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RESUMO

A industria farmacéutica nacional é responsavel por garantir saide a populagdo, mas
também é um setor estratégico na promocao de crescimento econémico de um pais.
Segundo a literatura especializada, tem sido cada vez mais necessario para a industria
farmacéutica nacional se integrar na Cadeia Global de Valor. O objetivo deste trabalho é
analisar as diversas tentativas da iniciativa publica de promover a industria farmacéutica
brasileira através de politicas industriais assim como através das politicas de atencéo
farmacéutica no ambito do SUS — maior comprador de medicamentos no Brasil -. Para
tanto, fez-se uma andlise historica dos programas e atos regulatérios implementados
desde o processo de redemocratizacdo do pais com o primeiro mandato civil — 1988 —
até o governo imediatamente anterior ao atual — Gestdo Michel Temer. Verificou-se que
o desempenho da industria farmacéutica nacional, no que tange a inovacdo e a sua
insercao no mercado internacional, ainda ndo tem acompanhado as propostas e objetivos

dos programas e politicas analisados, e, portanto, carece de capacidade competitiva.

Palavras-chave: Industria Farmacéutica. Politicas Industriais. Politicas de Atencéo

Farmacéutica. Cadeias Globais de Valor. Industria Brasileira.



ABSTRACT

The national pharmaceutical industry is responsible for assuring health for the
population, but it is also a strategic sector when it comes to promoting the economic
growth of a country. According to the scientific literature, it has been more and more
necessary for the national pharmaceutical industry to get integrated into the Global Value
Chain. The aim of this study is to analyze the Brazilian government’s several attempts to
promote the Brazilian pharmaceutical industry through industry policies and through
pharmaceutical policies inside the Universal Health System (SUS) — the biggest
medicines buyer in Brazil -. In order to do that, it was done an historical analysis of the
many programs and bureaucracy implemented since the Brazilian democratization
process and the first civil presidential mandate - in 1988 - until the latest presidential
mandate before the current one — Michel Temer administration. It was verified that the
national pharmaceutical industry’s performance, when it comes to innovation activities
and it’ s insertion in the international market, is not compatible to this programs and

policies’ s goals, and, therefore, it lacks competitive capacity.

Keywords: Pharmaceutical Industry, Industrial Policies, Pharmaceutical Policies, Global

Value Chain, Brazilian Industry.
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1 INTRODUCAO

De longa data, a industria farmacéutica tem se mostrado relevante para o consumo
e renda dos paises. No momento atual, dada a crise sanitaria fruto da pandemia, torna-
se ainda mais chave para garantir a propria soberania nacional. O consumo global de
medicamentos chegou a US$ 955 bilhdes de dolares em 2019 e se espera que siga
crescendo a taxa de 2-5% ao ano nos proXimos cinco anos. Esse crescimento é
impulsionado pelo consumo dos Estados Unidos (EUA) e dos paises farma-emergentes?,
incluindo o Brasil, que s6 perde em consumo para a China (KLEINROCK; MUNOZ, 2020).

O Brasil tem passado a consumir cada vez mais medicamentos inovativos e tem
promovido politicas de atencao farmacéutica para sua populacdo, em especial na ultima
década, a medida que se desenvolve economicamente. Nos proximos cinco anos
também é esperado que dois tercos dos novos produtos langados globalmente sejam de
componente especializado (AITKEN, et al., 2019).

Apesar de o consumo de medicamentos ainda estar relacionado ao ritmo do
crescimento econdmico e ao nivel de renda de cada pais, paises emergentes como 0
Brasil, que implementam sistemas universais de atengdo a saude, tém de fato aumentado
0 CoNsumo per capita e o acesso aos medicamentos diante de uma populacdo com menor
renda. Em 2019, o Brasil, pais farma-emergente, ficou em sétimo lugar no ranking
mundial de paises com maiores gastos com medicamentos, com um gasto de US$ 33,6
bilhdes de ddlares. Projeta-se que alcance o quinto lugar nesse ranking até 2024
(KLEINROCK; MUNOZ, 2020).

Apesar de ser um grande mercado consumidor, o Brasil tem apresentado déficit
na balanca comercial de medicamentos para uso humano. O déficit chegou a US$ 5,8
bilhdes em 2018 e passou de US$6 bilh6es em 2019, consequéncia da dificuldade do
pais em promover investimentos em inovagdo nas empresas de forma a tornar o produto
brasileiro competitivo (INTERFARMA, 2019 e 2020).

Essa dificuldade pode estar relacionada ao fato de as empresas brasileiras em sua
maioria se limitarem a formular e embalar principios ativos importados da China e da

india, além da pouca proximidade entre academia e industria (PINTO; BARREIRO, 2013).

1 Paises farmaco-emergentes ou farma-emergentes sdo aquelas regides ou paises com mercados
emergentes no setor farmacéutico e que tém crescido em relacdo aos lideres do setor localizados na
Europa e EU (Oliveira & et al., 2018).



Contudo, a crescente participacdo dos medicamentos genéricos no Brasil, desde
a integracédo do pais ao acordo Trips (Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual
Property Rights) em 1994 e a Lei dos Genéricos de 1999, permitiu que os laboratdrios
nacionais alcancassem 48,51% do faturamento do setor em 2019, apesar das empresas
de origem internacional ainda representarem boa parte (41%) dos laboratérios
registrados no pais até o ano de 2018 (SINDUSFARMA, 2020).

A adocao da politica de genéricos no pais na década de noventa teve impacto
positivo na industria nacional, fornecendo uma janela de oportunidade para promover a
sua competividade. Mas a perspectiva de crescimento do consumo de genéricos pode
estar acomodando a maioria das empresas nacionais que nao tem buscado competir
internacionalmente, ndo tém buscado produzir suas matérias-primas e nem o0
desenvolvimento de novas drogas (OLIVEIRA; MARTINS; QUENTAL, 2008).

Ainda segundo Oliveira, Martins e Quental (2008), politicas de estimulos aos
genéricos podem permitir a ascensdo de uma producao nacional, mas nao estimulam a
inovacao, fator importante para o setor. Os genéricos ndo permitem nem ao menos
inovacdes incrementais uma vez que exigem bioequivaléncia aos produtos de referéncia
e devem seguir o seu padrdo estabelecido pela regulacdo da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) (OLIVEIRA; MARTINS; QUENTAL, 2008).

Como indica Vieria e Ohayon (2006), o investimento em Pesquisa e
Desenvolvimento (P&D) e o processo de inovacao sdo necessarios a sobrevivéncia das
empresas na industria farmacéutica, sendo o lancamento de novas drogas o responsavel
por lucros extraordinarios e conquista de novos mercados.

Segundo relatério da ANVISA (2021), dos 6.154 medicamentos cadastrados e
comercializados em 2019, 69,9% sdao medicamentos genéricos ou similares; enquanto
0s medicamentos novos, apesar de serem a maior parte do faturamento (R$ 28,2 bilhdes)
representam apenas 0,19% dos medicamentos cadastrados e comercializados no pais.

O investimento em inovacdo na industria farmacéutica é capaz de beneficiar o
ambito econdémico e social, devendo ser alvo potencial de politicas publicas. Tendo em
vista esse potencial, autores (FERST, 2013; FRANCULINO, 2017) tém apontado a
necessidade de adocdo de politicas em relagdo a dependéncia externa do setor

farmacéutico nacional.



Em 2004, o Brasil elegeu o setor como estratégico na politica industrial do governo
e 0 pais também tem adotado outras medidas para que as empresas nacionais possam
incorporar tecnologia e produzir novas drogas, tendo assim, condicoes de atender a
demanda crescente prevista para os préximos anos (PALMEIRA FILHO et. al, 2012).

Mesmo com politicas de incentivo, em 2018, 66,82% do gasto com medicamentos
no Brasil foi referente a produtos com mais de 11 anos de mercado e apenas 3,6% dos
gastos com medicamentos foi referente a produtos com menos de 6 anos de presenga
no mercado (INTERFARMA, 2020). Ou seja, a maior parte dos principios ativos estava
presente no mercado ha mais de dez anos, apontando um nivel baixo de absorcdo de
inovacdes no setor (ANVISA, 2019).

E importante também salientar que a recente pandemia de Covid-19 ja tem
impactado no consumo de medicamentos globalmente, especialmente no que diz
respeito ao tipo. Ainda em 2020, nos EUA, por exemplo, houve um deslocamento do
consumo de medicamentos utilizados para doencas crbnicas para medicamentos
relacionados ao tratamento da Covid-19 (AITKEN; KLEINROCK, 2020). A pandemia
também focalizou o interesse do setor na producéo de vacinas mundialmente, utilizando-
se de parcerias publico-privadas dado o extenso investimento em P&D necessario
(FIGUERAS, 2020).

A pandemia de Covid-19 causou uma crise econémica, com a diminuicdo da renda
mundialmente e também uma crise sanitaria. Para fazer frente a ambas as crises, a
industria farmacéutica tem importante papel, uma vez que o alto investimento em P&D
do setor tem potencial de, além de oferecer tratamentos a doenca, também impulsionar
a difusao tecnoldgica e a criacdo de valor para a recuperacdo do crescimento econémico
(FIGUERAS, 2020).

Sendo assim, a preocupacdo dos governos em estimular sua inddstria
farmacéutica e integrar e fortalecer suas politicas de atengdo a saude seguird sendo
ainda mais relevante no futuro proximo. A pandemia também ressaltou o fato de a
producao e distribuicdo farmacéutica ser estruturada numa cadeia global de valor e as
consequéncias de ndo participar em suas principais etapas (FIGUEIRAS, 2020)
(OLIVEIRA; SILVEIRA, 2021).



Entende-se, portanto, que a relevancia da industria farmacéutica para o pais e o
histérico de politicas publicas industriais e de atencdo farmacéutica promovidas pelo
governo brasileiro, desde a redemocratizac¢éo e a criagio do Sistema Unico de Satde
(SUS), tornam pertinente a investigacao sobre quais tém sido os objetivos e instrumentos
dessas politicas. Assim como € importante analisar a relacdo dessas acfes de politica
publica com a estrutura da industria farmacéutica nacional atualmente, no que tange tanto
ao investimento em P&D e a inser¢do do setor farmacéutico nacional no mercado exterior.

Neste contexto, esta monografia se propde a uma analise historico-descritiva das
politicas publicas industriais e de atencéo farmacéutica, além de seus principais objetivos
e instrumentos. Também se propde a analisar o nivel de investimento em inovacédo da
industria farmacéutica nacional e seu posicionamento no comércio exterior nos ultimos
anos, tendo em vista os objetivos almejados por essas politicas publicas.

A hipétese deste trabalho é a de que as politicas publicas relacionadas a industria
farmacéutica nacional ndo tém sido suficientes para o estimulo da inovacdo e
competitividade do setor, nem para promover sua insercao virtuosa nas cadeias globais
de valor da industria farmacéutica globalizada.

Além de pesquisa bibliografica e documental, também sao utilizados indicadores
de inovacdo e integracdo das empresas com 0 mercado internacional para a
caracterizacdo do setor farmacéutico nacional. Esses indicadores de inovacdo sao
baseados na Pesquisa de Inovacdo do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica
(IBGE) e estdo de acordo com o proposto por relatério da OCDE. Também se utiliza
indicadores construidos pela Confederacdo Nacional da Industria (CNI) e da Fundacao
Centro de Estudos do comércio exterior (FUNCEX).

Além da introducdo, a monografia esta dividida em mais quatro capitulos. O
segundo diz respeito a estrutura da industria farmacéutica e sua cadeia de valor; o
terceiro traz uma andlise das politicas publicas industriais e de atencdo farmacéutica em
ordem cronoldgica entre 1988 e 2018; o quarto capitulo trata dos indicadores de
atividades inovativas e indicadores de desempenho no comércio exterior; e finalmente, o

quinto e ultimo capitulo se dedicara as conclusdes.
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2 A INDUSTRIA FARMACEUTICA E CADEIA DE VALOR

Neste capitulo, busca-se conhecer as principais carateristicas da industria
farmacéutica através do estudo de sua cadeia de valor, compreender como o Brasil se
encaixa no contexto global do setor atualmente, e identificar os desafios atuais desta
industria farmacéutica nacional no que tange a inovacdo. Para tanto, primeiramente,
apresenta-se uma breve contextualizacdo sobre a recente tendéncia de transicdo da
industria farmacéutica tradicional para uma industria de base biotecnolégica. Em seguida,
se analisa a Cadeia de Valor da Industria Farmacéutica em um contexto de globalizacao.

2.1 A Induastria Farmacéutica e Biotecnologia

A origem da Industria Farmacéutica remonta as Ultimas décadas do século XIX,
aplicando conhecimentos da quimica para isolar componentes de plantas e producéo de
compostos quimicos sintéticos (RADAELLI, 2008).

Dentro da cadeia produtiva convencional da Indastria  Farmacéutica,
primeiramente se transforma compostos quimicos e vegetais em principios ativos
(também chamados de farmacos ou farmoquimicos), através de processos fisicos e
guimicos de sintese organica. Em um segundo estagio, esses compostos sao misturados
para obtencdo de medicamentos finais que tratardo doencas (CAPANEMA; PALMEIRA
FILHO, 2007). Essa industria farmacéutica que se baseia em processos quimicos para
producéo de drogas e medicamentos caracteriza a industria farmacéutica tradicional.

Contudo, segundo Capanema e Palmeira Filho (2007), existe outra via possivel
para a obtencdo de medicamentos, utilizando a biotecnologia. Essa alternativa tem
ganhado destaque nos ultimos anos globalmente.

Como explicam Muller (2011) e Simon e Kotler (2003), a biotecnologia no setor
farmacéutico permite o desenvolvimento de moléculas através de processos complexos
envolvendo cultura de células produtoras de proteinas semelhantes as que existem no
corpo humano que podem ser usadas como medicamento no tratamento de doencas.
Além disso, essa técnica de biomanufatura se conecta com setores complementares,
como a industria quimica, de materiais, agroinddstria, alimenticia e cosmética. Conectam-
se ainda com instituicdes co-inovadoras, como instituicdes governamentais de pesquisa,

universidades e hospitais para desenvolvimento dessa tecnologia (MULLER, 2011).
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Devido a complexidade da producéo desses compostos biotecnoldgicos, sua copia
pela concorréncia é dificultada, resultando em maiores ganhos futuros para os
desenvolvedores de um novo composto através dessa técnica (MULLER, 2011).

Segundo Simon e Kotler (2003), a industria farmacéutica de base biotecnoldgica
(também chamada Biofarma) teve seu desenvolvimento possivel apos descobertas
cientificas a partir do século XX, em especial a descoberta da estrutura do DNA e o
advento da computacéo.

De acordo com Pisano (2002), um fato interessante sobre o desenvolvimento da
biotecnologia farmacéutica é que seu desenvolvimento ndo causou um efeito
schumpeteriano classico de rompimento com o0s agentes estabelecidos no setor. Isto
significa que as grandes companhias tradicionais ainda mantém sua relevancia e tém
investido parte de P&D interno para essa nova rota de biomanufatura ou mesmo tém
estabelecido parcerias com startups especializadas.

Apesar de 0s maiores investimentos no setor advirem do desenvolvimento dessa
rota alternativa de biomanufatura de farmacos dentro das Big Pharmas (multinacionais
farmacéuticas), nos ultimos anos tem crescido o numero de startups de biotecnologia
principalmente nos EUA, pais que lidera o segmento (PISANO, 2002). O surgimento de
startups especializadas em biotecnologia em parceria com as multinacionais de alcance
global esta relacionado com a recente tendéncia de terceirizacdo (outsourcing) da P&D
das Big Pharmas (CGEE, 2017).

A Biofarma € um vetor de inovagdo para outros setores da economia e tem alto
potencial de colaboracdo com outras industrias, sendo assim alvo de politicas
governamentais de incentivo em paises emergentes da Asia, em especial na China e
india (SIMON; KOTLER, 2003).

Diante de uma tendéncia de reducdo da produtividade das inovacoes

farmoquimicas no mundo?, o recente desenvolvimento da biotecnologia pode configurar

2 Segundo Cockburn (2011) desde 1996 os custos de P&D tem aumentado a uma taxa maior que
0 humero de novas drogas aprovadas, causando uma certa preocupacao sobre a tendéncia de aumento
do preco por droga aprovada, o autor propde como principal alternativa a essa queda de eficiéncia politicas

publicas de promogao da pesquisa de base ou “Open Science” e sua integragdo com o P&D comercial.
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uma oportunidade para os paises retardatarios na rota tradicional farmoquimica, como é
0 caso da industria farmacéutica brasileira (TIGRE; NASCIMENTO; COSTA, 2016).

Segundo Pimentel et al. (2013) e relatério do CGEE (2017), o investimento em
P&D com foco nos medicamentos biotecnolégicos no contexto brasileiro tem sido
incentivado por instituicdes como o Banco Nacional de Desenvolvimento Econémico e
Social (BNDES) e programas como o Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP).
Isso porque a Biofarma é uma grande oportunidade de internacionalizar a producéo e
intensificar a inovagao no setor farmacéutico nacional.

Sabendo que a indastria farmacéutica e suas diferentes rotas de sintese fazem
parte da divisdo de base bioquimica do Complexo Econbémico Industrial da Saude
(CEIS?®), intensiva em tecnologia e formada por grandes empresas de nivel global
(FERST, 2013), torna-se interessante analisar a sua cadeia de valor em um contexto

globalizado.

2.2 Cadeia de Valor Farmacéutica

O conceito de cadeia de valor foi trabalhado por autores como Gary Gereffi, John
Humphrey e principalmente, por Michael Porter. Segundo Coelho et al. (2014), Porter
entendeu as empresas como um conjunto de atividades agregadas com o objetivo de
conceber, transformar, comercializar e entregar um bem ou servico. Esse encadeamento
de atividades é organizado por elos de adicédo de valor.

E importante dizer que valor no campo da satde n&o diz respeito apenas ao valor
econdmico auferido pela diferenca entre beneficio e custo, mas também representa o
ganho de bem-estar social com promocéao de saude dos individuos como um valor social
em si (PEDROSO; MALIK, 2012).

Outro ponto € que a analise de cadeia de valor ndo deve ser confundida com a
analise da cadeia de suprimentos, uma vez que a ultima tem foco no controle de
fornecedores e desperdicios nas atividades operacionais das empresas, enquanto a

cadeia de valor tem foco na geracao de bens e produtos com maior valor para os clientes,

3 Segundo Gadelha (2002, p. 6): “[...] um conjunto de setores de atividade econémica que constitui

a base técnica da producao de bens e servicos em saude.”
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sendo essenciais 0s processos de inovacédo e até o marketing (ZHANG; SCHIMANSKI,
2014).

Sobre a analise da cadeia de valor interna de uma empresa, Porter (2001, p. 50)
explica que:

“The value chain disaggregates a firm into its strategically relevant activities in
order to understand the behavior of costs and the existing and potential sources of
differentiation.”

E ao coordenar sua cadeia produtiva — dos insumos a distribuicdo - as empresas
conseguem manter vantagens competitivas, oferecendo produtos diferenciados com
maior valor agregado e/ou de menor custo aos consumidores (MOORI et al., 2005).

A diferenciacdo e vantagens de custos ndo devem ser vistas somente na
perspectiva interna da empresa, Mario (2003) aponta que Bertalanffy com sua Teoria
Geral de Sistemas®*, demonstrou que as firmas sdo um sistema aberto relacionado a um
todo maior, um macro sistema. Sendo assim, as empresas devem buscar vantagens
competitivas ao desempenhar suas atividades de forma mais eficiente tendo em vista
suas concorrentes. Ou seja, a importancia de ter uma visao sistémica do todo, pois € a
otimizacao desse macro sistema (cadeia de valor externa) que possibilitara maior valor e
lucratividade as cadeias de valor internas.

A cadeia de valor externa abrange as atividades de execucao e geréncia dos fluxos
de produtos e recursos entre as empresas participantes da cadeia, desde os insumos até
o valor ser entregue aos consumidores finais (PEDROSO; MALIK, 2012).

