideravel do
complexo industrial da saude pela inflagdo dos precos finais de medicamentos, estes
sofreram uma alta inflacionaria. A situacéo se tornou um problema de saude publica

a medida que parcelas significativas da populagcdo passaram a ter crescentes
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dificuldades de acesso a servicos de saude, principalmente pelo fato do periodo entre
0s anos 1980 até o comeco dos anos 2000 ndo contar com sistemas amplos de seguro
de saude.

No éambito da medicina tradicional, em 1993 foram promulgadas as
"Regulamentacbes sobre a Protecdo de Medicamentos Tradicionais Chineses"4®
(CHINA, 1993). Tal legislagdo se mostra genérica, demandando o registro dos
medicamentos tradicionais para fazerem jus a protecdo da Regulamentacéo,
relegando os detalhes da regulamentagcéo para normas delegadas ao departamento
de saude publica do Conselho de Estado e dividindo os medicamentos tradicionais
em dois niveis de protecdo: primeira e segunda classe, 0s quais exigem que 0S

produtos:

1) having special curative effects for a certain disease ; (2) artificial
medicines prepared from varieties of wild medicinal materials analogously
under first class protection ; or (3) used for the prevention and cure of
special diseases. ...second class protection may be applied for. (1)
conforming to the provisions of Article 6 in these Regulations, or having once
been listed under first class protection but now being cancelled ; (2) having
outstanding curative effects for a certain disease ; or (3) effective
substances and special preparations extracted from natural medicinal
materials. (CHINA, 1993, art. 6 e 7)

Quanto aos limites da protecéo, os artigos 12 e 13 das Regulamentagcdes
(CHINA, 1993) preveem prazos de protecdo de 3 a 7 anos*?, de acordo com a classe
e propriedades do medicamento, a qual se daria por meio da confidencialidade dos
registros sanitarios e documentacéao técnica dos produtos submetidos a protecdo dos
chamados Certificados de Protecdo de Tipos de Medicamentos Tradicionais
Chineses.

Contudo, ndo se trata de uma efetiva protecao por sigilo como a concedida pelo
art. 39 do acordo TRIPS (BRASIL, 1994), pois mesmo que a legislagéo preveja tal
sigilo, h& previsdo de punicéo por producédo de medicamentos falsos para aqueles que
desrespeitem a exclusividade dos Certificados de Protecdo, (CHINA, 1993, art. 23).
No entanto, h4 a previsdo da concesséo de Certificados de Prote¢cdo de um mesmo

produto para mais de uma empresa (CHINA, 1993, art.18), além de uma forma de

*8 Traduc3o livre do autor, Regulations on the Protection of Traditional Chinese Medicines

49 A Regulamentac3o (CHINA, 1993) é ambigua quanto aos critérios exatos para a concessdo de extensdes dos
prazos de protecdo. Seus artigos 15 e 16, por exemplo, preveem respectivamente a possibilidade de duplicagao
do prazo de protecao de medicamentos de primeira e segunda classe



69

licenca compulséria remunerada em casos de desabastecimento (CHINA, 1993,
art.19).

Legalmente, os produtos da medicina tradicional podem ser classificados e
registrados sob diferentes registros em cada jurisdicdo. Remédios puramente herbais
devem ser registrados como fitoterapicos; o que pode nao ser possivel nos casos em
gue houverem componentes minerais, animais ou mesmo fungos em sua composicao.
Jé diversos produtos de saude, podem ser comercializados enquanto alimentos ou
suplementos alimentares, de aprovacédo sanitaria menos demorada e onerosa (WANG
e Chang, 2010).

Ja no caso dos produtos da medicina tradicional chinesa, h4 um verdadeiro
mercado proprio no pais. Pouco difundida na escala global, este segmento encontra
seu maior mercado na propria China continental e insular, bem como entre imigrantes
etnicamente chineses em outros territorios. Embora os produtos tradicionais
representem uma fatia consideravel do mercado nacional, situam-se em um segmento
no qual as industrias estrangeiras encontram maior dificuldade de competicao.

No entanto, se por um lado a medicina tradicional representa um segmento
promissor no qual as firmas nacionais possuem vantagens competitivas, por outro
prisma seu potencial de crescimento é mais limitado, com Lin et al (2018)

apresentando uma série de fatores que vem dificultando sua internacionalizacao.
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6. Observacdes Finais

A literatura tece visdes divergentes sobre as condi¢des de desenvolvimento da
China e de sua industria farmacéutica. Por um lado, essa seria um exemplo de
politicas industriais nacionalistas, um Estado soberano que utilizou-se de medidas
para garantir a competitividade e acumulagéo tecnologica de sua industria nacional e
entdo abrir gradualmente sua economia e mercados a competicao internacional. J&
para outros o pais € um freerider, um espoliador de direitos de propriedade intelectual
e tecnologias desenvolvidas pelos esforcos e investimentos de terceiros e que até
hoje promove tratamentos desiguais para seus nacionais e ndo logra esforcos
suficientes para a devida efetivagéo de suas leis de propriedade.

