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Nunca antes a humanidade teve um potencial cientifico-técnico téo
formidavel, uma capacidade de geracdo de riqueza e bem-estar tdo
extraordinaria e nunca antes o mundo foi tdo desigual e a inigliidade, tdo
profunda.

As maravilhas tecnoldgicas que tém tornado menor o planeta em
termos de comunicacdes e distancias, coexistem com a enorme e cada vez
maior distancia entre rigqueza e pobreza, entre desenvolvimento e
subdesenvolvimento.

A globalizagdo é uma realidade objetiva que pde de manifesto nossa
condicdo de passageiros de um mesmo navio, este planeta habitado por
todos. Mas, nesse barco, 0s passageiros viajam em condi¢cdes muito
desiguais.

Uma exigua minoria viaja em camarotes de luxo dotados de
Internet, celulares, acesso a redes globais de comunicacdo; dispdem de dieta
alimenticia abundante e balanceada; consomem &gua limpa; tém
atendimento médico sofisticado e acesso a cultura.

Uma incomensurdvel e desconsolada maioria viaja em condigdes
gue se assemelham as horriveis travessias do comércio de escravos entre a
Africa e a América no passado colonial. Amontoados em pordes insalubres,
com fome, doencas e desesperanca, assim viajam nesse navio, 85% de seus
passageiros...

(Citacéo retirada do discurso do Presidente Fidel Castro, proferido
na sessdo de abertura da Cimeira Sul, em Havana-Cuba, em 12 de abril de
2000. Tradugdo livre).
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RESUMO

A tematica do desenvolvimento do setor farmacéutico no Brasil tem sido amplamente
discutida. Tal setor passou por diversas e profundas mudancas da década de 1990 até os dias
de hoje em consequiéncia da: promulgacédo da Lei de Patentes em 1996, recomendacdes dadas
pela CPI-Medicamentos em 2000; pela criacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) e promulgacdo da Lei dos Genéricos em 1999; e ainda, da publicacdo da Politica
Industrial Tecnoldgica e de Comércio Exterior em 2004. Todos esses fatores fizeram com
que o Brasil apresentasse melhora na qualidade dos produtos produzidos, aumento na
producdo nacional de medicamentos e, também, ampliacdo de acesso a esses produtos pela
populacdo. Este estudo, a partir de andlise bibliografica e de documentos produzidos por
diversas entidades, incluindo a Anvisa e o Ministério da Salde, aborda os resultados
alcancados por essas decisdes publicas pertinentes ao setor farmacéutico, fazendo correlago
entre elas e a teoria schumpeteriana de desenvolvimento econémico, mostrando a correlacdo
das acOes brasileiras com a de paises desenvolvidos, que mantém referido status pela

continuidade das a¢des de inovacao tecnoldgica, o verdadeiro motor do desenvolvimento.

Palavras-chave: medicamentos; medicamentos geneéricos; inovacao; setor farmacéutico.
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ABSTRACT

The subject of the development Brazil’s drug sector has been widely argued. Since 1990, this
sector has experimented diverse and deep changes due to: Patents” Law promulgation in 1966,
Drug-CPl recommendations in 2000, Sanitary Survey National Agency (ANVISA)
implementation and Generics’ Law promulgation in 1999; and more, due to the publication of
the Industrial, Technological and Foreign Commerce Politic in 2004. All these facts brought
improvement in product quality made in Brazil, increase in national production, as well as
magnification of population access to these products. This work, through literature analysis,
shows the results reached by these public decisions on drug area. The literature analysis was
based on documents published by different agents, including ANVISA and Health Ministry.
Moreover, this work correlates the public decisions with the Schumpeter’s theory of economic
development and brings the relationship of the brazilian actions and developed countries,
witch keeps the status of the continued technological innovation, the thru development motor.

Key words: drugs; generic drugs; innovation; pharmaceutical sector.
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INTRODUCAO

“As bases para a intervencdo na salde do povo se estabeleceram segundo o pensamento
de que para aumentar o poder e a riqueza nacionais era necessaria uma populagdo grande,
bem cuidada e controlada” (Costa e Rozenfeld, 2000, p. 21). Este pensamento, que retrata
preocupacdes ainda do século XVIII, ja& demonstra o estreito vinculo entre a saude da
populacdo e o poderio econdémico das naces. A salde, desde a antiguidade, € tida como
indispensavel a dignidade humana e ao desenvolvimento das na¢des. Segundo Costa, Morel e
Buss (2005, p. 305), estudos recentes conduzidos pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS)
demonstram que a saude é um dos requisitos fundamentais para o desenvolvimento
econdmico-social, e ndo apenas a sua consequéncia. Os estudos da OMS indicam a existéncia
de fortes vinculos entre salde, reducdo da pobreza e crescimento econémico no longo prazo, e

gue essa conexao € mais forte do que geralmente se considera.

A salde passou a ter papel importante no desenvolvimento das nagdes com a forte
industrializacdo® iniciada em fins do século XV111, que resultou na mudanca de paradigma de
producdo e que também proporcionou avancos da tecnologia® na producdo de bens de
interesse da salde. Mas, por outro lado, a industrializacdo trouxe profunda modificacdo no
modo de vida das pessoas — que sairam do meio rural para os centros urbanos, com grandes
aglomerac0es e seus problemas de infra-estrutura e saneamento — e acabou por obrigar a um
maior consumo de produtos para a sadde, em especial dos medicamentos®. Porém, o consumo

desses produtos ndo ficou s6 no essencial, como pretendemos explicitar.

! Aindustrializacao foi identificada “como o caminho para a superacao do subdesenvolvimento (...) o veiculo da
introducdo de mudangas técnicas que permitiriam a elevacao da produtividade do trabalho, o que é condigdo
necessaria a elevagdo da renda per capita e, portanto, ao desenvolvimento econdmico” (Viotti, 1998, p. 4).

2 Tecnologia, para Freeman (1997, p. 4) é “um corpo de conhecimentos acerca de técnicas”. Para Rocha (1996,
p.131), é cultura simbdlica que combina conhecimentos empiricos e técnico-cientificos para a producéo de bens
e servicos para a sociedade; conhecimento organizado e sistematicamente aplicado a produgéo de bens e servigos
e aos seus processos; técnicas de produgdo fundamentadas em conhecimentos cientificos.

% “Medicamento — Forma farmacéutica acabada, contendo o principio ativo ou farmaco, apresentado em variadas
formas farmacéuticas: capsula, liquido, comprimido, etc.” ou ainda “produto farmacéutico, tecnicamente obtido
ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnésticos” (Lei n® 5991, de 17 de
dezembro de 1973, artigo 4°, inciso II).



; B UNIVERSIDADE DE BRASILIA — UnB 17
' CENTRO DE DESENVOLVIMENTO SUSTENTAVEL — CDS

Os avancos da tecnologia — que tém trazido todo um arsenal desenvolvido na area da
salde: préteses, medicamentos cada vez mais potentes, terapéuticas avancadas, produtos
cosmeéticos e de nutricdo de ultima geracdo —, a0 mesmo tempo em que permitem melhor
qualidade e maior tempo de vida as pessoas, também exige delas maior consumo de
medicamentos, especialmente os de uso continuado, em funcdo da maior ocorréncia das

doencas cronico-degenerativas®.

A indastria da propaganda € outro fator que tem alimentado o crescente consumo de
medicamentos, como no caso de qualquer produto, pela criacdo irreal de necessidades. A
mudanca de habito de vida das pessoas, tambem pelas mudangas tecnoldgicas que
influenciam na alimentacdo, trabalho, nas atitudes frente aos problemas cotidianos e nos
relacionamentos interpessoais, entre outros, séo outros fatores que levam ao maior consumo
de medicamentos. Em suma, acredita-se que estejamos vivendo uma medicalizacdo® do
orcamento publico e pessoal (orcamento privado), apesar disto nem sempre representar fator

positivo e, em alguns aspectos, indicar exatamente o contrario.

Illich (1975, p. 44) j& afirmava que “o nivel de saude ndo melhora mesmo quando
aumentam as despesas médicas...” e que a “medicalizacdo do orcamento e do PNB, constitui o
indicador global do declinio da autonomia biologica dos individuos, autonomia que se
identifica com a salde.” (ibidem). Esse autor mostrou ter profunda preocupacdo com o
crescente consumo de produtos voltados para a saude ao declarar que:

E preciso ter visdo profundamente deformada da realidade, pela escolaridade
médica muito prolongada, para sustentar o oposto, (...), e fazer o publico
deslumbrado pela tecnologia médica acreditar que a salde de uma sociedade

aumenta na exata medida em que seus membros venham a depender de proteses sob
a forma de medicamentos (ibidem).

Portanto, trata-se a area da salde de um mercado mais que promissor, destacando-se o

setor de medicamentos, também marcado por caracteristicas particulares de funcionamento,

* Por doencas cronico-degenerativas entende-se o conjunto de enfermidades que ndo tem cura, ou seja,
irreversivel devido a causas diversas, que levam a uma deterioracéo celular e conseqiiente perturbacéo funcional.
S&o exemplos a hipertenséo, a hipercolesterolemia (alta do colesterol), o diabetes, o mal de Parkinson, a
osteoporose e tantas outras que exigem o consumo continuado de medicamentos para o seu controle.

> Medicalizago € 0 “... o crescimento da parte das despesas médicas dentro do Orgamento e do PNB” (lllich,
1975, p. 44). O autor enfatiza que nenhuma area / setor econdmico cresceu tanto nas ultimas décadas como a
area da salde, e exemplifica com o preco da diaria de um hospital americano comum, que aumentou em 500%
de 1950 a 1975. Nessa mesma linha, Illich cita: “N4ao apenas os paises ricos consagram a medicina uma parcela
aproximadamente de 10% do seu produto nacional. Alguns paises pobres estdo na frente da corrida: na Nova
Guiné, na Nigéria e na Jamaica, a parcela da medicina no PNB ultrapassou recentemente esse limite.” (ibidem, p.
47)
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sobre as quais vamos falar no préximo capitulo, visto que apresenta grande concentracdo de
lucros e € amplamente dominado por industrias multinacionais. Com essas caracteristicas, €
de se esperar que ocorram tanto fortes intervencGes do Estado no mercado interno para
corrigir distorcdes, como pressdes entre paises para defender os interesses de suas empresas
nos mercados externos. Algumas dessas ‘armas de defesa’ serdo abordadas neste estudo,

sendo uma das mais fortes a politica de protecdo da propriedade industrial e patente.

Segundo Barros (2004, p. 173), pela natureza dos produtos que fabrica, o setor
farmacéutico é o ramo industrial mais regulado, sobre ele incidindo instrumentos legislativos
diversificados, complexos e com tendéncia crescente a serem absorvidos (harmonizados) por

blocos de paises.

Seguindo o exemplo dos governos da maioria dos paises, o do Brasil também vem
tentando montar suas estratégias para organizar tdo importante setor da economia, ou seja,
vem estabelecendo politicas de satde que tém como premissa a promocao e protecdo da saude
e também o desenvolvimento de seu parque industrial, pois uma medida sem a outra nao teria
eficacia ao longo dos anos.® No entanto, para que essas premissas se cumpram, é necessario
que a politica seja de qualidade. Braga e Silva (2001, p. 22) destacam que uma politica
plblica’ de qualidade tem impacto econdmico que mobiliza variados interesses, contribui de
maneira importante para a dinamica macroecondmica, € evidentemente a piece de resistance

de todo o arcabouco de politica social.

Assim, a medida que surgem mudancas no cenario internacional, como a
globalizacdo®, que provocou fortes impactos nos mercados domésticos, também as
ocorréncias internas provocam mudancas de rumos nas politicas puablicas e,

consequientemente nas politicas de saude.

® Guimaraes, A.O. ao discutir o conceito de internalizag&o de tecnologia, menciona a importancia para o Pais da
realizacdo do investimento em desenvolvimento tecnolégico autbnomo. (1997, p. 29).

7 Segundo a Portaria 3.916, de 30 de outubro de 1998, que instituiu a Politica Nacional de Medicamentos, as
politicas publicas configuram decisdes de carater geral que apontam os rumos e as linhas estratégicas de atuacéo
de uma determinada gestédo.

® Segundo Sant’Ana apud Guimarées (1997, p.41), é possivel entender a globalizagdo como um processo que
“surge na raiz da aceleracdo do progresso tecnolégico em geral, afetando a competitividade de todos os setores,
particularmente os avanc¢os na tecnologia da informacgdo e da comunicacdo, e provocando mudancas nas formas
como as empresas € 0s paises comercializam entre si”.
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Com esse movimento, 0 mercado doméstico de medicamentos sofreu grandes mudancas
a partir da década de 90, em especial no final da década, provocada por medidas
governamentais de maior abrangéncia que, esperava-se, provocariam profundas alteraces no

mercado farmacéutico. Dentre elas, destaca-se:

a) aentrada em vigor da Lei de Patentes (Lei n® 9.279, de 14/05/96) — que assinalou a
disposicdo do Brasil em cumprir o Acordo TRIPS (Trade-related Aspects of
Intellectual Property Rights), acordo este feito pelos paises-membros da OMC
(Organizacdo Mundial do Comeércio) durante a Rodada do Uruguai, realizada entre
1986 e 1994, que contempla os Aspectos da Propriedade Industrial Relacionados ao

Comércio;

b) ainstalagdo de uma Comissdo Parlamentar de Inquérito (CPI) em 1999 — para apurar
as denuncias de falsificacdo de medicamentos e de reajustes abusivos de precos dos
medicamentos, além da suspeita de formacéo de cartel no setor produtivo que atua

no Brasil;
c) acriacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa); e
d) ainstituicdo dos Medicamentos Genéricos no mercado.

A conclusdo dos trabalhos da CPI deu origem ao Relatorio da CPI-Medicamentos,
publicado em 2000, que apontou importantes recomendacdes, as quais vislumbravam novas
mudancgas no mercado farmacéutico brasileiro. Paralelamente ao andamento dos trabalhos da
CPI-Medicamentos, o Brasil, por meio de duas Leis, a de n® 9.782 e a de n°® 9.787, ambas de
1999, desenvolveu ainda duas a¢bes de grande impacto no mercado farmacéutico: a primeira
criou a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e a segunda instituiu os

medicamentos genéricos no mercado.

O Relatério da CPI-Medicamentos, além da constatacdo do descompasso no consumo de
medicamentos entre as classes sociais, como se pode verificar no capitulo i deste estudo,

apontou também a existéncia de problemas de competitividade das empresas nacionais nessa
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poderosa cadeia produtiva, e fez diversas recomendacdes ao Poder Executivo, que teriam

como finalidade corrigir diversos outros problemas, como o acesso aos medicamentos.”

Este estudo se propde a analisar as mudangas ocorridas na cadeia produtiva nacional de
medicamentos, especialmente a partir desses fatores: a entrada em vigor da Lei de Patentes, as
recomendacdes da CPI-Medicamentos, a criacdo da Anvisa e a instituicdo dos Medicamentos
Genéricos. O trabalho tem como foco as industrias que investiram na producdo dos
medicamentos genéricos e procurara analisar, como objetivo geral, os resultados em termos
de melhoria da tecnologia de producdo, com reflexos na competitividade da cadeia produtiva

nacional, e os possiveis impactos provocados no mercado farmacéutico brasileiro.

A partir deste objetivo, o estudo apresenta 0s seguintes objetivos especificos: i. levantar
as proposicdes que motivaram a instalacdo da CPl-Medicamentos, a criacdo da Anvisa e a
promulgacdo da Lei dos Genéricos; ii. verificar se essas proposi¢des foram atendidas ao longo
do periodo de 1999 a 2006 e que mudancas acarretaram para a cadeia produtiva nacional; e,
iii. analisar se essas mudancas geraram alguma melhoria ou avangos tecnoldgicos no parque

farmacéutico brasileiro e se os resultados agregaram competitividade para o setor no Brasil.

Entre outros aspectos, espera-se com este estudo identificar e avaliar: a. 0s impactos
causados por essas mudancas na cadeia produtiva, em especifico nas empresas nacionais que
investiram na fabricacdo de medicamentos genéricos, considerando, também, a industria
estatal; b. analisar se as proposi¢des ou medidas indicadas pela CPI-Medicamentos, que ndo
foram realizadas, ainda mantém sua atualidade ou precisariam ser adaptadas as condi¢des do
mercado atual (cenario de forte desenvolvimento tecnologico e de alto nivel de exigéncias
presente na regulamentacdo atual). Assim, de forma concreta este estudo se propde a
responder a seguinte questdo: as medidas analisadas alavancaram a induastria

farmacéutica nacional?

A andlise realizada se deu no periodo de 1996-2006, que considera a promulgacdo da

Lei de Patente (maio de 1996), a data de criacdo da Anvisa (janeiro de 1999), a instituicdo dos

% Pelas evidéncias encontradas por esta CPI, podemos inferir que, sob o ponto de vista da satde publica, temos
um duplo problema: por um lado, um segmento com amplo acesso aos medicamentos, consumindo-os de forma
abusiva e equivocada, conseqiiéncia da extrema liberalidade de acéo das farmécias e drogarias que vendem
qualquer medicamento a qualquer pessoa que 0s procure; por outro lado, temos um grande contingente de
populacédo que ndo tem poder aquisitivo suficiente para comprar no mercado os produtos de que
necessita, que depende dos programas governamentais do SUS, da assisténcia social ou da caridade alheia.
(Brasil, 2000, p. 194 — grifo nosso).



B | % UNIVERSIDADE DE BRASILIA — UnB 21
CENTRO DE DESENVOLVIMENTO SUSTENTAVEL — CDS

Medicamentos Genericos (fevereiro de 1999) e a elaboracgéo e aprovacdo do Relatdrio final da
CPI-Medicamentos (2000), seguida dos principais fatos ressaltados como responsaveis pelas
mudangas verificadas em termos de regulacdo e regulamentacdo setorial, que sdo
fundamentais para o entendimento da dindmica setorial e dos rumos técnicos percebidos

desde entdo.

Ressalta-se que, neste periodo, um novo marco regulatério foi assinalado com a
publicacdo, pela Anvisa, de um conjunto de medidas voltadas para a regulamentacdo da
concessdo de registro de medicamentos, em especial dos medicamentos similares.
Medicamento similar é *“aquele que contém 0 mesmo ou 0S mesmos principios ativos,
apresenta a mesma concentracdo, forma farmacéutica, via de administracdo, posologia e
indicacdo terapéutica, preventiva ou diagndstica, do medicamento de referéncia registrado no
orgdo federal responsavel pela vigilancia sanitéaria, podendo diferir somente em caracteristicas
relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem,
excipientes e veiculos, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca”. (Lei
n° 6.360/76, art. 3°, inciso XX).

Esses medicamentos passaram a ter exigéncia de apresentacdo de testes de comprovacgéo
de eficacia e seguranca, requisitos ja exigidos para o registro dos medicamentos genéricos:
testes de comprovacao de equivaléncia farmacéutica e biodisponibilidade relativa. Diz-se que
dois produtos possuem equivaléncia farmacéutica ou sdo equivalentes farmacéuticos quando
“contém o mesmo farmaco, isto €, mesmo sal ou éster da mesma molécula terapeuticamente
ativa, na mesma quantidade e forma farmacéutica, podendo ou ndo conter excipientes
idénticos. Devem cumprir com as mesmas especificacdes atualizadas da Farmacopéia
Brasileira e, na auséncia destas, com as de outros cddigos autorizados pela legislacédo vigente
ou, ainda, com outros padrdes aplicaveis de qualidade, relacionados a identidade, dosagem,
pureza, poténcia, uniformidade de contetudo, tempo de desintegracdo e velocidade de

dissolucdo, quando for o caso”. (Anvisa, 2003).

A biodisponibilidade “indica a velocidade e a extensdo de absorcdo de um principio
ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua curva concentracdo/tempo na circulagdo
sistémica ou sua excre¢do na urina” (Lei n° 6.360, de 23/09/76, art. 3°, inciso XXV). E a
“medida da quantidade de medicamento, contida em uma formula farmacéutica, que chega a
circulacdo sistémica e da velocidade na qual ocorre esse processo. A biodisponibilidade se

expressa em relagdo a administracdo intravenosa do principio ativo (biodisponibilidade
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absoluta) ou a administracdo, por via oral, de um produto de referéncia (biodisponibilidade
relativa ou comparativa).” (Portaria n°® 3.916/MS/GM, de 30/10/98). Quando as curvas de
biodisponibilidade de dois produtos de mesmo principio ativo, forma farmacéutica e dosagem

apresentam a mesma area, sdo bioequivalentes ou tém bioequivaléncia.

Para que um medicamento seja considerado substituto perfeito de outro deve ter
equivaléncia terapéutica, isto é, apresentar mesma equivaléncia farmacéutica e
bioequivaléncia. Esses requisitos sdo exigidos para a concessao de registro, 0 que comprova,
cientificamente, a seguranca e a eficacia do medicamento ‘copia’ em relagdo ao medicamento

de referéncia.

As medidas relacionadas ao registro de medicamentos, adotadas em 2003 para a
concessdo de registros de medicamentos similares, provocaram impacto no mercado ja em
2005, que serdo tratadas neste estudo e, com base nas informagdes analisadas, espera-se que
ainda terdo novos desdobramentos com a saida do mercado de produtos bastante conhecidos.
Acredita-se que havera “desisténcia” de comercializacdo de diversos produtos por parte das

empresas, em funcéo dos custos para a continuidade de sua producao™®.

Outra decisdo publica que devera gerar grande mudanca para o setor é a instituicdo da
Politica Industrial Tecnoldgica e de Comércio Exterior (PITCE), que contéem um conjunto de
medidas para alavancar a cadeia produtiva nacional, mas, por ser recente, ndo produziu ainda

efeitos consistentes.

Este estudo se propde a analisar as mudancas ocorridas na cadeia produtiva nacional de
medicamentos, especialmente a partir desses fatores: a entrada em vigor da Lei de Patentes, as
recomendacdes da CPI-Medicamentos, a criacdo da Anvisa e a instituicdo dos Medicamentos
Genéricos. O trabalho tem como foco as industrias que investiram na producdo dos
medicamentos genéricos e procurara analisar, como objetivo geral, os resultados em termos
de melhoria da tecnologia de producdo, com reflexos na competitividade da cadeia produtiva

nacional, e os possiveis impactos provocados no mercado farmacéutico brasileiro.

10 Em 2005 foram cancelados 110 registros de medicamentos similares que ndo atenderam as exigéncias. No ano
de 2006, “Das 69 peticOes para renovacao de registro (...), 24,6% (17 registros) tiveram sua renovacéo deferida e
publicada no Diario Oficial da Unido (DOU)” (Anvisa, 2006, p. 53). Isto significa que os demais,
provavelmente, poderdo sair do mercado, caso seus pedidos ndo atendam a regulamentacgdo da Anvisa.
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O desenvolvimento deste estudo se deu a partir da revisdo bibliografica acerca dos
conceitos abordados. Em seguida foi feito um levantamento das proposicfes apresentadas
como argumento para a criacdo da Anvisa e da Lei dos Genéricos, bem como dos problemas e
denuncias que levaram a instalacdo da CPI-Medicamentos e das suas recomendagfes, em
especial daquelas cuja execucdo esteja a cargo da Anvisa. Para tal, foi feita analise
bibliografica, além do exame de documentos internos da Anvisa e do proprio relatorio da CPI-

Medicamentos.

Para a andlise dos impactos provocados no mercado pelas mudangas foram analisados
dados da cadeia produtiva e do mercado farmacéutico, dados esses obtidos basicamente em
relatrios internos e outros documentos da Anvisa, em base de dados do IMS Health !, e
também de dados obtidos em pesquisas a documentos disponiveis na Rede Mundial de
Computadores (Internet) — Relatorios setoriais e pesquisas feitas por instituicbes de ensino e
outros, disponibilizados por instituicdes vinculadas ao setor produtivo — e também a artigos
publicados na midia escrita — jornais e revistas de grande circulacdo — e publicacdes

especializadas.

O resultado de toda essa pesquisa estd demonstrado neste trabalho, que se estrutura do
seguinte modo: um capitulo — primeiro - que traz uma analise da bibliografia sobre o papel
dos atores mais importantes na questdo da regulacdo e regulamentacdo do mercado de
medicamentos, das caracteristicas desse mercado, isto €, como ele funciona, 0s impactos que
provoca na vida das pessoas. E ainda, como se definem as relag0es entre 0 mercado e as
politicas publicas, as interferéncias no mercado advindas das regulacdes e regulamentacdes e

o0 papel desempenhado pelos principais atores publicos.

O segundo capitulo apoia-se na teoria do desenvolvimento econémico de Schumpeter,
economista austriaco que viveu no periodo de 1883 a 1950, e de outros economistas neo-
schumpeterianos, e versa sobre os conceitos de ciéncia, tecnologia, inovagdo, pesquisa e
desenvolvimento, progresso técnico, e outros préprios da area da saude, abordados neste
estudo, buscando a correlacdo entre eles e 0 comportamento do setor, em especial, com a

dindmica técnica das empresas nacionais de medicamentos aqui analisadas.

1 IMS Health é um instituto internacional, que tem como expertise a pesquisa, estudos e auditoria do mercado
farmacéutico mundial. As bases de dados desse instituto sdo vendidas exclusivamente para empresas do setor
farmacéutico e com alto custo anual. Dados gerais sobre 0 mercado mundial, bem como sobre genéricos, podem
ser obtidos no sitio eletr6nico (http://www.imshealth.com/ims/portal/front/indexC/0,2605,6266_1827,00.htm) e,
outros, podem ser recebidos gratuitamente por meio de cadastramento no site: http://open.imshealth.com/.
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O terceiro capitulo descreve o cenario politico na area da saude no final da década de
1990, dos problemas entdo enfrentados e que levaram a criacdo da Anvisa e a aprovacao da
Lei dos Genéricos no Congresso Nacional e, ainda, aqueles que motivaram a instalacdo da
CPI-Medicamentos em 1999 e suas conclusdes e recomendacdes. Este capitulo também traz
uma breve analise sobre a PITCE sem, contudo, tecer avaliacdo quanto aos seus resultados,
bem como anélise sobre o papel do Estado como comprador e indutor de inovagdo, ou até

mesmo, em determinadas circunstancias, como indutor de estagnacao.

O quarto capitulo traz o resultado da pesquisa, com uma analise acerca de importantes
questdes para este estudo, tais como: As medidas adotadas para corrigir 0s problemas
motivadores das mudancas no mercado farmacéutico alteraram o cenario produtivo nacional?
As industrias nacionais apresentam desenvolvimento tecnolégico e melhoria de
competitividade? Atualmente elas tém maior possibilidade de alavancar negdcios nesse
cenario dominado pelas grandes industrias multinacionais? O que isso trouxe de beneficios

para a satde no Brasil?

Por fim, seguem-se as consideragdes finais, com analises e sugestbes relativas ao

comportamento das industrias nacionais no mercado.
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1 REGULACAO E REGULAMENTACAO DE MEDICAMENTOS NO
BRASIL

Para Bursztyn (2001, p. 60-61), nenhum pais empreende um projeto nacional de
desenvolvimento sem uma marcante presenca do Estado na economia. Essa presenca, no
entanto, tem duas facetas. De um lado, o Estado precisa atuar junto as empresas como indutor
do desenvolvimento ou até mesmo como agente produtivo, e de outro, sendo um brago de
apoio e defesa dos interesses da sociedade. Como indutor, o Estado intervém na economia,
segundo Cepal apud Viotti (1997, p. 17), criando mecanismos para proteger a industria
nascente e intervindo no processo de industrializacdo pelo controle do cambio, a atracdo do
capital estrangeiro para o setor industrial, o incentivo para o investimento privado e, até

mesmo, investindo diretamente nos setores industriais de alta prioridade.

Por outro lado, a presenca do Estado é fundamental para equilibrar os interesses
empresariais em contraposi¢do aos interesses publicos e sociais. Ai esta o braco do Estado se
fazendo mediador na economia, assumindo papéis como o de regulador, comprador e também
como produtor, como veremos mais adiante. Assim, o Estado pode atuar como uma forca

politica, regulando e regulamentando o mercado.

Este capitulo apresenta uma analise da bibliografia sobre a atua¢do do Estado brasileiro
em contraposicdo as forcas do mercado, de como se da essa relacdo e quais 0s atores mais
importantes na questdo da regulacdo e regulamentacdo do mercado de medicamentos, seus
respectivos papéis, as caracteristicas desse mercado e da cadeia produtiva que nele atua, entre

outros pontos.

1.1 ATUACAO DO ESTADO E FORCAS DE MERCADO

Diversos mecanismos se apresentam como forcas publicas em contraposicdo ao poder
de mercado, em especial em areas como a da saude e da educacdo, nas quais a atuacdo do

Estado é fundamental para reduzir as desigualdades sociais.

Essas areas, independentemente do tamanho e da configuracdo do Estado, e mesmo das
evolugdes por que tem passado essa configuracdo — ora mais complexa e abrangente, ora mais

simples e enxuta —, sempre estiveram presentes na pauta das discussdes sobre a sua formacao
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e sempre foram tidas como areas em que as politicas publicas seriam fundamentais para o
desenvolvimento tecnoldgico e social do pais. Isto €, sdo areas pelas quais o Estado pode agir
em beneficio de todos e realizar acGes para o desenvolvimento econémico e social,

contribuindo para a melhoria na distribuicdo de renda no Pais.

Dentro da area da saude, o mercado de medicamentos € um nicho especifico em que a
atuacdo do Estado — regulando e regulamentando — é forte na maioria dos paises, em especial
dos paises desenvolvidos ou em desenvolvimento. Para efeito deste estudo, utilizar-se-4 como
base para as analises a idéia central de que a regulagdo trata das “relagdes entre os diferentes
agentes do sistema econémico-social” (Bursztyn, 1998, p. 155), enquanto a regulamentacéo ¢
um instrumento, juntamente com a acdo direta, fundamental para que a regulacdo aconteca,
conforme também afirmado por Bursztyn (ibidem). A regulacdo €, portanto, uma forma de
intervencdo do Estado para corrigir ou minimizar os desequilibrios econdémicos e sociais

causados pelas falhas de mercado.

As forcas do mercado se expressam na teoria da oferta e da procura, cujo dogma
estabelece que é pela livre competicdo que se define a quantidade 6tima a ser produzida de
um dado bem em uma determinada sociedade — ou seja, ha uma alocacgdo 6tima dos fatores de
producdo — e que o preco desse bem é definido em fungdo da sua oferta e procura, isto &,
guando ocorre o equilibrio perfeito entre ambos. “O mercado perfeitamente competitivo
constitui o padrdo de referéncia dessas teorias, operando em um ambiente de racionalidade
ilimitada.” (Farina, 1997, p. 115).

Contudo, na realidade as forcas de mercado ndo funcionam como prevé a teoria. Para
que as forcas de mercado atuem da forma preceituada, € necessario que exista livre
competicdo e uma concorréncia perfeita. Por exemplo, mais de um produtor ofertando um
mesmo bem e, também, consumidores com acesso a informagdes para o consumo do bem e
plena liberdade de compra, equilibrio de precos em funcdo da demanda e da oferta, entre

outros aspectos.

Uma afirmacdo de Pereira (1993, p. 32) que merece nota € a de que as forcas de
mercado sdo um excelente mecanismo de alocacdo de recursos, mas distribui mal a renda, em
virtude da oferta de mao-de-obra ndo especializada ser muito maior do que a demanda,
pressionando os salarios para baixo. Isto, sem as transferéncias do Estado nos setores sociais

por meio da regulacdo, provocaria ainda maior concentracdao de renda. “Além disso, dada a



% UNIVERSIDADE DE BRASILIA — UnB 27
CENTRO DE DESENVOLVIMENTO SUSTENTAVEL — CDS

B

existéncia de bens publicos, de economias externas, de rendimentos decrescentes, de
mercados incompletos e de monopolios naturais e construidos, 0 mercado nao assegura a

alocacdo Otima de recursos, ndo garante o desenvolvimento econémico (...)” (Pereira, ibidem).

Ou seja, na pratica as forgcas de mercado ndo atuam como o0 esperado e nem sempre as
condigdes de competicdo sdo 6timas do ponto de vista da concorréncia perfeita. Na verdade,
cabe destacar que: “Os mercados raramente sdo perfeitamente competitivos; eles muitas vezes

sdo caracterizados pela concorréncia imperfeita, por retornos de escala crescentes e por

informacdo assimétrica.” (Ministério das Financas e Receitas do Canada, 1997, p. 261 — grifo

nosso). Quando ocorrem esses desequilibrios, diz-se que ocorre ‘falha de mercado’.

“As ‘falhas de mercado’ seriam, entre outras, as seguintes: mercados concentrados;
elevadas barreiras a entrada; demanda inelastica a variacbes nos precos dos produtos; e,
assimetria de informagdes.”*? (Hasenclever et al et al, 2002, p. 22). Farina (1997, p. 115)
complementa esses aspectos ao afirmar que entre as principais causas de falhas de mercado
estdo as externalidades, informacdo assimétrica ou imperfeita, bens publicos e poder de
monopolio. E exatamente a existéncia dessas falhas de mercado um dos critérios usados pelos
formuladores de politicas publicas e economistas para justificar a intervencdo do Estado na

economia por meio da regulacéo.

As falhas de mercado ocorrem quando, “deixado livre, o mercado ndo aloca uma
quantidade eficiente de recursos & producdo de um bem inapropriavel**” (Ministério das
Financas e Receitas do Canadé, 1997, p. 265). Isto €, s6 havera investimento da industria para
a producdo de um dado bem se houver garantia para o investidor de que ele poderad se

“apropriar de suas receitas potenciais.” (Ibidem). Essa definicdo cabe perfeitamente para o

12 por assimetria de informac#o entende-se o que “ocorre quando uma parte numa transacao tem informagdes que
a outra nao possui, ou deve incorrer em alto custo para obter”. (Ministério das Finangas e Receitas do Canada,
1997, p. 265). O consumidor (paciente) tem menos conhecimento que o médico (prescritor) ou o farmacéutico
(dispensador e que pode legalmente fazer a troca do medicamento receitado na farméacia, desde que por um
substituto perfeito — o0 genérico) para determinar o que consumir. N&do tem conhecimento sobre eficacia,
seguranga, qualidade e conveniéncia do uso de um medicamento em detrimento do outro. Dessa forma, ndo
pode, por si s8, determinar que produto comprar.

13 Um bem é inapropriavel quando no é rival e ndo excludente, ou seja, seu uso por parte de uma pessoa n&o
impede que outros 0 usem e seu uso por um ndo obriga o proprietério a incorrer em quaisquer custos para excluir
0 uso de outrem. Explicacdo dada pelo Ministério das Financas e Receitas do Canada (1997, p. 265).
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mercado farmacéutico, no qual ha uns poucos compradores e vendedores™ e o poder de

mercado é criado mediante a outorga de direitos de exclusividade — patentes™ e marcas.

A patente desempenha papel critico e a0 mesmo tempo polémico no cenério da
indUstria farmacéutica, visto que, para os paises menos desenvolvidos, ela pode ser um
instrumento inibidor do desenvolvimento e da capacitacdo tecnologica, além de dificultar o
acesso a medicamentos importantes do ponto de vista de satde publica. Ndo é por acaso que
alguns paises que alcangaram o estagio de desenvolvimento como o Japédo, passaram por um

periodo sem reconhecer patentes na area farmacéutica.

Ha que se considerar ainda os altos custos com propaganda e marketing, a complexidade
da regulamentacdo e a exigéncia de pesados investimentos em tecnologia para a producdo dos
medicamentos, entre outros fatores, que configuram elevadas barreiras a entrada de novos

produtores.

Para Possas, Pondé e Fagundes (1997) a regulacdo da concorréncia se da em dois

grandes blocos de questdes:

De um lado situa-se a politica de defesa da concorréncia, ou antitruste, voltada a
prevengdo e repressao de condutas anticompetitivas, incluindo o controle prévio de
fusBes e incorporacfes que possam conduzir a estruturas de mercado fortemente
concentradas. O objetivo é o de exercer acompanhamento e corre¢ao continuos das
condigdes estruturais e das praticas correntes nos mercados domésticos, de forma a
assegurar, ao lado de outros fatores sistémicos (como, por exemplo, o grau de
abertura externa da economia, a capacitagdo competitiva das empresas, etc.), um
ambiente competitivo nas economias nacionais.

De outro lado situa-se a politica de regulacdo das atividades de infra-estrutura, que
freqUentemente constituem “monopélios naturais” sob controle estatal, e que tém
sido submetidos universalmente a processos de reestruturacéo e privatizagdo total
ou parcial. Neste caso, como no anterior, trata-se de preservar tanto quanto possivel
um ambiente competitivo, favoravel a pratica de precos ndo monopolistas e a
qualidade dos servigos prestados, bem como a incorporacdo e difusdo de novas

% Os “vendedores” sdo as poucas e grandes empresas multinacionais e os “compradores” aquelas empresas que
repassam o0s produtos para as farmacias e consumidores dos medicamentos, chamadas de distribuidoras.

15 A patente é um direito de exclusividade temporério, concedido ao detentor de bem passivel de protecéo como
propriedade industrial. “E titulo de propriedade temporario concedido pelo Estado, que confere aos inventores ou
a empresas um direito exclusivo de exploracdo da invengdo protegida.” (Scholze, 2001, p.39). “Na questdo das
patentes, o setor farmacéutico, em todo o mundo, tem sido 0 segmento que desperta a maior preocupacdo, em
termos legislativos, com os abusos usuais que sao praticados pelos monopolios de producédo, porque implicam
impactos criticos nos problemas e sistemas de saide de uma sociedade.” (Brasil, 2000, p. 91). A patente
desempenha papel critico, e a0 mesmo tempo polémico, no cenéario da inddstria farmacéutica, visto que, para 0s
paises menos desenvolvidos, ela pode ser um instrumento inibidor do desenvolvimento e da capacitacdo
tecnoldgica, além de dificultar o acesso a medicamentos importantes do ponto de vista de salde pablica. Néo é
por acaso que alguns paises que alcancaram o estagio de desenvolvimento como o Japdo, passaram por um
periodo sem reconhecer patentes na area farmacéutica.
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tecnologias e servicos mais modernos, tendo em vista favorecer a eficiéncia
econdmica e 0 bem-estar social. (Possas, Pondé e Fagundes, 1997, p. 3).

Deduz-se, entdo, que “o objetivo central da regulacdo de atividades econémicas ndo €
promover a concorréncia como um fim em si mesmo, mas aumentar o nivel de eficiéncia
econémica dos mercados correspondentes” (Ibidem, 1997, p. 4). Neste aspecto Pereira (1993,
p. 33) concorda com os autores citados, ao afirmar que o objetivo do Estado deixou de ser o
de proteger sua economia da competi¢éo internacional para a de garantir a universalidade dos
servigos de educacdo basica e de saude, promover a formacdo de capital humano e o

desenvolvimento de seu parque industrial para dar resposta a competitividade internacional.

Pires e Piccinini (1999) avancam nesta linha estabelecendo um conjunto de objetivos
pelos quais 0s governos usam de seu poder regulador, quais sejam:

“buscar a eficiéncia econbmica, garantindo o servico ao menor custo para 0
USUArio;

. evitar o abuso do poder de monopdlio, assegurando a menor diferenca entre
precos e custos, de forma compativel com os niveis desejados de qualidade do
Servico;

. assegurar o servico universal;

. assegurar a qualidade do servico prestado;

. estabelecer canais para atender a reclamagdes dos usuarios ou consumidores
sobre a prestacdo dos servicos;

. estimular a inovacgdo (identificar oportunidades de novos servicos, remover
obstéculos e promover politicas de incentivo a inovagao);

. assegurar a padronizacgdo tecnoldgica e a compatibilidade entre equipamentos; e
garantir a seguranca e proteger 0 meio ambiente.”

(PlresePlccmlnl 1999, p. 220).

Enfim, o Estado regula setores da economia para garantir a competitividade ou a
protecdo da sociedade contra o abuso do poder econdmico, porém, para que a regulacdo surta
efeito faz-se necessario, também, que ocorra a regulamentacao, isto €, a definicdo de normas

que possibilitem o fiel cumprimento das politicas pablicas.*®

1.2 CARACTERISTICAS DO SETOR DE MEDICAMENTOS

Para que se possa analisar as caracteristicas do setor de medicamentos é conveniente

separar 0 mercado da cadeia produtiva. Veremos as razbes a seguir. Apesar do

18 Bursztyn (1998, p. 155) considera como regulamento o conjunto de normas que regem um determinado
servico, setor, profissdo, entre outros, permitindo afirmar que a acdo de regulamentar tem menor abrangéncia e
decorre da acdo de regulacao.
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entrelacamento entre esses dois segmentos e de um ndo existir sem 0 outro, a separacdo

viabiliza o entendimento da questdo econémica apartada da questao social.

1.2.1 O Mercado®’ de Medicamentos e seus impactos do ponto de vista social

Pode-se dizer que medicamento é “uma mercadoria peculiar, que tem regulamentacéo
especial e que as forcas de mercado ndo séo suficientes para 0 equacionamento dos seus

precos, sua qualidade e sua disponibilidade a populagdo” (Brasil, 2000, p. 197).

Em paises como o Brasil, que aderiram ao Acordo TRIPS para estabelecer sua lei de
protecdo a propriedade industrial, até que se possa copiar um determinado medicamento,
mediante a perda da patente, o que permitiria a competicdo de produtos no mercado, ha um
longo caminho a percorrer. A inddstria que tem o dominio da producéo e venda do principio
ativo ou farmaco®® sob protecéo patentéria tem também, teoricamente, liberdade para definir

seu preco.™

O mercado de medicamentos é um setor que se caracteriza mundialmente pela grande
concentracdo na etapa da producdo por um lado e, de outro, pela realizacdo da oferta de
produtos por um pequeno nimero de provedores, que atuam praticamente em todo o mundo —
grandes empresas multinacionais. Nesses termos, é de se esperar que ocorra a fixagdo de
preco que ndo reflita as condi¢des da producdo, o que configura um oligopdlio. Na verdade, o
mercado de medicamentos pode ser caracterizado como totalmente imperfeito ou de

concorréncia imperfeita.

" Mercado, por definicdo, é o “ambiente do sistema de produco; agente normativo do sistema de producéo, bem
como de inovacéo tecnoldgica; conceito econdmico; consumidores de bens e servicos; ambiente de negécios”.
(Rocha, 1996, p. 127). “O Mercado funciona com base nos principios econdmicos neocléassicos, em que sdo
imperativos os principios da concorréncia entre produtores e consumidores e 0 comportamento do consumidor.
A mais importante caracteristica do mercado é o seu mecanismo de igualar a oferta a demanda, de modo que os
excessos sdo corrigidos via sistema de pregos e quantidades ofertadas/demandadas.” (Mota, 2004, p. 70).

18 “Farmaco/Principio Ativo — Substancia principal da formulagdo do medicamento, responsavel pelo efeito
terapéutico. Composto quimico obtido por extracdo, purificagdo, sintese ou semi-sintese. Conceito extraido da
pagina da Anvisa: http://www.anvisa.gov.br/hotsite/genericos/profissionais/conceitos.htm, pesquisado em
15/11/2006.

9 No Brasil ha um controle sobre as acdes da indUstria (tratado no capitulo 3 deste estudo) que n&o chega a ser
integralmente efetivo, visto que a primeira definicdo de preco quem faz é a industria. A Anvisa checa 0 preco em
trés paises desenvolvidos — entre EUA, Italia e Alemanha ou Franga — para autorizar/negociar o preco de
lancamento do produto.
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Contudo, medicamento, dada a sua condicao de essencialidade para a qualidade de vida
das pessoas, nao pode ser considerado um bem comum, sujeito apenas as forcas de mercado.
Os sanitaristas inclusive definem medicamento como um bem social e estratégico que tem o
poder de afetar diretamente o bem-estar e qualidade de vida das pessoas. Ademais, ganha
relevo nesse debate o seguinte aspecto: “Os medicamentos sdo produtos que tém uma
demanda altamente especifica, vinculada as patologias que atingem os pacientes, e inelastica
aos precos, devido a sua importancia para o restabelecimento do estado de saude.” (Frenkel,
2001, p. 170).

O ja citado Relatério da CPI-Medicamentos complementa este debate, definindo os
medicamentos como sendo produtos com “baixa elasticidade da procura, embora ela seja
diferenciada para os diferentes segmentos de renda e de produto” (Brasil, 2000, p. 28). Ao
contrario de outros produtos, para 0s quais se podem ter ofertas mais e menos sofisticadas
para atender o poder de compra dos consumidores (carros, bens eletrodomésticos etc.), no
caso dos medicamentos isso ndo acontece. O mesmo medicamento que é consumido pelo rico,
0 é também pelo pobre, implicito ai que o produto deve ter qualidade, de modo que garanta a

eficacia e seguranca no tratamento.

N&o € o livre desejo de compra das pessoas que determina o nivel de consumo de
medicamentos nem a op¢ao por este ou aquele produto, mas o tipo de doenca acometida — que
tem, em grande parte das ocorréncias, profunda vinculagdo com a situacdo social e 0 meio
onde o individuo vive. Além do mais, o consumo de medicamentos pressupde a intervencao
de um profissional da saude (prescritor), que ndo necessariamente esta preocupado com o
fator preco e condi¢gdes de consumo do demandante (paciente) e, ainda, da atuacdo da
farmacia ou drogaria que, apesar de ter autorizacdo legal para trocar um medicamento de
marca prescrito por um medicamento genérico®, nem sempre o faz ou mesmo orienta a

decisdo do consumidor. Isto configura assimetria de informagé&o.

Uma pesquisa realizada pelo Ministério da Saude (MS) em 2002, que entrevistou

pessoas ao sairem de uma farmécia ou drogaria e cujo resultado esta disponivel no sitio

20 Medicamento genérico — é aquele “medicamento similar a um produto de referéncia ou inovador, que se
pretende ser com este intercambidvel, geralmente produzido ap6s a expiragdo ou rendncia da protecdo patentaria
ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficécia, seguranca e qualidade, e designado pela DCB
(Denominagdo Comum Brasileira) ou, na sua auséncia, pela DCI (Denominagdo Comum Internacional).” (Lei n°
6.360/76, art. 3°, inciso XXI). A intercambialidade € uma caracteristica que torna 0 medicamento um substituto
perfeito de outro, pois, tecnicamente, houve comprovacdo de absorcao, eficacia terapéutica e excrecdo préximas
do medicamento testado em relagdo aquele tomado como referéncia para a realizacdo dos testes.
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eletronico da Anvisa®, revelou que mais de 80% das receitas sdo prescritas com nome de
marca do medicamento e que 71% das pessoas entrevistadas compraram exatamente o que 0
prescritor determinou (medicamento de marca ou referéncia®®), ainda que em muitos casos
pudesse ter feito a troca, legalmente (a Lei n® 9.787/99 autoriza a troca, na farmacia pelo
farmacéutico) e de forma segura, por um substituto genérico que custava a época da pesquisa,

cerca de 40% mais barato que o medicamento de marca.

Os medicamentos sdo comercializados por nome de marca, exceto 0os medicamentos
genéricos, que sdo comercializados apenas pelo nome do seu principio ativo (os
medicamentos de marca também devem conter, em sua embalagem, o nome do seu principio
ativo). No ambito do Sistema Unico de Satde (SUS) é obrigatéria a prescri¢do pelo nome do
principio ativo, porém essa obrigacdo legal nem sempre é cumprida e ha imensas dificuldades

para a sua fiscalizagao.

Percebe-se com isso que, além da grande influéncia no consumo ditada pelo prescritor
que, por sua vez, é profundamente influenciado pelas acGes de publicidade e propaganda das
industrias (laboratérios farmacéuticos), existem outros fatores que pesam na decisdo de
consumo de um medicamento em detrimento de um outro, e isso envolve questdes complexas
que, em grande parte das vezes, sao completamente alheias a vontade do consumidor, o que

mais uma vez configura assimetria de informacéo.