Ainda segundo Coelho et al. (2014, p. 5):

[...] as empresas deixam de ser entendidas como uma colecdo de
atividades independentes, transformando-se em um sistema organizado
e interdependente, cuja contribuicdo de cada elo no encadeamento das
atividades para gerar valor pode se tornar uma poderosa forca de
vantagens competitivas.

Apesar do valor ser gerado em todas as etapas da cadeia de valor, como explica

Zhang e Schimanski (2014, p. 2): “[...] no ciclo produtivo, as atividades relacionadas a

4Segundo Bertalanffy (1969), quando individuos recebem energia de seu ambiente, a processam
e entdo a devolvem de volta ao seu circulo formando um “esquema de feedback” cuja perpetuacdo gera e

sustenta uma organizacao, a esta se chamara sistema aberto.
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pesquisa e desenvolvimento (P&D) e servicos agregam valores mais elevados para o
produto, enquanto a producéo do bem em si acrescenta o menor valor.”

Assim, analisar as cadeias de valor externas as empresas € fundamental para se
entender o posicionamento estratégico delas (MARIO, 2003). Essa andlise se estendida
de setores produtivos para economias de paises, pode demonstrar o valor adicionado de
cada pais em um dado produto, mostrando o seu nivel de inser¢cdo nas cadeias de valor
que participa e em que posicdo ele estd no que tange importacdes e exportacdes
(ZHANG; SCHIMANSKI, 2014).

Com o fenbmeno da globalizacdo, a analise das cadeias de valor tem direcionado
a otimizacdo de elos produtivos num contexto de internacionalizacdo, promovendo
competitividade entre paises, (COELHO et al., 2014)

Segundo a literatura cientifica (ZHANG; SCHIMANSKI, 2014; ALBUQUERQUE
NETO et al., 2016; OLIVERIA; CARNEIRO; SILVA FILHO, 2017) o fenbmeno de
globalizacdo possibilitou a formacdo de cadeias globais de valor (CGVs)®, onde as
atividades das empresas, da criagdo de um produto até a entrega ao consumidor, sdo
interligadas de forma independente de sua posi¢éo geografica, formando uma rede global
de empresas. Essas cadeias em rede com elos produtivos fragmentados entre diferentes
paises tém proporcionado uma maior interdependéncia entre economias dado o fluxo
comercial dessas cadeias.

Assim, entender quais custos e estratégias de insercdo nesse contexto comercial
se devem buscar sdo questbes importantes para paises como o Brasil, ainda
marginalizados nas CGVs que patrticipa (OLIVEIRA; CARNEIRO; SILVA FILHO, 2017).
A internacionalizacao desses fluxos de recursos e seus resultados, devido sua influéncia
nas economias dos paises, também acabam sendo de interesse nas agendas dos
governos (COELHO et al., 2014).

Conhecer a CGV do setor farmacéutico pode ajudar na formulagédo de politicas
gue busquem um upgrading da industria nacional no contexto global, identificando janelas

gue oportunizem a captura de atividades pelo setor nacional (VEIGA; RIOS, 2017).

5 Zhang e Schimanski (2014) explicam que fatores como avancos nos transportes, liberalizagao do
comércio e a busca pela reducéo dos custos tém impulsionado as empresas a internacionalizacédo de suas

cadeias produtivas.
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E por esse motivo que a discussdo sobre as CGVs, originalmente pensada para a
analise das relacdes entre empresas ou mesmo entre setores, se expandiu para uma
dimensé&o de nivel nacional, possibilitando uma discusséo sobre estratégias e politicas
de insercgéo internacional e de desenvolvimento de economias periféricas (VEIGA; RIOS,
2017).

InstituicBes internacionais tém investido no desenvolvimento do argumento tedrico
de que as CGVs se tornaram de fato o modelo atual de organizacdo da producéo
industrial, e que as politicas publicas deveriam levar em consideracdo este modelo a fim
de se beneficiar desse fenébmeno de globalizacéo (VEIGA; RIOS, 2017).

Com base na literatura cientifica, os elos da cadeia de valor farmacéutica global
podem ser analisados. No setor farmacéutico, como consequéncia desse processo de
globalizacdo, houve a divisdo por portifélios no processo de desenvolvimento e na
producdo de medicamentos (OLIVEIRA; CARNEIRO; SILVA FILHO, 2017).

Os modelos de CGVs farmacéuticas encontradas nos estudos de Coelho et al.
(2014) e Albuquerque Neto et al. (2016) demonstram os elos da cadeia de valor
evidenciando a estrutura de inputs (insumos) e outputs (produtos) das atividades, assim
como a influéncia do contexto institucional.

A Figura 1 mostra a CGV da Industria Farmacéutica segundo pesquisa de Coelho

et al. (2014). Seus encadeamentos irdo guiar a discussao desse capitulo.
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Figura 1 - Cadeia Global de Valor da Industria Farmacéutica.
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Fonte: Retirada de Coelho et al., 2014, p. 10.°

Sabe-se que a industria farmacéutica tem como alicerce a pesquisa cientifica. Nas
Gltimas décadas ficou ainda mais claro que a instrumentacéo cientifica diminui os custos
unitarios dos medicamentos no processo de seu desenvolvimento quando comparado
com os métodos dispendiosos serendipity’ que caracterizavam o inicio da industria
farmacéutica. Além dos menores custos, a instrumentacgéo cientifica abre caminho para
a formacdo de parcerias entre empresas e formacdo de redes de pesquisa que

proporcionam conhecimento e aprendizado por menores custos (RADAELLI, 2008).

6 Nota Explicativa: P&D se refere a Pesquisa e Desenvolvimento; P.A. a Principio Ativo; Ind. EMHO
se refere a IndUstria de Equipamentos Médicos, Hospitalares e Odontolégicos; ONGs a Organizaces N&o-
governamentais; CMOs se refere a Contracting Manufacturing Organizations, empresas especializadas na
manufatura de medicamentos para outras empresas via contrato; CSOs refere a Contract Sales
Organizations, empresas especializadas em solu¢des de marketing e vendas; e CROs significa Contract

Research Organizations, empresas especializadas em prestacéo de servico de pesquisa.

7 Serendipity significa descobertas acidentais em uma pesquisa genérica e ampla, por exemplo o

descobrimento do Viagra a partir de uma pesquisa para tratamento de angina (RADAELLI, 2008).
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Sendo assim, como destacado na Figura 1, o primeiro elo da CGV farmacéutica &
o investimento em Pesquisa e Desenvolvimento (P&D). Segundo Albuquerque Neto et al.
(2016), essa etapa da cadeia é onde as empresas desenvolvem novos principios ativos
(P.A.) e medicamentos, ganhando maiores vantagens competitivas através do registro
de uma nova patente. Segundo Ferst (2013, p. 22): “Entre as grandes caracteristicas do
setor farmacéutico esta sua tradicdo de investimento em P&D, historicamente
comprovada pela busca da diferenciacdo, e assim desenvolvendo um ritmo acelerado de
inovacgdes desse setor.”

E, portanto, no processo de P&D que ocorrem a maior parte das inovacdes no
setor; o qual tem permitido expandir o arsenal de novas moléculas desde a década de
1980, através do uso de biotecnologia e de engenharia genética (PALMEIRA FILHO;
PAN, 2003).

Segundo Magalhdes (2006) e Muller (2011), as inovacdes farmacéuticas podem
ser radicais, com a criacdo de uma nova molécula ou principio ativo (também chamado
de farmaco ou farmoquimico quando produzido por processo quimico convencional), ou
o desenvolvimento de um produto biolégico via biotecnologia, também chamada
biomanufatura, que consiste na cultura de células vivas atuando como uma fabrica. As
inovacdes também podem ser incrementais, como uma nova combinacao de principios
ativos ja existentes produzindo um novo medicamento final (também chamado de
especialidade farmacéutica), ou mesmo uma nova aplicacdo para um medicamento ja
conhecido, (MAGALHAES, 2006; MULLER,2011).

As inovacbes também podem visar uma doenca ainda sem tratamento ou
desenvolver um tratamento menos custoso, como ressaltam Folland, Goodman e Stano
(2008, p. 460): “com as melhorias tecnoldgicas, ou precisa-se de menos insumos para
gerar um dado resultado de saude, ou geram-se resultados antes inalcangaveis.”

Essas inovagfes tecnoldgicas no campo da saude acabam por melhorar o bem-
estar da sociedade como um todo (COSTA, 2019), além de garantir uma renda
monopolista para a empresa inovadora, ao passo que encurta o ciclo de vida dos
produtos das rivais (MAGALHAES, 2006).
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As inovacdes no setor farmacéutico também tém um papel de difuséo tecnoldgica,
dada sua relacdo com outros setores como a inddstria quimica e até a agroindustria
(MAGALHAES, 2006; COSTA, 2019).

A atividade de desenvolvimento de um principio ativo (P.A.) tem sido priorizado
pelas empresas ao desenvolvimento do medicamento final, uma vez que o P.A.
representa entre 70 e 80% do preco final do medicamento. Vale mais a pena ter o direito
apenas sobre a tecnologia do P.A. Além dos custos envolvidos nas atividades de P&D,
existe também a necessidade de obter inovac¢des de forma continua para sobrevivéncia
no mercado (VIEIRA; OHAYON, 2006).

O investimento em P&D tem alto custo, podendo representar entre 10 e 20% da
receita anual de grandes empresas do setor farmacéutico, e grande parte (40%) desse
investimento vai para projetos malsucedidos. Os custos com P&D sao, portanto, uma
barreira a entrada no mercado, um fator determinante na estrutura de oligopdlio
diferenciado dessa industria (PALMEIRA FILHO et al., 2012; PIMENTEL et al., 2013).

De acordo com Capanema e Palmeira Filho (2007) as maiores empresas
farmacéuticas tém seguido uma trajetéria de concentragdo crescente. Essa concentracdo
ocorre devido a busca de ganhos de escala e escopo de forma que as empresas sejam
capazes de financiar suas P&Ds (FERST, 2013).

Os custos elevados de inovar ainda sdo carregados de risco e assimetria de
informacdes, levando o crédito a ser ofertado por organismos extramercado para o
acesso ao financiamento de longo prazo a juros subsidiados para empresas do setor
(SINDUSFARMA, 2019).

No Brasil, por exemplo, o Banco Nacional de Desenvolvimento Econémico e Social
(BNDES) oferece uma linha de crédito especializada através do BNDES Finem -
Producédo de farmacos e medicamentos (antigo Programa de Apoio ao Desenvolvimento
da cadeia Produtiva Farmacéutica) e pelo Fundo Tecnoldgico (FUNTEC) (PALMEIRA
FILHO et al., 2012; TIGRE; NASCIMENTO; COSTA, 2016; BNDES, 2021).

Processos de Fusdes e Aquisicdes (F&A) também sdo comuns na industria
farmacéutica como forma de integrar programas de P&D, obter know-how e patentes
(HAAG; HENKINS, 2013). Em estudo de Henderson e Cockburn (1996) ficou claro que

empresas maiores obtinham ganhos de escala em seus programas de P&D, mas uma
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estratégia de cooperacéo entre uma empresa farmacéutica e uma de biotecnologia, por
exemplo, poderia auferir ganhos de escopo pela otimizacdo do uso de insumos e
consequente reducao dos custos.

Tendo em vista o0s altos custo das atividades de P&D, as empresas que desejam
alcancar competitividade, ndo somente precisam investir nas capacidades internas de
P&D, mas também formar parcerias externas para criagdo de novo conhecimento e
absorcdo de conhecimento externo (PARANHOS; HASENCLEVER, 2015). Segundo
Paranhos et al. (2018), as empresas que formam parcerias externas adquirem
competéncias de forma mais rapida do que desenvolvendo um projeto de forma
individual.

Essa troca de informacdes entre empresas tem aumentado a produtividade geral
e tem fomentado um movimento de terceirizacdo do P&D, antes feito apenas in house
(FOLLAND; GOODMAN; STANO, 2008).

De acordo com Radaelli (2008), esse movimento é resultado de um entendimento
de que nenhuma empresa de forma isolada dispde dos recursos necessarios para inovar
no paradigma cientifico atual. Além disso, a formacao de redes de inovacao possibilitaria
uma distribuicdo dos elevados riscos da atividade de P&D no setor farmacéutico.

Apesar dessa recente tendéncia de desintegracdo da P&D, ndo significa que as
chamadas Big Pharmas, multinacionais lideres de mercado, ndo sigam com alto poder
de barganha sobre suas subcontratadas (ALBUQUERQUE NETO et al., 2016).

Dentro desse contexto de globalizagdo e cooperagdo, ainda existe uma
concentracdo dos investimentos em P&D das multinacionais em suas matrizes em paises
desenvolvidos (MAGALHAES, 2006). Para Vieira e Ohayon (2006), os paises
desenvolvidos, como por exemplo os EUA, dominam todos os estagios tecnolégicos e
tem maturidade na integracdo entre esses estagios. Os estagios tecnoldgicos seriam os
seguintes: (i) Estagio | — Pesquisa e Desenvolvimento (P&D); (ii) Estagio Il — Producao
de Farmoquimicos; (iii) Estagio Il — Producédo de Especialidades Farmacéuticas; e (iv)
Estagio IV — Marketing e Comercializagédo das Especialidades Farmacéuticas.

Enquanto paises periféricos como o Brasil se concentram nos ultimos dois
estagios tecnoldgicos, uma vez que paises desenvolvidos tém retido programas de P&D.

Isso ocorre por varios fatores, entre eles a infraestrutura técnica e econdmica desses
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paises e relativa liberdade de precos (VIEIRA; OHAYON, 2006; PALMEIRA FILHO; PAN,
2003).

E interessante perceber que o papel das instituicbes sociais ndo se limita ao
acesso ao financiamento publico, desde o primeiro elo da cadeia até seu fim ha o
envolvimento de instituicbes sociais (em roxo na Figura 1). Se destacam os Orgaos de
regulacdo que sao responsaveis pela aprovacdo e registro de novas drogas nas
atividades finais do processo de P&D (COELHO et al. 2014).

Segundo Folland, Goodman e Stano (2008) e Vieira e Ohayon (2006), os
mecanismos rigidos de regulacdo de 6rgdos nacionais (como a Food and Drug
Administration nos EUA e a ANVISA no Brasil) também acabam causando custos para
empresas entrantes no mercado, que ainda ndo tém portifolio que sustente os riscos dos
investimentos em P&D e 0s custos com 0s processos de aprovacao e registro. Os riscos
do investimento em P&D sao altos uma vez que apenas uma minima parte das novas
drogas desenvolvidas é efetivamente aprovada apos os testes. Como se pode ver na
Figura 2, um medicamento novo é lancado a cada 5.000 a 10.000 compostos
pesquisados e levara mais de dez anos entre pesquisa e desenvolvimento.

Figura 2 - Etapas da Pesquisa e Desenvolvimento da Industria Farmacéutica.
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Fonte: Retirado de Albuquerque et al. (2016).
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Segundo Capanema e Palmeira Filho (2007), os custos cada vez mais altos em
P&D somados aos testes cada vez mais rigidos exigidos pelas autoridades reguladoras
pode ser a explicacao para a queda no ritmo de langamento de novas drogas.

Por outro lado, sem a protecéo institucional do direito a patentes as empresas nao
investiiam em inovacdo (FOLLAND; GOODMAN; STANO, 2008). Conforme Muller
(2011) a asseguracédo de patentes € indispensavel para viabilizar o alto investimento de
um processo de P&D na industria farmacéutica, uma vez que assegura, em média, vinte
anos de exclusividade de comercializacdo do medicamento desenvolvido. Todavia, esse
prazo de vinte anos é contado a partir do registro do composto junto aos 0Orgaos
responsaveis, o que ocorre ainda na fase de testes clinicos, reduzindo razoavelmente o
tempo que o laboratério desenvolvedor dispbe para explorar com exclusividade o novo
composto quando ele chega no mercado (CAPANEMA; PALMEIRA FILHO, 2007).

Ainda conforme Capanema e Palmeira Filho (2007), como forma de contornar essa
guestdo, muitas empresas apostam na reformulacdo e nova indicacdo de drogas ja
existentes quando estas ja estdo com suas patentes proximas do vencimento.

No Brasil as patentes farmacéuticas estéo regulamentadas na Lei de Propriedade
Industrial (LPI): Lei n. 9.279/1996, que respeita o acordo internacional Trade-Related
Aspects of Intellectual Property Rights (TRIPS).

A harmonizacdo com o TRIPs ndo impede o relancamento de drogas reformuladas
com nova indicagcdo ao mesmo tempo que ainda incentiva empresas menores a inovarem
(CAPANEMA; PALMEIRA FILHO, 2007).

Outro fator importante no processo de P&D é a relacdo entre a formacédo de
conhecimento cientifico e as universidades e centros de pesquisa. Grande parte das
descobertas cientificas no setor farmoquimico premiadas advém de académicos
vinculados a laboratérios da industria farmacéutica (PINTO; BARREIRO, 2013).

A diferenca de parcerias entre empresas das parcerias com universidades € que
nas universidades a pesquisa de cunho académico € menos especifica e promove maior
liberdade as novas ideias e cooperacao cientifica (PARANHOS et al., 2018).

Segundo Paranhos (2012), a interacdo entre as Instituicbes de Ciéncia e
Tecnologia (ICTs) e as empresas no setor farmacéutico ndo é novidade, esse tipo de

parceria passou a ser incentivada pelos governos a partir da década de 1970 com a
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experiéncia de sucesso dos EUA. Os EUA usaram o investimento publico na pesquisa
de base feitas nas universidades e parques tecnolégicos como incentivo ao
desenvolvimento do seu setor farmacéutico (PARANHOS, 2012).

As universidades geralmente assumem 0s primeiros estagios relativos a P&D que
podem ser vistas na Figura 1, enquanto as pequenas empresas (as Contract Research
Organizations — CROs, Contracting Manufacturing Organizations — CMOs, e as Contract
Sales Organizations — CSOs) assumem o0s estagios intermediarios da cadeia, da
producgéo a distribuicdo, e as multinacionais podem atuar em todos os elos da cadeia,
mas tem atuado em especial nos ultimos estagios.

A rota biotecnologica € uma importante tendéncia para o futuro da industria
farmacéutica, e a interacdo entre empresas e ICTs € ainda mais crucial nela.

Segundo Pisano (2002), os EUA é lider no setor de biotecnologia, com grande
namero de startups que atuam, principalmente, como parceiras de grandes empresas
farmacéuticas, isso devido a fatores que podem ser resumidos por: (i) um ambiente
amigavel para o empreendedorismo, com facilitacdo do crédito para pequenas e novas
empresas; (i) uma legislacdo que promove a protecdo de patentes; (iii) o altissimo
investimento publico na ciéncia biomédica de base, com instituicbes cientificas e de
saude estabelecidas que suplementam a falta de expertise de novas e pequenas
empresas; (iv) normas académicas que permitem a transposicéo rapida do conhecimento
desenvolvido em universidades para o0 mercado.

A importancia desse ambiente cientifico propicio € reforcada pelo fato de a maioria
das startups americanas serem ligadas a departamentos de pesquisa em universidades
(PISANO, 2002).

Pesquisadores como Capanema e Palmeira Filho (2007) e Muller (2011) apontam
a biodiversidade brasileira como potencial fonte de inovagdo no campo da biotecnologia,
ja havendo parcerias entre laboratorios nacionais com o objetivo de explorar essa
potencialidade. Também ha joint-ventures para P&D de inovagbes incrementais em
drogas ja conhecidas. Essas startups de biotecnologia tém surgido no pais e nascem em
universidades, instituicbes de pesquisa e instituicdes de saude publicas.

A industria de farmacos, mais especificamente, também esta fortemente

relacionada com a pesquisa em centros universitarios e de pesquisa através de parcerias
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tecnoldgicas. Os objetivos das parcerias tém sido avancar no processo de inovacao,
criacdo de novos P.A.s e dominar técnicas de sintese quimica-organica e técnicas de
scale up® para lotes pilotos desenvolvidos em laboratério (CAPANEMA; PALMEIRA
FILHO, 2007).

