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RESUMO

O presente trabalho buscou avaliar a Politica de Desenvolvimento Produtivo
implementada em 2008 em ambito nacional na esfera do Complexo Industrial da
Saude, em especial as Parcerias de Desenvolvimento de Produtos no setor de
farmacos e medicamentos, compreendendo a visdo e o papel de cada agente
inserido nesse sistema. A necessidade de abordar o assunto se deve pela
importancia do setor farmacéutico, que atualmente representa na balanca comercial
déficit da ordem de 12 bilh6es de dolares, para o desenvolvimento da economia do
pais e o bem-estar social de sua populagédo. Os atores envolvidos representaram as
Entidades Governamentais, Associacbes, Agéncias de Fomento, Laboratorios
Farmacéuticos Oficias, Laboratorios Privados e Farmoquimicas Nacionais, e foram
abordados por meio da aplicagdo de questionario com perguntas e respostas
dissertativas. A opinido de cada entrevistado foi utilizada com o objetivo de situar
cada pilar que participa desta politica. Nesse cenario as opinides emitidas se
convergem no sentido de que o Estado deva exercer seu papel de catalisador para
promover o fortalecimento da industria farmacéutica e farmoquimica nacional. E
também consensual, tanto para as empresas privadas quanto as publicas que ainda
existem entraves de ordem regulatéria e tributaria, principalmente, dificultando a
formalizacdo das parcerias, sendo que nos ultimos quatro anos das 32 parcerias
oficializadas apenas 6 foram materializadas, com o fornecimento de produtos ao
Ministério da Saude. Ainda falta uma maior articulacdo entre os atores envolvidos
nesse complexo. As ferramentas do Estado brasileiro devem estar coordenadas,
sendo imperativo que se aprofunde nesse conjunto de instrumentos para que dentro
do governo eles sejam mais ageis. E sejam articulados com o setor privado, pois o
governo e o mercado privado nao funcionam isoladamente, um depende do outro.
Todos esses pontos levantados passam por um viés ainda pouco explorado dentro

do setor saude no pais, que € o caminho da Inovacgao.

Palavras-chave: Politica de Desenvolvimento Produtivo, Complexo Industrial da
Saude, Parceria de Desenvolvimento de Produto, Industria Farmacéutica,

Farmoquimica.
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ABSTRACT

This paper focuses on the Product Development Partnership (PDP) of the pharma
and drugs sector and aims to evaluate the Productive Development Policy, which
was implemented nationwide in Brazil in 2008 within the context of the Health
Industrial Complex. This evaluation arises due to the importance of the
pharmaceutical industry - which currently experiences a trade deficit of around 12
billion dollars - for the development of the Brazilian economy and the welfare of its
population. To evaluate the PDP, several representatives of Governmental Agencies,
Associations, Funding Agencies, Public and Private Pharmaceutical Laboratories and
Fine Chemical Producers, were approached and presented each with a survey. The
opinion of each participant was used to determine their role and contribution to this
policy. The consensus opinion was that the Brazilian State should use its purchasing
power to strengthen the national pharmaceutical industry. It was also consensual, for
both private and public companies, that regulatory and tax-related bureaucracy
complicates the functioning of these partnerships; for example, in the past four years,
out of 32 officially authorised partnerships, only 6 have achieved product supply to
the Brazilian Ministry of Health. Furthermore, the respondents felt greater
coordination between the actors of this partnership is currently necessary.
Specifically, greater efficiency within the Brazilian government bodies, and a greater
integration with the private sector are imperative. While these are all important
issues, they are actually underexplored and little discussed within the Brazilian health
sector.

Keywords: Productive Development Policy, Health Industrial Complex, Product

Development Partneship, Pharmaceutical Industry, Fine Chemical Producers.

Vil



LISTA DE ILUSTRACOES

Figura 1 — Sistema Nacional de Inovacdo em Saude ...........cccccvvvvviiieeeeeeeeeeeeeee, 09
Figura 2 — Definicdes de Sistemas Nacionais de INovagao ...........ccccceeeeeeeeeeeeeennn. 10
Figura 3 — Complexo Industrial da Satude Morfologia ............cooccuveeeiieiiiiiiiiieeeennne 12
Figura 4 — Publicagfes Cientificas N0 Brasil .........ccc.uevveeiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeen 16

Figura 5 — Gastos em P&D (% PIB): economias selecionadas entre 1998 e

Figura 6 — Demonstracdo Geografica dos Laboratorios Farmacéuticos Oficiais .. 27
Figura 7 - Quantidade de produtos fabricados pelos Laboratorios
Farmac@utiCOS OFICIAUS .....uuuvuriiiiiiiiiiiiiee e e 28
Figura 8 — Evolucdo do comércio exterior de produtos farmacéuticos no periodo
de 1989 a 2008 — valores correntes US$ free on board ............ccccoeevviiiiieicinnnne. 31
Figura 9 — Potencial Anual de Consumo de Medicamentos por Classe Social no
=] = ] | P PRSP 33
Figura 10 — Mercado farmacéutico brasileiro — Vendas de Genéricos em Reais
(R$), Délares (US$) e em unidades (caixas) no periodo de 2003 a 2012 ............ 34
Figura 11 — Evolugcdo do comércio exterior de produtos quimicos organicos no
periodo de 1989 a 2008 — valores correntes US$ free on board .................c..... 36

Figura 12 — Estrutura Basica do Plano Brasil Maior .............c.ccccoevviiiiiiiiiiiiiiiinnnnns 51

VI



LISTA DE TABELAS

Tabela 1 — Gastos Totais (em milhdes de dolares) em P&D na area da saude

por setor No periodo de 2003 @ 2005 ........ccooiriiiiieiiiiiiiirr e ————— 20
Tabela 2 — Mercado Farmacéutico Global e por Regifo ...........cevvvvveeiiiiiiiiiiiininns 23
Tabela 3 — Mercado Farmacéutico Global estimado - 21 principais paises .......... 24
Tabela 4 — Questionarios Aplicados x Questionarios Respondidos por setor ....... 54

Tabela 5 — Parcerias de Desenvolvimento de Produtos concretizadas até

o T0 [0 151 (o J0 (=302 O 1 ISP 61



ABIFINA

ABIMO

Abiquif

AIDS
ALFOB
ANVISA
BNDES
C&T
C,T&l
CEIS
CEME
CIS
CNPq
COEP
CPHI
CSLL
DIU
ENSP
FAP
FINEP
FNDCT
FUNED
FURP
GECIS
GT
ICMS

LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

Associacdo Brasileira das Industrias de Quimica Fina,
Biotecnologia e suas Especialidades

Associagdo Brasileira da Industria de Artigos e Equipamentos
Médicos, Odontologicos, Hospitalares e de Laboratérios
Associacdo Brasileira da Industria Farmoquimica e de Insumos
Farmacéuticos

Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida

Associacdo dos Laboratérios Farmacéuticos Oficiais do Brasil
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Banco Nacional de Desenvolvimento Econémico e Social

Ciéncia e Tecnologia

Ciéncia, Tecnologia e Inovacao

Complexo Econdémico-Industrial da Saude

Central de Medicamentos

Complexo Industrial da Saude

Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico
Comité de Etica em Pesquisa

Feira Internacional de Ingredientes Farmacéuticos

Contribuicdo sobre o Lucro Liquido

Dispositivo Intra-Uterino

Escola Nacional de Saude Publica

Fundacdes de Apoio a Pesquisa

Financiadora de Estudos e Projetos

Fundo Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico
Fundacédo Ezequiel Dias

Fundacao para o Remédio Popular

Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude

Grupo de Trabalho

Imposto sobre Circulacdo de Mercadorias e Prestacdo de

Servigos



ICT

IFA
IFES
INPI
IPEA

IPI

VB
LAFEPE
Lafesc
LFM
LFO
MCT
MDIC
MS
MS/SCTIE/Decit

NIT
NTF
OCDE
P&D
PBDCT
PDP
PDP
PIB
PITCE
PND
PNI
PPP
PROCIS

Profarma

Instituicdo de Ciéncia e Tecnologia

Insumo Farmacéutico Ativo

InstituicGes Federais de Ensino Superior

Instituto Nacional de Propriedade Industrial

Instituto de Pesquisa Econdmica Aplicada

Imposto sobre Produtos Industrializados

Instituto Vital Brazil

Laboratorio Farmacéutico do Estado de Pernambuco
Laboratorio Farmacéutico de Santa Catarina

Laboratdrio Farmacéutico da Marinha

Laboratorios Farmacéuticos Oficiais

Ministério de Ciéncia e Tecnologia

Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior
Ministério da Saude

Departamento de Ciéncia e Tecnologia da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude
Nucleo de Inovacédo Tecnoldgica

Nucleo de Tecnologia Farmacéutica do Estado do Piaui
Organizagao para Cooperagéo e Desenvolvimento Econdmico
Pesquisa e Desenvolvimento

Plano Basico de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico
Politica de Desenvolvimento Produtivo

Parceria de Desenvolvimento Produtivo

Produto Interno Bruto

Politica Industrial, Tecnolégica e de Comércio Exterior

Plano Nacional de Desenvolvimento

Programa Nacional de Imunizagao

Parceria Publico-Privada

Programa para o Desenvolvimento do Complexo Industrial da
Saude

Programa de Apoio ao Desenvolvimento da Cadeia Produtiva

Farmacéutica

Xl



PSI
RBPPM
RENAME
RMB
SCTIE

Sindusfarma

SNI
SNS
SUS
TCLE
TRIPS

UFMG
UFPI

Processo de Substituicdo de Importacoes

Rede Brasileira de Produc¢éo Publica de Medicamentos

Relac&do Nacional de Medicamentos Essenciais

Relacdo Nacional de Medicamentos Basicos

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos do Estado de
Séo Paulo

Sistemas Nacionais de Inovacao

Sistema Nacional de Saude

Sistema Unico de Saude

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property
Rights

Universidade Federal de Minas Gerais

Universidade Federal do Piaui

Xl



11
1.2
1.3
13.1
1.4
15

2.1

2.2
221
2211
2.3
231
2.3.2
2.3.3

3.1
3.2
3.2.1
3.3

4.1
41.1
4.1.2
4.1.3
4.2
421
4211
42.1.2

SUMARIO

INTRODUGAD ...ttt sttt eee e 01
A indastria Farmacéutica N0 Brasil ........ccccccceviiiiiiiiiiiii i 01
JUSTHIFICALIVA ... e e e e e 03
ODJELIVOS GEIAIS ....cooiiiiiiiiet ettt e e e e e e e e 04
ODbjetivoS ESPECITICOS ....uuurriiiiiiiii ettt e e e e eeaeeaans 04
Y11 (0o o] (oo - NS SEEPPPSUPRSSRS 05
Limitag0es dO EStUTO ..o 06
SAUDE E ECONOMIA ..ottt 07
Sistema Nacional de INOVAGAO .........ccceiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeee e 09
Complexo Industrial da SauUde .............oeveeiiiiiiiiieeee e, 11
IndUstrias Prestadoras de BENS .........c.uuuvviiiiiiiiiiiiiee e 13
Subsistema de base quimica e biotecnologica ...........cccccoeiuviiiiieniiiiinenn. 13
Pesquisa em Salde N0 Brasil ..........ccceeeeeiiiiiiiiieeeeseen e 15
Financiadora de EStudos € Projetos .......cccoovieiiiiiiieeieiicceeccee e 17
Investimentos em Pesquisa no setor Salde ...........cccceeeeeeviiiiiieeeeeiniieen. 18
O papel do Ministério da Salde na Pesquisa ..........cccccvvreeereieeiieeeeeeeneen, 20
O SETOR FARMACEUTICO ..ottt 22
O Mercado Publico na Producéo de Medicamentos ...............ccceevvvevvnnnens 25
O Mercado Privado na Producédo de Medicamentos ............cccccvvvveennnnn. 30
A Politica de Medicamentos GENETICOS .........cccuvereiieiiiiiiieeeeeeeiiieeee e 32
A Industria Farmoquimica Brasileira ............ccccccieiiiiiiiiiiieeeieeee e 35
POLITICAS INDUSTRIAIS E TECNOLOGICAS NO BRASIL ................. 38
Politica Industrial, Tecnolégica e de Comércio EXterior ...........cccceeeeennnn.. 40
Lei de INOvacao TeCNOIOQICA ........oouveeeeeee i 41
0T 0 (o =T o P 42
PrOfAIMA .o 43
Politica de Desenvolvimento Produtivo .............euveveiiiiiiiieeeeeeeeeeeiiieinns 45
Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude ............cccevvvvvvvvnnnnnns 46
POrtaria NO 978 .....oeeeeeeeeeiiiiii ettt e e e e e e e e e e e e e e eeeaeane a7
POrtaria N® 128 ......oooeeiiiiiiiieiee e 48



4.2.1.3
4214
4.2.2
4.3

5.1

5.2

5.3
5.4

POrtaria NO 3,03 L ..o 48

LI NO 12,340 oo s 48
Parcerias de Desenvolvimento Produtivo .............ccooociiiiiiiiiiiiiiiiiieeeenn, 49
Plano BrasSil MAIOT .......coouiiiiiiiiieiiii ettt e 50
APRESENTAGAO E DISCUSSAO DOS RESULTADOS .......cccccovrvnnee. 53
Entidades Governamentais, Org&os de Fomento e Associa¢des do

Y] (0] PP RUUPTPPPR 55
Laboratorios Farmac@utiCoS OFICIAIS ........cuvvveeeeiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeece e 60
Laboratorios Farmac@uticos Privados ..........ccccciiiiiiiiiiiiiieeieeeeeee e 63
Farmoquimicas NaCIONAIS ...........eeieiiiiiiiiiiie e 68
CONCLUSAD ..ottt 71
REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS ......ccoviiiiiiesieieeeiee e 75
ANEXO A — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ..................... 82

ANEXO B — Questionéario Padréo Aplicado aos Representantes de
Associacdes e Entidades Governamentais ..........cccccoeeeeeeeeeeeeeeeiiiiininnnnnns 84
ANEXO C - Questionario Padrdo Aplicado aos Representantes dos
Laboratorios Farmacéuticos OfiCIaiS ........cvvveeeeeeeiiiiiiiccceeeee e 85
ANEXO D - Questionario Padrao Aplicado aos Representantes dos
Laboratdrios Farmac@utiCos Privados .........cccvvvviiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeee e 86
ANEXO E — Questionéario Padrao Aplicado aos Representantes das
Farmoquimicas NaCIONAIS ...........cccovviiiiiiiiieiice e e e, 87
ANEXO F — Parecer do Comité de Etica em Pesquisa .................c.......... 88

XV



1 INTRODUCAO

1.1 A industria Farmacéutica no Brasil

Na década de 1930 as primeiras companhias farmacéuticas com caracteristicas
industriais foram criadas no Brasil. Nas duas décadas seguintes, ocorreu 0 processo
de internacionalizacdo do setor com a entrada das primeiras empresas
multinacionais. Ja em 1960, o setor passa a suprir quase totalmente a demanda
doméstica de medicamentos, embora a maior parte dos farmacos utilizados em sua
producao fosse importada (PALMEIRA, PAN, 2003).

Este cenario permaneceu até a década de 1990 quando dois importantes
acontecimentos influenciaram diretamente este setor, foram eles: a ado¢ao imediata
das medidas dispostas no TRIPS (Agreement on Trade-Related Aspects of
Intellectual Property Rights) e a aprovacdo da Lei de genéricos em 1997
(PALMEIRA, CAPANEMA, 2010).

Segundo Marques (2009) o parque farmacéutico brasileiro se expandiu muito devido
a aprovacdo da Lei dos Genéricos, onde as empresas nacionais e os laboratorios
oficiais se beneficiaram e, cresceu no mercado interno, a oferta de medicamentos e
vacinas produzidos no pais, com expressivos ganhos de qualidade e queda de
precos. Paralelamente, o padrdo de regulacdo desses produtos se elevou e a
disponibilidade de financiamento do proprio Ministério da Saude (MS) também

aumentou.

Atualmente, o setor farmacéutico no Brasil é formado por empresas nacionais e
multinacionais, sendo essas Ultimas em menor nUmero que as nacionais, entretanto,
com faturamento extremamente superior. Essa diferenca no faturamento pode ser
um dos fatores que explica a insignificante atuagéo brasileira no desenvolvimento de

novos farmacos e medicamentos até os dias atuais (ALENCAR, 2007).



Segundo Reinaldo Guimaraes, durante a abertura do | Encontro Internacional sobre
Acesso a Medicamentos de Alto Custo de Fontes Limitadas ocorrido em novembro
de 2008, na época Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do
Ministério da Saude, “Temos uma perna da inovagao atrofiada em relagédo a nossa
perna cientifica. Para um pais em desenvolvimento, nossa capacidade de produzir
conhecimento ndo acompanha a capacidade de transformar conhecimento em

atendimento das necessidades da populagao”.

Atualmente, o Ministério da Saude importa US$ 8 bilhdes em medicamentos de
outros paises e exporta apenas US$ 2 bilhdes. Com o intuito de modificar esse
cenario foi anunciado, pelo entdo Ministro da Saude José Gomes Temporao,
conjunto de acbes governamentais voltadas ao Complexo Industrial da Saude (CIS)
(BRASIL, 2011).

Corroborando a fala do Ministro, a partir de 2008, os Ministérios da Saude, de
Ciéncia e Tecnologia e de Desenvolvimento, Inovacdo e Comércio Exterior do Brasil,
criaram novas politicas, realizaram investimentos e iniciativas estratégicas para o
take off da industria farmacéutica nacional. A maior participacdo das agéncias de
fomento, Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (CNPq) e
Financiadora de Estudos e Projetos (FINEP), ganhou foco, assim como a
participacdo do Banco Nacional de Desenvolvimento Econémico e Social (BNDES)
com o mais recente Programa de Apoio ao Desenvolvimento do Complexo Industrial
da Saude (Profarma Il). E, recentemente, o governo federal inclui, dentro do

Programa Brasil Maior, a¢des intersetoriais voltadas ao CIS.

A necessidade de abordar o assunto torna-se ainda maior, considerando a
importancia do setor farmacéutico para o desenvolvimento da economia do pais € 0
bem-estar social de sua populacdo. O Estado, por sua vez, ciente das urgéncias que
0 setor apresenta e da importancia de uma atuacao ativa, tém adotado medidas para
promover o fortalecimento da industria farmacéutica e farmoquimica nacional,
visando se tornar cada vez mais independente do mercado externo, promovendo

ainda aumento da inovagao e melhor capacitacdo de sua mao de obra.



1.2 Justificativa

Com a perda de eficacia do modelo de substituicdo de importacbes na década de
1980, a economia brasileira passou a sofrer continuo processo de
desindustrializagéo, que se acentuou fortemente nos anos de 1990 em decorréncia
da politica econémica adotada no pais, com pouca ou henhuma preocupacéo com o
setor produtivo, em particular com a industria e nesta, em especial, com 0s seus
segmentos de ponta (OLIVEIRA, 2008).

A Cadeia Produtiva da Saude possui participacado de mais de 8% do PIB. Contudo, 0
setor, embora tenha uma boa empregabilidade e mobilize méo de obra
especializada, apresenta déficit superior a US$ 8 bilhdes/ano. Nesse cenério,
surgem politicas objetivando a reversédo desse quadro negativo. Assim, o0 objetivo da
Politica de Desenvolvimento Produtivo (PDP) é promover a competitividade de longo
prazo da economia brasileira, consolidando a confianca na capacidade de crescer,
com maior integracdo dos instrumentos de politica existentes, fortalecimento da
coordenacao entre instituicbes de governo e aprofundamento da articulacdo com o
setor privado (BRASIL, 2010).

Adicionalmente, ressalta-se a importancia do incentivo a formalizacdo das Parcerias
Publico-Privado (PPP) e também Publico-Publico. As PPPs, associadas as PDPs,
consistem em instrumentos onde o poder de compras do Estado é exercido de forma

a fortalecer a base produtiva nacional.

Sendo assim, o presente trabalho visa avaliar as Parcerias de Desenvolvimento
Produtivo compreendendo a visédo e o papel de cada agente inserido nesse sistema
procurando criar fontes de informacdes que possibilite a geracdo de propostas,

melhorias e discussfes para nortear novas tomadas de decisoes.