Segundo Resende apud Pires e Piccinini (1999, p. 221), o fendmeno da informagao
assimétrica envolve duas dimens@es principais, sendo uma exdgena ao setor e outra enddgena
e que correspondem, respectivamente, a selecdo adversa e ao perigo moral. Esses autores
explicam que a selecdo adversa é provocada pelo fato de o regulador ndo ter o mesmo nivel de
informacdes que o setor regulado tem a respeito de fatores exdgenos que afetam a sua
eficiéncia, como pardmetros tecnolégicos, comportamento da demanda, entre outros®,

enquanto que o perigo moral é provocado pelo fato de somente o setor ter conhecimento do

2! http://www.anvisa.gov.br/hotsite/genericos/pesquisas/consumidores.ppt. Dados obtidos em novembro de 2005.

22 “Medicamento de Referéncia - produto inovador registrado no 6rgéo federal responsével pela vigilancia
sanitaria e comercializado no Pais, cuja eficacia, seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente
junto ao 6rgéo federal competente, por ocasido do registro.” (Lei n® 6.360/76, art. 3°, inciso XXII).

2 Os atores do setor conhecem profundamente o modo de funcionar do mercado, tém ferramentas de informagéo
para o seu monitoramento, conhecem as sazonalidades epidemiolégicas onde atuam, inclusive por informacdes
obtidas do préprio governo, e tem, em tese, plena liberdade de escolha do que pesquisar, em que linha de novos
produtos (inovacdo) investir, 0 que poderia ser uma discricionariedade, tendo em vista que os produtos
produzidos podem provocar profundo impacto social.
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resultado de determinados movimentos intrinsecamente endogenos, como custos, resultado de
medidas administrativas e outros®. Isto gera a possibilidade de manipulacéo do esforco de
producéo do setor, objetivando, por exemplo, a obtencéo de vantagens na revisao de contratos
ou na estipulacdo de metas regulatérias. Tanto a selecdo adversa quanto o perigo moral

ocorrem de forma clara nesse setor.

Outra caracteristica marcante que reforca a condicdo de concorréncia imperfeita do
mercado de medicamentos € a existéncia de externalidades. Estas, “(também chamadas
vazamentos) surgem quando agdes empreendidas por uma pessoa ou empresa afetam (ou
vazam sobre), de forma negativa ou positiva, 0 bem-estar de outras pessoas.” (Ministério das
Financas e Receitas do Canada, 1997, p. 262).

Sob a Otica da saude, pode-se considerar externalidades como “... ciertas situaciones de
salud y patologias cuyos efectos van mas alla de las personas directamente afectadas em un
momento determinado.” (Sarmiento, 2000, p. 6). Sdo os casos de doencas transmissiveis,
como AIDS?, tuberculose, SARS?, Influenza’ e outras enfermidades que, se nio tratadas e
prevenidas, podem causar grandes impactos a salde publica mundial e aos cofres publicos,
afetando a economia local, particularmente no dias de hoje, em que se verifica a necessidade
de constantes deslocamentos de pessoas entre paises e continentes. Neste caso, quando se
considera o risco de doencas transportadas pelas pessoas — na maioria das vezes

inconscientemente —, temos uma efetiva externalidade negativa.

24 Os governos, por mais regulado e regulamentado que seja o setor farmacéutico, ndo conseguem ter acesso as
reais informacdes de custos e de produgdo, sendo este um dos fatores mais preponderantes para isto, ou seja, 0
fato deste ser um setor dominado por grandes empresas multinacionais, que atuam em praticamente todos 0s
mercados mundiais, mas com plantas produtivas em poucos. O fato de ser um setor dominado por empresas de
capital estrangeiro gera um outro agravante, em especial para os paises pobres, que se tornam altamente
dependentes do fornecimento dos insumos e produtos, e principalmente na transferéncia de tecnologia.

> A AIDS é uma doenca que se manifesta apés a infeccéo do organismo humano pelo Virus da Imunodeficiéncia
Humana, mais conhecido como HIV. Esta sigla é proveniente do inglés - Human Immunodeficiency Virus.
Também do inglés deriva a sigla AIDS, Acquired Immune Deficiency Syndrome, que em portugués quer dizer
Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida. Extraido em 06 de abril de 2007 do site
http://www.aids.gov.br/data/Pages/L UMISBF548766PTBRIE.htm..

%6 SARS ou Sindrome Respiratéria Aguda Grave, do inglés Severe Acute Respiratory Syndrome é uma
doenga respiratoria grave que afligiu 0 mundo no ano de 2003, cuja causa ndo foi ainda determinada
(provavelmente causada por um coronavirus) mas se trata de uma grave pneumonia atipica. Site acessado em 06
de abril de 2007: http://pt.wikipedia.org/wiki/SARS.

2" Quanto ao virus influenza, sdo incluidos no grupo dos virus causadores de infeccBes respiratérias (sdo virus
ARN, classificados na familia Orthomyxoviridae). Site acessado em 06 de abril de 2007:
http://pt.wikipedia.org/wiki/Influenza. A Influenza é popularmente conhecida como em tipo de gripe.
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Retomando a questdo da patente sob a perspectiva econémica, tém-se dois tipos de
externalidades positivas: uma primeira, que a patente gera investimentos, empregos e
conhecimento, movimentando a economia e uma segunda, com a queda da patente ou o
vazamento de informacdes acerca da pesquisa de determinada molécula, outras indistrias

podem ofertar produto substituto, o que equilibraria o0 mercado pela acdo da concorréncia.

Estudo feito em 2002, pela Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ), em
convénio com o Ministério da Salde, sob coordenacdo da Profé Hasenclever et al, d& conta de
que, no caso do mercado de medicamentos, existe uma tendéncia a concorréncia perfeita para
um determinado farmaco a partir do lancamento de medicamentos genéricos daquele mesmo
principio ativo, isto é, ha desconcentracdo do mercado para os medicamentos a base daquele

principio ativo. (Hasenclever et al, 2002, p. 57).

Esse mesmo estudo da Prof? Hasenclever defende que “o objetivo principal da regulagéo
dos mercados farmacéuticos é melhorar o acesso”® da populacéo aos medicamentos” (ibidem,
p. 23). Apesar do acesso ndo se limitar s6 a ”questdes circunscritas ao proprio funcionamento
do mercado, como também a outras questfes como distribuicdo de renda e informacéo, que,
como visto acima (sic), tém reflexo sobre o comportamento da demanda e da oferta.”
(ibidem).

No Brasil é sabido que ha uma enorme diferenca no consumo de bens e servicos entre 0s
diversos segmentos da populagdo em funcdo da ma distribuicdo de renda e, no caso dos
medicamentos, a discrepancia é tdo ou maior ainda. O modelo de assisténcia farmacéutica
vigente em nosso pais — em que prevalece a compra particular de medicamento em detrimento
do financiamento publico — possibilita essa disparidade. “Estima-se que entre 20% e 30% da

demanda por medicamentos seja publica e o restante seja desembolso direto.” (ibidem, p. 37).

A demanda publica de medicamentos é atendida por meio do Programa de Assisténcia
Farmacéutica, cujos recursos financiam a compra de medicamentos e estdo alinhadas as

grandes acOes da area da Saude: a Atencao Bésica e aos Servigos de Referéncia:

28 “Segundo a OMS 0 acesso ao medicamento esta relacionado com a selecdo racional, precos acessiveis,

sistemas de financiamento sustentaveis e sistemas de abastecimento de medicamentos confiaveis.” (WHO apud
OPAS, 2005, p.41). O acesso aos medicamentos, ainda segundo OPAS, citando diversos autores - Bennet,
Quick, Velasquez e Zerda - (ibidem, p.31), envolve uma complexa rede de atores, publicos e privados, que
desempenham diferentes papéis em funcdo do contexto econdmico, politico e social dos diversos paises.
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a) Atencdo Basica — engloba a compra de medicamentos para atender a Assisténcia
Farmacéutica Basica, por sua vez subdivide em Elenco Estratégico (Hipertensdo e
Diabetes, Asma, Combate ao Tabagismo, Salde da Mulher e Alimentacéo,
Tuberculose, Hanseniase, Endemias e Nutri¢éo);

b) Servicos de Referéncia, que englobam os medicamentos de alto custo ou de
dispensacdo excepcional (para atender casos de transplante, casos de doencas raras

etc.), os anti-retrovirais para o tratamento da AIDS e Salde Mental.

Os medicamentos da atencdo farmacéutica basica, aléem do fornecimento gratuito em
postos de salde publica, também podem ser obtidos a pregos subsidiados (até 85% mais
baratos) nas farmacias populares. Até junho de 2005 havia 39 unidades em funcionamento

em diferentes cidades do Pais.

Considerando as desigualdades sociais no nosso pais, 0 amplo acesso a esses produtos
pelas camadas mais pobres deveria ser prioridade nas agendas governamentais. A propria
Constituicdo Federal, em seu artigo 196, Secdo Il Saude, determina que: “A saude é direito de
todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a
reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acGes e
Servigos para sua promocao, protecdo e recuperacdo.” (grifo nosso). Porem, o Estado ainda
ndo conseguiu cumprir integralmente essa determinacéo legal:

A busca incessante pela equidade vem sendo discutida no &mbito dos processos de
reforma que atingem nossos paises. Motivados, em sua imensa maioria, por
condicionantes econémicos, esses processos tendem a promover ajustes estruturais
e a submissdo das politicas sociais aos interesses econdémicos. Diversas
alternativas vém sendo implementadas, algumas que podem ser consideradas
efetivamente capazes de promover expansdao no acesso das populagdes aos
medicamentos essenciais®, outras eivadas de distorcdes e que pretendem incorporar

0 setor privado e o da assisténcia méedica complementar como interlocutores
privilegiados. (Bermudez e Bonfim, 1999, p. 9 — grifo nosso).

As camadas de maior poder aquisitivo podem e compram muitissimo mais em relacéo as

camadas de menor poder aquisitivo e que representam cerca de 50% da populacéo brasileira.

29 «(_..) conceito de medicamentos essenciais, definidos, pela OMS (1977), como aqueles “(...) de méaxima
importancia, que sdo basicos, indispensaveis e imprescindiveis para atender as necessidades de salde da
populagdo e que devem ser acessiveis em todo 0 momento, na dose apropriada, a todos os segmentos da
sociedade (...)””. (MS, 2000, p.9). Ou ainda, “(...) sdo aqueles que servem para satisfazer as necessidades de
atencdo a salde da maioria da populacéo. S&o selecionados de acordo com a sua relevancia na sadde publica,
evidéncia sobre a eficacia e a seguranca e 0s estudos comparativos de custo efetividade. Devem estar disponiveis
em todo momento, nas quantidades adequadas, nas formas farmacéuticas requeridas e a precos que 0s
individuos e a comunidade possam pagar”. (OMS (WHO) apud OPAS, 2005, p. 83 — grifo nosso).
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Para as camadas mais altas, o preco tem pouca influéncia no nivel de consumo. Por outro
lado, as camadas mais pobres consomem muito menos e, mesmo gue haja uma reducdo no
preco dos produtos, especula-se que ndo haveria incremento significativo no consumo, em
funcéo do baixo poder aquisitivo dessa populacdo. Neste caso, para igualar o consumo entre
as camadas citadas, ou o0 governo prové o medicamento ou promove politicas que possibilitem

o incremento da renda.

Resultado de pesquisa feita em 1996 — apresentada pelo entdo representante da Empresa
Basf Generix-Knoll®® em um Seminario promovido pela Abifarma® - demonstrou a
desigualdade no consumo de medicamentos, conforme se verifica pela Figura 1 a seguir.

Esses dados sdo também citados no Relatério da CPI-Medicamentos:

Segundo dados estatisticos, as classes de maior renda (49% da populacdo)
consomem 84% da producéo total de medicamentos e as de renda mais baixa (51%
da populacdo) consomem 16% da oferta total. Esse padrdo de consumo evidencia,
claramente, que a estrutura da procura de medicamentos no Brasil reflete as
distor¢Bes inerentes ao processo cada vez mais acentuado de concentragdo de
renda. (Brasil, 2000, p. 28).

Consumo de Medicamento (per capita)
Populacéo Consumo
Grupo A 15% Usd 205
48%
Grupo B 34%
36% Usd 68
Grupo C 51%
16% Usd 20
Fonte: Target/96

Figura 1: Perfil do consumo de medicamentos no Brasil, conforme a faixa de
renda.

Fonte: Empresa Basf Generix-Knoll em Seminéario da Abifarma em 2001

*Usd — ddlares americanos. Corresponde, & época da apresentacéo, Usd 20 = até 4
salarios minimos Usd 68 => de 4 a 10 sal&rios minimos e Usd 205 => acima de 10
salarios minimos.

%0 A Basf Generix ¢ uma empresa do Grupo Basf AG, conhecido no Brasil como "Basf", controladora do grupo
alemao Basf. O grupo Basf atua em varios setores de atividade — indUstria quimica, médica e de dleo e gas — e
em diversos paises. No Brasil, 0 grupo Basf atua no setor farmacéutico por meio da Knoll Produtos Quimicos e
Farmacéuticos LTDA.

3 Seminario “O acesso aos Medicamentos no Brasil: Uma discussdo Econémica e Social” promovido pela entdo
Abifarma - Associacdo Brasileira das Industrias Farmacéuticas — que se transformou na Federacdo Brasileira da
Industria Farmacéutica (FEBRAFARMA) a partir de 2003.
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A situacdo atual ndo é muito diferente. O Brasil ainda apresenta grande disparidade no
consumo de medicamentos. Porém, este problema ndo é especifico do nosso Pais. “(...) a
OMS* estima que cerca de dois bilhdes de pessoas (1/3 da populacdo mundial) ndo tém
acesso regular a esses medicamentos®®.” (OPAS**, 2005, p. 31). Esta obra traz a consolidacio
de pesquisa feita no Brasil em 2004, em uma parceria da OMS, por meio da representacao da
OPAS em Brasilia, do Ministério da Salude e da Escola Nacional de Saude Publica (ENSP), e
afirma, acerca do acesso a medicamentos na atualidade, que:

O consumo per capita de medicamentos é extremamente desigual, varia de cerca de
US$ 400,00/ano, em paises desenvolvidos, a US$ 4,00/ano, em paises em

desenvolvimento. Segundo estimativa da OMS, em termos de valores, 15% da
populacdo mundial consome mais de 90% da produgdo mundial de medicamentos.

A OMS calcula que até o ano de 2015, 10,5 milhdes de vidas poderiam ser salvas
anualmente, com consequiente melhoria do desenvolvimento econémico e social,
caso fossem fortalecidas as intervencdes em doencas infecciosas, salide materno-
infantil e doencas néo transmissiveis. (WHO apud OPAS, 2005, p. 31).

Esse triste cenario apresentado pela OMS pode ser combatido com politicas pablicas de
qualidade (entendidas como aquelas que além de eficiéncia, apresentam eficacia e
efetividade) e também com acles entre paises e blocos de paises. Porém, existe certa
‘desilusdo’ em relacdo a este ultimo ponto, tendo em vista 0 ndo cumprimento até entdo do
acordado na Rodada de Doha®. A expectativa era que o acordo da Rodada de Doha e seus
desdobramentos viessem a beneficiar os paises pobres e 0s paises em desenvolvimento, em
especifico no tocante a transferéncia de tecnologia e em termos de investimentos que
alavancassem o seu desenvolvimento na producdo de bens e servigos para a saide, 0 que ndo

vem se confirmando.

%2 OMS - Organizagdo Mundial da Satide ou WHO — World Health Organization.
% A citacdo fala da falta de acesso a medicamentos essenciais.

% OPAS - Organizacéo Pan Americana da Saude, 6rgéo vinculado 8 OMS. Também citado como PAHO — Pan
American Health Organization.

* Rodada de Doha — acordo feito em 2001, entre paises ricos e desenvolvidos e os maiores paises em
desenvolvimento, entre os quais o Brasil, China, Africa do Sul e India, visando diminuir as barreiras comerciais
em todo 0 mundo, em especial com foco no livre comércio.
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1.2.2 A Cadeia Produtiva Farmacéutica

“Conceitua-se cadeia produtiva como o conjunto das atividades, nas diversas etapas de
processamento ou montagem, que transforma matérias-primas basicas em produtos finais.”
(Haguenauer et al, 2001, p. 6). A cadeia produtiva é, de fato, um intrincado conjunto de elos
de producéo, distribuicdo e comercializacdo de um bem. Envolve um complexo de empresas e
atores, que védo desde a producdo de insumos e matérias-primas especificas, equipamentos e
componentes, servicos, universidades e escolas, instituicdes de pesquisa, laboratorios,
instituicOes governamentais, agéncias de fomento, para citar parte de uma infinidade de outros

elos.

Haguenauer et al afirmam ainda: “Em uma estrutura industrial razoavelmente
desenvolvida é praticamente impossivel a delimitacdo de cadeias produtivas no sentido
estrito, dada a interdependéncia geral das atividades, além da possibilidade de substituicdo de
insumos.” (ibidem). Em se tratando de grandes cadeias como a do setor farmacéutico, essa
afirmacéo é bastante aderente. Neste caso, fala-se de complexos industriais, “definidos como
conjuntos de cadeias produtivas que tém origem nas mesmas atividades ou convergem para as
mesmas industrias ou mercados.” (ibidem). A cadeia produtiva farmacéutica se insere em um
complexo industrial voltado para a saude, que envolve alta tecnologia, pesquisa e inovacao.

Estes pontos serdo analisados mais adiante.

Segundo Cordeiro apud Alves (2004, p. 75), a saude é um complexo econémico e
médico-industrial movido pela légica de mercado e que tem foco na producgdo e consumo de
medicamentos, envolvendo uma articulacdo da assisténcia farmacéutica com as inddstrias e
profissionais da saude. Para Gadelha apud Alves (ibidem), o complexo industrial da saude
constitui-se no ambiente setorial e institucional no qual ocorre o desenvolvimento tecnologico
em saude, a partir da articulacdo envolvendo, de um lado, as inddstrias da satde (industria
farmacéutica, de vacinas, de equipamentos médicos, de reagentes para diagndsticos e
hemoderivados) e, de outro, as organizacGes prestadoras de servicos em saude (como
hospitais, ambulatorios e assisténcia medica), que demandam os produtos das inddstrias. A
Figura 2 mostra o entrelacamento dos atores do complexo industrial da saude, conforme a
visdo de Gadelha, que tem o “Estado como um ator central na dindmica industrial dos setores de

atividade, mediante suas agdes, explicitas ou implicitas, de promog&o e de regulacdo que, na area
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da saude, adquirem uma abrangéncia dificilmente encontrada em outro grupo ou cadeia
produtiva.” (Gadelha, 2002, p. 9).
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Figura 2 Complexo Industrial da Saude: Morfologia
Fonte: Gadelha (2002, p. 10)

A independéncia ou auto-suficiéncia das empresas dentro dessa cadeia, no tocante as
importacdes de matérias-primas, aos insumos, equipamentos, componentes, corpo técnico e
conhecimento, e, ainda, em relacdo a sua capacidade de exportacao, em alguns casos, retratam
0 seu grau de amadurecimento e desenvolvimento tecnologico. Isto é, as relagBes internas e
externas das empresas que compdem a cadeia produtiva nacional de medicamentos, ou do
complexo industrial, definem a capacidade ou mesmo o nivel de desenvolvimento tecnologico
do pais. Nessa avaliacdo, apesar do Brasil figurar como um importante mercado mundial de
consumo, as industrias nacionais — ou laboratérios farmacéuticos — que operam nessa cadeia
tém pequena expressao no cendario nacional e quase nenhuma no cenario internacional, como

se demonstrara neste estudo.

No caso brasileiro, e que ndao foi encontrado outro exemplo dentre o0s paises
desenvolvidos, tem-se producdo privada e producdo estatal de medicamentos. Mais adiante
ficara patente que o caso brasileiro possui caracteristicas singulares em relacdo as industrias
privadas e se propde como instrumento de politica publica para ampliacdo de acesso. Ainda, a
estrutura produtiva no setor farmacéutico, de modo geral, compde-se de trés partes ou ramos:

as indastrias que fazem pesquisa e desenvolvimento (produzem novas moléculas), as de
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producdo de farmacos (que sintetizam®® a matéria-prima) e aquelas que produzem
medicamentos (produto acabado), também chamados especialidades®’. Estes ramos ndo sdo
estanques na cadeia produtiva, porém acontece de haver inddstrias que se especializam em

mais de um ramo.

1.3 POLITICAS PUBLICAS E MECANISMOS DE REGULACAO

As politicas publicas devem ser explicitadas, de acordo com Brasil (2002, p. 7), de
forma a: tornar pablicas e expressas as inten¢ées do Governo; permitir o acesso da populacéo
em geral e dos formadores de opinido, em particular, a discussdo das propostas de Governo;
orientar o planejamento governamental no detalhamento de programas, projetos e atividades;
funcionar como orientadoras da acdo do Governo, reduzindo os efeitos da descontinuidade

administrativa e potencializando os recursos disponiveis.

Para Alves (2004, p 31), o papel das politicas é estimular a industria para que avance e
se torne competitiva a partir de incentivo, esforco e competi¢do e ndo a partir de subsidios,
colaboracdo ampla e protecdo temporaria. As praticas de regulacdo econémica, como politicas
de precos, politica de protecdo industrial e patente, podem afetar as industrias e sua
competitividade de forma negativa, mas, por outro lado, podem beneficiar os compradores

(sociedade).

Na area da saude, Gallo e Coelho (2005, p. 92) ressaltam a importancia das politicas de
regulacdo, pensadas ndo no sentido estrito da satde (assisténcia, atencdo ou necessidades),
mas em toda a sua complexidade, com visdo global e que abrange um conjunto de setores da

economia e das politicas institucionais, que tém impacto na producao da satde.

% «A sintese de farmacos pode ser considerada uma aplicagdo nobre da quimica organica sintética, por permitir o
acesso a substancias terapeuticamente Gteis, com niveis de complexidade variaveis. Sua aplicagdo na busca de
novos prototipos de farmacos representa uma grande parcela dos medicamentos disponiveis para uso clinico e
movimenta cifras elevadas dentro do mercado mundial.” (Menegatti, Fraga e Barreiro, 2001, p. 7). Na realidade,
a producdo sintética é mais coerente com a produgdo em escala industrial — 0s processos de sintese quimica tém
rendimento superior aos extrativos — o que implica em ganhos de escala e competitividade.

37 As especialidades sdo os medicamentos acabados. Sdo assim chamados porque se destinam ao tratamento de
determinada doenca, isto é, atendem a uma determinada classe terapéutica. Por exemplo: medicamentos
cardiovasculares, medicamentos para doengas do trato gastrointestinal, geniturinario, horménios, oncolégicos
etc. As indUstrias costumam também especializar sua producdo em determinadas classes terapéuticas.
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Relativamente aos mercados farmacéuticos, a regulacdo pode se dar de duas formas,
segundo Hasenclever et al (2002, p. 29): econdmica e sanitaria. No primeiro caso, o Estado
age para garantir competitividade para a inddstria de um lado e, de outro, para conter os

gastos com saude que sdo crescentes em todo o mundo.

Dessa forma, tém-se as politicas de incentivos financeiros, fiscais e cambiais para o
desenvolvimento e a producdo de produtos; a garantia de compras governamentais®®; a
intervencdo direta do Estado no desenvolvimento tecnoldgico, na producdo e na transferéncia
de tecnologia; a producdo de normas e restricdes ao desenvolvimento tecnoldgico; a politica
de protecdo a propriedade industrial e patente; a priorizacdo de setores para 0s quais Serdo
canalizados os incentivos governamentais, bem como a manutencdo de reserva de mercado
em areas prioritarias, o que induz o surgimento de vantagens competitivas e de barreiras a
entrada, fomentando o desenvolvimento da indUstria nacional. E, para conter 0s gastos, 0

Estado atua por meio de politicas de monitoramento de precos.

As compras governamentais, além do poder de impacto nos precos pelo volume que
representam, também servem de instrumento para o “desenvolvimento de setores
considerados estratégicos da economia ou de segmentos, em geral, com relevancia social.”
(Gallo e Coelho, 2005, p. 95). Esses autores, citando Rondinelli, James & Ronaldo (1989),
afirmam ainda que “a decisdo politica de utilizar o poder de compra do Estado como parte de
uma politica de desenvolvimento, estimulando a producéo de determinados bens ou servicos,
envolve, geralmente, a concordancia com o pagamento de algum sobrepreco em favor do
desenvolvimento da producdo nacional” (ibidem, p. 96), em especial quando se trata de

mercados monopolisticos ou oligopolisticos.

No segundo caso, o0 da regulacdo sanitaria, “regulamenta-se toda a comercializacdo e
publicidade de medicamentos, destacando-se aqui a garantia da seguranca e da eficacia do
medicamento — cuja comprovacdo é um processo longo junto as autoridades sanitérias
nacionais — e a garantia de acesso da populacéo” (ibidem) a esses produtos. “(...) a discussao
sobre eficacia de intervencao de governos no mercado farmacéutico é um assunto delicado e
guase sempre o centro de debate politico e econdmico (...). O nimero de agentes envolvidos
(...) e as suas diferentes logicas implicam em que as avaliagdes acerca desta eficicia ndo

sejam consensuais” (ibidem).

3 «(_..) um dos instrumentos mais eficazes para exercer um controle indireto sobre os precos dos medicamentos
tem sido a expansdo de genéricos e compras governamentais.” (Brasil, 2000, p. 71).
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Segundo Benett et al apud Hasenclever et al (ibidem, p. 23), tem-se cinco grupos
principais de fun¢des do Estado nos mercados farmacéuticos, conforme explicita 0 Quadro 1 a

sequir.

1 - Politica

Desenvolvimento e revisdo rotineira da politica nacional de medicamentos, incluindo elementos de
politica sobre:

Financiamento governamental de medicamentos

Capacidade financeira de acesso (incluindo politicas sobre regulacdo de precos e competicao)

Uso racional de medicamentos

Qualidade de medicamentos

Iniciativas legislativas, regulatérias e programaticas para implementacéo de politica

Monitoramento e avaliacdo das politicas

2 — Regulacéo de Medicamentos

Licenciamento e inspe¢do de importadores, distribuidores, farmécias e outros locais de venda
Licenciamento e inspecdo das BPM* dos fabricantes

Registro de medicamentos (seguranca, qualidade, eficacia)

Controle do marketing e das informac@es a respeito de medicamentos**

Vigilancia pds-marketing (seguranca, qualidade, eficacia)**

3 — Padrdes Profissionais

Estabelecimento de padrdes profissionais para farmacéuticos, médicos e outros profissionais de salde
Licenga para farmacéuticos, para médicos e para outros profissionais de satde

Desenvolvimento e reforgo dos codigos de conduta

4 — Acesso a Medicamentos Essenciais

Subsidio as despesas com medicamentos essenciais para os menos favorecidos

Assegurar 0 acesso geografico de medicamentos essenciais

Fornecer medicamentos essenciais nas unidades de salde da rede publica

Assegurar niveis apropriados de consumo de medicamentos e vacinas para doencgas de notificacdo
compulséria

5 — Uso Racional de Medicamentos

Assegurar a disponibilidade e disseminacéo de informag&o néo enviesada

Educacéo continuada dos profissionais de satde

Educagdo dos pacientes

Quadro 1: Funcdes Essenciais do Estado nos Mercados Farmacéuticos

Fonte: Bennett et al apud Hasenclever et al (2002, p. 24)

*BPM - Boas Praticas de Manufatura, também conhecida como BPF = Boas Praticas de Fabricacao,
versdo brasileira da GMP americana = Good Manufacturing Practice. Conjunto de procedimentos que
asseguram a manuten¢do do padrdo de qualidade na fabricagdo de medicamentos e produtos para a
saude.

** Nesse controle esté incluida a funcdo da Farmacovigilancia®.

Basicamente, todos os analistas e estudiosos do assunto concordam com o exercicio das
funcdes de numero ‘2° a ‘5’ pelo Estado. Apenas a de nimero ‘1’ causa polémica, em especial
no tocante ao controle de precos. Conforme Hasenclever et al (2002, p. 22), ha duas linhas
que sustentam a interven¢do do Estado no mercado farmacéutico. Alguns (os neocléssicos) a
justificam pela existéncia de falhas de mercado, acreditando que as empresas sdo uma funcao

% A famacovigilancia ¢ uma funcéo institucional da ANVISA, que trata de coletar, organizar, pesquisar e
responder as notificagdes de usudrios e alertas de profissionais e instituices de salde sobre reacfes adversas no
uso de medicamentos, em especial os casos graves. E uma “Ciéncia relativa a deteccdo, avaliacdo, compreensio
e prevencdo dos efeitos adversos ou quaisquer problemas relacionados a medicamentos” (OMS, 2002 apud
ANVISA, http://www.anvisa.gov.br/farmacovigilancia/conceito.htm).
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de producdo e o mercado € um estado da natureza. Outra linha (0s institucionalistas e neo-
schumpeterianos) defende que todas as instituicdes sociais, inclusive as empresas e o
mercado, sdo o resultado das interagdes entre as instituicdes que a compdem e interagem entre
si. Porém, “a intervencdo ndo é apenas uma questdo de falhas de mercado (isto é, no estado da
natureza), mas o resultado de caracteristicas especificas da natureza institucional e tecno-

econémica do mercado farmacéutico.” (ibidem).

Independentemente da linha adotada, a intervencdo do Estado no mercado de
medicamentos, na maioria dos paises, é feita mediante o exercicio de algumas ou de todas as
funcdes citadas, a depender do nivel de consolidacdo da economia. A Figura 3 mostra as inter-
relacdes entre as politicas publicas, setor produtivo, usuarios e demais atores, segundo a visao
de Gadelha apud Gallo e Coelho (2005, p. 94).

ESTADO

Regulacgdo da relacdo entre
. geradores de recursos, D
Demanda social por <<——">  provedores de servicose =~ <—p>

Organizagdes de
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recursos humanos,

bens e servicos de populagio além da execucéo e financeiros
salde provisdo direta de bens e tecnolégicoé
servicos !

produtivos e de infra-
estrutura

Figura 3: Funcéo regulacéo do Estado
Fonte: Gadelha apud Gallo e Coelho, 2005, p. 94

1.4 ATORES PUBLICOS — PAPEL DO MINISTERIO DA SAUDE E DA ANVISA NA
REGULACAO DO SETOR DE MEDICAMENTOS

A grande mudanca no setor de satde brasileiro teve inicio a partir do final da década de
1980, com a promulgacdo da Constituicdo Federal em 1988 que, além da universalizacdo dos
servicos de satde, criou o Sistema Unico de Satde (SUS)*® como um modelo de politica

publica abrangente e complexa para fazer frente aos problemas de salide no Brasil.

Esse complexo sistema em que se constitui 0 SUS possibilitou a criagdo de mecanismos

para viabilizar a proposicdo da universalizagdo do acesso aos servicos de saude pela

%00 SUS é definido, pelo art 4° da Lei n° 8.080, de 19/09/90, como “o conjunto de aces e servicos de salde,
prestados por 6rgaos e instituicdes publicas federias, estaduais e municipais, da administracdo direta e indireta e
das fundagdes mantidas pelo Poder Publico”.
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populacédo, por meio da atuacdo de uma gama de instituicdes e instancias de governo (federal,

estadual e municipal) e de agentes privados.

O SUS também foi pensado para mudar o foco de atua¢do do governo. Até a década de
80, a acdo publica no trato dos problemas de salde era focada na assisténcia. Com a Reforma
Sanitaria** houve um redirecionamento das acBes de sadde, sendo encarado como o grande
desafio “pensar a salde ndo apenas numa dimensdo restrita, que considere a assisténcia, a
atencdo ou as necessidades de satde” (Gallo e Coelho, 2005, p. 92), mas pensar a saide como
uma politica que envolve questdes econémicas, como a regulacdo, os investimentos e as
compras governamentais, que sdo alavancadores na questdo social - inclusdo e

desenvolvimento humano pela geracdo de emprego, renda e producéo.

Dentre os atores do SUS, em nivel federal, encontra-se 0 MS e a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa. O MS tem por fungdo coordenar o SUS. Atua por meio de
investimentos voltados para o desenvolvimento tanto do setor produtivo publico como do
setor privado e, também, como grande comprador (principal gestor das compras publicas). E o
principal ente na articulagdo entre os diversos atores do complexo da saude, ndo s6 no Brasil,
mas em conjunto com os paises do Mercosul, para alavancar o desenvolvimento da cadeia
produtiva e melhorar o acesso pela assisténcia. No entanto, a acdo do MS sofre criticas, pois
em termos de politicas, sua atuacdo “tém-se voltado, majoritariamente, para o investimento na
assisténcia, mediante a construcdo de unidades, aquisicdo de equipamentos e expansdo da
oferta de servigos, sem buscar a articulacdo destas acbes com o fortalecimento das cadeias
produtivas de insumos” (Gallo e Coelho, ibidem, p. 91). Esses autores afirmam que o
resultado dessas acGes acaba por gerar ineficiéncia na alocacdo de recursos governamentais e
baixa capacidade indutora do Estado para o desenvolvimento, pela desarticulacdo entre as

politicas de ciéncia e tecnologia, industrial, comercial, de formacédo e regulacdo da forca de

* Segundo Braga e Silva (2001, p. 19-20) o Movimento da Reforma Sanitaria foi uma critica de sanitaristas e
cientistas sociais em relacdo ao ‘modelo’ de assisténcia & saude, que levava a capitalizacdo da medicina, ou
segundo as palavras dos proprios autores: “Processo em que o Estado provia e pagava a ampliagdo da demanda
aos servicos médicos e aos produtos industriais vinculados ao setor; financiava os investimentos e contratava os
servicos da rede privada, apoiando, assim, os empreendimentos capitalistas no setor.” (Ibidem) Como
contraponto a esse modelo, eles propuseram a cria¢do de “um sistema de salde com carater centrado na
promocao da saide e prevengdo da doenca, hierarquizado e regionalizado, com forte capacidade resolutiva,
podendo dessa forma garantir a universaliza¢do do direito a saide e a melhoria da qualidade dos servicos
publicos para o conjunto da populacéo brasileira. Para tanto, buscou-se formas de financiamento e de formacéao
de precos setoriais que fossem distributivos da renda nacional e mecanismos de controle e regulacéo aos
exageros da acumulacdo de capital nessa area. Esses estudos permitiram a compreensdo daquele processo,
incluiram avancos no perfil das politicas publicas e auxiliaram a concretizar as idéias que culminaram na
estruturacdo dos capitulos dedicados a area social da Constituicdo Federal de 1988.” (lbidem)
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trabalho. Mas, tal desempenho em relacdo as acdes do MS pode estar mudando, com as

transformacdes que vem sendo feitas neste novo milénio. Sobre isto veremos no capitulo 4.

Outro ator no nivel federal, que tem importante atuacdo no complexo da salude, é a
Anvisa, responsavel pelo controle sanitario da producdo e da comercializacdo, em todo o
territério nacional, de produtos e servigos submetidos a acdo da vigilancia sanitaria. Por ser
um ente do SUS, que tem por premissa a descentralizacdo de acdes do ambito federal para o
ambito local (estados e municipios), a Anvisa atua em a¢6es de vigilancia sanitaria de alcance
geral, sendo as demais de responsabilidade, primeiramente dos municipios, seguindo-se 0s
estados*”. Lembrando que as agdes sanitarias, de modo geral, tém profundo impacto no setor
produtivo e, na maioria das vezes, de forma negativa, podendo implicar em fechamento de
empresas, retirada de produtos do mercado, ambos por inadequacdo as exigéncias
relacionadas, respectivamente, aos recintos produtivos e de distribuicdo e venda e aos

produtos.

Com isso, muitas vezes ocorre certo descompasso na unidade de acdo entre essas
distintas esferas, por questdes de interesses locais, de ambito politico, econdémico e social. O
nivel federal — Anvisa — regulamenta a fabricacdo, importacdo e exportacéo, a distribuicdo e o
comeércio dos produtos sujeitos a acdo da vigilancia sanitaria (medicamentos, alimentos,
cosméticos, produtos para a satde®®, saneantes*!); concede registros* para esses produtos e

autorizacdo de funcionamento para empresas fabricantes, importadoras e distribuidoras, além

2 A Lei n° 9.782/99 concede & Anvisa, também, a possibilidade de assessorar, complementar ou suplementar as
acOes estaduais, municipais e do Distrito Federal para o exercicio do controle sanitério.

*3 Também chamados de Correlatos, os produtos para a satide envolvem todo um conjunto de equipamentos e
materiais usados para as a¢des em saude, sejam procedimentos médicos, odontoldgicos, fisioterapicos ou
estéticos, ou 0s empregados no diagndstico, tratamento, reabilitacdo ou monitoracdo de pacientes. Ou seja,
abrangem desde tomégrafo, eletrocardiégrafo, equipamento de ultra-som, aparelho de raios-X, cAmara de
bronzeamento artificial, marcapasso, até seringa, agulha, luva cirlrgica, preservativo, bolsa de sangue, implantes
odontoldgicos, valvulas cardiacas, enxertos dsseos, Kits de diagndstico de uso in vitro (ex: testes para
diagnostico de doengas transmissiveis etc.), entre outros.

* Por saneantes entendem-se todos os produtos usados na limpeza e conservagdo de ambientes (casas,
escritdrios, lojas, hospitais, restaurantes). Alguns exemplos: detergentes e sabdes, desinfetantes e dgua sanitaria,
desinfestantes e inseticidas.

** Outorga do Estado para que um determinado estabelecimento possa fabricar, distribuir, comercializar,
importar e exportar um determinado produto. Segundo disposto no inciso X do artigo 3° da Lei n°® 6.360/76,
registro é a “inscrigdo, em livro préprio apés o despacho concessivo do dirigente do érgdo do Ministério da
Saude, sob nimero de ordem, dos produtos de que trata esta Lei, com a indicacdo do nome, fabricante, da
procedéncia, finalidade e dos outros elementos que os caracterizem”.
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de certificacdo dessas quanto ao cumprimento de boas préticas*®; faz o controle sanitario de
portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados, bem como a regulacdo econémica de
mercado, enquanto que o nivel local (estadual e municipal) tem a responsabilidade de
fiscalizar as empresas e prestadores de servigos de saude. Desta forma, nem sempre o que é
‘pensado’ (regulamentado) na esfera federal é seguido no nivel local, dados os interesses

politicos de cada esfera. Trata-se de mais um desafio a ser enfrentado

Os agentes locais acabam, em algumas situacOes, questionando as exigéncias feitas pelo
ente do nivel federal — Anvisa -, por exemplo, para a instalagdo e manutenc¢do de industrias ou
outros estabelecimentos sujeitos a acdo da vigilancia sanitaria, que, se cumpridas na sua
integralidade, atendem aos ditames da lei, mas inegavelmente podem, no curto prazo,
prejudicar o desenvolvimento econdmico local. Assim, em alguns momentos tais entes podem
se sentir constrangidos a observar tais exigéncias — que podem inclusive demandar o
fechamento de empresas — sabendo que esta acao podera custar a perda de postos de trabalho,
a reducdo na arrecadacéo tributaria e até mesmo do poder politico pessoal e partidario. Em
algumas situagdes, a acdo ‘antipatica’ da Anvisa é executada no estado ou no municipio por
ela mesma, que é chamada para fazer cumprir uma determinada ordem no nivel local, de
forma a neutralizar as consequéncias, isto €, minimizar os efeitos politicos negativos para o

governante local.

Porém, se por um lado a regulagdo sanitéria causa esse efeito nefasto na economia local,
por outro lado, pensando na protecdo da saude do consumidor, que € uma das suas funcbes
primordiais, a Anvisa tem por obrigacdo promover avancos na regulamentagdo dos produtos e

servigos de saude, e o vem fazendo desde 1999, em especial com relacdo aos medicamentos.

O Brasil, para elevar a qualidade sanitaria de produtos e servi¢cos consumidos pela
populacdo brasileira, tem usado como espelho as regulamentac@es de paises industrializados,
como Estados Unidos, principalmente, o Canadé e principais paises da Europa, e também tem
harmonizado suas regulamentacfes no ambito do Mercosul, buscando elevar o nivel de

exigéncias para a fabricacdo, comercializacdo, importacéo e exportacdo dos produtos sujeitos

*® Boas praticas — conjunto de procedimentos definidos pela Anvisa como necessarios para que uma unidade
fabril possa produzir um produto ou servigo de salide com seguranca e qualidade. Segundo o inciso XV do art. 3°
da Lei n®6.360/76, Controle de Qualidade é definido como um “conjunto de medidas destinadas a garantir, a
qualquer momento, a producédo de lotes de medicamentos e demais produtos abrangidos por esta Lei, que
satisfacam as normas de atividade, pureza, eficacia e inocuidade”.
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a acdo da vigilancia sanitaria. Isto € um ponto positivo, pois prepara as industrias nacionais

para a producdo de bens passiveis de certificacdo nesses mercados.

Ainda, a despeito dos problemas relacionados aos interesses das diferentes esferas de
atuacdo e da desarticulagdo entre as diversas politicas publicas instituidas pelo MS, as
exigéncias tecnicas criadas pela Anvisa, de alguma forma, vém criando conhecimento
técnico-cientifico nas industrias, universidades, centros de pesquisas e de elaboracdo de testes
para comprovacao de eficacia, seguranca e qualidade dos produtos, que podem ser vistas
como o embrido para um Sistema Nacional de Aprendizagem ou mesmo um Sistema Nacional

de Inovacao.
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2 CIENCIA & TECNOLOGIA E O SETOR DE MEDICAMENTOS

Segundo Merton (1970, p. 652), a ciéncia®’ é suscetivel as influéncias das estruturas
sociais, isto €, ela avanca e se desenvolve nas estruturas que propiciam as condigdes e apoios
necessarios para tal, como nas sociedades que estdo sob uma ordem democratica ou naquelas
em que hd a criacdo de academias e outras instituicdes que tém como foco cultivar o
desenvolvimento da ciéncia. No campo da saude verifica-se que a ciéncia tem tido grandes
avancos em paises que propiciaram alguma condicdo para isso, como 0s paises da Europa

ocidental e os Estados Unidos, precursores do desenvolvimento cientifico e tecnoldgico.

Nos primoérdios da ciéncia, ela era vista como “um meio para fins culturalmente validos
de utilidade econdmica ou de glorificagédo de Deus” (ibidem) e, com o seu desenvolvimento,
muitos fatos ou fendmenos passaram a ter uma explicacdo logica e, com isso, também
surgiram proposi¢oes para solucdes ou ‘remédios’ para corrigir os problemas decorrentes
desses fendbmenos. Pode-se afirmar que a area da saude foi grande beneficidria dessa
evolugdo, especialmente no tocante aos medicamentos e proteses, alem de outras tecnologias
e produtos voltados para a cura e a prevencao de doencas. Muitas doencas foram descobertas,
para muitas delas foi descoberta a cura e para outras se descobriu uma forma de controle e de

promover a melhoria da qualidade de vida para os seus portadores.

Mas, a evolucdo cientifica também trouxe outros beneficios ndo diretamente ligados a
melhoria da saude ou qualidade de vida, que é o desenvolvimento das sociedades, o
desenvolvimento da producdo social, o crescimento econdmico e o desenvolvimento de
nacdes. Saenz e Capote (2002, p. 18) defendem que “a ciéncia incorpora simultaneamente
dois aspectos: o espiritual, que se manifesta no fato de que é uma forma especifica de
conhecimento, e o material, que se manifesta no fato de que se converte numa forga produtiva

direta.” (ibidem). A evolucdo cientifica também trouxe maleficios, sendo um deles a criacdo

T A ciéncia pode “ser entendida como o conjunto organizado de conhecimentos relativos a um determinado
objeto, especialmente os obtidos mediante a observacdo, a experiéncia dos fatos e um método prdprio.”
(Guimardes, 1997, p. 25). Segundo Zawislak (1995, p. 5), a ciéncia tenta ir além da acdo para explicar as razdes
de um determinado acontecimento e, com isso, cria um sistema de conhecimentos sobre um determinado
assunto. Isto é, a ciéncia, ao mesmo tempo, pode ser um saber e um instrumento para buscar “respostas para
satisfazer as necessidades de ordem ideoldgica, econémica e social” (Guimaraes, 1997, p. 25), criando um novo
conhecimento. Mas, “a ciéncia ndo é uma consequiéncia “natural” de desenvolvimento industrial e tecnolégico.
Ao contrario, a ciéncia constitui-se em um dos pré-requisitos desse processo”. (Albuquerque e Cassiolato, 2000,
p. 72).
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de barreiras ao desenvolvimento econbémico que podem ser consideradas quase
intransponiveis entre paises e mesmo entre blocos de paises, quais sejam: de um lado, 0s
desenvolvidos ou industrializados, os paises em desenvolvimento ou de industrializacdo

retardataria ou tardia e, de outro, os subdesenvolvidos ou de terceiro mundo®.

Esta parte do trabalho se propde a analisar os conceitos de ciéncia, tecnologia, inovacéo,
pesquisa e desenvolvimento, progresso técnico e outros correlacionados, tentando mostrar a
inter-relacdo entre eles e a evolugdo do setor farmacéutico mundial e, em particular, o

comportamento das empresas nacionais.

2.1 DESENVOLVIMENTO TECNICO-CIENTIFICO E DESENVOLVIMENTO
ECONOMICO: CONCEITOS BASICOS

A evolucdo da ciéncia, como eixo orientador no processo de desenvolvimento
econbémico, vem sendo examinada desde Adam Smith, com as contribuicbes de Marx e
Engels, mas foi Schumpeter, com sua Teoria do Desenvolvimento Econémico (de 1911), que
defendeu o processo de desenvolvimento econémico capitaneado pela evolucdo cientifico-
tecnologica, a partir da analise da dinamica econdmica do capitalismo e dos fatores que levam

ao seu desenvolvimento.

*8 Numa tentativa de estabelecer uma tipologia, no primeiro bloco encontram-se os Estados Unidos, Franca,
Alemanha, Japdo, Inglaterra e outros, que tém uma economia baseada na forte industrializagéo. S&o os paises
com sistema de inovacdo madura. No segundo bloco estdo os paises que buscam se aproximar dos paises lideres,
com algumas diferencas, ou seja, se aproximam em termos de renda per capita e desenvolvimento industrial e
tecnolégico como a Coréia do Sul, Taiwan e Cingapura (ou que possuem um sistema de aprendizagem
tecnoldgica ativa). No terceiro bloco, tém-se algumas subdivises. De um lado estdo o Brasil, México, india,
entre outros, que possuem uma estrutura industrial diversificada, porém néo estéo preparados tecnologicamente
para chegarem ao nivel dos paises dos primeiros blocos. Entre outros, possuem problemas estruturais como
fome, analfabetismo e pobreza, que precisam ser resolvidos para conseguirem alcancar as condi¢des basicas para
uma forte industrializacdo. De outro lado, estdo os paises do leste europeu, que estdo vivendo uma fase de
transi¢do para economia de mercado - compartilham o passado socialista — como a Poldnia, RUssia e outros, e no
terceiro conjunto, estdo os paises do sudeste asiatico que compartilham uma realidade de crescimento recente
(Tailandia, Malésia, Indonésia e Filipinas), e, por Gltimo, os paises que ndo tém nenhuma estrutura industrial
montada e padecem de sérios problemas estruturais, como os paises da Africa sub-saariana e outros. [Freeman
apud Albuquerque e Cassiolato (2000) e Viotti (2002)].
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A abordagem de Schumpeter (1982, p. 44-47), considera dindmico o processo de
transformacdo movido pela concorréncia embasada no progresso técnico®® e em inovagdes™,
que ele chamou de fendmeno fundamental. Cumpre destacar que a posi¢do de Schumpeter era
totalmente diferente da posicdo dos economistas neoclassicos. Estes defendiam o capitalismo
Ccomo um processo estatico, baseado em um mercado em equilibrio e com a concorréncia

baseada em precos, ajustados as condi¢des da oferta e da demanda.