Quando se analisa competéncias tecnoldgicas necessarias as empresas da
industria farmacéutica, pode ser conveniente separar a industria de medicamentos da
industria de farmoquimicos, que juntas a compde. Isso porque a producao de farmacos
se difere bastante em estrutura e competéncias tecnologicas desenvolvidas daquelas da
producdo de medicamentos finais (CAPANEMA; PALMEIRA FILHO, 2007).

O que nos leva ao segundo elo da cadeia farmacéutica. Como se pode ainda ver
na Figura 1, o segundo elo é caracterizado pelos inputs da cadeia, isto é, os insumos,
matérias primas e componentes usados na producdo dos medicamentos e seu
acondicionamento (COELHO et al., 2014).

Essa etapa representa a captacdo dos recursos necessarios para iniciar a
producdo de um medicamento apos o processo de P&D (ALBUQUERQUE et al., 2016),
e se conecta com industrias de suporte como a de vidro, bens de capital, quimica,
celulose e a de farmacos (COELHO et al., 2014).

Como explicam Oliveira e Silveira (2021), de longa data, existe uma dependéncia
da industria farmacéutica nacional com relacdo a importacao de insumos quimicos e de
farmacos, sendo que a maioria dos medicamentos comercializados no pais, incluindo os
genéricos, utiliza insumo farmacéutico ativo importado em sua producao.

Isso pode ser explicado pelo fato de as técnicas utilizadas na etapa final de
producdo do medicamento serem mais difundidas e exigirem menores competéncias
tecnologicas dos produtores que decidam se conter a producdo de medicamentos
similares. As instalacdes para producao de medicamentos finalizados também requerem
menor complexidade devido sua natureza de transformacéo e exigem menos recursos
humanos qualificados (VIEIRA; OHAYON, 2006; CAPANEMA; PALMEIRA FILHO, 2007).

8 Scale up se refere aos estudos de aumento de escala, usados para definir processos e
equipamentos necessarios para aumentar a producdo de medicamentos de lotes pilotos para a producao
de escala industrial (ROCHA; MACEDO, 2015).
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O que nos leva ao terceiro elo da cadeia, que configura a sintese do principio ativo
gue sera misturado na producdo do medicamento final.

Atualmente, a maior parte dos insumos utilizados pela industria farmacéutica
brasileira é importada. Sao farmacos fornecidos principalmente pela China, além de se
importar medicamentos finalizados de maior complexidade de paises desenvolvidos
como EUA e Alemanha (CGEE, 2017; MOTA; CASSIOLATO; GADELHA, 2012).

Apesar de as empresas nacionais terem crescido e se modernizado, em geral,
estdo focadas na producdo de medicamentos genéricos e nao tém porte para a
competicéo internacional (PALMEIRA FILHO; CAPANEMA, 2010).

ApoOs a etapa de producédo do farmaco e da producdo do medicamento em suas
diversas formas farmacéuticas (comprimidos, capsulas, inje¢cdes, solucdes, supositérios
etc.), segue-se o0 elo relativo ao acondicionamento do produto, com a producao de
embalagens, rotulos e bulas (VIEIRA; OHAYON, 2006).

Depois do controle de qualidade, os produtos podem ser lancados ao préximo elo,
o de distribuicdo. A etapa de distribuicdo envolve o armazenamento e transporte dos
produtos para os compradores, postos de saude, redes de drogarias e farmécias,
hospitais, e consumidor final via distribuicdo direta (COELHO et al., 2014). Essa etapa
esta fortemente conectada com a de marketing e vendas a ser explorada a seguir.

Na Figura 1, o quinto elo configura o marketing e as vendas, que junto com o
processo de P&D, representa a maior parte dos investimentos das empresas no setor
(ALBUQUERQUE et al., 2016).

O processo de propaganda é caro uma vez que ainda €, em geral, desenvolvido
internamente as empresas, dadas as especificidades do produto (VIEIRA; OHAYON,
2006).

Por representar grande parcela dos custos e alocacao de pessoal, 0 marketing
pode ser visto como a principal estratégia de competicdo disponivel na IF do pais
(VIEIRA; OHAYON, 2006; MULLER, 2011). Isso porque os laboratérios farmacéuticos
nacionais geralmente atuam como seguidores. Isto é, ndo desenvolvem produtos
pioneiros, preferindo adotar um modelo de negdcios com orientagéo voltada a producao
de medicamentos bons sob o ponto de vista do marketing, com suas unidades

diretamente relacionadas ao seu mercado, como por exemplo, unidades de negdécios
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voltados aos genéricos vendidos ao setor publico (CAPANEMA; PALMEIRA FILHO,
2007).

Conforme Nikolopoulos et al. (2016) os investimentos em marketing geralmente
sdo feitos nos primeiros dois anos apos o langcamento de um novo medicamento, e assim
gue o investimento em propaganda diminui, também decaem as vendas.

Romano e Bernardo (2001) resumem as principais estratégias de comercializacao
e instrumentos de propaganda que podem ser utilizadas por laboratérios para fixar suas
marcas no mercado: (i) uso de representantes comerciais para abordar a classe médica
e promover a venda de seus produtos; (ii) criacdo de extensiva rede de propaganda junto
a classe médica, que inclui literatura médica, conferéncias e brindes;(iii) distribuicdo de
amostras gratis que ajudam a fixar o nome comercial do medicamento junto a classe
médica e criar barreiras a entrada de potenciais competidores.

Segundo Muller (2011), o marketing € uma etapa que recebe vasto investimento
no Brasil, com acBes de promocdo junto a meédicos e pontos de venda. Devido a
assimetria de informacdes, as receitas médicas prescritas acabam influenciando na
compra do consumidor final, sendo a classe médica em geral o alvo das atividades de
marketing (CAPANEMA, PALMEIRA FILHO, 2007). Para Pimentel et al. (2013), a
fidelidade da classe médica as marcas estabelecidas no mercado, assim como patentes
asseguradas, justifica a longevidade de algumas empresas no setor.

Contudo, uma nova estratégia adotada nos ultimos anos tem sido o lancamento
de campanhas de marketing massivas com foco na populacdo em geral anteriores ao
lancamento do medicamento, antes mesmo da apresentacdo aos médicos, para abrir
caminho para uma futura demanda por automedicacéo (VIEIRA; OHAYON, 2006). Essa
estratégia ndo tem sido adotada somente no Brasil, em relatério lancado pela KPMG
(2017), € recomendado aos fabricantes a aproximacao com os pacientes finais, prevendo
uma tendéncia de virada na indastria farmacéutica até 2030, com o desenvolvimento de
terapias visando a prevencdo de doencas e o aumento do acesso a informacdo dos
pacientes que serdo mais capazes de administrar sua propria saude.

O marketing digital também tem crescido dada as recentes tecnologias no campo
da informacéo, fazendo com que os pacientes busquem mais informagdes online e

promovendo o crescimento dos e-commerces para comercializagdo de medicamentos de
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venda livre (chamados de Medicamentos Isentos de Prescricdo, ou MIPS)
(ALBUQUERQUE et al., 2016). No que tange as vendas no pais, apenas 5%, em média,
é feita para o exterior, sendo a maior parte da producdo nacional consumida pelo
mercado domeéstico (HAAG; HENKIN, 2013; VIEIRA; OHAYON, 2006).

Muller (2011) também aponta que as vendas séao influenciadas por aspectos como:
precos competitivos, imagem do produto, comissfes dadas pelos laboratérios aos
vendedores nos canais de venda, além do suporte e atendimento oferecido por
representantes.®

No caso especifico dos medicamentos genéricos, Romano e Bernardo (2001)
explicam que as empresas produtoras de genéricos tem menos estrutura financeira para
competir no que tange estratégias de marketing. Por isso, uma tatica comum dos
laboratérios fabricantes de genéricos é aumentar a porcentagem de comissao dada as
farmacias e drogarias sobre o preco final do remédio, obtendo assim a indicacdo de seu
produto no balcdo (ROMANO; BERNARDO, 2001).

O pendltimo elo da cadeia, a chamada farmacovigilancia, consiste na avaliacao e
prevencao de efeitos adversos dos medicamentos na populacdo e se caracteriza como
um servico de pos-venda (ALBUQUERQUE NETO et al., 2016; COELHO et al., 2014).

A crescente exigéncia de monitoragao pdés-venda dos medicamentos por agéncias
regulatérias tem contribuido para o aumento dos centros de farmacovigilancia
mundialmente, assim como a seguranca dos novos medicamentos lancados
(ALBUQUERQUE NETO et al., 2016). Nesse elo, os agentes de maior relevancia sao os
hospitais e centros regionais de organismos internacionais como a Organizacdo Mundial
da Saude (OMS) (COELHO et al., 2014).

Por fim, o elo da logistica reversa, que consiste nas atividades de descarte correto

7

dos produtos e da reciclagem. Assim a indulstria é responsavel ndo somente pela

9 E importante salientar que apesar dos avancos nas tecnologias da informagéo, a incerteza na
demanda e oferta em bens de saudde tem sido defendida por economistas da saude. Kenneth Arrow
enfatizou que os pacientes ndo sabem sobre seu estado de salde e sua real necessidade de assisténcia.
Assim, os principais atores que determinam a oferta e a demanda sdo os médicos que possuem a
informacéo para tomada de decisdes, levando a uma relagcdo de agéncia entre consumidor e prestador
(FOLLAND; GOODMAN; STANO, 2008).
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producdo, mas também pelo descarte correto dos produtos, visando diminuir o impacto
ambiental. Para tanto, utiliza-se as redes varejistas de farmacias e drogarias como canal
entre os produtores e os seus consumidores (COELHO et al., 2014).

Como se pode observar com a discusséo acima, o contexto institucional perpassa
e influencia toda a cadeia de valor produtiva da industria farmacéutica. Tanto acordos
internacionais como regulacdes nacionais podem influenciar na relacdo entre os elos da
cadeia (COELHO et al., 2014).

Segundo Veiga e Rios (2017), a analise da CGV possibilita entender a estrutura
de governanca do setor, ou seja, mostra como as regras e distribuicdo de poderes afetam
a distribuicdo do valor produzido. Com a distribuicdo internacional das atividades em
CGVs seria possivel para paises periféricos capturar elos da cadeia através de politicas
publicas internas, tendo em vista se desenvolver e aumentar seu papel na economia
global. Mas politicas focadas apenas na liberalizacdo comercial podem nédo ser
suficientes para tanto (VEIGA; RIOS, 2017).

Segundo Bamber et al. (2014) apesar da simples integracdo de uma economia
emergente a uma CGV possibilitar a participacdo no comércio internacional sem que esta
precise antes desenvolver todas as competéncias necessaria a producdo de um bem ou
servigo, essa integracao nao significa ganhos automaticos sem a presenca de politicas
de incentivo a produtividade e a evolucdo das empresas nacionais para niveis mais
dindmicos da cadeia de valor.

Veiga e Rios (2017) citam que além de politicas comerciais de facilitacdo do
comércio e promocao de um ambiente de negdcios propicio, politicas incentivando a
integracdo em atividades mais dindmicas da cadeia de valor - como as atividades
inovativas, desenvolvimento de conhecimento e propriedade intelectual - acabam
condicionando o local onde as firmas lideres na CGV se estabeleceréo.

Uma vez compreendida a posi¢éo ainda periférica do Brasil na CGV da Industria
Farmacéutica e a importancia de politicas publicas que estimulem a competitividade via
inovacao das empresas nacionais do setor, se analisara no proximo capitulo as politicas
publicas industriais e de atencédo farmacéutica promovidas pelos governos do Brasil

desde a redemocratizagéo, assim como seus objetivos e instrumentos.
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3 POLITICAS PUBLICAS INDUSTRIAIS E DE ATENCAO FARMACEUTICA DESDE
A REDEMOCRATIZACAO

Neste capitulo busca-se analisar quais foram os principais objetivos e instrumentos
das politicas publicas industriais e de inovacao relacionadas ao setor farmacéutico, além
das politicas de atencéo farmacéutica utilizadas no contexto do SUS.

O recorte historico se dara desde a redemocratizacdo do pais com o primeiro
governo civil (Governo Sarney) e a nova Constituicdo Federal de 1988, até o governo
imediatamente anterior ao atual (Governo Temer), isto é, até 2018. O capitulo esta
subdividido em trés secdes. A primeira apresenta uma discussdo sobre politicas
industriais e politicas de aten¢éo farmacéutica em um ambito teérico. A segunda secéo
faz uma breve exposicdo dos precedentes histdricos do periodo que serd analisado, e a
terceira sec¢édo traz a descricdo em ordem cronoldgica das politicas publicas relacionadas

ao setor farmacéutico, conforme a literatura cientifica e marcos regulatérios.

3.1 Paoliticas Industriais e Politicas de Atencdo Farmacéutica

As politicas industriais, como aponta Suzigan (1996), sao as medidas e programas
gue afetam diretamente ou indiretamente o setor industrial do pais. Em geral, fazem parte
de uma estratégia industrial mais ampla. Também é possivel entendé-las em um sentido
mais estrito, como forma de intervencdo em falhas de mercado, como aponta o
mainstream da teoria econdmica; ou ainda, discriminando setores, tecnologias ou
empresas como alvo especifico de uma intervencao mais ativa (SUZIGAN; FURTADO,
2006).

Ainda segundo Suzigan (1996), a politica industrial € uma forma de criar
externalidades positivas, sejam tecnolégicas ou de renda, propiciando aumento de
produtividade na economia como um todo, possibilitando um aumento do salario real e
ganhos de bem-estar social.

No quadro a seguir, se vé exemplos de politicas industriais realizadas por paises
da OCDE, segundo Ferraz, De Paula e Kupfer (2012).
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Quadro 1 - Acdes de politica industrial utilizadas por paises da OCDE.

Medidas de apoio
a capacidade de
concorréncia

externa

Auxilio as exportagdes (financiamento de clientes estrangeiros de
fabricantes nacionais, reforco direto a capacidade exportadora);
medidas setoriais (reducéo de setores em declinio; reestruturacao
de setores expostos a acirrada concorréncia internacional);
medidas de apoio a empresas em dificuldades (apoio a
consolidagao financeira via fusdes e aquisigoes).

Medidas de apoio
as atividades de
P&D e a difusédo
tecnoldgica

Reducéo dos custos de P&D para empresas mediante vantagens
fiscais, com énfase em projetos cooperativos; apoio a tecnologias
especificas e estratégicas, principalmente informética,
biotecnologia e novas formas de energia; apoio a difusédo

tecnoldgica: reforco aos investimentos em P&D das empresas.

Salvaguarda do

tecido industrial

Politicas industriais regionais (principalmente regides
subdesenvolvidas ou com especializacdo em setores em declinio);
apoio fiscal a pequenas e médias empresas por estimulos a
criacdo de empregos ou estimulos a modernizacao (P&D,
automacao, consultoria em gestao); apoio ao emprego € a

formacéo profissional.

Apoio ao

investimento fixo

Por meio do financiamento em condicdes favoraveis a planos

correntes de investimento.

Fonte: Adaptado de Ferraz, De Paula e Kupfer (2012, p. 321).

As politicas

industriais tém sido promovidas pelo Estado visando o

desenvolvimento econdmico. Especialmente nos paises subdesenvolvidos deve ser vista

como uma forma de superar a dependéncia e os atrasos, direcionando mudancas na

estrutura econdmica e institucional (GADELHA, 2006).

Como explica Nassif (2003), uma estratégia de politica industrial deve aliar

politicas horizontais (mais amplas) com politicas setoriais ou verticais (especificas a um

setor). Ambas as politicas devem ter objetivos comuns: eliminar as restricdes externas
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ao crescimento e aumentar a eficiéncia econémica, entendendo que para isso, o Estado
deve manter certo nivel de investimento (NASSIF, 2003).

Segundo Falcédo (2020), as empresas inovam em conjunto com outros atores
formando um sistema de inovagéo. Assim, é necessario ao poder publico o entendimento
da importancia da formacao de politicas de inovacéao visando o desenvolvimento do setor
industrial no longo prazo (FALCAO, 2020).

As chamadas politicas de inovacao sao medidas de apoio as atividades de P&D e
a difusdo tecnolégica e visam a maior competitividade internacional, ganhos de
produtividade e crescimento econdmico (FALCAO, 2020; GADELHA, 2006;
HASENCLEVER et al., 2016).

Quando a industria de um pais esta em um contexto de atraso em relacao a
fronteira tecnoldgica internacional, as politicas industriais e de inovagao se tornam ainda
mais relevantes (FALCAO, 2020; GADELHA, 2006; HASENCLEVER et al., 2016).

Capanema e Palmeira Filho (2004) explicam que a industria farmacéutica é um
alvo ideal para politicas industriais. Isso porque apresenta falhas de mercado ao mesmo
tempo que gera produtos essenciais para o bem-estar da populacéo.

Segundo Nassif (2003), os produtos farmacéuticos sao identificados como um dos
setores gque apresentam historicamente desvantagens competitivas em paises como o
Brasil. Setores com essa caracteristica sdo o alvo ideal de politicas industriais setoriais
especificas visando o longo prazo. Medidas como o incentivo a P&D local e esfor¢o de
promocdo de uma melhor posicdo do setor nacional no mercado internacional séo
exemplos (NASSIF, 2003).

Como explica Seiter (2010), os governos em paises emergentes tém sido
pressionados a incentivar a industria farmacéutica nacional, em especial, quando esta é
bastante significante na economia como um todo. Acontece que essa pressao nem
sempre se alinha com os objetivos de uma politica de atencéo farmacéutica.

As politicas de atencéo farmacéutica, ainda segundo Sieter (2010), s&o a tentativa
consciente dos governantes, em geral encabecadas pelo ministro da saude do pais, para
atingir um objetivo de acesso a medicamentos pela populacdo. Utilizam-se os fundos
publicos através de procedimentos internos (financiamento, monitoramento de

resultados), a criacdo e aprovacédo de leis que possibilitem a politica (como a adesao a
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acordos internacionais de comércio e de regulacéo), a regulacdo do mercado e criacédo
de programas de incentivos.

Os objetivos podem variar de pais para pais, mas, em geral, nos paises de renda
média como o Brasil, india e China, os governantes precisam garantir 0 acesso a
medicamentos essenciais para a assisténcia em salde a populacdo mais pobre, mas
também devem considerar a demanda por medicamentos mais inovativos e de maior
preco pelas classes de maior renda (SIETER, 2010).

Um importante passo para implementacdo de uma politica de atencéo
farmacéutica é estabelecer o ambiente regulatorio (SEITER, 2010). A regulacdo pelo
Estado no setor pode ser de natureza sanitaria (assegurar que os medicamentos sejam
seguros e eficazes), de regulacdo de precos (limitando valores maximos e o poder de
mercado das empresas farmacéuticas) ou de regulacdo de medicamentos genéricos
(geralmente associada a uma reducédo dos precos dos medicamentos apds o periodo de
protecédo patentearia) (FALCAO, 2020).

A criacdo de agéncias de regulacdo, dentro ou fora do ministério da saude,
garantem a consisténcia, a independéncia politica e a capacidade técnica de fazer
cumprir as leis de regulacdo do mercado, conceder licengca a medicamentos novos,
observar a aplicacdo de testes clinicos, fiscalizar o cumprimento de padrées de
qualidade, além de monitorar o mercado (SIETER, 2010).