1.3 Objetivos Gerais

Pretende-se com o presente trabalho avaliar quais os impactos gerados por meio da

politica publica brasileira de fortalecimento do Complexo Industrial em Saude, em

especial as Parcerias de Desenvolvimento Produtivo farmacéuticos, e o

fortalecimento da industria nacional neste mesmo setor, sob a perspectiva dos

quatro grandes pilares da cadeia farmacéutica brasileira.

1.3.1 Objetivos Especificos

Os objetivos especificos nesta pesquisa sao os de avaliar:

v

As parcerias ja firmadas pelas empresas farmacéuticas e quais 0s
laboratorios envolvidos;

Os principais mecanismos de transferéncia de tecnologia utilizados
atualmente pelos Laboratérios Farmacéuticos Oficiais (LFO);

As dificuldades, técnicas ou legais, encontradas pelas empresas para
realizacdo de parcerias;

Os aspectos econdmico-financeiros das parcerias concretizadas;

O impacto de tal politica para o fortalecimento da industria de base quimica
nacional;

Os beneficios que os Laboratérios Oficiais podem obter com a aquisicdo de

nova tecnologia produtiva,



1.4Metodologia

O amparo tedrico desta dissertacdo deu-se através de revisdo bibliografica em
livros, periédicos especializados, revistas, documentos governamentais, artigos,
monografias e sites da Internet. Foi fundamental, antes de tudo, entender o cenario
atual e, de certa forma, histérico, do objeto estudado, para que fosse possivel a

compreensao do caso analisado, assim como as particularidades apresentadas.

A fim de complementar os estudos tedricos que serviram como referencial
bibliografico, a estratégia de pesquisa utilizada teve o intuito de estruturar o trabalho
sobre o objeto em estudo, através da opinido de representantes dos Laboratérios
Farmacéuticos Oficiais e Privados do Brasil, além das empresas Farmoquimicas e
instituicbes federais, de fomento e associacdes relativas ao setor, 0 que

consideramos como informacg@es primarias.

Foram elaborados também, uma carta de apresentacéo, justificando a pesquisa e
assegurando sigilo das informacgbes e do informante e o Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE) fazendo referéncia as normas da Resolugdo numero
196/96, do Conselho Nacional de Salde, e & aprovacéo pelo Comité de Etica em

Pesquisa da Universidade Federal de Minas Gerais, UFMG.

Trata-se de uma pesquisa qualitativa e quantitativa. Quando possivel, as
informac@es coletadas foram traduzidas em tabelas. Quando ndo, se comparou as
percepcbes dos entrevistados com as informacdes pesquisadas nos estudos
tedricos. Essa pesquisa de campo busca avaliar a visdo geral sobre as iniciativas

governamentais na estruturacdo da industria farmacéutica e farmoquimica nacional.

Destacam-se como informacgfes adicionais o Relatério da Comisséo de Seguridade
Social e Familia da Camara dos Deputados, bases de informacdes oficiais tais como
Ministério da Saude, Sindusfarma, Abiquif, Ministério do Desenvolvimento, Industria

e Comércio Exterior, IPEA, dentre outros.



1.5Limitagbes do Estudo

Com o presente estudo se pretende analisar e abordar de forma mais objetiva como
os incentivos promovidos pelo Governo Federal tem sido utilizados pela cadeia

farmacéutica nacional.

Este trabalho é relevante uma vez que analisa de diferentes perspectivas o0s
resultados da estratégia do Estado em se tornar independente das importacdes de
farmacos, medicamentos e equipamentos médico-hospitalares, buscando tornar a

balanca comercial neste setor mais favoravel a economia nacional.

No entanto, é importante ressaltar as seguintes limitacdes:

v’ Atualmente, o Brasil conta com cerca de 400 empresas da cadeia
farmacéutica em seu territorio. Portanto, ndo seria viavel incluir todas essas
empresas dentro da pesquisa. Buscou-se entrevistar as empresas nacionais
com os maiores faturamentos, assim como aquelas que participam de algum
projeto vinculado ao CIS para obter uma visdo mais proxima da realidade
atual;

v" O numero de entrevistados selecionados também pode ser considerado uma
limitacdo do estudo, muitas vezes por dificuldade no acesso ao representante,
outras vezes por falta de interesse do préprio entrevistado em participar do
estudo, e em alguns casos pela ndo permissdo da propria empresa em falar

sobre o assunto.

Os resultados aqui apresentados ndo devem ser generalizados, no entanto, devem
ser tratados com atencdo, dado o objetivo em englobar a dimensdo dos quatro
grandes pilares da cadeia farmacéutica nacional que participam das Parcerias de

Desenvolvimento Produtivo junto ao Complexo Industrial da Saude.



2 SAUDE E ECONOMIA

Utilizou-se como base a premissa de corte estruturalista, marxista e schumpeteriano,
em que a industria e as inovagfes constituem os elementos determinantes do
dinamismo das economias capitalistas e de sua posi¢cdo relativa na economia
mundial. Os paises que se desenvolveram e passaram a competir em melhores
condicbes com os paises mais avancados, associaram uma industria forte com uma

base enddgena de conhecimento, de aprendizado e de inovacao (GADELHA, 2006).

Segundo Gadelha (2006) na area de saude essa é uma visao conflitante, visto que
0s interesses da classe empresarial se movem pela l6égica econémica do lucro e ndo
para o atendimento das necessidades de saulde, entretanto, a area da saude
constitui um direito de cidadania e uma frente de desenvolvimento e de inovacao

estratégica na sociedade de conhecimento.

Individualmente poderiamos tratar o bem-estar como sindénimo de satisfacdo ou
realizacdo; se o bem-estar de um cidadao se elevou poderiamos dizer que ele esta
em melhor situacdo. A transicao do nivel individual para a sociedade ndo pode ser
feita sem invocar juizos de valor, ainda que o0s juizos de valor sejam sancionadas
pela Constituicdo. Implicita ou explicitamente, esses tém sido utilizados para indicar

se a distribuicdo de bem-estar social € melhor em algum sentido (MISHAN,1969).

A area de saude constitui uma frente importante para as atividades de ciéncia e
tecnologia, de inovacdo, de geracdo de emprego e renda, ou seja, de
desenvolvimento econdmico. Indubitavelmente, um dos setores lideres nos Sistemas
Nacionais de Inovacao (SNI) (ROSENBERG et. al., 1995).

Neste setor saude, é interessante ressaltar uma elaboracdo proposta por Cordeiro
(1980) que € o complexo médico-industrial. Trata-se de uma articulagédo que envolve

a assisténcia médica, as redes de formacao profissional (escolas, universidades), a



industria  farmacéutica, a indastria produtora de equipamentos meédicos e

instrumentos de diagnadstico.

Nos anos 2000 cabe destacar as pesquisas da Escola Nacional de Saude Publica
(ENSP) do Instituto Oswaldo Cruz/Fiocruz liderada por Gadelha e cols. que
cunharam e desenvolveram o conceito de Complexo Econémico-Industrial da Saude
(CEIS) para demarcar que existe um verdadeiro sistema produtivo da saude que
mobiliza parte importante da economia nacional, ao invés do uso do termo

Complexo Industrial da Saude (CIS).

Albuquergue & Cassiolato (2000), baseado na existéncia de um sistema de inovacéao
do setor saude, acrescentam um ponto importante, advindo da literatura da
economia da tecnologia e da inovacao: é necessario estudar os fluxos de informacéo
tecnologica e 0os mecanismos de geracdo da inovacao nesse complexo médico-

industrial.

Rosenberg et. al. (1995) apresentam uma resenha de estudos sobre as complexas
interagbes entre universidades, industria e sistemas de assisténcia medica que
impulsionam o desenvolvimento da tecnologia médica: como em outros setores, as
interacbes entre a demanda por e a oferta de inovacbes sdo complexas e

multifacetadas.

A Figura 1 permite captar a insercdo do Sistema Nacional de Inovacdo em Saude,
tanto no Sistema Nacional de Inovacdo (SNI) em geral, como no Sistema de Saude
gue constitui um componente importante do sistema de bem-estar. Esta concepcéao
analitica possui desdobramentos normativos ao ressaltar a interface entre sistemas
e politicas voltados ao desenvolvimento industrial e tecnoldgico e politicas sociais.
(GADELHA, 2003)



Figura 1 - Sistema Nacional de Inovacdo em Saude
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Fonte: Gadelha, 2003.

Portanto, ndo podemos tratar o padréo de desenvolvimento na sociedade do
conhecimento e o sistema de saude como se fossem duas esferas independentes.
Faz-se necessario analisar o progresso tecnoldgico com a melhoria das condi¢cfes e
qualidade de vida da populacdo (CASAS, 2008).

2.1 Sistema Nacional de Inovacéao

Segundo Albuquerque (2004), Sistema Nacional de Inovacdo (SNI) expressa o
complexo arranjo institucional que impulsiona o0 progresso tecnolégico, e
consequentemente 0 progresso socioecondmico que determina a riqueza das
nacdes. Envolve multiplos participantes: firmas e suas redes de cooperagédo e
interacdo; universidades e institutos de pesquisa; instituicbes de ensino; sistema
financeiro; sistemas legais; mecanismos mercantis e ndo-mercantis de selecao;
governos; e mecanismos e instituicoes de coordenacdo. Esses componentes
interagem entre si, articulam-se e possuem diversos mecanismos que iniciam

processos de “ciclos virtuosos”.



E um conceito que esta em aberto, enriquecendo-se dos avancos na elaboragéo
tedrica e contribuindo para apresentar novas questfes para a reflexdo coletiva. Essa
abertura permite um didlogo com outras abordagens teoricas na economia e nas
ciéncias sociais (ALBUQUERQUE, 2004).

Freeman (1995), Nelson (1993) e Lundvall (1992) sintetizam grande acumulo de
pesquisas e estudos sobre os fatores determinantes do progresso tecnoldgico
através da definicdo de Sistemas Nacionais de Inovacdo. Através desse sistema
viabiliza-se a realizacdo de fluxos de informagdes necesséria ao processo de

inovacgao tecnoldgica. (Figura 2).

Figura 2: Definicbes de Sistemas Nacionais de Inovacgéo

A national system of innovation has been defined as follows:

o ° _ the network of institutions in the public and privaie sectors
whaose activities and interactions initiate, mport, modifv and diffise
new fechnologies.” (Freeman, 1987)

o ° _ the elements and relationships which interact in the production,
diffusion and use of new, and economically useful, inowledge ... and
are either located within or rooted inside the borders of a nation
state.” (Lundwall, 1992)

s °_a set of institutions whose inferactions determine the innovative
performance .. of national firms” (Nelson, 1993)

&E

- .. the national instifutions, their mcentive structures and their
competencies, that defermine the rate and direction of fechnological
learming (or the volume and composition of chamge gemerating
activities) in a country.” (Patel and Pavitt, 1904)

o °_ that set of distinct imstifutions which jointly and individually
contribute fo the development and diffusion of new fechnologies and
which provides the framework within which governments form and
implement policies to influence the mnovation process. As such it is
a system of interconmected instifutions to create, store and fransfer
the knowledge, skills and artefacts which define new techmologies™
(Metcalfe, 1995)

Fonte: OCDE, 1997.

E necessario que se destaque o papel de alguns desses atores no progresso
cientifico e tecnoldgico. Iniciando pelo papel das universidades e instituicbes de
pesquisa, onde o numero de fluxos de informacao cientifica e tecnolégica que se
originam ou que se destinam para essas instituicbes é grande. As universidades se

caracterizariam como um verdadeiro foco e centro de convergéncia de fluxos. Essa
10



posicao crucial € uma manifestacdo da proximidade que o progresso tecnoldgico do
setor tem com a ciéncia. Segundo Nelson (1993) as universidades sao centros
formadores de cientistas e engenheiros que fornecem técnicas Uteis para o

desenvolvimento tecnoldgico industrial.

Outro importante ator é a industria, que representa um setor dinAmico da economia
gue agrega mais valores aos produtos e cria maior numero de empregos sendo
elemento importante da alavancagem econdmica da nacdo. Essa possui graus
diferentes de interacdo com as universidades e necessita de um sistema de
Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) forte e altamente vinculado as universidades e
institutos de pesquisa (DIEESE, 2011).

Segundo Albuquerque (2004) a saude publica entra com um papel importante, e €
também importante ator nesse cenario, tendo interacdes diretas com as
universidades e instituicbes de pesquisa, além de receber as inovacdes
provenientes do complexo médico-industrial. Garante que o0s interesses das
industrias e das universidades sejam convergentes para melhoria da saude da

populacdo, com o0 menor custo para o governo.

A efetividade das inovacfes, implementadas pela assisténcia médica e saude

publica, repercute diretamente sobre o bem-estar da populacdo, que é o objetivo

final do conjunto do subsistema de inovacao da saude (GADELHA et. al., 2012).

2.2 Complexo Industrial da Saude

O Complexo Econémico-Industrial da Saude — designacdo adotada para o Sistema
Produtivo da Salde - caracteriza-se por constituir uma das areas de maior
dinamismo, critico para a economia do conhecimento, por envolver atividades de
alta intensidade de inovacdo nos novos paradigmas tecnologicos, pela existéncia de

uma base produtiva de bens e servicos relevantes, respondendo por parcela

11



significativa do PIB nas economias emergentes e desenvolvidas, e por associar,

inerentemente, a dimensdo econdmica e social que definem o processo de
desenvolvimento (GADELHA, 2003 e 2006).

Segundo Casas (2008) o conceito de CEIS, em suma, pode ser considerado como

uma parte do sistema nacional de inovacdo em saude, na medida em que privilegia

o sistema produtivo de bens e servicos, enfatizando a dinamica especifica de cada

subsistema e setor e, principalmente, suas interacbes que envolvem relacbes de

mercado (compra e venda de bens e servi¢os), tecnoldgicas (geragéo e difusdo de

conhecimentos no ambito dos paradigmas tecnolégicos dominantes) e politico-

institucionais (interacdes no ambito do sistema de saude envolvendo atividades de

promocao e regulacdo). A Figura 3 permite uma visédo geral deste complexo.

Figura 3 — Complexo Industrial da Saude Morfologia
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Fonte: Gadelha, 2003.
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Assim, podemos evidenciar no CEIS a existéncia de um conjunto particular de
atividades econbmicas que estédo inseridas num contexto institucional e produtivo
bastante especifico. Conforme ilustrado na Figura 3, a produ¢cdo em saude envolve
um espectro amplo de atividades industriais, possuindo um conjunto de setores,
liderados pela industria farmacéutica, que adotam paradigmas de base quimica e
biotecnolégica; outro conjunto, formado pelas indastrias de equipamentos e
materiais, cujas inovacdes se baseiam em paradigmas de base mecanica, eletrénica
e de materiais (GADELHA, 2003).

Embora os segmentos que compdem o complexo tenham dinamicas bastante
diferenciadas entre si, eles compartilham o mesmo ambiente regulatoério, orientacdes
de politica social, econémica industrial e o0 modelo politico institucional do Sistema
Nacional de Saude (SNS), ou seja, 0 mesmo arcabouco politico institucional,
destacando-se a centralidade do papel do Estado (GADELHA et. al., 2012).

A producéo de todos esses segmentos industriais conflui para mercados fortemente
articulados que caracterizam a prestacdo de servicos de saude, hospitalares,
ambulatoriais e de diagnoéstico e tratamento, condicionando a dinAmica competitiva e
tecnologica do Complexo (CASAS, 2008).

2.2.1 InduUstrias Prestadoras de Bens

2.2.1.1 Subsistema de base quimica e biotecnolégica

Este subsistema engloba as industrias de base quimica e biotecnoldgica,
envolvendo as industrias farmacéuticas, de vacinas, hemoderivados e reagentes
para diagnostico. Como o setor de medicamentos constitui o grande mercado desse
grupo, sendo liderado por um conjunto de grandes empresas, altamente intensivas

em tecnologia e que dominam o mercado mundial, ha uma tendéncia de
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“transbordamento” da industria farmacéutica, ampliando suas fronteiras para
englobar os demais segmentos (GADELHA, 2003).

De modo geral, o mercado da industria farmacéutica é marcado por uma competicéo
voltada ao permanente processo de lancamento de novos produtos, sendo a
apropriagéo dos resultados de seus esforcos de P&D feita por meio de patentes, que
garantem um monopolio temporario de vendas e restringem a competicdo por
precos (CAPANEMA, 2006).

As atividades de maior densidade tecnoldgica, pesquisa e desenvolvimento de
novos farmacos, estdo concentrados nos paises desenvolvidos. Enquanto que as
atividades de menor carater tecnoldgico, producdo de medicamentos em larga
escala, estdo concentradas em paises menos desenvolvidos, como é o caso do
Brasil (BRASIL, 2011).

Segundo Gadelha et. al. (2012) uma andlise mais profunda desse subsistema revela
a existéncia de importantes gargalos estruturais na cadeia produtiva nacional.
Particularmente, isso é observado na producdo de insumos farmoquimicos, bem
como nos investimentos reduzidos em P&D apresentados pelas empresas do setor
farmacéutico comparados ao padréo internacional da industria farmacéutica como

aos setores mais dindmicos da industria brasileira.

Todavia, o Governo Federal tem adotado estratégias de desenvolvimento industrial,
principalmente por meio do poder de compra do Estado, a instituicdo de PPPs,
visando o fortalecimento das industrias farmoquimicas e farmacéuticas. Essas
estratégias tem o intuito de reverter esse cenario deficitario observado nos dias
atuais e se posicionar como uma nagao capaz de gerar tecnologias se tornando

cada vez mais independente do mercado externo (BRASIL, 2011).
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2.3 Pesquisa em Saude no Brasil

Desde a década de 1980, tem-se fortalecido a ideia de que a pesquisa em saude é
essencial para elaboracdo e implementacdo de politicas nacionais em saude. O
investimento em Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) é fator fundamental para o
desenvolvimento de novas tecnologias, que geram ganhos de produtividade e

alavancam o crescimento econémico de longo prazo de um pais (BNDES, 2011).

Na década de 1990, quando predominaram politicas que estimularam a abertura
comercial brasileira observou-se grande aumento da fragilidade da estrutura
industrial em saude. Os setores industriais que fazem parte do Complexo Industrial
da Saude perderam competitividade no mercado brasileiro e no exterior, gerando o
crescimento do déficit acumulado (que no fim da década de 1980 estava em torno
de US$ 700 milhées ao ano) para um patamar superior a US$ 5 bilhdes no ano de
2007. Esses valores séao devidos, sobretudo, para os produtos de maior densidade
de conhecimento e tecnologia, a exemplo de farmacos e medicamentos,
equipamentos médicos de base eletrbnica, novos materiais (Orteses e préteses),
hemoderivados, vacinas e reagentes para diagndstico. A perda de competitividade
na industria nacional da salde tornou o pais extremamente dependente em setores
estratégicos tanto do ponto de vista tecnoldgico quanto das necessidades de saude
(GUIMARAES et. al., 2008).

Ruivo (2004) propde trés fases ou paradigmas para as politicas de Ciéncia e
Tecnologia (C&T) em nivel global, para o periodo iniciado logo apés a Segunda
Guerra Mundial, que sdo: 1) a “ciéncia como motor do progresso”, que orientou as
politicas de C&T desde o final da Segunda Guerra Mundial até meados da década
de 60; 2) a “ciéncia como solucionadora de problemas”, que perdurou dai até
meados dos anos 80; e 3) “a ciéncia como fonte de oportunidade estratégica”, que

se desenvolve até os dias atuais.
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Segundo GUIMARAES (2006) até o final do século XX, o Brasil apresentava uma
politica de C&T sustentada em principios, estratégias, normas regulatérias e
instituicbes que continham fortes elementos daquela primeira fase e apenas alguns
elementos da segunda.

Fatos que corroboram a versao brasileira do modelo baseado na ciéncia como motor
do progresso € a grande participacdo das agéncias de fomento, em destaque a
Financiadora de Estudo e Projetos (FINEP), bem como do Conselho Nacional em
Pesquisa, hoje denominado Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e

Tecnolégico (CNPQ), criadas nas décadas de 1950 e 1960.