Nessa teoria, chamada por Schumpeter de fluxo circular™®, o crescimento ocorre pelas
mudancas continuas movidas pela demanda e pela oferta e tem papel meramente adaptativo,
compativel com oscilagbes ocasionais, sazonais ou continuas. Nela, as inovagdes sdo tidas
como uma variavel exdgena, enquanto na teoria schumpeteriana é uma variavel endégena
responsavel pelo sucesso de uma empresa no longo prazo. Para ele, a capacidade de inovar em
produtos, tecnologias ou processos, fontes de oferta de matéria-prima, em mercados e em
formas de organizacdo é que proporcionam capacidade de competicao (vantagem comparativa

entre empresas) e asseguram a permanéncia da empresa no mercado.

A inovagdo schumpeteriana é algo radical, que desencadeia o desenvolvimento
econdmico pela onda geral de transformacGes que acarreta. Esse tipo de inovacdo leva a
diversificacdo da oferta, da qualidade dos bens produzidos e dos servicos ofertados e/ou a
reducdo dos custos de producdo, como foi 0 caso da maquina a vapor, da eletricidade e dos

sistemas de comunicacdo, para citar algumas.

A inovacdo funciona como uma forca impulsionadora dos ciclos econdmicos®, que

Schumpeter batizou de Ciclos de Kondratiev em homenagem ao economista soviético que,

* Para fins deste estudo, consideraremos o progresso técnico como “o ponto de referéncia da evolucéo das
sociedades. Por tras do progresso técnico encontra-se, entretanto, um mecanismo dindmico maior: a relacdo entre
CONHECIMENTO e DESENVOLVIMENTO.” (Zawislak, 1995, p. 1).

* Inovagdo, para Saenz e Capote (2002, p. 70), é uma combinagdo ampla de necessidades sociais e de demandas
do mercado, envolvendo atividades cientificas, tecnolégicas, produtivas, de distribuicao, financeiras e comerciais
para resolvé-las. A inovacdo “constitui a introducéo e difusdo de produtos e processos novos e melhorados na
economia.” (Guimaraes, 1997, p. 28). Para Viotti (2002), a inovagdo é um privilégio dos paises desenvolvidos ou
industrializados e, aos paises em desenvolvimento cabe absorver e melhorar as inovagoes, isto &, absorver as
tecnologias para diminuir as barreiras econémicas e tecnoldgicas entre eles.

5! Fluxos circulares sao as situacdes em que a atividade econdmica se apresenta de maneira idéntica as
economias nacionais equilibradas (modelo teérico Walsariano). Isto é, se repetem continuamente, tanto nos
padrdes de producdo como de consumo. E como se ndo houvesse concorréncia entre firmas e houvesse uma
tendéncia ao equilibrio da economia nacional.

52 Ciclos longos da economia, que duram por cerca de meio século.
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nos anos 20, se dedicou ao estudo de indicadores macroecondémicos dos paises
industrializados. Kondratiev identificou e caracterizou os ciclos econémicos longos e sobre
eles formulou uma primeira teoria inspirada na teoria marxista. Os ciclos englobam mudancas
econdmicas que se repetem em um determinado periodo e se comprovaram como de impacto
também na vida social e politica. Cada ciclo econdmico se divide em quatro fases distintas: 0s
primordios ou fase de recuperacdo, a fase de expansdo ou prosperidade; a recessdo e a

depresséo.

Segundo Freeman e Perez (1988), 0 mundo esté vivendo o quinto ciclo econdémico, o da
informacdo e comunicagdo, cujos setores fundamentais sdo vinculados a engenharia da
computacdo, bens de capital eletrdnicos, equipamentos de telecomunicacgdes, fibras dpticas,

robdtica, novos materiais e servicos de informagé&o.

O quarto ciclo, fase em que a industria farmacéutica foi alavancada com a descoberta e a
sintetizac&o de importantes moléculas, englobou o periodo de 1939 até 1973, tendo os EUA
como poblo da inovacéo tecnoldgica e do crescimento, sem desconsiderar o papel que coube a
Il Guerra como alavanca do desenvolvimento daquele pais. Tiveram destaque neste processo
as industrias de tecnologia intensiva, as de produtos quimicos, plasticos, equipamentos
elétricos e eletronicos, instrumentacdo e comunicacdes, e as relacionadas ao padrdo de
consumo (automotiva e de produtos farmacéuticos). As industrias farmacéuticas se
fortaleceram a partir de grandes descobertas como a penicilina, as sulfas, os medicamentos
para o tratamento da hipertensé@o e outras doencas e 0s contraceptivos, que fomentaram uma

grande revolucéo social.

Assim como Schumpeter defende a idéia de ciclos para o desenvolvimento econdmico,
Kuhn (1975, p. 208) também defende que a ciéncia evolui ciclicamente. Segundo ele, a
evolucdo da ciéncia ocorre por meio de revolucBes cientificas, que acontecem pela
contestacdo de uma corrente de pensamento sobre um dado problema e que *“a resolugéo
desses problemas deve levar inevitavelmente ao progresso da ciéncia” (ibidem). A esse
pensamento estabelecido no meio cientifico ele da o nome de paradigma, defendendo que as
revolucdes ocorrem quando h& uma ruptura do paradigma (ou paradigmas) corrente com o
surgimento de um outro paradigma. Ainda, quando se estabelece um paradigma (definicdes da

ciéncia ou area cientifica ou area de estudo ou teoria, que ele chama de ciéncia normal), abre-

5% Esses marcos temporais sofrem divergéncias entre autores, de um periodo a outro. Neste estudo foi
considerado o trabalho do prof. Tigre (1997).
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se um campo de possibilidades de desenvolvimento pelo estudo cientifico e ai se da a

revolucdo cientifica e a criacdo de novo conhecimento.

Dosi (1982, p. 6), analisando as teorias de Schumpeter e Kuhn (op.cit.), propde um
paralelo entre elas e a evolucdo tecnoldgica: “(...) in analogy with scientific paradigms (or
scientific research programmes), there are ““technological paradigms™ (or technological

>4 (ibidem). Segundo Dosi (1982), o que alimenta a evolucdo da

research programmes).
tecnologia séo os paradigmas tecnoldgicos, que estdo associados as inovacdes e as mudancas
produzidas pelas invencées>, pelas melhorias técnicas, pelos aperfeicoamentos no modo de
fazer e outros, que ele chamou de trajetoria tecnologica. Esta abrange os padrdes ou modelos
necessarios para solucionar os problemas tecnoldgicos de um dado momento ou paradigma. A
trajetoria tecnoldgica representa “o caminho percorrido por uma tecnologia desde o seu

aparecimento até a sua maturidade.” (Guimardes, 1997, p. 27).

Enquanto o desenvolvimento da ciéncia produz conhecimento que, ‘“quando
comprovado, aproxima-se da verdade e seu valor mantém permanéncia no tempo” (Saenz e
Capote, 2002, p. 53), as tecnologias, ao contrario, “sdo bens pereciveis, ou seja, a partir de sua
geracdo e depois de transcorrido um tempo, alcancam sua obsolescéncia e desaparecem.”

(ibidem, p. 52), dando lugar a uma nova tecnologia.

A partir da proposicdo de Dosi (1982), Freeman e Perez (1988, p. 49) associaram a
trajetoria tecnoldgica as inovagdes incrementais e o paradigma tecnoldgico a inovacao radical,
isto é, os dois caminhos que podem ser trilhados pelos paises ou empresas, para absorverem

tecnologia e se desenvolverem. Ver item 2.1.2 a seguir.

A inovacdo incremental é aquela que ocorre continuamente nos produtos ou processos
pela introducdo de mudancas progressivas que decorrem do aprendizado tecnoldgico. Na
visdo de Freeman e Perez (1988, p. 47), as inovagdes incrementais podem surgir de outras
atividades como invengfes, por sugestdes de engenheiros e outras pessoas engajadas no
processo produtivo, como resultado de iniciativas e propostas de usuarios e também podem

contribuir para a difusdo de tecnologias entre empresas e paises. Ja a inovacao radical, ainda

5 «(_.) em analogia aos paradigmas cientificos (ou programas de pesquisa cientifica) existem os “paradigmas

tecnoldgicos” (ou programas de pesquisa tecnoldgica).” (Traducdo livre feita pela autora dessa Disserta¢&o).

% Invencdes sdo diferentes de inovacdes. Segundo Guimardes (1997, p. 28), estas ltimas sdo frutos de pesquisa
cientifica e sé acontecem com a introducdo e difusdo de um novo ou aperfeicoado produto ou processo no
mercado, enquanto que a invencdo pode ser apenas uma idéia, um esboco ou protétipo.
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conforme esses autores (ibidem), é aquela que envolve novos conhecimentos técnico-
cientificos, resultam usualmente de atividades de pesquisa e desenvolvimento (P&D)>® em

empresas e/ou universidades e laboratdrios governamentais.

Perez (1989), fazendo uma analise das forgcas que motivam as empresas e paises para 0
desenvolvimento e para a inovacdo, a partir de um paralelo com a teoria schumpeteriana,
demonstrou que existem periodos de transicdo tecnoldgica, que se situam entre a total
maturidade de uma tecnologia (‘inovacdo antiga’) e o surgimento de uma substituta
(‘inovacdo que estd emergindo’), que possibilitam o acesso dos retardatarios® ao

conhecimento requerido para empreender 0s processos de desenvolvimento.

Isto é, entre um paradigma e outro, ha um periodo em que a tecnologia vigente esta
madura, pode ser difundida, pois ja € de dominio publico e ja foi testada e seus problemas
superados. Esses periodos constituem assim, “janelas de oportunidade”, segundo Perez (1989,
p. 7), que proporcionam 0S Meios para que empresas e paises aprendam as tecnologias
‘maduras’ e as revitalizem (melhorando-as e dando também novas aplicacdes a elas),
melhorando sua produtividade e Ihes dando melhores condicGes para competir nos mercados.
Nesse momento de transi¢cdo entre o velho paradigma e 0 novo, neste ciclo que estamos
vivendo de tecnologias genéricas — informacéo e gestdo, Perez (ibidem, p. 14-16) afirma que é
aberta uma dupla oportunidade tecnoldgica — formada pelo acesso simultdneo ao que até
pouco tempo eram conhecimentos privativos no velho paradigma, agora tornados publicos e
que podem ser aplicados em diversas combinacdes e em areas distintas, propiciando o
surgimento de novas tecnologias e a geracdo de vantagens comparativas ou competitividade
com base em produtos velhos revitalizados, além de poder aplicar essa tecnologia no que esta
nascendo no novo paradigma. Ela cita o exemplo da Coréia, que tem diminuido sua barreira

tecnoldgica em relacdo aos paises desenvolvidos absorvendo tecnologia dada.

Porém, Perez (1989) alerta para o fato de que é preciso que 0s paises ou empresas

tenham, nesses periodos de transicdo, capacidade para criarem as oportunidades de

% Conforme o Ministério das Financas e da Receita do Canad4 (1997, p. 257), a P&D produz tecnologia como
forma de conhecimento usado para melhorar a produtividade dos fatores de producgdo e de crescimento
econdmico e, em Ultima andlise, para melhorar os padrdes de vida. Corroborando esse pensamento, Viotti (2003,
p.15) argumenta que a pesquisa é uma atividade adjunta ao processo de inovagao e ndo uma precondi¢ao para
esse. Muitas atividades de pesquisa vao ser motivadas por problemas ou idéias inovativas que surgiram na
comercializacdo, na producdo, ou em outra fase da vida do produto ou processo.

> Paises ou empresas que ainda néo absorveram a tecnologia ou o desenvolvimento dos lideres.



B | % UNIVERSIDADE DE BRASILIA — UnB 54
CENTRO DE DESENVOLVIMENTO SUSTENTAVEL — CDS

crescimento como: instituicdo de uma politica publica adequada, adaptacdo institucional
criativa e investimentos necessarios, além de recursos humanos capacitados e preparados para
absorverem e aprimorarem o conhecimento das tecnologias maduras. Ela afirma que “las
ventanas de oportunidad no son de igual amplitud para todos los paises, como tampoco es de
igual la capacidad para aprovecharlas.” (ibidem, p. 16) e que, “independientemente de la
magnitud de la oportunidad, la capacidad de aprovecharla se vera influida en gran medida
por la adaptabilidad y creatividad institucionales del pais y de las empresas dentro de éste.”
(ibidem, p. 18). E constata que as oportunidades se fecham [“se cierre la ventana de
oportunidad” (ibidem, P. 43)] para os paises que ndo se encontram preparados quando comeca
a fase de auge da tecnologia, quando se difunde o paradigma, se acumulam as vantagens
comparativas dindmicas e cresce a competitividade estrutural entre os desenvolvidos e os
retardatéarios. Este quadro se aplica tanto para empresas quanto para paises, Como se vera a

sequir.

2.1.1 Ciéncia e Tecnologia = conhecimento

“O conhecimento pode fluir de varias formas em um sistema de inovacdo como:
incorporado a bens de capital e pessoal, desincorporado de patentes e licencas, em formas
codificadas (publicacBes e plantas), ou na forma tacita (redes de trabalho informais,
competéncias)”. (OCDE, 1999, p. 44). Esta afirmacdo, da qual praticamente todas essas
formas de conhecimento se intensificaram no desenrolar dos Gltimos anos, deixa claro que o
conhecimento é um fator fundamental em toda atividade econémica e sua absorcdo é

primordial para corrigir as desigualdades sociais entre as nagdes.

Enquanto o conhecimento cientifico surge da observacdo e da andlise, explicando suas
origens e efeitos, o conhecimento tecnoldgico consiste dos “conhecimentos de procedimentos
provados que permitem alcancar objetivos praticos predeterminados.” (Saenz e Capote, 2002,
p. 47). O conhecimento ocorre de duas formas: empirica e cientifica. O primeiro estd
vinculado ao acumulo de experiéncia, ao como fazer, e 0 outro ao saber adquirido pela
observacdo cientifica, isto €, como fazer e porque fazer de tal forma. Para melhor
compreensdo deste tema, em particular da dicotomia entre o conhecimento empirico e o

cientifico, cumpre considerar que:
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As diferentes formas de conhecimento -- empirico e cientifico --, uma vez postas
ao servigo de atividades, isto €, uma vez que adquirem uma forma concreta de uso
e/ou de aplicacdo, assumem um outro status. O conhecimento empirico ou pratico
que € utilizado/aplicado é essencialmente uma técnica e o conhecimento cientifico,
ou ciéncia (aqui ja incluido o conhecimento pratico ou as técnicas que ja foram
estudadas e sistematizadas), constitui uma tecnologia. (Zawislak, 1995, p. 5).

O avanco do conhecimento técnico-cientifico ocorre a partir de acdo de pesquisa e
desenvolvimento (P&D). O Manual Frascati apud Séenz e Capote (2002, p. 30), define a
P&D como o trabalho criativo realizado sistematicamente com o fim de aumentar o
conhecimento, incluindo o conhecimento do homem, da cultura e da sociedade, e a utilizacédo
dessa bagagem de conhecimentos para conceber novas aplicagdes. Na verdade, ocorre um
processo ciclico: P&D gera conhecimento, que gera inovagdes, que geram competitividade
traduzida em ganhos, que podem gerar novos conhecimentos pela possibilidade de novos
investimentos em P&D. A afirmacdo a seguir auxilia nessa linha de argumentagdo: “Os
investimentos das empresas em pesquisa, isoladamente ou em associagdo com universidades,
permitem-lhes promover a capacitacdo tecnoldgica e melhorar a eficiéncia, a qualidade de

bens e servigos e sua competitividade doméstica e internacional.” (Scholze, 2001, p. 35).

Para Freeman e Soete (1997, p. 2), a tecnologia e sua modernidade estdo intimamente
ligadas ao desenvolvimento individual e coletivo e é condi¢do essencial do progresso
econdmico e um elemento critico na luta competitiva das empresas e dos estados nacionais.
Aspecto no qual o Livro Branco concorda e complementa ao afirmar que: “(...) O Livro
Branco corrobora essa afirmacdo e complementa que: “(...) deter e produzir conhecimento —
cientifico e técnico — e transforméa-lo em inovacGes nas esferas econémica e social €, mais do
que nunca, estratégico tanto para o dinamismo e a prosperidade da sociedade quanto para que

a nacao se defina de forma soberana.” (Brasil, 2002, p. 23).

Staub (2001, p. 5), corroborando este pensamento, afirma que deter conhecimento
tecnoldgico, no nivel de paises, conduz a dominacdo econdmica e politica e, no nivel das
empresas, esse mesmo conhecimento pode fundamentar uma empresa competitiva e a busca
permanente de inovacdes pode recriar as condi¢fes para que esta empresa se mantenha

competitiva ao longo do tempo.
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2.1.2 Estratégias de absorcdo e transferéncia de tecnologia

Assim como o conhecimento cientifico evolui de duas maneiras, a transferéncia de
tecnologia também se da de duas formas. Segundo Guimardes (1997, p. 26) o conhecimento
ou internalizacdo da tecnologia pode ocorrer de forma explicita ou implicita. Na primeira se
aprende usando-a. Tecnologia explicita representa os conhecimentos técnico-cientificos
acumulados por experiéncia, pela administracdo da informacdo, pelo saber-fazer organizado
(know-how). A segunda forma € aquela obtida pela internalizacdo dos manuais ou pela
engenharia reversa. Representa 0os conhecimentos técnico-cientificos implicitos ou embutidos

nos produtos e equipamentos.

Para Guimardes (ibidem), a transferéncia de tecnologia deve ser entendida como um
passo fundamental no processo de capacitacdo tecnologica das empresas ou dos estados
nacionais, como mecanismo para alavancar seu desenvolvimento. No entanto, o
desenvolvimento tecnoldgico ocorre de acordo com a capacidade instalada no pais, isto €, seu

sistema nacional de aprendizagem, que é formado por sua infra-estrutura cientifica.

Albuquerque e Cassiolato (2000, p. 70) reforcam a tese de que “para a construcdo da
capacidade de absorcdo, a infra-estrutura cientifica dos paises em desenvolvimento tem um
papel crucial”, argumentando que os paises “que realizaram processos bem-sucedidos de
catching up (...) iniciaram seus processos através da cépia, imitagdo e transferéncia de

tecnologia dos centros mais avangados”. (ibidem).

Viotti (2001, p. 146), ao analisar as proposi¢cdes sobre absor¢do de conhecimento e
tecnologia, explicita que o processo de aprendizagem se apresenta diferente para os paises de
um e outro bloco econémico e suas respectivas empresas. Segundo este autor, ndo se pode

analisar os paises de economia retardatéria pelo Sistema Nacional de Inovagdo.™®

O NIS, segundo Freeman apud Albuquerque e Cassiolato (2000, p. 13), € uma
construcdo institucional, produto de uma agdo planejada e consciente ou de um somatorio de
decisdes ndo planejadas e desarticuladas, que impulsiona o progresso tecnolégico em

economias capitalistas complexas. Afirmam os autores:

58 Sigla em inglés: National Innovation System (NIS).
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Por meio da construcdo desse sistema de inovacdo se viabiliza a realizagdo de
fluxos de informacdo necesséarios ao processo de inovacgdo tecnoldgica. Esses
arranjos institucionais envolvem as firmas, redes de interacdo entre empresas,
agéncias governamentais, universidades, institutos de pesquisa, laboratérios de
empresas, atividade de cientistas e engenheiros. Arranjos institucionais que se
articulam com o sistema educacional, com o setor industrial e empresarial e
também com as instituices financeiras completando o circuito dos agentes que sdo
responsaveis pela geracdo, implementacéo e difusdo das inovacgdes. (Albuquerque e
Cassiolato, 2000, p. 14).

Gadelha, Quental e Fialho (2003, p. 48) entendem o conceito de NIS com base no

reconhecimento da importancia de quatro elementos fundamentais, que séo:
a) a geracdo e a difusdo de inovacbes como forcas motrizes do
desenvolvimento econdmico no sistema capitalista;

b) a heterogeneidade de atores e instituicdes e a multiplicidade de inter-relacbes
e interacdes que respondem pela diversidade de padres de comportamento,
conferindo um caréater sistémico as trajetorias de evolucéo;

c) a especificidade espaco-tempo na qual estdo inseridos atores e processos,
que leva a existéncia de diferentes padroes locais de desenvolvimento social,
econdmico e tecnolégico; e

d) a especificidade da estrutura produtiva que condiciona os padrdes nacionais
de aprendizado e a efetividade da politica pablica para as inovages. (ibidem)

H& um debate quanto a existéncia ou ndo do NIS nas diversas nac¢fes, mas para alguns
autores 0 sistema esta presente apenas nos paises de primeiro mundo, visto que ja estdo
capacitados a fazer inovacdo radical, sdo altamente industrializados e tém o privilégio de
possuir uma rede de P&D instalada e capacitada para tal.

Os sistemas nacionais de mudanca técnica, caracteristicos das economias
industrializadas — os Sistemas Nacionais de Inovacdo — incorporam, além da
simples capacitacdo para produzir (isto é, da capacidade de absorver tecnologias
preexistentes necessarias para produzir), as capacitagdes tecnoldgicas para
aperfeicoar as tecnologias absorvidas e para inovar criando novas tecnologias.
Essas nacdes seguem uma estratégia tecnoldgica que conjuga o esforco de dominar

0 processo de producdo com um esforco deliberado e bem sucedido de dominio
sobre o processo de produgdo de tecnologias. (Viotti, 2001, p. 146).

Ja os paises em desenvolvimento precisam de outro sistema, que Viotti (2001, p. 147)
denomina de Sistema de Aprendizagem Nacional (NLSs). Para esses paises, o0 autor
argumenta que cabe apenas absorver e melhorar as inovagdes. Isto €, esses paises podem
absorver as tecnologias e fazer inovacao incremental, a partir da aprendizagem tecnoldgica,
uma vez que ndo possuem estrutura para fazer inovacdo radical. Ele entende a inovacgéo
incremental como resultante de dois processos de aprendizado. O primeiro € resultante do
processo de aprendizagem passiva, ou seja, de uma estratégia dirigida para a absorcdo das
potencialidades tecnolégicas da producdo, em que a indudstria simplesmente copia o resultado

final sem entender completamente o processo original. E um primeiro passo na capacitacéo
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para realizar o que o autor denomina de aprendizagem ativa que, por sua vez, € um passo

para alcancar a fase da inovacao radical.

A inovacdo incremental ativa, produzida a partir do segundo processo, é resultante da
capacidade de melhoria — sistema de aprendizagem ativo — que implica em investimentos em
tecnologia. A aprendizagem ativa é focalizada em dominar e em melhorar as tecnologias de
producdo absorvidas (conceito de learning no sentido de recriar. Aprender e melhorar). Para
esses casos, 0s estudos mostram que a aprendizagem ativa bem sucedida esta relacionada a
acumulacdo tecnoldgica, resultante do compromisso com a aprendizagem tecnoldgica, mas,

também, com a superacdo dos limites da aprendizagem passiva. (ibidem, 2002, p. 653-667).

Para Viotti (ibidem), no processo de absorcdo de tecnologia e desenvolvimento
econdmico, é de fundamental importancia conhecer ndo somente as instituicbes diretamente
relacionadas com inovacdo tecnoldgica, mas, também, as vinculadas ao processo de
aprendizado do pais e a sua capacidade de absorcdo e melhoria das tecnologias importadas. O
autor sugere uma divisdo dessa capacidade em trés categorias basicas, que permitem o
aprendizado cada vez mais rapido e que levam as empresas e 0s paises a seguirem uma ou

outra estratégia. S&o elas:

a) Capacidade produtiva ja instalada — conhecimento, habilidade e outras condicdes

requeridas pelo processo produtivo;

b) Capacidade de melhoria — conhecimento, habilidade e demais condicGes requeridas
para modificacdo continua e incremental no desenho de produto, no desempenho e

no processo tecnologico — esté ligada a flexibilidade das organizacgdes; e,

c) Capacidade de inovacgdo — conhecimento, habilidade e demais condi¢fes requeridas

para criar novas tecnologias.

Porém, o NIS ndo existe somente no nivel de paises. Dosi apud Gadelha, Quental e
Fialho (2003, p. 48) propdem que, em fungdo da diversidade e heterogeneidade caracteristicas
do progresso tecnologico e dos fluxos de informacGes cientificas e tecnoldgicas, pode-se
trabalhar o conceito de sistema de inovacdo no nivel setorial, podendo-se identificar regimes

ou paradigmas tecnol6gicos especificos para diferentes tipos de industrias.
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2.1.3 Tecnologia, inovacéo e sustentabilidade

A sustentabilidade pressupde de um lado, solidariedade com as futuras geracOes e de
outro a manutencdo de empresas no mercado, promovendo desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico e, conseqlientemente, gerando riquezas e bem-estar as nagdes. Na verdade, essas
sdo duas faces de uma mesma moeda, ou seja, estdo interligadas entre si. Nenhum
desenvolvimento pode ser pensado e realizado sem considerar a sustentabilidade como um

atributo indispensavel.

Bursztyn (2001, p. 64) afirma que nenhum pais se desenvolve sem um projeto nacional
de construcdo de futuro, ou seja, que tenha visdo de longo prazo, predisposicdo para
empreender reformas — o que significa vontade politica e um arranjo entre as elites dirigentes
— e 0 estabelecimento de instrumentos de inducéo por parte do poder publico. Para esse autor,
a sustentabilidade propde solidariedade com as futuras geracdes, que também tém o direito de
usufruir um meio ambiente saudavel que lhes permita ndo apenas sobreviver — em termos
econémicos e ecologicos -, mas viver com qualidade de vida ndo inferior a nossa. (ibidem,
65). Afirma o autor que a solidariedade é movida por “afinidades corporativas e pela

identidade de interesses comuns” (ibidem, 64).

Esse pensamento, trazido para o ‘mundo econdmico’, nem sempre encontra ressonancia
com facilidade. Segundo Viotti (2001, p. 143), o desenvolvimento tecnoldgico e cientifico foi
a forca que impulsionou as nacdes capitalistas pobres do pds-guerra para a industrializacéo,
sendo que esta era vista como o veiculo da incorporacdo acelerada do progresso técnico ao
processo produtivo e, portanto, da continua elevagdo da produtividade do trabalho e da renda.
Porém, os paises retardatarios que ndo tiveram oportunidade de viver esse ‘movimento’, como
é 0 caso do Brasil, ndo conseguem obter competitividade nesses mercados com produtos
inovadores ou produzidos por tecnologias inovadoras e, portanto, mais produtivas ou

eficientes do que as utilizadas por eles.

Com isso, para obter competitividade, os paises retardatarios e, consequentemente suas
empresas, precisam lancar méo de outros recursos, como a obtencao de baixos precos para 0s
seus produtos via exploracdo da méao-de-obra e de recursos naturais (destruicdo do meio
ambiente para obtencdo de matérias-primas), protecdo e subsidio estatal, isto €, fazer
competitividade espuria. “Contudo, essas vantagens comparativas ndo sdo suficientes para
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assegurar o avanco do processo de industrializagcdo, assim como ndo o sdo para garantir uma

verdadeira e sustentada competitividade.” (Viotti, ibidem, p. 145).

Para que isso ocorra é necessario buscar alcancar a competitividade auténtica, que é
resultado da “efetiva elevagdo da produtividade ou da qualidade da producéo” (ibidem, p.
146), que se da pela via do desenvolvimento cientifico e tecnoldgico. “Que a forma de reduzir
a dependéncia de ganhos espurios pelas economias retardatarias € a incorporacdo, pelos
sistemas de aprendizado tecnoldgico, de capacitacdo para aperfeicoar as tecnologias
absorvidas”. (Ibidem, p. 147).

Uma corrente de pensadores defende, no entanto, que a simples abertura do mercado
para as empresas multinacionais pode prover a transferéncia de tecnologia necessaria ao
desenvolvimento nacional. Contudo, no caso do Brasil, 0 que se constatou durante a ultima
década do século XX até hoje, foi que isso ndo é exatamente uma verdade, pelo contrario. Em
alguns setores, o processo de globalizagdo s6 tem acentuado as longas distancias competitivas
entre as empresas nacionais e aquelas originarias de paises industrializados. Sobre isto, Viotti
(ibidem, p. 153) argumenta que a globalizagdo, no que se refere ao processo de inovagao
estrito senso, estd contribuindo para a consolidagcdo de ilhas nacionais de competéncias,

cercadas por oceanos de nagdes sem competéncia para inovar.

2.1.4 Fatores que estimulam a inovacao

Na teoria schumpeteriana € o “produtor que inicia a mudanca econémica e 0S
consumidores sdo educados por ele” (Schumpeter, 1982, p. 47). Esse autor afirma que os
consumidores sdo induzidos ao novo consumo, pois ha, necessariamente, uma modificacdo do
produto (ibidem, p. 48). Vale esclarecer que a mudanca técnica ou inovagdo tecnoldgica é
diferente da inovacdo no sentido econémico. A inovacdo tecnoldgica, segundo Saenz e
Capote (ibidem, p. 70), é a introducéo de uma tecnologia na pratica social. E o processo pelo
qual as instituicdes dominam e implementam o desenho e a producdo de bens e servicos que
sdo novos para elas, independentemente de serem ou ndo para Seus concorrentes nacionais ou

estrangeiros.

A “inovacdo no sentido econdmico acontece apenas com a primeira transacdo

econdmica envolvendo o novo produto, processo, sistema ou dispositivo, embora a palavra
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seja também utilizada para descrever todo o processo.” (Freeman e Soete, 1997, p. 5). Neste
sentido, seria correto afirmar que ndo ha inovacdo na universidade. Ha, sim, a realizacdo de
pesquisa e desenvolvimento que gera conhecimento, que por sua vez cria as condi¢des para
gue um agente econdmico venha a gerar 0 novo produto ou mercado ou processo. Mas, a
inovacdo no sentido econémico sé acontece quando o produto € comercializado, produzindo
ganhos (retornos) para a empresa. Contudo, a criacdo e o desenvolvimento de inovacdes se
ddo em parceria, como ja foi mencionado:
(...) a empresa lanca novos produtos no mercado e utiliza novos processos de
producdo ou novos processos organizacionais, porém o desenvolvimento
tecnoldgico ndo € fruto da acdo individualizada das empresas. A inovacdo e o
desenvolvimento tecnolégico sdo produtos da coletividade. E a interacdo entre

varios agentes econdmicos que produz o desenvolvimento tecnolégico. (Staub,
2001, p. 5).

E a inovacdo sO acontece pela vontade do empreendedor. Este, na Teoria de
Schumpeter, é o agente da mudanca, aquele que tem a capacidade de realizar novas
combinagdes dos materiais e dos fatores de produc&o™. Schumpeter (ibidem, p. 5) chama de
‘empreendimento’ a realizacdo de novas combinacfes e de ‘empresarios’ aqueles que levam
‘a cabo novas combinacBes’. O empresario schumpeteriano é bem caracterizado como um
agente que investe no seu negdcio, mesmo que em alguns momentos ndo consiga auferir
lucros. Os empresarios, para Schumpeter (ibidem, p. 54), ndo seriam somente os homens de
negocios independentes em uma economia de trocas, como sdo geralmente designados os
donos de empresa, mas todos que de fato atuam na empresa, mesmo que sejam empregados,

como gerentes, executivos ou membros da diretoria.

Porém, pergunta-se: qual a mola que move esse empreendedor a fazer investimentos em
inovacdo, quando esta tem um forte componente de incerteza relacionada ao mercado e ao
proprio produto (aceitacdo do produto)? E como esse agente faz a op¢ao por uma tecnologia
em detrimento de outra? Qual a estratégia de inovacdo deve-se adotar? Para Schumpeter, o
interesse das empresas em fazer inovagdo é dado pela expectativa de obtencdo de lucro e pela
ameaca constante dos concorrentes. Isto é, pela competitividade do mercado. E esta ndo é

estatica, muito pelo contrério.

% Para Schumpeter a ag4o de “produzir significa combinar materiais e forcas que estdo ao nosso alcance” (1982,
p.48). Isto é, combinar de modo diferente os materiais e forgas para produzir novos produtos ou produtos ja
produzidos usando métodos diferentes. As novas combinacdes sdo entendidas por Schumpeter como
empreendimentos.



; B UNIVERSIDADE DE BRASILIA — UnB 62
' CENTRO DE DESENVOLVIMENTO SUSTENTAVEL — CDS

A crescente competi¢do internacional e a necessidade de introduzir eficientemente,
nos processos produtivos, 0s avangos das tecnologias de informagdo e
comunicacdes tém levado as empresas a centrar suas estratégias no
desenvolvimento de capacidade inovativa. Esta € essencial até para permitir a elas a
participacdo nos fluxos de informacdo e conhecimentos (como os diversos arranjos
cooperativos) que marcam o presente estagio do capitalismo mundial. (Cassiolato e
Lastres, 2000, p. 237).

Quem tem a primazia no langamento de uma inovagéo tem o0s ganhos de exclusividade,
que Schumpeter chamou de lucros do monopdlio. Porém, para que o empreendedor lance mao
de investimentos para fazer inovacdo, Schumpeter argumenta que ele o faz mediante alguma
justificativa e protecdo: uma delas, de grande peso na decisdo, especialmente no setor
farmacéutico, € a patente.

Una tecnologia protegida puede conducir a ventajas absolutas de coste de muchas
formas. Conviene recalcar que para que esto ocurra, la innovacién tecnolégica
debe ser protegida, es decir, ser propiedad exclusiva de la empresa, si una
tecnologia se difunde y esta a disposicion de los competidores sin costo alguno, no

conducira a ninguna ventaja competitiva. (Nuchera, Serrano e Morote, 2002, p. 93-
94)

Cumpre considerar, ainda, que a empresa obviamente considera em sua decisdo outros
fatores como a demanda do mercado, a capacidade de absorcdo de uma tecnologia em
detrimento de outra e a disponibilidade de parceiros (universidades, outras empresas,
instituicdes publicas envolvidas etc.), ou seja, do sistema nacional de inovacdo ou de

aprendizagem.

A forca motriz para buscar o novo (que traz lucros), na teoria schumpeteriana, € um dos
fatores fundamentais na determinacdo do ciclo de vida de um produto. Schumpeter
argumenta, porém, que o novo ndo brota do velho, ao contrario, surge ao seu lado e o
‘destroi’, como o trem *“destruiu’ o transporte por carruagens, a comunicacgdo eletrénica esta
‘destruindo’ a comunicacao postal etc. A esse processo de desenvolvimento de produtos que
implica na descontinuidade e na ruptura de padrdes de producdo e na inser¢do de novos

paradigmas Schumpeter deu 0 nome de “destruico criadora”®.

% por destruicéo criadora entende-se o “processo de mutago industrial (...) que revoluciona incessantemente a
estrutura econdmica a partir de si mesma (desde dentro), destruindo ininterruptamente o antigo e criando
continuamente elementos novos” (Schumpeter apud Guimardes, 1997, p. 27). Esté vinculada as constantes
mutagdes que acontecem na estrutura econdmica, desestruturando-a e reestruturando-a, destruindo e criando
continuamente elementos novos (empresas, atividades, empregos). A destrui¢éo criadora € uma forca inerente ao
préprio sistema econdmico, que age no momento da maturidade de uma inovacao anterior. Essa forca destroi o
‘velho’ (inovagdo madura) e cria um novo (inovacgao que substituird a anterior). As proprias empresas também
usam esse processo de destruicdo para retirar do mercado produtos que estdo se tornando obsoletos, antes que 0
préprio mercado o retire, e langam um novo produto em substituicdo.
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Nuchera, Serrano e Morote (20, p. 95) argumentam que a substituicdo de produtos e
servicos € o efeito mais evidente da tecnologia na estrutura do mercado. Ela ocorre pela
relacdo preco x utilidade e em razdo dos custos de produgéo. Se surge uma tecnologia que
agrega praticidade e menor custo fixo, obviamente capitaneara mais adeptos tanto em termos
de compradores pelos pregos mais atrativos, como fabricantes pelas maiores possibilidades de
ganhos. Ou seja, a inovacdo tecnoldgica permite a sua detentora (empresa) encontrar
substitutos de matérias primas utilizadas em seus processos produtivos, melhorando a sua
posicdo frente aos concorrentes. Eles citam o caso dos fornos de microondas e das latas de
aluminio para bebidas que substituiram, respectivamente, o forno a gas ou elétrico e as

garrafas de vidro.

No entanto, se uma dada tecnologia que ainda estd ‘em uso lucrativo’ ndo pode ser
aprendida pelos competidores, hd a tendéncia a buscar uma nova tecnologia que, mesmo
sendo similar a primeira, possa Ihe garantir vantagens comparativas, criando um circulo
virtuoso de inovacBes com respectivas destruicdes criativas. Esse movimento pode gerar um

novo ciclo econdmico.

Porém, uma pergunta central permanece: qual a estratégia de inovagdo deve ser adotada:
radical ou incremental? Independentemente da opcdo mais adequada para um pais como o
Brasil, Guimardes (1997, p. 33) aponta como sendo fatores que motivam a opc¢éo estratégica
de investir em inovacéo: a reducdo de custos, a criacdo de lucros excepcionais, a conquista da
lideranca de determinado setor, a substituicdo de fatores de producéo, a ocupagdo de novos
mercados, a busca de maior produtividade e competitividade, considerando também a
disponibilidade de mecanismos de protecdo de privilégios e de comercializacdo de inovacdes
(patentes, marcas, ‘trade secrets’, etc.). E, claro, a capacidade da infra-estrutura de tecnologia

instalada.

2.2 CIENCIA & TECNOLOGIA NO SETOR FARMACEUTICO

O NIS pode ser desagregado em diferentes setores e, conforme Freeman e Soete apud
Albuquerque e Cassiolato (2000, p. 13), isto ocorre porque as caracteristicas do progresso
tecnologico e dos fluxos de informacgdes cientifico-tecnoldgicas variam consideravelmente
entre 0s seus diversos atores. No setor da saude, esses autores consideram surpreendente a

proximidade da relacdo entre ciéncia, tecnologia e inovagdo, o que ndo é verdade para o setor
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téxtil, por exemplo. Alias, existe consenso entre os diversos autores consultados de que o
setor da saude e, em especial, o setor farmacéutico, € um grande consumidor de ciéncia,
tecnologia e inovagdo. A Figura 4 a seguir demonstra as interacGes entre o NIS, digamos
nacional, e o NIS da salde, na visdo de Gadelha, Quental e Fialho (2003, p. 49):

Ambito do sistema nacional de inovac&o em saude

Sistema nacional Sistema nacional de . ,
Sistema de saude

de inovacao inovacdo em saude

Figura 4: ambito do sistema nacional de inovagdo em salide
Fonte: Gadelha, Quental e Fialho (2003, p. 49)

Para Gelijns e Rosenberg (1995, p. 4-5), a producdo de inovagdes no setor da salude, e
também no setor farmacéutico, tem por pré-requisito uma estrutura de formacdo universitaria
e de pos-graduacdo abrangente e razoavelmente sofisticada, dado o tipo de interacdo e
interdisciplinaridade que ela apresenta. Os autores argumentam que existem duas
caracteristicas que merecem atencdo, quando se fala de demandas por novas tecnologias
médicas. Uma vinculada a interdisciplinaridade de conhecimentos requeridos na pesquisa e a
outra pela exigéncia das inovacdes em atravessar ou perpassar fronteiras institucionais de
conhecimentos. Ou seja, no primeiro caso, 0 processo de inovacdo demanda o trabalho
cooperativo de quimicos, bidlogos moleculares, imunobiologistas, engenheiros quimicos,
médicos, estatisticos, toxicologistas, entre outros. No segundo caso, a inovagdo médica
depende da interacdo de instituicdes diversas como: universidades, centros de estudos
médicos, industrias, hospitais, agéncias governamentais, entre outros, com um fluxo de

informagdes forte entre todos os atores e instituicdes nos dois sentidos.

Ainda segundo esses autores (ibidem) a inovacdo em saude, incluindo a inovagédo
farmacéutica, tem demandado maior interacdo entre diferentes atores e instituicdes, a medida

que as tecnologias se tornam mais sofisticadas.

A afirmacdo de Achilladelis e Antonakis (2001, p. 536) auxilia na compreensdo deste
debate: “Highly original innovations cause the establishment of new industrial sectors or

subsectors and contribute to the diffusion of technology. The pharmaceutical industry is not
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an exception to this rule. (...) The 200-year-long innovation history of the pharmaceutical

industry is unique in manufacturing.”®*

De fato, a industria farmacéutica é grande produtora de inovacfes, porém essa produgdo
teve picos e vales. Paula (1991, p. 166-169), analisando o setor farmacéutico mundial,
observa que houve um boom de desenvolvimento de inovagdes no periodo entre as duas
grandes Guerras Mundiais, quando teve inicio o processo de sintetizacdo de matérias-primas,
especialmente pela Alemanha, que deu inicio a essa nova fronteira tecnolégica® que estamos
vivendo, “a partir de conhecimentos e descobertas cientificas acumuladas ap6s os anos 30.”
(ibidem, p. 166).

As consequiéncias da Guerra — que provocaram crescente demanda por medicamentos
pelos militares — propiciaram um intenso processo inovativo no setor farmacéutico, com o
surgimento de importantes empresas originarias do setor de tintas. Achilladelis e Antonakis
(2001, p. 536) ressaltam que, apesar das sucessivas inovacoes, elas ndo chegaram a criar

ondas, mas sim ondulagdes de destruicdo criativa.

Devido a conjuntura politica que reinou naquele periodo e inclusive no pds-Guerra,
foram criadas condi¢cbes que favoreceram a absorcdo das inovacdes tecnoldgicas européias
pelos Estados Unidos, que entdo ja possuia investimentos em pesquisa industrial na area
qguimica. Ou seja, neste caso foi aberta uma ‘janela de oportunidade’, aproveitada por
empresas que ja tinham alguma infra-estrutura quimica, dando inicio a um novo paradigma

tecnoldgico — 0 avango do conhecimento da sintese quimica aplicada a area da salde.

“Ao longo do conflito e nos anos subsequentes, intensificou-se 0 componente cientifico
que passara a caracterizar a industria farmacéutica” (Paula, ibidem, p. 169), sendo que a
producdo de farmacos ficou praticamente restrita a cinco paises: Estados Unidos, Alemanha,
Suica, Reino Unido e Franca, que ainda hoje concentram a produgdo inovativa neste setor
industrial. Cumpre lembrar que até a Segunda Guerra, apenas a Alemanha se destacava neste

setor que, no total, tinha pequena relevancia em relacdo ao seu tamanho atual. Achilladelis e

81 “Inovagdes altamente originais provocam o estabelecimento de um novo setor industrial ou subsetor e
contribui para a difusdo da tecnologia. A industria farmacéutica ndo € uma exce¢do a essa regra. (...) Os 200
longos anos da historia da inovacédo da industria farmacéutica é caso Unico na manufatura.” (Traduc&o livre feita
pela autora dessa Dissertacdo).

82 Entende-se por fronteira tecnolégica o nivel mais alto que é atingido dentro de uma trajetéria tecnoldgica,
considerando as dimens@es econdmicas e técnicas.
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Antonakis (Ibidem, p. 537) reportam que 30 companhias, todas desses paises, introduziram

mais de 70% de todas as inova¢cfes no mercado entre o século 19 até 1990.

O Gréafico 1 permite verificar os percentuais de investimentos em P&D®® no mundo no
final da década de 1990:

Investimentos Privados em P&D farmacéutico no Pais
Alemanha
10% Franga
9%
Japéo Reino Unido
19% %
Suica
5%
Suécia
3%
Italia
3%
Outros
EUA 8%
36%

Gréfico 1: Investimentos Privados em P&D por Pais em 1997
Fonte: PhRMA apud Lisboa et al (2000, p. 30)

Em termos de producdo inovativa, o periodo de 1945 a 1960 foi o mais proficuo neste
setor, sendo, por isso mesmo, considerado a “era de ouro” da inddstria farmacéutica:

“Gragas ao arsenal de conhecimentos mencionados acima (sic), aos investimentos

em P&D e as estratégias de comercializacdo, desenvolveu-se uma estratégia

inovativa vigorosa por um longo periodo. Este vigor inovativo, fundamentando

uma forte concorréncia, fez com que a industria farmacéutica do pos-l1l Guerra

desenvolvesse um processo semelhante ao que Schumpeter denomina de
‘destruicdo criativa’”. (Paula, 1991, p. 169)

Albuquerque e Cassiolato (2000, p. 42) defendem que o desenvolvimento cientifico tem
uma légica prépria e, a partir de certo ponto, depende exclusivamente da sua prépria
evolugéo, sendo relativamente “imune” a pressdes e demandas apresentadas pela economia e
pela sociedade. Isto é, a indUstria farmacéutica teve seu vigor inovativo no primeiro momento
e, a partir dai, esse vigor diminuiu. Nessa linha, a OECD apud Paula (1991, p. 169, NR)

afirma que 90% das maiores inovacdes existentes até a década de 70 haviam entrado em

6% porém, dados mais atuais, produzidos pelo Department of Trade & Industry (DTI) do Reino Unido (2007),
dao conta de que no ano de 2004, em termos mundiais, 0s gastos com P&D nos Estados Unidos chegam a 49%,
no Japao a 15% e no Reino unido a 9%. Considerando apenas o continente europeu, 0 Reino Unido é o principal
com 23%, seguido da Franca com 20%, Alemanha com 19% e Suica com 11%.
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comercializacdo apds 1940, destacando-se os anos 50 e inicio dos anos 60 como os periodos
de maior efervescéncia inovativa. Nova desaceleragdo inovativa™ de 1965 até o comeco dos

anos 1990, como se comprova na Tabela 1:

Tabela 1: Inovagdes na Indastria Farmacéutica

Ano Quantidade de Novos Medicamentos
1941 20
1945 14
1949 42
1953 54
1957 54
1961 48
1965 23
1969 9
1973 19
1977 18
1986 20
1991 30
1995 28
1999 35

Fonte: diversos em Lisboa et al (2000, p. 29 — grifo nosso)®

Em relacdo ao comportamento do processo de descoberta, criacdo/geracdo e
introducdo de novos produtos, a afirmacdo abaixo auxilia no entendimento da dindmica deste

mercado:

O ritmo intenso com que sdao desenvolvidas novas drogas medicinais implica em
variac@es profundas em liderancas de mercado. Muitas drogas que hoje sdo lideres
de mercado nas suas classes terapéuticas simplesmente ndo existiam dez anos atras.
O lancamento de uma inovagdo revolucionaria pode catapultar um laboratério a
uma posicado de destaque na indUstria em pouco tempo. (Lisboa et al, 2000, p. 24).

® De fato, no periodo de 1949 a 1961 houve acentuado lancamento de novos medicamentos, seguindo de uma
fase de menor producéo inovativa, com retomada do crescimento a partir do ano de 1986.

% Nao foi possivel atualizar os dados referentes a novas moléculas sintetizadas ap6s 2000. No entanto, estudo
feito pelo Conselho Federal de Farmécia aponta que: “A corrida interminavel para oferecer mais e mais
medicamentos tem levado a formar um mercado onde até 70% dos produtos oferecidos ndo sdo essenciais e,
frequentemente sdo promovidos como "novidades farmacolégicas”. Nos EUA, a FDA analisou 385
medicamentos novos introduzidos no mercado entre 1981 e 1988, das 25 maiores indUstrias farmacéuticas
americanas, e concluiu: 3% (12 medicamentos) apresentaram uma "importante contribuigdo sobre os tratamentos
existentes"; 13% apresentaram uma "modesta contribuicdo" e; 84% apresentaram "pouca ou henhuma
contribui¢do”. (CFF, 2005). Por outro lado, a PhRMA (2007) declara estar em fase de desenvolvimento mais de
2300 novos medicamentos, que se tornardo novos tratamentos para doencgas importantes como cancer (para o que
existem quase 650 drogas em pesquisa). Contudo, por estarem em fase quase inicial de pesquisas, muitos
somente estardo no mercado em mais 10 a 15 anos.
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Por outro lado, a inovacao acelerada, segundo Paula (1991, p. 170), restringe o ciclo
de vida do produto. Nos periodos de efervescéncia inovativa, as industrias farmacéuticas
correm maiores riscos de ocorréncia de lancamento de medicamento similar®® ao produto que
estdo pesquisando, o que desloca o langamento do seu produto e gera uma possivel perda de

investimentos expressivos ja realizados.