Lisboa et al. (2001) descrevem algumas politicas publicas de atencao farmacéutica
e medidas de regulacdo do mercado de medicamentos que, de forma conjunta, tém sido
utilizadas no mundo, particularmente na Europa e EUA. S&o as seguintes:

(i) Politicas de reembolso ou copagamento, isto €, quando o governo arca com
uma parcela do valor do gasto com o medicamento para o consumidor. Parte-se do
pressuposto da regressividade e inelasticidade-renda do gasto com medicamentos,
afetando o bem-estar da populagdo quanto menor seu nivel de renda familiar. A
experiéncia internacional tem mostrado que a utilizagdo dessa politica pode ser a melhor

forma de financiamento publico de gastos com medicamentos; 1°

10 E vélido salientar que estudos tém alertado que o sistema de co-pagamentos pode ter

consequéncias na continuacdo do tratamento, especialmente quando o compartilhamento do custo do
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(ii) Politicas de diminuicdo de assimetrias de informacdes, como a distribuicdo de
Guia Terapéutico para a populacédo e principalmente a classe médica. Esse guia deve
indicar resultados de testes de eficAcia de medicamentos, reacdes adversas e custo
estimado do tratamento;

(i) Politicas de incentivo a disseminacdo dos genéricos, principalmente
assegurando que o medicamento genérico possa ser indicado pelo farmacéutico e que
em caso de o médico insistir na prescricdo do medicamento de referéncia, que Ihe seja
exigido uma justificativa por escrito no prontuario. A experiéncia americana com essa
politica tem mostrado efeitos positivos nos custos dos tratamentos;

(iv) Politicas de controle de precos ou precos de referéncia, que € quando o
governo estipula um preco de referéncia que é geralmente o preco do medicamento
genérico mais barato. Qualquer valor acima desse preco ndo sera coberto pelo governo.
Uma critica a essa politica é o risco de se desestimular o desenvolvimento de drogas de
maior qualidade que exigem maiores precos devido o maior custo de desenvolvimento
(LISBOA et al.,2001).

Conforme Sieter (2010), o governo pode também criar programas para a
distribuicdo direta de medicamentos a populacdo garantindo seu acesso ao tratamento.
Para tanto, o governo pode financiar integralmente ou dividir o custo através das
parcerias com ONGs de doadores. Este ultimo exemplo é comum nos EUA. A depender
da capacidade de financiamento publico e da existéncia de uma rede de farmacias
privadas instaladas, se opta pela construcdo de farmécias publicas ou a contratacdo de
farmacias privadas para o armazenamento e entrega dos medicamentos (SIETER, 2010).

E importante entender que as politicas de atencéo farmacéutica tém um efeito
sobre o setor industrial farmacéutico nacional, principalmente devido ao poder de compra
do governo, na demanda de medicamentos para a saude publica (SZAPIRO; VARGAS,
2015).

O esforco de integracdo entre as politicas industriais e politicas publicas

relacionadas a saude, de forma geral, se torna de grande importancia, uma vez que 0s

medicamento é alto para a renda do paciente, provocando a diminui¢cdo do uso e até a descontinuacéo do
uso das drogas (FOLLAND; GOODMAN; STANO, 2008). Sendo relevante essa observagdo para paises

de renda baixa.
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segmentos industriais que abastecem os segmentos de atencdo farmacéutica na saude
publica sédo elos de uma mesma cadeia produtiva (OLIVEIRA; MARTINS; QUENTAL,
2008; MARQUES, 2002).

A importancia da coordenacdo entre politicas se acentua ainda mais com a
presenca de multinacionais estrangeiras no pais, que frequentemente se beneficiam com
o controle de importacdo de farmacos atraves de acordos comerciais entre filiais e matriz.
Esse tipo de estratégia pode diminuir os efeitos dos esforgcos da politica publica local de
incentivos a producgéo nacional ou mesmo de controle de precos finais dos medicamentos
(SEITER, 2010).

A titulo de exemplo, suponha uma cadeia de valor farmacéutica em um pais
emergente que tenha uma estrutura fragil ou ter elos faltantes, ou mesmo a existéncia de
doencas que afetem a populagdo mais pobre do pais que nédo interesse aos grandes
laboratorios. Nesse caso, seria necessario ndo somente uma politica de atencédo
farmacéutica como também uma politica industrial que promovesse a producdo e o
acesso da medicacédo correta no momento necessario para a sua populagédo conectando
as duas politicas para esse fim (SEITER, 2010).

Uma politica de atencdo farmacéutica que incentive a substituicdo de remédios de
marca por genéricos pode fazer com que as empresas se adaptem a essa demanda de
menor valor-agregado. Essa adaptacdo ocorre em especial para paises onde o Estado
distribui grande parte desses medicamentos para a populacdo. A coordenagao entre
politicas também pode ser um dilema entre diferentes jurisdicées e grupos de interesses
dentro de um mesmo governo (VANDERGRIFT; KANAVOS, 1997; SIETER, 2010).

Uma vez esclarecidas a natureza geral e a importancia da coordenacédo das
politicas industriais e as politicas de atencdo farmacéutica que podem fomentar a
industria farmacéutica, na proxima secéo, analisa-se o histérico destas politicas aplicadas

no Brasil a partir da redemocratizacdo do pais.

3.2 Precedentes a Redemocratizacéo
Entre as décadas de 1930 e 1980, diversos paises da América Latina perseguiram

politicas desenvolvimentistas, sendo a industria o nucleo de suas estratégias de
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superacao da dependéncia e posicionamento periférico no sistema econémico mundial
(GADELHA, 2006).

As politicas industriais eram influenciadas pelas teorias da Comissdo Econémica
Para América Latina e Caribe (CEPAL) nesse periodo e visavam a industrializacdo como
caminho para o desenvolvimento, para a producao de produtos de maior valor agregado,
progresso técnico enddégeno e melhoria na insercdo internacional. Para tanto, os
principais instrumentos seriam a reserva de mercado para as empresas nacionais, ou de
atuacado no pais, e a criagdo de grandes empresas estatais (GADELHA, 2006).

Ainda segundo Gadelha (2006), esse modelo de desenvolvimento, que ficou
conhecido como estratégia de Substituicdo de Importacfes, apesar de ter promovido uma
estrutura industrial com capacidade interna, ndo distinguia capacidade produtiva
incorporada de capacidade tecnologica. Por isso ndo entendeu a importancia da
formacdo de uma base de conhecimento, aprendizado e inovagdo como os fatores que
trariam dinamismo e competitividade permanentes para a indastria nacional (GADELHA,
2006).

Ja4 para Nassif (2003), além da tributacdo das importacdes ter gerado
desequilibrios na alocacado intersetorial de recursos, um outro motivo pelo qual a
estratégia de substituicdo de importacdes dos anos 1970 no Brasil ndo alcancou os éxitos
esperados, foi a auséncia de contrapartida das empresas alvo dos incentivos
institucionais (tais como metas de ganhos de escala ou melhoria do padréo de qualidade).
Outro ponto levantado por Veiga e Rios (2017), é que as politicas de substituicbes de
importacdes como as vistas nos anos 1970 focam demasiadamente nas atividades de
fabricacéo, se desviando de segmentos mais rentaveis e dindmicos dentro das cadeias
de valor, como as atividades de P&D.

Como explica Silva (2014), a industria farmoquimica teria se beneficiado das
politicas de incentivo a industria em geral, com o marco inicial da industria farmacéutica
nacional, isto €, o estabelecimento de empresas com propriedades industriais no pais,
ocorrendo durante a década de 1930.

Foi também na década de 1930 que o Ministério da Educacdo e Saude Publica
(MESP) foi criado com o propoésito de promover acdes em saude preventiva. As acdes

do MESP constituiam uma opg¢éo para a populacdo que nédo podia arcar com a saude
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privada e nado era trabalhador formal urbano (servicos de saude eram oferecidos
mediante contribuicdo dos trabalhadores aos Institutos de Aposentadorias e Pensdes)
(OLIVEIRA, 2017).

Conforme Paranhos (2012), o desenvolvimento do setor farmacéutico no Brasil
entre as décadas de 1930 e 1940 foi estimulado pelas restricbes ao comércio
internacional causada pela Segunda Guerra Mundial. Logo, as grandes empresas
farmacéuticas passaram a atuar globalmente e se inicia a busca pelo mercado brasileiro.
Essas multinacionais utilizaram de fusdes e aquisicbes de empresas locais como
estratégia de instalacdo de filiais no pais, uma vez que a politica de substituicdo de
importacdes protegia o mercado local (PARANHOS, 2012).

N&o por acaso foi entre as décadas de 1940 e 1950, que uma politica de abertura
a instalacdo de empresas transnacionais no pais foi promovida, visando o crescimento
do parque industrial nacional. Entretanto, esse crescimento ndo veio acompanhado de
transferéncias de tecnologias e programas de P&D para as filiais no pais (PARANHOS,
2012; FERST, 2013; SILVA, 2014).

Na década de 1950, foi criado o Ministério da Saude (MS), marcando o papel do
Estado como responsavel pela consolidacdo da industria de medicamentos no pais.
Apesar de o MS ter mantido sua atuacao limitada. As acdes de assisténcia eram focadas
somente na prevencdo de doencas contagiosas e no atendimento de trabalhadores que
contribuiam com a previdéncia, oferecido pelas caixas de aposentadoria e penséo
(OLIVEIRA, 2017).

Lisboa et al. (2001) explicam que a legislacédo do Brasil ndo reconhecia patentes
de produtos quimico-farmacéuticos desde o Decreto Lei n. 7.903 de 1945 que trata dos
direitos a propriedade industrial, e ainda passou a nao reconhecer patentes de processos
industriais no Decreto Lei n. 1005 de 1969.

Nesse periodo sem reconhecimento de patentes no setor, se esperava que 0
desenvolvimento de tecnologias em nivel nacional fosse estimulado, principalmente no
periodo do regime militar, quando diversas tentativas de desenvolver o setor nacional
foram feitas. Essas tentativas ocorriam sempre que a ala nacional-desenvolvimentista do

governo assumia a Central de Medicamentos (CEME). A CEME foi criada em 1971 e
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visava, principalmente, a producdo e distribuicho de medicamentos essenciais a
populacao de baixa renda (LISBOA et al., 2001; PORTELA et al., 2010).

Apesar de o Banco Nacional de Desenvolvimento Econdémico (BNDE) ter sido
criado em 1952 visando o investimento em infraestrutura, o banco teve sua atuagéo
expandida no periodo militar, buscando também financiar as iniciativas privadas da
industria nacional (FERST, 2013; BNDES, 2021).

As décadas de 1950 e 1960 foram marcadas por um novo movimento de
desnacionalizacdo das empresas farmacéuticas do Brasil, através da fusdo e aquisi¢cao
das empresas locais por empresas multinacionais estrangeiras com maior capacidade
tecnoldégica. Nao obstante, o dominio das multinacionais no mercado brasileiro seria
limitado no periodo da ditadura militar, devido as politicas de restricdo as importacdes e
controle dos precos de medicamentos (VEIGA et al., 2012).

Nesse periodo a CEME havia iniciado e organizado a assisténcia farmacéutica
acessivel a populacao e estava promovendo o desenvolvimento de tecnologia nacional
autdbnoma via laboratérios estatais militares. Ela também protegia o setor farmacéutico
nacional comprando medicamentos que as novas empresas privadas no pais ndo
conseguissem vender (PORTELA et al., 2010).

Enguanto isso a politica de fomento industrial do Conselho de Desenvolvimento
Industrial (CDI) e da Comissdo de Politica Aduaneira (CPA) proporcionava protecao
tarifaria e reserva de mercado as empresas nacionais que sintetizassem farmacos
localmente (LISBOA et al., 2001).

Houve um aumento da lucratividade das empresas do setor farmacéutico nos anos
1970, principalmente devido a parceria entre o Ministério da Indastria e Comércio e a
Companhia de Desenvolvimento Tecnolégico (CODETEC). A CODETEC foi criada em
1976 por pesquisadores da Universidade de Campinas e constituia uma empresa privada
especializada em P&D (PARANHOS, 2012). A parceria entre CODETEC e CEME
promoveu avangos na inovacgao de processos nos anos 1980, com a primeira financiando
o desenvolvimento local de farmacos através de engenharia reversa'l, enquanto a CEME

era responsavel pela compra desses medicamentos (PARANHOS, 2012).

11 A engenharia reversa se caracteriza pelo processo de obtencdo e exame de um objeto ou

componente para a producédo de tarefas necessarias para replicar a forma e a funcao deste (DIAS, 1998).
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No entanto, o pais seguiu defasado tecnologicamente em relacdo ao resto do
mundo; especialmente no que tange ao desenvolvimento de novas matérias-primas de
uso terapéutico, a despeito do potencial de sua flora diversa (LISBOA et al., 2001,
OLIVEIRA, 2017).

Sabe-se que nos anos 1980 o Ministério da Ciéncia e Tecnologia passou a
promover projetos de P&D em biomedicina e até criou uma lista de medicamentos
essenciais a ser atendida para o Ministério da Saude (Marques, 2002). No entanto, na
década de 1980, as empresas do setor farmacéutico brasileiro estavam em posicéo de
grande fragilidade. A pesquisa de novos medicamentos seguia bastante dificultada
devido ao baixo investimento em P&D das empresas nacionais que nao tinham porte para
tais dispéndios. Também faltava um arcabouco institucional regulatério acerca de
patentes, o que ndo estimulava investimentos em P&D (CAPANEMA; PALMEIRA FILHO,
2004).

Essas empresas locais, apesar de representarem 80% do numero total de
empresas instaladas no pais, obtinham apenas 20% do mercado, além do fato de que
apenas trés dos trinta maiores laboratérios no pais eram de capital nacional
(CAPANEMA; PALMEIRA FILHO, 2004).

Ainda durante a década de 1980, os insumos produzidos pela CODETEC
comecam a sofrer pela auséncia de investimento publico e dendncias de corrupcao. Era
um momento de exaustao do modelo de Substituicdo de Importacdes e de preocupacdes
macroecondémicas, como o0 avanco da inflacdo e déficit publico. Esse contexto
macroecondmico culminou na politica de controle de precos que passaria a afetar
também os precos dos medicamentos (SILVA, 2014).

Para Lisboa et al. (2001), é a politica de controle de precos do Conselho
Interministerial de Precos, visando o controle de inflagdo nas décadas de 1970 e 1980,
que teria achatado os pre¢cos dos medicamentos de forma excessiva, desestimulando o
desenvolvimento de drogas de maior qualidade.

Todavia, em 1984, foi lancada a Portaria Interministerial n. 4 pelo Ministério da
Saude em conjunto com o Ministério da Industria e Comércio, visando enfrentar a reducao

da lucratividade das empresas frente as politicas de controle de precos.
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A Portaria n. 4 estabelecia a reserva de mercado para farmacos produzidos
localmente e restringiu as suas importagdes, proibindo a importacdo que fosse
concorrente aos projetos nacionais. A intencdo era estimular a integracdo vertical da
producg&o nacional. Ainda assim, o controle dos precos era desestimulante e somente se
reverteria na década de 1990 com o processo de abertura comercial (MARQUES, 2002
SILVA, 2014).

3.3 Politicas adotadas nos governos do Brasil ap6s a Redemocratizagédo

Nessa sec¢do, apresentam-se as principais politicas e programas realizados pelos
governos brasileiros desde a redemocratizacdo do pais em 1985 até 2018 com a eleicdo
do atual governo.
3.3.1 Governo José Sarney

Como explicam Rua e Aguiar (1995), o governo Sarney pode ser visto como um
governo de transicao entre um modelo ditatorial e um governo civil democratico, e, sendo
assim, pode ser dividido em duas fases em termos de politica industrial. A primeira fase
entre 1985 e 1987, ainda caracterizada pelo cunho nacionalista e forte controle estatal.

Foi na segunda fase, entre 1988 e 1990, que as tentativas de politicas industriais,
em um sentido amplo, passaram a visar a abertura do mercado externo e a restringir o
papel do Estado a um agente regulador de mercado. Essa fase concentrou a chamada
Nova Politica Industrial (NPI) do governo Sarney, que concebeu programas setoriais
integrados (os chamados PSls promulgados no Decreto-Lei n. 2.433) (RUA; AGUIAR,
1995). Os principais objetivos e instrumento da NPI podem ser vistos no seguinte quadro

resumo. Este quadro guia a discussédo a seguir.
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Quadro 2 — Quadro resumo da Nova Politica Industrial.

POLITICA OBJETIVOS INSTRUMENTOS

NPI -Melhorar -Metas de Exportacao
competitividade -Compras
industrial governamentais
-Eliminar pontos de -Diminuicéo de aliquotas
estrangulamento no de importacao para
mercado nacional maquinas e matérias-

-Formacao de Recursos primas
Humanos -Aumento da Depreciagao
de capital para fins de

Imposto de Renda

Fonte: Elaboracao Propria com base em Rua e Aguiar (1995).

O principal objetivo da NPl era agregar as industrias e atividades de
desenvolvimento tecnolégico e de formacao de recursos humanos como forma de inserir
o Brasil no mercado internacional e retomar o desenvolvimento econémico. A NPI torna-
se assim a primeira tentativa brasileira de uma politica industrial combinada com uma
politica tecnoldgica (RUA; AGUIAR, 1995; MARQUES, 2002).

A ideia era impulsionar o desenvolvimento tecnolégico, cientifico e industrial
através do poder de compra do Estado brasileiro, assim como a concessdo de
financiamentos e incentivos fiscais aos produtos nacionais. Era previsto também a
participacdo de universidades em consorcios criativos, se inserindo nos processos de
P&D nas cadeias produtivas da industria nacional (MARQUES, 2002). No entanto, a NPI
teve dificuldades em dar-se de fato, pela falta de respaldo politico do governo e sua
implementacdo mal planejada; além de ter sido pouco apoiada por setores politicos e
enfrentar a contestacéo de grupos contrariados (SUZIGAN, 1996).

Outro possivel ponto desfavoravel para a politica industrial seria o desequilibrio
macroecondmico e fiscal que vivia o pais, deixando o governo com pouca capacidade de

investir. O fato é que dificilmente politicas industriais sucedem sem estarem
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acompanhadas de variaveis macroecondmicas equilibradas (BRESSER-PEREIRA;
NASSIF; FEIJO, 2016; FERRAZ; KUPFER; HAGUENAUER, 1995).

A partir de 1988, comecou de fato o processo de abertura comercial e financeira
no Brasil. As politicas industriais do governo Sarney que acompanharam o processo de
liberalizacdo foram de carater horizontal, ndo considerando especificidades para a
industria farmacéutica nacional (SILVA, 2014).

Neste periodo, a indudstria farmacéutica nacional consistia num oligopolio
diferenciado, formado pelas subsidiarias de empresas multinacionais dindmicas com
centros de pesquisa e decisdo nas matrizes estrangeiras. As empresas locais tinham
dificuldades em crescer e careciam de capacidade tecnoldgica e financeira, perdendo
cada vez mais seu espaco nas compras da CEME (DUARTE, 1991).

Apesar de nao ter havido politicas industriais mais especificas ao setor, Frenkel
(2002) apud Capanema e Palmeira Filho (2004) afirma que, a partir de 1989, o governo
Sarney adotou a generalizada reducao de aliquotas em todas as etapas produtivas para
0 setor farmacéutico.

Mesmo o governo Sarney tendo sido marcado pela crise econdmica e inflacionaria,
com planos de estabilizacdo que estabeleciam o congelamento de precos, o controle
estatal sobre o mercado farmacéutico se retraiu, iniciando um periodo de maior
autonomia dos precos dos medicamentos. Autonomia que duraria até o governo de
Fernando Henrique Cardoso (VEIGA et al, 2012; BUENO, 2008).

Paralelamente a contramarcha das reformas liberalizantes, entre o fim da década
de 1980 e inicio da década de 1990, sdo lancadas as bases do Sistema Unico de Saude
(SUS), com grande parte de suas diretrizes instituidas na nova Constituicdo Federal de
1988 (GADELHA, 2006). O SUS ficaria responsavel pelo acesso universal as acdes e
servigos de saude, incluindo o fornecimento de medicamentos (NEGRI, 2002).