De acordo com OLIVA (2010) atualmente o CNPqg contribui com a formacgéo de mais
de 11 mil doutores por ano, produz mais de 2% da ciéncia no mundo, sendo o0 sexto
pais em publicacdes cientificas com um investimento de 1,2% do PIB. Entretanto, no
Brasil ainda existe pouca conversdo de conhecimento em inovacao, sendo que em

2005 0,02% dos doutores no pais estavam inseridos em empresas privadas

inovadoras.
Figura 4 — Publica¢6es Cientificas no Brasil
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Fonte: OLIVA (2010).
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Outro dado apresentado por Oliva (2010) € em relacdo as patentes depositadas no
INPI, Instituto Nacional de Propriedade Industrial. A participacdo dos institutos de
pesquisa e empresas nacionais é fraca. E ainda, dos residentes, 30% sao de
empresas, ou seja, o conhecimento esta nos institutos publicos de pesquisa.

Borges (2010) afirma que é necesséario atuar com maior esfor¢co dentro do tripé,
ciéncia, tecnologia e inovacao, para promover desenvolvimento integral do pais. E
gue as intituices de ensino e pesquisa devem formar profissionais que disseminem

esse conhecimento dentro das empresas transformando conhecimento em produto.

2.3.1 Financiadora de Estudos e Projetos

A FINEP é uma empresa publica vinculada ao Ministério de Ciéncia e Tecnologia
(MCT) criada em 1967 com o propdésito de financiar pesquisa cientifica e tecnologica
e cursos de graduacdo nas universidades brasileiras e instituicbes de pesquisa,

assim como apoiar as atividades de inovacao nas empresas (FINEP, 2012).

Ao longo de sua histéria a FINEP encorajou intensa mobilizacdo nos circulos
cientificos e empresariais brasileiros, financiando a implementacdo de novos grupos
de pesquisa, a criacdo de programas especificos, o crescimento da infra-estrutura
de C&T, e a consolidacéo institucional das atividades de pés-graduacdo no pais.
Também estimulou o0 aumento da oferta e da demanda por tecnologia, através da
mobilizacdo de universidades, centros de pesquisa, empresas de consultoria e
contratantes de servicos, produtos e processos (REZENDE & VEDOVELLO, 2006).

Desde sua criagdo tem atuado em consonadncia com as politicas industriais
nacionais fazendo uso de trés modalidades de apoio financeiro: apoio financeiro
ndo-reembosavel, realizado com recursos do Fundo Nacional de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnologico (FNDCT); financiamentos reembolsaveis, utilizando
recursos proprios; e Investimento indireto em empresas através de fundos de
investimentos (FINEP, 2012).
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O programa de Subvengédo Econdomica da FINEP constitui um dos instrumentos de
apoio ao Complexo Industrial da Saude, vinculada & Politica de Desenvolvimento
Produtivo, em dois dos seus desafios: diminuir a vulnerabilidade do Sistema
Nacional de Saude visando reduzir o déficit da balanca comercial do setor, bem

como elevar os investimentos em inovacdo (MOTA et. al., 2011).

Sua capacidade em financiar o sistema de C,T&l, nas diferentes formas de apoio
financeiro, assim como outros instrumentos, proporcionam a FINEP grande poder de
inducéo as atividades de inovacdo, ampliacdo do conhecimento, consolidacdo da
infra-estrutura, que sdo essenciais para 0 aumento da competitividade do setor
empresarial (MELO, 2009).

2.3.2 Investimentos em Pesquisa no setor Saude

A concentracdo das atividades de pesquisa em salude no mundo ndo difere em
substancia da dos demais campos de pesquisa. Segundo Paraje et. al. (2005) 90,4%
do output bibliografico cientifico-tecnolégico mundial estdo concentrados em 42
paises de alta renda e desses 0s cinco mais produtivos (EUA, Reino Unido, Japao,
Alemanha e Franca), respondem por 72,5% da producéo total. Do restante 5,4%
correspondem aos 54 paises de renda média inferior, sendo que 4,4% sao de
responsabilidade de China, Federagdo Russa, Brasil, Turquia e Africa do Sul). Se
somarmos a India, pertencente ao grupo classificado como paises de baixa renda,

atinge-se algo em torno de 5,0% do output mundial em pesquisa em saude.

Como pode ser visto na Figura 5, os paises da OCDE (Organizacdo para
Cooperacédo e Desenvolvimento Econdmico), e outros paises selecionados realizam
gastos substanciais em P&D, (apresentados de acordo com a proporgcéo do PIB),
havendo crescimento ao longo do tempo. No caso dos membros da OCDE, sairam
de 1,45% do PIB, em 1998, para 1,65% do PIB, em 2008.
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De acordo com o Global Forum for Health Research (2009) entre os anos de 2003 e
2005 o Brasil investiu aproximadamente 1,5 bilhdes de ddlares em pesquisas de
saude, sendo que 74,4% foram investidos pelo setor publico, 23,3% pelo setor

privado e os 2,3% restantes por organizacdes internacionais.

Figura 5: Gastos em P&D (% PIB): economias selecionadas entre 1998 e 2008
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Fonte: Visdo do Desenvolvimento, BNDES (2011)

Dados desse mesmo estudo destacam que, dentre esses recursos disponibilizados,
0 setor que mais recebeu investimentos, no mesmo periodo, foram as universidades
e 0s institutos de pesquisa com uma média anual de aproximadamente 330 milhdes
de ddlares, seguido do setor privado com uma média aproximada de 103 milhdes de
dolares, e em seguida pelo Ministério da Saude com aproximadamente 38 milhdes

de dolares por ano neste periodo.
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Cabe ressaltar que dos investimentos recebidos no setor privado, 71% dos recursos
sao destinados ao setor da industria farmacéutica, conforme demonstrado na Tabela
1.

Tabela 1 — Gastos Totais (em milhdes de ddblares) em P&D na area da saude

por setor no periodo de 2003 a 2005

Usuario 2003-2005 Média Anual
Governo Federal 33.5 41.1 58.0 132.7 44.2
Ministério da Saude 30.3 34.4 50.3 114.9 38.3
Outros Ministérios 33 6.7 7.8 17.8 5.9
Governos Estaduais/Municipais 12.9 15.6 20.1 48.7 16.2
Setor Publico 46.4 56.7 78.2 181.3 60.4
Universidades/Institutos de Pesquisa 268.5 304.3 416.0 988.9 329.6
Setor Privado 90.9 96.5 122.7 310.1 103.4
Industria Farmacéutica 66.0 69.2 83.4 218.6 72.9
Industria de Equipamentos Médicos 24.2 25.3 30.6 80.1 26.7
Outras Institui¢des Privadas 0.7 2.0 8.7 114 3.8
Setor Internacional 1.1 1.2 1.3 3.6 1.2
Total 407.0 457.6 616.9 1481.5 493.8

Nota: Para converter para a moeda brasileira local (Real), a taxa média utilizada foi a do ano 2000, cotada pelo Banco
Central brasileiro.

Fonte: Adaptado de Global Forum for Health Research (2009)

2.3.3 O papel do Ministério da Saude na Pesquisa

O setor de saude no Brasil € governado por uma politica que pode ser chamada de
politica de Estado, priorizada pelo governo e pela sociedade civil. As bases da
politica de saude no pais foram estabelecidas a partir de um amplo processo de
debate e negociacdo na sociedade e no parlamento. O pais conta com um Sistema
Unico de Saude (SUS) baseado na descentralizacdo administrativa - nas trés
esferas de governo, federal, estadual e municipal, com a participacdo de conselhos

de saude em cada nivel -, e da garantia de acesso universal com equidade e de
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forma integral a assisténcia e cuidados médicos para a populacdo brasileira,
referendada na Constituicdo de 1988 (Brasil, 1988).

Entre 2004 e o final de 2006, o Departamento de Ciéncia e Tecnologia da Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude
(MS/SCTIE/Decit) investiu cerca de US$100 milhdes para apoio a pesquisa em
saude no Brasil. Esses recursos séo incrementais aos oriundos de outros ministérios
e agéncias estaduais e foram executados com o apoio técnico do CNPq, da Finep e
de quase todas as Fundacdes de Apoio a Pesquisa (FAP) do Pais. Essas agéncias,
além disso, alocaram recursos de seus orcamentos e dos Fundos Setoriais aos
projetos apoiados pelo Decit (mais US$25 milhdes) (GUIMARAES, 2006).

Conforme demonstrado, anteriormente, a pesquisa gerada no Brasil esta
notadamente inserida dentro das universidades e institutos de pesquisa, setores
geradores de inovacdo. Entretanto, sabe-se que os locais para aplicacdo desse
conhecimento gerado, por exceléncia, sdo nas empresas. Rocha et. al. (2003)
reforcam que se faz necessario incentivar, apoiar e financiar projetos de P&D nestas

ultimas.

Segundo Guimaraes (2006; 2008) € essa a base conceitual que vem orientando a
atuacao do Ministério da Saude (MS) no terreno do CIS. Fazer a inovacdo migrar do
ambiente académico onde foram gerados para a arena da gestdo de saude é a
tarefa que ficou a cargo, predominantemente, da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e

Insumos Estratégicos.

Para isso, Guimaraes et. al. (2008) propde duas razdes pelas quais o0 MS deve ter
um papel mais importante na pesquisa em saude. O primeiro € uma definicdo de
prioridade, para que a agenda da saude se aproxime da agenda da politica publica
em saude. O segundo é a necessidade de carrear mais recursos financeiros para a

pesquisa, bem como a necessidade de encontrar novas fontes de recursos.
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3 O SETOR FARMACEUTICO

A cadeia do setor farmacéutico pode ser analisada mediante sua separacdo nos

quatro estagios que compdem sua verticalidade:

a) pesquisa e desenvolvimento de novos farmacos ou Insumos Farmacéuticos
Ativos (IFAs);

b) producdo em escala industrial dos IFAs;

c) producdo de especialidades farmacéuticas, os medicamentos, em sua forma
de uso;

d) marketing e a comercializagdo dos medicamentos.

A industria farmacéutica no Brasil tem dominio tecnolégico das duas Ultimas etapas,
a transformacédo dos IFAs em especialidades farmacéuticas e o marketing de
promocdo e comercializacdo. Ha4 pouca experiéncia, tanto na academia quanto na
industria, no desenvolvimento de inovac¢des farmacéuticas. E somos incipientes no
segundo estagio, a producdo de IFAs. Em outros termos, sofremos de um grande
gap tecnoldgico na cadeia produtiva farmacéutica nos dois estagios iniciais (BRASIL,
2011).

E de conhecimento publico que as principais industrias deste setor se localizam na
América do Norte, nos paises do ocidente Europeu e no Japado, ocorrendo com
maior destaque na primeira regido citada. Regido esta, que segundo dados do IMS
Health, empresa que audita o0 mercado farmacéutico mundial, responde por quase
40% do faturamento global em medicamentos, enquanto que a América Latina
responde por cerca de 6% do faturamento global (IMS HEALTH, 2011).

Entretanto, como pode ser observado na tabela abaixo, segundo dados desta
mesma instituicdo, o mercado latino americano, assim como o mercado asiatico, é
um dos que apresenta maior crescimento quando comparado aos outros. ISso

ocorre, devido a um grande crescimento na produtividade e consumo de
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medicamentos nos paises emergentes, a exemplo da China e do Brasil. Em 2010, o
mercado brasileiro cresceu 20,1%, enquanto o pais asiatico cresceu 21,9%.

Tabela 2 — Mercado Farmacéutico Global e por Regiéo

2006-2010 2011 2011-2015
Mercado em % de % de Taxa média de Previsdo de Previsdo da
bilhdes de USS | crescimento | crescimento | crescimento% | crescimento | taxa média de
% crescimento %
Total do mercado global auditado e nao auditado
856.4 4.1 7.1 6.2 4-5 3-6
Total do mercado global auditado e nao auditado dividido por regides
América do Norte 334.7 1.9 5.4 4.6 2-3 0-3
Europe 245.3 24 4.9 5.6 2-3 2-5
Asia/Africa/ 126.5 14.0 15.5 14.5 12-13 11-14
Australia
Japao 96.5 0.1 7.6 2.6 5-6 2-5
América Latina 53.4 14.2 10.3 12.1 11-12 11-14

Fonte: Adaptado de IMS Health Market Prognosis, Marco 2011.

Em estudo divulgado recentemente, IMS World Review (2011), que analisou o
cenario global e nacional do setor, estipulou-se que, em 2015, a previsdo para o
mercado farmacéutico brasileiro é atingir R$ 110 bilhdes e o pais aparecendo na
sexta colocacdo em relacdo ao consumo mundial, atrds somente das poténcias

Estados Unidos, Japao, Alemanha, Franca e China.

Dados de 2009 demonstram que o Brasil responde por um mercado de US$ 17
bilhdes aproximadamente, e um crescimento comparado a 2008 de 13% no valor
total gerado. Se observarmos, os dados de 2005 representavam na época quase
50% do valor correspondente ao ano de 2009. Ou seja, em quatro anos o pais
quase dobrou o volume financeiro nas vendas de medicamentos. (IMS HEALTH,
2011)
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Dois aspectos chamaram atencdo no levantamento: o aumento da porcentagem de

mercado dos genéricos e similares no Brasil; e o crescimento mais acentuado no

mercado farmacéutico de paises emergentes, em relacéo as nacdes maduras.

Tabela 3 — Mercado Farmacéutico Global estimado - 21 principais paises

Crescimento

Crescimento

Crescimento

Crescimento

2009 2009 2008 2007 2006 2005
em 2009 em 2008 em 2007 em 2006
Paises
Ranking us$ % us$ % us$ % us$ % us$
(Mill) (Mill) (Mill) (Mill) (Mill)
1 | Estados Unidos | 300748 5,4 285285 1,5 280995 4,0 270108 9,1 247654
2 | Japio 89865 16,6 77041 17,2 65730 3,2 63711 -5,9 67741
3 | Alemanha 41275 -1,6 41932 12,5 37278 16,2 32076 3,1 31100
4 | Franca 40575 -4,6 42526 10,5 38495 15,9 33217 3,7 32041
5 | China 31680 29,1 24545 38,7 17698 31,7 13441 15,8 11612
6 | Itdlia 26857 -1,1 27169 12,1 24234 15,5 20989 52 19949
7 | Espanha 22818 0,9 22620 15,6 19563 18,7 16486 9,0 15129
8 | Reino Unido 19843 -10,8 22234 -4,9 23368 14,0 20505 5,5 19433
9 | Canada 18705 -0,4 18786 6,8 17590 13,1 15549 15,3 13489
10 | Brasil 17403 3,9 16749 22,2 13708 25,1 10957 13,1 9687
11 | Rdssia 11442 -9,3 12609 38,3 9118 12,1 8132 41,5 5747
12 | india 10405 7,0 9725 4,4 9314 24,8 7463 14,8 6503
13 | México 10399 -17,3 12576 0,4 12525 8,0 11598 54 11000
14 | Turquia 10276 -3,6 10660 12,1 9508 29,1 7363 5,1 7009
15 | Coréia do Sul 9472 -2,9 9756 -5,2 10287 13,7 9049 19,9 7547
16 | Austrdlia 9423 0,4 9388 11,2 8443 23,4 6843 3,4 6616
17 | Grécia 7537 3,9 7254 18,5 6124 28,3 4772 12,3 4249
18 | Venezuela 6626 31,2 5050 33,1 3793 32,5 2862 30,1 2200
19 | Polénia 6601 -15,3 7794 26,5 6160 22,7 5022 8,6 4623
20 | Bélgica 6208 -2,3 6356 14,2 5565 15,4 4822 2,4 4709
21 | Holanda 5417 -8,4 5914 3,5 5712 16,4 4909 4,2 4709

Fonte: Adaptado de IMS World Review, 2011

De acordo com esse estudo, enquanto os medicamentos referéncia cresceram a

uma taxa média de 7,19% nos ultimos quatro anos, os similares avancaram 18,69%

e 0s genéricos 28,67%. No ano de 2011, os numeros chamam ainda mais atencao.

Enquanto os medicamentos referéncia devem crescer 8,02%, os similares devem

avancar 22,04% e os genéricos 38,44%.

No entanto, o Brasil ndo esta aproveitando o quanto poderia este crescimento em

seu mercado. S&o varios 0os motivos entre eles a valorizagdo cambial do real e a
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necessidade de implementacdo das politicas industrial, tecnologica e de saude. A
consequéncia tem sido uma forte alta da importagcdo de medicamentos acabados.
Desde 1997 até 2010, as importacdes de produtos acabados crescem com uma taxa
superior a das importacdes de farmoquimicos. Em grande parte, estas importacdes
de produtos acabados séo feitas por empresas multinacionais instaladas no pais e
impactam de forma crescente e negativa na balanga comercial do setor (BRASIL,
2011).

3.1 O Mercado Publico na Producédo de Medicamentos

A histéria recente da elaboracdo e implementacdo de uma politica publica de
medicamentos no Brasil tem alguns marcos dignos de nota. Bermudez (1995)
destaca o pioneirismo do Brasil na formulacdo de politicas de medicamentos
essenciais ao estabelecer, desde 1964, a denominada Relacéo Basica e Prioritaria
de Produtos Biolégicos e Matérias para uso Farmacéutico Humano e Veterinario
(Decreto n. 53.612/1964).

Em 1971, a criacdo da Central de Medicamentos (CEME) é considerada uma
importante iniciativa do governo brasileiro em termos de planejamento, organizacao
e aquisicao de medicamentos, de forma centralizada para todo o pais. Dentre as
atribuicbes da CEME, destacavam-se aquelas voltadas a assisténcia farmacéutica
publica e ao abastecimento de medicamentos essenciais a populacdo. Sua atuacao
se dava de forma coordenada nos campos da pesquisa e incentivo do
desenvolvimento de farmacos, producédo, padronizacdo, aquisicao e distribuicdo de
medicamentos (LUCCHESI, 1991).

Em seguida foi homologada, a Relacdo Nacional de Medicamentos Basicos (RMB),
que depois seria atualizada e denominada Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME), que até os dias atuais € utilizada como referéncia para o

direcionamento da producdo farmacéutica e para a definicho de listas de
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medicamentos essenciais nas esferas estaduais e municipais, conforme perfil
epidemioldgico da regido (LUCCHESI, 1991).

Oliveira et. al. (2006) destacam que uma caracteristica peculiar da industria
farmacéutica no Brasil € a existéncia de um parque publico de laboratérios, de
abrangéncia nacional, voltado para a producdo de medicamentos primordialmente

destinados aos programas de saude publica em assisténcia farmacéutica.

Todas as Unidades da Federacdo das regides Nordeste, Sudeste e Sul tém, pelo
menos, um Laboratério Publico de Producdo de Medicamentos. Por outro lado, as
regides Centro-Oeste e Norte sdo desprovidas do mesmo complexo industrial
farmacéutico. Esses laboratérios compdem a Rede Brasileira de Producao Publica
de Medicamentos (RBPPM). A maioria pertence a ALFOB, Associacdo dos
Laboratorios Farmacéuticos Oficiais do Brasil, que tem como missdo coordenar e
promover os interesses dos Laboratérios Oficias, visando a ampliacdo do acesso
aos medicamentos no ambito do SUS. Na Figura 6, pode-se observar a disposicéo
geografica dos Laboratorios Farmacéuticos Oficias (LFO), bem como dos estados
que possuem laboratérios em formacdo, marcados com estrela (MAGALHAES et.
al., 2011).

O objetivo principal dessas instituicbes é prover o suprimento regular e adequado
das demandas do SUS, principalmente para atender aos programas de salde
publica em AIDS, tuberculose e endemias focais, para os quais a producao dos LFO
€ exclusiva e estratégica. Dos 20 LFO associados, no biénio 2011-2013, doze séo
vinculados a governos estaduais, quatro sdo ligados a universidades e quatro séao
federais (trés pertencem as Forcas Armadas: Marinha, Exército e Aeronautica e um
diretamente ao MS — Farmanguinhos) (MAGALHAES et. al., 2011).