Sem entrar no mérito de cada posicionamento, se reconhece que ambos
trazem indicios reveladores sobre as iniciativas tomadas pelo governo chinés ao longo
das ultimas quatro décadas, ressaltando seus pontos positivos e negativos. Ainda que
porventura subjetivas, tais opinides podem revelar novas consideragdes e pontos para
maiores pesquisas.

Objetivando justamente comparar os resultados levantados na pesquisa face a
opinido e percepcédo brasileira sobre a farmacéutica chinesa, foi realizado um grupo
de entrevistas com profissionais atuantes na area no Rio de Janeiro/RJ. Quatro
entrevistados se dispuseram a participar e responder o questionario semi-estruturado
(MARCONI e LAKATOS, 2010) em anexo, organizado com o objetivo maior de
analisar sua percepcao da industria farmacéutica chinesa ao longo do tempo e suas
relacbes com o Brasil.

Agregando as respostas num pool observamos que todos os entrevistados
possuem algumas concepcdes em comum. Todos sdo profissionais bacharelados e
p6s graduados, atuantes em Laboratorios Farmacéuticos, instituicdes de pesquisa e
distribuidores de produtos da saude.

Todos foram consideravelmente homogéneos em explicitar um entendimento
geral de suas profissdes de que os produtos chineses seriam historicamente de baixa
qualidade, mas reconhecendo haver boa capacitacdo dos fornecedores daquele pais.
Dentre aqueles com experiéncia pessoal na importacdo e trabalho com IFAS
chinesas, se reportou haver uma consideravel estratificacdo dos niveis de preco e
correspondente qualidade desses produtos. Todos expressaram uma percepcao de

gue a qualidade de tais produtos vem acumulando melhoras e, no geral, a percepc¢éo
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de que o pais estaria caminhando para uma maior acumulacdo de capacidades
tecnoldgicas, de inovacgao e pesquisa de novas drogas.

Todos citaram as expressivas importacdes de IFAS chinesas no Brasil, com um
citando a importacdo expressiva de produtos para a saude, mas nenhum citou
importacdes de medicamentos acabados, aparentemente ainda pouco difundidos no
mercado brasileiro.

Um entrevistado com experiéncia em qualificacdo in loco de fornecedores
internacionais atestou um esforgo institucional da Food and Drug Administration
americana em trabalhar na qualificacdo dos fornecedores chineses, de forma a
permitir-lhes exportar seus produtos para mercados de maiores restricées regulatérias
como os proprios EUA e a Europa.

Apesar das consideracdes sobre a qualidade dos produtos chineses, nenhum
entrevistado reportou a pratica de testes de qualidade excepcionais para IFAS
chinesas, seguindo tdo somente aqueles previstos pela legislacao brasileira. No pesar
das limitagcbes, os resultados das entrevistas se mostraram condizentes com 0s
posicionamentos e dados observados ao longo da pesquisa.

Os entrevistados reforcam os entendimentos da literatura especializada quanto
ao substancial desenvolvimento recente da industria farmacéutica e farmoquimica
chinesas, com progressivos avancos de formulacfes genéricas e insumos de menor
qualidade para produtos de maior qualidade e valor agregado, ainda que com grande
foco em farmoquimicos. Tal progresso aparenta se sustentar eminentemente pela
competitividade de seus produtos quanto a preco, enfrentando resisténcia quanto a
sua percepcao de qualidade e capacidades de acatar com exigéncias técnicas e
barreiras ndo comerciais de mercados de maior rigor regulatorio. No entanto, nenhum
entrevistado logrou comentar com propriedade quais medidas foram ou vém sido
efetivamente promovidas por aquele Estado para alcancar tal desenvolvimento e
competividade, possivelmente demonstrando a relativa falta de conhecimento e

aproximacao entre os dois paises.
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7. Conclusodes

As razdes e condi¢cdes para o desenvolvimento das nacdes s&o questdes
complexas. Inexistindo um caminho Unico, mas sim apenas possiveis caminhos
adequados a cada contexto nacional especifico no tempo, ndo deixa de ser util o
estudo de casos de sucesso. Dentre estes, inegavel os avancos obtidos pela
Republica Popular da China, uma nacdo pobre e inserida numa série de conflitos
armados e desorganizacfes politicas internas ao longo do século XX, logrou um
desenvolvimento acelerado e continuo desde os anos 1980, ao contrario de outros
estados e desenvolvimento na América Latina, despontando enquanto uma poténcia
econOmica global.

O desenvolvimento da industria farmacéutica e sua correspondente legislacédo
de propriedade intelectual e vigilancia sanitaria na China foi tardio. Isolada das
tecnologias e dos mercados ocidentais até o século XIX, o governo imperial chinés se
mostrou incapaz de levar adiante maiores reformas modernizadoras e uma
industrializagdo de maior escala. De forma semelhante, as décadas seguintes ndo
apresentaram condi¢cdes mais propicias, com o pais fragmentado politicamente e em
constantes conflitos armados, impedindo o governo republicano de avancar na
agenda desenvolvimentista.