Um medicamento inovador é um produto que traz para 0 mercado uma nova matéria-
prima ou um novo farmaco; mas também pode simplesmente ser um produto agregado de
nova tecnologia ou método de producéo, ou seja, uma inovacgdo de processo (ver Rocha, 1996,
p. 126). Sdo considerados inovadores aqueles medicamentos para os quais “(...) houve a
necessidade de investimento em pesquisa e sua eficicia, seguranca, qualidade e
biodisponibilidade sdo comprovadas e reconhecidas pela autoridade sanitaria nacional (...)”
(Anvisa, 2003°%").

Ou seja, 0 processo de inovacao no setor farmacéutico também se da de forma radical ou
incremental. Por inovacdo farmacéutica incremental entendem-se as diversas modificacfes
feitas em um medicamento, que é produzido a partir de uma primeira droga gerada de uma
nova molécula. “Uma droga® é inventada quando um componente quimico é sintetizado e
descoberta uma utilidade terapéutica nova para 0 mesmo” (Statman apud Paula, 1991, p 169,
NR).

Vale lembrar que estamos vivendo uma nova trajetéria tecnoldgica com a descoberta da
estrutura do DNA, que deu inicio ao desenvolvimento de uma nova geracdo de farmacos

oriundos de processos biologicos e de técnicas de engenharia genética (biofarmacos).

% Vale ressaltar que o estudo dessa autora (Paula, 1991) foi feito com base em uma situacéo diferenciada do
estagio atual, visto que o Brasil ndo reconhecia patente para produtos farmacéuticos e alimentos, o que aconteceu
a partir de 1996, com a publicacdo da Lei 9.279/96. Entdo, além da concorréncia no lancamento de produtos
inovadores muito parecidos, também ocorria 0 langamento as vezes simultdneo ou as vezes até antes, de
medicamentos similares aos inovadores, provocando imenso impacto negativo no langamento destes Gltimos.
Um caso famoso que retrata essa situacao foi o lancamento do medicamento Zylium, que é um produto similar a
base do principio ativo Cloridrato de Ranitidina, cujo medicamento inovador é o Antac, mas que chegou ao
mercado brasileiro posteriormente. Com isso, o primeiro que foi langado (o similar) teve maior market share no
primeiro momento, que passou a dividir o mercado desse principio ativo com o Antac durante bastante tempo e
sO perdeu sua segunda posi¢do no ranking com a entrada dos medicamentos genéricos em 2000. Com a lei de
patente isto ndo acontece mais. Porém, mais de uma empresa pode trabalhar na inovacgao de produtos de mesma
finalidade terapéutica, com langcamentos quase simultaneos, em virtude da grande producéo inovativa desse
setor.

¢7 Definic4o obtida no endereco eletronico
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/genericos/profissionais/conceitos.htm#11, consulta em 18/04/2006

%8 «“Droga — substancia ou matéria-prima que tenha finalidade medicamentosa ou sanitaria”. Lei n° 5.991/93.
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Paula (1991, p. 170) explica que a inovacdo radical ocorre com a descoberta de uma
nova molécula, sendo que as inovagdes incrementais podem seguir duas alternativas a partir
das moléculas ja conhecidas: por associacdo de moléculas®®, que geram novas férmulas

farmacéuticas, ou pela descoberta de novos usos terapéuticos para as mesmas.

A autora alerta, no entanto, que essas associa¢fes encontram-se também nos produtos
chamados me-too, que sdo 0s medicamentos que apresentam ligeiras modificacdes
moleculares, mantidas as propriedades terapéuticas, mas contornando patente de produtos. E
uma forma de prorrogacdo do prazo de validade da patente, mantendo o monopodlio do

mercado para o seu detentor.

2.2.1. P&D e inovacdo no setor farmacéutico

O processo de pesquisa e desenvolvimento no setor farmacéutico, apresenta
caracteristicas proprias e demanda expressivos investimentos. E de conhecimento geral o
esforco das empresas na divulgacdo do prazo relativamente longo desde a descoberta da
molécula até a comercializacdo do produto acabado. Estas sao informac6es obtidas do proprio
setor farmacéutico, e sdo, naturalmente, cercadas de controvérsias. Para efeito deste calculo as
empresas sempre procuram destacar que o prazo legal de protecdo da patente é de 20 anos e
que as industrias depositam seus pedidos apds a obtencdo dos resultados de testes que

comprovem o potencial de eficacia da molécula’.

Dados fornecidos pela FEBRAFARMA (2002, p. 19) apontam que o tempo de
desenvolvimento de um medicamento € de 12 a 15 anos e, somente uma, em 5.000 moléculas
sintetizadas, chega aos pacientes em forma de medicamento, sendo que este esforgo requer
investimentos da ordem de US$ 300 milhdes a US$ 500 milhGes por medicamento. Referida

entidade estima que sete, entre dez drogas inovadoras, ndo cobrem os custos de P&D.

%9 “Quanto as associagdes, sua proliferagdo é possibilitada pelo fato de que uma molécula pode ser

multiplamente associada e, assim, utilizada em inimeros medicamentos. Segundo Miguel e Doré (1987: 14),
apenas 6% das moléculas constituem 50% dos medicamentos (...) menos de 5% dos novos medicamentos
colocados no mercado americano de 1948 a 1966 representavam inovagdes verdadeiras (...). Na Franga (...) em
1976, dentre 1.800 pedidos de patentes registrados nesse pais, apenas 200 correspondiam a novos medicamentos
propriamente ditos, sendo que 80% deles relacionavam-se a novas associa¢des ou formulagdes.” (Paula, 1991, p.
170 NR).

" De fato, 0 dep6sito da patente do farmaco ocorre, até mesmo, antes de iniciar os testes pré-clinicos.
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“Apenas 3 em cada 10 drogas lancadas de 1980 a 1984 tinham retornos maiores que 0s custos

médios de P&D antes de impostos.” (Grabowski e Vernon, apud Lisboa et al, 2000, p. 24)

J& informacdo mais recente, prestada pela INTERFARMA (2006), d& conta de que o
custo deste processo esta em US$ 897 milhGes, com um mesmo prazo de desenvolvimento e,
para cada medicamento que chega ao mercado, 250 moléculas entraram em teste pré-clinico,
selecionadas de um conjunto de 5.000 a 10.000 compostos aprovados (moléculas
sintetizadas). “De fato, dentre as 5.000 a 10.000 novas moléculas sintetizadas num ano,
apenas uma é aprovada.” (PhRMA™ apud Lisboa et al, 2000, p. 24).

Realmente, o volume de recursos aplicados no desenvolvimento de um medicamento
vem aumentando de acordo com os registros do proprio setor, como se vé na Tabela 2 a
sequir.

Tabela 2: Média de custo para o desenvolvimento de
uma droga (em US$ milhdes)

Ano Valor US$
1975 138
1987 318
2000 800
2006 900

Fonte: Construgdo propria, a partir de dados da PARMA
(20064, p. 52) e INTERFARMA (2006).

Tanto os custos com o desenvolvimento aumentaram (gastos em P&D) como 0s prazos
requeridos para o langamento de um novo produto também vem sofrendo modificaces nesse
mesmo periodo. A Tabela 3 e 0 Quadro 2 demonstram, respectivamente, a variagdo em termos
de tempo total necessario ao desenvolvimento de um produto e as fases do processo de P&D
para se alcangar um novo medicamento. Lembrando que essas fases ndo se sucedem
linearmente, mas se sobrepdem em quase todas elas, o que perfaz um prazo total de 12 a 15

anos entre a invencdo da molécula e a comercializacdo do medicamento.

"t PhRMA = Pharmaceutical Research and Manufacturers of America. Associagao que engloba as grandes
companhias farmacéuticas nos Estados unidos, que investem em inovacédo e atuam no mundo todo, como Abbott,
Boehringer, Novartis, Roche, Schering-Plough, Wyeth, Sanofi, Organon, Bristol-Myers, Glaxxo, Aventis,
Johnson & Johnson, Procter & Gamble, Jansse, Elly Lilly, Merck & Co, Pfizer e outras grandes.
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Tabela 3: Tempo requerido para o desenvolvimento de um medicamento

Década /| Tempo de desenvolvimento de um medicamento (média em
fase anos)
Pré-Clinica Clinica Aprovacdo Total
1960 3,2 2,5 2,4 8,1
1970 51 4.4 2,1 11,6
1980 5,9 55 2,8 14,2
1990* 6,0 2,8 2,2 14,9

(*) De 1990 a 1996
Fonte: Temin; PhARMA apud Lisboa et al, 2000, p. 34

Enquanto a média dos demais setores da economia — tudo parece indicar isso — reduz o
ciclo para a introducéo de um novo produto, no caso dos farmacos elevam-se os investimentos
em P&D, em razdo das exigéncias regulatorias cada vez mais restritivas e com maior énfase
na seguranca (avaliacdo do consumo por faixa etaria, considerando crian¢as e idosos) e
ensaios clinicos demorados e custosos. Assim é que o periodo médio de fato cresceu nas

ultimas décadas do seculo XX, como se pode observar na Tabela 3.

Fases Tempo médio de duracdo
Invencdo / desenvolvimento 0 a5 anos
Testes pré-clinicos, realizados em laboratorio e animais 2 a 6 anos
Fase | — testes realizados em grupos de 20 a 80 voluntarios 1a2anos
saudaveis para determinar seguranca e dosagem
Fase Il — testes realizados com 100 a 300 voluntarios para 2 a3 anos
determinar a eficéacia e efeitos colaterais
Fase Il — testes realizados com 1.000 a 5.000 pacientes 1a2anos
voluntarios para monitorar reag6es adversas em uso de longa
duracéo
Aprovacdo do Governo 1a2anos
Teste adicional pés-comercializagdo — acompanhamento 1a2anos
clinico na totalidade da populagdo que ira consumir o
medicamento

Quadro 2: Fases e prazos para o desenvolvimento de medicamentos.
Fonte: Construcao prépria a partir de dados da INTERFARMA (2006) e BNDES (2003)

Os investimentos em P&D do setor farmacéutico representaram, em 1995, 19,4% em
relacdo as suas vendas, enquanto todos os outros setores produtivos juntos representaram
32,7% também em relacdo as suas vendas (dados extraidos do Relatério da CPI-
Medicamentos, 2000, p. 31). Informagdes mais recentes do PhRMA apud SBPC (2001)
apontam que as empresas inovadoras investem cerca de 20% do seu faturamento em P&D.
Em 2004, a PhRMA considerou que a indUstria farmacéutica mundial teve faturamento bruto

anual de US$ 300 bilhdes e injetou US$ 36 bilhdes em P&D, sendo o setor que mais investe
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nessa atividade por ano. Essa mesma Instituicdo estimou que o0s custos anuais em P&D, em
2005, alcancaram o montante de US$ 51,3 bilhdes. (PhRMA, 2006a).

Porém, h& discordancia em relacdo a esses valores. Alguns autores e instituicGes de
pesquisa acreditam que as industrias englobam nessa conta valores relativos aos gastos com
publicidade. Segundo consta de Families US apud Barros (2004, p. 33), em 2001 as empresas
americanas teriam desembolsado US$ 45,4 bilhdes em outras atividades e somente US$ 19,1
bilnGes na investigagdo de novos medicamentos, sendo que os gastos relacionados com
publicidade sdo crescentes. Dados da revista Fortune, no ano de 2000 (Ugalde apud Barros,
Ibidem), mostram que foram destinados pelas empresas farmacéuticas 30% do faturamento
para a administracdo e marketing e apenas 12% para P&D. A Tabela 4 permite verificar os
investimentos em P&D e sua ‘nacionalidade’ no periodo de 1970 a 2000, sendo que a
“PhRMA members alone invested an estimated $39.4 billion in 2005 in discovering and
developing new medicines. Industry-wide research and investment reached a record $51.3
billion in 2005”"? (PhRMA, 2006b), cujos valores se referem & P&D de medicamentos para o

tratamento de cancer:

Tabela 4: Investimentos em P&D na Indlstria Farmacéutica

Ano P&D EUA P&D resto do P&D Total
(US$milhdes) mundo (US$milhdes)
(US$milhdes)

2000 22,479.0 3,968.4 26,447.4
1999 20,111.8 3,919.8 24,031.6
1998 17,2225 3,839.0 21,061.5
1997 15,045.1 3,818.0 18,861.1
1996 13,378.5 3,539.6 16918.1
1995 11,874.0 3,333.5 15,207.4
1990 6,802.9 1,617.4 8,420.3
1985 3,378.7 698,9 4,077.6
1980 1,549.2 427.5 1,976.7
1975 903,5 158.0 1,061.5
1970 566,2 52,3 618,5

Fonte: adaptado de Lisboa et al (2000, p. 31-32)

Mesmo que os valores relacionados a investimentos em P&D ndo sejam exatamente os
divulgados pelas industrias, ha consenso que, de fato, a P&D no setor farmacéutico consome
recursos consideraveis e € atividade de grande complexidade.

Talvez mais do que em outros ramos de atividade econdmica, a indUstria
farmacéutica exige grandes investimentos em plantas e instalacdes industriais e,

"2 Somente os membros da PhARMA investiram aproximadamente US$ 39.4 bilhdes em 2005 na descoberta e
desenvolvimento de novos medicamentos. Todas as industrias de pesquisa e desenvolvimento investiram uma
parcela recorde de US$ 51.3 bilhdes em 2005. (Traducéo livre feita pela autora).
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sobretudo, em pesquisa e desenvolvimento. De fato, comparando-se 0s
investimentos em P&D da industria farmacéutica americana, no ano de 1995,
relativamente aos demais setores da atividade econdmica, verifica-se que o setor
farmacéutico € o que mais investe em novos conhecimentos. Brasil (2000, p. 31).

Mas, acredita-se que o gasto privado em P&D seja assegurado justamente pela
existéncia de protecdo de patentes. Nao fosse a protecdo, segundo Lisboa et al (2000, p. 27),
cerca de 60% dos produtos do setor ndo seriam desenvolvidos e 65% nédo seriam introduzidos
no mercado na auséncia da protecdo de patentes. “Dessa forma, a renda de monopolio
garantida pela posse temporaria da patente de uma inovacdo bem sucedida financia os gastos

com pesquisa e desenvolvimento das demais moléculas sintetizadas.” (ibidem).

Paula (2000) explica a importancia da protecdo patentaria na industria farmacéutica:

(...) devido aos riscos assinalados, qualquer que seja a natureza da inovacdo, a
rapidez no langcamento de produtos —novos ou diferenciados— tornou-se um
elemento fundamental na competitividade setorial. Como a concorréncia se define
muito pelo processo de comercializacdo e pela marca, o langamento pioneiro
exerce influéncia fundamental, motivo pelo qual as grandes firmas combatem o
ndo-reconhecimento de patentes por parte de varios paises. (Paula, 2000, p. 171 —
grifo nosso)

Frenkel apud Brasil (2000, p. 31) afirma que ha quatro estagios bem demarcados no
ciclo de producdo de medicamentos, quais sejam: 1° estagio: caracteriza-se pela pesquisa e
desenvolvimento de novos principios ativos (farmacos). E o que agrega maior valor ao
produto; 2° estagio: producdo industrial de farmacos. E o que agrega maior valor em
tecnologia de processo; 3° estagio: producdo de medicamentos. Define a apresentacdo das
formulacdes; 4° estagio: marketing e comercializacdo. Isto €, a inovacao sé se conclui com o

4° estagio, que é a comercializacdo do medicamento, produto vendido sob registro sanitario.

A protegéo de propriedade industrial para medicamentos pode ser obtida para produto,
formulag&o farmacéutica, processo, bem intermediario e segunda indica¢do. O Quadro 3 traz a

descricdo de cada um desses.

Como mencionado, 0 prazo de protecdo para patente de medicamento € de 20 anos a
partir da aceitacdo do pedido, “sendo que na maior parte deste tempo de validade — em torno
de 10 a 12 anos — 0 medicamento ainda encontra-se em fase pré-comercial, passando por
testes clinicos de diferentes escalas (desde testes em escala laboratorial até testes de larga
escala em humanos)” (Hasenclever et al, 2002, p. 14), ou seja, antes do medicamento entrar

em comercializagdo de fato.
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Produto Proibe qualquer possibilidade de producdo do produto, mesmo que para outras utilizac6es
comerciais. Pode ser obtida para uma Unica substancia ou para familias de substancias
quimicamente relacionadas.

Formulacdo |Protege formulacdes de uso final contendo determinado produto ou combinacbes de
Farmacéutica | produtos. Além disso, pode ser usada para proteger um produto antigo mas, até a data, ndo
conhecido como agente terapéutico, para proteger combinacdes de produtos antigos cujo
efeito, sinérgico, é novidade ou para proteger formulacdes precisas e consideradas mais
ativas, depois de pesquisas farmacoldgicas prolongadas, o que em geral prolongara o tempo
de validade do produto cuja patente original ja tenha expirado ha varios anos.

Processo Protege processos de obtencdo de determinado produto. Podem ser usadas para prolongar
vantagens competitivas (custo de producdo) de determinada empresa ap0s a expiracdo da
patente do produto.

Bem Protegem o0 uso de novos compostos Uteis como intermediarios para a obtencdo de uma
intermediario | substancia de uso farmacéutico.

Segunda Protege produtos ja conhecidos por determinada acdo terapéutica, para os quais descobriu-se
indicacao um Novo Uuso.

Quadro 3: Formas de Protecdo Patentaria na Industria Farmacéutica
Fonte: Ciéncia Hoje apud Hasenclever, 2002, p. 15

Considerando-se que a patente, de acordo com Schumpeter (op.cit), € o atrativo para o
empreendedor realizar investimentos em inovacdo a despeito do risco que incorre, é natural
que ocorram tentativas das industrias para prolongar seus ganhos auferidos com a protecao
patentaria, como por exemplo, fazendo associacbes entre produtos e outras pequenas
modificagbes no produto original. Isto ocorre de modo geral, porém é mais frequente nos

paises em desenvolvimento.

2.2.2. Quem faz inovacao nessa area

As grandes empresas multinacionais, que atuam no setor farmacéutico, de origem
européia e americana dominam o cenario mundial, sendo lideres de venda em todos 0s
mercados onde atuam. Qual a diferenca entre elas e as demais industrias do setor no Brasil?
Sdo fortes pela capacidade em lancar medicamentos inovadores — possuem o suporte de uma
rede de P&D instalada e capacitada — e, com isso, tém maior disponibilidade de recursos para
fazerem novos investimentos. E um circulo virtuoso: as multinacionais s&o as que conseguem
fazer investimentos e produzir inovacao radical e, consequientemente, dominar a grande “fatia
do bolo”, que € um mercado de centenas de bilhdes de dolares. Segundo o IMS Health, no

ano de 2006 o mercado mundial totalizou vendas superiores a casa dos US$ 600 bilhdes’.

"*Cumpre lembrar que o IMS realiza levantamentos, por amostragem, e ndo considera as vendas do setor
publico, pelo menos no caso do Brasil. O valor informado em mar¢o/2007 dao conta de que no ano de 2006 as
vendas totalizaram US$ 643 bilhdes, com um crescimento do mercado mundial de 7% em relagdo a 2005.
Informac&o obtida em http://www.imshealth.org/ims/portal/front/articleC/0,2777,6266_3665_80560241,00.html.
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Com os ganhos obtidos com as inovagOes, as multinacionais tém retornos que possibilitam
novos investimentos em P&D e geracdo de inovacbes. A Tabela 5 retrata os 11 maiores

grupos industriais da segunda metade da década de 1990, em nivel mundial:

Tabela 5: Os 11 maiores grupos da industria farmacéutica, 1996 e 1999

Empresa 1999 Empresa 1996
% do % do
mercado mercado

Glaxo SmithKline 7,3 Novartis 44

Pfizer 6,6 Glaxo Wellcome 44

Merck & Co. 51 Merck & Co. 4,0

Astra Zeneca 4,8 Hoechst Marion Roussel 3,3

Aventis 4,3 Bristol-Meyers Squibb 3,2

Bristol-Meyers Squibb 39 Johnson & Johnson 3,1

Novartis 3,8 American Home 31

Roche 3,6 Pfizer 3,1

Johnson & Johnson 3,5 SmithKline Beecham 2,7

Eli Lilly 3,0 Roche 2,7

Pharmacia 3,0 Bayer 2,1

Total (11 maiores) 48,9 Total (11 maiores) 36,1

Fonte: Callegari apud Gadelha e Fialho, 2003, p. 50

A realidade atual ndo é muito diferente dessa. As cinco maiores empresas farmacéuticas,
segundo Palmeira Filho e Pan (2003, p. 12-13) respondem por, aproximadamente, 28% do
faturamento mundial da industria — Pfizer, Glaxo SmithKline, Merck, Johnson&Johnson e
AstraZeneca. Os 10 medicamentos mais vendidos no mundo totalizaram vendas de US$ 44,9
bilhdes em 2002, que correspondia a 11% do total. Destacando-se, entre eles, o Lipitor, da
Pfizer, e 0 Zocor, da Merck, ambos para hipercolesterolemia (colesterol alto), como os lideres
desse grupo.

Esse mesmo medicamento da Pfizer, o Lipitor, continuou figurando como um dos
medicamentos mais vendidos até o ano de 2006. Segundo o IMS Health, em 12 meses (até
novembro de 2006), em 13 paises, considerados mercados chave’, esse medicamento
abocanhou mais de US$ 11,62 bilhGes e o Nexium, da AstraZeneca, ficou com o segundo
maior share de mercado. Esse mesmo relatério do IMS Health aponta as cinco maiores
corporacgdes desse periodo de 12 meses até novembro de 2006, nesses 13 mercados chave,

como sendo: Pfizer, GlaxoSmithKline, Novartis, AstraZeneca e Merck & Co. (nesta ordem) e

™ USA, Canad4, Alemanha, Franca, Italia, Reino Unido, Espanha, Japdo, México, Brasil, Argentina, Australia e
Nova Zelandia, paises que, juntos, representam por volta de 60% do mercado mundial.
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0s cinco medicamentos mais vendidos, em ordem decrescente: o Lipitor, Nexium, Seretide,

Plavix e Norvasc.

Um estudo anterior apresentado por Bermudez apud Hasenclever et al (2002, p. 12),
indica que das cerca de dez mil inddstrias do setor farmacéutico que existem no mundo, as
cem maiores respondem por cerca de 90% dos produtos farmacéuticos para consumo humano

e que as dez maiores respondem por 43,39% do mercado.

Essas grandes corporagdes j& existiam desde a década de 40, porém com porte bem
menor que o atual, e se valeram da “janela de oportunidade” aberta pelo avango do
conhecimento em sintese quimica aplicada a area da saude e deram um grande salto de
crescimento. Para Palmeira Filho e Pan (2003, p. 11), as Big Pharmas (as grandes industrias
farmacéuticas multinacionais) cresceram aceleradamente apoiadas no seguinte tripé: a) forte
investimento em P&D de novas moléculas, o que possibilitou o langamento de grande nimero
de novos produtos de sucesso, em variadas classes terapéuticas; b) forte atuagdo na promogéo
das qualidades terapéuticas dos novos medicamentos; e c) estabelecimento de plantas
produtivas para a etapa farmacéutica perto dos mercados de consumo, utilizando os fa&rmacos
produzidos em instalacbes proprias e de forma centralizada. Ou seja, com
internacionalizacdo’™ de parte da producdo para locais que oferecem condicdes melhores e
mais vantajosas para o funcionamento das industrias. A “era de ouro” da industria
farmacéutica foi fundamentada também na internacionalizacdo das vendas, quando 30
indUstrias passaram a ter o controle de 60% do mercado mundial entre 1945 e 1960, segundo
White apud Paula (1991, p. 172), que afirma:

(...) a internacionalizacao da industria farmacéutica foi facilitada pela combinagdo
de fatores tais como: 1) a universalidade da necessidade e do uso do medicamento
de receituario; 2) a necessidade econdmica de amortizar altos custos de P&D; 3) a
inexisténcia de monopdlio nacional sobre a criatividade do setor, dado que nenhum

pais pode se basear apenas em suas proprias inovagdes, 0 que se tornou um
incentivo para o comércio internacional. (James apud Paula, ibidem).

Palmeira Filho e Pan (2003, p. 11) argumentam ainda que as Big Pharmas foram
favorecidas em sua trajetoria pelas possibilidades oferecidas pela protecdo patentaria,

reduzidos controles oficiais de precos e aceitacdo, pelo mercado, dos elevados precos

> O processo de internacionalizacdo das empresas se dé pela forma como se organizam internamente ou com
outras empresas na busca de novos mercados, ou para assegurar fornecimentos-chave, como o de matérias-
primas, ou para obter acesso a fatores de produco mais baratos e/ou subsidios locais. E fato que pela
internacionalizagdo também pode haver a transferéncia de tecnologia.
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cobrados pelos produtos inovadores, com base na premissa de que “sadde ndo tem preco”, e
um ambiente regulatério menos exigente. Contudo, essas condi¢des se alteraram a partir de
1990, quando passaram a sofrer: questionamentos crescentes sobre os precos cobrados pelos
novos produtos langados, deixando de ter a mesma facilidade anterior para estabelecer os
precos que julgavam “justo”; concorréncia de genéricos, devido ao vencimento de patentes; e
maiores exigéncias regulatorias, que resultaram em aumento dos prazos das pesquisas clinicas

requeridas para lancamento de um novo produto.

O somatdrio de “dificuldades’ acima relacionados levou as empresas a buscarem novas
alternativas para se manterem no mercado, principalmente como lideres:

(...) fusdo, para aumentar o porte e reduzir os riscos decorrentes dos investimentos

em P&D; integracdo vertical, mediante aquisicdo de empresas administradoras de

planos de saude, responsaveis pelo reembolso de despesas com medicamentos de

seus associados; focar em suas competéncias especificas, tais como determinada

classe terapéutica, ou em sistemas de liberagdo controlada; e aquisi¢cdo e associacdo

com pequenas empresas de biotecnologia intensivas em conhecimento. (ibidem, p.
12)

As estratégias tém dado certo, uma vez que a indastria farmacéutica esta entre os setores
industriais mais lucrativos. Segundo Fortune 500 (2006) é o quinto setor em lucratividade. As
industrias farmacéuticas perdem apenas para as petroliferas, as de servicos de Internet, o0s

bancos comerciais e as empresas de equipamentos de rede e comunicagdes.

Segundo Rocha, Vieira e Neves (2003, p. 3), o alto custo da P&D de farmacos nédo
constitui necessariamente uma barreira para um retorno significativo. Para eles, apesar desse
elevado custo, 0 motor da industria farmacéutica mundial esta no desenvolvimento de novos

medicamentos.

E isso que permite aos paises e as empresas gerar riqueza e emprego em um
negdcio muito competitivo e contribui, desta forma, para o bem estar da populagao
com produtos mais eficazes e seguros que os existentes. O potencial de mercado
para cada nova droga lancada é de US$ 250 milhdes a US$ 1 bilh&o. (...) o
sistema de patentes é um importante catalisador de novas tecnologias e empresas e
promove o desenvolvimento econdmico ao fomentar as atividades comerciais (...),
gerar uma patente significa poder e independéncia de uma nagéo, ou seja possuir o
conhecimento de gerar novas drogas é uma estratégia fundamental para um pais que
pretende ser soberano, capaz de enfrentar o desafio de melhor assistir a seus
pacientes (...) (Rocha, Vieira e Neves, ibidem — grifo nosso).

Para Palmeira Filho e Pan (2003, p. 13-14), nenhum medicamento constante da lista dos
mais vendidos em 2002 vendeu menos de US$ 2 bilhdes por ano. Considerando-se 0s prazos
de exploracao comercial de um produto, com exclusividade, de cinco a 10 anos (argumenta-se

que este prazo pode chegar até 11,5 anos em média), o faturamento total por produto atinge,
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no minimo, entre US$ 10 bilhdes a US$ 20 bilhdes durante o periodo de prote¢do patentéria, o

que indica que os custos de desenvolvimento foram facilmente amortizados.

Para esses mesmo autores (ibidem), ha outro componente que demonstra o qudo bem-
sucedida é a industria farmacéutica, mesmo com esse ambiente mais restritivo: € a
rentabilidade média sobre o patriménio liquido, obtida no periodo de 1988 a 2001 por cinco
das maiores industrias farmacéuticas americanas — Merck, Eli Lilly, Pfizer, Pharmacia e
Schering-Plough —, que foi de 30% a.a., superior ao da Microsoft em 2001 (de 27%) e a média

de 21% das 500 empresas integrantes do indice Standard & Poor’s.”

Pela grandiosidade dos numeros que envolvem as indudstrias no cenario mundial, é facil
imaginar que aquelas que se mantém ‘soberanas no mercado’ necessitam estar atentas a todos
0s movimentos das concorrentes e ter estratégias para se manterem competitivas. Freeman,
analisando as empresas e suas a¢des inovativas, prop6s uma tipologia relativa a capacidade de

diferentes empresas para fazer inovacdo. Freeman apud Guimaraes (ibidem, p. 33-34):

1. Estratégia “Ofensiva” - Adotada por um reduzidissimo nimero de empresas que
buscam a lideranga no mercado e, mesmo assim, ndo conseguem se manter como
ofensivas por um longo periodo. E uma estratégia que requer agilidade para
explorar novas possibilidades de mercados e disposi¢ao para investir em pesquisa
basica, porém sem deixar de priorizar a pesquisa aplicada. Possuem forte equipe de
cientistas, tecnologistas e técnicos.

2. Estratégia “Defensiva” — é a ‘vice-lider’ do mercado, se mantém atenta as
inovagdes da lider ou pioneira, para tirar proveito dos seus erros. E intensiva em
pesquisa aplicada. Suas atividades de P&D sdo seu poderoso instrumento para
buscar rapidamente as inovagdes dos concorrentes e melhora-las. Ou seja, tem
como outro ponto forte o ‘designer’ e investimentos em propaganda e marketing.
Neste grupo estdo as grandes firmas de pequenos paises industrializados ou de
paises em desenvolvimento.

3. Estratégia “Imitativa” — adotada pelas empresas que acompanham a inovag&o,
caminhando atras das empresas lideres. Ndo podem desejar ser “ofensivas”, no
méaximo “defensivas”, pois alocam recursos em servicos técnicos e treinamento de
pessoal e possuem equipamentos atualizados. Ndo fazem pesquisa. Sdo fortes em
engenharia de producdo e desenho industrial. Para se manterem atualizadas quanto
as mudancas técnicas, focalizam seus investimentos em servicos de informacao
técnica, fundamental para a tomada de decisdo acerca dos produtos que devem
imitar e das fontes de aquisicdo de “know how”.

4. Estratégia “Dependente” — geralmente sdo empresas subcontratadas, que
respondem as flutuagdes que afetam as grandes empresas. Como sdo empresas
“satélites” ou subordinadas, ndo tém preocupagdo em iniciar ou mesmo imitar as
mudangas técnicas em seu produto. N&o apresentam nenhuma vantagem
comparativa (desenho do produto), mas tem retornos por periodos consideraveis em
funcdo de sua condigdo. Apresenta estratégia basicamente rotineira conservadora.

’® A rentabilidade sobre o lucro liquido indica o quanto o patriménio liquido (capital social e reservas) da
empresa rendeu para os acionistas no periodo, isto é, o que estes recebem como rendimento pelo investimento
realizado.
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5. Estratégia “Tradicional” — sdo empresas cujos produtos ndo sdo modificados nem
pelo mercado nem pela concorréncia. N&do apresentam capacidade técnica e
cientifica diferenciada em relacdo as da estratégia dependente. A diferenca, neste
caso, € que possuem um produto, normalmente lider de mercado, e um mix de
pequenos produtos (...).

6. Estratégia “Oportunista” — empresas que sobrevivem de forma totalmente
aderente em espacos de mercado especificos e particulares (nichos de mercado,
onde ndo precisam fazer P&D). Aproveitam-se da exploracdo do marketing de
grandes empresas e sdo fortes em informacg&o. Por isso mesmo, devem ficar atentas
as tendéncias do mercado. Este tipo de empresa pode se deslocar para outro nivel, a
depender dos recursos que ela destinar para investimento.

Analisando essas categorias propostas por Freeman e o comportamento das grandes
industrias multinacionais, pode-se afirmar que elas ‘transitam’, na sua maioria, na estratégia
“Ofensiva”. Uma ou outra, em algum momento, pode chegar a ‘transitar’ pela estratégia
“Defensiva”, mas isto € uma condicao extraordinaria. Sendo nao se manteriam no topo em um

mercado com as caracteristicas do mercado farmacéutico, relatadas até entdo.

Apesar de Freeman (op.cit) considerar que é dificil a manutencdo de uma empresa como
“Ofensiva”, as maiores inddstrias se mantém na lideranga do mercado em quase todos 0s
paises, por longos anos. Um dos fatores que contribui para que se mantenham no topo — além
das barreiras a entrada de novos concorrentes pelo fato de que a producdo de medicamento é
bastante complexa e muito regulada, exigindo conhecimentos variados como dito
anteriormente — é que essas grandes corporagfes estdo constantemente pesquisando novos

produtos.

Essas grandes industrias, quando lancam um medicamento, ja estdo com outro em fase
adiantada de pesquisa. Pelo tempo gasto entre a pesquisa e o langamento de um medicamento,
é facil deduzir que elas ndo trabalham exclusivamente em um “Unico” medicamento, pelo
contrario, atuam em diversas frentes de pesquisa simultaneamente. Ademais, além de ter
suporte publico para P&D, trabalham em esquema de parcerias com outras empresas para

fazer inovacao.

A teoria schumpeteriana se revigora com este tipo de exemplo em que as empresas
precisam trabalhar em inovacgdo continuamente para se manterem competitivas. Na verdade, a
industria farmacéutica ‘destréi’ seus produtos, agregando novos produtos ao seu portifélio e,
também, transferindo os direitos daquele ‘velho’ para outra empresa, quando nao lhe € mais
conveniente. Ou seja, ap0s a expiracdo da patente, quando ha o langcamento de genéricos
daquele principio ativo no mercado, ‘puxando’ seu preco para baixo. Em alguns casos a

industria repassa o direito de producédo e langa um medicamento novo para aquela mesma
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indicacdo terapéutica. Cita-se como exemplo, neste caso, 0 medicamento Ceclor, antibidtico
cujo principio ativo é o Cefaclor, passado pela industria Elli Lilly para um laboratério
brasileiro — a EMS Sigma Pharma — que comercializava seu genérico com grande sucesso.
Fica claro, entdo, que a idéia de “destruicdo criadora” de Schumpeter relaciona-se a
substituicdo de um produto ‘velho’ por um ‘novo’ ou ‘aperfeicoado’na empresa lider e,
principalmente, por iniciativa dela prépria, que assim procede para manter-se lider do

mercado, como demonstra Perez (1985)

No entanto, estudos apontam que o tempo de vida médio de um medicamento gira em
torno de 25 anos no mercado mundial. No Brasil, dadas as caracteristicas do seu mercado,
esse prazo é maior ultrapassando o0s 28 anos. Esse prazo é calculado em funcdo do langcamento
de novas drogas que substituem as antigas, com melhor desempenho e menores riscos e

efeitos colaterais.

2.2.3. Cenario do setor no Brasil

Comparados a grandeza dos nameros das industrias multinacionais apresentados no
subitem anterior, os dados brasileiros sdo bastante modestos. Segundo a FEBRAFARMA
(2004, p. 5), a industria farmacéutica brasileira comegou a se estruturar na década de 1930,
com uma pequena producdo local dependente da importacdo de insumos. Isto ocorreu em
conseqiiéncia da Segunda Guerra, que levou as grandes empresas a desnacionalizarem sua

producdo e internacionalizarem seus mercados.

Os paises dependentes de insumos farmacéuticos, que geravam entdo os chamados
‘produtos acabados’, como € o caso do Brasil, foram obrigados a intensificar sua produgéo de
medicamentos e assim, no final da década de 1950, ja havia diversas representacdes das

grandes industrias farmacéuticas instaladas em nosso Pais.

Ainda conforme a FEBRAFARMA (ibidem), na década de 1960, cerca de 600
empresas, estavam em atividade no Brasil e, por conta das indefini¢cbes regulatérias, das
exigéncias burocréticas e das dificuldades econdémicas, nos anos 1980 o nimero de empresas

farmacéuticas operantes caiu para aproximadamente 400.
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Na verdade, essas situacdes que levaram a reducdo do nimero de inddstrias da cadeia
produtiva nacional, ndo foram fatos exclusivos acontecidos no Brasil, mas no mundo de modo
geral. Além das grandes mudangas no cendrio da economia mundial — em virtude da crise do
petréleo, crise do Estado, adogdo de novo modelo econémico entre outros fatores chaves — a
area da saude passou a contar, € verdade, com novas exigéncias regulatorias. O grande marco
deste momento foi o uso da talidomida’’ na década de 1950 e 1960 que, alias, constitui-se em
um “divisor de aguas’ criando a moderna vigilancia sanitaria, atuando com o conceito de

farmacovigilancia, e também a Lei Waxman-Hatch’®.

Os problemas enfrentados pelas economias mundiais e que tiveram, obviamente, grande
impacto no setor farmacéutico, levaram as fusGes, incorporacdes e outros acordos de
produgdo entre empresas, de modo que pudessem se manter no mercado com a mesma
rentabilidade ou com pequena perda naquele momento. Foram movimentos que aconteceram
ndo s6 no Brasil. Pelo contrario, o Brasil seguiu 0 modelo que estava dado nos grandes

mercados farmacéuticos.

A composi¢do do setor farmacéutico no Brasil, como afirma Pinto (2004, p. 1), é mista
entre empresas nacionais e multinacionais, sendo que essas Ultimas sdo em muito menor

nimero que as nacionais. No entanto, o faturamento total delas é, aproximadamente, trés

" Principio ativo indicado inicialmente para combater enjéo em gestantes, posteriormente se descobriu que era
uma substancia teratogénica, isto &, que causa deformacao fetal. O texto a seguir exemplifica bem a acdo desse
produto. “h& quarenta anos aconteceu uma das mais terriveis tragédias da historia da farmacoterapia: o desastre
da talidomida. Entre 1958 e 1962, foi observado, principalmente na Alemanha e Inglaterra, o nascimento de
milhares de criangas que apresentavam graves deformidades congénitas, caracterizadas pelo encurtamento dos
0ss0s longos dos membros superiores e/ou inferiores, com auséncia total ou parcial das maos, pés e/ou dos
dedos. Em cerca de 25% dos casos, verificava-se 0 acometimento simultaneo e assimétrico dos quatro membros,
conformando um quadro que se convencionou denominar de focomelia. Lenz, um médico aleméo que vinha
acompanhando uma série de casos da nova sindrome, estabeleceu, pela primeira vez, a correlagéo entre o
consumo da talidomida por gestantes e 0 aparecimento das malformag6es congénitas” (Mellin & Katzenstein
apud Oliveira, Bermudez e Souza, 1999, p.100). A talidomida “foi a responsavel pelo nascimento de cerca de 10
a 15 mil criancas malformadas, entdo conhecidas como 'os bebés da talidomida'. Embora tenham acontecido
outras tragédias induzidas pelo uso de medicamentos antes e depois dessa, nenhuma delas atingiu tantas vidas
nem teve tamanho impacto sobre os organismos reguladores” (Oliveira, Bermudez e Souza, 1999, p.100)

® A Lei Waxman-Hatch é, na verdade, o Drug Price Competition and Patent Term Restauration Act (Lei de
restauracdo das Patentes e precos competitivos de drogas), aprovado pelo Congresso Americano em 1984, que
teve grande repercussao mundial. Conforme Filza e Lisboa (2001, p. 9-10), essa Lei atuou em duas frentes: de
um lado, através da Abbreviated New Drug Application, isentou os produtores de genéricos de repetir todos os
estudos para a comprovagdo de seguranga e eficacia exigidos para os medicamentos originais, introduzindo o0s
testes de bioequivaléncia, o que reduziu enormemente o tempo entre a expira¢do da patente e o langamento de
um concorrente genérico no mercado; e, por outro, também eliminou a proibicdo de substitui¢do de
medicamentos prescritos e aumentou a duracgdo efetiva das patentes. Na verdade, esse Ato restaurou parte do
prazo da patente perdido por causa dos testes da FDA encompridados pela lei de 1962. Foi a primeira vez que
houve alteragdo de prazo de patente na histéria dos Estados Unidos, desde 1861, e isso aconteceu em favor de
uma Unica inddstria.
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vezes maior do que o faturamento total das empresas nacionais. Essa diferenca no
faturamento pode ser um dos fatores que explique a insignificante atuacdo brasileira no
desenvolvimento de novos farmacos e medicamentos até agora. Sem considerar, também, que
0 parque industrial brasileiro é caracterizado por industrias de pequeno porte, de tecnologia
atrasada, que possuem dificuldades para superar a cultura de producdo artesanal de
medicamentos, sendo um segmento constituido por empresas familiares sem recursos para
aplicar no vultoso processo de P&D de novas moléculas:
A industria farmacéutica instalada no pais, tanto a nacional como a estrangeira, é na
sua maioria classificada como industria de transformacdo, isto é, manipula
matérias-primas para obter os seus produtos finais. Os gastos com a importacao de
matérias-primas ndo produzidas no pais e a dependéncia brasileira na area da
producdo dos principios ativos (farmacos) sdo dois dos maiores problemas na
implantacdo de uma Politica de Assisténcia Farmacéutica no Brasil. Esse fato é

agravado pela promulgacdo, em 1996, da Lei de Patentes (Lei n° 9.279/96).
(Nascimento, 2005, p. 27).

O parque industrial farmacéutico brasileiro é, de fato, em sua maioria, voltado para
atividades de menor valor agregado, como o envase, acabamento final, embalagem e coisas
do género. N&o tém o apoio de uma infra-estrutura de P&D e focam-se na producdo de copias
de medicamentos — industrias de medicamentos similares até 1999 e, a partir de entdo,
também de medicamentos genéricos. Alids, esta € outra caracteristica forte das industrias
farmacéuticas brasileiras: empresas eminentemente de copias, isto &, “Imitativas” conforme a
taxonomia proposta por Freeman. Observam-se alguns casos excepcionais de estratégia

“Tradicional” também."®

As empresas nacionais prosperaram no periodo em que o Brasil ndo reconhecia direitos
de propriedade industrial para produtos farmacéuticos, o que aconteceu apds 1996. A partir
dai, houve um periodo de retracdo dessas industrias e, em 1999 teve inicio um novo cenério
de crescimento, iniciado com a criagdo da Anvisa e a Lei dos Genéricos, como ficou
conhecida a Lei n®9.787/99.

Pela edicao da Lei 9.279/96, o Brasil passou a respeitar o acordo de patente, ou seja,

aceitacdo do acordo de TRIPS (Trade Related Aspects Concerning Intelectual Property

7 As empresas tidas como de estratégia “Imitativa”, sobrevivem de copiar as inovages produzidas pelas
empresas lideres de mercado, as “ofensivas”. Normalmente ndo possuem condi¢des para produzir inovagoes
radicais e, assim, se contentam em copiar os produtos e, no maximo, fazer inovagdes em processos. As empresas
de estratégia “Tradicional” tém como foco de atuagdo no mercado, a venda de um produto, ou mais, que tenha
um nicho de mercado conquistado e, por isso mesmo, ndo produzem modifica¢fes nesse produto, como no caso
de medicamentos antigos. Essas empresas ndo apresentam capacidade técnica e cientifica diferente das empresas
de estratégia “Dependente”, que sdo aquelas empresas fornecedoras de insumos para outras.
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Rights) para produtos e processos generalizadamente, incluindo ai os medicamentos e
alimentos. Com a seguranca da protecdo patentaria, as industrias “passaram a incluir o Brasil
na sua politica comercial de grandes plantas dedicadas. Isto €, concentra-se a producdo de um
medicamento de grande aceitagdo mundial numa Unica fabrica que fornece para as filiais do
laboratdério em todos os paises”. (Visconde Janior apud Lobato, 2002, p. 1). Desse modo, a
importacdo de produtos acabados aumentou significativamente, aumentando também o

desequilibrio da balanca comercial.

Lembrando que a prote¢éo de patentes, por um lado protege os investimentos em P&D e
incentiva as industrias a direcionarem parte de seus lucros para novos produtos (inovacdes),
mas, por outro, cria uma reserva de mercado, teoricamente elevando o pre¢o do produto.

Na industria farmacéutica, a patente € um meio de assegurar que, apesar dos
elevados custos de pesquisa e dos altos riscos envolvidos, os produtores continuem
investindo em novos medicamentos. Elas conferem ao seu detentor a exclusividade
de mercado sobre o(s) principio(s) ativo(s) do medicamento em questdo,
propiciando um monopo6lio temporario sobre 0o medicamento e permitindo um

ganho supranormal por um determinado periodo de tempo. (Hasenclever et al,
2002, p. 1).

Entretanto, com essa adesdo ao TRIPS, o fim da patente de um medicamento, para as
empresas nacionais, pode representar agora uma “janela de oportunidade”, ja que — no atual
modelo — as empresas nacionais tém pouca chance de se expandirem e, certamente, a mais
forte delas serd pela producdo de ‘cdpias’, que é sua forma de absorver tecnologia e gerar
conhecimento e capacidade para a producdo futura de inovagfes. Ou seja, podem produzir
medicamentos genéricos, que permitem inovacdo em mercado, processo e gestdo ou mesmo

produzir medicamentos similares, que permitem também inovacgéo incremental no produto.

As empresas nacionais de fato ndo ‘copiam’ somente os medicamentos do mercado. Em
alguns casos, promovem inovacgdo incremental, sendo que, nos produtos, fazem associagoes
de farmacos, melhorando a forma farmacéutica®. Segundo Rocha (1996, p. 126), inovacdo
incremental de produto ocorre quando se modificam as caracteristicas técnicas, ou de
qualidade e preco, de forma significativa. Isto se da de duas formas: pela utilizacdo de
componentes com caracteristicas técnicas melhores ou pela elaboracdo de um produto mais

complexo, composto pela integracdo de varios subsistemas, a partir da melhoria de um deles.

% Forma em que o medicamento é comercializado, se na forma sélida — comprimido, cépsula, dragea
comprimido revestido, glébulos etc. — ou na forma liquida — solucéo oral, gotas etc. — ou ainda na forma
injetavel, que também tem variacdes. A modificacdo da forma farmacéutica, em alguns casos, pode minimizar
efeitos colaterais do medicamento.
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No entanto, as industrias nacionais de fato ndo tém ou tém poucas condic¢des de investir
na pesquisa e desenvolvimento de novas moléculas — que é o elo de maior valor agregado da
cadeia — e, assim, se mantém na retaguarda do desenvolvimento. Também, por ndo
produzirem matéria-prima, perdem em outro ponto importante da cadeia (producdo de
farmacos e farmoquimicos™) que, ao longo do tempo, também possibilitam o acimulo de
conhecimento (P&D) que migraria para a pesquisa. Ha outro agravante: o empresario
brasileiro é, de modo geral, imediatista. O setor farmacéutico exige grandes investimentos e
proporciona retornos volumosos, porém no longo prazo. Requer empreendedores no sentido

schumpeteriano, o que nao demonstra ser o caso do brasileiro, de modo geral.

Rocha, Vieira e Neves (2003, p. 3), afirmam que, com poucas exceg¢des de grupos isolados,
ndo existe no pais grandes investimentos em P&D de novos medicamentos, sendo que as
empresas multinacionais investem em P&D de novos principios ativos principalmente nas suas
matrizes. E verdade que no Brasil esses investimentos estdo crescendo, apesar de ainda serem
muito pequenos em relagdo as necessidades, sendo que os dados mostram que os valores
investidos saltaram de cerca de US$ 35 milhGes em 1995 para pouco mais de US$ 60 milhdes em
1999 (dados da ABIFINA). Esse volume, comparado ao que as empresas farmacéuticas de ponta

investem — mais de US$ 1 hilhdo — ainda € muito modesto.

O Presidente Executivo da FEBRAFARMA, importante representante das industrias

farmacéuticas no Brasil, declarou a Gazeta Mercantil que:

Antes de tudo, é preciso garantir a eficiéncia produtiva e o fluxo crescente de
investimentos da industria farmacéutica, comprometidos por diversos entraves que
precisam ser revistos, como um controle anacrénico de pregos, a pouca
transparéncia e a elevada inconstancia de regras, que geram um quadro de onerosas
incertezas e baixa rentabilidade das empresas do setor.