Segundo Antunes (2008) existem ainda dois laboratérios oficiais ndo pertencentes a
Alfob: o Nucleo de Tecnologia Farmacéutica do Estado do Piaui (NTF), ligado a
Universidade Federal do Piaui (UFPI) e o Laboratério Farmacéutico de Santa

Catarina (Lafesc) do Governo do Estado.
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Figura 6 — Demonstragdo Geografica dos Laboratérios Farmacéuticos Oficiais
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Fonte: Magalhées, et. al., 2011

De uma maneira geral, o conjunto de laboratérios publicos € capaz de produzir,
aproximadamente, 11 bilhdes de unidades farmacéuticas/ano, com 195
apresentacdes farmacéuticas, abrangendo mais de 107 principios ativos. A
producdo desses laboratérios representa cerca de 3% da producdo nacional em
valor e 10% em volume equivalente a cerca de 10% do total de compras em
medicamentos do Ministério da Saude (MS) (OLIVEIRA et. al., 2006).

Mesmo com esse potencial, a demanda do MS néo é suportada pelos LFO para
atender todo o elenco da RENAME, bem como as relagbes de medicamentos dos
governos estaduais e municipais. A capacidade dos Laboratérios em reagir, via
desenvolvimento de novos produtos e registra-los, esta estimada em trés anos, pois
compreende desenvolver a tecnologia farmacéutica para as formulagbes, os
processos e metodos analiticos e, finalmente, o registro junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para, dessa forma, obter autorizacdo para
comercializacdo (MAGALHAES et. al., 2008).
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O numero de produtos disponibilizados por cada LFO est4 demonstrado na Figura 7.
Observa-se a significativa presenca da FURP, Fundacdo para o Remédio Popular,
com 112 registros, seguido pela Funed, Fundacdo Ezequiel Dias, com 85, e

Farmanguinhos, com 70 produtos.

Figura 7 — Quantidade de produtos fabricados pelos Laboratérios
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O percentual global de recursos do Governo, destinados a aquisicdo de todas as
apresentacdes de medicamentos na rede publica, é de aproximadamente 20%,
enquanto a aquisicdo na iniciativa privada € de 80%, em raz&o da diversificacdo
existente, além da presenca de muitos medicamentos sob patente, e, portanto, ndo
fabricados pelos LFO (BNDES, 2006). Dessa forma, se evidenciam as disparidades
existentes entre as aquisicdes da iniciativa privada e a publica, com a existéncia de
dois mercados, publico e privado, atuando concomitantemente e ndo competidores

entre si.
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Devido a missdo atribuida aos laboratorios oficiais, de atendimento aos
medicamentos basicos para atendimento ao SUS, isso faz com que possuam uma
linha de producéo pouco diversificada, concentrando-se em medicamentos de baixo
custo. Entretanto, segundo Gadelha (2003), como instrumento de politica, eles
proporcionam um suporte as politicas nacionais de saude de combate e controle de
doencas, e de promogéao do acesso a medicamentos pela populagéo, principalmente
a de baixa renda. Indiretamente, essa oferta de medicamentos a precos baixos
exerce um efeito regulatério sobre os precos privados, como evidenciado nas
recentes negocia¢cdes do MS para a redugéo dos precos dos medicamentos contra a
AIDS vendidos por empresas lideres internacionais da industria farmacéutica.

O uso do poder de compra do Estado € considerado um dos instrumentos mais
eficientes para o fomento da industria brasileira. De acordo com Guimaraes (2007) o
Ministério da Saude (MS) gasta entre R$ 7 bilhdes a R$ 8 bilhdes por ano em
compras de produtos relacionados ao CIS. Um ente publico que compra esse
montante por ano tem, certamente, capacidade de induzir politicas de tecnologia e

inovacao.

E necessario, portanto, criar uma politica capaz de orientar essa imensa capacidade
de compras no sentido de fomentar a pesquisa, a inovacdo tecnolégica e o
empreendedorismo. E nesse cenario, que surgem as Parcerias Publico Privadas
visando o fortalecimento do Complexo Industrial da Saude, dentro da Politica de
Desenvolvimento Produtivo do governo federal, que tem como um dos objetivos
promover a competitividade em longo prazo da economia brasileira, em especial o
fortalecimento dos Laboratdérios Farmacéuticos Oficiais produtores de

medicamentos, vacinas, hemoderivados, entre outros.
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3.2 O Mercado Privado na Producédo de Medicamentos

Existem, aproximadamente, quatrocentas empresas farmacéuticas no Brasil.
Dessas, vinte multinacionais dominam cerca de 80% do mercado, enquanto as 380
empresas de capital nacional sdo responsaveis por, aproximadamente, 20% do
faturamento total. Cabe salientar que o parque industrial brasileiro de medicamentos
€ bastante desenvolvido com relacdo a capacidade de fabricacdo de produtos finais.
Ao mesmo tempo que se constata esse desenvolvimento na produgao, evidencia-se
forte dependéncia da importacdo de farmoquimicos. O desmantelamento de parte
significativa do complexo industrial de quimica fina do Brasil promoveu o0 aumento da
dependéncia da importacdo de matérias-primas pela indastria farmacéutica.
(OLIVEIRA et. al., 2006).

A industria farmacéutica brasileira pode ser considerada um membro da industria
farmacéutica mundial. De acordo com Bermudez et. al. (2000), em 1997
aproximadamente 79% do valor das vendas no pais foi realizada por empresas
subsididrias de multinacionais, cujas sedes estdo majoritariamente em paises

desenvolvidos.

Achilladelis & Antonakis (2001) inferem que Estados Unidos, Reino Unido,
Alemanha, Suica e Franca sao os paises que concentram as inovacgdes tecnolégicas
desse setor. Assim, outra caracteristica da industria farmacéutica brasileira,
associada a anterior, é ndo realizar pesquisas em volume significativo, uma vez que
a fase de desenvolvimento de novos principios ativos € restrita aos paises
produtores, e no Brasil o processo produtivo incorpora apenas as fases finais de
tratamento dos principios ativos importados, de manipulagcdo de excipientes

(BERNARDO & ROMANO, 2001).

Uma terceira caracteristica € o fato da industria farmacéutica brasileira ter passado a
respeitar as leis internacionais de patentes farmacéuticas somente apos 1996,

guando entrou em vigor a nova Lei de Propriedade Industrial, 9.279/968. Essa lei
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nao foi retroativa aos medicamentos que ja estavam sendo produzidos no pais até
aquela data, assim, na pratica, somente 0s novos medicamentos que comecaram a
ser produzidos no Brasil depois de 1997 € que passaram a ter reconhecido seu
direito de patente. Como consequéncia, a maioria dos medicamentos produzidos no
pais se tornou potencial medicamento de referéncia de genéricos quando ocorreu a
regulamentagao (NISHIJIMA & JUNIOR, 2003).

Durante as ultimas décadas, as empresas brasileiras constituintes do CIS, em todos
0S seus grupos de atividades, perderam competitividade. O déficit geral acumulado
passou da base de US$ 700 milhdes no final dos anos 80 para um patamar de US$
3 bilhdes em 2004. S6 o setor farmacéutico — producédo de Insumos Farmacéuticos
Ativos (IFAs) e de medicamentos -, é responsavel por cerca de 60% do déficit
comercial em saude, o que indica que é o setor mais critico em termos de
vulnerabilidade e de politica de inovacao e industrial (GADELHA, 2006). Dados da
rede ALICEWEB, compilados por Mota et. al. (2012), demonstram o resultado

negativo da balanca comercial deste setor.

Figura 8 - Evolucéo do comércio exterior de produtos farmacéuticos no
periodo de 1989 a 2008 — valores correntes US$ free on board.
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Como pode ser visualizado na Figura 8, o setor de medicamentos sobressai em
termos de déficit externo, sendo que no ano de 2008 os valores de importacéo
ultrapassaram os US$ 4 bilhdes. Deve ser ressaltado o fato do Brasil importar
medicamentos como produto acabado, ou seja, dentro da caixa, pronto para o
consumo, sem nenhuma etapa da producéo realizada no Pais. O mais preocupante,
no que se refere ao comercio exterior, é que o setor farmacéutico vem mantendo

uma tendéncia deficitaria ao longo dos anos (BRASIL, 2011).

3.2.1 A Politica de Medicamentos Genéricos

Em 1999, o Brasil adotou a politica de medicamentos genéricos que tem como um
dos objetivos facilitar 0 acesso de medicamentos a uma parcela maior da populacéo
brasileira através da reducdo de preco. Isso ocorreria eventualmente pela maior
concorréncia entre os produtores e 0s menores gastos com publicidade e
propaganda (BRASIL, 1999). Segundo Bermudez (1994), indiretamente, essa
mesma politica poderia reduzir a importdncia das empresas multinacionais, com

consequente menor dependéncia externa deste setor.

Uma peculiaridade do mercado farmacéutico brasileiro é o baixo custo médio para
fabricacdo de medicamentos. Segundo Fardelone & Branchi (2006) a diferengca com
os Estados Unidos, pais que tem o maior custo de fabricacéo, € de 4,8 vezes. O
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preco para o consumidor € semelhante ao preco de Portugal, enquanto que o prego
dos Estados Unidos € 2,8 vezes maior.

De acordo com 0s mesmos autores, essa simples comparacdo permite inferir a
eficiéncia do setor farmacéutico nacional em sua producgéo. Considerando, porém, o
lado do consumidor, essa eficiéncia de preco se reduz. Uma possivel explicacdo
pode ser encontrada no fato de que em 2003 a faixa da populacdo que mais
consome medicamentos no Brasil, 48% do total consumido, pertence a classe de
maior poder aquisitivo, que representa 15% da populacao brasileira.

Todavia, dados de 2012, segundo a Pyxis Consumo, ferramenta de
dimensionamento de mercado do IBOPE Inteligéncia, demonstram a maior
participagéo da classe C no potencial de consumo de medicamentos, seguida pela
classe B. Esse percentual pode ser justificado pelo aumento no poder de compra
dessa classe da populacdo nos ultimos anos e pelo acesso a medicamentos de

menor custo, como é o caso dos medicamentos genéricos.

Figura 9 — Potencial Anual de Consumo de Medicamentos por Classe Social

no Brasil
Classe Numero de Domicilios | Potencial de Consumo | % Potencial de
em Area Urbana (RS bilhoes) Consumo

A 1.302.104 6,55 10,4

B 12.241.533 23,09 36,65

C 26.226.959 27,24 43,22

DE 10.303.381 6,13 9,73
Brasil 50.073.977 63,01 100

Fonte: Pyxis Consumo — Versdo 2012 — IBOPE Inteligéncia

Dados do Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos do Estado de S&o Paulo
(SINDUSFARMA) demonstraram que, em 2011, o mercado dos medicamentos
genéricos no Brasil teve uma participacéo de 20,5% no valor total gerado em vendas

de medicamentos. Em nimero de unidades vendidas esse percentual atinge 25%.
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Outro dado importante apresentado pelo SINDUSFARMA é que até maio de 2012,
altimo més contabilizado, a venda de medicamentos genéricos & superior a 12%, em
unidades comercializadas, aproximadamente 8%, quando comparados ao total

comercializado no ano de 2011.

Figura 10 — Mercado farmacéutico brasileiro — Vendas de Genéricos em Reais
(R$), Délares (US$) e em unidades (caixas) no periodo de 2003 a 2012*
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(*) 12 Meses moveis até maio/2012

Segundo Gadelha et. al. (2012) a consolidacdo dos medicamentos genéricos no
decorrer da década de 2000 proporcionou aumento significativo da participacdo de
empresas nacionais no mercado farmacéutico e representou importante ponto de
inflexdo na trajetéria de crescimento da industria nacional. Contudo, as crescentes
pressdes competitivas no mercado farmacéutico global apontam para a necessidade

de uma mudanca estrutural ainda mais profunda na industria nacional.

Apesar do cenario otimista e dos espacgos ocupados pelas empresas nacionais, ndo
existem indicios que esse posicionamento conduza, automaticamente, essas
empresas para investimentos mais arrojados em drogas inovadoras. Como salienta

Quental et al. (2008), ap0s uma pesquisa junto aos principais produtores nacionais

34



de genéricos, a politica de medicamentos genéricos, por si sé, ndo incentiva a
producéo local de principios ativos farmacéuticos (farmoquimicos) e ndo promove a
inovacdo. Segundo a pesquisa, as poucas empresas produtoras de geneéricos que
possuem alguma acdo efetiva para o desenvolvimento de produtos inovadores

constituem-se em honrosas excegoes.

Nesse sentido, Rocha et. al. (2003) reforcam que n&o investir para o fortalecimento
da base quimica e farmacéutica nacional, além da estruturacdo e financiamento do
setor de pesquisa e desenvolvimento no setor saude, com a formacdo de grupos
voltados para a criagdo de novas drogas e patentes é caminhar na contramdo da

histéria do mundo globalizado.

3.3 A Industria Farmoquimica Brasileira

Os indicadores da industria quimica global s&o impressionantes, sejam 0s
especificos, sejam os agregados. Globalmente, trata-se de um dos dois maiores
setores industriais, rivalizando com o de semicondutores, equipamentos e materiais
de tecnologias de informacdo. No Brasil, € o segundo maior setor da indastria de
transformacao, perdendo apenas para o setor de alimentos. Esse fator é explicado
pela onipresenca dos produtos e pela sua essencialidade em qualquer atividade
humana, desde o tratamento de 4gua e esgotos, até a producédo e distribuicdo de
alimentos, a construcdo civil, a producdo de farmacos e as tecnologias de
informagao (GALEMBECK et. al., 2007).

O complexo industrial da quimica fina compreende intermediarios quimicos de
sintese, intermediarios quimicos de uso (ou principios ativos utilizados para
fabricacdo de especialidades — medicamentos e defensivos agricolas ou animais) e
as demais especialidades finais da quimica fina - produtos colocados no mercado
consumidor. Os intermediarios de sintese sdo moléculas quimicas, geralmente

organicas, que atendem aos requisitos quimicos, fisicos e fisico-quimicos
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(especificagcbes técnicas) que constam de normas internacionais. Os intermediarios
de uso, além de obedecerem aos padrdes internacionais (especificacdes técnicas),
possuem caracteristicas de aplicacdes tipicas muito bem definidas, como a atividade
bioldgica, pelo que sdo também conhecidos, na quimica fina, como intermediarios
quimicos de performance. Intermediarios inorganicos de sintese quimica podem ser
usados diretamente para obtencdo de especialidades da quimica fina (alguns
catalisadores e aditivos) (OLIVEIRA, 2005).

Com a abertura comercial realizada pelo governo federal na década de 1990, o
balanco do comércio externo brasileiro, no contexto desse complexo industrial,
sofreu duros golpes, gerando um elevado crescimento no déficit do setor, como
demonstrado por alguns autores (OLIVEIRA, 2008; GADELHA, 2008).

Segundo Oliveira (2005), em levantamento realizado pelo Ministério do
Desenvolvimento, Indastria e Comércio Exterior (MDIC), somente na area da
quimica fina 1096 unidades produtivas foram fechadas no Brasil, bem como 355

projetos de desenvolvimento industrial foram cancelados desde o fim do século XX.

Figura 11 - Evolucédo do comércio exterior de produtos quimicos organicos no
periodo de 1989 a 2008 — valores correntes US$ free on board.

4.000.000.000

—— Exportagdes

3.000.000.000 A

/ —&— Importagée
2.000.000.000

‘_k,_’a__‘,—”’/ b sed
1.000.000.000 .____.r____._
= —— =

0 | | | | | |
1 1321 1993 1994 1995

1.000.000.000

-2.000.000.000 \‘\‘

-3.000.000.000

36



10.000.000.000

—@— Exportagoes
8.000.000.000 .

/ —&— |mportagio
6.000.000.000
4.000.000.000 . )_..’—-‘/ —#— Saldo

A A A A _w
2.000.000.000 H—I—I———.‘.——-I—‘-'_._’.——./.—-

0 | | 1 1 | 1 1 | | 1 | |
1996 1998 2000 2002 2004 2006 2008

-2.000.000.000
-4.000.000.000 ‘-ﬂ\ﬁ
-6.000.000.000 \’

-8.000.000.000

Fonte: MOTA (2012)

Segundo dados da Associacdo Brasileira da Industria Farmoquimica e de Insumos
Farmacéuticos (ABIQUIF) de 2010, a producdo nacional de farmacos abastece
apenas 17% da demanda nacional. Dependemos, entéo, da importacdo para 83%
da demanda nacional, contribuindo para o aumento no déficit da balanca comercial
neste setor, como demonstrado na Figura 11 (BRASIL, 2011).

A oferta de insumos de paises como India e China a precos reduzidos,
principalmente, além do quadro de demanda aquecida e a valoriza¢do do real levou
as empresas a substituirem insumos adquiridos no Brasil por insumos importados.
De acordo com o Relatério da Comisséo de Seguridade Social e Familiar da Camara
dos Deputados Federais, entre 2001 e 2010 o déficit de bens industriais passou de
um valor positivo de US$ 31 bilhdes, para um valor negativo de US$ 34 bilhées, uma

variacdo de R$ 65 bilhdes de délares em apenas cinco anos.

Neste cenario, o governo federal em parceria com o setor privado concebeu uma
nova politica industrial, que tem por objetivo fortalecer no pais a industria do
complexo industrial da quimica fina, tornando-a uma industria moderna e competitiva
internacionalmente visando o desenvolvimento industrial, tecnolégico, bem como a
reducdo dos déficits comerciais atuais, especialmente no setor de farmacos e

medicamentos, de forma efetiva e consistente (OLIVEIRA, 2008).
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4 POLITICAS INDUSTRIAIS E TECNOLOGICAS NO BRASIL

Historicamente, a industria surge na Europa e passa a ser a atividade econbémica
mais importante de alguns Estados daquele continente, superando a acumulacéo de
capital na agricultura e no comércio, tornando-se o setor com maior produtividade e
o maior gerador de empregos. O mesmo ocorre no Brasil, a partir da década de
1930, periodo em que o pais inicia a fase de industrializacdo, batizada como
Processo de Substituicdo de Importagbes (PSI), que promove, até meados de 1970,
uma revolugdo na estrutura produtiva, fazendo com que o produto agregado na

indUstria supere a secular e tradicional agricultura (DIEESE, 2011).

Nesse periodo, os planos de maior éxito e, portanto, mais conhecidos, sdo o0s
Planos de Metas, da segunda metade da década de 1950 e o Plano Nacional de
Desenvolvimento (PND), principalmente o Il PND, na década de 1970. Todos eles
tiveram como ponto central o setor industrial e foram decisivos para o
desenvolvimento e integracdo da industria brasileira. Tais politicas integravam os

planos estratégicos de desenvolvimento (DIEESE, 2005).

Inserida na politica cientifica e tecnolégica da década de 1970 tem-se a elaboracgéo
e implementacdo do | Plano Basico de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico
(PBDCT), seguido pelos Il e Il PBDCTs. Ao longo desse processo, Varias
instituicbes governamentais voltadas para a articulagdo, a coordenacdo, O
financiamento e a execucédo de atividades cientificas, tecnoldgicas e inovadoras tém
sido implementadas e fortalecidas (REZENDE & VEDOVELLO, 2006).

Em meados da década de 1960, foi constatada a necessidade de estruturar os
mecanismos financeiros para o financiamento de ativos intangiveis (MELO, 2009).
Segundo Miranda & Tavares (1999), a necessidade de criacdo de instituicbes
especificas, publicas, resultado de uma acéo estratégica do Estado brasileiro,
mostrou que a relacdo entre o sistema financeiro e o sistema industrial ndo evoluiu

da forma como historicamente ocorreu nos paises desenvolvidos.
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Inicialmente, o Banco Nacional do Desenvolvimento Econdmico e Social (BNDES)
criado na década de 1950, assumiu essa missdo, apesar de estar voltado para o
financiamento de ativos tangiveis, o investimento em infraestrutura e a criacao e
ampliacdo da capacidade produtiva das empresas nacionais. Em seguida, percebeu-
se que as logicas de financiamento eram divergentes e criou-se, entdo, o Fundo
Nacional de Desenvolvimento Ciéncia e Tecnologia (FNDCT) e a Financiadora de
Estudos e Projetos (FINEP) recebeu a atribuicio de exercer a sua Secretaria
Executiva (MELO, 2009).