O governo chegou a criar o Programa Farmécia Béasica (PFB) em 1987, visando
racionalizar a distribuicdo dos medicamentos considerados essenciais distribuidos pela
CEME em parceria com o INPS. Era centralizado e padronizado para todo o pais. Foi
extinto em 1988, para ser reformulado na década de 1990. Dessa vez de maneira
descentralizada, visando atender as demandas locais dos estados e municipios
(OLIVEIRA; ASSIS; BARBONI, 2010; PORTELA et al., 2010).
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A assisténcia terapéutica agora universal e integral do SUS incluiria a assisténcia
farmacéutica a populacdo geral e a formacdo de gestores para a definicdo de
financiamento dos medicamentos considerados essenciais (VIEIRA, 2010). Mas ao
mesmo tempo, houve pressdo da industria farmacéutica privada para que esses
medicamentos essenciais nunca fossem produzidos de forma autossuficiente pelo
Estado (FUNDACAO FIO CRUZ, 1991; Apud LOBO, 2013).

Como explica Gadelha (2006), apesar da criacdo do SUS ser resultado de uma
|6gica sanitarista de atendimento amplo das necessidades da populacéo e ndo apenas 0
tratamento de doencas, ndo houve a associacdo com as estratégias industriais e de

geracéo e difusdo de inovacéo e tecnologia dentro do setor da saude.

3.3.2 Governo Fernando Collor de Mello

Em 1990, o presidente Collor anuncia as diretrizes gerais de sua nova Politica
Industrial e de Comércio Exterior (PICE) que iria aprofundar a politica de abertura do
comércio e a desregulamentacdo da economia que ja havia sido iniciada ainda no
governo anterior.

A ideia era promover a modernizacdo e a eficiéncia da industria nacional
estimulando a competicdo empresarial com a abertura comercial. A PICE previa diretrizes
de estimulo ao gasto com P&D e a capacitacéo tecnolégica das empresas nacionais, mas
acabou recaindo somente na capacidade de producdo e nao na inovacao
(MARQUES,2002; RODRIGUES; FASCINA, 2014).

Apesar de estar claro a necessidade de uma politica industrial de modernizacéo
aliada a abertura comercial ap6s um longo periodo de isolamento - e para até mesmo
sustentar um controle inflacionario duradouro - devido ao contexto de estabilizacdo de
precos como prioridade, as politicas industriais de inovacdo acabaram ficando em
segundo plano (BARBOSA; OLIVEIRA; ORSOLIN, 2018).

Mesmo que a PICE se caracterize por um conjunto de politicas horizontais que
nao levavam em conta as especificidades da industria farmacéutica, a PICE impactou
profundamente sua estrutura (SILVA, 2014).

A Unica componente da PICE que foi realmente efetiva fora a liberalizagdo do

comeércio exterior. A extincdo de tarifas de importacdo, porém, acabou causando um



42

esvaziamento da industria brasileira de forma geral, com a entrada facilitada de
importacdes e fuga de capital das familias de investimentos produtivos em direcdo ao
sistema financeiro (SUZIGAN; FURTADO, 2006; BARBOSA; OLIVEIRA; ORSOLIN,
2018).

E também em 1990 que o projeto de desenvolvimento tecnoldgico nacional da
CEME se encerraria, tendo como uma das principais motivacdes, a sua reducdo a uma
distribuidora de medicamentos e denuncias de corrupg¢éo em suas licitagdes. Além disso,
nao se sustentava diante do projeto liberalizante do novo governo, que encerraria a
reserva de mercado aos laboratérios nacionais, impactando sua integracéo vertical
(LISBOA et al.,, 2001). Como explica Negri (2002) do inicio dos anos 1990 até sua
extingdo em 1997, a CEME ja ndo se mostrava como um instrumento de execucgdo da
atencao farmacéutica, incorrendo em graves desperdicios e 0 desmantelamento de sua
estrutura técnico-administrativa pelas autoridades.

Segundo Lisboa et al. (2001) e Marques (2002), com o esvaziamento da CEME
em 1990, o pais seguiu carente de um projeto de desenvolvimento tecnolégico no setor
farmacéutico até 1996, jA no governo de Fernando Henrique Cardoso.

Ainda no setor farmacéutico, a exclusdo do anexo C da Céamara de Comércio
Exterior (CACEX) representou o fim da protecdo aos produtos de base farmoquimica
nacional e a maior importacdo de insumos pelas multinacionais instaladas no pais das
matrizes para suas filiais, visando diluir seus custos (SILVA, 2014).

A suspensao de projetos de producao de farmacos e a maior importacdo destes
foram consequéncias da politica liberalizante e do lobby realizado pelas multinacionais
junto ao governo, representam a efetivacdo da estrutura a favor dessas empresas de
capital estrangeiro na industria farmacéutica nacional (SILVA, 2014).

Entre 1991 e 1992 ocorre uma liberalizacdo do controle de precos dos
medicamentos de forma gradual entre as diferentes classes terapéuticas — tanto o
controle devido aos congelamentos de precos dos Planos Collor | e Collor Il mas também
com a extingdo do Conselho Interministerial de Precos (CIP) que autorizava reajustes de
precos dos principais produtos da economia desde a década de sessenta - (SILVA, 2014).
O descongelamento dos pregos dos medicamentos se deu através de sucessivas

reunides com a Camara Setorial da Industria Farmacéutica para reajustes e em setembro
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de 1991 acertou-se o processo de liberalizacdo gradual dos precos para a industria do
setor conforme as classes terapéuticas, processo que s6 se encerraria em maio de 1992
com as ultimas classes terapéuticas liberadas (ROMANO; BERNARDO, 2001, b).

A liberalizagdo dos precos de medicamentos faz parte da intencdo do entéo
governo de seguir o modelo dos paises desenvolvidos, alinhando as instituices e acdes
politicas a estes. Assim, o periodo posterior ao fim do controle de precos sobre os
medicamentos, entre 1992 e 1993 foi marcado pela maior elevacdo de precos dos
medicamentos na década de noventa no pais que somente estabilizaria em 1994 devido
a alta do Real (LISBOA et al., 2001).

O desafio era 0 ambiente macroeconémico instavel desse periodo, que nao
contribuiu para os objetivos da PICE, isto €, selecionar as empresas mais aptas a
competicao e as premiar com a integracao internacional com apoio do BNDES focado no
financiamento de fus@es e aquisi¢des, regulando ao fim os precos de medicamentos e
melhorando sua qualidade (CANO; SILVA, 2010; SILVA, 2014).

O aumento da competicdo internacional de forma abrupta abala a producéao
quimico-farmacéutica doméstica que tinha sido incentivada nos anos 1980, revertendo a
tendéncia de crescimento da producdo de insumos farmacéutico internamente e inicia
um caminho de déficit comercial no setor devido a dependéncia da importacdo de
insumos do exterior (CGEE, 2017).

Entdo na realidade se obteve um efeito contrario, com aumento de precos dos
medicamentos, desnacionalizacdo e quebra de empresas nacionais (CANO; SILVA,
2010; SILVA, 2014).

Ao mesmo tempo que a PICE era proposta, em 1990 também era aprovada a Lei
Orgéanica da Saude (Lei n. 8.080 de 19/9/1990) pelo Congresso Nacional a contraméo do
projeto neoliberal do presidente Collor no que tangia politica industrial. A Lei Orgéanica da
Saude 8.080/90 é estabelecida como marco regulatério do SUS incluindo em seu artigo
sexto o0 imperativo provimento de Atencdo Farmacéutica na saude publica
(GADELHA,2006; PORTELA et al., 2010).

Essa logica de dois sistemas separados, o da saude e o das atividades industriais,
se resume a nao-integracdo entre politicas de atencgdo integral do SUS, e a politica
industrial da PICE (GADELHA,2006).
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No que tange uma politica de atencéo farmacéutica, esta seguiria sendo realizada
através de programas esparsos com o foco em doencas especificas, deixando lacunas
de atendimento em algumas situacdes, outras ocorrendo sobreposi¢cdes entre diferentes
programas (VARGAS; ALMEIDA; GUIMARAES, 2017).

3.3.3 Governo Itamar Augusto Franco

No governo de Itamar Franco a reforma comercial da PICE comecada pelo
governo Collor € continuada. Mesmo com a abertura sistematica da economia, entre 1993
até 1995, ndo se utilizou realmente medidas antidumping de forma a proteger
seletivamente aquelas industriais domésticas que ndo estivessem ainda prontas para
enfrentar a concorréncia de importacdes (ARAUJO JUNIOR, 2015).

Como explica Aratjo Junior (2015), o governo de Itamar estava mais concentrado
na estabilizacdo do Plano Real, formacéao de parcerias no exterior com o MERCOSUL e
na continuidade do processo de abertura. Uma tendéncia que seguiria pela década de
noventa, marcada por ideais liberais contrarios as intervencfes governamentais,
causando uma certa auséncia de politicas industriais (OLIVEIRA, 2017).

Em 1993, é aprovada a Lei 8.661 que previa incentivos ficais as empresas que
investissem em P&D no pais através do Programa de Desenvolvimento Tecnoldgico
Industrial (PDTI), como explica Salermo (2012), uma brecha na “auséncia de politicas
industriais” e incentivou o0 aumento da produtividade da industria nacional em geral, mas
ndo seria suficiente para a transformar estruturalmente diante da sua exposicdo a
competicdo com as importacdes (SALERMO, 2012; BRASIL, 1993).

Com esse processo de abertura, a partir de 1993, o déficit da balanca de comércio
de farmoquimicos do pais passaria a ter uma sucessiva trajetoria de crescimento que se
estenderia pela década de noventa (MAGALHAES et. al, 2003).

Porém em 1993 também era langcado o Plano Real, promovendo a estabilizagédo
macroecondmica do pais e a valorizacao do real, permitindo que em 1994 o patamar de
precos dos medicamentos caisse, ainda que permanecesse acima do patamar da década
de 1980, possivelmente pelo consequente barateamento da matéria-prima importada
(LISBOA et al., 2001; SILVA, 2014).
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Outra possibilidade € apontada por Romano e Bernardo (2001), que explicam que
desde a Lei n. 8.884/1994, a chamada Lei de Defesa da Concorréncia, o governo
manteve um acordo informal com a indUstria farmacéutica sobre parametros de reajuste
que seriam realizados a cada seis meses conforme bandas de precos consideradas
aceitaveis, sendo que ajustes fora dessas faixas seriam investigados através da Lei
8.884/94. Esse controle seria praticado até 1996 ja no governo Fernando Henrique
(ROMANO; BERNARDO, 2001).

Apesar de ndo ser uma politica industrial especifica, o Plano Real com sua
sobrevalorizacdo cambial e juros altos, aprofunda os efeitos da liberalizacdo econémica,
causando déficits comerciais, inibicdo de investimentos produtivos e reducéo da indastria
doméstica em geral. Mas por outro lado, entretanto, abriu a oportunidade para a
modernizacdo e aumento da rentabilidade e produtividade da manufatura nacional
sobrevivente no setor farmacéutico, uma vez que as vendas de unidades tiveram
crescimento no periodo — lembrando que a demanda por medicamentos é rigida em
termos de preco'? -, contribuindo para as margens do setor (LISBOA et al., 2001;
ROMANO; BERNARDO, 2001; CANO; SILVA, 2010; SILVA, 2014; BARBOSA,;
OLIVEIRA; ORSOLIN, 2018).

Segundo Capanema e Palmeira Filho (2004), esse processo de liberalizacéo
comercial também teria dificultado uma ampliacdo das exportacdes no setor farmacéutico
doméstico e contribuiu para uma trajetoria ja presente de queda da sua participacdo no
mercado internacional.

Sobre as compras publicas no setor farmacéutico, em 1993 é instaurada a Lei n°
8.666 de 1993 que regulamentou a politica de compras publicas pelo governo reiterando
gue as empresas nacionais nao teriam preferéncia no processo de licitacéo, ou seja, as
empresas de qualquer nacionalidade poderiam competir em igualdade de condi¢des, sem
excecoes para a saude publica na compra de medicamentos (BRASIL, 1993; VARGAS;
ALMEIDA; GUIMARAES, 2017).

12 Demanda rigida em termos de preco significa que a demanda por bens de salde é relativamente
inelastica diante de um aumento de precos dos produtos, isto é, a demanda pouco diminui diante de uma
elevacao do preco (FOLLAND; GOODMAN; STANO, 2008).
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No que se refere a Atencdo Farmacéutica no ambito do SUS, neste mesmo ano
era lancada a NOB/1993 descentralizando as decisdes junto aos municipios e estados e
instituindo para o SUS dois sistemas de gestao do pagamento e distribuicdo dos recursos,
incluindo da atencdo farmacéutica. Um sistema de pagamento pré-pago e per capita,
dando subsidio a demanda da atencdo basica e de baixa e média complexidade,
enguanto o outro sistema efetuaria pagamento por producéo, dando subsidio a oferta de
alta complexidade hospitalar e ambulatorial. No segundo sistema estaria a assisténcia
farmacéutica, o que prejudicaria sua coordenacdo com a burocracia publica, pois esse
sistema de pagamentos seria mais resistente a atitudes gerenciais mais renovadoras
uma vez que estaria assim mais sujeita a pressdes da industria farmacéutica (PAIM,
2008; TREVISAN; JUNQUEIRA, 2010).

No ambito da regulagéo, foi homologado o Decreto n. 793/1993 estabelecendo que
os medicamentos chamados de similares (medicamentos que néo sdo produtos da marca
de referéncia, permitidos desde 1987 no pais), usassem obrigatoriamente a denominacao
genérica - isto €, o nome cientifico do medicamento segundo a Denominagdo Comum
Brasileira (DCB) - nos rétulos de suas embalagens e que também fosse utilizado a
denominacdo genérica nas prescri¢cdes feitas pelo SUS (ANVISA, 2020; PAIM, 2008;
PEREIRA, 2013).

E, em 1994, ocorre a Rodada do Uruguai onde o Brasil assinou o acordo TRIPs
(Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights) e passaria a reconhecer patentes
farmoquimicas por um periodo de vinte anos de exclusividade aos laboratorios. Apesar
do acordo permitir ao pais um periodo de transicdo de dez anos, o Brasil utilizaria apenas
dois desses anos (PINHEIRO JUNIOR; GADELHA; CASTRO, 2013).

O objetivo era se enquadrar nas exigéncias aos membros da Organizagéo Mundial
do Comércio (OMC) e estimular a vinda de capital estrangeiro ao pais e o reconhecimento
de patentes por vinte anos representaria um estimulo & pesquisa e inovacao para a
indUstria farmacéutica nacional e impulsionar a sua possivel conquista de novos
mercados no exterior (MORTELLA, 2008).

Com a assinatura do acordo TRIPs o Brasil passaria a ser visto como um mercado

seguro para as multinacionais depositarem suas patentes garantindo seu mercado, iSso
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geraria um aumento dessas empresas no pais aumentando a concorréncia da industria
farmacéutica nacional (PINHEIRO JUNIOR; GADELHA; CASTRO, 2013).

3.3.4 Governo Fernando Henrique Cardoso

Desde a abertura comercial iniciada em 1990 pelo governo Collor até 2002 com o
fim do segundo mandato de Fernando Henrique Cardoso (FHC), o pais seguiria sem uma
politica industrial efetiva (SUZIGAN; FURTADO, 2006).

Segundo Suzigan e Furtado (2006), a segunda metade da década de noventa
seria marcada pela cristalizacdo do pensamento econbémico neoliberal avesso as
politicas industriais, com aumento de processos de privatizacfes e desnacionalizacoes,
cortes or¢camentéarios para fontes de financiamento publico a indastria, e uma politica
macroecondmica e exterior desarticuladas aos interesses do desenvolvimento industrial.

Como esta descrita a politica industrial no Plano de Governo do primeiro mandato
de FHC: “Neste modelo, ndo cabera mais ao Estado um papel de produtor exclusivo de
bens e servicos, mas de normatizador e neutralizador das distor¢cdes do mercado, assim
como de agente coordenador dos investimentos” (CARDOSO, 1994; p. 32).

Contudo, Guerra (1997) explica que ao logo do Governo FHC ao menos se passou
a reconhecer publicamente espaco para apoio a reestruturacdo da industria nacional
apos a abertura comercial comecar a mostrar seus efeitos, mesmo que as politicas
macroecondmicas seguissem como prioridade.

Como explica Machado (2015), houve apenas medidas setoriais com isencdes
fiscais isoladas e um plano para modernizacdo de infraestrutura e estrutura produtiva
através de importacdo de equipamentos. Se esperava gue o processo de privatizacdes e
entrada de investimento direto estrangeiro aumentasse a produtividade nacional o que
nao ocorreria na dimenséo esperada (MACHADO, 2015).

No plano da regulagédo, em 1996 foi publicada a Lei n. 9.279, a nova Lei de
Patentes respeitando o acordo TRIPs, ela entraria em vigor exatamente um ano ap0s sua
publicacdo. A lei de patentes representou o fim de fato da politica centralizadora e o
modelo de preferéncia aos laboratérios nacionais da CEME, sendo a prépria CEME
extinta oficialmente em julho de 1997 (LISBOA et al., 2001; NEGRI,2002).
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A implantacao da nova lei de patentes ja em 1997 foi desenvolvida como condicéo
para atrair novos produtos para o pais e estimular a pesquisa de novos medicamentos
(CAPANEMA; PALMEIRA FILHO, 2004). Porem acdes de fomento a industria
farmacéutica foram abandonadas, como o caso da CODETEC (QUEIROZ; GONZALES,
2001).

A nova legislacdo de patentes e liberalizacdo dos precos dos medicamentos
causaria um aumento do faturamento dos laboratdrios farmacéuticos, porém, o processo
de abertura comercial acarretou na regresséo da producao farmacoquimica doméstica e
0 aumento de precos dos medicamentos, uma vez que empresas, principalmente as
estrangeiras instaladas no pais, aproveitaram a abertura comercial e a valorizacao
cambial do Real, para fechar suas plantas de fArmacos e passar a importar seus insumos,
o que refletiu numa acentuada queda das exportacdes de farmacos pelo Brasil a partir
de 1997 (QUEIROZ; GONZALES, 2001; CAPANEMA; PALMEIRA FILHO, 2004;
PARANHOS, 2012).

No que tange as politicas de inovacao no setor farmacéutico em especifico, no ano
de 2000, o Ministério de Ciéncia e Tecnologia (MCT) em parceria com o CNPq lanca o
Programa Institutos do Milénio, a fim de patrocinar laboratorios virtuais em pesquisas
cientificas em varias areas (CASAS, 2009), incluindo o Instituto do Milénio — Inovacao e
Desenvolvimento de Farmacos e Medicamentos (IM-INOFAR) que, entre 2001 e 2009,
obteria 5 patentes entre composic6es farmacéuticas e moléculas (IM-INOFAR, c2014).

Em relagdo as politicas de atencao farmacéutica, como explica Paranhos (2012) a
apressada adocdo do acordo TRIPs teria resultado no reconhecimento retroativo de
patentes através do mecanismo chamado pipeline, tendo reconhecido patentes
retroativamente, inclusive para medicamentos que seriam distribuidos a populagédo no
Programa Nacional de Doencas Sexualmente Transmissiveis/Aids, o que acabaria
aumentando os custos desse programa. E a partir de entdo que laboratérios estatais,
como por exemplo, o Far-Manguinhos — produtor de medicamentos antirretrovirais -
passam a receber incentivos, mas esses incentivos nunca tiveram objetivo de politica
industrial e sim apenas a garantia de fornecimento de medicamentos para o SUS
(MARQUES, 2002).
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Em paralelo, entre os anos de 1996 e 1998, a NOB 01/1996 introduziria
importantes mudancas no SUS. De forma geral, se caracterizava por um projeto de
descentralizagdo da assisténcia farmacéutica e a priorizacdo da Atencdo Basica.
(NEGRI, 2002).

Em 1998, é aprovada a Politica Nacional de Medicamentos (PNM) a fim de
reorganizar a atencdo farmacéutica no SUS e estimular avancos no desenvolvimento
cientifico e de recursos humanos (PARANHOS, 2012).

A PNM foi formulada a partir de critérios da Organizagdo Mundial da Saude (OMS)
visando a seguranca, eficacia, qualidade, consumo racional e acesso aos medicamentos
essenciais. E a partir da PNM que a RENAME ¢é atualizada e passa a ser a referéncia
para a atencdo farmacéutica do SUS em estados e municipios, que a partir da Portaria
GM n. 176/99, passariam a gerir autonomamente 0s proprios recursos em saude através
das transferéncias federais agora fundo a fundo (CASAS, 2009; OLIVEIRA; ASSIS;
BARBONI, 2010).