O cenario de desestimulo aos investimentos ndo é exclusivo do setor farmacéutico.
Domina toda a economia. Na Ultima década, a taxa de investimento no Brasil foi
uma das menores entre os paises em desenvolvimento: 19,5% do PIB, em
comparacao com a do Chile (23,3%), da Coréia do Sul (32%), ou da China (35%),
para citar alguns exemplos.

Mas, apesar dos inimeros obstaculos, o potencial de crescimento da industria
farmacéutica é enorme. Atestam-no os planos de investimento de R$ 2,25 bilhdes
no aprimoramento de fabricas e linhas de producdo, lancamento de produtos e
pesquisa e desenvolvimento que os laboratérios nacionais e internacionais
anunciaram em 2006. Em projetos de pesquisa e desenvolvimento (P&D) de novos
medicamentos foram programados investimentos de R$ 390 milhdes nos ultimos
dois anos.

Ainda é pouco, mas aponta para uma tendéncia que sera tanto mais promissora
quanto forem os estimulos providos pelo ambiente econémico e as politicas

81 «“Todas as substancias ativas ou inativas que s&o empregadas na fabricacdo de produtos farmacéuticos.”
Conceito apresentado no endereco http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/glossario/glossario_f.htm.
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publicas, baseados em marcos regulatérios avangados, definidos e aplicados com
isen¢do. (Mortella, 2007).

Os dados da Tabela 6 a seguir, apresentados pela INTERFARMA, tracam um retrato

recente da P&D do setor farmacéutico no Brasil, no ano de 2003:

Tabela 6: Retrato da IndUstria Farmacéutica de Pesquisa no Brasil

Item pesquisado Valor informado
Nimero de empresas 26
Faturamento em reais 11,5 bilhdes de reais
Empregos 23 mil empregos diretos
Exportacdes 310 milhdes de reais
Investimentos 391 milhdes de reais
Investimentos em P&D 112 milhdes de reais

Fonte: Adaptado de INTERFARMA apud MSD (2004).

A andlise dos dados apresentados na Tabela 6, em comparacdo com os valores aplicados
pelas industrias multinacionais em seus paises de origem deve, no minimo, gerar preocupacao
para as autoridades brasileiras. Os investimentos totais representam menos de 4,5% do
faturamento e os investimentos em P&D ndo chegam a 1% do faturamento desse conjunto de
26 empresas pesquisadas pela INTERFARMA. Com as caracteristicas descritas do setor
farmacéutico brasileiro poder-se-ia afirmar que, na realidade, as empresas nacionais executam
atividades que ndo garantem a sua sustentabilidade no mercado mundial e, quica, no mercado

nacional.

Segundo Aradgjo Jr. (1996, p. 79), para uma estrutura industrial ser eficiente, é
necessario que ela tenha configuracdo factivel e sustentavel. Isto €, que tenha, entre outros
fatores, “técnicas de producdo com as quais € possivel atender a demanda aos precos vigentes
e de forma que nenhuma firma da industria tenha prejuizo” (ibidem) e que garanta a sua
continuidade ao longo dos anos pela capacidade de renovacdo dos seus produtos. Precisa
investir em inovagdo e ser competitiva e empreendedora em termos schumpeterianos. Para

isso, as politicas pablicas tém papel fundamental no setor, desde que sejam adequadas.

Ainda do trabalho de Araudjo Jr. (1996) é importante a seguinte constatacdo: “Uma
economia é competitiva na producdo de uma determinada mercadoria quando consegue pelo
menos igualar os padrBes de eficiéncia vigentes no resto do mundo quanto a utilizacdo de
recursos e a qualidade do bem.” (ibidem, p. 81). Na producéo de farmacos e farmoquimicos, o
gue se constata no Brasil é que cerca de 80% das matérias-primas usadas atualmente sdo

importadas, inclusive da China, India e Coréia do Sul. A importaco desses produtos, por ser
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volumosa, ainda agrega outro impacto a economia local, que é o desequilibrio consideravel na
Balanca Comercial. Os farmacos ou matérias-primas, por outro lado, tem papel fundamental
na qualidade, eficicia e seguranca do medicamento e, obviamente, impacta diretamente o
preco final desses produtos. Além dos impactos econdmicos — incapacidade de produzir
inovacOes e desnivelamento na Balanca Comercial -, ainda existe o risco (preocupante) do
impacto sanitario pela qualidade dos produtos importados. Porém, este aspecto ndo faz parte

dos objetivos deste estudo.

Conforme Rocha, Vieira e Neves (2003, p. 3-4), os aspectos historicos da falta de
definicdo de uma cultura de investimento em P&D de novos farmacos no Pais estdo
relacionados com problemas de ordem estrutural, como a caréncia de recursos humanos
qualificados para trabalhar em pesquisa nos laboratérios das empresas, institutos e
universidades; a falta de politica industrial que incentivasse essas atividades; e a falta de uma
politica cientifica e tecnoldgica que orientasse o desenvolvimento da ciéncia. Isto é um forte
indicador de que o Brasil ainda ndo conseguiu criar o seu NLS. E, nisso, 0 MS tem a sua
parcela de responsabilidade, com acBes de saude descasadas de uma politica publica de

desenvolvimento.

No Brasil, além das empresas de ‘copia’, existem também as industrias nacionais que
produzem os chamados medicamentos fitoterapicos®, que ndo estdo no foco deste estudo,
pois aqui foram analisadas empresas que investem em produtos de origem sintética®, mas que
também estdo absorvendo tecnologia e conhecimento que estd sendo usado para a P&D&I
(pesquisa e desenvolvimento e inovagdo). Boa parte das inddstrias ndo € ‘especializada’ em
um dos tipos de medicamentos citados acima, mas possuem linhas de producéo para similares,

genéricos e outros, incluindo os fitoterapicos.

82 “Medicamentos cujos componentes terapeuticamente ativos sdo exclusivamente partes de plantas (caule,
folhas, raiz, semente, fruto, etc.) ou derivados vegetais (extratos, sucos, 0leos, ceras, etc.), ndo tendo em sua
composicdo a inclusdo de substancias ativas isoladas de outras origens, nem associa¢@es destas com extratos
vegetais.” (Alves, 2005, p. 15, NR).

8 para a producdo de farmacos sintéticos é necessario o desenvolvimento da inddstria quimica de base, o que o
Brasil ndo possui ainda. Segundo esses autores (Menegatti, Fraga e Barreiro, 2001, p. 1), os farmacos sintéticos
tém grande participacdo no mercado farmacéutico, estimado, em 2000, em 390 bilhdes de dolares. Até 1991,
entre 866 farmacos usados na terapéutica, 680 (79%) eram de origem sintética e, somente 186 (21%), eram de
origem natural ou semi-sintética.
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2.3 POLITICAS PUBLICAS NO BRASIL E O DESENVOLVIMENTO CIENTIFICO E
TECNOLOGICO DO SETOR FARMACEUTICO NACIONAL

Gadelha, Quental e Fialho (2003, p. 57) propdem uma andlise dos sistemas nacionais de
inovacdo em saude, divididos em sistemas de inovacdo maduros, ou NIS, e ndo maduros, ou

NSL (conforme Viotti), e sua forte relagdo com as politicas publicas.

Aqueles autores (ibidem) argumentam que, no primeiro caso, ha certa compatibilidade
sistémica entre as necessidades do sistema de salde e do sistema de inovacdo no pais, a
despeito da forte variedade nas experiéncias nacionais, e que o Estado desempenha um papel
primordial na compatibilizagdo das politicas de saude com as politicas de inovacéo,
estabelecendo uma forte regulacdo sobre os agentes econdmicos, além das politicas usuais
para 0 bem-estar e, a0 mesmo tempo, induzindo o setor empresarial a adotar estratégias

inovadoras com base na lucratividade esperada dos investimentos em P&D.

Assim, a conformacdo das instituicbes e da politica publica deve ser tal que as
atividades de protecdo e promocéo da salde sejam compativeis com as atividades inovadoras
das firmas. Gadelha, Quental e Fialho (ibidem) citam como exemplo o fato de que, de um lado
a agéncia federal americana de controle de medicamentos e alimentos (Food and Drug
Administration — FDA) é das mais rigidas do mundo, impondo elevados gastos as empresas
com os testes clinicos, e de outro, o governo americano age de forma absolutamente explicita
na defesa dos interesses dos grandes grupos farmacéuticos, fornecendo externalidades
provenientes da infra-estrutura de pesquisa (mediante a acdo indutora do National Institutes of
Health, por exemplo), apoio a pequenas empresas de base tecnoldgica que estabelecem a
ponte entre o universo académico e o industrial, e uma clara defesa da propriedade industrial

das empresas americanas.

Ja no segundo grupo (NSL), ao contrario, ndo ha essa coesdo. Eles tomam o caso do
Brasil para demonstrar o que ocorre neste grupo e afirmam que ha uma desarticulacdo
acentuada entre o sistema de salde e o sistema de inovagdo, que torna a faixa de intersecao
entre ambos, praticamente inexistente. No lado do sistema de saude, mesmo com a precéria
situacdo atual e as duras criticas a fraca atuacdo do MS para desenvolver uma politica pablica
de qualidade, ¢ inegavel o avango do Brasil no contexto dos paises subdesenvolvidos e em

desenvolvimento.
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A criacdo do Sistema Unico de Satde foi um marco e, com ele, o Pais chegou a uma
situacdo mais proxima da universalizacdo do acesso e da possibilidade de construcdo do NLS.
Além do SUS, existem outras a¢des cujos resultados estdo alinhados com a questdo do acesso
e da criacdo do NLS como: a politica dos medicamentos genéricos e de fornecimento gratuito
de medicamentos para 0 combate a AIDS, que, além do impacto acentuado no tempo e na
qualidade de vida da populacdo infectada, também propicia o desenvolvimento da cadeia local
(especialmente a indUstria estatal) na fabricacdo desses produtos; o sucesso do programa de
vacinacdo, que praticamente cobre o universo do publico-alvo e € outro mote da produgdo
estatal; e a politica de controle das transfusées sanguineas, com o suprimento de reagentes
para diagndstico com especificidade e sensibilidade adequadas (que também pode
desenvolver a indastria local em outro tipo de tecnologia de producdo: de medicamentos
bioldgicos). Entretanto, quando a questdo € econémica e o foco sdo as industrias da salde, a
situacdo vigente mostra uma grande precariedade, entre elas, aponta-se o padrdo do setor
farmacéutico de especializacdo local em produtos e em atividades de menor densidade

tecnoldgica e que requerem esforgos de P&D reduzidos.

Corroborando essas colocagdes, este estudo abordou algumas politicas publicas da
década de 1980 que tiveram peso na analise do cenario de entdo. Nota-se, pela analise
realizada, que essas politicas ou ndo apresentam continuidade suficiente para ter resultado

consistente ou sdo descasadas dentro do contexto nacional — economia e saude.

A despeito da fala de que “A década de 80 foi marcada por uma série de iniciativas com
0 objetivo de desenvolver a producédo nacional de farmacos” (Queiroz e Gonzales, 2001, p.
124), a principal medida tomada na década de 1980 para incentivar a producdo nacional de
farmoquimicos foi a publicacdo da Portaria de n° 4, de 3 de outubro de 1984, conjunta entre
Ministério da Salde e Ministério da Industria e Comércio, que “regulamentou a concessdo de
autorizacdo para producdo de matérias-primas, insumos farmacéuticos e aditivos utilizados na
fabricacdo de medicamentos.” (ibidem, p. 132). Essa foi uma medida protecionista, que
permitiria ao governo criar uma “virtual reserva de mercado, proibindo importacdes para 0s

farmacos que viessem a ser fabricados no pais.” (ibidem).

Na verdade, essa medida inibia a importacdo de farmacos que tivessem fabricacdo
nacional, pelos pesados impostos cobrados para os produtos que se incluiam nessa situacao.
Com isso, a medida “obrigaria’ as industrias a instalarem plantas no Brasil para ndo se verem

obrigadas a recolher ao fisco brasileiro as altas taxas de impostos.
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Segundo o Relatério da CPI-Medicamentos (Brasil, 2000, p. 155) outras medidas foram
adotadas pelo Governo também na década de 1980, para fortalecer esse setor produtivo,
dentre elas um projeto chamado CODETEC, que viabilizou investimentos publicos e privados
da ordem de US$ 5 milhdes para a montagem de 12 laboratorios e varias plantas-piloto; e
varios outros projetos, com investimentos da ordem de US$ 7 milhGes, que propiciaram o
desenvolvimento industrial para fabricacdo de 60 diferentes farmacos, dos quais 14 haviam

tido a fase de producéo iniciada até fins de 1990.

Porém, essas medidas ndo vigoraram o0 tempo necessario para se criar a protecdo para a
industria nacional crescer e se fortalecer e nem se investiu na criacdo da infra-estrutura de
P&D (centros de pesquisa). Isto é, ndo forneceu o alicerce necessario. A Portaria n°® 4 foi
extremamente contestada pelas empresas lideres mundiais, que ndo tinham nenhum interesse
em manter uma planta fabril no Brasil, alegando razdes como a falta de protecdo patentéria e a
mé qualidade dos produtos fabricados internamente no Pais (insumos). Esta critica, inclusive,

era feita pelos importadores tradicionais, especialmente as filiais das multinacionais.

No entanto, além da questdo vinculada a patente, outros pontos ‘derrubaram’ essa
tentativa do governo de criar uma grande ‘incubadora para as inddstrias nacionais’, que foram
a sinalizacdo da abertura de mercado, j& no final da década de 1980 (com o forte indicio
presente na vitoria do ex-Presidente Collor na eleicdo), a sinalizacdo, no inicio da década de
1990, de que o Brasil adotaria 0 acordo TRIPS, fato que aconteceu no primeiro mandato do
Presidente Fernando Henrique, e a importagdo de volumosos estoques de matéria-prima antes
da medida (Portaria n® 4) entrar em efetiva vigéncia. O Relatorio da CPI-Medicamentos
(ibidem) também cita um outro expediente utilizado pelos importadores, que era a
“*importacdo preventiva’, ou seja, quando uma empresa obtinha a concessdo para produzir um
determinado farmaco, importadores faziam um grande estoque desse produto, inviabilizando

0 ingresso do novo produtor.” (ibidem)

Esses fatores, aliados as outras acfes das empresas multinacionais para pressionar o
governo — tanto para revogar a Portaria n® 4, como para o Brasil reconhecer patente nessa area
— e a falta de continuidade das politicas publicas e de gestdo governamental, aliados a falta de
infra-estrutura de P&D, ndo permitiram que essas medidas produzissem o efeito esperado.

De fato, na década de 1990 houve mudanga substancial no quadro da producéo

farmacéutica. Segundo Queiroz e Gonzales (2001, p. 134), logo no inicio da década, durante o
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governo Collor, a CACEX (Carteira de Comércio Exterior do Banco do Brasil) foi desfeita e,
com ela, o tratamento diferenciado para os produtos incluidos na Portaria n° 4 e, ainda, a
répida reducdo das tarifas de importacdo naquele momento, sinalizaram que 0 governo nao

mais favoreceria a producéo interna de matérias-primas farmacéuticas.

O processo de substituicdo de importacdes para a producdo interna, cujos projetos
estavam no seu inicio, também foi drasticamente afetado e os investimentos acabaram sendo
abandonados. Segundo Brasil (2000, p. 156), a produgdo nacional de farmoquimicos chegou a
atender 60% do mercado interno em 1987 e, em 1999, ndo passava de 18%. Destaque-se que
as multinacionais que iniciaram investimentos na producdo de matéria-prima internamente,

abortaram seus projetos e passaram a importar fortemente os produtos acabados.

Essa politica de governo foi nociva a producdo local de farmacos e farmoquimicos,
mas favoreceu em muito a producio farmacéutica (produtos acabados). E o que demonstram

os dados apresentados neste estudo.®*

Para Queiroz e Gonzéles (2001, p. 134), a producdo farmoquimica brasileira estagnou
em torno de US$ 500 milhdes, sendo que US$ 200 milhdes sdo destinados a exportacdes.
Porém, o mercado brasileiro de farmacos, segundo estimativas, estaria em torno de US$ 1,7
bilhdo, o que daria um auto-abastecimento na casa de 18%. Esses autores afirmam: “Em
namero de produtos, havia 420 fabricados em 1987, cairam para 300 em 1998, sendo que o

namero de farmacos comercializados atualmente no Brasil ndo ¢ inferior a 1.500.” (ibidem).

O Gréfico 2, apresentado pela ABIFINA (Associacdo Brasileira das Inddstrias de
Quimica Fina, Biotecnologia e suas Especialidades) em 2002, mostra a situacdo da balanca
comercial brasileira no periodo de 1990 a 2001, cujos resultados anuais sdo conseqiiéncia das
medidas descritas anteriormente. Isto é, grande aumento nas importacdes de 1994 até 1999,
sem a conseqilente compensacdo com exportacdes, gerando acentuado déficit da balanca
comercial. A Tabela 7 mostra os dados da balanca comercial no periodo de 2002 a 2006,
apurados pela Secretaria de Exportacdes (SECEX) do Ministério do Desenvolvimento,
Inddstria e Comércio Exterior. Como se percebe, a realidade atual da balanca comercial ndo

se modifica no periodo estudado.

8 A distincdo conceitual entre a producdo de “farmacos e farmoquimicos” e a “producao farmacéutica (produtos
acabados)” encontra-se na Portaria MS/GM N° 3.916, de 30 de outubro de 1998, disponivel para busca em
diversos sitios eletrdnicos, incluindo http://portal.prefeitura.sp.gov.br/secretarias/saude/legislacao/0031.
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Gréfico 2: Curva de producéo de farmoquimicos e medicamentos no Brasil.

Fonte: ABIFINA

Tabela 7: Balanca Comercial Consolidada (Farmoquimicos +
Medicamentos - US$ milhdes FOB)

Ano Exportgdes Importgdes Saldo

2000 218.883
2001 241.868
2002 253.713
2003 280.106
2004 351.500
2005 473.625
2006* 401 766

1.422.091 -1.203.208
1.523.009 -1.281.140
1.528.681 -1.274.968
1.513.108 -1.233.002
1.785.889 -1.434.390
2.038.222 -1.564.597
1.667.626 -1.265 861

Fonte: adaptado de ABIQUIF, Secex - Sistema Alice apud Moyses

Jr, 2006.

Obs.: Os dados relativos ao ano de 2006 sdo estimados.

A partir desses dados, infere-se que o Brasil, com essas medidas®®, perdeu o pouco

espaco que chegou a conquistar e, com ele, a chance de estabelecer naquele momento o seu

NLS. J& na década de 1990, outras politicas publicas tiveram lugar no cenario nacional,

analisadas no capitulo a seguir, mas que ainda ndo provocaram resultados sensiveis na

balanca comercial.

8 Revogacéo da Portaria n° 4, extingdo da CACEX e seus respectivos controles sobre importacio e exportagéo,
paralisacdo dos projetos que visavam a substituicdo de produtos (medicamentos e farmacos) importados por

producdo nacional.
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3. O SETOR FARMACEUTICO NO BRASIL NA DECADA DE 1990 E
NO NOVO MILENIO

A década de 1990 deu inicio a um dos periodos de maior transformacdo do setor
farmacéutico no Brasil, tendo como ponto de partida as grandes mudangas propostas pela
Constituicdo Federal de 1988, com relacdo a saude, e as ocorridas no cenario politico e

econdmico externo e interno, que levaram a reforma do Estado.

Tomando como andlise apenas o0 cendrio politico interno, Costa e Rozenfeld (2000, p.
35) argumentam que as alteragdes politicas, de interesse para as analises aqui realizadas,
aconteceram em paralelo a um processo de redemocratizacdo do Pais, quando se elegeu como
Presidente Fernando Collor de Mello, um candidato desvinculado de partidos politicos

tradicionais e com um discurso aparentemente modernizante.

Cumpre destacar que o curto periodo do governo Collor trouxe avancos na legislacao,
iniciando-se com a promulgacéo da Lei 8.080/90, criando o Sistema Unico de Satide que deu
uma nova forma a salde no Brasil, e da Lei 8.078/90, conhecida como Cddigo do
Consumidor. Esta Lei reforca os direitos de protecédo e defesa do consumidor, dando inicio a
uma nova cultura em termos de responsabilizacdo “do produtor pela qualidade do produto e
servigo” (Costa e Rozenfeld, 2000, p. 36) e lhe impOe a obrigatoriedade de prestar
informagdes ao consumidor. No entanto, o governo Collor também trouxe retrocesso tanto em
termos de normas de vigilancia sanitaria, do ponto de vista da regulacdo e regulamentacéo,
como para a cadeia produtiva nacional, que ndo estava capacitada para enfrentar a

concorréncia externa.®®

8 0 governo Collor implantou uma politica de “desregulamentacao, sob um discurso contraditorio revestido de
modernidade, eficiéncia e eficicia: desregulamentar era moderno em um pais de capitalismo atrasado e,
conceder o registro do produto, na mais atrasada pratica cartorial, era moderno, &gil e eficaz.” (Piovesan, 2000,
p. 30). Este comentério se da em funcdo do resultado do Projeto Inovar, que foi uma das diretrizes politicas do
Governo Collor para a Vigilancia. Este Projeto compunha-se de quatro subprojetos independentes: “(1) Zerar:
dar resposta a todos os processos pendentes, solucionaveis através de simples medidas administrativas; 2)
Normatizar: dar resposta aos processos pendentes na area de produtos, cuja resolucao dependia do prévio
estabelecimento de normas e padrfes; 3) Garantir: assegurar a qualidade dos produtos por meio da inspe¢do em
linha de producdo e do controle dos produtos acabados; e 4) Embasar: dar resposta aos processos pendentes, na
area de produtos, que necessitam de analise mais detalhada, mediante fundamentagdo cientifica.” (Ibidem, p. 31).
O problema é que apenas o primeiro subprojeto funcionou e, com isto, inundou o mercado com produtos que nao
tinham comprovacdo de eficacia, seguranca e qualidade. Essa medida foi suspensa com a entrada do Presidente
Itamar, sendo considerada danosa a salde publica. Conforme Souto apud Piovesan (ibidem), a
desresponsabilizacao do Estado nas areas sociais neste periodo repercutiu na SNVS (Secretaria Nacional de
Vigilancia Sanitéaria), que precedeu a SVS (criada no Governo Itamar Franco), provocando o desmantelamento
de uma instituicdo ja precéria, que passava a atender especialmente as demandas industriais do setor. Calcula-se
que foram concedidos irregularmente mais de 10mil registros de medicamentos.
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Entre a saida do ex-presidente Collor, em 1992, mediante um processo de impeachment,
seguido pelo governo do ex-Presidente Itamar Franco que Ihe sucedeu (de outubro de 1992 a
dezembro de 1995), e o inicio do primeiro mandato de Fernando Henrique Cardoso, diversas
acOes foram tomadas na area sanitaria. Dentre elas, estd o “polémico Decreto n° 793, de 06 de
abril de 1993 — que determinava a obrigatoriedade do destaque ao nome genérico na
rotulagem de todos os medicamentos e o uso dessa denominagdo na prescricdo médica.”®
(Ibidem, p. 33) que, se cumprido integralmente, traria impacto para as industrias,
especialmente com relacdo as marcas de cada empresa. Cumpre destacar outros pontos
também relevantes, como os interesses politicos partidarios, a desordem econdmica em que 0
Pais se encontrava, a forte pressdo de setores privados (especialmente das grandes empresas
farmacéuticas), a descontinuidade da gestdo do Ministério da Saude e, especialmente da

SVS®, que sofria com as substituicdes freqiientes de seus gestores.

Ainda nos anos 1990, em meio a esses problemas estruturais da SVS e a crise da saude
no Pais, provocada pela desregulamentacdo ‘abrupta’, fortalecia o desejo de alguns
sanitaristas que lutavam por medidas regulatérias que realmente beneficiassem a populagéo,

dentre elas estava a reivindicacdo pela adocdo dos medicamentos genéricos.

No meio de um verdadeiro ‘jogo de forcas’ e, em funcéo de problemas sanitarios graves,
gue culminaram na morte de varias pessoas e outras consequéncias nefastas, como diversos
casos de gravidez indesejada causados pela “pilula de farinha’®®, dentincias de corrupcéo e de
suspeita de formacdo de cartel no setor farmacéutico, algumas decisdes foram tomadas ao

87 0 Decreto tinha como preocupagao os precos dos medicamentos e 0 problema de acesso a esses produtos.
Assim, obrigava a prescri¢do genérica e que o nome do principio ativo fosse trés vezes maior que o da marca, na
embalagem dos medicamentos. Porém, foi alvo de indmeras liminares e, mesmo nao tendo sido acatadas pelo
judiciario, ndo foi cumprido pelas indUstrias, que tem na Marca seu principal alvo de marketing e propaganda.
Foi uma medida indcua, pela dificuldade de fiscalizacéo.

8 A existéncia da Secretaria de Vigilancia Sanitaria (SVS), anteriormente Secretaria Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS), precedeu a Anvisa. Posteriormente, em 2003, o Governo Lula criou uma nova SVS no
Ministério da Saude (Secretaria de Vigilancia em Salde) que tem competéncia abrangente e €, inclusive, o
Orgéo ao qual a Anvisa esta vinculada.

8 Um dos casos de adulteracio de medicamento acontecidos no final da década de 1990, em que foram
comercializadas diversas embalagens de um anticoncepcional produzido sem o principio ativo, pelo laboratério
Schering-Plough, dava cores vivas aos problemas do setor farmacéutico. O relatério CPI-Medicamentos (Brasil,
2000, p. 13) traz um rol de casos apontados para a sua instalagdo como sendo 0s “aumentos constantes e
excessivos de precos de medicamentos; acordos realizados por laboratérios para impor precos; falsificacao de
varios tipos de remédios, causando graves prejuizos para a satde dos consumidores e provocando, em alguns
casos, até mesmo a sua morte, principalmente nas hip6teses de uso continuo do medicamento”.
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longo dos anos 1990, que trouxeram profundo impacto na regulacdo do setor saude e, em

particular, do setor farmacéutico, tendo obviamente consequiéncias no cenario econémico.

Texto publicado pela Folha de S&o Paulo retrata 0 ‘caos sanitario’ em que o Pais se
encontrava: “Conforme o Secretario, chegava a 50% a propor¢do de medicamentos indcuos
comercializados nas farmécias. O consumidor estava na mao dos produtores e a maioria
destes ndo era fiscalizada ha mais de 15 anos.” (Folha de Sao Paulo apud Piovesan, 2002, p.
36).

Em meio a esses problemas, ocorreram: a promulgacéo da Lei de Patentes em 1996, que
passou a reconhecer patente para produtos farmacéuticos a partir de 1997; a criacdo da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa); e a promulgacdo da Lei dos Genéricos em
1999.

Paralelamente, também teve lugar no cenario nacional a instalacdo da terceira Comissao
Parlamentar de Inquérito encarregada de apurar denuncias ligadas ao setor de medicamentos,
cujo resultado dos trabalhos foi publicado em 2000, consolidando um conjunto importante de
recomendacdes — ao todo 100 encaminhamentos - que tiveram papel preponderante nas ac6es

de Governo relacionadas ao setor no comeco deste milénio.

Este capitulo, ao abordar essas acgdes, leva em consideracdo aquelas decisdes e
encaminhamentos vinculados ao desenvolvimento da cadeia produtiva farmacéutica
(nacional) e seus resultados. Inclui uma breve discussdo relativa a Politica Industrial
Tecnoldgica e de Comércio Exterior (PITCE), porém sem fazer uma analise especifica de

seus resultados, visto que essa Politica ainda é bastante recente.

Ao expor sobre as decisdes de investimento, Raimundo (2006) argumenta:

Ao tomar a decisdo sobre ampliar ou simplesmente permanecer em uma
determinada atividade, uma empresa, seja ela de capital nacional ou estrangeiro,
analisa os riscos do seu negécio baseada em fatores que possam reforcar suas
convicgOes sobre investimentos. Caso contrario, 0 empresario prefere a cautela. No
segmento farmacéutico, o ideal seria ter uma politica industrial que refletisse um
ambiente propicio, com perspectivas de longo prazo; a politica regulatdria deveria
ser estavel e duradoura; a Lei de Patentes, no melhor cenario, asseguraria e
implementaria os direitos da propriedade intelectual e a definicéo de precos levaria
em conta a relevancia da inovacdo. (lbidem, grifo nosso).

Tomando esses pontos destacados, que ndo seguem uma cronologia entre as agdes de
governo, mas que corroboram as teorias neo-schumpeterianas acerca das razdes que levam as

firmas a investirem em inovacdes e promover consequiente desenvolvimento econémico, este
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estudo busca tracar um paralelo entre elas e o cenario farmacéutico no Brasil no periodo

analisado.

3.1 POLITICA INDUSTRIAL: UM INCENTIVO AO DESENVOLVIMENTO NACIONAL

A importancia de se ter uma politica industrial para o desenvolvimento, como ocorre em
todos os paises desenvolvidos, levou o Brasil a estabelecer uma politica de incentivo ao
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico na area da saude ja em 1994 e, depois, com a
Politica Nacional de Medicamentos (ver item 3.2), no segundo Governo Fernando Henrique
Cardoso, que deu os passos para a defini¢cdo de uma politica industrial especifica para o setor

farmacéutico.

Segundo Guimardes (2003), o Brasil ja reconhece a importancia da pesquisa em salde
desde o século XIX, com a instalacdo dos institutos de pesquisa, posteriormente, nas
primeiras décadas de 1900, com o incentivo a pesquisa académica — criagdo da Universidade
de Sao Paulo e desenvolvimento de vacinas com financiamento publico— e, em seguida,

(...) quando uma parte importante da pesquisa em salde em todo o mundo foi
convidada a reorganizar-se para enfrentar o desafio das doencas emergentes ou re-
emergentes, cujo berco estava no Terceiro Mundo, mas que passaram a ameagcar
crescentemente as populagdes do Hemisfério Norte. A mobilizacdo proposta por
organismos multilaterais, tendo a frente a Organizacdo Mundial de Saude, o Brasil
reagiu com um conjunto de iniciativas que resultaram na realizacdo da 1?
Conferéncia Nacional de Ciéncia e Tecnologia em Salde, em 1994. Pela primeira
vez em nossa historia foi elaborada uma proposta explicita e abrangente de uma

Politica Nacional de Ciéncia e Tecnologia e Inovacdo em Salde (PNCT&I/S).
(Guimarges, 2003, p. 23).

A importancia de se ter uma politica industrial que viabilize o financiamento publico
para P&D em saude é citada por importantes autores, por exemplo, Albuquerque e Cassiolato
(2000, p. 27). Esses autores, ao discutirem a politica industrial, revelam pontos importantes da
acdo de governos no desenvolvimento econdmico e afirmam que a inddstria farmacéutica é a
mais ‘fortemente dependente’ de pesquisas académicas que, normalmente, sdo realizadas com

o financiamento publico.

Gadelha, Quental e Fialho (2003, p. 58) concordam e afirmam:

Pelas tendéncias internacionais apresentadas, fica claro que os “negécios da satde”
ndo sdo mais para empresas de pequeno porte e muito menos provenientes de
atividades que “transbordam” das institui¢des cientificas. As indUstrias carecem de
uma politica industrial e de inovagdo articulada com as politicas de salde, que
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considere os limites impostos pela dindmica de competicdo internacional moldada
pelas estratégias das firmas farmacéuticas lideres. (ibidem)

Ainda, Albuquerque e Cassiolato (2000, p. 28) complementam, revelando que, a partir
de estudo feito por Narin, Hamilton & Olivastro, em 1997, por encomenda do National
Science Foundation (NSF), que ha forte dependéncia da industria norte-americana em relacédo
a ciéncia financiada com recursos publicos, pelo cruzamento entre patentes e os resultados de
trabalhos cientificos. Segundo os autores (ibidem), os dados de 1987-1988 e 1993-1994
demonstram um crescimento de 30% no total de patentes entre os dois periodos e mostram
que o total de referéncias a publicagdes cientificas com autores norte-americanos passou de 17
mil para 50 mil (aumento de quase 200%). Com os resultados desse estudo ficaram
demonstradas as articulagbes cientificas crescentes entre a geracdo das inovacdes pela
industria dos Estados Unidos — no geral e, mais fortemente no caso das industrias

farmacéuticas — e a comunidade académica (financiada basicamente pelo setor publico):

De fato, na experiéncia internacional, os laboratérios e institutos publicos estéo
inseridos na cadeia de geracdo de conhecimento, componentes dos sistemas
nacionais de inovacdo que além das empresas incluem um conjunto amplo de
institui¢des, com influéncia direta ou indireta, tais como universidades, institutos de
pesquisas e laboratdrios.

A experiéncia norte-americana constitui um dos casos mais paradigmaticos da
atuacdo dos laboratérios publicos e de todo um arranjo de institui¢fes cuja atuacao
foi fundamental para a geracdo do expressivo fluxo de inovagBes em diversas
indlstrias. Seu sistema nacional de inovacdo, bastante complexo, compreende
universidades, agéncias federais, governos estaduais e uma rede que contempla
cerca de 700 laboratérios federais (incluindo a rede de servicos militares)
estabelecidos apds a Segunda Guerra Mundial e um orcamento federal total para
P&D de cerca de US$ 100 bilhdes, em 2002 [OTP (2003)]. (Bastos, 2006, p. 271-
272).

Ainda, Albuquerque e Cassiolato (2000, p. 28), ao analisarem o0s resultados de um
estudo feito por Mansfield, em 1999, em que foram entrevistadas 66 empresas norte-

americanas, argumentam que:

a) 27% dos novos produtos e 22% dos novos processos ndo teriam sido
desenvolvidos na auséncia de pesquisas académicas recentes; b) 17% dos novos
produtos e 8% dos novos processos foram desenvolvidos com ajuda substancial de
pesquisas académicas recentes. O ponto mais interessante é a posicao relativa da
industria farmacéutica. Apds a industria farmacéutica, hd uma queda dramética na
dependéncia da pesquisa académica (Rosenberg & Nelson, 1994): a indUstria mais
préxima é a de processamento de informagGes, com nlimeros que chegam a metade
dos recolhidos junto a industria farmacéutica. (ibidem).

Ora, se as teorias analisadas neste estudo apontam para a necessidade, neste mundo
globalizado, dos paises tracarem politicas publicas que promovam acdes de busca, difuséo e
transferéncia de conhecimento, de modo que possam gerar a perfeita sintonia entre pesquisa
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académica e inovagdes tecnologicas, nada mais fundamental que uma politica industrial

definindo os objetos prioritarios para o pais.

Nessa mesma linha, o Relatdrio final da CPI-Medicamentos aponta, com base nas
investigacOes, audiéncias e diligéncias realizadas, diversas recomendagdes que indicam o
desenho de uma politica industrial para promover o desenvolvimento tecnologico do parque

industrial nacional. Dentre elas destacam-se:

18) que o Poder Executivo determine que o BNDES financie os laboratorios
oficiais, sem as restricGes impostas pelo Banco Central ao setor publico, tendo em
vista a fundamental importancia que estes laboratorios publicos tém na politica de
producéo, regulamentacgdo e controle de medicamentos;

19) que o Poder Executivo determine a realizacdo de estudos sobre questBes aqui
levantadas quanto ao programa de fortalecimento dos laboratorios oficiais;

38) que o Poder Executivo determine aos ministérios supra citados a
implementacéo de uma politica de incentivos a pesquisa e desenvolvimento visando
a producdo local de matérias-primas farmacéuticas, aproveitando nosso parque de
intermediérios quimicos e o grande mercado para esses insumos; e que implemente
o projeto indicado pela ABIQUIF* para a transferéncia de tecnologia nesse setor;
40) que o Poder Executivo determine, por meio de acdo conjunta entre 0s
ministérios da Sadde, do Desenvolvimento, IndUstria e Comércio, e da Ciéncia e
Tecnologia, o financiamento aos centros de pesquisa clinica, que apresentam
grande potencial de desenvolvimento, para que alcancemos, em curto prazo, uma
maior oferta de estudos de biodisponibilidade, bioequivaléncia e de equivaléncia
farmacéutica, além de base de apoio para as pesquisas em geral nessa area,
principalmente a busca de moléculas inovadoras;

41) que o Poder Executivo determine a ANVS, dentro da sua politica de financiar a
implantacdo e a ampliagdo e aperfeicoamento dos centros de farmacologia clinica,
o financiamento a Unidade de Farmacologia Clinica da Universidade Federal do
Cearéa que, com recursos relativamente pequenos, podera produzir cem testes anuais
de bioequivaléncig;

56) que o Poder Executivo determine ao Ministério da Salde e ao Ministério da
Educacdo o estudo, em parceria com os 6rgdos de representagdo das escolas
médicas, de formas de aperfeicoar a formacdo dos médicos brasileiros na area de
farmacologia, da terapéutica clinica e da farmacoeconomia. Estendemos essa
recomendacdo as mesmas autoridades e aos representantes das escolas de farmacia
do Pais, no sentido de aprofundar, no curriculo de formacéo, o conhecimento da
farmacologia clinica, do controle de qualidade, da tecnologia e da assisténcia e
atencdo farmacéutica e da farmacoeconomia, para que o farmacéutico seja
realmente o profissional do medicamento, por exceléncia;

83) recomendacdo ao Poder Executivo para que o MDICE® formule uma politica
industrial para a expanséo e o fortalecimento do setor de farmacos e de materiais e
equipamentos hospitalares, com a criagdo de ambiente de ciéncia e tecnologia no
Pais, com o proposito de atrair capitais externos estaveis para investimentos em
plantas, equipamentos e atividades de pesquisa e desenvolvimento, com especial
énfase no estudo das propriedades fitoterapéuticas das espécies nativas;

88) recomendagdo ao Ministério do Desenvolvimento, Indistria e Comércio
Exterior, cuja disposic¢do de apoio ficou clara no depoimento do Ministro Alcides
Tapias, para a implantacdo, juntamente com outros 6rgdos pertinentes, de uma

% Associacdo Brasileira da Industria Farmoquimica.

°1 Ministério do Desenvolvimento da Industria e do Comércio Exterior, atualmente MDIC.
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politica de produgdo de fArmacos, genéricos e outros produtos, com a finalidade de
abastecer o mercado nacional e reduzir a dependéncia de importacoes;

89) recomendacdo de atencdo especial ao financiamento e estimulo a todas as
empresas que desejem produzir medicamentos genéricos no Pais, tendo em vista
que esta é a alternativa eficaz para a reducdo do preco ao consumidor; (Brasil,
2000, p. 202-209).

Em 2004, no primeiro mandato do Presidente Luiz Indcio Lula da Silva, houve a
formalizacdo da Politica Industrial Tecnoldgica e de Comércio Exterior (PITCE), cuja
concepcao foi apresentada no seu programa de governo, durante a campanha a Presidéncia da
Republica, em 2002. A proposta favorecia o pensamento de que o desenvolvimento
tecnoldgico e industrial € central no desenvolvimento econémico do Pais, sendo que a
construcdo da Politica contou com a participacdo de toda a sociedade por meio de suas
representacbes em um processo democratico de debates das sugestdes e evidéncias

apresentadas.

A PITCE esta inserida em um contexto de busca de desenvolvimento estratégico e tem
como eixos a modernizacdo industrial e a inovacdo e desenvolvimento tecnoldgico,
objetivando o crescimento econdmico, 0 aumento da eficiéncia da estrutura produtiva e da
competitividade, tanto no mercado internacional quanto no mercado interno. Isto é, a PITCE
segue um modelo de politica alinhado a teoria schumpeteriana, ao contrario de politicas
industriais anteriores voltadas para a substituicdo de importacdes.

Deste modo, a PITCE tem como linhas de acéo:

a) a modernizacao industrial — que visa ampliar a eficiéncia da industria por meio de
programas de incentivo especificos como o Modermag, reducdo do Imposto de
Importacdo para maquinas sem similar nacional, desoneracdo do Imposto sobre

Produtos Industrializados (IPI) de maqguinas e equipamentos;

b) o incentivo ao investimento — como alguns setores industriais apresentam-se
proximos do seu limite da capacidade instalada, € fundamental haver investimentos
para eles, de forma a atender suas necessidades. As acOes pensadas nesse sentido
comportaram a criagdo da Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial

(ABDI)*, o Conselho Nacional de Desenvolvimento Industrial (CNDI)®, a

% A ABDI tem como funcéo “promover a execucdo de politicas de desenvolvimento industrial, especialmente as
que contribuam para a geracdo de empregos, em consonancia com as politicas de comércio exterior e de ciéncia
e tecnologia.” (art. 1° da Lei n° 11.080, de 30 de dezembro de 2004).
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d)

instalacdo de sala especial de atracdo de investimentos para apoiar o investidor
estrangeiro que busca informacg6es sobre o Brasil, e a busca da simplificacdo dos

processos de abertura e encerramento de empresas no Brasil;

a insercdo externa — com acdes voltadas para a expansao sustentada das exportagdes
brasileiras, com aumento ndo s6 no volume, mas também na diversificacdo de
produtos e mercados. Contempla esta linha o Programa Brasil Exportador, Sistema
Radar Comercial, o Programa Imagem do Brasil no exterior, a criacdo de 38
unidades de comércio e atracdo de investimentos nas agéncias do Banco do Brasil no

exterior, entre outros;

o fortalecimento das médias e pequenas empresas — linha que fomenta a geracdo de
emprego e renda, por meio de Programa de Arranjos Produtivos Locais (APLS), que
busca a promogéo comercial no mercado interno e a inovacédo tecnoldgica em APLs,

e a certificacao de consoércio de bonus de metrologia, entre outras agoes;

a inovacdo e desenvolvimento tecnologico — acbes que objetivam desenvolver o
Sistema Nacional de Inovagédo, tendo como base a promulgacéo de Lei de Inovagéo
(foi promulgada sob o n® 10.973, em 2 de dezembro de 2004), o Decreto n° 4.928,
que trata de incentivos a pesquisa, desenvolvimento e certificacdo (patente), o
programa de modernizacdo de institutos e centros de pesquisa, que inclui a
reestruturacédo do Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI), o programa de

revigoramento da rede brasileira de metrologia, entre outras; e, por fim,

a valorizacéo dos setores tradicionais — buscando ampliar a competitividade desses
setores pela articulacdo com os foruns de competitividade, que sdo instancias de
participacdo, com o objetivo de fortalecer e conduzir a instituicdo de politica para o

setor, que tenha como foco gerar empregos, renda e exportacao.

Os setores tradicionais priorizados pela PITCE englobam os semicondutores, software

(desenvolvimento de sistemas de informacéo), bens de capital e farmacos e medicamentos.

Para estes ultimos, a PITCE prevé agdes como:

% O CNDI foi criado também pela Lei n° 11.080, de 30 de dezembro de 2004, que criou a ABDI. E um Conselho

“vinculado a Presidéncia da Republica, presidido pelo Ministro de Estado do Desenvolvimento, Indistria e

Comeércio Exterior, com a atribuicdo de propor ao Presidente da Republica politicas nacionais e medidas

especificas destinadas a promover o desenvolvimento industrial do Pais.” (Art. 18 da Lei n® 11.080, de 30 de

dezembro de 2004). Composto por representantes do Poder Executivo e da sociedade civil,
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a) o Profarma — que é a criacdo de uma linha especial de financiamento do Banco
Nacional de Desenvolvimento Econémico e Social (BNDES) para a producdo de
medicamentos e insumos, estimulo de atividades de pesquisa e também para
incorporagédo, fusdo e aquisicdo de empresas. Esse Programa, com recursos de
R$ 500 milhdes, tem por objetivo reduzir o déficit comercial da cadeia produtiva

nacional e aumentar a producéo e a qualidade de medicamentos;

b) a instalacdo da Hemobras — aprovada em novembro de 2004, a Empresa Brasileira
de Hemoderivados e Biotecnologia (Hemobras) tem como objetivo reduzir a
necessidade de importacdo e buscar a auto-suficiéncia na producdo brasileira de
hemoderivados, entre eles as substancias essenciais para o tratamento de pacientes
portadores de hemofilia. Este projeto prevé o aporte de recursos da ordem de US$ 55
milhdes, para fracionar de 400 a 500 mil litros de plasma® por ano, alcancando a sua

auto-sustenta(;éo em cinco anos;

c) o Programa de Modernizacdo dos Laboratérios oficiais — apesar dos laboratorios
oficiais ja terem sido alvo de investimentos por parte do governo para a sua
modernizacao, ainda ndo se conseguiu que atinjam o seu patamar de producéo. Este
Programa pretende modernizar a rede de producdo de medicamentos e insumos

estratégicos, investindo na modernizacdo de 10 Laboratdrios Oficiais;

d) a melhoraria da regulamentacdo da Anvisa — promover a revisdo e adaptacdo das
normas da Anvisa, de forma a melhora-las e atualiza-las para atender as
necessidades de desenvolvimento do setor, sem, com isto, causar prejuizos
sanitarios. Adotar e melhorar as normas relativas a Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacdo e Controle (CBPF) e de rastreabilidade para os farmacos e

medicamentos; e, por fim,

e) ainstalacdo de uma fabrica de radiofarmacos.

Esse conjunto de medidas é que certamente dard o tom do desenvolvimento econémico
do Brasil no futuro para o setor farmacéutico, mas, por ser recente, ainda ndo se pode analisar
seus resultados com a perspectiva de desenvolvimento, apenas em termos de investimentos:
“O Profarma - Producéo abarca 80% da carteira, enquanto o Profarma - PD&I recebe os

restantes 20%. Até dezembro de 2005, as operagdes em carteira do PROFARMA totalizaram

% Porcao do sangue que contém os componentes responsaveis pela coagulacao.
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R$ 928,4 milhdes em financiamentos, que viabilizaram um investimento total de R$ 1,78
bilhdo” (ABDI, 2006, p. 17 — grifo nosso). Vale ressaltar que o maior volume de

investimentos ainda é para producao.

Todavia, uma politica de desenvolvimento industrial integrada, qualquer que seja, € de
fundamental importancia para a sustentabilidade da cadeia nacional. Os dados apresentados a
seguir mostram o resultado das poucas acdes empreendidas em direcdo ao desenvolvimento

nacional.

3.2 POLITICA REGULATORIA

Como politicas regulatorias destacam-se a criacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, que veio atender as expectativas de sanitaristas e também do setor regulado, em
especial das industrias de medicamentos, e a promulgacdo da Lei de Genéricos. No entanto,
para tratar desses assuntos, é preciso fazer um resgate do momento politico e econdmico que
o0 Pais atravessava para contextualizar o suporte dessas decisdes politicas de peso para o setor

produtivo.

Piovesan (2002, p. 34) avalia que a SVS, no final do mandato do Presidente Itamar
Franco, vivia um processo de ‘colonizacdo’ pelas entidades interessadas naquilo que era seu
espectro de atuacao e que o conjunto de interesses privados e politico-partidarios comecava a
atrapalhar ambas as partes, setor publico e iniciativa privada.

Por um lado, o setor produtivo ao qual sempre interessou a inoperancia do controle
sanitario necessitava da sua agilidade e anuéncia para competir no mercado
internacional, onde qualidade agregava valor ao produto comercializado. Por outro
lado o Governo, ao qual invariavelmente interessou que o controle sanitario nao
interferisse na logica produtiva dos que financiam suas campanhas partidarias e

avalizam seus projetos politicos, precisava transmitir a imagem de confiabilidade e
estabilidade das instituicGes para se projetar no mercado internacional. (ibidem).

Assim, em meio a tantos problemas, o governo prop0s a criagcdo da Anvisa e resgatou,
junto com o Deputado Eduardo Jorge (PT/SP), o projeto de Lei de sua autoria que veio a se

constituir na politica de genéricos.
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3.2.1 Criagdo da Anvisa

A criacdo da Anvisa, tanto quanto de outras agéncias brasileiras, a despeito dos
problemas sanitarios ja citados, foi também decorrente de um processo de reforma do Estado.
Esse processo teve inicio na década de 1970 nos Estados Unidos e foi adotado por outros
paises como a Unido Soviética, os paises do Leste Europeu, o Chile e a Inglaterra, este Gltimo

durante o periodo de governo da Sra. Margareth Thatcher.