Segundo Salerno e Daher (2006) os resultados dessa politica industrial brasileira até
o final do século XX sdo inumeros, dando origem a uma base industrial bastante
diversificada e integrada apresentando forte base metal-mecanica, mas com pouco
éxito em setores importantes da eletrbnica (componentes, microeletrénica, hardware

de informética).

Bem como, a énfase na substituicdo de importacées e o foco no mercado interno,
aliado ao forte protecionismo, criaram uma inddstria pouco competitiva
internacionalmente, sem maiores preocupagdes em desenvolver acdes de pesquisa
e desenvolvimento. Isso, aliado ao fato de que as empresas estrangeiras, de forma
geral, trouxeram fabricas, mas ndo centros de P&D ou de projeto de produto,
seguindo a estratégia de lancar no pais produtos projetados no exterior ajuda a
explicar a baixa taxa de inovacdo da industria brasileira (SALERNO & DAHER,
2006).

Para Resende & Vedovello (2006) ndo se pode negligenciar os esforcos que tém
sido feitos pelo governo no sentido de fixar politicas e mecanismos que buscam
produzir um sistema de inovacdo mais dinamico, capaz de apoiar o desenvolvimento
industrial e tecnoldgico. Em termos do sistema, a estrutura existente € composta por
instituicbes e organizacgdes ligadas a articulacdo e coordenacdo do processo, como
€ o0 caso do Ministério de Ciéncia e Tecnologia; seus 0rgaos de financiamento como
a FINEP e o CNPq, ambos vinculados ao MCT; o BNDES vinculado ao Ministério do

Desenvolvimento, da Industria e do Comeércio Exterior (MDIC); e de execucdo de
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atividades tais como as universidades federais e estaduais, as universidades

privadas, institutos de pesquisa e desenvolvimento.

4.1 Politica Industrial, Tecnolégica e de Comércio Exterior

A PITCE formulada em novembro de 2003 e anunciada em marco de 2004, constitui
um conjunto de providéncias que pode ser considerado, em sentido amplo e no
aspecto técnico, diretrizes de uma politica industrial que visa gerar capacitacées que
permitam ao Brasil aumentar sua competitividade no cendrio internacional (DIEESE,
2005).

As diretrizes contidas na PITCE deixam claro que o Estado deve criar um ambiente
favoravel ao desenvolvimento da industria e facilitar a iniciativa empreendedora,
tendo como objetivo o aumento da eficiéncia econémica e do desenvolvimento e
difusdo de tecnologias com maior potencial de inducao do nivel de atividade e de
competicdo no comércio internacional. Ela estara focada no aumento da eficiéncia
da estrutura produtiva, aumento da capacidade de inovacdo das empresas

brasileiras e expansao das exportacées (BRASIL, 2004).

O documento elaborado pelo governo sublinha as linhas de agéo consideradas pelo
Governo Federal na implementacdo da Politica Industrial, Tecnoldgica e de
Comércio Exterior em trés eixos: linhas de acdo horizontais (inovacdo e
desenvolvimento tecnoldgico, insercdo externa/exportacdes, modernizacao
industrial, ambiente institucional), setores estratégicos (software, semicondutores,
bens de capital, farmacos e medicamentos) e em atividades portadoras de futuro

(biotecnologia, nanotecnologia e energias renovaveis) (BRASIL, 2004).

Dentre esses eixos cabe ressaltar nesse trabalho a criacdo de marcos legais como a

Lei do Bem, a Lei de Inovagédo Tecnoldgica, assim como a criacdo do PROFARMA,
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programa de financiamento do BNDES. Temas que serdo abordados com maior
detalhe neste capitulo.

Pereira (2004) sintetiza que a acdo do governo federal de uma forma geral busca
definir um novo modelo de politica industrial e de comércio exterior para o Brasil com

base na:

a) Promocéo da competitividade da industria;

b) Ampliagdo do acesso a mercados e a competitividade setorial dos segmentos
industriais tradicionais;

c) Fomento ao desenvolvimento dos complexos industriais de produtos com
maior valor agregado e alto contetdo tecnolégico;

d) Incentivo as atividades de P&D, a criagdo e o desenvolvimento de novas
tecnologias.

e) Aumento das exportacbes e incentivo a substituicdo competitiva de
importacdes, de forma a reduzir a excessiva exposicdo externa da economia.
Seus objetivos finais sdo: diversificar e fortalecer a industria, aumentar o
crescimento econbmico e 0 emprego, contribuir para a reducdo das

desigualdades regionais e de renda.

4.1.1 Lei de Inovacao Tecnoldgica

A Lei n°10.973 de 2004, denominada "Lei da Inovacédo", estabelece medidas de
incentivo a inovagcdo e a pesquisa cientifica e tecnolégica no ambiente produtivo,
com vistas a capacitacdo e ao alcance da autonomia tecnologica e ao
desenvolvimento industrial do Pais (BRASIL, 2004).

O marco regulatorio esta organizado, conforme definicdo do Ministério de Ciéncia e
Tecnologia (MCT) em trés vertentes:
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bY

v' contemplar diversos mecanismos de apoio e estimulo a constituicdo de
aliangas estratégicas e ao desenvolvimento de projetos cooperativos entre
universidades, institutos tecnoldgicos e empresas nacionais;

v facultar as Instituicbes de Ciéncia e Tecnologia (ICT) celebrar contratos de
transferéncia de tecnologia e de licenciamento de patentes de sua
propriedade, prestar servicos de consultoria especializada em atividades
desenvolvidas no ambito do setor produtivo, assim com estimular a
participacdo de seus funcionarios em projetos onde a inovacdo seja 0O
principal foco. A lei determina, ainda, que cada ICT, constitua um Nucleo de
Inovacao Tecnoldgica (NIT) préprio ou em associacdo com outras ICT,;

v’ estimular uma maior contribuicdo do setor produtivo em relacéo a alocacédo de
recursos financeiros, sob a forma de subvencdo econdémica, financiamento ou

participacdo societaria, na promoc¢ao da inovagao.

Representa, portanto, um amplo conjunto de medidas cujo objetivo maior € ampliar e
agilizar a transferéncia do conhecimento gerado no ambiente académico para a sua
apropriagao pelo setor produtivo, estimulando a cultura de inovagéo e contribuindo

para o desenvolvimento industrial do pais.

4.1.2 Leido Bem

A Lei n.° 11.196 de 2005, conhecida como Lei do Bem, em seu Capitulo I, artigos
17 a 26, e regulamentada pelo Decreto n° 5.798 de 2006, consolidou os incentivos
fiscais que as pessoas juridicas podem usufruir de forma automética desde que
realizem pesquisa tecnologica e desenvolvimento de inovacdo tecnolégica. Esse
Capitulo foi editado por determinacdo da Lei n.° 10.973/2004 — Lei da Inovacéao,
fortalecendo o novo marco legal para apoio ao desenvolvimento tecnolégico e

inovagao nas empresas brasileiras (BRASIL, 2005).
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Os beneficios do Capitulo Il da Lei do Bem sdo baseados em incentivos fiscais, tais

como:

v deducdes de Imposto de Renda e da Contribuicdo sobre o Lucro Liquido -
CSLL de dispéndios efetuados em atividades de P&D;

v a reducao do Imposto sobre Produtos Industrializados - IPlI na compra de
magquinas e equipamentos para P&D;

v depreciacdo acelerada desses bens;

v amortizacdo acelerada de bens intangiveis;

v redugédo do Imposto de Renda retido na fonte incidente sobre remessa ao
exterior resultantes de contratos de transferéncia de tecnologia (revogado
pela MP 497, de 27 de julho de 2010);

v isengao do Imposto de Renda retido na fonte nas remessas efetuadas para o

exterior destinada ao registro e manutencdo de marcas, patentes e cultivares;

ou em subvencdes econémicas, incorporada a linha de financiamento Finep Inova
Brasil, concedidas em virtude de contratagcbes de pesquisadores, titulados como
mestres ou doutores, empregados em empresas para realizar atividades de
pesquisa, desenvolvimento e inovacao tecnoldgica, regulamentada pela Portaria
MCT n° 557 (BRASIL, 2005).

4.1.3 Profarma

O Programa de Apoio ao Desenvolvimento da Cadeia Produtiva Farmacéutica
(Profarma), do BNDES, langcado em maio de 2004 com vigéncia até dezembro de
2007, foi elaborado para contribuir com a implementacdo da PITCE, e estruturado

para atender aos seguintes objetivos, segundo Capanema, et. al. (2008):

v incentivar o aumento da producao de medicamentos para uso humano e seus

insSuMos no pais;
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v' melhorar os padrdes de qualidade dos medicamentos produzidos para uso
humano e sua adequacéo as exigéncias do 6rgao regulatério nacional;

v" reduzir o déficit comercial da cadeia produtiva farmacéutica;

v estimular a realizacéo de atividades de pesquisa, desenvolvimento e inovacdo
no pais;

v’ fortalecer a posicdo econbmica, financeira, comercial e tecnoldgica da

empresa nacional.

Para cumprir tais objetivos, o programa foi dividido em trés subprogramas: Profarma-
Producao, Profarma-P,D&l e Profarma-Fortalecimento. Segundo Capanema, et. al.
(2008) nos quatro anos de vigéncia do programa foram alcancados resultados
satisfatorios que permitiu ampliar e reformular o escopo do mesmo com a criacdo da
segunda versao renomeado de Programa de Apoio ao Desenvolvimento do
Complexo Industrial da Saude, aprovado em setembro de 2007, que, alinhado a
Politica de Desenvolvimento Produtivo (PDP), passou a explicitar o apoio a todo o
CIS.

Apesar da prioridade a inducdo e ao apoio de projetos relacionados a inovacgéo e a
elevacdo da competitividade das empresas nacionais, foram criados dois novos
subprogramas: Profarma — Exportacdo e Profarma — Produtores Publicos, visando
ao estimulo as exportacdes no CIS (principalmente de farmoquimicos) e ao apoio
aos laboratorios oficiais (PALMEIRA & CAPANEMA, 2010).

De acordo com 0s mesmos autores, nos dois primeiros meses de 2010, a carteira de
projetos do Profarma alcancava R$ 1,5 bilhdo, alavancando projetos de R$ 3,0
bilhbes desde o inicio do programa. Esses valores correspondiam a 95 operacoes,
sendo 48 com grandes empresas e 47 com Micro, Pequenas e Médias Empresas
(MPME), sendo 89% dessas de capital nacional. Destaca-se ainda, a maior
representatividade do apoio a inovacao, pelo subprograma Profarma — Inovagéo, na
segunda fase do programa, em que os financiamentos corresponderam a 53% do
valor dos projetos, enquanto na primeira fase 0 apoio era pouco superior a 12% das

operacoOes aprovadas e contratadas.
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4.2 Politica de Desenvolvimento Produtivo

A Politica de Desenvolvimento Produtivo (PDP), lancada em meados de maio de
2008, retoma a Politica Industrial, Tecnolégica e de Comércio Exterior — PITCE
visando fortalecer a estrutura industrial para atuar em ambiente competitivo cada vez
mais intensivo em inovacdo e diferenciacdo. Baseia-se na definicdo clara de
objetivos, tendo estabelecido quatro macrometas: ampliar a taxa de investimento
para eliminar e evitar gargalos de oferta; elevar o esforco de inovagéo,
principalmente no setor privado; preservar a robustez das contas externas; e

fortalecer as micro e pequenas empresas (MDIC, 2008).

Para o Governo Federal, apresentado no Balanco de Atividades entres os anos 2008
e 2010, a trajetdéria positiva da indastria foi interrompida pela crise financeira
internacional que eclodiu em 2008 e seus efeitos afetaram o cumprimento das
macrometas. Todavia, a PDP tornou-se fundamental, como elemento de resisténcia
e de superacdo da crise. Assim, a crise financeira internacional foi vista como
oportunidade para melhorar o posicionamento estratégico das empresas brasileiras,
o que reforgou o viés estruturante da PDP e o sentido das metas fixadas.

Além das macrometas, que ndo fazem distincdo de setores e podem ser
consideradas como “agdes sistémicas” pela sua abrangéncia e, uma vez
implementadas interferem nas deficiéncias sistémicas, também foram estabelecidas
as metas especificas, que para este trabalho merecem destague as ac¢des junto ao
Complexo Industrial da Saude (DIEESE, 2008).

Os objetivos basicos definidos pela politica federal para a area do CIS séo
consolidar no pais uma industria competitiva na producdo de insumos e produtos
dos subsistemas de base quimica e biotecnologica e pelo subsistema de
equipamentos medicos e materiais (GADELHA, 2003, 2006, 2012), e dominar o
conhecimento cientifico-tecnolégico em areas estratégicas visando a reducdo da
vulnerabilidade do Sistema Nacional de Saude (SNS) (MDIC, 2008).
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Estruturados por esses objetivos foram tracadas metas que visam reduzir o déficit da
balanca comercial do setor para 4,4 bilhGes até 2013, e desenvolver tecnologia para
producao local de produtos estratégicos para o SUS até 2013, por meio de parcerias
publicos privadas (JUNIOR, 2010).

Os principais desafios apontados por Mota et. al. (2011) sdo diminuir a
vulnerabilidade do SNS; elevar investimentos em inovacdo; aumentar exportacoes;
adensar a cadeia produtiva e fortalecer empresas nacionais; e fortalecer a rede de

laboratorios publicos.

4.2.1 Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude

O Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude - GECIS criado pelo Decreto
Presidencial de 12 de maio de 2008 tem por objetivo promover medidas e acdes

bY

concretas visando a criacdo e implementacdo do marco regulatorio brasileiro
referente & estratégia de desenvolvimento do Governo Federal para a area da
saude, segundo as diretrizes das politicas nacionais de fortalecimento do complexo
produtivo e de inovacdo em saude, bem como propor outras medidas

complementares.

As atividades do GECIS sao regidas por diretrizes que incentivam a producéo e
inovacdo da saude nacional; que garantam a isonomia na regulacdo sanitaria, bem
como agilidade e simplificacdo nos processos regulatérios e administrativos;
desenvolvimento de incentivos financeiros; estimulo ao uso do poder de compra do
Sistema Unico de Saude (SUS); e rede de suporte a qualidade e competitividade da
producao local (BRASIL, 2008).

E um 6rgdo constituido por representantes do governo, coordenado pelo Ministério
da Saude, com o apoio do Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comeércio

Exterior, e também conta com o Férum Permanente de Articulagdo com a Sociedade
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Civil, composto por 22 representantes, conforme instituido pela Portaria n°® 1942, de
2008. Nesse Forum estardo presentes os membros principais de todas as
associacOes empresariais com foco na saude, bem como representantes do SUS. A
missdo desse grupo € construir pontes que liguem os interesses do SUS, da
industria, dos consumidores e de profissionais dos setores publico e
privado (BRASIL, 2008).

As principais medidas ja adotadas pelos Grupos de Trabalhos (GT) do GECIS
fluiram para a criacdo de medidas regulatérias que definiram a lista de produtos
estratégicos para o SUS, garantia de mercado para produtos nacionais e o uso do

poder de compra do governo federal para desenvolvimento do CIS (JUNIOR, 2010).

4.2.1.1 Portarian®978

A Portaria do Ministério da Saude numero 978, de 16 de maio de 2008, estabelece a
lista de produtos estratégicos, no ambito do Sistema Unico de Salde, com a
finalidade de colaborar como desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude e

institui a Comisséao para revisdo e atualizacao da referida lista.

Dentre os produtos listados destaca-se a classe dos antiretrovirais,
antiparkinsonianos, produtos de rota bioldgica, doencas negligenciadas, vacinas,

soros, hemoderivados, equipamento e materiais médicos.

Essa portaria foi revisada e substituida pela Portaria n°® 1284 de 2010 com a inclusédo
de mais itens a lista de produtos estratégicos objetivando sinalizar para os principais
envolvidos no fomento ao CIS, ou seja, produtores publicos e privados, agéncias
reguladoras e de fomento, como ANVISA, BNDES e FINEP, quais os produtos que
devem ser objeto de iniciativas especificas voltadas para o incremento da producao

local, inovacgéao, transferéncia de tecnologia e mecanismos de regulacéo.
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4.2.1.2 Portarian®128

A Portaria Interministerial nimero 128, de 29 de maio de 2008, estabelece diretrizes
para contratacdo publica de medicamentos e farmacos pelo Sistema Unico de
Saude.

Objetiva-se por meio dessa portaria a necessidade de incentivar o complexo
industrial farmacéutico do pais, tendo em vista o seu carater estratégico para
assisténcia a saude, de modo a fomentar a inovacao tecnoldgica, a melhoria da
competitividade do setor, e recuperar a capacidade tecnolégica e a capacitacéo
profissional para a fabricacdo de medicamentos e farmacos, bem como buscar a

soberania tecnoldgica e garantir a seguranca nacional.

4.2.1.3 Portaria n® 3.031

A Portaria do Ministério da Saude numero 3.031, de 16 de dezembro de 2008,
estabelece que os Laboratérios Oficiais de producdo de medicamentos, em suas
licitacbes, devam dar preferéncia a aquisicdo dos ingredientes farmacéuticos ativos
necessarios a sua linha de producdo de empresas que produzam essas matérias-

primas no pais.

4.2.1.4 Lein®12.349

Em 15 de dezembro de 2010 foi promulgada a Lei n°. 12.349, que é fruto da
conversdo da Medida Proviséria n° 495/2010, e altera, dentre outras, a Lei n°.
8.666/93 ("Lei de Licitagdes"), principalmente o art. 3° desta lei. Altera também a Lei

n°. 8.958/1994, que rege o relacionamento entre agéncias de fomento e fundacdes
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de apoio a pesquisa, ensino e extensao das Instituicbes Cientificas e Tecnoldgicas
(ICTs).

A nova redacgdo dada pela Lei visa criar um novo mecanismo de apoio a inovagao
tecnoldgica nacional, visto que pela norma, os entes publicos poderdo fazer uso da
margem de preferéncia nas licitacdes publicas e pagar até 25% a mais nas compras
de tecnologia nacional. A prioridade tera que ser justificada em estudos que levem
em consideracdo a geracao de emprego e renda, a arrecadacdo de tributos, o

desenvolvimento e a inovacéao tecnologica realizados no Brasil.

Assim como, fortalecer o relacionamento entre ICTs e suas funda¢cbes de apoio a
pesquisa, ensino e extensdo, permitindo que as ultimas recebam recursos das
agéncias oficiais de fomento, conforme alteracdo do Art. 4° da Lei 8958/1994 onde
as instituicoes federais de ensino superior (IFEs) e as demais ICTs poderédo celebrar
convénios e contratos, nos termos do inciso Xl do art. 24 da Lei n° 8.666, por prazo
determinado, com fundacdes que visem apoiar projetos de ensino, pesquisa e

extensao.

A legislacao também autoriza a Finep, o CNPq e as agéncias oficiais de fomento a
realizarem convénios e contratos, nos termos do inciso Xlll do art. 24 da Lei n°® 8.666
por prazo determinado, com as funda¢des de apoio, com a finalidade de dar apoio

as IFEs e as ICTs, inclusive na gestao administrativa e financeira dos projetos.

4.2.2 Parcerias de Desenvolvimento Produtivo

As parcerias entre laboratérios farmacéuticos publicos e empresas privadas visam o
fortalecimento dos laboratérios publicos e ampliacdo de seu papel de regulacéo de
mercado, assim como o estimulo a producao local de produtos de alto custo e/ou de
grande impacto sanitario e social, e o fomento ao desenvolvimento da capacidade

produtiva da industria de farmacos nacional (JUNIOR, 2010).
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Considerando os objetivos das Parcerias de Desenvolvimento Produtivo (PDPs) o
Ministério da Saude (MS), por meio da portaria niumero 506, de 21 de margo de
2012, institui o Programa para o Desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude
(PROCIS) e seu Comité Gestor, com o objetivo de fortalecer os produtores publicos

e a infraestrutura de producéo e inovacédo em saude do setor publico.