E por influéncia da PNM que a Lei n.9.782 de 1999 foi aprovada, criando o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria e com ele a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) que atuaria na regulacéo e fiscalizacao de qualidade, mas também no estimulo
a competicéo e a inovacao da producdo (PARANHOS, 2012).

Sobre a regulacdo, em 1998 o governo passa a verificar reajustes de pre¢cos numa
nova sistematica de acompanhamento ao pedir comunicados de reajustes junto ao setor
farmacéutico, e em 1999, chegou a firmar um acordo informal com o setor sobre critérios
de como possiveis impactos da variagdo cambial seriam repassados aos precos
(ROMANO; BERNARDO, 2001).

A preocupacgdo com a elevagdo de pregcos dos medicamentos vinha desde 1993
inspirando a criacao de legislacdo que estabelecesse formalmente os medicamentos
genéricos (ROMANO; BERNARDO, 2001). No entanto, é somente em 1999 que a Lei n.
9787 ou Lei dos Genéricos foi publicada. Que por sua vez, também representava a
realizacdo de um projeto que ja estava sendo pensado desde 1996 como forma de
amenizar o baixo acesso histérico da populacdo a medicamentos (na época apenas 40%
da populagéao tinha condigdes de comprar um medicamento, segundo estudo da ANVISA)
(DIAS; ROMANO-LIEBER, 2006; SILVA, 2014).
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Apoés diversos e sucessivos ajustes institucionais através de portarias de
regulamentacao dos processos de registros e exigéncias de testes clinicos comprovando
a bioequivaléncias dos genéricos produzidos nacionalmente e os importados, a
implantacdo da politica de genéricos necessitou de campanhas governamentais
auxiliares de divulgacédo a populacdo e a classe médica, com amplo esfor¢co do entéo
ministro da Saude José Serra para estimular a prescricdo e o consumo dos geneéricos no
pais (DIAS; ROMANO-LIEBER, 2006).

Ainda para Dias e Romano-Lieber (2006), a politica de genéricos obteve efeitos
positivos no que tange a modernizacdo da producdo nacional, por sua legislacdo exigir
novos padrdes de qualidade, higiene, testes clinicos e maior monitoramento da qualidade
nos laboratorios ndo somente para a producdo de genéricos, mas também para 0s
medicamentos similares.

Se observou uma mudanca relativamente rapida no padrdo de consumo de
medicamentos no pais nos primeiros quatro anos de implantacéo da politica, com uma
proporcao crescente de registros e parcela do mercado para os medicamentos genéricos,
isso devido seu preco reduzido em relacado aos medicamentos de marca e a formacéo de
uma opinido publica favoravel a politica, através da divulgacdo da midia, mas apesar dos
efeitos positivos, o acesso a medicamentos pela populacdo ndo aumentou como o
esperado, ocorrendo mais uma transferéncia dos consumidores do que um aumento no
volume do acesso (DIAS; ROMANO-LIEBER, 2006).

O fim da gestdo FHC representou o fim de uma postura neoliberal quanto as
politicas publicas, processo que marcou a década 1990.

Em resumo, para Nassif (2003) e Capanema e Palmeira Filho (2004), o Brasil
passou por um profundo processo de liberalizacdo comercial na década de 1990,
promovendo a modernizagdo e maior eficiéncia nas plantas de varios setores da industria
nacional. No entanto, esse processo de liberalizagao nao promoveu a ampliacao da base
exportadora industrial e ndo reverteu a tendéncia de queda na participagdo da industria
nacional no comércio mundial.

Apesar de exemplos notérios de politicas setoriais como a reformulacédo da Lei da
Informatica, de forma geral a politica industrial nesse periodo ndo possibilitou uma visao

estratégica de desenvolvimento para o pais (NASSIF, 2003). Embora, ainda conforme



Nassif (2003, pagina 115),” seria um exagero afirmar que medidas de politica industrial

tenham sido totalmente inexistentes no Brasil ao longo da década de 1990”.

No quadro 3, a seguir, sintetizam-se as politicas e programas realizados entre a

gestao Collor e a gestdo FHC, com seus principais objetivos e instrumentos.

Quadro 3 - Principais Politicas relacionadas ao setor farmacéutico na década de 1990.

POLITICAS

OBJETIVOS

INSTRUMENTOS

PICE

-Modernizagéo da induUstria
nacional
-Aumento da eficiéncia da

producdo

-Estimulos a competicao
encerrando reservas de
mercado a empresas nacionais
-Abertura do comércio exterior
com extin¢do de tarifas de
importagao

-Estimulos a gastos com P&D e

capacitagao tecnoldgica

Lei Orgénica da Saude (Lei n°
8.080)

-Regulamentar as acgdes de
saude executadas pelo poder
publico

-Inclusdo da Atencao
Farmacéutica no SUS

PDTI

-Aumentar a produtividade da

industria nacional

- Incentivos fiscais para
empresas que investirem em
P&D

Lei de Patentes (Lei n° 9.279)

-Proteger novas patentes e

marcas de concorréncia desleal

- Estipular direitos sobre

propriedade industrial

PNM

-Promover seguranca dos
medicamentos na atencdo
basica

-Uso racional dos medicamentos
-Organizar a distribuicdo destes
-Promover Recursos Humanos e

Tecnoldgicos

-Adocédo de Relacédo de
Medicamentos Essenciais
(RENAME)

-Obrigatoriedade da adocéo da
denominagdo genérica
-Descentralizagéo da Atencdo
Farmacéutica — SUS

-Articular a interacdo entre

empresas e ICTs

Fonte: Elaboracdo propria com base em Brasil (1990) e Brasil (1996), Guerra (1997) e Brasil

(1998).
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Percebe-se através do Quadro 3 que, de fato, houve, entre a década de 1990 e
2002, politicas de incentivo ao aumento do investimento em P&D nas empresas
industriais, principalmente através de isencdes fiscais, além de atos regulatdrios
estabelecendo a nova legislacéo patentearia, a atencao farmacéutica no ambito do SUS
e o estabelecimento dos medicamentos genéricos no Brasil.

No entanto, como explicam Braga e Silva (2001), a politica macroeconémica de
estabilizacdo de precos e as reformas liberalizantes ocorridas na década de 1990 ndo
deixaram espaco para as demais politicas publicas, ndo de forma vigorosa. ISso porque
negava a elas uma base fiscal, estabilidade de financiamento e manutencdo do
investimento publico, ao passo que aumentava a demanda social por servicos publicos
devido a deterioracdo das condi¢cdes de vida da populacdo, forcando a criacdo de
politicas publicas relacionadas a saude (BRAGA; SILVA, 2001).

Outro ponto importante € o fato de o fim do controle de precos no setor
farmacéutico entre 1990 e 1992 ter sido mais importante para o crescimento do seu
faturamento e retomada de investimentos em P&D do que a regulacédo patentearia de
1997. Isso porque a nova lei de patentes agiu mais como uma condicdo do que
propriamente um estimulo ao investimento em atividades inovativas (QUEIROZ,
GONZALES, 2001).

3.3.5 Governo Luis Inécio Lula da Silva

Tendo em vista 0 contexto macroecondmico deteriorado deixado pelo segundo
governo de FHC — divida externa, taxa de juros elevada, niveis de desemprego alto, baixo
crescimento e um possivel processo de desindustrializacéo se iniciando — o novo governo
de Inécio Lula da Silva (Lula) se esforcaria em criar um novo padrdo de desenvolvimento
e industria para o pais através da acado estatal (CORONEL; AZEVEDO; CAMPOS, 2014;
MACHADO, 2015).

Entre 2003 e 2004, é estabelecida a Politica Industrial, Tecnoldgica e de Comércio
Exterior (PITCE), que pretendia estimular o desenvolvimento tecnolégico e inovagéo, a
modernizacao industrial e do ambiente institucional e 0 aumento da capacidade produtiva
no setor industrial para possibilitar sua melhor insercdo externa (CASTILHOS, 2005
Apud: CORONEL; AZEVEDO; CAMPOS, 2014; MACHADO, 2015).
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Entretanto, como explicam Coronel, Azevedo e Campos (2014), apesar de autores
defenderem que a PITCE foi a primeira politica industrial realmente coordenada com a
politica de comércio externo no pais, outros indicam que ela pouco executaria de suas
propostas por manter as politicas macroeconémicas do governo anterior.

Entre as propostas gerais do programa, estava previsto a criacdo de um Parque
Industrial Nacional para financiamento de compras de equipamentos e maquinas
nacionais além da reducédo de tributos a setores considerados chave — entre eles o setor
de farmacos e medicamentos — a fim de melhorar a infraestrutura desses setores
industriais (CASTILHOS, 2005, apud: CORONEL; AZEVEDO; CAMPOS, 2014; CASAS,
2009; MACHADO, 2015). Segundo Casas (2009), a industria farmacéutica foi colocada
pela primeira vez como uma opcéo de desenvolvimento na PITCE.

Segundo Paranhos (2012), também pela primeira vez no pais, uma politica
industrial conteria uma visdo sistémica da inovacdo entendendo a interacao
universidades-empresas como um dos principais meios de promover a inovagao no pais,
e para tanto, permitiu o compartilhamento de laboratérios e equipamentos entre ICT’s e
empresas, além de destinar recursos publicos ndo reembolsaveis as essas empresas
para compartilhamento dos custos e riscos do processo de inovacao.

Também foram criadas estruturas institucionais para apoio da politica, com a
criacdo do Conselho Nacional de Desenvolvimento Industrial (CNDI) e a Agéncia
Brasileira de Desenvolvimento Industrial (ABDI) (CANO; SILVA, 2010).

Em 2003, foi criada a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
(SCTIE) com a intencdo de articular as pautas de medicamentos, assisténcia
farmacéutica e C&T de forma conjunta, e essa articulacdo em uma secretaria unificada
teria impactado na inclusdo da industria farmacéutica como setor estratégico da PITCE e
na criagéo do Programa de Apoio ao Desenvolvimento da Cadeia produtiva Farmacéutica
(PROFARMA) no BNDES (ALENCAR; PAIM, 2017).

Apesar do setor de farmacos estar na lista de prioridades da PITCE, nenhuma
acéo de incentivo de grande escala foi realizada no setor além do programa PROFARMA
do BNDES (CANO; SILVA, 2010). O Programa PROFARMA teria uma linha de crédito
dedicada a financiar projetos de P&D e inovagdo no setor farmacéutico, enquanto

esforcos para o desenvolvimento de biotecnologia seriam aprovados por decreto
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presidencial, prevendo o financiamento do desenvolvimento da Bioindustria (CASAS,
2009).

A partir da PITCE, também se aprovaria os marcos regulatorios para a industria:
Lei n. 10.973 de 2004, ou a Lei da Inovagédo; a Lei n. 11.105 de 2005, ou Lei da
Biosseguranca; além da Lei n. 11.196 de 2005 ou Lei do Bem, que estabelecia incentivos
fiscais para empresas que investissem em atividades de P&D (PARANHOS, 2012). A Lei
da Inovacdo previa o incentivo a interacdo entre industria e ICTs para desenvolver
inovacéo, auxiliando a absorcdo de pesquisadores no ambiente empresarial (CASAS,
2009).

Como explica Ribeiro (2021), a Lei da inovacéo e a Lei do bem estabeleceram o
instrumento de subvencdo econdmica, isto €, o financiamento a fundo perdido, para o
fomento de P&D nas empresas. Esse instrumento foi operacionalizado pela Financiadora
de Estudos e Projetos (FINEP), uma agéncia publica de fomento a ciéncia, tecnologia e
inovacdo, que apesar de existir desde 1967, passou a ter destaque nos anos 2000
(RIBEIRO, 2021).

Paranhos (2012), entretanto, aponta que apesar desses esforcos regulatorios
desburocratizantes, eles nao foram suficientes para superar o engessamento da
administracdo publica tradicional, criando uma inseguranca juridica na utilizacdo desses
novos marcos legais diante dos organismos executores que mantiveram sua
interpretagéo e estrutura burocratica tradicional.

Além disso, no ambito da regulacdo do setor farmacéutico, é criada a Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) pela Lei n. 10.742 de 2003 que
estabeleceria 0 monitoramento dos precos e margens fixadas em novas apresentacées
e medicamentos (TAUFICK, 2015).

Mas uma nova politica industrial - ou uma extenséo da PITCE - fora formulada
para o segundo mandato do presidente Lula, a chamada Politica de Desenvolvimento
Produtivo (PDP) de 2008, lancada ja em um ambiente macroeconémico mais favoravel e
perspectiva de expansao econdmica. A PDP integra-se as a¢0es sistémicas do Programa
de Aceleracao do Crescimento (PAC) que ja vinha sendo implantado desde 2007 como

uma estratégia de promocdo de investimentos em infraestrutura e aumento do
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investimento publico e privado na economia do pais (SILVA, 2008; CASAS, 2009;
FERRAZ, 2009; CORONEL; AZEVEDO; CAMPOS, 2014).

Algumas ramificacbes do PAC também tinham metas referentes ao setor
farmacéutico, como o PAC de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e o PAC da Saude
(Programa Mais Saude) (PARANHOS, 2012). O PAC de CT&l previa ampliar
investimentos em P&D para promocéo de inovacéao tecnolégica nas empresas, incluindo
aquelas no setor de biotecnologia e insumos para a saude; jA o PAC da Saude visava
fortalecer o CEIS associando os objetivos do SUS a melhorias na estrutura e inovagao
da producéo, além de promover a substituicdo de importacdes de produtos e insumos,
com um objetivo especifico de reduzir o déficit da balanca comercial no setor
farmacéutico (PARANHOS, 2012).

A PDP, em um primeiro momento, absorve as ac¢des dos programas que ja
estavam sendo desenvolvidos — como o PAC — e em um segundo momento cria novas
propostas (FERRAZ; MARQUES; ALVES JUNIOR,2015). Essas propostas tinham como
instrumentos principais a desoneragdo e isencdo tributaria, a oferta de crédito e
financiamento — através do BNDES e da Financiadora de Estudos e Projetos (FINEP) —
além de marcos regulatérios. E Essas medidas eram focadas mais uma vez em setores
especificos e tinham como finalidade financiar a ampliacdo da capacidade produtiva,
enguanto as isenc¢des visavam incentivar o investimento privado em P&D ao diminuir os
custos financeiros das empresas (CORONEL; AZEVEDO; CAMPOS, 2014).

Dentro de suas metas especificas estava o apoio ao Complexo Industrial da Saude
-através de um projeto de lei de compras governamentais em salude de produtos
essenciais ao SUS - e biotecnologia como “areas estratégicas” (DIEESE, 2008; CANO;
SILVA,2010). A ideia era financiar a consolidacdo de uma inddstria nacional competitiva
na producdo de insumos a salude e a ampliacdo da producdo industrial nacional de
biofarmacos e imunobioldgicos (FERRAZ; MARQUES; ALVES JUNIOR, 2015).

Em 2008, o Programa de Institutos do Milénio foi substituido pelo programa de
Institutos Nacionais de Ciéncia e Tecnologia (INCTs), e para dar continuidade as
pesquisas farmacologicas realizadas no programa anterior, o IM- INOFAR se tornou
INCT-INOFAR (INCT-INOFAR, 2020). Ainda em 2008, o governo estabelece o sistema

de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs) para parcerias entre laboratorios
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publicos e empresas privadas, prevendo participacao nos lucros das vendas as empresas
privadas que colaborassem com o processo produtivo publico (SILVA, 2014).

As PDPs foram criadas com o intuito de fomentar a producéo local de farmacos e
outros insumos médicos, medicamentos e também produtos biotecnoldgicos
(HASENCLEVER et al., 2016).

A ideia era ndo apenas financiar as inovacbes, mas também oferecer uma
contrapartida para as empresas que assumissem o risco da inovacgéo, dando a elas dez
anos de reserva de mercado. Assim os laboratorios privados produziriam os insumos
farmacéuticos ativos enquanto os laboratérios publicos comprariam esses insumos e
produziriam o medicamento final (HASENCLEVER et al., 2016).

Em 2010, foi aprovada a Lei n. 12.349 que estipulava uma margem de preferéncia
aos produtos desenvolvidos nacionalmente dentre as compras governamentais como
mais um incentivo a inovacgao na industria brasileira (SILVA, 2014).

Apesar dessas propostas e iniciativas, a PDP acabou focando mais na insercéo
externa das grandes empresas corporativas - também chamadas de Campedas Nacionais
-, produtoras de commodities agricolas e minerais, ao invés de contrabalancear o efeito-
demanda causado pela industrializacao da China (DE ALMEIDA, 2013 Apud MACHADO,
2015).

Embora as principais metas do programa nao terem sido alcancadas, a PDP
acabou sendo uma oportunidade para empresas se reposicionarem estrategicamente e
superarem a crise de 2008, tornando a PDP uma espécie de politica anticiclica do
governo diante da crise financeira internacional (HASENCLEVER et. al, 2016).

Entdo, na pratica, o PROFARMA do BNDES - que a partir de 2008 passou a ser o
Programa de Apoio ao Desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude — se torna o
principal mecanismo de integracao de industria e rede assistencial de salde e passa a
incluir o financiamento de melhorias na produgédo de medicamentos, equipamentos e
materiais médicos (CASAS,2009; BNDES, 2021).

Realizando assim, o esfor¢o de integracéo de politicas sob a estratégia PAC da
Saude, para melhoria da qualidade da producéo local de medicamentos, estimulada
através da demanda puxada pelas compras publicas do SUS (SHADLEN; FONSECA,

2013). Uma vez que no ambito da Assisténcia Farmacéutica, o MS seguia o fornecimento
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de medicamentos via programas especificos como os utilizados no Programa Saude da
Familia — para Hipertensao Arterial e Diabetes Mellitus — e Programa de Saude Mental
(CASAS, 2009).

Em 2004, esse fornecimento de medicamentos passou a ser realizado pelas
farmacias clinicas da rede publica de saude do SUS e, portanto, de forma descentralizada
e organizada por niveis de complexidade. Essa iniciativa fez parte da criacdo da Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica aprovada em 2004, que visava a integracao e
qualificagcédo entre os programas de fornecimento de medicamentos, desenvolvimento da
industria, desenvolvimento de ciéncia e tecnologia, assim como a capacitacdo de
recursos humanos (PEREIRA, 2013). No mesmo ano é lancado o Programa Farmacia
Popular do Brasil que autorizava a inauguracdo de uma rede de farmécias proprias,
visando a compra centralizada e a distribuicdo dos medicamentos do RENAME a custos
subsidiados a populacdo (PEREIRA, 2013).

Jaem 2006, uma segunda versao do programa € lancada, chamando-se Programa
“Aqui Tem Farmacia Popular” (PAFP), que promoveria a parceria com redes de farmacias
e drogarias privadas no comercio varejista para utilizar sua capilaridade instalada a fim
de ampliar o acesso aos medicamentos essenciais, principalmente os medicamentos
para tratamento de hipertensdo e diabetes constantes no RENAME. Dessa vez, 0s
medicamentos seriam distribuidos através de copagamento, onde o usuario paga uma
porcentagem do valor de referéncia do MS ou o valor de venda praticado pelo
estabelecimento comercial (PEREIRA, 2013; CARRARO, 2014).

O Programa “Aqui Tem Farmacia Popular’ seguiria adicionando novos
medicamentos em seu elenco entre 2007 e 2010, incluindo contraceptivos, fosfato de
oseltamivir (medicamento que combate a Influenza H1N1), medicamentos para
dislipidemia, rinite, asma, Parkinson, osteoporose, glaucoma e incontinéncia urinaria
(PEREIRA, 2013).