Pereira (1993, p. 31) argumenta que a reforma do Estado tem duas facetas — no plano
fiscal: reconstituicdo da poupanca publica e reforma da previdéncia social; e, no plano
politico: reforma politica para dar mais governabilidade, através de maioria politica. Esse
autor afirma “que o Estado pode ser eficiente, desde que use instituicfes e estratégias
gerenciais” (ibidem) e diz que a crise de 1970 fez surgir “uma critica radical ao Estado Social-
Burocratico do século vinte, nas trés formas que este assumiu: o Estado do Bem-Estar, no
chamado primeiro mundo; o Estado Comunista, naquilo que constituia o segundo mundo; e o

Estado do Desenvolvimento, no terceiro mundo” (ibidem, p. 32), no qual se insere o Brasil.

O Programa Nacional de Desestatizacdo (PND), instituido em 1991, deu as bases para as
privatizacbes das empresas estatais, que foi o fator dominante para a implantagédo do Plano
Diretor da Reforma do Aparelho do Estado, que comportou a Reforma Gerencial. Pereira
(1993), um dos mentores do Plano Diretor de Reforma do Aparelho do Estado, defende que as
reformas do Estado tém por finalidade torna-lo “mais governavel e com maior capacidade de

governanca™® (ibidem, p. 33).

Ainda, na busca de um adequado entendimento deste plano, Pereira apud Piovesan
(2002, p. 55) argumenta que o Plano traduzia trés estratégias principais do governo: reforma
patrimonial (principalmente privatizacgdes); reforma fiscal, visando o aumento de receitas e
reducdo de despesas; e reforma gerencial, voltada para o aumento da eficiéncia dos servicos
publicos, tendo como objetivo o aumento da governanga do Estado. E nesta estratégia
especificamente, que se apdia a criacdo das agéncias, tidas como institui¢fes técnicas, isentas

de interesses politicos ou econdmicos, “influentes para regular as atividades prestadas por

% Pereira define a governabilidade “como maior capacidade politica de governar derivada da relagéo de
legitimidade do Estado e do seu Governo com a sociedade” (Pereira, 1993, NR, p.33) e a governanga como “a
capacidade financeira e administrativa, em sentido amplo, de um governo implementar politicas” (ibidem).
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particulares, com o0 objetivo de proteger os interesses dos usuarios dos servicos e dos
titularizados pelo Estado configurando, dessa forma, uma atividade voltada para o interesse

publico”. (Cuéllar, Ribeiro et al, apud Piovesan, ibidem, p. 56).

Assim nasceu a Anvisa, com a promulgacdo da Lei n° 9.782/99, que lhe atribuiu o
carater de autarquia especial, com independéncia administrativa e financeira, isto €, as

caracterfsticas que definem uma agéncia.”

O Prof. Gonzalo Vecina Neto, personagem central no processo de criacdo da Anvisa e
seu primeiro Diretor-Presidente, retratando o0 momento politico de entdo, sob a perspectiva da
saude, afirmou:

Num estado autoritario, que ndo se importa com a populagéo nao tem por que haver
Vigilancia Sanitaria, e nem tampouco em um Estado cuja Unica preocupacgao é
manter ativas as condi¢des para a acumulacdo de capital. Foi o que Collor fez.
Abriu a economia brasileira, que vivia parasitariamente a sombra do Estado, e
quase destruiu a economia e 0 Pais. Nesse contexto de crise, como estava a
Vigilancia Sanitaria? A Vigilancia Sanitaria era um arremedo, s6 administrava

crise. Morria gente aqui e ali e entdo os técnicos saiam correndo para ver o que
estava acontecendo. (Bueno, 2005, p. 182).

Isto posto, se depreende que a criacdo da Anvisa ndo se deu apenas como remédio para
curar as mazelas da salde, mas foi também uma alternativa a mais em busca de aquecer a
economia com investimentos estrangeiros. Ou seja, a criagdo da Agéncia foi decorrente
também de uma politica regulatéria, implantada em funcdo da ampla reformulacdo da

estrutura do Estado.

Para Piovesan (2002, p. 50), os fatores considerados na criagdo da Anvisa foram a
gravidade da situacdo para a saude publica, a situacdo cronica refletida na baixa capacidade
governativa sobre seu campo de atuacdo, especialmente no setor de medicamentos, a
necessidade de adaptagdo ao novo modelo regulador do Estado e as exigéncias dos acordos
sanitarios internacionais. A esses aspectos cumpre acrescentar as necessidades de estabilidade

% Ainda conforme Pereira apud Piovesan (ibidem, p. 55), uma caracteristica fundamental da Reforma
Administrativa foi a clara separagdo entre as secretarias formuladoras de politicas publicas, inseridas nos
ministérios, e as agéncias incumbidas da implementacdo destas politicas, chamadas agéncias executivas,
definidas como autarquias dotadas de autonomia especial, qualificadas como executivas, por realizarem
atividades exclusivas de Estado, tais como a arrecadacdo de impostos, promocao da seguridade social basica,
seguranca publica, fiscalizacdo do cumprimento de determinacfes legais, regulacdo e regulamentacdo de
mercados.
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para 0s investidores externos (em especial as Big Pharmas)” e a necessidade de
desenvolvimento tecnoldgico do nosso parque industrial. Sobre esses ultimos, Piovesan
(2002, p. 35) ressalta que:
(...) as novas regras dos contextos nacional e internacional exigiam, também, que
atos de governo ndo fossem mais caixas de surpresas abertas de um dia para o
outro. Mudangas aleatérias nas regras do jogo restringem a producdo e o comércio

e, para o pais, era crucial apresentar-se confidvel e seguro para investimentos
internos e externos.

Essa seguranca ao capital interno e externo s6 acontece mediante a formulacdo de
politicas publicas de longo prazo. E era imprescindivel que a Vigilancia Sanitaria atuasse com
liberdade em relagdo ao jogo politico e isen¢do face as constantes denlncias de corrup¢do em
que se via mergulhada a atividade de vigilancia sanitaria. Com isso, a Anvisa veio dar uma
nova imagem ao Brasil e, em particular, a Vigilancia Sanitéria perante as grandes corporacfes
e também as empresas nacionais que atuam nos setores sob acdo dos setores publicos

competentes.

A Anvisa recebeu como responsabilidade legal®® a tarefa de realizar um conjunto de
acOes capazes de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas
sanitarios decorrentes do meio-ambiente, da producéo e circulacdo de bens e da prestacdo de

servicos de interesse da saude, atividades ja citadas no capitulo deste estudo.

Posteriormente, pela publicacdo da Medida Provisoria n°® 1.814, de 17 de junho de 1999,
a Anvisa passou a ter como incumbéncia o monitoramento da evolucdo dos precos dos

medicamentos, equipamentos, componentes, insumos e servigos de salde.

Com os encaminhamentos da CPI-Medicamentos, a Lei n°® 9.782/99 sofreu emendas,
tendo a Anvisa assumido novas funcdes relacionadas a questdo econémica, além de outras de
cunho sanitario, que extrapolam os objetivos deste estudo. Dentre as novas fungbes esta a
regulacdo econémica e o0 monitoramento de mercado, que concede & Anvisa 0 poder de
requisitar amplamente informagdes sobre producéo, distribuicdo e comercializacdo de bens,

insumos, matérias-primas e servicos sujeitos a sua agédo, informacgdes essas normalmente em

9 A estabilidade é fundamental para que haja investimentos no Pais, em razdo de sua importancia para o
crescimento econdmico. As regras da vigilancia sanitaria propiciam que ocorram maiores investimentos no setor
produtivo nacional e, especialmente, no setor farmacéutico, desde que com transparéncia. Possibilita a instalacéo
de industrias farmoquimicas, cuja espertise é das Big Pharmas.

%8 | ei n° 9.782/99.
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poder de empresas privadas ou publicas; e ainda o poder de examinar estoques, papeis e
escritas de quaisquer empresas ou pessoas que atuam no territorio nacional nas atividades de
producdo, distribuicdo e comercializacdo dos bens e servi¢os na area de medicamentos e

farmoquimicos.

A Anvisa recebeu a incumbéncia de anuir sobre os processos de pedidos de patente,
caso Unico entre os paises, bem como cobrar justificativa, analisar e encaminhar decisdo de
penalizacdo acerca de infracfes a ordem econémica (como o aumento injustificado de precos
ou imposicdo de precos excessivos dos bens e servigos sujeitos a acdo de vigilancia sanitaria),

além de controlar, fiscalizar e acompanhar a propaganda e publicidade desses produtos.

Foi criada, em 2000, a Camara de Medicamentos (CAMED), 6rgao interministerial,
colegiado, composto por representantes da Casa Civil da Presidéncia da Republica, do
Ministério da Justica, do Ministério da Fazenda e do Ministério da Saude, cuja secretaria
executiva era exercida pela Anvisa. Essa Camara teve como responsabilidade, entre outros,
estabelecer politica de precos de medicamentos, tracando parametros de reajuste de precos
para o setor, coibindo praticas comerciais abusivas e trabalhando a melhoria do acesso aos
medicamentos. A CAMED foi substituida pela Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED), em 2003, mantendo-se a composicdo e as fungdes da sua

antecessora.

A Anvisa promoveu ampla revisdo das normas pertinentes ao setor em 2003%, em
especial para o registro dos medicamentos similares e que, consequentemente, refletem em
investimentos e na modernizacéo de plantas fabris por parte das empresas. No entanto, a a¢éo
da Anvisa foi motivada por encaminhamentos da CPI-Medicamentos que, dentre outros,
destacam-se:

1) recomendacdo ao Poder Executivo, no sentido de que seja formatado o registro
de medicamentos, em bases diferenciadas, nas quais a sua efetivacdo ou renovagédo
dependa, além da ampla analise técnica da qualificagdo do produto, do exame de

dados econémicos a respeito de custos e proje¢des de pregos que se conjuguem, sob
a responsabilidade e execucdo de Unico 6rgdo, no caso a ANVS, em contraposicao

% Resolugdes de Diretoria Colegiada (RDC) n° 134, de 29 de maio de 2003 - disp&e sobre a adequagéo dos
medicamentos ja registrados; n® 138, de 29 de maio de 2003 — que dispde sobre o enquadramento na categoria de
venda de medicamentos; n° 132, de 29 de maio de 2003, que dispde sobre o registro de medicamentos
especificos; n° 133, de 29 de maio de 2003, que dispde sobre o registro de medicamento similar; n°® 137, de 29 de
maio de 2003 — que trata do registro/renovacdo de registro de medicamentos pertencentes as classes/ principios
ativos relacionados; n® 135, de 29 de maio de 2003, que trata do Regulamento Técnico para Medicamentos
Genéricos.
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a pulverizagdo de competéncias atuais, que exercerd, no caso dos medicamentos, as
atuais atribuicdes da SEAE/MF e da SDE/MJ™;

4) recomendacdo a ANVS para que tome enfaticas e severas providéncias quanto a
producdo e venda dos chamados “remédios BO'™”, além das medidas ja sugeridas
contra o roubo e receptacdo de cargas de medicamentos, bem como a realizagdo de
rigorosa analise por ocasido da renovacgdo do registro e a promocao de periédicas
analises e testes farmacologicos, visando constatar a real eficacia terapéutica dos
medicamentos, na sua maioria similares;

10) que o Poder Executivo determine a criacdo de um banco de dados com os
seguintes tipos de informacéo: a) precos do principio ativo em nivel internacional;
b) espago custo de importagdo da matéria-prima; c¢) custo de fabricagdo do
medicamento; d) preco de fabrica do medicamento; e) faturamento anual do
medicamento; f) apresentacdo do medicamento; g) acdo terapéutica e contra-
indicacdes; e h) prescricbes médicas;

34) que o Ministério da Saude determine a adog¢do de um regulamento técnico para
a producdo, importacdo, distribuicdo e venda de produtos farmoquimicos, que
imponha o controle da qualidade e seguranca desses produtos, que entram no pais
em quantidades cada vez maiores, e para que formemos um extenso banco de dados
com informac6es sobre qualidade e precos desses insumos;

46) que o Ministério da Saude determine & ANVS a revisdo dos registros dos
medicamentos que estdo no mercado, com critérios de rigor tecnoldgico aos
produtores, de forma que, em médio prazo, possamos reverter a desconfianga
generalizada existente e estabelecer uma maior competitividade entre os
produtores; a recomendacdo inclui a adocdo de critérios mais rigorosos para a
cessdo de registro, a realizacdo de testes periodicos de controles fiscais laboratoriais
dos produtos, por classe terapéutica, e a criacdo de canais de comunicacao cientifica
com os profissionais prescritores e outros, visando fomentar a confianga nos
produtos existentes;

64) que o Ministério da Salde determine a ANVS que, conforme estabelece a
legislacdo sobre as suas competéncias em matéria de precos, proceda a inclusdo de
critérios econdmicos na analise das solicitacdes de registro, de forma a monitorar o
preco de langamento dos medicamentos novos com base nesses critérios de custo-
beneficio;

81) recomendac&o para que, no ato do registro, o fabricante apresente proposta de
preco para comercializagdo do produto nos trés meses subseqlientes ao més de
concessdo de registro, bem como que a ANVS, junto com o Ministério da Ciéncia e
Tecnologia (MCT), regulamente dispositivo que imponha aos fabricantes a
garantia, por um determinado tempo, da atualizacdo tecnoldgica para o produto que
se disponha a comercializar no pais; (Brasil, 2000, p. 200-208).

100 SEAE/MF - Secretaria de Acompanhamento Econdmico do Ministério da Fazenda e SDE/MJ — Secretaria do
Direito Econdmico do Ministério da Justiga.

101 BO — Medicamento Bonificado. A sua venda concede uma bonificacéo ao balconista da farmécia. Séo
produtos que ndo tem uma marca forte, eram os similares vendidos com o nome do principio ativo antes da Lei
dos Genéricos, registrados sem comprovacao de eficacia e seguranca. Durante os trabalhos da CPI, por um
comentério de um parlamentar, esses produtos ficaram conhecidos como medicamentos ‘bom para otario’.
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Os encaminhamentos de numero 1, 4, 34 e 46 foram atendidos com a modificacdo dos
e . - 102 . Je L e -
critérios para registros de medicamentos -, que aumentou o rigor de analise técnica para 0s

novos registros e também para as renovacdes de registros de similares, de forma escalonada.

103 se deu justamente em funcéo da capacidade dos centros de estudos

O escalonamento
de equivaléncia farmacéutica e biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia, aliada ao risco
pela toxicidade dos medicamentos, ou seja, foram priorizados os medicamentos mais toxicos,
também chamados de ‘janela terapéutica estreita’***. Assim, prevé-se que em cerca de 10 anos
todos os medicamentos comercializados no Brasil atendam aos requisitos técnicos de

seguranca e eficacia exigidos atualmente para os medicamentos novos e genéricos.'*

O encaminhamento (recomendacdo) de numero 64 orienta a Anvisa a proceder a analise
farmacoeconémica’® na concessdo de registros de medicamentos, estudos ja realizados por
diversos paises desenvolvidos e que o Brasil somente vem dando 0s seus primeiros passos

neste sentido a partir de 2001.

192 v/ide Politica Vigente para a Regulamentacio de Medicamentos no Brasil (Anvisa, 2004), também disponivel
em http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/manual_politica_medicamentos.pdf.

103 A propria RDC apresenta os medicamentos prioritarios para renovagéo de registro a cada ano, mediante a
comprovacao de equivaléncia farmacéutica e biodisponibilidade relativa. Considerando os medicamentos
similares em comercializacdo, a Geréncia-Geral de Medicamentos da Anvisa fez um estudo interno e concluiu
gue 0 prazo maximo para que todos esses medicamentos em comercializagdo tenham apresentado esses testes
seja de 10 anos.

104 Medicamentos cuja dose terapéutica é proxima da dose téxica. S0 os medicamentos oncolégicos (para
tratamento de cancer e quimioterapias), imunossupressores (para controlar rejeicdo aos 6rgdos transplantados),
antibidticos etc.

195 para os itens 10 e 81 também existem regulamentaces da Anvisa, entre elas as RDCs de n° 136, de 29 de
maio de 2003, que dispde sobre o registro de medicamento novo, de n° 185, de 13 de outubro de 2006, que
determina a apresentacdo de Relatdrio de informagdes econdmicas, no ato do protocolo de peticdo de Registro ou
de Revalidacdo do Registro de Produtos para a Sadde, e a de n° 2, de 08 de novembro de 2002, que trata da
apresentacdo de Relatério de Comercializacdo a Camara de Medicamentos, estabelece a forma de definigéo do
Preco Méximo ao Consumidor (PMC) dos medicamentos, e disciplina da publicidade dos pregos de
medicamentos.

106 A farmacoeconomia trata de analisar a vantagem econdmica para o sistema de satide de um pais conceder a
autorizacdo para a comercializacdo de mais um medicamento, para um mesmo tratamento. Isto é, ndo basta
analisar a eficacia e seguranca daquele medicamento, mas também os seus beneficios em termos econémicos e
financeiros para os pacientes que dele necessitam. “Alguns autores atuais entendem a farmacoeconomia em dois
contextos: um de visdo mais abrangente, que procura enxergar as relacbes macroecondmicas da utilizacdo de
medicamentos sobre as finangas de uma organizagao (indo desde uma empresa até um pais ou mesmo conjuntos
de nagdes); outro de visdo mais estrita, que tende a analisar comparativamente as opcdes terapéuticas entre si,
para uma mesma indicago. E bastante comum encontrar publicacdes que vinculam uma certa enfermidade com
0s custos que a mesma implica para a sociedade. Esta é uma visdo macrofarmacoecondmica, ja que nao esta
fazendo qualquer comparagdo; no entanto, estes dados prestam grande auxilio para a definicdo de prioridades em
politicas de salde, assim como subsidiam avaliagdes comparativas entre custos e beneficios de acfes.”
(Laboratdrios Pfizer, p. 2)
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Todas essas regulamentacdes publicadas pela Anvisa, alinhadas com a regulamentacéo
americana e de outros paises desenvolvidos, revelam a ‘absorcdo de conhecimento
tecnologico’ e, a0 mesmo tempo, ao impor essas novas regras, levam as empresas a

‘absorverem conhecimento tecnoldgico’ para o desenvolvimento de produtos.

3.2.2 A entrada dos Medicamentos Genéricos no mercado

A implantagdo dos Medicamentos Genéricos no Brasil ocorreu dentro de uma decisédo
maior, a Politica Nacional de Medicamentos (PNM), que é parte da Politica Nacional de
Saude e é um dos instrumentos “fundamentais para a efetiva implementagéo de agdes capazes
de promover a melhoria das condic¢Ges da assisténcia a satde da populacdo.” (Brasil, 2002, p.
9). Além, é claro, de trabalhar também os aspectos relacionados ao desenvolvimento

econémico, como se analisa a seguir.

a. Politica Nacional de Medicamentos

As diretrizes tracadas no documento que tornou a PNM oficial (Portaria 3.916, de 30 de
outubro de 1998) estabelece as “prioridades relacionadas a legislacdo — incluindo a
regulamentacéo — inspecao, controle e garantia da qualidade, selecdo, aquisi¢éo e distribuicéo,
uso racional de medicamentos, desenvolvimento de recursos humanos e desenvolvimento

cientifico e tecnolégico.” (ibidem — grifo nosso).

Essa Politica define uma série de a¢des a serem desenvolvidas, estabelecidas a partir de
sete diretrizes tomadas como prioridades da Politica e que, juntas, pretendiam organizar a
oferta e demanda de medicamentos, de acordo com as necessidades e possibilidades da

populacéo e, ainda, promover o desenvolvimento da cadeia produtiva no Brasil. Sao elas:

- Adocéo da Relacdo de Medicamentos Essenciais (RENAME), “integrada por produtos
considerados béasicos e indispensaveis para atender a maioria dos problemas de salde da
populacdo” (ibidem, p. 12). E um instrumento de padronizacdo e serve de base para o
abastecimento do mercado, visto que esses sdo produtos que ndo podem faltar, sob pena de
agravos a saude. A RENAME continua em vigor (com atualizacdes), e é usada como guia

para as compras publicas e a producéo estatal de medicamentos.
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- Regulamentacdo Sanitaria de Medicamentos, que enfatiza “as questdes relativas ao
registro de medicamentos e a autorizacdo para o funcionamento de empresas e
estabelecimentos, bem como as restrigdes e eliminagfes de produtos” (ibidem, p. 13) que se

revelem inadequados ao uso.

- Reorientacao da Assisténcia Farmacéutica, “de modo que ndo se restrinja a aquisicao e
a distribuicdo de medicamentos” (ibidem, p. 14), mas também a realizacdo de acbes para

promocé&o do acesso da populacdo aos medicamentos essenciais.

- Promocéo do Uso Racional de Medicamentos, que envolve uma importante questao: o
contraponto da falta de acesso em relacdo ao abuso do consumo por automedicacdo. Neste
caso, € preciso dar atencdo especial as acBes educativas destinadas aos “usuarios e
consumidores sobre os riscos da automedicacéo, interrupcéo e troca da medicagdo prescrita”
(ibidem), bem como da importancia da receita médica, especialmente para a compra de
medicamentos tarjados (tarja vermelha e tarja preta). Ainda, ganha destaque “a adocédo de
medicamentos genéricos, envolvendo a producdo, a comercializagdo, a prescricdo e 0 uso,
mediante acdo intersetorial, vez que esta iniciativa ultrapassa os limites do setor saude”

(ibidem, p. 17 — grifo nosso).

- Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico — “Serd incentivada a revisdo das
tecnologias de formulacdo farmacéutica e promovida a dinamizacdo de pesquisas na area,
com destaque para aquelas consideradas estratégicas para a capacitacédo e o desenvolvimento
tecnoldgico nacional, incentivando a integracdo entre universidades, instituicdes de pesquisa
e empresas do setor produtivo.” (ibidem, p. 17 — grifo nosso). A proposta colocada na PNM,
como se V&, tem estreita relacdo com o que se pode denominar de pensamento neo-
schumpeteriano. O documento direciona, ainda, que haja articulacdo entre os Ministérios da
Saude e Ciéncia e Tecnologia e demais atores envolvidos no desenvolvimento tecnoldgico
desse setor, 0 que veio a acontecer com os Foruns de Competitividade da Cadeia Produtiva

Nacional, que deram corpo a PITCE.

- Promocdo da Producdo de Medicamentos, concentrando esfor¢os na producdo de
medicamentos da RENAME pelos diferentes segmentos produtivos: indistrias oficiais, setor

privado nacional e multinacional.

- Garantia de Seguranca, Eficacia e Qualidade dos medicamentos, pela modificacdo da
regulamentacdo sanitaria, exigéncia de inspecdes e fiscalizacdo regulares para comprovacao

de aspectos relacionados a qualidade e coibir a pratica de falsificacdo de produtos.
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- Desenvolvimento e Capacitacdo de Recursos Humanos envolvidos “nos diferentes
planos, programas e atividades que operacionalizardo a Politica Nacional de Medicamentos”
(ibidem, p. 20), de modo a dar continuidade as diretrizes da Politica, em especial quanto ao

uso racional de medicamentos.

Portanto, e factivel atestar que muitas dessas prioridades foram contempladas em
acdes de governo. A maioria delas tem repercussdao nao apenas no ambito do acesso (questdo
social), mas fortemente na questdo da producdo ou oferta. Todavia, ainda € pertinente a
avaliacdo da questdo relativa a apoiar ou ndo o desenvolvimento tecnoldgico para as
industrias farmacéuticas nacionais. Nenhuma das acfes propostas esta ultrapassada ou nédo

aderente ao cenario do setor no Brasil na atualidade.

b. Politica de Medicamentos Genéricos

“Na década de 1990, a politica de medicamentos genéricos foi identificada como uma
alternativa viavel para o mercado farmacéutico de paises em desenvolvimento, a fim de
reduzir a dependéncia externa e 0s precos e custos dos medicamentos.” (Vieira e Zucchi,
2006, p. 445). Esta afirmacdo corrobora a idéia de que uma politica dessa natureza tem por
objetivo a ampliacdo do acesso da populagdo aos medicamentos, pela reducéo do prego destes
produtos ao consumidor. Sobre isso, 0 Relatério da CPl-Medicamentos traz a seguinte
afirmacéo:

A emergéncia dos genéricos deve ser uma oportunidade para o planejamento e a
execucdo de uma gradativa transformacéao na assisténcia e na atencdo farmacéutica,

tendo em vista a liberalidade do comércio farmacéutico em nosso pais e 0s sérios
riscos a saude publica que estdo ai envolvidos. (Brasil, 2000, p. 195).

A Politica de Genéricos foi instituida formalmente no Brasil pela Lei n° 9.787,
publicada em 23 de setembro de 1999. Além dos beneficios vinculados a questdo do acesso,
pelas caracteristicas do parque industrial brasileiro, a Politica de Genéricos vem agregando

outro beneficio, que é o desenvolvimento da industria local e a geragdo de conhecimento,
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especificamente em razdo das exigéncias requeridas para a concessdo do registro'® dessa

categoria de medicamentos, que obrigam a realizac&o de estudos in vitro'® e in vivo®.

Ao serem ampliados os critérios dos Genéricos também para o registro de medicamentos
similares, reforca-se a necessidade de ampliagdo do numero de laboratérios para realizacdo
dos testes exigidos para comprovacao de eficacia e qualidade — centros especializados na
realizacdo dos estudos obrigatorios para o registro (biodisponibilidade e bioequivaléncia) -,
medida que é defendida por inimeros profissionais que atuam nessa area, visto que tais
laboratérios estdo formando o conhecimento para a P&D - rede de conhecimento e
capacitacdo tecnoldgicos e corpo técnico nas universidades — e o desenvolvimento do parque

industrial, abrindo uma janela de oportunidade para o Brasil.

Quanto aos pregos dos medicamentos genéricos que na maioria das vezes se apresentam
mais baratos que os medicamentos de referéncia, merece destaque a afirmacdo de que “a
introducdo de medicamentos genéricos contribuiu para a oferta de medicamentos a precos
menores. Em média, 0s genéricos se apresentaram 40% mais baratos do que os medicamentos

de referéncia quando entram no mercado.” (Vieira e Pucchi, 2006, p. 448).

A diferenca de preco entre genéricos e medicamentos de referéncia se justifica pelas
estratégias na comercializacdo. “Os produtos genéricos sao assim chamados porque s&o
comercializados ndo por marcas proprias, mas sim pela denominacao genérica do farmaco”
(Frenkel, 2001, p. 168). Ou seja, ha acdo de publicidade e propaganda para os medicamentos
de marca, enderecada aos profissionais prescritores, médicos principalmente e, no caso dos
genéricos, ndo ha esse tipo de acdo, que demanda custos inclusive com representantes

comerciais e, no geral, pode chegar a 40% do preco do produto.

Mas, os medicamentos genéricos, por serem mais baratos, também forcam a queda de

precos dos outros medicamentos (referéncias e similares), como se pretende demonstrar no

197 Resolugdo RE de n° 391, de 10 de agosto de 1999, modificada pela RDC n° 10, de 9 de janeiro de 2001,
revogada pela RDC n° 84, de 19 de margo de 2002 que, por sua vez, foi atualizada pela RDC n° 135, de 29 de
maio de 2003, em vigor.

108 Testes realizados sem uso de seres vivos. Sdo feitos em ambiente controlado e fechado e receberam este nome
por serem feitos normalmente em recipientes de vidro.

109 Testes in vivo sdo os que demandam seres vivos para a sua realizacio e podem ser feitos utilizando-se animais
ou seres humanos, com na Biodisponibilidade e na Bioequivaléncia.
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capitulo a seguir, e movimentam a economia pela ampliacdo do acesso e 0 consequente

aumento de producao.

3.3 A LEI DE PATENTES E O DESENVOLVIMENTO NACIONAL

Ao analisar o setor farmacéutico brasileiro, particularmente ap6s a promulgagédo da Lei
de Patentes, percebe-se que ndo houve mudanca significativa no perfil da producéo interna,

que continuou sendo focada basicamente em produtos acabados — industria de transformacao.

Em que pese declaracGes contra e a favor da patente farmacéutica, o fato € que a Lei de
Patentes, por si sO, ndo garante a entrada de investimentos estrangeiros e nem pode ser a
grande responsavel pelo desenvolvimento do parque nacional. O desenvolvimento
tecnologico e industrial, como ja mencionado, é promovido por um conjunto de medidas que
criam um ambiente politico e econémico favoravel aos investimentos privados e a formacéo
da rede de P&D&I.

Quando se depara com afirmacdes tais como a de Raimundo (2006)'°, de que “Antes da
lei, os investimentos da industria farmacéutica no Brasil ndo passavam de US$ 180 milhdes
por ano. No ano da promulgacdo da legislacdo, em 1996, os valores subiram para US$ 236
milhGes, chegando a US$ 358 milhdes em 1998.” (ibidem), merece reflexdo, justamente
porque o crescimento no volume de investimentos ocorreu no setor no mundo todo, o0 que

permite relativizar o impacto da lei de patentes no volume de investimentos.

E esse crescimento substancial dos investimentos no setor farmacéutico, como mostrado
no capitulo anterior, aconteceu muito mais por exigéncias regulatorias que obrigaram as
empresas a implantarem uma melhoria do controle de qualidade dos processos produtivos,
que pela geracdo de novas moléculas. O setor também passou a investir um maior volume de
recursos na divulgacdo da marca, uma vez que os produtos sdo de pouca diferenciacdo entre
si. Com isso, pode-se dizer que este aumento de recursos no setor nao é privilégio do Brasil e

nem ocorreu em funcdo exclusiva do estabelecimento do codigo de protecdo de patente.

19 j0rge Raimundo é presidente do conselho consultivo da Associacdo da IndUstria Farmacéutica de Pesquisa
(INTERFARMA).
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Nessa mesma linha de raciocinio, Barbosa (2001, p. 95) defende que a auséncia de
protecdo patentaria no Brasil ndo era o fator inibidor de investimentos estrangeiros no setor
farmacéutico. Pelo contrario, as empresas multinacionais chegaram a dominar 90% dos ativos
das empresas do ramo, evidenciando uma desnacionalizagdo inigualédvel em qualquer outro
ramo industrial de transformacdo. O problema relacionado a falta de investimentos € muito

mais por falta de politica regulatéria consistente.'*!

Ou seja, 0 novo cadigo ndo alavancou a
industria nacional e, segundo alguns juristas, ainda concedeu aos investidores internacionais
direitos e obrigacGes além dos pardametros que suas legislacGes oferecem em troca ao produtor
nacional. E isto o antigo codigo de propriedade industrial brasileiro mantinha dentro dos

limites permitidos pelos acordos multilaterais.

No entanto, ndo se pode deixar de registrar um fator importante e que tem grande
influéncia nas decisdes de investir ou ndo no mercado brasileiro: que é o processo de anélise e
concessdo de patente no Brasil. A atuacdo do Instituto Nacional da Propriedade Industrial
(INPI) deixa a desejar, e € motivo de descontentamento geral. A esse respeito, Raimundo
(2006) apresenta os seguintes dados para esclarecer o grave problema de estruturacdo daquela
Instituicdo:

(...) entre 1996 e 2005, foram solicitados 20.709 pedidos ao INPI referentes a
preparacBes para fins médicos, dentérios e de higiene, mas somente 269 patentes
foram concedidas, uma média de apenas 27 concessdes de patentes por ano. (...) A
indlstria teve um ano, entre 1996 e 1997, para apresentar seus pedidos de
revalidacdo. Findo este periodo ndo haveria mais o chamado pipeline. Neste curto

espaco de tempo, a indUstria depositou 1.198 pedidos de patente e somente 770
foram concedidos pelo INPI. (Raimundo, 2006).

Segundo a industria farmacéutica, a atuacdo do INPI aliada a analise prévia dos pedidos
de patente farmacéutica pela Anvisa, caso Gnico no mundo, sdo fatores negativos. Em 2005,
em uma pesquisa realizada pela Camara Americana de Comércio, as industrias criticaram
sobremaneira o governo brasileiro por essa questdo da ‘interferéncia’ da saude em *‘assuntos
econémicos’. No entanto, a OMS vem trabalhando para implantar este modelo brasileiro em
paises em desenvolvimento e subdesenvolvidos (América do Sul e Africa), para terem
mecanismo que proteja os interesses da populagcdo em contraposi¢do aos interesses das Big

Pharmas. Sem polemizar sobre a questdo da atuacdo da Anvisa, pois ndo houve anéalise desta

111 A Lei de Patentes, portanto, é um passo para se criar o ambiente favoravel aos investimentos, mas, por outro
lado, é também um item relevante quando se avalia a questdo do acesso aos medicamentos pela populacéo.
Barbosa (2001) destaca pontos da Lei n° 9.279/96 que cometem o “pecado de conceder além do que é exigido
pela Convencdo da Unido de Paris e pelo Acordo Trips, em detrimento de nosso interesse nacional e pablico”
(ibidem, p. 113).
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no ambito deste estudo, o que se coloca como ponto para reflexdo é a baixa capacidade de

resposta do INPI que, pode, inclusive, ser um fator negativo também para a industria nacional.

3.4 DEFINICAO DE PRECOS

De modo geral, os paises mantém rigido controle sobre os pre¢os dos medicamentos,
tendo em vista as caracteristicas do produto e mercado, ja detalhadas no capitulo 2. Tal
controle pode ser direto ou indireto. No Brasil, a questdo dos precos dos medicamentos €, sem

duvida, um dos pontos de dificil consenso entre os setores publico e privado.

No entanto, vale citar a questdo tributaria em relacdo a esses produtos. Aliés, esta é
apresentada pelo setor produtivo como um dos “vildes’ do baixo acesso a medicamento no
Brasil por parte da populacdo e um fator negativo para o crescimento do setor. Pesquisa
realizada por Magalhdes et al (2001, p. 23) revela que a carga tributaria média para os
medicamentos, considerando-se uma aliquota-padréo de 18% do Imposto sobre Circulacdo de
Mercadorias (ICMS) e a incidéncia da TEC (Imposto sobre Importacdes), &,
aproximadamente, 30% para a maioria das classes terapéuticas de medicamentos que
combatem doengas cronicas prevalentes na populacdo brasileira e, para o total dos

medicamentos, a carga tributaria média fica em torno de 26%.

Mais recentemente, em apontamentos da INTERFARMA™? (2006), o Brasil figura com
carga tributaria média sobre o total de medicamentos de 22,9%, a maior entre 0s principais
mercados farmacéuticos. Segundo essa analise (ibidem), um medicamento que sai de fabrica
ao preco de R$ 1,00 chega ao consumidor brasileiro por R$ 2,08, enquanto que na Inglaterra

essa relacdo chega a R$ 1,14, na Suécia a R$ 1,30 e na Argentina a R$ 1,76. No estudo foram

12| evantamento que foi feito comparando-se os dados do Brasil com os dos seguintes paises: Estados Unidos,
Inglaterra/Reino Unido, Franca, Japdo, Alemanha, Italia, Canada, Grécia, México, Polonia, Argentina, Holanda,
Portugal, Nova Zelandia e Suécia.
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considerados 0s medicamentos constantes da lista positiva®, isto é, isentos de
PIS/ICOFINS™,

O setor industrial farmacéutico argumenta que essa realidade, comparada a de outros
produtos (a primeira vista ndo tdo prioritarios para a populacdo, que tém tarifa de ICMS
diferenciado em S&o Paulo), como é o caso de barcos e avides (tarifa zero), diamante (1,5%),
cavalo puro sangue (7%), para citar alguns exemplos, demonstram o equivoco da politica

tributaria do Pais.

O Brasil, segundo o levantamento apresentado pela INTERFARMA (ibidem), é o pais
que gasta menos do que arrecada com impostos sobre medicamentos. Pelo levantamento, o
Pais arrecada R$ 7,3 bilhdes e gasta apenas R$ 3,6 bilhdes. E também o pais que gasta com
salde um valor abaixo da média internacional da relacdo Investimento em Saude/Produto
Interno Bruto (PIB). Enquanto a média para os demais paises pesquisados é de 9,0% do PIB,

0s gastos brasileiros ficam em 7,9% do PIB.

A despeito da questdo tributaria mencionada, dentre as estratégias para regulacdo dos
precos, o Brasil faz uso de mecanismos de controle direto — politica de controle de precos — e
indireto — compras publicas de medicamentos e producgdo estatal, mecanismo que este estudo

analisara a seguir.

3.4.1 O controle de precos

“A experiéncia internacional demonstra que diversos paises industrializados utilizam
algum sistema de controle de precos de medicamentos.” (Romano e Bernardo, 2001, p. 462).
Hasenclever et al (2002, p. 23) destacam a existéncia de oito “mecanismos de monitoramento
de precos ou de formas de controle sobre a formagdo/aumento dos pre¢os: acompanhamento
dos precos; fixacdo de precos baseada em custos (inclusive para a entrada de novos

medicamentos); fixacdo baseada na rentabilidade; fixacdo de precos de referéncia por

13 0 Brasil possui trés listas de medicamentos com controle de precos, que englobam aproximadamente 65%
dos medicamentos comercializados no Pais. Essas listas sdo diferenciadas em relagéo a cobranca da aliquota do
PIS/Cofins: Lista positiva: 0%; Lista neutra 3,65%; e Lista negativa 12,5%.

114 p|s — Programa de Integracdo Social (contribuic&o social de natureza tributaria) e CONFINS — Contribuic&o
para o Financiamento da Seguridade Social (é uma contribuicdo federal de natureza tributéria).
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categoria terapéutica; fixacdo de precos menores para a entrada de medicamentos repetidos
(ndo inovadores); fixacdo de precos por comparacdo internacional; fixacdo de precos
considerando variagdes nas quantidades comercializadas; congelamento de pregos reais (com

0s pregos acompanhando a variagéo da taxa de inflagdo).” (ibidem).

O Brasil tem diferentes experiéncias neste sentido para distintos periodos. O Pais
realizou controle direto de precos de medicamentos a partir das acGes empreendidas pelo
Conselho Interministerial de Precos (CIP), exceto para os fitoterdpicos, homeopaticos e
oficinais, até o inicio dos anos 90, quando se tinha presente no Pais politicas de protecéo a

industria nacional (criacdo de reserva de mercado).

Na chamada ‘Era Collor’, com a abertura de mercado — com reforma comercial e
desregulamentacdo da economia —, foram feitas tentativas de liberacdo do controle. Surgiram
as Camaras Setoriais para fazer o acompanhamento dos precos no mercado. Nao se obteve
sucesso: a Inddstria Farmacéutica concedeu o primeiro reajuste de pregcos para 0S
medicamentos (linear e de 8%) em maio de 1991, ja em sua primeira reunido. Nas trés
reunides seguintes dessa Camara, novos reajustes foram concedidos, porém ndo de modo
linear, mas considerando faixas de precos, diferenciacdo por produto e por classe terapéutica.

Apds 1992 os precos foram sendo pouco a pouco liberados do controle governamental.

A partir de 1993 partiu-se para 0 acompanhamento dos precos de maneira ‘informal’,
sendo que “os parametros de reajuste eram fixados a cada seis meses, segundo faixas de
variacdo de precos consideradas ‘normais’. Qualquer reajuste diferente do acordado era objeto
de investigacdo” (Romano e Bernardo, 2001, p. 453) de acordo com a lei de defesa da

concorréncia (Lei n° 8.884/94).

De 1997 a 1998, com os precos ja totalmente liberados, houve uma onda de grandes
reajustes nos pregos ao consumidor, o que fez com que o governo determinasse, em fins de
1998, o estabelecimento de uma nova sistematica de acompanhamento dos precos de
medicamentos em “que os laboratorios farmacéuticos passassem a comunicar e justificar os
aumentos de precos dos medicamentos sujeitos a prescricdo médica, ou seja, aqueles de tarja

vermelha ou preta'™” (ibidem).

15 Medicamentos sujeitos a prescricio médica — também chamados de medicamentos éticos — sdo aqueles
considerados de uso mediante acompanhamento médico ou que seu uso pode causar problemas que demandem
supervisdo médica. Segundo a legislacdo, ndo podem ser vendidos sem a apresentacdo de receita médica
(prescricdo) que, em alguns casos, ficam retidas pela farméacia ou drogaria. Esses medicamentos apresentam em
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Em 1999 foi feita nova tentativa de conter os precos sem a intervencao direta do
governo, apenas por meio de ‘acordos de cavalheiros’. Mais uma vez o Governo ndo obtinha
éxito em sua intengdo. A industria farmacéutica registrou aumento do faturamento de 88,14%
em reais, entre 1994 e 1997, para uma variacdo de apenas 16,67% no aumento do nimero de

unidades vendidas, segundo Romano e Bernardo (ibidem, p. 454).

Ja o Relatério da CPI-Medicamentos registra: “Entre 1990 e 1998, a producéo brasileira
de medicamentos permaneceu praticamente estavel em torno de 1,6 bilhdo de unidades,
enquanto o faturamento passou de US$ 3,4 bilhGes para US$ 10,3 bilhdes (crescimento da
ordem de 300%).”(Brasil, 2000, p. 28), e acrescenta: “Esse incremento deveu-se, pois,

exclusivamente, ao continuo aumento dos precos de medicamentos.” (Ibidem).

Com esse historico, a CPI fez recomendac6es no sentido de criar marco regulatorio para
superar as falhas de mercado, “tornando-o mais concorrencial e competitivo no tocante a
formacéo de precos.” (ibidem, p. 70) e, assim, por meio da Camara de Medicamentos, € feito
o controle de precos com acompanhamento dos reajustes; fixacdo de pregos para a entrada de
novos medicamentos; fixacdo de pregos por comparacao internacional; pregos acompanhando
a variacdo da taxa de inflagdo. Para viabilizar esse trabalho, a Anvisa tem convénios com 0s
orgdos de protecdo ao consumidor (Procons), que monitoram precos e, também, foi criado um
banco de dados para acompanhamento dos precos de medicamentos no mercado, visto que as

empresas sdo obrigadas a prestar informagdes sobre sua producéo.

No Grafico 3 é possivel checar o comportamento do mercado em termos de vendas em
unidades (considerando unidades as embalagens vendidas nas farmécias e drogarias,
independentemente do seu contelido) e seu correspondente valor, no periodo de 1997 a 2005.
Pelo gréfico, nota-se que ha um notavel incremento em valores e queda em unidades

vendidas.

Para 0s anos de 1999 a 2000, até mesmo em 2001, mesmo com o desenvolvimento dos
trabalhos da CPI-Medicamentos, ndo houve relacdo positiva entre valor e quantidade de
unidades vendidas, o que demonstra a continuidade dos reajustes de precos. Alias, em todos
o0s anos mostrados no Gréfico 3 a relagdo € sempre negativa. Ou seja, quantidade de unidades
menor em relagcdo ao volume em valor, exceto no periodo entre 2003 e 2004, quando h& uma

tentativa de igualar o volume das vendas em unidades e valor. Mas, nesse periodo e no ano

suas embalagens uma faixa vermelha ou preta, que define o nivel de cuidado requerido para o0 consumo do
medicamento.
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seguinte (2005) ha uma acentuada queda nas quantidades de unidades vendidas, sinalizando

um reajuste de precos no geral acima de 30%.

Mercado Farmacéutico Brasileiro — 1997 a 2005
24 -2
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Vendas em unidades (bilhdes R$)

Vendas nominais sem impostos (bilhdes R$)
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EER \/endas nominais em bilhdes (R$) sem impostos
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Grafico 3: Mercado Farmacéutico Brasileiro — 1997 a 2005

Fonte: Grupemef apud Ministério da Salde/Secretaria de Ciéncia e Tecnologia.
Elaboracdo: FEBRAFARMA / Depto de Economia

* Os dados de 2003, 2004 e 2005 foram retificados pelo Grupemef.

A noticia publicada em 27/03/2007, no Jornal Folha de S&o Paulo, corrobora os dados

acima apresentados:

Pesquisa divulgada nesta terca-feira (27) pela FGV (Fundacdo Getllio Vargas)
aponta que os medicamentos ndo controlados pelo governo registram aumentos
acima da inflagdo. Os numeros vdo de encontro a um estudo feito pelo Idum
(Instituto Brasileiro de Defesa dos Usuérios de Medicamentos) neste més. De
acordo com a pesquisa da FGV, em trés anos, analgésicos e antitérmicos subiram
mais de 47,83%. No mesmo periodo, afirma o estudo, a inflagdo foi de 27,67%. Em
Sao Paulo, as vitaminas subiram 6,03% nos ultimos 12 meses (de acordo com a
Fipe, a inflagdo no periodo foi de 2,92%).

Os remédios de uso continuo, alvo da pesquisa do Idum, sdo controlados pelo
governo e vao ficar mais caros a partir de 31 de mar¢o. A pesquisa realizada pelo
instituto revelou que, apesar do controle, cerca de 400 medicamentos (...) tiveram
aumentos de até 49,44% no Gltimo ano. (Folha Online, 2007).

Como se percebe das analises feitas, as medidas para o controle dos medicamentos, de
modo geral, ndo demonstram eficacia no cumprimento do seu objetivo integralmente. Aliés,
determinados regulamentos so tém eficacia pela a¢do de controle e o Brasil, pelo tamanho do
seu territorio e as estruturais dificuldades de fiscalizacdo sanitaria, nem sempre consegue

fazer cumprir esse tipo de norma.
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3.4.2 O poder do Estado como comprador

A aquisicdo de medicamentos no servigco publico € um mecanismo poderoso, quando
bem gerido, para controlar os precos desses produtos. Atualmente, a compra pablica no Brasil
é feita pelos trés niveis de governo, de acordo com suas competéncias, complexidade e nivel

de atencdo a saude que é prestado pelo governo local (municipal) e estadual.

Existem casos em que as compras sdo feitas pelo Ministério da Saude, de forma
centralizada (como os medicamentos para o tratamento da Aids), e em outros, a compra € feita
pelos préprios municipios ou estados, com parte de recursos proprios e outros repassados pelo
nivel federal e pelo estadual (compras descentralizadas). Ou, ainda, as compras podem ser

feitas pelo estado, por meio de um consoércio entre estado e municipios.

O modelo de assisténcia farmacéutica provida pelo Estado, vigente até 2004, era
fragmentado por programa de governo e sem coordenagdo Unica no Ministério. Cada
programa de assisténcia (Medicamentos de Alto Custo ou de Dispensacdo Excepcional,
Assisténcia Farmacéutica Basica, Saude Mental, Medicamentos Hospitalares — que inclui os
medicamentos para tratamento da AIDS, Medicamentos para a Saude da Familia, entre
outros) tinha gestdo e acompanhamento por uma area distinta do MS, que usava informacdes
proprias e ferramentas de controle também individuais, dificultando o controle e o
acompanhamento global e, principalmente, a avaliagdo do custo-efetividade e realizacdo de

acdes conjuntas no proprio Ministério.

O modelo adotado em nivel federal — gestdo por programa — acabou se estendendo aos
estados, que incorriam em problemas semelhantes, porém com uma abrangéncia ainda maior.
A falta de informac&o e de praticas de a¢Bes educativas para a promocdo do uso racional de
medicamentos, somado a este modelo, gerava o desperdicio de recursos, de medicamentos e
de esforgcos para melhorar a saude. Tal modelo de gestdo descentralizada por programa foi
abandonado em 2004, tendo sido adotado 0 modelo de compras do nivel federal centralizadas

na Secretaria de Ciéncia e Tecnologia do Ministério da Saude.

A Tabela 8 e o Gréafico 4 mostram a evolugdo dos gastos do governo, cujo o volume de
compra cresce a cada ano e, apesar disso, esse volume ainda esta longe do ideal para atender a

universalidade e integralidade das necessidades da populagéo.
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Tabela 8: Recursos do Ministério da Salde destinados a compra de Medicamentos.