Atualmente, segundo noticiado pelo Jornal Valor Econémico, foram firmadas 30
PDPs que se distinguem das PPPs tradicionais, pois envolvem desenvolvimento
tecnologico conjunto, produgdo do que nao era produzido no pais e intercambio de

conhecimentos para a inovacao.

Ao invés de aumentar precos, essas parcerias permitem negociar reducdes
significativas e progressivas de precos na medida em que a tecnologia é transferida
e desenvolvida. Somados medicamentos, vacinas e centralizacdo de aquisicao,
estima-se que, em 2012, serdo economizados mais de R$ 2 bilhdes, trazendo, ao
mesmo tempo, inovacao e producdo para o pais e deixando de importar, quando

todas estiverem em operacgdo, em torno de US$ 1 bilh&o.

Outra importante medida regulatéria adotada pelo MS é a Portaria nimero 837, de
18 de abril de 2012, que define as diretrizes e os critérios para o estabelecimento
das PDPs.

4.3 Plano Brasil Maior

O Plano Brasil Maior, Coordenado pelo Ministério do Desenvolvimento, Industria e
Comércio Exterior (MDIC), com a participacdo dos Ministérios de Ciéncia e
Tecnologia, Planejamento, Orcamento e Gestédo, Fazenda e Casa Civil, € uma nova
etapa da trajetoria de desenvolvimento do pais, que aperfeicoara os avancos obtidos
com a Politica industrial, Tecnoldgica e de Comércio Exterior — PITCE (2003-2007) —

e com a Politica de Desenvolvimento Produtivo — PDP (2008-2010). Tem como foco
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0 estimulo a inovagdo e a producdo nacional para alavancar a competitividade da
industria nos mercados interno e externo, 0 pais se organiza para dar passos mais

ousados em direcdo ao desenvolvimento econdmico e social (MDIC, 2011).

O Estado atua como indutor, orientador, regulador e fomentador do processo de
industrializacdo e desenvolvimento. Abandona-se, entdo, a antiga concepc¢ao de
“politica passiva”, de visdo neoliberal, que acreditava que a estabilizagdo econdmica
era suficiente para alavancar o crescimento industrial, mesmo em um cenario de

maior exposi¢cao a competicdo externa (DIEESE, 2011).

O Plano esta estruturado em diretrizes setoriais e temas transversais que definem o
conjunto de acbBes a serem implantadas em um grupo de setores definidos pelo
governo como estratégicos para o fortalecimento da industria nacional. O legado
deixado nas politicas anteriores no periodo de 2003 a 2010 inclui: dialogo entre o
poder publico, o empresariado e a sociedade; coordenacdo e articulagéo
institucional governamental;, e estruturas de formulacdo, acompanhamento e

avaliacéo de politicas de estimulo a producédo (MDIC, 2011).

De acordo com a divisdo do Plano destaca-se neste trabalho a Diretriz Estruturante
de Novas Competéncias Tecnologicas e de Negocios que visa o0 incentivo a
atividades e empresas com potencial para ingressar em mercados dinamicos e com
elevadas oportunidades tecnoldgicas e uso do poder de compra do setor publico
para criar negoécios intensivos em conhecimento e escala, como exemplo o
Complexo Industrial da Saude (MDIC, 2011).

Destaca-se ainda a dimensao sistémica, de natureza horizontal e transversal, que se
destina a orientar acdes que visam, sobretudo: reduzir custos, acelerar o aumento
da produtividade e promover bases minimas de isonomia para as empresas
brasileiras em relacdo a seus concorrentes internacionais; e consolidar o sistema
nacional de inovacdo por meio da ampliacdo das competéncias cientificas e

tecnoldgicas e sua insercao nas empresas (MDIC, 2011).
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FIGURA 12 — Estrutura Basica do Plano Brasil Maior
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Fonte: MDIC, 2011

Mais abrangente que as politicas anteriores, o Plano prevé um conjunto de medidas
de estimulo ao investimento e a inovacao, apoio ao comércio exterior e defesa da
industria e do mercado interno para ajudar o Brasil a dar o salto tecnolégico que o
pais precisa para continuar crescendo. Para estimular a geracao de empregos mais
qualificados (DIEESE, 2011).
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5 APRESENTACAO E DISCUSSAO DOS RESULTADOS

Neste trabalho apresentamos os resultados obtidos nos ultimos quatro anos, pelos
Laboratorios Farmacéuticos e Farmoquimicas Nacionais, obtidos a partir de uma
avaliagdo de questionarios, frente a Politica de Desenvolvimento Produtivo vinculada
ao Complexo Industrial da Saude, em especial para o setor de farmacos e

medicamentos.

Notadamente, neste cenario destaca-se o conceito e nogcdo de Sistema Nacional de
Inovacdo, bem como de Sistema Nacional de Inovacédo da Saude. Contudo, cabe a
ressalva de que ndo é objetivo do presente trabalho analisar quais os impactos
desta politica sobre a referida abordagem. Porém, entende-se, que essa é uma
vertente de suma importancia que deve ser abordada de forma mais profunda em

um novo trabalho.

As informacdes apresentadas nesse capitulo tém como base as entrevistas
realizadas com os principais representantes desse setor da saude, bem como
informacdes disponiveis na bibliografia nacional sobre o tema. Esta dividida em
quatro topicos conforme a classificacdo de cada ator entrevistado dentro desta

cadeia produtiva, a saber:

v’ Laboratérios Farmacéuticos Privados Nacionais;

v Laboratérios Farmacéuticos Oficiais;

v' Farmogquimicas Nacionais;

v Entidades Governamentais, Orgdos de Fomento e Associagdes do Setor.

O Relatério da Subcomissao Especial de Desenvolvimento do Complexo Industrial
da Saude, Producdo de Farmacos, Equipamentos e Outros Insumos da Camara dos
Deputados, apresentado em outubro de 2011, também foi utilizado para embasar
esse trabalho, uma vez que os deputados componentes dessa subcomisséo

estiveram visitando os laboratérios publicos e privados e tem promovido debates e
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audiéncias sobre este tema com representantes do setor buscando formas de
concretizar o acesso dos brasileiros aos servigcos de atencdo a saude.

Martins (2006) destaca que “uma entrevista pode oferecer elementos para
corroborar evidéncias coletadas por outras fontes, possibilitando triangulagbes e
consequente aumento do grau de confiabilidade do estudo. Além disso, uma
entrevista pode oferecer perspectivas diferentes sobre um determinado evento”.
Somado a isso, as entrevistas constituem uma fonte essencial de evidéncias para
estudos de caso, sendo que, contando com respondentes bem informados, podem
dar interpretacfes importantes para uma determinada situacao (YIN, 2005).

As perguntas foram direcionadas de acordo com o perfil dos entrevistados e por
area de atuacdo. Os profissionais escolhidos para as entrevistas participam
ativamente das Parcerias de Desenvolvimento Produtivo e das Parcerias Publico-
Privadas no setor farmacéutico nacional. Os dados foram coletados através de
guestionario estruturado, conforme Anexos B a E, com perguntas pré-formuladas

para respostas abertas e fechadas.

Obtivemos um baixo indice de respostas aos questionarios submetidos, como pode
ser observado na Tabela 4. Todavia, acreditamos que este fator n&do tenha
comprometido o contetdo do presente trabalho e ha justificativas para tais numeros
que serdo detalhadas de acordo com o perfil de cada setor entrevistado ao longo

deste capitulo.

Tabela 4: Questionéarios Aplicados x Questionarios Respondidos por setor

Questionarios Questionarios
Representantes

Aplicados Respondidos
Laborat6rios Oficiais 20 6
Laborat6rios Privados 9 2
Farmoquimicas 7 3
Entidades e Orgdos Governamentais 7 3

Fonte: Elaboracéo Propria
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Os questionarios utilizados foram aprovados pelo Comité de Etica em Pesquisa
(COEP) da UFMG, Projeto CAAE — 01483812.5.0000.5149. Por questbes éticas 0s
dados dos participantes ndo serdo mencionados neste trabalho, somente 0 nome
das instituicbes que contribuiram e autorizaram sua identificacdo para concretizacao

do mesmo.

5.1 Entidades Governamentais, Orgdos de Fomento e Associa¢des do Setor

Em 2008 o governo federal anunciou uma nova politica industrial no pais visando a
continuidade da PITCE, intitulada Politica de Desenvolvimento Produtivo, que possui
como uma de suas metas a preocupacdo com o Complexo Industrial da Saude
(CIS).

Os objetivos basicos definidos para a area do CIS sdo o de consolidar no pais uma
indUstria competitiva na producdo de insumos e produtos, e de dominar o
conhecimento cientifico-tecnolégico em éareas estratégicas visando a reducdo da
vulnerabilidade do Sistema Nacional de Saude (SNS). (MDIC, 2008)

Estruturados por esses objetivos foram tracadas metas que visam reduzir o déficit da
balanca comercial do setor para 4,4 bilhdes até 2013, e desenvolver tecnologia para
producéo local de produtos estratégicos para o SUS, até este mesmo ano, por meio
de parcerias publicos privadas (PPPs). (JUNIOR, 2010)

Segundo o 1° vice-presidente da Associacdo Brasileira das Industrias de Quimica
Fina, Biotecnologia e suas Especialidades (ABIFINA), Nelson Brasil de Oliveira,
atualmente existe legislacdo especifica para as chamadas PPPs, exclusivamente no
setor de infraestrutura. Por isso, o0 mais correto € chamar de Parceria de

Desenvolvimento Produtivo (PDP) as parcerias na area da saude.

55



O modelo adotado para as PDPs exige da industria farmacéutica privada produtora
do medicamento a utilizagdo de insumos farmacéuticos ativos (IFAs) de produtores
farmoquimicos nacionais, bem como a transferéncia de tecnologia da producao dos
medicamentos para os Laboratorios Farmacéuticos Oficiais (LFOs) em um prazo
definido de 5 anos, com reducgdes significativas e progressivas de pre¢os na medida
em que a tecnologia é transferida e desenvolvida Estas ac¢bes visam o
fortalecimento da industria de quimica fina brasileira, a reestruturacdo dos
Laboratérios Oficiais que tem como missdo o atendimento ao SUS, e economia de

divisas e aos cofres publicos.

Observa-se que o modelo de transferéncia de tecnologia adotado entre as empresas
publicas e privadas, € um modelo de “transferéncia reversa’, ou seja, o
conhecimento das Ultimas etapas produtivas da tecnologia de producdo vai sendo
transferido, como no caso de formas farmacéuticas sdlidas, iniciando com a
execucdo das etapas de embalagem, passando pelas etapas de revestimento e

finalizando com a mistura inicial e compressao.

O primeiro passo para implantacdo desta politica foi a definicAo dos medicamentos
considerados estratégicos pelo Ministério da Saude (MS), divulgado na portaria
interministerial numero 978 de 2008. Na época, oito parcerias foram aprovadas,
envolvendo dez empresas privadas, sendo seis hacionais e quatro estrangeiras, e
sete laboratérios oficiais para a producao de vinte e quatro farmacos. A economia
média anual estimada é da ordem de R$ 130 milhdes.

“Desde 2003, com o langamento da PITCE, inicia-se um conjunto de medidas para
fortalecimento do CIS. O ano de 2008 é um marco importante, pois destaca a
entrada no Ministério da Salde junto a esta politica, devido ao trabalho prévio
realizado entre o BNDES e o entéo Ministro da Salde José Gomes Temporao, que é
um estudioso deste complexo, culminando no langamento da portaria 978 de 2008.”
BNDES

Atualmente, existem 32 parcerias firmadas para a producdo de 28 medicamentos

acabados, um dispositivo intra-uterino (DIU), um kit de diagnéstico utilizado no pré-
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natal e uma pesquisa e desenvolvimento. Desse total, nove parcerias foram
concretizadas com a participagcdo de quatro empresas privadas nacionais e quatro
laboratorios oficiais na producao de oito medicamentos, fato avaliado como positivo
pela Secretaria de Ciéncia e Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da
Saude (SCTIE/MS).

‘Em 2011 e 2012 observamos os primeiros resultados desta politica com oito
medicamentos sendo produzidos no Brasil. 1,2 bilhdo de reais em medicamentos
deixou de ser importado e ja sdo produzidos nacionalmente. Sendo o medicamento
Tenofovir, antes 100% Importado, ja tendo seu principio ativo produzido no pais em
2012.” SCTIE/MS

E importante salientar que, de todas as parcerias concretizadas seis correspondem
a uma unica empresa privada, o Laboratorio Cristalia. Isso se deve ao fato da
empresa ter uma planta farmoquimica (localizada em Itapira), produtora do IFA, e
outra planta farmacéutica, responsavel pelo desenvolvimento da formulacgéo,
garantindo desa forma, uma posicdo de destaque no cenario da PDP. Das 32
parcerias firmadas 13 tem o Laboratério Cristalia como o laboratério privado de
escolha.

Sabe-se que existe uma preocupacdo do Grupo Executivo do Complexo Industrial
da Saude (GECIS) que visa o aperfeicoamento das tratativas e tornar os esforgos
politicos mais eficientes. Por este motivo uma avaliacdo do status de todas as
parcerias firmadas vem sendo realizada por meio de visitas aos Laboratérios Oficiais

e Laboratorios Privados.

“Atualmente o GECIS, ndo é somente um Grupo Executivo, € o Conselho de
Competitividade do Plano Brasil Maior, onde todos os representantes se reunem a
cada dois meses para discussdo de assuntos regulatérios, com a participagdo de
ANVISA e INPI, bem como de financiamento, por meio do BNDES, FINEP, dentre
outras tratativas. Neste Grupo também sdo discutidas as Parcerias de
Desenvolvimento Produtivo, que conforme Ultimo marco regulatdrio, para aprovagéo
de um novo projeto ha a necessidade de aprovacao por dois membros do grupo
para que o projeto avance.” SCTIE/MS
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Além da questdo mencionada com relacdo aos laboratérios privados, destaca-se
ainda a participagdo de poucos Laboratérios Oficiais, pois dentre as parcerias
firmadas ha a participacdo de apenas oito LFOs, sendo que, apenas FUNED e
LAFEPE (Laboratério Farmacéutico do Estado de Pernambuco) materializaram as

parcerias fornecendo produtos ao Ministério da Saude.

A definicdo das parcerias € um ponto bastante questionado atualmente pelas
empresas multinacionais e em alguns casos pelos Laboratorios Oficiais. Esses
altimos, em particular, séo justificados pela discrepancia existente entre os 20 LFOs
no que diz respeito a estrutura, vocacao e capacidade, além de questdes politicas e

histérico de atendimento aos programas do Ministério da Saude.

“Os dezessete laboratérios oficiais existentes no Pais - federais, estaduais,
municipais, fundag¢fes etc — atuam sem nenhuma articulagdo, todos dependendo
das verbas do SUS disponibilizadas pelo Ministério da Saude. A cada ano ha uma
disputa acirrada entre eles pela obtengdo desses recursos e as oportunidades
criadas pela IN n° 6 devem p6r mais lenha nessa fogueira.” LFM

Nesse cenario foi lancada, em marco de 2012, a Portaria Ministerial nimero 506 que
institui 0 Programa para o Desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude
(PROCIS) e seu Comité Gestor. Segundo noticia da Agéncia Saude, a expectativa é
de alcancar R$ 2 bilh8es de investimentos até 2014, sendo R$ 1 bilhdo do governo
federal e R$ 1 bilhdo em contrapartidas de governos estaduais. SO este ano, 0
Ministério da Saude investira cerca de R$ 250 milhdes em infraestrutura e
qualificacdo de méao de obra de 18 laboratérios publicos, o valor € cinco vezes maior
do que a média de investimentos, R$ 42 milhdes, nos ultimos 12 anos. Entre 2000 e
2011, o investimento total do governo foi de R$ 512 milhdes.

O terceiro componente formador do tripé para execucdo das PDPs diz respeito as
industrias de quimica fina nacionais, mais especificamente as farmoquimicas.
Atualmente, existem no pais trés empresas importantes que participam desta politica

gue sao: Cristalia, Globe Quimica e Nortec Quimica.
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Talvez, seja esse 0 setor que necessite de maior atencdo dentro do Complexo
Industrial da Saude, dada sua importancia no tocante seguranca nacional no que diz
respeito ao atendimento do usuario do medicamento. Além deste fato, deve-se
observar os elevados percentuais de importacdo dos IFAs de paises como China e

india principalmente.

“A industria nacional, antes tida como diversificada, passou a ser de commodities
industriais. Na realidade, as industrias fabricantes de produtos com maior valor
agregado foram, paulatinamente, sendo fechadas e as que sobreviveram enfrentam
enormes dificuldades, como é o caso das industrias da area da quimica fina.”
ABIFINA

Visando diminuir essa dependéncia, nesse ano foi sancionado o Decreto
Presidencial nimero 7713, que estabelece a aplicacdo de margem de preferéncia
nas licitacdes realizadas no ambito da Administracdo Publica Federal para aquisicdo
de farmacos e medicamentos. Nesse decreto estdo listados produtos em
consonancia com aqueles relacionados a portaria 1284 de 2010, citada

anteriormente.

Observa-se, portanto, mais uma tentativa dos gestores publicos nacionais em
promover o fortalecimento das farmoquimicas nacionais, incentivando sua producao,
assim como evitar que os Laboratérios Oficiais adquiram matéria-prima pelo menor
preco, conforme preconiza a Lei 8666 de 1993, onde muitas vezes esses insumos
pecam por sua qualidade, gerando retrabalhos e em alguns casos custos maiores do

gue geraria matérias-primas de produtores nacionais.

Por outro lado, as farmoquimicas ndo podem se tornar reféns do fornecimento
exclusivo aos LFOs, devendo se estruturar para promover o desenvolvimento de
moléculas inovadoras, bem como o desenvolvimento produtivo para abastecer o

mercado privado, conforme colocacédo do BNDES.
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“O setor no Brasil tem que buscar nichos especificos, pois a industria de base
quimica é importante como seguranga nacional. O Brasil ndo deve tentar competir
com os indianos e chineses, principalmente, para os produtos de commodities, pois
ndo temos escala no Brasil para competir com estes paises.” BNDES

O presente Decreto Presidencial 7713 j& sinaliza para boas perspectivas, visto que
recentemente o Laboratério Farmacéutico da Marinha (LFM) lancou edital de
aguisicdo de matérias-primas farmacéuticas assegurando a aplicacdo de margem de
preferéncia para aqueles produtores que cumprirem com as regras de origem. Foi 0

primeiro Laboratério Oficial a colocar em pratica a hova regulamentacao.

5.2 Laboratérios Farmacéuticos Oficiais

De acordo com Magalhdes et. al. (2011) todas as Unidades da Federacdo das
regides Nordeste, Sudeste e Sul tém, pelo menos, um Laboratério Publico de
Producdo de Medicamentos. A maioria pertence a ALFOB, Associacdo dos
Laboratorios Farmacéuticos Oficiais do Brasil, e o principal objetivo dessas

instituicBes é prover o suprimento regular e adequado das demandas do SUS.

Do total de Laboratérios Oficiais, atualmente oito apresentam Parcerias de
Desenvolvimento Produtivo firmadas junto ao Ministério da Saude, que s&o:
Biomanguinhos, Farmanguinhos, FUNED, FURP, HEMOBRAS, LAFEPE, LFM, IVB.
Dentre esses, apenas LAFEPE e FUNED materializaram o compromisso firmado

com o fornecimento de 5 medicamentos, conforme Tabela 5.
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Tabela 5 — Parcerias de Desenvolvimento de Produtos concretizadas até
agosto de 2012.

Parceria
Produto Tratamento
Publico Privado Farma Privado IFA

Clozapina Antipsicético LAFEPE CRISTALIA CRISTALIA

Olanzapina Antipsicético LAFEPE CRISTALIA CRISTALIA

Quetiapina Antipsicético LAFEPE CRISTALIA CRISTALIA

Tenofovir AIDS FUNED BLANVER NORTEC

Tenofovir AIDS LAFEPE CRISTALIA CRISTALIA
Toxina Botulinica | Relaxante muscular LAFEPE CRISTALIA CRISTALIA

Fonte: Elaboracéo propria

Todavia, existem outras trés parcerias ja anunciadas como materializadas que até o
momento ndo geraram fornecimento dos medicamentos para o Ministério da Saude.
Sao elas, a parceria entre Cristdlia e FUNED/FURP para a fabricagdo do
medicamento Donepezila; a parceria entre Instituto Vital Brazil (IVB) e Laborvida
para o fornecimento do medicamento Rivastigmina; e a parceria entre

Farmanguinhos e Libbs para o fornecimento do imunossupressor tacrolimus.