Apbs o estabelecimento da Republica Popular, em 1949, a nacao volta a se
organizar e os esfor¢cos de industrializacdo podem seguir de forma mais acelerada,
sendo instaladas diversas plantas industriais para a producéo da maioria dos produtos
de saude, medicamentos e insumos necessarios ao mercado interno. Contudo, tal
fase se mostrou breve, voltando a incorrer em instabilidades na Revolugao Cultural,
além de se dar de forma relativamente desorganizada, sem consideracdes
econdmicas de mercado ou maiores capacidades de pesquisa de farmacos.

Por outro lado, diversos fatores como o foco no crescimento acelerado, o
isolamento econdmico do pais, a propria auséncia légica de direitos de propriedade
num modelo comunista e o contexto politico institucional da época levaram ao relativo
pouco desenvolvimento do sistema legal e ao ndo estabelecimento de um sistema de
protecdo de propriedade intelectual ou de vigilancia sanitaria. A China da primeira
metade do século XX se manteve enquanto uma economia relativamente isolada.

A abertura e modernizacao do governo e instituicdes chinesas iniciada em 1979

€ um movimento complexo e multifacetado, mas que resultou em décadas de
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crescimento econdmico acelerado. Como visto anteriormente, a China, com
dificuldade, conseguiu se desenvolver e levantar uma consideravel parcela de sua
enorme populagdo da pobreza extrema. Hoje, a nagdo caminha para o rol dos paises
desenvolvidos, superando a armadilha da renda média e alcangando uma economia
tecnoldgica e inovadora, com atuacdo em produtos e servicos de maior valor agregado
como o farmacéutico.

Possiveis respostas para a indagacdo de como foi possivel alcancar tal
sucesso sao numerosas e divergentes entre si. Trata-se de um movimento complexo
de modificacdo de toda a estrutura econbmica, legal e de ciéncia, tecnologia e
inovacdo de um Estado continental com mais de um bilh&do de habitantes. Qualquer
um de seus Varios pontos seriam objeto mais do que rico e profundo para multiplas
pesquisas. Contudo, € inegavel que o modelo chinés vem obtendo resultados,
cabendo aprofundamentos em cada uma de suas nuances.

Ainda que ndo alterando sua organizacdo politica ou deixando de exercer
consideravel influéncia direta na economia, o Estado chinés abriu suas portas ao
mundo. Desde os anos 1978 as liderancas politicas chinesas sustentaram um projeto
de Socialismo de Mercado no qual a abertura econdmica e reformas institucionais
foram se dando de forma gradual, conseguindo equilibrar suficiente pressédo para a
modernizacao e inovacdo dos atores econdmicos sem leva-los a faléncia ou ao caos
econdmico. Investimentos estrangeiros foram recepcionados sob controle, mediante
a barganha de acesso ao amplo e crescente mercado consumidor nacional, baixos
custos de producdo e incentivos estatais em troca de investimentos estrangeiros
diretos e transferéncias de tecnologia.

Apesar de grandes insegurancas juridicas, que persistem até hoje, néo
obstante os grandes avancos alcancados, o acerto de uma politica industrial e de CT&l
exitosas conseguiu superar as apreensdes dos investidores, tornando o pais um dos
maiores receptores de IED do mundo. Semelhantemente, na area farmacéutica e das
ciéncias da saude, a China conseguiu se estabelecer como um dos principais
produtores mundiais de insumos farmacéuticos, desenvolvendo segmentos industriais
significativos na composicdo de medicamentos acabados quimicos, bioldgicos e de
sua propria medicina tradicional, além de figurar como um polo importante de
pesquisas clinicas e laboratdrios de pesquisa de biotecnologia da saude, configurando

um caso importante de desenvolvimento e catch-up.
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Apéndice 1 Formuléario de Entrevistas

1 - Em quantas instituicdes da industria farmacéutica e ha quanto tempo vocé atua na
area ?

2 - Sua instituicdo atual, e demais anteriores, possui vinculos com instituices e/ou

empresas chinesas ? Ela utiliza insumos de qualquer natureza de origem naquele pais
7

3 - Como vocé classificaria a presenca e expansdo dos produtos farmacéuticos
chineses no Brasil ?

4 - Como as resposta acima variaram ao longo do tempo ?
5 - Como vocé descreveria sua opiniao formal sobre as capacidades da industria
farmacéutica chinesa ? E de sua industria farmoquimica ?
6 - Vocé vé a China desenvolvendo capacidades de pesquisa e inovacao em farmacos

ou apenas a producéo industrial de produtos ?

7 - Quais vantagens comparativas e deficiéncias vocé vé na industria farmacéutica
chinesa ?

8 - Sua instituicdo atual e anteriores e realizam ou realizavam testes de qualidade e
certificacdo excepcionais ou diferentes da média para a China ou outros paises
especificos ?