Programas de Assisténcia 2000* 2003** 2006 % de
Farmaceutica Valores | % | Valores | % | Valores | % | Cresci
em em em mento
milhdes milhdes milhdes 2000 a
R$ R$ R$ 2006
Assisténcia Farmacéutica 164.200 | 13 176.800 9 290.000 7 77
Baésica
Medicamentos Excepcionais 316.000 | 24 516.000 | 27 | 1.355.000 | 32 329
— Alto Custo

Programas Estratégicos 832.847 | 63 | 1.219.584 | 64 | 2.644.000 | 61 217
(Hanseniase, Tuberculose,

AIDS, Diabetes,

Hemoderivados e

Endemias)

Total de gastos 1.313.947 | 100 | 1.912.384 | 100 | 4.289.000 | 100 226

Fonte: Adaptado de Brasil (2000, p.77) e Ministério da Salde/Secretaria de Ciéncia e Tecnologia.
Material apresentado em reunido interna na Anvisa em 2006.

* Estimativa para 2000. N&o foi possivel levantar os valores reais gastos.

** Valores orcados pelo Governo Fernando Henrique. Conforme Balango da Saude (2005, p. 23), de fato
foram gastos R$ 2,4 bilhdes.

Mesmo que houvesse integralidade das a¢Bes de saude, racionalizacdo de processos
entre 0s Programas, ainda assim seria natural ocorrer (e ocorre) o incremento de gastos
publicos com medicamento, tendo em vista o envelhecimento da populagédo, o uso crescente
de produtos de Ultima geracdo (medicamentos patenteados e que demandam maior or¢camento
publico) e a busca da universalidade do acesso aos produtos e servigos, como determina a

Constituicdo Federal. Os dados demonstram esse cenario:

EVOLUGAO DOS PRINCIPAIS GASTOS COM MEDICAMENTOS DO MS

(em R$)
5.000.000.000 4.663.000.000
4.144.000.000
4.000.000.000
3.000.000.000 2.702.101.000
2.000.000.000 1.926.251.000

1.313.947.000
1.000.000.000

0+ \

[l |
2000 2002 2004 2006 2007*

Gréfico 4: Evolugédo dos principais gastos (em R$) com medicamentos pelo MS

Fonte: Construcéo prépria, a partir de Brasil (2000, p.77) e Ministério da Salde/Secretaria
de Ciéncia e Tecnologia. Material, 2006.

* Estimativa para 2007. Valores propostos no orgamento do Ministério da Salde.
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Apesar do crescimento dos valores orcamentarios gastos com medicamentos, esses
devem, assim mesmo, serem considerados pequenos (por volta de 17%) frente ao valor total
do mercado farmacéutico privado, que atingiu a cifra de US$ 9,8 bilhdes em 2006, ou seja,
cerca de R$ 19 bilhdes, conforme dados do IMS Health. Cabe destacar que no capitulo 1
foram apresentados dados de que a metade da populacdo brasileira ndo tem acesso a esses

produtos.

Assim, pode-se deduzir que, também nesta acdo de regulacdo, o Estado brasileiro ndo
conseguiu ainda uma total eficiéncia de alocagdo de recursos e, consequentemente, ndo pode

obter resultados efetivos da sua acéo.

3.4.3 O Estado como produtor

O Brasil mantém uma rede estatal de laboratdrios farmacéuticos atuando na producéo de
medicamentos, a despeito de criticas do setor privado. A producdo estatal de medicamentos é
uma estratégia particular do Brasil, ndo adotada por paises desenvolvidos e esté direcionada a
assisténcia farmacéutica para a populacdo e também a cobertura das lacunas existentes na
producdo nacional de vacinas e medicamentos essenciais, e ndo como fonte de P&D, como

nos paises desenvolvidos.

Isto é, enquanto a rede de laboratérios publicos nos paises desenvolvidos funciona como
o NIS, no Brasil, os principais atores no sistema brasileiro de inovacdo em saude sdo as

universidades e instituices de pesquisa.

De fato, na experiéncia internacional, os laboratdrios e institutos publicos estdo
inseridos na cadeia de geracdo de conhecimento, componentes dos sistemas
nacionais de inovacdo que além das empresas incluem um conjunto amplo de
instituicdes, com influéncia direta ou indireta, tais como universidades, institutos de
pesquisas e laboratdrios.

A experiéncia norte-americana constitui um dos casos mais paradigmaticos da
atuacdo dos laboratérios publicos e de todo um arranjo de instituicdes cuja
atuacdo foi fundamental para a geracdo do expressivo fluxo de inovacGes em
diversas industrias. Seu sistema nacional de inovacdo, bastante complexo,
compreende universidades, agéncias federais, governos estaduais e uma rede que
contempla cerca de 700 laboratérios federais (incluindo a rede de servigos
militares) estabelecidos apds a Segunda Guerra Mundial e um orgamento federal
total para P&D de cerca de US$ 100 bilhdes, em 2002 (OTP apud Bastos, p. 271-
272 — grifos nossos).

Ou, ainda,
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A Alemanha também registra outra experiéncia internacional que evidencia a
insercdo dos laboratérios publicos no sistema de inovacdo, com a funcdo de
desenvolver pesquisa basica em complemento a pesquisa académica
universitaria e pesquisas aplicadas em articulacdo e transferéncia para o setor
empresarial. O destaque da pesquisa basica alema nédo recai, como seria esperado,
no ambiente universitario, mas em institutos de pesquisas, a partir de uma das mais
expressivas infra-estruturas mundiais de pesquisa, em grande medida orientadas
para atendimento a industria privada.

O sistema publico alemdo de pesquisa é composto por institutos espalhados por
todo o pais, alguns voltados para pesquisa basica e outros com foco mais aplicado e
que objetivam a transferéncia de conhecimento da ciéncia basica para a industria
(Siebert e Stolpe apud Bastos, 2006, p. 276 — grifo nosso).

Estudiosos defendem a manutencdo da estratégia brasileira, desde que o foco seja a
producdo, com respectiva P&D&I, de medicamentos para o tratamento das chamadas doencas
negligenciadas*®, que ndo despertam o interesse de pesquisa pelos grandes laboratérios, por
ndo haver demanda para elas nos grandes mercados mundiais. No entanto, como veremos

neste item, os laboratorios publicos ndo estdo preparados para tal funcéo.

Segundo Bastos (2006, p. 277-278), essa rede publica € formada por laboratorios das
esferas federal e estadual, vinculados ao Ministério da Salde, as Forcas Armadas, a
universidades publicas e Secretarias de Salde estaduais. Existem, em média, ha mais de
cinguienta anos e localizam-se em diferentes estados das varias regides do pais, a excecdo da
regido Norte, com predominancia nas regides Sudeste (39%) e Nordeste (33%). Embora a
maioria seja vinculada a governos estaduais, € grande a importancia relativa dos laboratorios
federais, especialmente de Farmanguinhos, unidade técnica da Fundacdo Oswaldo Cruz
(Fiocruz), que, junto com a producdo da Fundacdo para o Remédio Popular SP (Furp), do
Laboratoério Industrial Farmacéutico de Alagoas S/A (Lifal) e do Laboratério Farmacéutico de
Pernambuco (Lafepe) representavam 75% da oferta total de medicamentos produzidos por

essa rede em 2003.

16 “Uma doenca é considerada negligenciada quando as op¢es de tratamento s&o inexistentes ou inadequadas,
por questdes de renda e preco e porque, na sua maioria, sdo medicamentos antigos, de dificil administracéo e
tolerancia e crescente ndo efetividade face a ampliagéo da resisténcia parasitéria.” (Bastos, 2006, p. 287). “(...)
sdo doencas que afetam milhares de pessoas ao redor do mundo, mas que nao dispdem de tratamentos eficazes
ou adequados. Em sua maioria, sdo doencas tropicais infecciosas que afetam principalmente pessoas pobres, a
exemplo da leishmaniose, da doenga do sono, da maléria, e da doenga de Chagas, que geram um impacto
devastador sobre a humanidade.” Definicdo obtida em dezembro/2006, no endereco
http://www.dndi.org.br/Portugues/doencas_negligenciadas.aspx. Conforme Rocha, Vieira e Neves (2003, p. 5) o
mercado orienta seus movimentos em direcdo ao lucro e, tanto é verdade, que nos Gltimos 25 anos somente 15
drogas foram aprovadas para o tratamento dessas doencas (sendo duas destas para tuberculose) apesar delas
representarem 12% das enfermidades no mundo. Ao mesmo tempo, 179 drogas foram aprovadas para o
tratamento de doencas cardiovasculares, que correspondem a 11% das enfermidades totais. Além disso, das
1.393 novas drogas aprovadas entre 1975 e 1999, apenas 13 (1%) eram especificamente indicadas para doencas
tropicais, sendo que a OMS incentivou a pesquisa de seis destas drogas. Sdo doencas tipicamente de paises
subdesenvolvidos ou em desenvolvimento.
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Enquanto a rede de institutos alemaes emprega mais de 26 mil cientistas e engenheiros,
com altos orgcamentos para a pesquisa, a rede de laboratorios brasileiros emprega, em termos
agregados, cerca de cinco mil pessoas, principalmente de nivel médio (79%). Apenas 3,6% do
pessoal de nivel superior tém mestrado ou doutorado. As exce¢des ficam por conta dos
laboratdrios: Instituto Vital Brasil (IVB) e Farmanguinhos, conforme Bastos (2006). Estes,
juntamente com Lafepe, Furp, Funed, Iquego, Lifal, LFM e LQFA™’ além de empresas
privadas nacionais, segundo Orsi et al apud Bastos (ibidem, p. 281), desenvolveram agdes de
P&D para a producdo de medicamentos anti-retrovirais*'®, para o atendimento ao programa
DST/Aids.

Bastos (ibidem, p. 286) ainda acrescenta que, embora alguns produtos ainda estivessem
protegidos por patentes de grandes empresas farmacéuticas, dez dos 16 medicamentos
incluidos no programa até dezembro de 2001 estavam em dominio publico, ou seja, poderiam
ser copiados. No entanto, oito anti-retrovirais estavam sendo produzidos no pais por 31

fabricantes autorizados pela Anvisa, sendo que, desses, nove eram laboratorios oficiais.

O Brasil, pensando em desenvolver essa Rede, vem fazendo investimentos em P&D de
insumos estratégicos. Segundo valores demonstrados no Grafico 5, tais investimentos
cresceram vertiginosamente entre 2003 e 2006. No entanto, nao foi possivel levantar até o
final deste estudo as especialidades selecionadas para a pesquisa, de modo que ndo se pbde
avaliar a orientacdo estratégica das agdes, restando a seguinte questdo: os esforcos estdo
direcionados a P&D de medicamentos para doengas negligenciadas ou para outras doengas

atendidas com P&D privada?

O Gréfico 5 demonstra que, apesar do salto orcamentario de 2003 para o valor estimado
de 2007 (cerca de 490%), ainda assim o valor atual de investimentos publicos na area de P&D
dos medicamentos € pequeno, considerando-se 0s gastos apontados no capitulo 2 para a
realizacdo de pesquisas nesse setor e os volumes investidos pelos governos americano e
alemédo, por exemplo. Assim, pode-se deduzir que essa rede esta distante do ‘sonho’ de se

tornar uma rede nacional de inovacao.

Y7 Funed - Fundagdo Ezequiel Dias; lquego - Instituto Quimico do Estado de Goias; LFM - Laboratdrio
Farmacéutico da Marinha; e LQFA - Laboratério Quimico Farmacéutico da Aeronautica.

118 530 medicamentos usados para o tratamento da infeccéo por HIV/AIDS e recebem esta denominacéo porque
o HIV é um retrovirus. Isto €, virus que tém uma enzima chamada transcriptase reversa. Ha varios tipos de
retrovirus, sendo o mais importante o HIV. Definicéo obtida, em 30/03/2007, no endereco eletrdnico
http://www.passoapasso.com.pt/passoapasso/Main.aspx?link=html/tree/PaPMedAntiRetroVirais.htm.
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Investimentos em pesquisa e desenvolvimento de
insumos estraégicos
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Gréfico 5: Volume de investimentos para fomentar a pesquisa e 0
desenvolvimento de insumos estratégicos.

Fonte: Adaptado de Ministério da Sadude/Secretaria de Ciéncia e Tecnologia, 2006.
* Estimativa para 2007. Valores propostos no or¢amento do Ministério da Satde.

Outra fungdo nobre para a rede publica seria a producdo local de matérias-primas, um
problema real da economia nacional. No entanto, para consolidar a producdo farmoquimica
seria necessario mudar o perfil dos recursos humanos dessa rede que, de modo geral, ainda
hoje tem vocagdo para a producdo de medicamentos e, ainda assim, em sua maioria, de

medicamentos de tecnologia simples.

Mesmo com relacédo aos produtos acabados, tendo em vista a instituicdo dos genéricos e
as regulamentacdes da Anvisa de 2003, passou a ser exigido também dos laboratorios
publicos a realizacdo de testes de bioequivaléncia e biodisponibilidade para seus produtos e de
certificacdo de boas préaticas de fabricacdo e controle de qualidade. Diante desse quadro,
cumpre considerar os seguintes dados: “Cerca de um terco dos laboratdrios oficiais, segundo
diagnostico do governo [Ministério da Saude (2004)], estava inativo em 2003 e apenas gquatro
deles obtiveram certificacdo de boas préaticas de fabricacdo.” (Bastos, 2006, p. 283). Isto &,

também como produtores necessitariam ainda de grandes melhorias.

Assim, 0 governo brasileiro tomou a decisao de fortalecer a producao estatal e, por meio
do Programa de Apoio a Modernizagdo da Producdo Publica de Medicamentos, da Secretaria
de Ciéncia e Tecnologia do MS, vem fazendo, desde 2003, aportes de recursos na rede de
laboratorio. O Gréfico 6 mostra a evolucdo dos investimentos publicos, feitos pelo Ministério
da Saude, para modernizar e ampliar a capacidade produtiva dos laboratorios farmacéuticos
oficiais, no periodo de 2001 a 2006:

Referido Programa, conforme Bastos (2006, p. 283-284) compreende apoio financeiro

destinado a despesas de capital e algumas de custeio, incluindo obras, maquinas e
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equipamentos, qualificacdo gerencial e capacitacdo em gestao, reorganizacao e fortalecimento

do modelo institucional e desenvolvimento tecnologico.

Investimentos plablicos nos laboratdrios oficiais
100 T 80.1
71 74,7
80 1 63,6
60 |
36
40 20,7
-/
0 T T T T T T
2001/2002 2003 2004 2005 2006 2007*

Gréfico 6: Investimentos do Ministério da Salde para modernizagdo e
ampliacao da capacidade produtiva dos laboratorios farmacéuticos oficiais.
Valores em milhdes de R$.

Fonte: Adaptado de Ministério da Saude (2005, p. 25) e Ministério da
Saude/Secretaria de Ciéncia e Tecnologia. Material apresentado em reunido
interna na Anvisa em 2006.

* Estimativa para 2007. Valores propostos no orgamento do Ministério da Sadde.

Tendo em vista os aportes de recursos feitos pelo MS, essa rede publica de laboratorios
devera continuar com a funcdo de producdo de medicamentos acabados. Como politica de
controle de precos, a producdo publica em 2003 foi responsavel por 84% das unidades
compradas pelo Ministério da Salde, equivalente & 32,7% do valor total gasto. Deste
montante, Farmanguinhos respondeu por 43% do volume e 55% do valor, ainda conforme
Bastos (ibidem, p. 282). Vale registrar que, no mesmo ano, os laboratdrios estrangeiros
responderam por 6,8% das unidades compradas e por 47,5% do valor. Tal descompasso se
explica pelo fato de que o MS compra dos laboratorios estrangeiros os medicamentos de alto

custo, normalmente protegidos por patente.

A expectativa em relacdo a producéo publica é de aumento do volume produzido:

O governo brasileiro investiu 6 milhdes de dolares na compra da fabrica do
laboratério Glaxo SmithKline (...). Com um parque industrial trés vezes maior, a
nova fabrica permitird que o laboratério Farmanguinhos amplie a producdo dos
principais anti-retrovirais, medicamentos contra a hipertensdo e diabetes,
medicamentos antiparasitarios, antibidticos e outros produtos essenciais para 0
SUS, num volume de 10 bilhdes de unidades farmacéuticas, por ano, até 2008.
(MS, 2005, p. 26).

E preciso lembrar que a producdo de medicamentos — produto acabado — é a atividade

de menor valor agregado na cadeia produtiva.
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4 O MERCADO FARMACEUTICO BRASILEIRO NA ATUALIDADE

A defasagem tecnoldgica do Brasil na area farmacéutica e farmoquimica, em
relacdo a outros paises, é de tal proporcéo que seria ingenuidade procurar inovagoes
incrementais em grande volume. Que se pode dizer, entdo, das inovacdes radicais?
Possuir capacidade de sintetizar moléculas (fazer copias), por exemplo, parece
muito priméario quando comparado a capacidade de criar moléculas novas, mas no
cenario nacional essa capacidade ndo é tdo banal assim. Esse exemplo de
fragilidade demonstra que os problemas, e os caminhos para as solucBes em
termos de ganhos do desempenho tecnoldgico nacional para o setor, sdo muito
peculiares. Colocar o atual estagio de desenvolvimento tecnoldgico de paises
desenvolvidos como meta a ser alcangada pelas empresas nacionais &
desestimulante se os passos para o longo caminho ndo forem calculados em fungéo
das dificuldades apresentadas pelas diferentes empresas. (Pinto, 2004, p. 27)

A afirmacdo inicial deste capitulo tem por objetivo explicitar a idéia de que, de fato, a
cadeia farmacéutica esta distante mesmo da producédo de inovacGes incrementais, no entanto,
um grande passo ja foi dado em direcdo ao desenvolvimento. E, mesmo o fato de a cadeia
produtiva nacional ndo ter se inserido na producdo de farmoquimicos e na pesquisa e
desenvolvimento de novos farmacos, ainda assim as decisfes tomadas na década de 1990
trouxeram resultados importantes, como a abertura de uma ‘janela de oportunidade’ para o

setor produtivo nacional, como se pretende demonstrar neste capitulo.

Para orientar o trabalho de pesquisa, as analises tiveram como objetivo a busca de
resposta para as seguintes questdes: As medidas adotadas para corrigir os problemas
motivadores das mudancas no mercado farmacéutico alteraram o cenario produtivo nacional?
As indastrias nacionais apresentam algum desenvolvimento tecnolégico e melhoria de
competitividade? Atualmente elas tém maior possibilidade de alavancar negdcios nesse
cenario dominado pelas grandes inddstrias multinacionais? O que isso trouxe de beneficios

para a satde no Brasil?

Os dados demonstrados neste capitulo sdo, em sua maioria, formatados a partir da base
de dados do IMS Health **°. Os dados estdo consolidados por periodo de 12 meses, sendo que
a apuracao é feita pelo IMS em auditoria do setor por amostragem, considerando-se as notas

fiscais de vendas, emitidas pelas distribuidoras para as farmacias, drogarias ou hospitais.

1190 fornecimento dos dados do IMS Health & autora desta Dissertacdo de Mestrado, por parte da indistria
Medley, foi intermediado pela Diretoria Executiva da Pro-Genéricos, organizacdo que congrega as grandes
produtoras de medicamentos genéricos no Brasil.
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Portanto, ndo estdo computadas, nesse levantamento, as compras do setor publico e nem as

compras dos hospitais, feitas diretamente das industrias, como € o caso no Brasil.

4.1 CONFIGURACAO DO MERCADO FARMACEUTICO NACIONAL

O mercado farmacéutico brasileiro ocupa atualmente o 9° lugar nas vendas ao
consumidor (em valor, com apuracdo em US$), perdendo apenas para os Estados Unidos,
Canada, Alemanha, Franca, Reino Unido, Italia, Espanha e Japdo. E o quinto mercado em

quantidade de unidades'? vendidas no mundo e o maior da América Latina.

No periodo que compreende a década de 1990 até o ano de 2003, o mercado
farmacéutico nacional sofreu sistematica diminuicdo no seu tamanho, perdendo sua posi¢do
no ranking mundial para o México, recuperando-a no ano de 2004, conforme demonstrado na
Tabela 9 a seguir, que traz uma compilacdo das vendas nos principais mercados dos cinco

continentes, no periodo de 1999 a 2006.

A recuperacdo e o crescimento do mercado brasileiro nesse setor podem ser atribuidos
as oportunidades (janelas) abertas com a politica de medicamentos, especialmente a de
genéricos, comprovando que o desenvolvimento econdémico é fortemente influenciado por

politicas publicas integradas, como foi este caso.

Segundo o relatério publicado pelo IMS Health em novembro de 2006, o mercado total
dos paises citados representou US$ 386,2 bilhdes em vendas durante 12 meses, cabendo ao
mercado brasileiro US$ 8,95 bilhGes nesse mesmo periodo. Ressaltando que, conforme o
arquivo fornecido pela Medley, o mercado brasileiro, ao final de 2006, chegou a US$ 9,8

bilhdes acumulados durante o ano*?.

No mesmo periodo (12 meses até novembro de 2006), o mercado americano (EUA), que
é 0 maior, representou US$ 196,2 bilhGes, e 0 mercado da Alemanha, o segundo maior,

representou US$ 27,5 bilhGes. Por essa disparidade de tamanho do mercado americano (mais

120 Cada unidade vendida corresponde a uma embalagem, isto &, uma caixa do medicamento. Por exemplo, neste
calculo sdo equivalentes uma caixa com 30 comprimidos, um vidro com 120ml ou uma caixa com 15 ampolas
etc.

121 Essa divergéncia nos valores ocorre em funcdo da defasagem na apresentacéo dos dados gratuitamente, visto
sempre ocorrerem ajustes nos dados fornecidos em meses posteriores.
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de 7 vezes maior que o aleméo e quase 22 vezes maior que o mercado brasileiro) em relagédo
aos demais, ndo seria prudente fazer qualquer comparacdo em termos de vendas entre eles.
Contudo, a diferenca entre 0 mercado americano e o brasileiro ja foi bem maior: em 2001

correspondia a 31 vezes, em 2004 chegou a 34 vezes e, em 2005, a 27 vezes.

Dentre esses principais mercados citados, o do Brasil apresenta um dos maiores indices
médios de crescimento, sendo que em 2006 apresentou crescimento de 9% ao ano, contra 7%

e 4% para 0s outros dois, respectivamente — EUA e Alemanha.

Nota-se, pela anélise da Tabela 9 e Gréaficos 7 e 8, que 0 mercado brasileiro demonstra
tendéncia de crescimento. Mesmo apresentando ‘picos e vales’ de crescimento em alguns
anos, inclusive em funcdo do desempenho da economia nacional como um todo, no geral o
desempenho desse mercado é atraente aos investidores, como se observa na seguinte
afirmacdo: “No periodo 1992/1996, o setor farmacéutico brasileiro foi 0 que mais cresceu na
América Latina, 15,3% ao ano, contra 8,5% da industria farmacéutica continental e 7,4% do

mercado mundial desses produtos.” (Brasil, 2000, p. 27).
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Tabela 9: Vendas nos principais mercados farmacéuticos do mundo no periodo de dezembro de 1999 a novembro de 2006.

Mercado farmacéutico mundial

Bloco de pases Dez/99 a Nov/00 Dez/00 a Nov/01 Dez/01 a Nov/02 Dez/02 a Nov/03 Dez/03 a Nov/04 Dez/04 a Nov/05 Dez/05 a Nov/06
/ pais Mercado | Tx. De |Mercado | Tx. De [Mercado | Tx.de |Mercado | Tx.de |Mercado | Tx.de |Mercado | Tx.de |[Mercado | Tx.de
total em | Cresci- | totalem | Cresci- | totalem | Cresci- |total em | Cresci- | totalem | Cresci- | totalem | Cresci- | totalem | Cresci-
US$ mento / US$ mento / US$ mento / US$ mento / US$ mento / US$ mento / US$ mento /

bilhGes gueda bilhGes gueda bilhGes gueda bilhGes gueda bilhGes gueda bilhGes gueda bilhGes gueda

Mercado total 236,7 254,2 + 7% 273,2 + 7% 309,8 + 14% 345,1 + 11% 366,4 + 6% 386,2 + 4%
America Norte | 1174 136,8 | +17% 153,0 | +11% 169,2 | +11% 183,8 | + 9% 193,7 | + 5% | 2099 | + 7%
EUA 111,9 130,7 | +17% | 1459 | +11% | 1605 | +10% | 1738 | + 8% | 1818 | + 4% | 1962 | + 7%
Canada 5,5 6,1 | +11% 7,0 +13% 8,7 | +24% 100 | +19% 119 | +15% 13,7 + 15%
Europa 51,1 53,5 + 5% 59,1 +10% 73,4 +25% 86,1 +17% 90,2 + 5% 94,8 + 7%
Alemanha 14,4 152 | + 6% 172 | +13% 217 | +26% 248 | +16% 270 | + 9% 275 + 4%
Fra}n(;a _ 13,4 13,8 + 3% 14,6 + 6% 18,1 + 25% 21,0 +17% 22,5 + 7% 25,4 + 3%
R(:Z-I_ﬂO Unido 9,1 9,3 + 3% 10,6 + 8% 12,7 +18% 15,4 +21% 15,2 - 2% 14,9 + 3%
Italia 8,9 9,3 + 7% 10,3 + 14% 12,5 + 2204 14,5 +15% 14,6 + 1% 15,5 + 4%
Espanha 53 57 | + 6% 64 | +14% 86 | +33% 10,1 | +19% 109 | + 8% 115 + 3%
Japdo* 51,9 48,1 - 7% 46,7 - 3% 51,4 +10% 57,5 +10% 60,7 + 6% 56,7 + 6%
America Latina | 135 129 | - 4% 11,3 | - 13% 11,3 | + 2% 132 | +13% 16,2 | +23% | 191 +12%
México 4,8 55 | +13% 61 | +11% 61 | + 0% 64 | + 6% 74 | +15% 8,8 +13%
Brasil ) 52 4,2 - 19% 4,0 - 6% 4,0 + 0% 51 |+ 23% 6,8 +37% 8,9 + 9%
Argentina 34 3,2 - 5% 1,3 - 61% 15 - 19% 1,8 + 18% 2,0 +13% 2,3 + 18%
Australia/ 29 29 0% 3,3 +13% 41 +27% 52 + 26% 57 + 9% 5,8 + 4%

N. Zelandia

Fonte: construgdo propria, a partir de dados do IMS Health.
* Inclui compras hospitalares
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Além de ser o maior mercado farmacéutico da América Latina, € também o que
apresenta a maior taxa média de crescimento no continente, no periodo de 1999 a 2006. O

Gréafico 8 a seguir mostra o crescimento das vendas apuradas em unidades.

Mercado Farmacéutico Nacional
vendas em US$ 1000.00

12.000.000

10.000.000
8.000.000

6.000.000 -
4.000.000 -
2.000.000 -

0 4
1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006

Gréfico 7: Vendas no Mercado Farmacéutico Nacional — em US$ 1000.00
Fonte: Construcédo prdpria a partir de dados do IMS Health apud Medley, 2007.

Mercado farmacéutico brasileiro
vendas em 1000 unidades
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Gréfico 8: Vendas em unidades no Mercado Farmacéutico Nacional
Fonte: Construcdo prdpria a partir de dados do IMS Health apud Medley, 2007.

A tendéncia de ambos os graficos (7 e 8) ndo deixa duvida quanto ao fato de que o
mercado nacional cresceu em producdo e em faturamento. O volume manipulado nesse
mercado também confirma que este é um dos setores de maior impacto na economia
brasileira. Envolve diretamente “63.422 farmécias, 450 industrias de medicamentos, 2.055
distribuidoras de medicamentos, 36 centros de bioequivaléncia” (Anvisa, 2006(a), p. 31),

além da rede publica de laboratoérios produtores e laboratérios analiticos.
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Confirmando a tendéncia internacional, segundo Pinto (2004, p. 13), em que ocorre um
crescente grau de centralizacdo e concentracdo do capital na indUstria em conseqléncia,
sobretudo, de uma sistematica onda de fusbes e aquisi¢des, um dos fendmenos mais
agressivos do setor para se manter competitivo, 0 mercado brasileiro apresenta esse mesmo
movimento e permanece, também, concentrado e conformando as caracteristicas descritas no
capitulo 2. As Figuras 5 e 6 mostram alguns exemplos desse movimento no Brasil, em que as
empresas nacionais se fortaleceram por meio de fusbes&aquisi¢des, tendo hoje atuacgdo
destacada no mercado de genéricos.

Em 2003 havia, no Pais, “450 industrias brasileiras autorizadas para producgdo de
produtos farmacéuticos acabados.” (OPAS, 2005, p. 24). Segundo o IMS Health, nesse
mesmo ano as 12 maiores industrias que atuavam no Brasil respondiam por aproximadamente
45% do faturamento total do setor e as outras mais de 500 respondiam por 55%'%. J& em
levantamento de 2006, segundo dados desse mesmo Instituto, a concentracdo do setor em
termos de faturamento se manteve como demonstrado na Tabela 10. Como era de se esperar,
em razdo das caracteristicas de oligopdlio deste mercado, novos arranjos foram feitos, entre
fusbes&aquisicOes, de modo que as empresas pudessem se sustentar no mercado. Os dados da

Tabela 10 corroboram esta afirmativa:

Tabela 10: Participacdo das Maiores Empresas no Mercado Farmacéutico.

Numero de Empresas Participacdo % no faturamento
10 maiores 44%
20 maiores 64%
30 maiores 7%
40 maiores 85%
50 maiores 90%
60 maiores 94%

Fonte: Construcdo proépria a partir de dados do IMS Health apud Anvisa.

122 Nota-se, entre os dados apresentados pela OPAS e IMS, que ha divergéncia na quantidade de indistrias
farmacéuticas. Provavelmente essa diferenca seja resultante da classificacdo feita por essas entidades, visto que
existe diferenciacdo entre as “atividades’ autorizadas — fabricacdo, importacdo, distribuicéo etc.
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Figura 5: Uma amostra das Fuses e aquisi¢cdes no Setor farmacéutico no Brasil (1)

Fonte: Construcédo prdpria a partir de dados do Grupemef (2000) e informac®es internas da Anvisa.
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Fonte: Construcéo prépria a partir de dados do Grupemef (2000) e informac6es internas da Anvisa.
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Em 2003, dentre as 12 maiores industrias ja havia um dominio quase absoluto do
mercado pelas grandes industrias multinacionais, fato que mudou em 2006. As maiores
empresas brasileiras em faturamento, em 2003, eram, respectivamente, a Aché, que manteve o

12
83

3° lugar no ranking do mercado brasileiro desde 1998, e a Medley, que cresceu

aproveitando-se da ‘janela’ aberta pelos medicamentos genéricos:
Em consequéncia do aumento de faturamento proporcionado pela aposta no
segmento dos genéricos, as indudstrias nacionais aumentaram seu poder de
concorréncia com grandes multinacionais e algumas subiram vérias posi¢des no
ranking farmacéutico no ano de 2001, como a Medley (que passou do 20° lugar no
ranking em dezembro de 2000 para 12° lugar em novembro de 2001 e pretende ser
a 5% empresa do mercado farmacéutico em 2002), a EMS (que passou do 13° lugar
em dezembro de 2000 para 12° lugar em novembro de 2001), a Biosintética (que
passou do 28° lugar em dezembro de 2000 para o 21° lugar em novembro de 2001)
e a Eurofarma (que passou do 15° lugar em dezembro de 2000 para o 14° lugar em
novembro de 2001). Com 100% de capital nacional, essas empresas sdo as quatro
maiores produtoras de medicamentos genéricos do Pais. Cabe ressaltar que, das 29

indUstrias que atuam no mercado de genéricos, 20 sdo de capital nacional. (Anvisa,
2002, p. 20)

As indastrias EMS Sigma Pharma; Ache; Medley; Eurofarma; Schering do Brasil;
Biolab-Sanus Farma; GSK Consumo; Farmasa; e Unido Quimica F N sdo de capital nacional
e, exceto a Schering do Brasil e GSK Consumo, que ndo atuam no mercado de Genéricos, as
demais competem no mercado com uma linha de Genéricos. Como se verifica na anélise da
Tabela, entre as 10 inddstrias de maior faturamento em 2006, figuram quatro inddstrias
nacionais. Trés delas (EMS, Medley e Eurofarma) cresceram como industrias de
medicamentos genéricos. A Novartis, que ocupa a 52 posi¢do, também atua com uma linha de
medicamentos genéricos que, recentemente, foi transferida para a empresa Sandoz, seu brago
de genéricos no mundo todo. A 32 no ranking, a Aché, inicialmente ndo aderiu a producéao de
genéricos, contudo, diante do sucesso dessa politica, passou a fazer parte desse grupo com a
compra da empresa Biosintética. Alids, as empresas nacionais que inicialmente apostaram
nesse segmento do mercado, foram justamente as que mais cresceram: Medley, EMS,

Eurofarma e Biosintética.

1231998 é o primeiro ano disponivel nos arquivos aqui analisados (recebidos da Medley pela autora).
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A Tabela 11 a seguir apresenta as 30 industrias de maior faturamento no mercado
nacional no ano de 2006. Os dados mostram que as empresas que apostaram no segmento dos

medicamentos genéricos foram as que mais cresceram®?*.

Tabela 11: IndUstrias de maior faturamento no Brasil, no

ano de 2006
INDUS‘[RIAS 12 meses até dez/ 2006

FARMACEUTICAS —em US$
SANOFI-AVENTIS 648.467.453
EMS SIGMA PHARMA * 609.051.739
ACHE * 586.199.146
MEDLEY * 472.699.008
NOVARTIS 434.696.849
PFIZER 433.535.833
EUROFARMA * 316.497.768
BOEHRINGER ING 275.084.990
SCHERING DO BRASIL ** 257.108.555
JANSSEN CILAG 246.308.312
ALTANA PHARMA LTDA 245.259.808
ROCHE 227.095.431
D M IND.FTCA 223.375.570
BAYER 208.157.725
MANTECORP | Q FARM 202.454.060
ASTRAZENECA BRASIL 191.258.365
MERCK SHARP DOHME 190.369.684
BRISTOL MYER SQUIB 183.102.861
BIOLAB-SANUS FARMA * 179.100.787
MERCK 168.621.151
GLAXOSMITHKLINE 168.306.938
LIBBS 164.557.996
ABBOTT 158.307.920
ELI LILLY 139.796.988
ALCON 132.977.132
ORGANON 125.602.939
GSK CONSUMO ** 121.980.879
FARMASA * 119.234.269
WYETH 98.481.962
UNIAO QUIMICAFN * 95.057.155

Fonte: Construcdo prépria a partir de dados do IMS Health apud

Medley (2007)
Observagdes:

* Empresas de capital nacional, com linha de Genéricos, e
** Empresas de capital nacional sem linha de Genéricos

Esse panorama do mercado, cuja fatia de participacdo das industrias brasileiras chega a
US$ 2.767 milhdes, 28% do total €, portanto, recente e até o inicio desta década algo quase

impossivel de ser alcancado. Se considerarmos apenas as industrias nacionais que atuam no

124 “Nos EUA, 10 semanas depois de vencer uma patente os genéricos abocanham 92% do seu mercado.”
(Martins, 2003). O mercado brasileiro ndo chegou a essa realidade e, no entanto, as empresas ja apresentam
crescimento expressivo.
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mercado com linha de medicamentos genéricos, o faturamento, apenas em 2006, chegou a
US$ 2.378 milhdes, ou seja, 24% de participagdo no mercado, comprovando o acerto da

politica publica.

Uma comparacdo do crescimento anual das vendas totais do mercado farmacéutico em
relacdo ao percentual das vendas de medicamentos genéricos, permite atestar que o
crescimento do primeiro decorre do crescimento do segundo, como demonstram os Gréaficos 9

e 10. Esses dados corroboram a afirmacdo quanto ao sucesso dessa politica publica.

Genéricos em relacdo ao mercado total
15,00%
10,00%
5,00%
0,00% -
2004 2005 2006
-5,00%
-10,00%
B % de genéricos emrelagéo ao mercado total
B % de crescimento do mercado total

Grafico 9: Comparacdo do crescimento percentual do mercado total de
medicamentos, no periodo de 1998 a 2006, e do mercado de medicamentos
genéricos em relacdo ao mercado total no mesmo periodo.

Fonte: Construcéo prdpria a partir de dados do IMS Health apud Medley, 2007.

De fato, pelos dados desses graficos (de nimero 9 e 10), o crescimento do mercado a
partir de 2001 ocorreu em virtude dos genéricos, sendo que no ano de 2004 o crescimento do
setor de medicamentos se deu quase que exclusivamente em funcédo desses medicamentos.

As vendas de medicamentos no varejo brasileiro cresceram 6,7% no ano passado e
mais uma vez foram impulsionadas pelos remédios genéricos, que tiveram um
crescimento em torno de quatro vezes superior ao do mercado total. (...) a industria
farmacéutica brasileira vendeu 1,43 bilhdo de unidades (caixas) em 2006, ante as
1,34 bilhdo do ano anterior. O segmento de genéricos contribuiu com 194 bilhdes

de unidades no ano passado, registrando um aumento de 27,8% (...). (Nascimento,
2007, p. C5).

Segundo a Anvisa apud OPAS (2005, p. 24), em 2002 existiam 15.831 medicamentos
em comercializacdo no pais (diferentes apresentacdes farmacéuticas). Segundo os dados do

IMS Health, existiam cerca de 11.400 produtos no mercado no ano de 2006, considerando
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todos os principios ativos comercializados nas diferentes formas farmacéuticas (comprimido,

spray, locéo, injetavel etc.) pelas diversas inddstrias.*?®

Mercado Farmacéutico Brasileiro, em mil unidades
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Gréfico 10: Visao do desempenho do mercado Farmacéutico total em relagédo
ao mercado de genéricos (vendas em 1.000 unidades)

Fonte: Adaptado de Anvisa (2002, p. 15) atualizado com dados do IMS Health
apud Medley (2007).

Conforme a Anvisa (2006(a), p. 44), em 31/12/2005 existiam no mercado brasileiro 515
registros de medicamentos novos, 1.676 de medicamentos geneéricos, 7.838 de medicamentos
similares, 117 medicamentos bioldgicos e 616 medicamentos fitoterdpicos e homeopaéticos,
totalizando 10.762 registros validos em 43.781 apresentacGes. Dentre os 11.400 produtos
listados pelo IMS, 1.460 (correspondentes a 13%) foram relacionados como medicamentos de
referéncia (em tese os inovadores), 14% sdo medicamentos genéricos - “copias perfeitas” — e
0s outros 73% similares ou medicamentos de marca, podendo ter algum tipo de inovacgéo
incremental, ou outro tipo de produto (ndo medicamento ou medicamento fitoterapico e

bioldgico, que ndo podem ter genérico pela legislacdo brasileira):

125 Em se tratando de apresentacdes, consideram-se as diferentes embalagens de um determinado medicamento
vendidas ao consumidor (caixa com quantidade do produto e na concentra¢do do principio ativo).
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O mercado de genéricos cresceu muito no Brasil desde o inicio de sua
comercializagdo, em maio de 2000, mas ainda ha um enorme espago para expansao,
considerando que a Lei de Patentes brasileira é recente (1996), o que permite o
registro como genéricos de grande parte dos medicamentos em comercializagdo no
Pais.

De acordo com o IMS Health, o mercado farmacéutico brasileiro é formado por
7.446 produtos, considerando apenas a venda em farmdcias. Desse montante,
aproximadamente 3.387 medicamentos - 54,31% do total do mercado em unidades
vendidas - sdo passiveis de serem registrados como genéricos. Os demais ndo
podem possuir versdo como genérico por serem patenteados, ou por se tratar de
medicamentos que a legislagdo ndo permite registro como genérico (medicamentos
excluidos pela RDC 10/01, regulamentacdo técnica dos genéricos), ou por se
enquadrarem na categoria de “ndo-medicamento” (como, por exemplo, gel
lubrificante, solugdo para limpeza de lentes de contato, produtos de higiene pessoal
etc.), mas que sdo considerados pelo IMS Health no valor total do mercado
farmacéutico, ou, ainda, por serem inovadores (registrados apds 1996,
provavelmente protegidos por patentes, entretanto ndo foi possivel a confirmacéo
dessa informacdo com o INPI). Do mercado farmacéutico total, no més de outubro
de 2001, apenas 4,04% possui registro como genérico (...). (Anvisa, 2002, p. 25)*%

Ou seja, esse mercado (copias de medicamentos sintéticos) vem crescendo e tem ainda
um potencial muito grande para as empresas nacionais. A Tabela 12 mostra a quantidade de
medicamentos genéricos (principios ativos nas diferentes formas farmacéuticas produzidos
pelas diversas industrias) que estavam no mercado (em comercializacdo) a cada ano, desde

2002, e as respectivas unidades vendidas e valores apurados em dolar americano:

Tabela 12: Quantidade de Medicamentos Genéricos em
comercializacdo
Ano Quantidade  Unidades Valor em US$
de produtos  vendidas 1.000

2002 288  75.810.056 225.496
2003 646  94.953.095 311.652
2004 895 124.663.760 448.765
2005 1.244  157.132.438 716.430
2006 1.532  194.040.693 1.054.347

Fonte: Construcdo propria a partir de dados do IMS Health
apud Medley, 2007.

126 No foram encontradas informacdes atualizadas sobre a relagéo entre o potencial de principio ativos
existentes no mercado brasileiro que podem ter registro como genérico e 0s que de fato ja possuem registro. No
entanto, vale ressaltar dois pontos importantes: a) a quantidade de principios ativos registrados em 2002, quando
foi elaborado esse levantamento, era 166, sendo que em 2006 ja haviam 318 principios ativos atendidos com
opc&o de genérico, o que corresponde a 152 novos principios ativos ou quase 100% de crescimento; b) a Anvisa,
a partir de 2007, publicou norma autorizando registros de genéricos para a classe dos horménios, o que muda
substancialmente o calculo do mercado potencial. Quanto ao mercado mundial, segundo a Pro-Genéricos (2006),
estima-se o vencimento de validade de patentes de varios medicamentos de marca de sucesso para 0s préximos
anos, deixando um total de US$ 30 bilhdes em vendas anuais suscetiveis & concorréncia dos genéricos.
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No mesmo periodo, os medicamentos de referéncia e os demais de marca apresentaram

a seguinte situacdo, como mostrado nas Tabelas 13 e 14 a seguir, respectivamente.

Tabela 13: Mercado de Medicamentos de Tabela 14: Mercado dos demais Medicamentos
Referéncia (Marca e Similares) e outros produtos
Ano  Quant. de Unidades Valor em Ano  Quant. de Unidades Valor em
produtos  vendidas US$ 1.000 produtos vendidas US$ 1.000
2002 1.298 697.712.518 2.704.450 2002 8.612 503.980.808 1.687.077
2003 1.346 639.676.246 2.785.904 2003 8.206 484.862.859 1.754.931
2004 1.369 680.632.091 3.253.280 2004 7.934 528.096.040 2.201.128
2005 1.393 660.557.285 4.173.670 2005 7.561 557.141.948 3.063.413
2006 1.364 652.910.675 4,942,161 2006 7.470 587.409.281 3.847.300
Fonte: Construcdo propria a partir de dados do Fonte: Construcdo prépria a partir de dados do
IMS Health apud Medley, 2007. IMS Health apud Medley, 2007.

Como se percebe pela analise das tabelas, tanto os medicamentos genéricos como os de
referéncia crescem em quantidade de produtos a cada ano, de modo geral. Porém, no caso dos
demais medicamentos de marca e outros produtos farmacéuticos ha um decréscimo na
variedade da oferta entre 2002 e 2006 de 13%, que pode ter ocorrido em funcdo da retirada de

medicamentos similares do mercado, devido as exigéncias sanitarias.

Neste caso, pode-se comprovar as expectativas da Anvisa em 2003, de que haveria
‘desisténcia’ do produto por parte das industrias a partir de 2004, dada a obrigatoriedade de
realizacdo de testes in vitro e in vivo para a renovacdo do registro do produto, o que encarece

a sua manutengdo no mercado.

No tocante as caracteristicas da producdo, o Brasil continua com foco na producdo de
medicamentos — produtos acabados. A producdo de farmacos ainda € incipiente, mantendo-se
os reflexos negativos na balanca comercial, que permanece deficitaria. As Tabelas 15 e 16

apresentam os dados que comprovam tal afirmagéo:

Tabela 15: Balanga Comercial de FArmacos Tabela 16: Balanga  Comercial de
(US$ milhdes FOB) Medicamentos (US$ milhdes FOB)
Ano  Exportagbes Importacdes Saldo Ano  ExportacBes Importacdes Saldo
2000 142 871 -729 2000 218.691 1.421.181 -1.202.490
2001 116 909 -793 2001 241.703 1.522.063 -1.280.359
2002 127 832 -705 2002 253.535 1.527.817 -1.274.282
2003 133 852 -719 2003 279.917 1512222 -1.232.305
2004 196 1.043 -847 2004 351.244 1.784.804  -1.433.561
2005 273 1.135 -862 2005 473.290 2.037.043 -1.563.753
2006* 182 757 -575 2006* 401.542 1.666.840  -1.265.298
Fonte: ABIQUIF, Secex - Sistema Alice apud Fonte: ABIQUIF, Secex - Sistema Alice apud
Moysés Jr, 2006. Moysés Jr, 2006.

* dados parciais — até o 3° trimestre do ano. * dados parciais — até o 3° semestre do ano.
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No entanto, segundo Haag e Starosta (2006, p. 11), as exportacdes brasileiras de
produtos farmacéuticos acabados vém crescendo ininterruptamente desde o inicio da década.
Nos ultimos 10 anos, a taxa média de aumento das vendas externas em valor foi de 15,4% ao
ano, tendo expandido para 16,7% a.a.entre 2000 e 2005.

Referidos autores (ibidem, p. 12) argumentam, ainda, que o Brasil, mesmo com um
volume de exportacdes crescendo em ritmo mais lento do que a demanda mundial, tem sido
bem-sucedido na ampliacdo de suas opcOes de mercado, passando de 74, em 1996, para 127
paises-clientes no ano de 2005. Também, a média das exportacBes brasileiras de produtos
farmacéuticos para o conjunto dos paises-clientes, demonstradas na Tabela 17, mostra clara

tendéncia de crescimento.

Em relacdo a Tabela 17, conforme alerta Haag e Starosta (ibidem), os dez principais
paises importadores de produtos farmacéuticos do Brasil absorveram 81,3% das vendas
externas nacionais em 2005, o que pode ser considerado um elevado grau de concentracéo,
especialmente quando se leva em conta que oito desses paises estdo na América Latina,

caracterizando um padréo tipico de mercado regionalizado.

Tabela 17: Principais Importadores de Produtos Farmacéuticos

Brasileiros
Capitulo 30 da NCM
Paises Exportacdes Participacdo = Tendéncia
Brasileiras em do Pais nas
2005 (US$) Exportaces
Argentina 80.184.064 16,94%  Crescimento
Estados Unidos 65.730.293 13,89% Crescimento
Venezuela 53.903.423 11,39% Crescimento
México 48.499.383 10,25% Crescimento
Alemanha 43.859.263 9,27% Crescimento
Coldmbia 37.550.307 7,93% Crescimento
Chile 21.258.744 4,49%  Crescimento
Equador 12.244.942 2,59% Crescimento
Peru 11.359.709 2,40% Crescimento
Uruguai 10.235.223 2,16% Crescimento

Fonte: Global Compass (dados do sistema Alice Web) apud Haag e Starosta (2006, p. 12)

Contudo, vale ressaltar a existéncia de exportacdes brasileiras para os Estados Unidos e
outros paises desenvolvidos como: Alemanha, Suica, Franca, Canada, Italia, Bélgica,

Espanha, Holanda e Reino Unido. E isto s6 se tornou possivel em fungdo das novas
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regulamentacfes sanitarias. A industria argumenta que tais exigéncias oneram 0s custos de
producdo, o que € verdade, porém possibilita 0s negdcios internacionais:

O Brasil possui uma das legislagdes mais rigidas do mundo em relacdo a producéao
de medicamentos. Nos EUA, onde a rigidez do FDA é propagada como exemplo de
regulamentacdo para outros paises, 0s produtos sdo registrados uma Unica vez.
Depois, basta apenas seguir as boas normas de fabricagdo e controle.
Ja no Brasil a licenca deve ser renovada a cada 05 anos. Ou seja, as IndUstrias tém
que ratificar a sua competéncia refazendo testes farmacéuticos (bioequivaléncia e

biodisponibilidade) em produtos ja& comercializados, 0 que acaba onerando 0s
custos de fabricacao.