Particularmente, identificam-se outras parcerias que nao seréo alvo de discusséo no
presente trabalho, junto ao Programa Nacional de Imunizacdo (PNI) com a
participacdo de Biomanguinhos, Instituto Butantan, FUNED e TECPAR no
fornecimento de diversos tipos de vacinas e hemoderivados com destaque para a
vacina contra Meningite C, leishimaniose canina, tuberculose recombinante, entre

outras.

Os laboratorios possuem caracteristicas bastante distintas entre si, no que diz
respeito a sua vocacao, estrutura fisica e administrativa, nimero de colaboradores e
faturamento. Portanto, ndo é possivel coloca-los em um mesmo patamar a fim de
compara-los, todavia, todos apresentam dificuldades e obstaculos semelhantes,

conforme colocado por representantes de diferentes instituicoes.
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“Para os laboratorios Publicos o maior obstaculo é decorrente da lei nimero 8666/93
— Licitagdes — que regula, dentre outras coisas, a formalizacdo de contratos e
parcerias sejam elas publico-publico ou publico-privado. Em fungéo dela o processo
torna-se lento e moroso, sendo as vezes muito questionado pelos parceiros privados
guanto a sua concretiza¢do.” LFM

“As dificuldades existem de diferentes formas, sdo exdgenas e enddégenas, sendo
essas Ultimas pela natureza da instituicdo, do servigo publico, que obrigatoriamente
tem que seguir 0s seus ritos legais de compras. Muitas vezes, ndo acompanha a
velocidade necessaria, e muitas vezes na concepcdo dessa necessidade. Em
relacdo as questbes exdgenas colocaria o grande poder das empresas
multinacionais que visam monopolizar o setor.” FUNED

No tocante produtos biotecnoldgicos, as dificuldades observadas séo ainda maiores,
pois estdo relacionados a questdes estruturais e de recurso humanos, como méao de

obra qualificada.

“Existem também limitagBes estruturais, principalmente no que diz respeito a
produtos biolégicos.” FUNED

“Os esforgos sé@o importantes, mas ainda ha muita burocracia e dificuldades para
serem transpostas. Qualificacdo e formagdo de mao de obra ndo se resolvem com
portarias. E, inovagdo é uma necessidade urgente no Brasil, que portarias e leis
ainda ndo conseguiram solucionar.” Instituto Butantan

Dentre os laboratérios entrevistados todos caminham pela mesma linha de que a
politica implementada pelo governo federal é extremamente positiva, mas ainda
existem lacunas que precisam ser preenchidas, principalmente no que diz respeito a

marcos legais para oficializacdo das parcerias entre os entes publico e o privado.

No aspecto regulatorio, as medidas adotadas como portarias e decretos estédo
enquadradas em ambito federal, ou seja, aqueles laboratérios instituidos em ambito
estadual ou em outra categoria ndo podem se beneficiar das medidas sancionadas,
0 que gera um cenario de incerteza no investimento para o parceiro privado, bem

como um entrave na concretizacdo da parceria firmada. Além do fato de portaria e
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decretos, em escala de grandeza, serem inferiores a lei, ou seja, prevalece o que

esta definido por lei.

Vislumbrando isso, estd em tramitacdo no Senado Federal Projeto de Lei de
Conversao numero 18, baseado na medida proviséria nimero 563, que estabelece
em seu artigo 73 a inclusdo no artigo 24 da Lei 8666/93, que versa sobre a dispensa

de licitacdo, o seguinte:

“Art. 73. O art 24 da Lei n° 8666, de 21 de junho de 1993, passa a vigorar com a
seguinte redacgéo:

Art. 24...... XXXII — na contratacdo em que houver transferéncia de
tecnologia de produtos estratégicos para o Sistema Unico de Saldde — SUS, no
ambito da Lei n® 8080, de 19 de setembro de 1990, conforme elencados em ato da
direcdo nacional do SUS, inclusive por ocasido da aquisicdo destes produtos
durante as etapas de absorcéo tecnoldgica.”

Percebe-se assim, que mesmo com 0s entraves e obstaculos presentes, existe uma
sinergia e preocupacado dos entes publicos envolvidos no intuito de regulamentar a
politica implementada que, conforme definicdo do representante da FUNED
entrevistado possui como objetivo maior de cumprir com a premissa basica do SUS,

gue € a de atender ao paciente.

“Essas parcerias visam ndo sé o fortalecimento do parque publico e o parque
privado, mas, na minha opiniao, tem como principal objetivo, a reducao do custo final
do medicamento para os cofres publicos propiciando o acesso a um namero maior
de pacientes.” FUNED

5.3 Laboratérios Farmacéuticos Privados

As empresas farmacéuticas nacionais em 2000, respondiam por 28,2% do valor das
vendas de medicamentos, sendo que em 2008 aumentou sua participacdo para
43,0%. Ao final desse ano, registrava-se 385 empresas, sendo 310 de capital

nacional e 75 de capital estrangeiro. Observa-se que as 10 maiores empresas do
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setor representaram aproximadamente 44% do mercado brasileiro. Desse grupo,
quatro empresas eram de controle nacional, a saber: Grupo EMS, Medley, Aché e
Eurofarma (PALMEIRA & CAPANEMA, 2010).

As principais empresas nacionais, embora tenham se modernizado, notadamente a
partir de meados da década de 1990, ainda buscam atingir porte suficiente para
participar com autonomia do processo competitivo da cadeia farmacéutica. Essas
quatro empresas responderam por 79,7% das vendas de genéricos no pais, com
participagbes de 33,8%, 31,0%, 7,8% e 7,1%, respectivamente. Essa situacao foi
consideravelmente alterada em funcédo da aquisicdo da Medley pela francesa Sanofi-
Aventis em 2009 (PALMEIRA & CAPANEMA, 2010).

“‘Houve uma evolucdo significativa por parte dos privados, com a producdo de
genéricos e apoio das politicas publicas. Algumas empresas conseguiram uma
participacéo significativa com crescimento de mais de 10% de faturamento por ano.
Hoje as plantas produtivas no Brasil ndo devem em nada para aquelas do exterior,
atingindo um patamar de nivel internacional. Porém, precisamos aprofundar os
investimentos em nivel de inovagdo, e este é o maior desafio para a evolucdo as
politicas do CIS.” BNDES

Entretanto, o que observamos no cenario das Parcerias de Desenvolvimento
Produtivo (PDPs) é a pouca participacdo dos laboratérios farmacéuticos privados
nacionais, pois conforme demonstrado anteriormente na Tabela 5, até o momento
apenas duas empresas concretizaram suas parcerias. Sao elas, Blanver e Cristélia,
sendo que estas nado figuram entre as principais empresas farmacéuticas nacionais

em termos de faturamento.

O que se pbde observar em nossa pesquisa, e credenciamos esses fatos ao baixo
indice de retorno aos questionarios enviados, além do dificil acesso a alguns
representantes, € o desconhecimento e descrédito por parte dos laboratérios
nacionais dessa politica governamental. Outro fator observado foi 0 desinteresse e
desconfianca na viabilidade e concretizacdo desta politica. Buscou-se entrevistar os
dez maiores laboratérios nacionais em termos de faturamento e unidades

comercializadas, segundo dados da literatura.
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Podemos inferir que as principais justificativas para esse comportamento dos
empresérios farmacéuticos nacionais estd muito baseada no nivel de inseguranca
em firmar parcerias com o setor publico, a falta de marcos regulatérios, tanto no que
diz respeito a legislacéo nacional quanto as questdes de vigilancia sanitaria, além do

elevado custo de producao.

“‘O problema de perda de competitividade do Brasil engloba todos os setores
industriais, € no meu entendimento, o problema néo esta dentro das empresas, pois
temos capacidade estrutural e de mao de obra, mas sim fora das empresas.
Enfrentamos dificuldades em questfes regulatérias, tributarias, e de politicas de
incentivo, ou seja, o Custo Brasil € muito alto o que acaba gerando aumento das
importacdes, principalmente de produtos com alto valor tecnolégico aumentando o
déficit da balanca comercial e a perda de competitividade.” Interfarma

No que se refere aos medicamentos acabados e insumos farmoquimicos, o0s
produtores consideram a carga tributaria incidente no setor farmacéutico uma das
mais elevadas do pais. Dessa forma, a Comissdo de Seguridade Social e Familiar
da Camara dos Deputados em relatério técnico propde Projeto de Lei Complementar
visando a nao incidéncia de ICMS para as opera¢des com medicamentos, farmacos

e seus intermediarios de sintese.

Entre os laboratérios que participam desta politica observou-se o apontamento de
preocupacdes semelhantes, porém houve por parte desses empresarios uma
confianca na politica industrial brasileira. Na concepcao dos mesmos, 0 pais ndo
deve se tornar refém do mercado externo. O que provavelmente justifica essa
postura é o fato das empresas participantes terem como base uma unidade
farmoquimica e outra farmacéutica, como € o caso da Cristalia, Libbs e Blanver,
sendo esta Ultima produtora de excipientes farmacéuticos e ndo de Insumos

Farmacéuticos Ativos (IFAs), como as duas primeiras citadas.

“‘Fomos a empresa que oficializou o primeiro projeto, € por sermos 0s primeiros
enfrentamos indmeras barreiras como uma falha de vinculo entre o Laboratdrio
Oficial e o parceiro privado, ou seja, corremos um grande risco na concretizagdo. A
segunda barreira foi com o registro do produto, pois percebemos uma grande
demora por parte da ANVISA. E por Gltimo, devido ao periodo entre firmar a parceria
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junto ao Ministério da Saude e a concretizagdo da ordem de fornecimento, houve
mudancas de demandas e custos que tivemos que absorver.” Blanver

“Vale ressaltar também que o normativo das instituicdes que realizam parcerias séo
instituicdes publicas que trazem como bagagem, certo excesso de burocracia e, em
determinados momentos cruciais, pouca flexibilidade operacional. Somado a postura
estandardizada, nota-se ainda uma caréncia de infraestrutura que em certas
ocasides fogem da diferenca esperada, gerando um gap/lacuna muito discrepante
no percurso de transferéncia de tecnologia, 0 que se torna um entrave importante
durante o cumprimento dos prazos e cronogramas dos projetos.” Empresa Privada

O presidente técnico-cientifico da Biolab Sanus, Dante Alario Jr., em evento
promovido pela ABIFINA em 2010, destacou a importancia de o governo continuar a
aprimorar as politicas industrial e de inovacédo, e, além disso, reivindica que a
implementacdo dessas politicas passe a envolver todas as instancias do poder

publico.

“A é&rea regulatéria deve transmitir confianga ao industrial, e ndo temor; ser clara e
estar em absoluta consonéncia com o projeto do governo. Isto vale também para as
agéncias financiadoras, que deveriam seguir o exemplo da 6tima atuagdo do
BNDES; vale para o INPI, a Camara Reguladora de Precos (CMED) e todos os
ministérios envolvidos.” Dante Alario

by

Relativo a area regulatoria em especial ao papel da ANVISA, Norberto Rech,
assessor especial da presidéncia da agéncia, em evento promovido pelo IPD-Farma
e a Protec, em agosto de 2012, ratificou que a instituicdo tem trabalhado junto as

politicas governamentais com o intuito de promover o desenvolvimento do pais.

“O entendimento da ANVISA é de que com toda a certeza o arcabougo regulatério
que temos é um arcaboucgo forte e consistente reconhecido internacionalmente,
sendo capaz de gerar um desenvolvimento tecnolégico no pais. Precisamos,
obviamente, olhar para este marco regulatério com um olhar mais moderno, e este é
o grande desafio da ANVISA atualmente. Hoje estamos em franco debate com o
intuito de revisar este marco regulatério, contribuindo com o desenvolvimento
tecnolégico nacional.” Norberto Rech
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No que se refere ao setor industrial brasileiro historicamente observa-se uma
caracteristica de ser muito reativo e pouco propositivo, sendo o setor farmacéutico
um grande exemplo, visto que o pais perdeu a oportunidade de gerar conhecimento
antes da Lei de 1996. Para mudar esse cenario ha necessidade das empresas
criarem uma filosofia de inovacdo mais forte e estruturada como destaca Roberto

Nicolsky, diretor da Protec.

“O déficit do setor satide, em especial o farmacéutico, cresceu nos dltimos anos. A
saida para esse impasse é promover de forma corajosa e ousada a agregacéo de
valor pela incorporacéo de inovacdes desenvolvidas pela prépria inddstria nacional
de manufaturas. Isso tem sido dito nos discursos oficiais, mas na realidade ainda
persiste um forte preconceito contra o necessario compartilhamento de risco entre
Estado e empresas para que ocorra uma universalizacdo do esforgo inovador em
todo o setor produtivo.” Roberto Nicolsky, Protec.

“Precisamos investir mais do que 1,3% do PIB, que é o patamar atual, passando
para algo acima de 2%. Os investimentos em inovacdo e desenvolvimento de
tecnologias devem ser alocados, preferencialmente, nas empresas, local onde a
inovagéo brota como fruto do trabalho para atender a uma necessidade de mercado,
mas que precisa de recursos para a sua implementacdo. Ndo adianta concentrar os
investimentos nas academias, pois 0 conhecimento cientifico que ndo produz
riqueza ndo tem valor.” Nicolau Lages, Nortec

Observa-se atualmente um grande movimento do empresariado brasileiro no setor
de biotecnologia, com o discurso de que o pais ndo pode “perder o bonde”

novamente.

Dentro deste cenario foram criados dois grandes grupos no pais, intitulado Bionovis
e Orygen, sendo o primeiro formado pelas empresas Hypermarcas, EMS, Aché e
Unido Quimica, e o segundo pelas empresas Cristalia, Libbs, Biolab e Eurofarma,
com o objetivo de produzir e comercializar nacionalmente produtos de alto valor
agregado, que atualmente sdo importados em sua totalidade e correspondem a R$ 3

bilhdes de reais aos cofres do MS.

“O Profarma, programa do BNDES lancado em 2004, teve como principal objetivo a
reestruturacdo dos laboratérios nacionais, visto que naquela época a ANVISA
fortaleceu sua fiscalizagdo. Em 2007 é lancado o Profarma Il onde se observa uma
maior aproximagédo com o Ministério da Saude visando o fortalecimento do CIS. Este
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ano ja estamos trabalhando em uma nova versao, seria o Profarma Ill, para inicio
em 2013, com foco na biotecnologia. Existe ainda o FUNTEC, Fundo Tecnoldgico,
apoio ndo reembossavel com projetos entre universidades e empresa, institutos de
tecnologia e empresas, com mais de 150 milhdes investidos no setor salde.”
BNDES

Todavia, o cenario atual neste setor é de que ha pouca competéncia no
desenvolvimento e producdo de produtos biotecnolégicos, com excecdo das
vacinas, tanto no setor privado quanto no setor publico. Portanto, entende-se que
esse também deve ser o caminho a ser tracado pelo setor de saude nacional, mas
ainda sdo necessarias muitas mudancas de diferentes ordens, mudancas essas que

nao sao triviais e devem nascer com um maior poder de inovacgao.

5.4 Farmoquimicas Nacionais

Atualmente, o setor de insumos farmacéuticos e de intermediarios quimicos mundial
¢ dominado pelos paises asiaticos, em especial China e india. Alguns dados
demonstram que o Brasil importa cerca de 90% de seus IFAs desses paises, ou

seja, apenas 10% da demanda nacional € produzida internamente.

Entretanto, existe outro nimero mais assustador que diz respeito aos intermediarios
quimicos, que sao os insumos primarios que dardo origem as moléculas ativas, onde
se estima que mais de 95% deles sejam importados. Ou seja, temos uma
dependéncia externa para producdo de insumos farmacéuticos para fabricacdo de

medicamentos.

Recentemente, em agosto de 2012, em evento promovido pelo IPD-Farma e Protec,
Marcus Soalheiro, Diretor da Nortec Quimica, informou que na ultima CPHI, Feira
Internacional de Ingredientes Farmacéuticos, realizada em Shangai na China
identificou-se a inscricdo de 1100 empresas farmoquimicas chinesas, enquanto que
no Brasil temos menos de dez empresas. Trata-se de muita escala e muita massa

critica, completou Soalheiro.
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Atualmente, portanto, ndo ha condi¢des igualitarias de competitividade e faz-se
necessario a adocdo de politicas publicas para fortalecimento desta cadeia, e
entende-se que a PDP é parte de um todo. Conforme demonstrado na Tabela 5,
apenas duas empresas farmoquimicas concretizaram parcerias que sao Cristalia e

Nortec, para a producéo de seis farmacos.

“Hoje estamos mais dependentes de importacdo de farmacos com um mercado
interno crescente. Ainda carece uma discussdo quanto & politica ampla de producéo
de insumos quimicos para suprir a fabricagdo de medicamentos e farmoquimicos, de
tal forma que seja formulado um programa de industrializacdo voltado ao
atendimento da autossuficiéncia deste segmento.” Empresa Farmoquimica.

“Consideramos a iniciativa das PDPs poderosa e benéfica. Contudo, falta uma
coordenacdo geral ampla do CIS como um todo. Temos iniciativa de politica
industrial, mas ndo temos uma politica de Estado industrial de forma mais indutora
como fez a Coréia do Sul.” Nortec

Outra dificuldade observada pelo setor diz respeito a alta carga tributaria da cadeia,
gue desestimula a produg&o nacional e incentiva a importacdo. Em busca de menor
tributacdo, as empresas tendem a migrar para outros paises, ou fazer operacdes

intrafirma, como é comumente observado nas multinacionais.

O setor reivindica aumento da aliquota de importagcdo como forma de compensacao

pela maior carga tributaria e como forma de proteger o mercado interno.

No tocante vigilancia sanitaria o setor cita o elevado rigor das inspecdes sanitarias a
gque estdo sujeitos, que ndo sao observadas ou exigidas da maioria dos

concorrentes internacionais.

Uma empresa chinesa encontra pouco obstaculo para exportar para o Brasil. Ndo
existe uma inspec¢do, uma auditoria de qualidade nesta ou naquela fabrica. Outra
questdo € avaliagdo da cadeia tributaria nos setores farmoquimicos e de
medicamentos, que alguns estudos mostram valores proximos a 30%. E impossivel
competir com um pais que ndo tem previdéncia social, que ndo recolhe outros
impostos, incentiva a exportagdo a um valor de cambio estratégico. Dessa forma,
ndo vamos a lugar nenhum. Trata-se de uma grande diferenca para quem esta
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produzindo no Brasil, e mecanismos para isso ainda ndo foram completamente
estabelecidos. Nortec

“O que os produtores de insumos esperam é que 0s 6rgaos reguladores do Pais os
tratem de forma isonémica com os produtores internacionais. Dois temas deveriam
ser priorizados com agles claras, objetivas e de implementacdo rapida: a
certificacdo da Anvisa, cujas exigéncias deveriam ser uniformes para os produtores
nacionais e estrangeiros; e a isonomia fiscal nas compras publicas federais,
estaduais e municipais, estabelecendo uma comparagdo de precos que leve em
conta, para efeito compensatério, diferencas tributarias e incentivos fiscais
concedidos no pais de origem.” Mario Franga, consultor.

A capacidade das empresas instaladas no pais em produzir e absorver novas
tecnologias visando cumprir o fornecimento de todas as parcerias firmadas junto ao
Ministério da Saude, bem como o carater inovador dessas empresas, também é uma

preocupacéo atual.