Ainda segundo Pereira (2013), o PAFP impulsionou o volume de vendas do
mercado farmacéutico brasileiro, em especial, as vendas de medicamentos genéricos,
além de também favorecer uma recuperacdo do mercado brasileiro pela industria
farmacéutica nacional (PEREIRA, 2013; DELGADO, 2015).
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Apesar da recuperacao do setor farmacéutico nacional, o fomento das politicas
governamentais ndo conseguiria promover dinamismo suficiente para colocar o setor em
condicbes de competir internacionalmente (GADELHA; MALDONADO, 2008 Apud:
ALENCAR; PAIM, 2017).

3.3.6 Governo Dilma Rousseff

Em 2011, é editado o Programa Brasil Maior (PBM) que teria vigéncia até 2014, e
tinha como objetivo incentivar o crescimento econdémico sustentavel, baseado na
inovacao tecnolégica (HASENCLEVER et. al, 2016).

O PBM abrangia metas e diretrizes para politica industrial, tecnolégica e de
comércio exterior, de forma a incentivar o fortalecimento das cadeias produtivas e criagdo
de tecnologia dentro das empresas (RODRIGUES; FASCINA, 2014; SILVA, 2014).

Como explicam Rodrigues e Fascina (2014) o PBM é lancado em um contexto de
turbuléncia internacional ainda causada pela crise financeira de 2008, portanto, o objetivo
do PBM era ambicioso — sustentar o crescimento econdmico e sair da crise internacional
numa melhor posi¢do no mercado mundial do que quando entrara.

As principais ferramentas do plano foram a desoneracao dos investimentos e das
exportacdes, a facilitagcdo ao financiamento do investimento e as exportacdes, aumento
de recursos para inovacdo, além de estimulo ao crescimento de micro e pequenos
negécios. E ao contrario de planos anteriores, o PBM previa um acompanhamento de
metas e um sistema de gestao dos incentivos (RODRIGUES; FASCINA, 2014).

Todavia, ndo foram exigidas contrapartidas de produtividade das empresas
beneficiadas, nem de aumento de exportacfes ou sustentacdo de empregos, além da
dificuldade de cooperacdo entre diversos agentes e ministérios envolvidos no plano
(HASENCLEVER et. al, 2016).

Rodrigues e Fascina (2014) indicam que o plano também tinha o desafio de se
alinhar ao contexto macroeconémico com juros altos e cambio valorizado, e apesar de
seu principal lema ser promover o desenvolvimento de inovacdo e tecnologia para
promover a industria nacional, houve pouco envolvimento das universidades e centros

de pesquisa cientifica nesse projeto.
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No que tange a industria farmacéutica, 0 governo passa a agir através da compra
de farmacos e medicamentos produzidos no pais e que incorporem inovagodes, utilizando
0 poder de compra do estado para incentivar a industria farmacéutica nacional (SILVA,
2014).

Ja em 2012, foi definida uma nova diretriz para administracéo publica federal,
através do Decreto 7.713, que estabelecia uma margem de preferéncia nas licitacbes
publicas para a aquisicdo de farmacos e medicamentos com valores diferenciados caso
utilizassem insumos produzidos no Brasil, e que fossem resultado de inovacao
tecnoldgica realizada dentro do pais (SILVA, 2014).

No mesmo ano, o governo altera as disposicbes sobre Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDPs) entre laboratérios publicos produtores de
medicamentos e empresas privadas, dessa vez tornando obrigatéria a contrapartida de
transferéncia de tecnologia (SILVA, 2014; MINISTERIO DA SAUDE, 2019).

Apesar das PDPs seguirem sendo a principal estratégia de transferéncia de
tecnologia e entrada no campo da biotecnologia, seu principal desafio é a capacidade
limitada das empresas brasileiras de absorver tecnologia e investir em P&D. Isso porque
as empresas nacionais ainda seguiriam dando preferéncia a compra de tecnologia
externa ao desenvolvimento de atividades inovativas internas (HASENCLEVER et al.,
2016).

Ja em 2013, como explica Ribeiro (2021), foi lancado o Plano Inova Empresa
articulado pelo BNDES e Financiadora de Estudos e Projetos (FINEP). O programa se
tornou a principal politica de fomento a inovacdo no contexto do PBM e previa, entre
outras areas, uma linha de financiamento dedicada a investimentos em P&D no contexto
do CEIS. Essa linha de financiamento chamada Inova Saude é composta por diferentes
opcOes de aporte. Seus principais instrumentos sao o crédito, a participacdo acionaria e
a renda variavel. O Inova Saude também abarca uma linha tematica especifica para
biofarmacos, farmacos e medicamentos (RIBEIRO, 2021).

O Programa Inova Saude, no entanto, ficou limitado ao langamento de dois editais,
nao apresentando um horizonte de longo prazo para o financiamento da P&D. Além disso,
a maior parte dos aportes realizados se deram através de instrumento de crédito

reembolsavel e ndo por subvencdo econémica. Isso demonstra que o foco do Programa
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acabou se dando sobre os projetos de inovacao que ja estavam em suas etapas finais
(RIBEIRO, 2021).

No que tange a atencdo farmacéutica, Chaves e Oliveira (2018) ainda apontam
que as PDPs foram utilizadas como enfrentamento das limitacbes causadas pela
harmonizacdo com o acordo TRIPs, principalmente em relacdo ao desenvolvimento e
distribuicdo de drogas retrovirais para o combate da Sindrome de Imunodeficiéncia
Adquirida (SIDA). Conseguiu-se assim uma diminui¢ao dos precos desses medicamentos
para o SUS sem a quebra compulséria das patentes.

Em 2011, o governo lanca a agao “Saude nao tem Prego”, que consistia em
disponibilizar gratuitamente os medicamentos para diabetes e hipertensdo dentro do
Programa Farmacia Popular do Brasil e sua vertente PAFP, acentuando a elevacao dos
recursos or¢camentarios dedicados a saude publica (PEREIRA, 2013; DELGADO, 2015).

Em 2012, a acdo se estendeu, agora com o nome “Brasil Carinhoso”, foi
estabelecida a distribuicdo gratuita de medicamentos para tratamento de Asma para
criancas de até 6 anos de idade. Essas acdes dentro do Programa Farmacia Popular e
PAFP foram possiveis devido as parcerias entre MS, Fundacdo Oswaldo Cruz
(FIOCRUZ) - principal produtora de farmacos e medicamentos estatal - e entidades
representativas do setor privado varejista de medicamentos (PEREIRA, 2013).

Apesar das atividades inovativas dentro da industria farmacéutica terem crescido
significativamente entre 2012 e 2014 — acima da média da industria em geral — assim
como o dispéndio em P&D interno as empresas no periodo (ALVES et. al, 2019), a
manutenc¢do do Programa Farmacia Popular do Brasil ndo veio sem dificuldades, devido
ao contexto econdémico e politico, em especial referente ao fato do programa focar no
estimulo ao mercado — PAFP crescendo enquanto farmécias préprias fechavam — com a
demanda da populacéo por medicamentos, e aumento dos gatos com a judicializa¢éo do
acesso de medicamentos estimulada pelo desenvolvimento do mercado (ALENCAR,;
PAIM, 2017).

A desaceleracdo da economia que comecara desde 2011 chega a uma recessao
em 2015 devido a dificuldades no contexto internacional, como a crise da zona do euro,
desaceleracdo da China e recuperacao lenta dos EUA, fazendo com que o governo

deixasse de lado sua politica de estimulos a atividade econémica — diminuicédo de juros
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e politica monetaria expansionista — para realizar um dos maiores ajustes fiscais da
historia recente brasileira a fim de manter certa estabilidade, mas que por fim, alimentaria
a crise politica e o debate sobre o papel das politicas de estimulo anteriores na crise
econdmica doméstica, em especial 0 aumento dos gastos publicos, isenc¢des fiscais e
endividamento estatal, culminando em ultima instancia no processo de impeachment de
Dilma em 2016 (DWECK; TEIXEIRA, 2017).

O fim da gestéo Dilma Roussef representa o fim de um projeto de desenvolvimento
construido desde os mandatos de Lula. E possivel ver no Quadro 4, a seguir, a grande

guantidade de politicas e programas implantados entre 2003 e 2016.

Quadro 4 - Principais Politicas Industriais e de Atencdo Farmacéutica entre 2003 e 2016.

medicamentos na assisténcia
farmacéutica a populacéo
-Estimular a competividade

do setor

POLITICAS OBJETIVOS INSTRUMENTOS
PITCE -Elevar Exportagbes -Harmonizacédo de base legal
-Promover Inovacéo -Articulacéo entre 6rgédos
-Fortalecer Arranjos publicos e privados para
Produtivos locais difusdo tecnolégica
-Aumentar competitividade do -Financiamento e
produto brasileiro Desoneracdo tributaria de
exportacdes
-Penalizacéo para condutas
anticompetitivas no setor
farmacéutico
CMED -Promover oferta de -Definicdo de normas de

regulacéo para o setor
farmacéutico, como ajuste de
precos anual e fiscalizacao

da produgéo

Politica de Desenvolvimento

da Biotecnologia

-Criar ambiente para
producéo de produtos

biotecnolégicos inovadores

-Financiamento nao-
reembolsavel

-Desoneracao tributaria

(Continua)




62

-Estimular a eficiéncia da
produc¢é&o nacional
-Estimular a inovacédo dentre
as empresas brasileiras
-Promover a absorcéo de
tecnologias

-Aumentar exportacdes

-Marcos regulatérios para
facilitar a entrada de
biotecnolégicos no mercado

nacional

Lei da Inovacéo

-Incentivar a inovacéo e a
pesquisa cientifica e
tecnoldgica na producgéo
nacional

-Agéncias de fomento para
interacdo entre empresas e
ICTs, com compartilhamento
de instala¢gdes maquinas e
instrumentos

-Aporte de capital,
financiamento e concesséo
de bolsas para recursos
humanos em atividades de

inovagao

Politica Nacional de

Assisténcia Farmacéutica

-Quialificar a atencdo
farmacéutica de forma
descentralizada

-Promover formacao de
recursos humanos
-Modernizar Laboratérios
Farmacéuticos Oficiais
-Promover interagéo entre
pesquisas nas universidades
e o SUS

-Formulacéo de politicas
setoriais e agdes promotoras
-Articulagdo com gestores
nas diferentes esferas
federativas

-Atualizacéo periddica da
RENAME

-Construcao de politicas de

vigilancia sanitaria

Fonte: Elaboragdo Prépria conforme documentos e marcos legais dos programas e politicas®.

Conforme o Quadro 4, ocorrem, nesse periodo, politicas industriais que tinham

como objetivo o incentivo a inovacdo através do financiamento a fundos né&o

13 Documentos utilizados: Brasil (2003), Brasil (2004a), Brasil (2004b), Brasil (2007), Paranhos

(2012) e Silva (2014).
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reembolsaveis e de isencbes fiscais concedidas as empresas. Também ocorreu a
preocupacdo em tornar a producéo local mais atrativa no comeércio exterior através de
instrumentos como a desoneracao tributaria para incentivar as exportacées.

Como explicam Hasenclever et al. (2016) e Silva e Elias (2020), esse foi um
periodo de avancos regulatérios, pensados no contexto brasileiro. O estabelecimento da
Lei da Inovacédo permitiu a preferéncia nas compras publicas por bens e servicos de
empresas que investissem em inovacgdes e possibilitou a formagéo de parcerias publico-
privadas visando o estimulo ao investimento de P&D no pais (SILVA; ELIAS, 2020).

De forma geral, também se pode verificar a implementacao de politicas de atencao
farmacéutica no SUS, como o PFPB e sua vertente PAFP, que previam a distribuicdo de
medicamentos a baixo custo para a populagdo que sustentavam a demanda por
medicamentos genéricos no mercado brasileiro.

N&o obstante, Hasenclever et al. (2018) apontam algumas limitacdes em relacao
as essas politicas, como a falta de coordenacao entre os diversos atores e ministérios, a
inseguranca juridica causada pelo excesso de criagdo e alteracdo de normas — muitas
vezes com projetos muito semelhantes tramitando ao mesmo tempo -, a lentidao no
processo de aprovacdo de patentes persistir e finalmente uma falta de visdo de longo

prazo dessas politicas.

3.3.7 Governo Michel Elias Temer

Uma viséo liberal de estado retorna a agenda do governo, entendendo que com o
afastamento dos investimentos publicos o investimento privado retomaria o crescimento
econdmico, e sendo assim, houve uma significante auséncia de politica industrial no
governo Temer (SANTANA; COSTA, 2017; PRATES; FRITZ; DE PAULA, 2019).

Em um contexto de recessdo econdmica e de avaliacdo de que as politicas
industrializantes dos governos Lula e Dilma eram custosas, principalmente devido aos
incentivos fiscais ao setor privado, e ainda ndo tinham tido o efeito esperado, a gestao
Michel Temer decide implementar apenas um programa chamado Brasil Mais Produtivo
(B+P) com o intuito de estimular a produtividade da industria sem incorrer em gastos com
isencdes fiscais (ROCHA, 2017).
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O programa previa o oferecimento de consultorias tecnologicas de baixo custo ao
setor industrial para o ganho de produtividade ou diminuicdo de custos no processo
produtivo, focando nas empresas de pequeno e médio porte e articulando parcerias com
organizagbes como o SENAI e SEBRAE, financiamento do BNDES e qualificagdo de
mao-de-obra via PRONATEC, entretanto, dentre os setores considerados chave, nédo
estaria incluso o setor farmoquimico, sendo o programa focado em bens tradicionais e
de potencial exportador (ROCHA, 2017).

Apesar do esforco em promover o programa em parceria com instituicbes com
grande capilaridade e recursos proprios, formando uma rede de assessoria, 0 orcamento
baixo impediu o programa de atingir maior escala, num contexto de enxugamento do
estado, reformas liberalizantes e aprovagéo da PEC do Teto de Gastos que congelaria
0s gastos primarios por vinte anos devido a preocupacao com as metas inflacionarias
(ROCHA, 2017; SANTANA; COSTA, 2017).

As medidas focadas na contencéo fiscal e inflacionaria também néo contribuiram
para o processo de desindustrializacdo que passa a economia brasileira. O setor
industrial atinge em 2016 o nivel mais baixo de importancia no PIB desde a Segunda
Guerra Mundial, contribuindo para uma “reprimarizacéo” da economia, com o avanco das
exportacdes de commodities, enquanto a balanca comercial de manufaturados seguiria
em déficit até o fim do governo em 2018 (OREIRO; DE PAULA, 2019). No setor
farmacéutico as exportacfes seguiriam trajetoria descendente enquanto a importacéo de
medicamentos acabados, semiacabados, vacinas, hemoderivados, seguiram
aumentando até 2018, configurando um déficit na balanca comercial do setor
(SINDUSFARMA, 2019).

Nesse contexto, 0 PROFARMA seguiu sendo o principal instrumento de politica
industrial que beneficiou a industria farmacéutica em especifico, porém, seus aportes nao
cobririam a demanda, principalmente no que tange o financiamento de P&D
(SINDUSFARMA, 2019).

No ambito da regulag&o da industria farmacéutica, foram mantidos os controles de
precos pela CMED, que apenas em 2019, criou uma resolucéo que previa a liberalizacao
do Preco Féabrica dos Medicamentos Isentos de Prescricdo Médica (MIP), além da

diminuicdo pela MS dos prazos de aprovagéo dos Estudos Clinicos locais e registros, que
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ajudou a dar dinamismo ao setor, mas nao anulou a lentiddo do processo de registro de
patentes no pais, ja que ndo houve investimentos na estrutura do Instituto Nacional de
Propriedade Industrial (INPI) (SINDUSFARMA, 2019).

Sobre as politicas de atencdo farmacéutica, o governo Temer manteria o PFPB
até 2017, quando encerrou o repasse para manutencdo das unidades da rede propria de
farmacias operacionalizadas pela FIOCRUZ, e passou a financiar apenas a vertente
PAFP do programa, operacionalizada em parceria com farmacias e drogarias privadas
(TRINDADE, 2018). Porém devido aos esfor¢os de corte de gastos em politicas publicas,
houve um enxugamento até mesmo do PAFP, com o descredenciamento de 5% das
drogarias privadas parceiras entre 2016 e 2018 (SOUZA; HOFFELDER; DE OLIVEIRA,
2018).

Grande parte das politicas estudadas neste Capitulo tinham como instrumentos os
subsidios tributarios, o acesso facilitado ao crédito e a promocdo de parcerias entre
empresas e ICTs.

Resta analisar alguns indicadores estruturais da IF brasileira para melhor entender
se, diante das politicas publicas estudadas, o posicionamento da IF nacional em termos
de competitividade e insercdo na CGV tem avancado. Esse é o mote do Capitulo

seguinte.
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4 ANALISE E DISCUSSAO DE INDICADORES DE INOVAGAO E INSERCAO NO
MERCADO INTERNACIONAL

Apbs a identificacdo das principais politicas realizadas no periodo escolhido pelo
estudo e a constatacdo de sua preocupacao com melhorias no investimento em P&D,
inovacdo e competitividade internacional, faz-se uma analise de indicadores
representativos da evolucdo das empresas participantes da industria farmacéutica
brasileira no que tange a inovagéo e a competitividade.

Utilizam-se os dados da Pesquisa de Inovacdo e Pesquisa Industrial Anual
realizadas pelo IBGE que estdo em conformidade com os critérios promovidos pelo
Manual de Oslo (2005). Também se examinam dados fornecidos pela Fundacdo Centro
de Estudos do Comércio Exterior (Fucex) e Confederacdo Nacional da Industria (CNI)
gue demonstram a capacidade de insercao internacional da IF brasileira.

A partir da analise e discussao desses dados a luz da literatura cientifica, busca-
se entender se essas politicas publicas com objetivos de fomento tém sido
acompanhadas de melhores indicadores de inovacéo e insercao internacional dentre as

empresas nacionais do setor farmacéutico.

4.1 Indicadores de Gastos com P&D e Inovacéao

A segunda metade da década de 1980 foi marcada por iniciativas de fomento ao
investimento em P&D na IF nacional. Um exemplo importante foi a parceria da CODETEC
com a CEME para o desenvolvimento tecnolégico de laboratérios nacionais. Chegou-se
a produzir 20 projetos farmacéuticos de P&D que seriam comercializados no mercado
brasileiro (PARANHOS, 2012).

Ocorre que a partir da gestdo Collor e o lancamento da PICE, o foco das politicas
industriais convergiu ao estimulo a competicdo empresarial sob ideais liberais. O foco
estava na busca por parte do empresariado de maior competividade e modernizacao da
producgédo, sendo papel do Estado apenas regulatorio (GUERRA, 1997).

A abertura comercial foi realizada de forma abrupta e sem suficiente preparacéo
das empresas farmacéuticas locais para a competicdo (PARANHOS, 2012).

Todavia, a partir da gestdo FHC, ocorrem sinalizacdes sobre a importancia do

apoio governamental nessa transicdo, especialmente pela defasagem tecnoldgica da
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industria nacional de forma geral. Mesmo assim, até o ano de 1997, o processo de
liberalizacdo comercial ja havia causado a reducdo do escopo da producdo e a
desmobilizacdo de ativos. Além disso, as empresas iniciaram um processo de
terceirizacdo de suas atividades e de compactagao de sua producédo, diminuindo postos
de trabalhos (GUERRA, 1997).

Como explica Guerra (1997), a abertura comercial e a politica macroeconémica
incentivaram a importacao de maquinas e equipamentos, mas também de produtos finais,
com empresas passando a revender produtos importados ao invés de produzi-los.

Em 1999, foi aprovada a Lei dos Genéricos, que segundo Shadlen e Fonseca
(2013), seria crucial para a obtencdo de desenvolvimento tecnolégico exibido pelas
empresas brasileiras na atualidade. Isso porque a modernizacdo tecnolégica era
necessaria para a producao de drogas genéricas regulamentadas.