Ainda na &rea industrial, as certificagdes dos processos de fabricacdo e controle séo
extremamente rigidas, o que € interessante para o consumidor, que terd sempre a
disposicdo produtos de qualidade. Mas isso implica em custo para a inddstria.
(Tamascia, 2005)

No entanto, foge ao escopo deste estudo discutir os possiveis ‘excessos’ das exigéncias.

4.2 DESENVOLVIMENTO TECNOLOGICO E INOVACAO

O Relatério da CPI-Medicamentos (Brasil, 2000, p. 31-32) descreve os obstaculos ao
desenvolvimento do setor farmacéutico nacional como sendo: a) o baixo investimento dos
laboratdrios farmacéuticos brasileiros em pesquisa e desenvolvimento; e b) as empresas
multinacionais ndo demonstraram interesse em realizar pesquisa e desenvolvimento no Brasil.
E argumenta que o futuro desse setor produtivo, caso ndo seja estimulada a pesquisa no Pais,
sera limitado pelos seguintes fatores: a) desaceleracdo da producdo de medicamentos
produzidos no Brasil pelas multinacionais, as quais tenderdo a importar cada vez mais de suas
matrizes; b) concentracdo do saber tecnolégico nas empresas multinacionais, ensejado pela
protecdo a patentes; e c) baixo nivel de investimentos dos laboratdrios nacionais em pesquisa

e desenvolvimento.

Analisando esses pontos, percebe-se que as politicas publicas voltadas para a area de
medicamentos, de alguma forma tentaram superar tais questdes. Os primeiros passos nesse
sentido foi a PNM, em especial a politica de genéricos, que ensejou um acordo entre 0
Ministério da Salde e a Anvisa para 0 estabelecimento de um convénio com o Banco
Nacional do Desenvolvimento Econdmico e Social (BNDES), visando a cria¢do, em 2001, de
um programa de financiamento exclusivo para as industrias interessadas no mercado de

medicamentos genéricos, 0 PROGENER.
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Referido programa se constituia em “uma linha especial de crédito que contempla o

financiamento de equipamentos, modernizacdo e ampliacdo de plantas e testes de
bioequivaléncia, modalidade de financiamento que ndo faz parte da politica tradicional do
Banco” (Anvisa, 2002, p. 23) e chegou a financiar operacGes com empresas de medicamentos
genéricos, viabilizando o langcamento de diversos produtos. Foi um programa precursor do
PROFARMA.

Além do PROGENER, as indUstrias também fizeram investimentos com recursos de

outras fontes, como
Quadro 4.

mostra o Relatério Interno da Anvisa (2002, p. 19), apresentado no

Consta desse mesmo documento (ibidem, p. 3):

Outro aspecto que se destaca nessa arrancada dos medicamentos genéricos no
Brasil é o volume de investimentos realizado pelas indUstrias que apostaram nesse
segmento. No periodo de 2000 a 2001, as indUstrias investiram mais de R$ 300
milhdes na modernizacdo e ampliacdo de suas plantas, o que representou a criacdo
de 3.500 novos empregos e 0 aumento no faturamento anual entre 30% e 40%, de
acordo com informagdes das industrias. A quase totalidade desses investimentos foi
realizada por empresas de capital 100% nacional, o que fez com que algumas delas
subissem varias posi¢des no ranking do setor, conforme estatisticas do IMS Health.
(Anvisa, 2002, p. 3)

Investimentos e Geracdo de Novos Empregos
Industria Investimentos em R$ (milhdes) Geracdo de novos empregos

Realizados Previstos ® Ativados @ | Previstos @
Medley 25,0 17,3 500 350
EM.S © 140,4 58,0 1.300 400
Biosintética 14,0]- 100 200
Eurofarma 3,0 6,0 300 -
Teuto © 187.2 46,8 1.100 300
Hexal 8,0 108,0 200 335
Ranbaxy & 14,0 46,8 200 300
Apotex & @ 47 18,7 120 185
Abbott/Knoll 53,0 7,0 - -
Novartis - 50,0 10 30
Totais 396,3 301,6 3.830 2.100

Quadro 4: Investimentos e Geragéo de Novos Empregos nas Industrias de Medicamentos

Genéricos

Fonte: As préprias indUstrias apud Anvisa (2002, p. 19)
Obs.: (1) Realizados e ativados até 2001
(2) Previstos até 2003
(3) Valor dos investimentos foi informado em US$, convertido na cotacdo de R$ 2,34
(22/01/02)
(4) As projecdes de investimentos da Apotex sdo de R$ 7milhdes até dezembro de 2002 e

R$ 11

O PROGENER

milhdes até 2005 e geracdo de 101 empregos em 2005.

deu inicio a uma acdo continua de investimentos do setor farmacéutico

produtivo nacional. Uma vez encerrado esse programa em 2003 e, com o advento da PITCE,
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outro Programa dessa natureza foi instituido com o BNDES, o PROFARMA, que

apresentava, em agosto de 2006, dados animadores, como se observa na Tabela 18:

Tabela 18: Operagdes contratadas no BNDES até agosto de 2006, pelo PROFARMA

Nivel Financ. (R$ mil) Inv. Tot. (R$ mil)  n° oper.
Contratada 218.491 486.403 17
Aprovada 370.274 529.652 6
Em Analise 204.726 602.972 10
Enquadrada 97.715 136.012 7
Carta-Consulta 3.960 4,518 1
Total 895.167 1.759.557 41

Fonte: BNDES apud Moysés Jr, 2006

Segundo Moyses Jr. (2006), em agosto de 2006, 48% dos recursos do Profarma foram
destinados ao ‘Profarma: Producdo’; 39% foram destinados ao ‘Profarma: Fortalecimento de
Empresas Nacionais’; e 13% foram destinados ao ‘Profarma: P, D & I’, representando um
grande avanco, tendo em vista que ndo havia tradi¢cdo no banco em financiar esse segmento,

conseguindo assim, a convergéncia de financiamento com desenvolvimento de tecnologia.'*’

Quanto a origem do capital das empresas que receberam financiamento por este
Programa, esse autor (ibidem) destaca que 90% do total dos recursos foram destinados a
operagdes com empresas de capital nacional e, somente 10% para operacGes com empresas
estrangeiras. Com esses investimentos, pode-se inferir que as empresas nacionais iniciaram
um movimento no sentido de desenvolver seus processos produtivos e melhorar o nivel de
capacitacdo dos seus técnicos, tendo em vista o cumprimento das exigéncias sanitarias para 0s
medicamentos genéricos, o que significa absorcdo de tecnologias para as empresas nacionais,

como se pode observar na seguinte afirmacao:

Em 6 anos de presenca no mercado brasileiro (1999-2004), a indUstria de genéricos
investiu perto de US$ 170 milhdes na constru¢do e modernizacdo de plantas
industriais no Brasil. Desde o inicio do programa dos genéricos, as maiores
indlstrias deste setor no mundo iniciaram movimento de vendas de seus produtos
no pais e estudos para a instalagdo de plantas industriais no mercado local,
contribuindo decisivamente para a ampliacdo da oferta para 0s consumidores

O programa serviu também para o fortalecimento da industria brasileira. Hoje, as
quatro principais indistrias do setor sdo de capital nacional. Cerca de 80% das
unidades de genéricos comercializadas no Brasil sdo produzidas no pais. Por
origem de capital, 74,6% das vendas do mercado de genéricos brasileiro sdo
realizadas por empresas nacionais. O capital indiano é o segundo mais
representativo, com 10,3 % de participacdo, seguido por empresas de origem alemd
(4,7%), suica (4,6%), norte-americana (3,8%) e canadense (2%). (Pr6-Genéricos,
2006).

1270 ideal, neste caso, era dispor de uma maior desagregacdo dos dados do BNDES para a verificacdo dos
projetos que foram financiados, ou seja, se de fato séo ou ndo de inovacdo.
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Mas as acOes de investimento per se ndo permitem fazer nenhuma inferéncia quanto a
inducdo tecnoldgica; porém, considerando que a regulamentacdo sanitaria brasileira, com a
criacdo da Anvisa e dos genéricos, tornou-se uma das mais exigentes (semelhante as
regulamentacdes sanitarias dos paises desenvolvidos: EUA, Canada e grandes nacOes
européias), acredita-se que, no longo prazo, tenderdo a gerar conhecimento, fazendo com que
as industrias nacionais absorvam tecnologia dos centros mais avancados e passe a ter

condicGes de gerar tecnologia propria, endogena.

Outro fator que pode apontar o desenvolvimento tecnoldgico do Brasil no tocante ao
setor farmacéutico € a capacidade da rede de laboratorios analiticos em realizar testes de
comprovacdo de eficacia, seguranca e qualidade dos medicamentos — ensaios in vitro
(comprovacdo de equivaléncia farmacéutica do medicamento coOpia em relacdo ao
medicamento de referéncia), em especial, os in vivo, que sdo os testes clinicos
(biodisponibilidade e bioequivaléncia também do medicamento cépia — respectivamente

similar e genérico — em relacdo ao medicamento de referéncia).

No inicio da implantacdo dos medicamentos genéricos, a rede de laboratérios que
realizava os estudos clinicos era modesta, com apenas trés centros localizados em S&o Paulo,
Campinas e Rio de Janeiro. Atualmente esse n(imero cresceu para 29 centros habilitados'?,
sendo que outros cinco laboratorios estdo em fase de habilitacdo. Ainda, outros 16 néo
tiveram a licenca renovada ou foram habilitados e, posteriormente, tiveram sua licenca
cancelada ou o pedido indeferido por ndo atender a regulamentacao vigente, mas que poderédo

restabelecer sua capacidade analitica®®. (Anvisa, 2007).

Dos 29 centros habilitados para os estudos in vivo tem-se a seguinte composicdo em
relacdo a localizacdo e a origem — se entidade privada ou publica — como mostra a Tabela 19.
No entanto, ndo foi possivel certificar a veracidade da informagdo quanto ao vinculo

institucional.

128 A habilitacdo é feita avaliando-se a capacidade de realizacio de cada uma das fases dos estudos: etapa
estatistica, etapa clinica e etapa analitica. No total citado foi considerada a certificagdo ‘no geral’, sem detalhar a
etapa especifica.

129 A Anvisa (2006, p. 12) também certifica centros internacionais, tendo 17 certificados atualmente (sendo 10 na
india, 2 nos EUA, 2 na Italia, 1 no Canad4, 1 na Austrélia e outro na Argentina), que ndo estio computados nos
nameros anteriores. (ANVISA, 2007). A certificacdo é feita através de uma industria farmacéutica, que importa
os estudos de bioequivaléncia. Em 2005, havia 16 centros habilitados: nove na india (56%), que era o pélo,
seguido pelo Canadé e Italia com dois cada um, a Alemanha, Argentina e Estados Unidos com um centro cada.



| T2 UNIVERSIDADE DE BRASILIA — UnB 145
S @ CENTRO DE DESENVOLVIMENTO SUSTENTAVEL — CDS

Dentre os 29 centros habilitados, oito (27,6%) realizam as trés etapas do estudo. Em
2005, segundo a Anvisa (2006(b), p. 13), foram realizados 192 estudos de bioequivaléncia no
Brasil, ou seja, um acréscimo de aproximadamente 38% em relacdo a 2004**. Ainda, entre as
dez industrias farmacéuticas que mais realizaram estudos em centros nacionais, ndo consta
nenhum Laboratorio Oficial.

Tabela 19: Laboratdrios analiticos que realizam ensaios de
biodisponibilidade e biocequivaléncia — situagdo em 2007

Instituicdo de UF de Etapas habilitadas
vinculo localizagdo  Clinica analitica  estatistica
Universidades CE 1 1
federais e PE 1 1 1
estaduais, RJ 1 2 2
incluindo Far-
manguinhos RS 1

SP 3 5 3
Subtotal 6 10 6
Instituto de GO 1 1 1
pesquisa, MG 2 3 2
empresas  de PR 1 1 1
consultoria e
indUstria SP 4 9 9
Subtotal 8 13 12
Total geral 14 23 18

Fonte: construcdo propria a partir de dados da Anvisa (2007).

Também conforme Anvisa (ibidem) foram realizados em média 16 estudos por més em
2005, superior a média de 2004 (11,6 estudos/més). No entanto, este indice encontra-se bem
abaixo da capacidade declarada pelos Centros Nacionais, que se situa na faixa de 40 estudos
por més, o que daria um total de 480 estudos/ano. Dai, conclui-se que hd uma grande

ociosidade, especialmente em alguns Centros.

Para os testes in vitro (equivaléncia farmacéutica), o Brasil conta com 37 centros.
Destes, 15 sdo vinculados a universidades, seis tém vinculacdo com institutos de pesquisas e
empresas de consultoria e 0s outros 16 sdo vinculados a industrias farmacéuticas (fabricantes
de genéricos), conforme informagdes divulgadas pela Anvisa (2007). Estes 16 centros, além
de atender & demanda interna da industria a qual estdo vinculados, também podem prestar

Servigos para terceiros.

130 Nao foi encontrada informagdo mais atual sobre a realizagdo de estudos no Brasil.
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Mesmo essa rede de laboratorios sendo pequena em relacdo a dos paises desenvolvidos
(700 laboratorios publicos somente nos EUA), ainda assim pode-se considerar um importante

passo para a constituicdo de um sistema de aprendizagem em tecnologia nesse setor (NLS).

Foram concedidos 2.253%

registros para medicamentos como genérico até 2006,
segundo a Geréncia de Medicamentos Genericos da Geréncia-Geral de Medicamentos da
Anvisa. Desses, 926 passaram por teste de bioequivaléncia, o que corresponde a
aproximadamente 40% do total. Para o conjunto dos 2.253 houve a necessidade de
apresentacdo de teste de equivaléncia farmacéutica. Vale lembrar que desde 2004 esta sendo
exigida a realizacdo de testes de biodisponibilidade para os medicamentos similares, que ndo
estdo computados nesse conjunto. O Grafico 11 mostra a quantidade de medicamentos
genéricos registrados a cada ano e a respectiva parcela dos registros que demandaram a

apresentacéo de teste de bioequivaléncia™*.

Total de registros concedidos para medicamentos
genéricos em relagdo aos registros com exigéncia de teste
de bioequivaléncia

500 768
450
400
350
300
250
200
150
100

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006

‘ M Registros com teste de Bioequivaléncia M Total de Registros ‘

Grafico 11: Quantidade total de registros de medicamentos genéricos nos anos de 2000 a

2006 e respectiva quantidade de registros concedidos com base em teste de
bioequivaléncia.

Fonte: Adaptado de Anvisa (2002, p. 9), atualizado com dados da Geréncia de Medicamentos Genéricos
da Geréncia-Geral de Medicamentos da Anvisa.

Além da realizacdo dos testes, que sdo apontados como indicativos de desenvolvimento

tecnoldgico do setor farmacéutico nacional, outras exigéncias sanitarias podem levar ao

31 Alguns desses registros ja perderam sua validade, sendo cancelados ou caducados, ou seja, néo foram
renovados pela indistria por motivos diversos. Atualmente existem 2100 registros validos, sendo 824 concedidos
mediante apresentacdo de teste de bioequivaléncia. Ou seja, cerca de 40%. Ainda, 0s registros sdo para 318
diferentes principios ativos.

132 | embrando que somente os medicamentos na forma sélida requerem a apresentacao de estudos de
bioequivaléncia. As demais formas (liquidos — injetaveis, xaropes etc.) sdo consideradas biodisponiveis no
organismo, portanto, ndo requerem a apresentacdo desse estudo.
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desenvolvimento dessa cadeia, que sdo as relacionadas ao processo de controle de qualidade
da producdo, aos testes para comprovacdo de estabilidade do produto dentro do prazo de

validade estabelecido quando do registro do produto, entre outros.

Como se observa pelos dados do Gréfico 7 houve maior esfor¢o das indUstrias em lancar
produtos com exigéncia desses testes até o ano de 2004, tendo reduzido a partir de 2005. As
razdes para essa queda nos registros com teste de bioequivaléncia ndo foi pesquisada, portanto
ndo se pode fazer nenhuma inferéncia a respeito. Vale ressaltar que o custo médio do teste de
bioequivaléncia gira em torno de R$ 120.000,00 por droga.

Pinto (2004, p. 29), a partir de estudo realizado com quatro empresas farmacéuticas
nacionais (Quiral, Biosintética, Cristdlia e Biolab Sanus), concluiu que trés delas tinha
capacidade de realizar sintese quimica, sendo que duas delas possuiam uma estrutura montada
de pesquisa e, aparentemente, um bom potencial para realizar desenvolvimento tecnoldgico
de excelente qualidade. “Pode-se dizer que nesse cenario de atraso tecnoldgico, essas duas
empresas destacam-se de modo expressivo e apresentam um potencial para desenvolvimento

tecnoldgico bastante muito (sic) promissor.” (ibidem)

Nesse mesmo estudo, foram pesquisadas duas empresas farmoquimicas nacionais
(Macrobioldgia e Labogen), sendo avaliada também a capacidade para a sintese de farmacos.
O estudo demonstrou “um desnivel tecnolégico muito grande entre as duas empresas
avaliadas. Possivelmente, a competéncia técnica e o desempenho individual do proprietario de
uma delas tenha causado essa visdo desnivelada. Outras empresas do setor necessitam ser
avaliadas para que se possa perceber quantas estdo mais de um lado ou de outro das

extremidades”. (ibidem).

4.3 BENEFICIOS PARA A POPULACAO

A despeito do foco deste estudo estar no desenvolvimento da cadeia produtiva nacional,
ndo se pode esquivar de falar sobre os resultados das decisdes publicas analisadas, para a
populacao, tendo em vista que, como ja dito nos capitulos 1 e 3, uma politica publica para a
instituicdo dos genéricos, e mesmo uma politica de medicamentos em geral, como a PNM,
tem como objetivo principal ampliar o acesso aos medicamentos e promover a assisténcia

farmacéutica no Pais. Desse modo, este item apresenta uma avaliacdo dos resultados para a
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populacédo sob o enfoque da implantacdo dos genéricos, que neste caso especifico também foi,
sem davida, a decisdo publica de maior impacto, sendo retratado pela Anvisa (2002, p. 2) nos

seguintes termos:

(...) a politica de medicamentos genéricos entra no ano de 2002 tendo cumprido
plenamente os dois objetivos pretendidos pelo Ministro da Salde na época de sua
regulamentacdo: criar uma opc¢do real de acesso da populacdo aos medicamentos e
aumentar a competicdo no mercado farmacéutico, forgando os medicamentos de

marca a baixarem seus precos. (ibidem).

O mercado de medicamentos no geral, como demonstrado no item 4.1, tem crescido em
termos de quantidade de unidades vendidas ao longo do periodo aqui analisado, levando a crer

que, de fato, estd havendo aumento de acesso por parte da populagéo.

O Ministério da Saude, em seu Balanco da Saude (MS, 2005, p. 23) reforca:

Entre 2003 e 2005, volume de recursos para compra e distribuicdo gratuita de
medicamentos no Sistema Unico de Salde (SUS) aumentou em 75% (de
R$2,4bilhdes para R$4,2bilhdes).

Mas ndo apenas na rede publica de salde o acesso aos medicamentos foi ampliado.
A populacdo conta hoje também com 39 unidades do Programa Farméacia Popular
para compra de produtos até 85% mais baratos.

Outras estratégias estdo em curso para reduzir o preco dos produtos também nas
farmacias privadas, entre elas: a isencdo de impostos para mais de 1.000 remédios;
subvencdo dos precos de medicamentos para hipertensdo e diabetes; e a venda
fracionada. (ibidem)

Quanto a questdo da reducdo de pregos, 0s genéricos realmente se constituem em uma
opcdo de tratamento mais barata que os medicamentos de marca e isto se comprova ao
comparar-se 0 preco médio de cada um dos diferentes tipos de medicamentos, como
demonstrado na Tabela 20. No entanto, os dados dessa Tabela também demonstram que,
mesmo o Brasil tendo uma politica de controle direto de precos, o preco médio do
medicamento no Pais teve alta no periodo de 1998 a 2006. A industria atribui isto a carga

tributaria, a flutuacdo cambial e, ainda, a taxa de inflag&o:

Uma analise de custo de tratamento realizada pela Anvisa (2002, p. 16) e apresentada na
Tabela 21, na qual é possivel checar o custo de tratamento de doencas prevalentes na
populacdo brasileira, ou seja, aquelas que tém grande impacto nos gastos das familias com
medicamentos, pois demandam o consumo continuado de tais medicamentos, mostra uma
reducdo desses gastos a partir da entrada dos genéricos no mercado, a despeito dos reajustes

de precos ocorridos no periodo.
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Tabela 20: Preco médio dos medicamentos no Brasil — de 1998 a 2006 — em US$

Ano Preco médio Preco Preco Preco médio  Diferenca %
geral dos médio dos  médio dos dos demais Referéncias x
medicamentos Referéncias Genéricos medicamentos Genéricos

1998 5,99

1999 4,53

2000 4,76

2001 3,94

2002 3,61 3,88 2,97 3,35 23%
2003 3,98 4,36 3,28 3,62 25%
2004 4,43 4,78 3,60 4,17 25%
2005 5,78 6,32 4,56 5,50 28%
2006 6,86 7,57 5,43 6,55 28%

Fonte: construcdo propria a partir de dados do IMS Health apud Medley, 2007.
Observacdo: Nao foi possivel verificar os dados para os anos de 2000 e 2001, primeiros
anos de comercializacdo de medicamentos genéricos.

Para alguns dos medicamentos pesquisados, a analise demonstra que 0s genéricos, além
de entrar no mercado com pre¢o menor em relacdo ao medicamento de referéncia, também
provocou a reducdo do preco do produto de referéncia, como se verifica na analise da Tabela
20. De fato, nos primeiros anos da concorréncia dos genéricos (que foram langcados em 2000,
com maior oferta a partir de 2001 e até 2002) ocorreram sensiveis reducbes de precos dos
medicamentos de referéncia (o que se mantém até 2007 para o medicamento Renitec, usado
no tratamento da pressdo alta, conforme se verifica na Tabela 21). Ainda, segundo
levantamento feito pela Anvisa (ibidem), a diferenca de precos entre medicamentos genéricos

e respectivos referéncias, em janeiro de 2002, ficou em média 44% mais barato.

Nesse periodo de 2001 a 2002 diversas acdes foram tomadas pelo governo, como a
criacdo das primeiras listas de medicamentos, que seriam isentos da cobranga de PIS e
COFINS, medicamentos de uso continuado, o que também colaborou para a reducdo dos

precos no geral.

Mas, é fato que a adogdo dos genéricos, como dito no capitulo 3, é um dos meios
indiretos mais eficazes, usados pelos governos para controlar os precos dos medicamentos.
“Autoridades na Franca, Espanha, nos Estados Unidos e em outros mercados exigiram
medidas que trouxessem as versdes genéricas dos produtos farmacéuticos para o mercado
mais rapidamente a fim de ajudar a deter a tendéncia de elevacdo dos precos dos produtos

farmacéuticos.” (Pro-Genéricos, 2007).



B | 72 UNIVERSIDADE DE BRASILIA — UnB
@ CENTRO DE DESENVOLVIMENTO SUSTENTAVEL — CDS

150

Tabela 21 — Custo de tratamentos usando os medicamentos de referéncia ou genéricos.

Doenca

Hipertenséo

Diabete

Hipercolesterolenia**

Gota

Hiperplasia Prostética
Benigna***

Glaucoma

Principio Ativo

Atenolol

Maleato de Enalapril

Captopril + hidroclorotiazida

Glibenclamida

Cloridrato de Metformina

Sinvastatina
Lovastatina
Genfibrozila
Alopurinol
Mesilato de Doxazosina
Cloridrato de Terazosina
Cloridrato de Betaxolol

Maleato de Timolol

Medicamento

Atenol
Genérico
Renitec
Genérico
Lopril D
Genérico
Daonil
Genérico
Glifage
Genérico
Zocor
Genérico
Mevacor
Genérico
Lopid
Genérico
Zyloric
Genérico
Carduran
Genérico
Hytrin
Genérico
Betoptic
Genérico
Timoptol
Genérico

2000

Mensal Anual
32,70 392,40
17,15 205,84
122,14  1465,68
57,10 685,20
94,74  1136,88
0,00 0,00
28,68 344,16
0,00 0,00
37,50 450,00
0,00 0,00
306,28 3675,36
153,12  1837,44
269,20  3230,40
142,68 1712,16
139,68 1676,10
0,00 0,00
33,40 400,80
0,00 0,00
131,30 1575,60
0,00 0,00
494,79  5937,43
0,00 0,00
1,49 17,83
0,00 0,00
18,53 222,34
0,00 0,00

Custo de Tratamentos com Medicamentos de Referéncia e Genéricos

2003+

Mensal Anual
39,80 477,60
18,90 226,80
76,01 912,16
46,81 561,76
110,48 1325,76
54,02 648,24
28,80 345,60
19,45 233,44
45,78 549,40
28,77 345,20
354,00 4248,00
153,23 1838,72
250,96 3011,52
149,12 1789,44
157,71 1892,50
94,49 1133,84
40,83 490,00
24,59 295,04
116,42 1397,08
58,47 701,64
599,75 7197,00
336,50 4038,00
1,71 20,56
1,08 12,97
20,06 240,67
13,18 158,11

2007

Mensal Anual
50,25 603,00
20,58 246,99
92,64 1111,68
45,70 548,40
135,38 1624,56
57,62 691,44
35,72 428,64
20,64 247,68
57,45 689,40
32,20 386,40
440,88 5290,56
160,08 1920,96
269,20 3230,40
169,04 2028,48
193,78 2325,30
116,76 1401,12
50,38 604,56
30,28 363,36
168,05 2016,54
72,28 867,36
741,43 8897,14
414,43 4973,14
2,10 25,19
1,20 14,41
23,40 280,80
13,78 165,31

Diferenga entre o custo de

tratamento anual ¢/ o Referéncia e

Genérico (em Reais)

2000

186,56

780,48

344,16

1837,92

1518,24

2003

250,80

350,40

677,52

112,16

204,20

2409,28

1222,08

758,66

194,96

695,44

3159,00

7,58

82,56

2007

356,01

563,28

933,12

180,96

303,00

3369,60

1201,92

924,18

241,20

1149,18

3924,00

10,77

115,49

Difer. no custo de trat.
anual c/ o Referéncia
em 2000 e o Genérico
em 2003
Em Reais %

165,60 -73%

903,92 -161%
488,64 -75%
110,72 -47%
104,80 -30%
1836,64 -100%
1440,96 -81%
542,26 -48%
105,76 -36%

873,96 -125%
1899,43 -47%
485 -37%

64,22  -41%

Difer. no custo de trat.
anual ¢/ o Referéncia
em 2000 e o Genérico
em 2007
Em Reais %

145,41 -59%

917,28  -167%
44544 -64%
96,48  -39%
63,60 -16%
175440  -91%
1201,92  -59%
274,98  -20%
37,44 -10%
70824  -82%
964,29  -19%
341 -24%

57,02 -34%

Fonte: Adaptado de Anvisa (2002, p. 17). Atualizado com dados disponiveis na pagina eletronica http://www.consultaremedios.com.br/, em 27/03/2007.
Observacdo: A analise dos precos leva em consideragdo um protocolo de tratamento elaborado pelos farmacéuticos da Geréncia de Genéricos da Anvisa. Tal protocolo
foi convertido em uma planilha excel, de modo que se pudesse calcular a quantidade de gotas ou comprimidos consumidos por dia e sua relagdo com o preco x contetido

de uma embalagem assumida como padréo (a de menor pre¢o no caso). Com isso, se pode estabelecer o de custo do tratamento por més, por semestre e por ano.

* Foram considerados o0s dois precos vigentes no ano de 2003.
** g *** Medicamento indicado para tratamento das doencas popularmente chamadas de, respectivamente, ‘Colesterol Alto’ e ‘Alargamento da Préstata’.
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E foi essa a grande motivacgéo que levou o governo brasileiro a implantar tal politica no
Brasil. Nos paises onde é forte a participacdo no mercado desse tipo de medicamento,
verifica-se uma tendéncia a reducdo dos precos no geral, ao longo do tempo, como se observa
abaixo:

Nos Estados Unidos, onde os genéricos detém 42% do mercado, o preco médio de
uma receita é de US$ 10, contra US$ 40 das drogas com patente. Essa diferenga é
fundamental para as seguradoras de salide, que tém nos medicamentos o seu item
mais importante de custos e aquele que cresce mais rapido. Sdo ainda mais
importantes para 0s governos, que arcam com 0s custos crescentes da satde publica
causados pelo envelhecimento das populagBes. “Os medicamentos genéricos
tornaram o tratamento de salde muito mais barato”, constatou, dias atras, o préprio

presidente americano George W. Bush, amigo e insuspeito defensor da indUstria

farmacéutica. (Martins, 2003)

Como essa politica ainda é recente no Brasil, acredita-se que o mercado ainda esteja se
adaptando. Vale acrescentar que o Brasil € tido, pela OPAS e OMS, como um caso de sucesso
em relacdo a aceitacdo dos genéricos, tendo um crescimento Unico no mercado em pouco
espaco de tempo. Os paises onde os genéricos séo fortes, como Estados Unidos, Franca, Japdo
e Alemanha, essa politica foi implantada ha algumas décadas.

O sucesso no Brasil, no entanto, deveu-se a estratégia de implantacéo e as caracteristicas
do parque produtivo nacional. Para que os genéricos fossem aceitos mais amplamente pela
populacdo e pudessem superar as fortes acdes de marketing das grandes industrias de marca,
que obviamente tentaram desacreditar essa politica de governo, vérias a¢des publicas foram
empreendidas de 2000 a 2002, destacando-se as campanhas de divulgacdo na midia para toda
a populacéo e acdes especificas para os médicos e outros profissionais de saude. A partir de
2003, apesar de ndo ter havido outras acGes governamentais no sentido de divulgar os
genéricos, a participacdo desses medicamentos no mercado continuou crescente, indicando

que a populacao aceitou essa nova categoria de medicamento.
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CONSIDERACOES FINAIS

Esta pesquisa deixa clara a importancia do setor farmacéutico para todos os paises e,
também, para o Brasil. Trata-se de um mercado mundial onde os volumes de recursos
manipulados chegaram a mais de US$ 600 bilhdes no ano de 2006, com a comercializacao de
menos de 2.000 diferentes principios ativos ou farmacos. O Brasil tem especial destaque,

visto ser 0 oitavo mercado para esses produtos.

Apds analisar todas as questdes levantadas neste estudo, que envolvem este setor — tanto
na producdo de farmacos como de medicamentos —, foi possivel concluir que o Brasil ainda
apresenta lacunas importantes nas politicas de geracdo de inovacdo nesta area. Sé
recentemente — a partir da década de 1990 — ao entender o papel do Estado no processo de
inovacdo, iniciou-se 0 estabelecimento das condicdes para que as empresas Se
desenvolvessem, por meio de politicas publicas integradas, capazes de gerar as mudangas
necessérias na cadeia produtiva farmacéutica nacional. No entanto, essas politicas ainda
precisam ser mais abrangentes e considerar todas as questOes estratégicas vinculadas ao

acesso e a producao de medicamentos, tanto publica como privada.

Os pontos centrais que compdem o foco da analise deste estudo — criacdo da Lei de
Patentes, recomendacdes da CPI-Medicamentos, criagdo da Anvisa e a instituicdo dos
medicamentos genéricos — de fato trouxeram avancos para o setor farmacéutico brasileiro, em
especial com resultados positivos para a cadeia produtiva nacional, que tem atualmente
melhores chances de competir no mercado com as empresas multinacionais. Contudo, ha,

inegavelmente, um longo caminho a ser percorrido.

Ainda mais ao serem consideradas as enormes diferencas entre o setor farmacéutico
brasileiro e o de paises desenvolvidos. Estes ultimos produzem os insumos, as matérias-
primas e o Brasil, como ficou claro nesta pesquisa, realiza, de modo geral, apenas a fabricacéo
de produtos acabados, que sdo os de menor valor agregado e, por isto mesmo, ndo garantem a

sustentabilidade da indUstria nacional.

O resultado do trabalho da CP1-Medicamentos ndo deixa duvida quanto a relevancia dos
investimentos em Pesquisa e Desenvolvimento na area de farmacos no sentido de modernizar

o0 setor no Pais. As recomendagfes daquela CPI constituiram-se em importante contribuicdo
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para as mudancas verificadas no setor, de modo geral, tanto em relacédo a iniciativa privada
como publica. Pouquissimas recomendacGes ndo tiveram desdobramento e nem teriam
aplicacdo na atualidade, como é o caso do cancelamento de registro de genérico, indicado
quando o preco deste estiver acima do preco do medicamento de referéncia, e que, se
cumprido a época, poderia ter se transformado numa estratégia das industrias multinacionais

para abortar a implantacdo dos genéricos.

A Lei de Patentes ainda é um assunto controvertido entre os estudiosos do tema. Porém,
sendo a patente defendida por Schumpeter como o atrativo para oS investimentos em
inovacOes, pode ser considerada como um ‘mal necesséario’. O Brasil, sabidamente, é
extremamente carente na geracdo de patentes na area da saude, especialmente patentes de
medicamentos**®. Contudo, como demonstra a pesquisa bibliogréfica realizada ao longo deste
estudo, a Lei de Patentes, por si s6, ndo agregou mudanca significativa ao Brasil em termos de

investimento. Ou seja, 0 novo cddigo, per se, ndo alavancou a industria nacional.

Ja a criacdo da Anvisa, sem duvida alguma, foi uma decisdo governamental acertada,
tanto para melhorar a qualidade da Vigilancia Sanitaria do Pais, que se reflete em melhoria da
satde, como também um fator importante para o desenvolvimento das empresas que atuam no
Brasil. As novas exigéncias publicadas por essa Agéncia, para a concessao de registro de

13 levaram a melhoria dos

medicamentos e autorizacdo de funcionamento das industrias
processos produtivos das empresas e a criacdo de centros de estudos como visto e que, mesmo
recentes, ja se colocam como um passo em direcdo ao estabelecimento de um Sistema

Nacional de Aprendizagem.

A despeito de eventuais criticas quanto a eficiéncia da atuacdo da Anvisa, 0s dados
apresentados neste estudo mostram a melhoria do setor, que se reflete numa nova dinamica
técnica, na dimensdo privada (empresas), mas principalmente na dimensdo publica, com a
ativacdo dos laboratdrios de certificacdo. Mas, é claro que ndo é somente a criacdo da Anvisa
que permitiu a constatacdo da melhoria citada, mas um conjunto de fatores e, seguramente, a
regulamentacdo e atuacdo da Anvisa vem contribuindo para isso. No entanto, a Anvisa tem

ainda um longo caminho a percorrer para se tornar uma Agéncia nos moldes da Agéncia

133 Consulta feita & pagina eletrdnica do INPI em 12/04/2007 - http://www.inpi.gov.br/ - cujo critério de pesquisa
foi 'PATENTE DE MEDICAMENTO BRASILEIRO?, resultou na apresentagdo de 861 processos de pedidos de
patente no periodo de 1978 a 2006.

3% Ver Politica Vigente para Regulamentacéo de Medicamentos no Brasil, disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/manual_politica_medicamentos.pdf.
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Americana (FDA), que parece ser o modelo perseguido pela Anvisa. Lembrando que nesse
caminho esta a superacdo das dificuldades inerentes ao modelo de gestéo brasileiro da saude.
Enquanto a agéncia americana, por exemplo, tem modelo centralizado, a Anvisa faz parte do
SUS, cujo modelo de gestdo é descentralizado e, pelas caracteristicas do Pais, sofre grande

interferéncia politica nas trés esferas de governo.

Os medicamentos genéricos, de outro modo, ja vém se revelando, pelas analises feitas,
numa real janela de oportunidade para o Pais tanto em termos de oportunidade de
desenvolvimento tecnoldgico como de ampliacdo de acesso para a populagdo. A instituicdo
dos genéricos e o conjunto de medidas previstas na Politica Nacional de Medicamentos deram

inicio a um novo momento para a cadeia produtiva nacional.

Na mesma linha, a partir de 2004, também a PITCE veio agregar forca aos avancos em
andamento. Ao instituir uma politica industrial integrando o desenvolvimento tecnoldgico
com as politicas de salde, o Pais passa a trilhar um importante caminho para o
desenvolvimento, de caracteristica enddgena e autdnoma. Essa politica, alinhada aos
mecanismos de investimentos regulares para o setor de medicamentos, trara certamente
resultados importantes. Segundo o apontado por Viotti (2003, p. 4), faz sentido a realizagdo
de investimentos no setor farmacéutico, pois ha significativas evidéncias da existéncia de uma
forte correlacéo entre o crescimento econdmico e a elevacao da produtividade, decorrente da
introducdo e difusdo de inovagOes tecnoldgicas no processo produtivo. Ainda, neste caso,
acrescenta-se a questdo do bem-estar da populacdo que sabidamente melhora com o
desenvolvimento do setor e, com isso, leva a elevacéo da produtividade.

Mas é preciso ter em mente que qualquer politica publica, e a tecnoldgico-industrial ndo
é excecdo, demanda um longo prazo para que o Pais possa se beneficiar integralmente dos
seus resultados. Segundo Nicolski (2001, p.107), precisamos urgentemente estabelecer um
novo paradigma para o nosso desenvolvimento, para que este gere um crescimento sustentado
no longo prazo e dependa essencialmente das nossas proprias decisfes. Staub (2001, p. 12)
completa este posicionamento, afirmando que o Pais também precisa ter claro que a
constituicdo de capacidade produtiva industrial ou a capacitagdo tecnologica demandam
tempo para serem obtidas. A politica industrial e tecnolégica ndo pode ser tratada como se
pudesse gerar seus efeitos imediatamente, assim como a politica de medicamentos também

nao o fez.
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E preciso, portanto, dar continuidade as acées previstas na PITCE, acompanhando sua
execucdo e fazendo monitoramento sistematico dos seus resultados, de modo que se possa
executar todo o planejado e promover as eventuais correcdes de rumos tempestivamente.
Seria importante ampliar as a¢des dessa Politica, de modo a considerar ndo somente as a¢des
vinculadas a consolidacdo da producdo nacional publica e privada de medicamentos, mas

também aquelas voltadas para a P&D e também ao acesso a esses produtos.

A pesquisa realizada no ambito deste estudo demonstra que, de fato, politicas publicas
integradas resultam em desenvolvimento econdmico. As iniciativas dos paises que tiveram
sucesso em inovagao tecnoldgica, como proposto por uma analise Schumpeteriana, partiram
deste mesmo principio: desenvolvimento de uma politica publica envolvendo, neste caso, a

area da saude combinada com o desenvolvimento industrial.

Especialmente para paises como o Brasil, ainda em desenvolvimento, fica explicito o
papel do Estado como agente fundamental para articular os diversos atores e agcdes de P&D,
de modo a aproveitar integralmente, como afirma Perez (1989), a janela de oportunidade que
surge entre uma tecnologia dada e outra emergente. Nesses termos, é factivel inferir e até
mesmo propor que o adequado a um pais das caracteristicas e nivel cientifico e tecnoldgico
como o Brasil seria dar continuidade a ampliacdo dos centros de estudos em salde, em
quantidade e em capacidade analitica, de forma integrada com as necessidades da cadeia

farmacéutica.

Também, dadas as condigdes de um pais em desenvolvimento e considerando as anélises
bibliograficas realizadas, ndo resta davida que o Brasil terd mais sucesso em suas acles de
pesquisa quando o investimento estiver direcionado para inovagfes incrementais na area

farmacéutica em se tratando de medicamentos sintéticos.

A cadeia farmacéutica nacional, por mais que tenha avancado e melhorado o seu
desempenho nesta Ultima década, ainda se encontra em um patamar que ndo lhe permite
competir em inovacgOes radicais (em sintese quimica), como visto no capitulo 2. Assim, €
preciso ainda investir em capacitacdo de recursos humanos e mudar o perfil da méo-de-obra
das industrias e dos centros de estudos que atualmente é composta, predominantemente, de

profissionais do nivel médio.

Porém, como ha excecao para toda regra, neste caso, a exce¢ao estaria representada nos

investimentos do Brasil em P&D de medicamentos destinados ao tratamento de doencas
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negligenciadas que, como visto ao longo deste trabalho, sdo doencas que necessitam que 0S
governos invistam em solucdes para tal. S&o doencas conhecidas, mas 0 sucesso em P&D
para a solucdo dessas doencas tropicais podera resultar do estabelecimento de parcerias entre
setor publico nacional e setor privado nacional, e até mesmo internacional, na tentativa de
inovacOes que resultem de principios ativos existentes na nossa vasta biodiversidade. Uma
pesquisa de éxito nesse campo daria grandes retornos ao Pais, que poderia reduzir custos com
salde, melhorar a qualidade de vida de milhdes de pessoas, bem como exportar essas drogas
para outros paises que delas necessitam e, ainda, ter o beneficio da aprendizagem tecnoldgica
para usar em outras inovacdes, consolidando um sistema de aprendizagem dinamico, ou

mesmo de inovacao, nesta area.

Também ficou claro nas andlises realizadas que o Estado dispde dos instrumentos que
compdem e criam o universo das pré-condigdes para o desenvolvimento. Porém, o
protagonismo inovador compete as empresas, em especial as empresas privadas. Sao elas que
simbolizam o locus especifico da inovacao, e ndo o governo. No caso brasileiro, as medidas
adotadas no setor de medicamentos claramente provocaram uma melhoria nas condicGes de
competicdo da industria nacional, criando condigdes para que 0s empresarios (poucos
inicialmente) aproveitassem o momento, a onda evolutiva, e dessem a sua parcela de

contribuicdo para a mudanca constatada.

Para que o investimento em inovacdo, em toda a cadeia produtiva continue presente
como uma preocupacdo central, € preciso também que o empresariado tenha o seu
desempenho como descrito por Schumpeter — agindo como ‘empresarios’ de fato, investindo
sem a certeza absoluta do sucesso em determinados projetos. O investimento em projetos
inovadores apresenta algumas especificidades e uma delas € o risco de ndo se obter éxito.
Apenas se pode inferir, pela quantidade de inddstrias que hoje ja atuam no mercado de
genéricos (67 diferentes industrias), que ha iniciativa neste sentido. Todavia, ndo se disp0s de
elementos para aferir a intensidade desta iniciativa empresarial, a despeito da inegavel
relevancia que o estudo atestou em relacdo aos genéricos. Porém, ndo fez parte do escopo
deste estudo validar a disposi¢do dos empresarios brasileiros quanto ao papel da inovacao

tecnoldgica no desenvolvimento nacional.

Com relacdo ao setor produtivo estatal, apesar de as analises demonstrarem que ha
investimentos para o desenvolvimento e melhoria da rede, poucos laboratorios publicos

possuem algum registro de medicamento genérico, o que permite deduzir que esta rede néo &,



Th
- . = UNIVERSIDADE DE BRASILIA—UnNB 157

CENTRO DE DESENVOLVIMENTO SUSTENTAVEL — CDS

de modo geral, indutora de tecnologia. A exce¢do de Farmanguinhos (que faz pesquisa de
vacinas e consegue produzir copia de medicamentos mais complexos como 0s anti-retrovirais)
e alguns outros casos isolados, a rede publica de producdo parece atuar como indutora de
estagnacdo. Desse modo, seria proveitoso o Pais repensar esse modelo e, ao se considerar
estrategicamente importante a manutencdo da producdo publica, ‘apostar’ na melhoria
tecnologica daqueles laboratérios que apresentam melhor desempenho. Podera o Pais, por
exemplo, estabelecer a producdo especializada nesses centros selecionados, orientando-0s
para a producdo de medicamentos por classes terapéuticas ou por nivel de complexidade

tecnoldgica.

E factivel pensar que, para aqueles laboratorios que hoje ja se encontram em um
patamar tecnoldgico mais avancado — como demonstra ser 0 caso de Farmanguinhos e outros
poucos —, estabelecer plano estratégico para sua adequacdo como centro de realizagdo de
P&D de novas tecnologias, investindo fortemente na formacdo dos seus recursos humanos
para tal, de forma que, posteriormente, ao colher os frutos desse trabalho, possam fazer
transferéncia das tecnologias para a industria nacional. Este seria um grande passo para a
formacéo de uma rede de geragdo de conhecimento, podendo vir a se tornar no embrido de um

verdadeiro NIS.

De outro modo, considerando os beneficios para a populacdo, os medicamentos
genéricos representam a decisao publica de retorno mais imediato, com real reducdo de precos
no custo dos tratamentos. Na venda desses produtos, em teoria, quem é o agente da
comercializacdo sdo as farmécias, na figura do farmacéutico (figura legal) e do balconista
(figura real). Neste caso, praticamente deixa de existir o custo com a comercializagdo do
produto, pois ndo h4 uma marca a ser fixada, tendo acdo de marketing somente quando a
industria quer fixar seu nome a sua linha de genéricos. O que neste caso diz-se ‘genéricos de
marca’. E isto, verdadeiramente, reduz o custo operacional e, consequentemente, o preco do

produto para o consumidor.

Na analise feita, ficou constatada uma sensivel reducdo dos precos dos medicamentos
nos primeiros anos da entrada dos genéricos no mercado, a partir de uma série de medidas
tomadas pelo governo para conter o preco desses produtos. Outras medidas vém sendo
tomadas pelo Governo Federal, no entanto, ainda ndo se alcancou, pelos numeros
apresentados pelo IMS Health, um resultado alentador. Dentre as acdes realizadas nos

primeiros anos dos genéricos, destaca-se o esforco de divulgacdo publica desse tipo de
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medicamentos para a populagéo, a qual aderiu ao consumo desse novo produto. A verdade é
que os genéricos deveriam ser prioridade na pauta da salde, tendo em vista os beneficios que

agrega para o Pais de modo geral.

Segundo a Pro-Genéricos (2006), o mercado mundial de medicamentos genéricos cresce
aproximadamente 13% ao ano e movimenta cerca de US$ 55 bilhGes ao ano. Dentro desse
mercado, 0 americano tem especial destaque, com vendas da ordem de US$ 22 bilhGes (40%)
e custam de 30 a 80% mais baratos que os medicamentos de referéncia, 0 que representa,
conforme o Congressional Budget Office (CBO) apud Pro-genéricos (2006), uma economia

de US$ 8 a 10 bilhdes ao ano para 0s consumidores americanos.

Com relacdo aos precos, verifica-se, pela analise, que ainda € preciso criar mecanismos
de contencdo dos precos dos medicamentos. Uma alternativa poderia ser a da preparacéo da
cadeia nacional para a fabricacdo interna de farmacos, que sdo onerados com impostos de
importacdo, e a revisdo da carga tributaria desses produtos, além de fortalecer a politica de
genéricos e as compras publicas. No entanto, a producdo de farmacos exige um
desenvolvimento tecnoldgico que o Brasil ainda ndo atingiu e, certamente, demandard um

esforgo adicional e politica publica especifica.

Portanto, diante das diversas proposicGes e analises consideradas, o estudo identificou
aquele que parece ser o grande consenso para o desenvolvimento do Pais: a capacitacdo de
recursos humanos. O Brasil, para se inserir na producdo de farmacos e inovacgdes para 0
tratamento de doencgas negligenciadas, que sdo os dois pontos focais que impactam sua
balanca comercial, precisard seguramente garantir a formacdo de profissionais para essa
finalidade, além de estabelecer uma politica para o setor farmacéutico que considere a
necessidade de uma rede de laboratérios analiticos, de modo a criar uma ‘rede de
conhecimento’ apta a trabalhar em P&D. N&do se pode esquecer que essa politica de
capacitacdo de recursos humanos devera criar condi¢des para que os profissionais, uma vez
preparados para desenvolver pesquisa e desenvolvimento na area farmacéutica, permanecam

no Pais, trabalhando justamente na sua area de capacitacao.
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