“A Nortec ndo tem condi¢cdes de bancar o desenvolvimento de uma molécula
inovadora por si s6. Isso parte de uma parceria com um laboratério farmacéutico que
demanda por uma determinada droga.” Nortec

“O Ndcleo Farmoquimico € capaz de sintetizar boa parte dos principios ativos
utilizados nos produtos da empresa e desenvolver outros que sejam de interesse
estratégico, bem como o desenvolvimento de produtos e processos inovadores
capazes de dominar novos mercados.” Empresa Farmoquimica.

Esta é uma observacao valida visto que o parque farmoquimico nacional conta hoje
com menos de dez empresas, e deste total, cinco participam das PDPs. Ou seja,
temos um numero muito pequeno de empresas nhacionais, e esta € uma premissa
para se firmar uma parceria de desenvolvimento produtivo, conforme definido pela
Portaria 837.

“As empresas atendem ao que se colocou hoje como prioritario, vai precisar de
esforco das mesmas em ampliagbes, formacdo de novos entrantes, e formagdo de
Novos grupos entre as empresas para explorar novos mercados.” Nortec
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6 CONCLUSAO

Os paises que se desenvolveram e passaram a competir em melhores condicdes
com aqueles mais avancados, associaram uma industria forte com uma base

enddgena de conhecimento, de aprendizado e de inovacdo (GADELHA, 2006).

Dentro desse cenario, procuramos avaliar os inumeros fatores que contribuem para
o Brasil atingir este patamar ou nivel de desenvolvimento que o possibilite competir
de forma mais igualitdria mundialmente, dentro do Sistema de Saude, em especial
no setor farmacéutico e farmoquimico que é a area de maior representatividade

econdmica deste sistema.

Na literatura observamos que o pais aplica grande parte dos investimentos e
recursos em pesquisa nas universidades e institutos publicos, se destacando pela
sua producdo académica, e ndo pela geracdo de riqueza pelo conhecimento
formado. Com isso, tal conhecimento ndo se torna produto e consequentemente nao

h& retorno financeiro para pesquisadores e empresas.

E fato também que o Brasil apresenta elevado déficit na balanca comercial no setor
de farmacos e medicamentos. No setor farmoquimico sédo importados cerca de 90%
dos insumos farmacéuticos ativos para producdo de medicamentos e cerca de USD
3 bilhdes em medicamentos acabados, em especial aqueles que agregam maior

valor tecnoldgico.

Apesar desses numeros a industria farmacéutica nacional conseguiu grandes
avancos, principalmente a partir da aprovacdo da lei dos Genéricos, de 1997, que
possibilitou o maior desenvolvimento das empresas farmacéuticas e a maior oferta
de medicamentos a populagéo. Todavia, nos depardvamos com 0s parques publicos

produtores de medicamentos e as farmoquimicas nacionais desestruturados.
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Nessa realidade surge o Governo Federal, que tem como responsabilidade ser
indutor do desenvolvimento econdmico, assim como garantir o bem estar da
populacdo, com um programa de ac¢les, visando o fortalecimento do Complexo
Industrial da Saude, que nasceu na PITCE em 2003, mas se estruturou em 2008
com a PDP e, principalmente pela maior participacdo do Ministério da Saude nesta
politica, tendo continuidade dentro do Plano Brasil Maior.

Nos ultimos quatro anos, tem havido um esfor¢o politico com o objetivo de promover
maior poder de compra do Estado, visando o fortalecimento da industria nacional e
economia de divisas. Observa-se um avanco na articulacdo de politicas
institucionais com a participacdo das agéncias financiadoras, BNDES e FINEP, setor
regulador, INPI e ANVISA, associacbes como, ABDI, ABIFINA, ALANAC, e os
diversos ministérios federais, MS, MCT, MDIC, entre outros.

Prova disso, sdo as parcerias ja concretizadas com o fornecimento de oito produtos
fabricados nacionalmente, gerando uma economia na compra publica de
medicamentos de R$ 550 milhdes por ano, garantindo maior acesso a populagéo e
gerando internalizagdo e desenvolvimento de novas tecnologias de alto valor
agregado e inducdo a inovacéo no pais, além de US$ 500 milhdes de economia de

divisas apés conclusao dos projetos.

Todavia, existe atualmente grande dificuldade de formalizacdo e concretizagdo de
novas parcerias devido a falta de marcos regulatdrios, principalmente a nivel
estadual, bem como uma maior estruturacao do parque publico nacional para que 0s
mesmos tenham capacidade, tanto no que diz respeito a mao de obra quanto de

infraestrutura, de absorver e produzir novos produtos.

O mercado privado também se depara com dificuldades regulatérias e tributarias,
além da desconfianca na politica publica pela maioria do empresariado
farmacéutico. Esta classe julga ser um grande risco o fornecimento para o ente
publico, em especial quando se deve fazer investimentos elevados e apdés um

periodo transferir essa tecnologia gerada a outro laboratério.
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Contudo, hoje ja& se identifica mudancas nesse sentimento com a recente
participacdo dos Laboratérios Aché e EMS, as duas maiores empresas

farmacéuticas de capital nacional, em algumas parcerias.

Conforme definicdo da politica para formalizagdo da PDP h& a preferéncia pela
participacdo de empresas nacionais, em especial as farmoquimicas, visando seu
fortalecimento e reestruturacdo. Hoje, este talvez seja 0 setor que careca de maior
atencao pelos representantes do CIS, visto o baixo numero de empresas instaladas

no pais e a baixa capacidade de producdo das mesmas.

Percebe-se, portanto, que o pais caminha na direcdo correta e que, certamente,
ajustes precisam ser realizados em busca de viabilizar todo o esfor¢co politico

empreendido e a participagédo de todos os atores envolvidos.

A Politica de Desenvolvimento Produtivo (PDP) inclui medidas relativas a incentivos
fiscais, de crédito, capital de risco e subvencdo econdmica; regulagcdo técnica,
econdmica e concorrencial; uso do poder de compra do Estado; apoio técnico na
certificacdo e metrologia, promocao comercial, propriedade intelectual, capacitacdo
de recursos humanos e capacitacdo empresarial. Coloc4-la em pratica posicionaria o
Brasil na rota do crescimento inclusivo e sustentavel, porque criaria condi¢cfes
favoraveis ao desenvolvimento das empresas nacionais e as prepararia para
enfrentar um novo desafio que desponta: proteger os recursos naturais e ligar a
base da natureza a economia do conhecimento. A PDP ndo deve ser encarada
como uma politica de governo para o setor produtivo, mas como uma politica de
Estado para o pais. E preciso empreendé-/a.” Franco Palamolla, Abimo.

Fica claro, portanto, que a competicdo do Brasil com outros paises, em especial 0s
asiaticos, no que diz respeito a estruturacdo do Complexo Industrial da Saude em
busca de torna-lo mais eficiente, € bastante desigual. Ainda falta uma maior
articulagéo entre os atores envolvidos nesse complexo. As ferramentas do Estado
brasileiro devem estar coordenadas, ndo basta ter apenas as ferramentas, €&
imperativo que se aprofunde nesse conjunto de instrumentos para que dentro do
governo eles sejam mais ageis. E sejam articulados com o setor privado, pois 0

governo e o mercado privado ndo funcionam isoladamente, um depende do outro.
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Todos esses pontos levantados passam por um viés ainda pouco explorado dentro
do setor saude no pais, que € o caminho da Inovacéo. Borges (2010) afirma que é
necessario atuar com maior esfor¢co dentro do tripé, ciéncia, tecnologia e inovacéao,
para promover desenvolvimento integral do pais. Hoje, observamos que a saude
cada vez mais se volta para o setor de biotecnologia, e se o Brasil ndo pensar em
inovacao, desenvolvimento de recursos humanos capacitados, correra Sério riscos

de néo participar deste jogo e continuara refém de tecnologias importadas.
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ANEXO A — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Resolugéo n°® 196/96 — Conselho Nacional de Saude

Sr(a) foi selecionado(a) e estd sendo convidado(a) para participar da pesquisa
intitulada: “Parcerias de Desenvolvimento de Produtos vinculadas ao Complexo
Industrial da Saude: um estudo sobre os avancos e o papel de cada agente de saude
na inovagdo e estruturagcdo do parque industrial nacional”, que tem como objetivo
principal avaliar quais os impactos gerados por meio da politica publica brasileira de
fortalecimento do Complexo Industrial em Saude, em especial as Politicas de
Desenvolvimento de Produtos farmacéuticos, e o fortalecimento da inddstria nacional
neste mesmo setor. Este € um estudo que utilizarA de entrevistas com perguntas
dissertativas via email e/ou telefone.

As respostas serdo tratadas de forma anénima e confidencial, isto €, em nenhum
momento serd divulgado o nome do entrevistado em qualquer fase do estudo. Quando for
necessario exemplificar determinada situacéo, a privacidade sera assegurada uma vez que
0 nome serd substituido de forma aleatéria. Os dados coletados serdo utilizados apenas
NESTA pesquisa e os resultados divulgados em eventos e/ou revistas cientificas.

A participacdo € voluntéria, isto é, a qualquer momento o entrevistado podera
recusar-se a responder qualquer pergunta ou desistir de participar e retirar seu
consentimento. Sua recusa nado trara nenhum prejuizo em sua relacdo com o pesquisador
ou com a instituicdo que forneceu os seus dados, como também na que trabalha.

A participacdo nesta pesquisa consistira em responder as perguntas a serem
realizadas via email e/ou telefone. A entrevista sera gravada para posterior transcricdo — que
sera guardado por cinco (05) anos e incinerada apos esse periodo.

Além da formacdo de recursos humanos, com uma possivel tese de doutorado
futura, o projeto em questao tem como beneficio para a sociedade e agentes do setor de
saude avaliarem se as politicas publicas implementadas tem trazido avancos para o setor
farmacéutico, em especial o setor de saude nacional. Tem como beneficio também prover
maiores informacdes deste mercado, que ainda é bastante fechado no que diz respeito ao
acesso as informacoes.

Essa pesquisa, como trata-se de uma entrevista, possui como risco nao obter um
namero ideal de repostas devido ao ndo aceite do entrevistado em responder ao
guestionario. Isso geraria uma falta de dados substanciais, tornando a pesquisa pouco
embasada.

Para os participantes da pesquisa, ndo julgamos que haja qualgquer risco associado,
visto a ndo divulgacdo dos dados do mesmo e o livre arbitrio de ndo participar ou de se
retirar da pesquisa.

Os entrevistados receberdo uma cépia deste termo onde consta o celular e e-mail do
pesquisador responsavel, e demais membros da equipe, podendo tirar as suas duvidas
sobre o projeto e sua participacdo, agora ou a qualquer momento. Desde ja agradecemos!
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Prof. Dr. Carlos Alberto Tagliati Vitor de Menezes Pimentel

Universidade Federal de Minas Gerais Universidade Federal de Minas Gerais
Tel: 31 3409-6891 Tel: 31 32926752 / 31 88396752
e-mail: carlostagliati@gmail.com e-mail: vitorpimentel@hotmail.com

Informamos também o endereco do Comité de Etica em Pesquisa (COEP), situado
na Av. Antbnio Carlos, n° 6627, Unidade Administrativa Il — 2° andar — Sala 2005, Campus
Pampulha, Belo Horizonte — MG. Contato pelo telefone (31) 3409-4592.

Declaro estar ciente do inteiro teor deste TERMO DE CONSENTIMENTO e estou de

acordo em participar do estudo proposto, sabendo que dele poderei desistir a qualquer
momento, sem sofrer qualquer punicdo ou constrangimento.

Belo Horizonte, de de 2012.
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ANEXO B - Questionario Padrao Aplicado aos Representantes de Associacdes
e Entidades Governamentais

Prezado(a) Senhor(a),

Primeiramente gostariamos de agradecer pela atencdo e disponibilidade prestadas
na contribuicdo do projeto de Mestrado citado e solicitar que respondam sucintamente as
perguntas relacionadas abaixo.

Sua participacdo é muito importante.

1 — Desde 2008 com a publicacdo de portarias, entre elas a 1284/2010, observa-se uma
politica de incentivo a industria Farmacéutica Nacional bem como aos Laboratérios Oficias
Nacionais. Atualmente, qual a avaliacdo que o(a) senhor(a) faz desse esforco junto ao
Complexo Industrial da Saude?

2 — Existe algum agente, instituto, comiss@o que realiza o acompanhamento das atividades
relativas ao desenvolvimento industrial farmacéutico para se avaliar se ha evolucdo ou ndo
dos incentivos?

3 — Além da participacdo do Ministério da Saude, por meio da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos, a Instituicdo representada pelo senhor participa ou esta
envolvida no Desenvolvimento do CIS? Quais as principais dificuldades encontradas?

4 — Atualmente a produgdo nacional de Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs) abastece
apenas 17% da demanda nacional, sendo que os 83% restantes sdo importados em
especial de China e india. O que se tem feito para mudar este cenario?

5 — O que ainda necessita ser discutido e melhorado para diminuirmos os déficits atuais do
segmento de medicamentos no Brasil, para que deixemos de ser um pais menos importador
e mais exportador?

6 — Podemos utilizar o nome da Instituicédo representada pelo(a) senhor(a) na pesquisa?

() Sim

( ) Nao
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ANEXO C - Questiondrio Padrdao Aplicado aos Representantes dos

Laboratdorios Farmacéuticos Oficiais

Prezado(a) Senhor(a),

Primeiramente gostariamos de agradecer pela atencdo e disponibilidade prestadas
na contribuicdo do projeto de Mestrado citado e solicitar que respondam sucintamente as
perguntas relacionadas abaixo.

Sua participacdo é muito importante.

1 — Qual o posicionamento da empresa que o(a) Senhor(a) representa frente a politica
federal de Parceria de Desenvolvimento de Produtos vinculados ao Complexo Industrial da
Saude? A instituicdo participa no desenvolvimento de algum produto listado na Portaria
1284/20107?
2 — Quais as dificuldades encontradas para que haja avancos e tornem 0s projetos ou
possibilidades viaveis?
3 — Atualmente o Laboratério tem condi¢Bes estruturais e técnicas para absorver uma
tecnologia a ser transferida ou iniciar um projeto de desenvolvimento que atenda as
necessidades nacionais? Em caso negativo explicite quais os entraves.
4 — Observa-se uma mudanca de comportamento dos Laboratorios que até o inicio dos anos
2000 tinham como propdsito atender as Secretarias de Saude Estaduais, e hoje se observa
a busca por produtos que atendam ao Ministério da Saude. Em sua opinido, qual a
justificativa para essa mudanga?
5 — As medidas adotadas pelo Ministério da Saude, por meio da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos, como a portaria 1284/2010, portaria 128/2008, a Lei
12.349/2010, séo suficientes para se gerar condicdes de avangos tecnoldgicos no setor de
saude nacional?
6 — A empresa tem alguma parceria com Institutos de pesquisas publicos e/ou privados para
desenvolvimento de produtos inovadores nos ultimos 5 anos? Se possivel cite essas
parcerias.
7 — A empresa esta situada em uma Unica planta fabril? Quantos funcionarios a empresa
possui? Qual o faturamento bruto do ultimo ano?
8 — Podemos utilizar o nome da Instituicdo representada pelo(a) senhor(a) na pesquisa?
() Sim
() Nao
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ANEXO D - Questiondrio Padrdao Aplicado aos Representantes dos

Laboratdorios Farmacéuticos Privados

Prezado(a) Senhor(a),

Primeiramente gostariamos de agradecer pela atencdo e disponibilidade prestadas
na contribuicdo do projeto de Mestrado citado e solicitar que respondam sucintamente as
perguntas relacionadas abaixo.

Sua participacdo é muito importante.

1 — Qual o posicionamento da empresa que o(a) Senhor(a) representa frente a politica
federal de Parceria de Desenvolvimento de Produtos vinculados ao Complexo Industrial da
Saude? A instituicdo participa no desenvolvimento de algum produto listado na Portaria
1284/20107?
2 — Quais as dificuldades encontradas para que haja avancos e tornem 0s projetos ou
possibilidade viaveis?
3 — Atualmente o Laboratorio tem condigbes estruturais e técnicas para desenvolver
tecnologia a ser transferida ou iniciar um projeto de desenvolvimento que atenda as
necessidades nacionais? Trata-se de um produto inovador ou substéncia ja conhecida? Em
caso negativo explicite quais os entraves.
4 - As medidas adotadas pelo Ministério da Salde, por meio da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos, como a portaria 1284/2010, portaria 128/2008, Lei
12.349/2010, séo suficientes para se gerar condi¢cdes de avangos tecnologicos no setor de
saude nacional?
5 — O que ainda necessita ser discutido e melhorado para diminuirmos os déficits atuais do
segmento de medicamentos e farmoquimicos no Brasil, para que deixemos de ser um pais
menos importador e mais exportador?
6 — A empresa tem alguma parceria com Institutos de pesquisas publicos e/ou privados para
desenvolvimento de produtos inovadores nos ultimos 5 anos? Houve investimento puablico?
Se possivel cite essas parcerias.
7 — A empresa esta situada em uma Unica planta fabril? Quantos funcionarios a empresa
possui? Qual o faturamento bruto do ultimo ano?
8 — Podemos utilizar o nome da Instituicdo representada pelo(a) senhor(a) na pesquisa?
() Sim
() Nao
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ANEXO E - Questionario Padrdao Aplicado aos Representantes das

Farmoquimicas Nacionais

Prezado(a) Senhor(a),

Primeiramente gostariamos de agradecer pela atencdo e disponibilidade prestadas
na contribuicdo do projeto de Mestrado citado e solicitar que respondam sucintamente as
perguntas relacionadas abaixo.

Sua participacdo € muito importante.

1 — Qual o posicionamento da empresa que o(a) Senhor(a) representa frente a politica
federal de Parceria de Desenvolvimento de Produtos vinculados ao Complexo Industrial da
Saude? A instituicdo participa no desenvolvimento de algum produto listado na Portaria
1284/20107?
2 — Quais as dificuldades encontradas para que haja avancos e tornem 0s projetos ou
possibilidade viaveis?
3 — Atualmente o Laboratorio tem condigbes estruturais e técnicas para desenvolver
tecnologia a ser transferida ou iniciar um projeto de desenvolvimento que atenda as
necessidades nacionais? Trata-se de um produto inovador ou substancia ja conhecida. Em
caso negativo explicite quais os entraves.
4 - As medidas adotadas pelo Ministério da Salde, por meio da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos, como a portaria 1284/2010, portaria 128/2008, Lei
12.349/2010, séo suficientes para se gerar condi¢cdes de avangos tecnoldgicos no setor de
saude nacional?
5 — O que ainda necessita ser discutido e melhorado para diminuirmos os déficits atuais do
segmento farmoquimico no Brasil, para que deixemos de ser um pais menos importador e
mais exportador?
6 — A empresa tem alguma parceria com Institutos de pesquisas publicos e/ou privados para
desenvolvimento de produtos inovadores nos ultimos 5 anos? Houve investimento puablico?
Se possivel cite essas parcerias.
7 — A empresa esta situada em uma Unica planta fabril? Quantos funcionarios a empresa
possui? Qual o faturamento bruto do ultimo ano?
8 — Podemos utilizar o nome da Instituicdo representada pelo(a) senhor(a) na pesquisa?
() Sim
() Nao
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ANEXO F — Parecer do Comité de Etica em Pesquisa

UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS
COMITE DE ETICA EM PESQUISA - COEP

Projeto: CAAE - 01483812.5.0000.5149

Interessado(a): Prof. Carlos Alberto Tagliati
Departamento de Analises Clinicas e
Toxicologicas
Faculdade de Farmacia - UFMG

DECISAO

O Comité de Etica em Pesquisa da UFMG - COEP aprovou, no
dia 11 de julho de 2012, o projeto de pesquisa intitulado "Parcerias de
desenvolvimento de produtos vinculadas ao complexo industrial
da satde: um estudo sobre os avancos e o papel de cada agente
de saude na inovacdo e estruturagio do parque industrial
nacional” bem como o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

O relatorio final.ou parcial devera ser encaminhado ao COEP um
ano apés o inicio do projeto

bl
P Mom Teresa Marques Amaral
Coordenadora do COEP-UFMG

Ay, Prea Aasoin Cartoe. 682 7 Ui Adriatunarna I7 - 2* ke - Xody 2008 = Cegy 31270-907 ~ MIFANG
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