Mesmo com a modernizacdo imposta pela Lei dos Genéricos, conforme a Tabela
1 ilustra, cada vez menos empresas industriais do setor farmacéutico realizavam gastos
com atividades inovativas entre os anos 2000 e 2005. No ano de 2000, de 535 empresas
do setor farmacéutico respondentes da Pesquisa de Inovagdo do IBGE (PINTEC),
apenas 245 realizavam atividades inovativas. Isto é, apenas 45,8% dessas empresas
farmacéuticas localizadas no Brasil investiam em atividades inovativas. Ja em 2005 a
porcentagem de empresas que realizavam gastos com atividades inovativas foi de

35,2%, representando uma queda percentual de 11% em relacdo ao ano de 2000.

Tabela 1 - Investimentos em inovacéo entre empresas farmacéuticas

Variacao Variacdo Variacdo
Ano 2000 % 2003 % 2005 %
NUmero de empresas 535 100% 622 16% 622 16%
Numero de empresas que realizaram 245 100% 255 4% 219 11%

dispéndios com atividades inovativas

Fonte: Elaboragéo prépria a partir de dados do IBGE - Pesquisa de Inovacao.

Em estudo de Paranhos (2012), é relatado que a harmonizacéo ao TRIPs e a Lei

dos Genéricos contribuiram para que, em um primeiro momento, as empresas da IF
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nacional concentrassem suas atividades na representacdo e comercializacdo de
produtos de multinacionais e sua producdo nos medicamentos com patentes vencidas.
Ou seja, até os primeiros anos da década de 2000, os gastos com P&D ndo eram
significativos, pois 0 que se necessita para a fabricacdo de medicamentos genéricos ja
esta dada pela patente e ndo € necessario repetir testes clinicos (PARANHOS, 2012).

Como indica o Grafico 1, em 2008, ocorre uma relativa recuperacdo. Observa-se
que 60,8% das empresas investiram em atividades inovativas e 63,6% implementaram
inovagdes. Além disso, 29% das empresas tinham investido em P&D interna.

Capanema e Palmeira Filho (2010) explicam que entre os anos 2000 e 2008 as
empresas de capital nacional conseguiram aumentar sua parcela do mercado de 28,2%
para 43% em 2008. Esse crescimento também esta relacionado a regulamentacao dos
medicamentos genéricos, pois nesse periodo as multinacionais ndo se interessaram pela
producdo dos genéricos, abrindo espaco para as empresas locais se modernizassem e
se inserissem no mercado (CAPANEMA; PALMEIRA FILHO, 2010).

Nesse periodo também ocorreu uma retomada das politicas explicitas
direcionadas a IF nacional, apoiando a modernizacdo das plantas produtivas e
capacitacao tecnoldgica das empresas brasileiras (HASENCLEVER et al., 2016). Esse
crescimento e modernizacdo das empresas nacionais se reflete nos maiores dispéndios
em P&D que seriam vistos em 2011 (TIGRE; NASCIMENTO; COSTA, 2016).

Todavia, como se pode observar no Grafico 1, entre 2011 e 2017 a proporcéo de
empresas que investiram em inovac¢des assume trajetoria descendente. Em 2011, 46,1%
das empresas farmacéuticas localizadas no pais investiram em atividades inovativas e
53,9% implementaram inovacdes. Ja em 2017, 39,9% das empresas gastaram em
atividades inovativas e 40,6% implementaram inovacoes.

Apesar dessa queda na proporcdo de empresas que gastaram com atividades
inovativas, as atividades de P&D, em especifico, tém um crescimento recente. Em 2017,
a quantidade de empresas farmacéuticas que investiram em P&D foi 6,9% maior do que
em 2008.
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Grafico 1 — Empresas farmacéuticas que investiram em inovacOes (valores em

percentual)
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B Empresas que implementaram

60% inovagdes

50% Empresas que implementaram apenas
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30% .
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B Empresas que realizaram dispéndios
20% . . .
com atividades inovativas
10%
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Fonte: Elaboracao prépria a partir de dados do IBGE - Pesquisa de Inovagéo.

O aumento do investimento em P&D em relacdo a outras atividades inovativas
também ¢é refletido no Grafico 2. Nele é possivel notar que a maior parcela dos gastos
com P&D tem sido realizada internamente. Vale notar, no entanto, que 0s maiores
dispéndios ocorrem na compra de maquinas e equipamentos, que no geral viabilizam
apenas inovacfes incrementais.

O dispéndio em P&D interna representava 1,2% da receita liquida de vendas das
empresas nacionais. Em 2017, esse percentual saltou para 2,1% da receita liquida. Tal
percentual pode ainda ser considerado baixo se comparado aos gastos das
multinacionais em seus paises de origem.

Portanto, apesar do crescimento, os gastos com P&D sobre a receita das
empresas nacionais do setor ainda esta bastante aquém do percentual investido pelas
empresas farmacéuticas nos EUA, que, entre 2009 e 2015, gastaram cerca de 15,1% de
sua receita em P&D (FERREIRA JUNIOR et al., 2019).

E valido ressaltar que estudos de campo, como o realizado por Cunha e
Hasenclever (2019), tém mostrado que o percentual investido em P&D é
significantemente maior dentre as grandes empresas nacionais de forma isolada,

investindo entre 6-10% de sua receita com dispéndios em P&D. Isso denota o esfor¢o de
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algumas empresas brasileiras em buscar diferenciar-se através de investimentos em
P&D.

Gréfico 2 - Valor dos dispéndios com atividades inovativas (valores em mil Reais a precos
de 2020).
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Fonte: Elaboracdo propria a partir de dados do IBGE - Pesquisa de Inovagéo. Valores

deflacionados pelo indice IGP-DI.

Conforme relatério da CGEE (2017), as grandes empresas nacionais tém fortes
competéncias na P&D interna no que tange a inovagao incremental, essas inovacoes
permitem a formagdo de marcas, focando no desenvolvimento de produto para o
mercado de similares. Em contrapartida, a capacidade inovativa para avangos disruptivos
€ bastante limitada ainda. H&, no entanto, esfor¢cos de algumas organiza¢des no uso de
biotecnologia, concentrados no desenvolvimento de biossimilares.

O mercado de genéricos tem crescido a uma taxa maior que o setor como um todo;

logo, as empresas nacionais tém focado seus esforcos em ocupar esse mercado, até
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porque a venda de genéricos tem financiado as suas atividades inclusive as de P&D
(CAPANEMA; PALMEIRA FILHO, 2007; VARGAS, 2009).

Como demonstra o Gréafico 3, desde 2003, a maior parte das empresas da IF
nacional tem langado produtos novos apenas para a empresa. I1sso significa que nao
conseguem oferecer produtos que sejam inovativos quica para o mercado nacional.
Apenas 30,7 % das empresas inovadoras em 2017 conseguiram oferecer algo novo para
o mercado nacional, mas ja existentes no mercado mundial. E 12,1% das empresas
inovativas conseguiram produzir algo novo para o mercado mundial em 2017.

Como se pode verificar ainda, a partir dos dados do Grafico 3, ha um decréscimo

desde 2008, no numero de empresas inovadoras.

Gréfico 3 — Numero de empresas farmacéuticas que lancaram produtos inovadores (em

unidades).
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Fonte: Elaboracao prépria a partir de dados do IBGE - Pesquisa de Inovagéo.

Apesar da diminuicdo do niumero de empresas que lancaram produtos inovadores
entre 2011 e 2017, houve uma pequena mudancga na proporcao de produtos novos em
termos mundiais. Isto é, o nUmero de empresas que inovaram em produto em termos
mundiais mais que duplicou em 2017 em relagéo a 2003.

Castro (2019) ressalta que apesar das empresas farmacéuticas nacionais terem
sido bem-sucedidas em aproveitar a janela de oportunidade aberta pelos medicamentos

genéricos e pelas politicas de fomento entre 2003 e 2016, é preciso atentar para o fato
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de que, recentemente, as multinacionais tém cada vez mais realizado investimentos
nesse setor.

Com a abertura comercial e a concorréncia das multinacionais no pais crescendo,
principalmente através de processos de F&A de empresas de capital nacional pelas
Bigpharmas, as empresas de capital nacional tém se visto obrigadas a
internacionalizacdo para manter suas taxas de crescimento (PERIN; PARANHOS, 2019).
Para compreender em que posicdo as empresas farmacéuticas nacionais estdo em

relacdo ao mercado globalizado, se analisa alguns indicadores de comércio exterior.

4.2 Indicadores de Insercéo Externa

Em estudo recente de Perin e Paranhos (2019) sobre o processo de insercao das
empresas da IF brasileira no mercado internacional, foi identificado que as empresas tém
buscado a internacionalizacdo para obterem conhecimento e recursos intangiveis em
outros mercados. Para tanto, tém se valido das vantagens competitivas proporcionadas
pelo desenvolvimento em um mercado truculento e ambiente burocratico como o0s vistos
no contexto brasileiro. A principal forma de insergdo internacional identificada foi através
das exportacoes.

N&o obstante, como se pode ver no Grafico 4 abaixo, o indice de rentabilidade das

exportacdes brasileiras no setor farmacéutico tem adotado trajetéria decrescente.
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Gréfico 4 — Indice de Rentabilidade das Exportacées Brasileiras de Produtos
farmoquimicos e farmacéuticos.
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Fonte: Elaborag&o Prépria com base nos dados divulgados pela Fundagdo Centro de Estudos do

Comércio Exterior (Funcex).

Apesar das politicas de incentivo realizadas entre 2003 e 2016 terem fortalecido
as empresas nacionais e incentivado a sua insercdo no comércio exterior (PERIN;
PARANHOS, 2019), as exportacdes de medicamentos pelas empresas nacionais ainda
representam uma parcela pequena de sua producdo. Essas exportacdes se concentram
nos seguintes paises: Dinamarca (insulinas), Argentina e Venezuela (medicamentos
genéricos); e sdo compostas, em sua maioria, por medicamentos de marca
comercializados por multinacionais atuando no pais e de medicamentos genéricos
(FRANCULINO, 2017; FERREIRA JUNIOR et al.,2019).

Conforme Perin e Paranhos (2019), € notavel a auséncia de planejamento de longo
prazo nesse processo, sendo que a insercao das empresas da IF nacional no comércio
exterior tem buscado o aumento de curto prazo da rentabilidade ao invés do ganho de
capital tecnolégico. Ainda segundo os autores, € possivel delinear como principais
dificuldades que a IF enfrenta nesse processo, que S80 0S processos mMorosos do
ambiente regulatorio brasileiro e as diferencas para com os ambientes regulatérios no

exterior. Outro fator importante € o fato de as empresas transnacionais ainda terem forte
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presenca no mercado nacional, tendo patentes consolidadas e porte para investimentos
em pesquisa (CUNHA; HASENCLEVER, 2019).

A presenca das multinacionais no pais esta fortemente relacionada as importagcoes
de insumos farmacéuticos e farmacos do exterior para a producdo de medicamentos
locais, uma vez que representam vantagens de custos para suas filiais instaladas no pais.
Todavia, essa conduta tem favorecido os déficits de balanca comercial da IF brasileira
(FERST, 2013; PARANHOS, 2012; PERIN; PARANHOS, 2019).

E sabido que desde a década de 1990 e o processo de abertura comercial, o déficit
comercial do setor farmacéutico cresceu expressivamente. Esse déficit tem sido puxado
principalmente pela importacdo de principios ativos e medicamentos (PERIN;
PARANHOS, 2019).

O Gréfico 5 abaixo, demonstra a importancia que as importacées de insumos

farmacéuticos tém na industria nacional e guiara a discussao a seguir.

Gréfico 5 — Relevancia das exportacdes e importacdes de insumos farmacéuticos sobre

valor da producao da IF nacional (valores em percentual).

50,00
45,00
40,00
35,00
30,00
25,00
20,00
15,00

5,00
& Q@ N o

U

23
&
Q\'

v

&)
&
Q\'

v

S VI © O »
R SIS ST T 2 T S S
S

(<) 9

\) N
Q Q Q Q Q Q

v Vv v v v v v v v Vv v v

o
O

B Participacdo das exportagdes nas vendas (percentual do valor total da produgéo)

Compras de insumos industriais importados (percentual do valor total da producéo)

Fonte: Elaboracao prépria utilizando dados de pesquisa do CNI.



75

A IF nacional gasta entre um terco e metade do valor de sua producdo em
importacdo de insumos, enquanto exporta entre 5-10% do valor de sua producdo em

medicamentos.

Essa dependéncia da IF nacional em relacdo a importacdo de insumos foi
considerada um ponto critico em estudo de Castro (2019), uma vez que reflete o baixo
desenvolvimento da IF brasileira. Em estudo de Ferreira Junior et al. (2019), a
dependéncia externa de farmacos e ingredientes farmoquimicos foi analisada como um

importante gargalo na estrutura produtiva da IF nacional.

Como se pode ver no Grafico 6, o déficit na balanca comercial da IF desacelerou
entre os anos de 2007 e 2013, e mais recentemente a partir de 2017. Para Albareba e
Torres (2018), entretanto, a recente diminuicdo do déficit antes esta relacionada com a

crise econdmica brasileira do que com as politicas industrializantes.

Grafico 6 — Valores das Exportacdes e Importacfes de Farmoquimicos e Farmacéuticos

realizadas pelo Brasil.
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Fonte: Elaboracgéo Prépria com base nos dados divulgados pela Fundacdo Centro de Estudos do

Comércio Exterior (Funcex).

Esses indicadores de comércio exterior estdo de acordo com estudos de
Franculino (2017) e Rodrigues, Costa e Kiss (2018). Esses entendem que a IF brasileira
ainda se insere no comércio exterior de forma fragil. A subordinacdo externa da IF
nacional representa ndo apenas um problema do ponto de vista econdmico, mas também

sob o ponto de vista sanitario. Isso porque uma eventual interrupgcédo da importagéo de
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insumos farmacéuticos ativos pode causar desabastecimento para a rede de atencao
farmacéutica publica.

Entende-se que é possivel conjecturar que as empresas da IF nacional tém
mantido sua posicdo periférica na CGV do setor, a despeito dos esforcos de fomento
exibidos pelas politicas publicas nas ultimas décadas. Essa suposicdo esta de acordo
com os estudos de Pinheiro Janior, Gadelha e Castro (2013) e Coelho et al. (2014), que
caracterizaram as exportagoes brasileiras como baseadas em medicamentos de marca
produzidos por multinacionais instaladas no pais e medicamentos genéricos de pouco
valor agregado para paises da América Latina, refletindo assim, a ndo participacéo da IF
nacional nos elos de maior valor da CGV farmacéutica.

Como explica Radaelli (2012), é preciso entender que os desequilibrios entre
empresas advém das diferentes capacidades das empresas em inovar, que, por sua vez,
dependem do grau de conhecimento acumulado por elas. E sdo esses saberes
acumulados que fazem as empresas inovadoras entender a inovagdo como um esforgo
ativo dependente da participacdo da empresa em todos os estagios da cadeia de valor
que participa. Assim, incentivar a producdo de medicamentos genéricos no pais como
forma de viabilizar a atencdo farmacéutica no ambito do SUS, ao mesmo tempo que se
estimula os investimentos em P&D, configura em um desafio ao poder publico (DUARTE
et al., 2015).

O estudo de Fonseca (2017) reforca a importancia da combinacao entre politica
industrial e politicas de atenc¢éo farmacéutica tendo em vista exemplos de sucesso como
o da Austrdlia e Reino Unido. Esses paises implementaram politicas farmacéuticas
combinadas com politicas industriais setoriais especificas, que ao passo que incentivam
e financiam o investimento em P&D, regulam os precos das drogas inovadoras a um

patamar sustentavel para os objetivos de saude publica (FONSECA, 2017).

Ja Ferreira Juanior et al. (2019) apontam para a necessidade de uma agenda
politico-institucional coordenada e de longo prazo visando apoiar as inovacdes
disruptivas aliada a um ambiente macroecondmico estavel e investimentos na pesquisa
cientifica de base nas ICTs, podem ser necessarias para reverter o atraso tecnolégico e

vulnerabilidade externa da IF nacional.
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Ou seja, para que a IF brasileira consiga de fato promover melhores condi¢des de
saude para a populacdo, sera fundamental o esforco coordenado do Estado para a
promocéao do parque industrial, atividades inovativas, produgéo tecnolégica local, para a
superacdo de sua dependéncia externa, além da criagdo de melhores estratégias de
atencao farmacéutica (HASENCLEVER et al., 2018).

Em resumo, avancos institucionais tém ocorrido, principalmente entre os anos de
2003 e 2013, porém, considera-se seu alcance limitado. Além disso, o abandono das
politicas promovidas pode representar ndo apenas a perpetuacao da posicao periférica
da IF brasileira no comércio internacional, mas também pode colocar em xeque 0s

objetivos de salude publica e as condi¢des de vida da populacao.
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5 CONSIDERACOES FINAIS

Este estudo teve como objetivo a identificacdo das principais politicas publicas
industriais e de atencdo farmacéutica promovidas pelos governos brasileiros desde o
processo de redemocratiza¢do do pais no final da década de 1980. Também se buscou
caracterizar a industria farmacéutica brasileira no que tange ao seu nivel de inovacgéo e
insercao na Cadeia Global de Valor do setor.

Primeiramente se estudou a Cadeia de Valor da IF brasileira em seu contexto
globalizado, e percebeu-se a importancia do ambiente regulatorio e das politicas publicas
com foco no setor.

Entdo a partir da andlise historico descritiva realizada no capitulo 3, constatou-se
que as politicas publicas estudadas tém, de forma geral, visado o fomento do
investimento em inovacdo e a internacionalizacdo da industria brasileira. Também se
identificou que os principais instrumentos propostos sdo o poder de compra do estado,
acesso ao financiamento de risco e incentivos fiscais as empresas que gastam com
atividades inovativas.

A despeito dos desafios na promocao de inovacao no pais, os governos do Brasil
também tém promovido marcos regulatérios visando o estimulo da inovacgéo e a melhoria
da posicao nacional na CVG farmacéutica (VIEIRA; OHAYON, 2006; COELHO et al.,
2014).

Entende-se que as politicas visando a IF nacional, especialmente entre os anos
2003 e 2013, possibilitaram o desenvolvimento de um parque industrial farmacéutico no
Brasil. Parque esse que desde sua formacao esteve ligado as demandas da saude
publica, seja pela compra publica de produtos, seja pelas atividades regulatérias do
governo (OLIVEIRA, MARTINS, QUENTAL, 2008; SILVA, 2014; FERST, 2013;
SHADLEN; FONSECA, 2013; HASENCLEVER et al.,2018).

Percebe-se também que nos Ultimos anos existe uma convergéncia dos
investimentos das empresas instalados no Brasil para atividades de P&D interna, além
do crescimento na parcela de empresas que lancam produtos inovadores em termos
mundiais. Entretanto, o nivel de inovacéo na IF brasileira ainda é baixo, tendo em vista
que cada vez menos empresas instaladas no pais tém investido em inovagao nos ultimos

anos, conforme os dados apontados no capitulo 4.
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Também se verifica um aumento sistematico na importacdo de insumos da
industria farmacéutica, farmacos e compostos quimicos organicos, isto €, os principais
insumos para a producao de medicamentos (MOTA; CASSIOLATO; GADELHA, 2012;
HASENCLEVER et al., 2016).

Essa dependéncia externa de insumos farmacéuticos reflete a posicdo ainda
periférica da industria farmacéutica nacional na Cadeia Global de Valor do setor. Isto €,
a IF nacional apenas participa nos elos de menor valor agregado (FRANCULINO, 2017;
RODRIGUES; COSTA; KISS, 2018).

Diversos autores tém defendido a necessidade de maiores esforcos do governo
em promover a coordenacao entre politicas industriais e politicas farmacéuticas, apesar
do debate ainda ser recente, como explica Fonseca (2017).

Assim, apesar do histérico de esforcos da gestdo publica brasileira, ainda ha
desafios a serem enfrentados para o desenvolvimento e competitividade da industria
farmacéutica nacional, principalmente no que tange a sua dependéncia de insumos e
farmacos importados.

Reitera-se que este trabalho pretendeu contribuir para o debate cientifico atual,

nao exaurindo a necessidade de estudos futuros mais aprofundados.
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