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RESUMO: O objetivo desse trabalho é estudar o processo de desenvolvimento da
indtstria farmacéutica brasileira e as implicagdes das politicas puablicas, especialmente
as politicas industriais, na conformacio desse setor no pais. Os resultados apontam
que nos Gltimos anos pode ser verificada uma nova conformacio da estrutura industrial
nacional, com aumento de relevincia das empresas nacionais e novas possibilidades de
desenvolvimento dessas empresas pautadas no desenvolvimento de produtos biotec-
nolégicos. Ademais, uma conexio maior entre a industria e demais agentes importan-
tes para o seu desenvolvimento parece estar sendo gerada com as politicas industriais

ativas praticadas pelo governo federal.
Palavras - chave: industria farmacéutica, desenvolvimento setorial, politica industrial.
Classificacao JEL: L6, L52, 118.

Pharmaceutical Industry in Brazil: Historical Evolution, Competitiveness and In-
dustrial Policies

ABSTRACT

The goal of this study is to investigate the process of the Brazilian pharmaceutical
industry’s development and the implications of the public politics, particularly the
industrial policy towards resignation in this sector in Brazil. The results point that in
the last years can be verified a new conformation of the national industrial structure
with increasing relevance of domestic enterprises and new possibilities for these gui-
ded companies of developing biotechnological products. Moreover, there seems to be
a connection between a bigger industry with other important agents for the develop-

ment and the policy implemented by the federal government.
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1 Introducao

Uma caracteristica particular da inddstria farmacéutica compreende sua in-
fluéncia tanto no Ambito econdmico quanto na esfera social. Ao mesmo tempo em
que uma politica industrial pode alterar a dindmica competitiva do mercado, é capaz
de proporcionar qualidade de vida para a populacio por meio do acesso a medica-
mentos. Assim, a indastria farmacéutica se mostra apropriada a atrair a atencio do
governo por meio de politicas publicas (PALMEIRA FILHO et al., 2012).

No Brasil, a indastria farmacéutica tem se mostrado foco das acées de politi-
ca industrial nos tGltimos anos. Essas iniciativas do governo sio principalmente de
cunho evoluciondrio, por ser considerado um setor science based, de acordo com a
taxonomia de Pavitt (1984), ou seja, um setor que possui um claro relacionamento
entre ciéncia e tecnologia (MAGALHAES, 2006).

Diante da relevincia do tema proposto, o presente trabalho realiza um estu-
do da evolugio da inddstria farmacéutica nacional, destacando as particularidades
inerentes a politicas ptblicas e a iniciativa privada desde o comeco do século XX. O
objetivo é entender o ambiente estrutural no qual se conformou o padrio concor-
rencial que se encontram as empresas da industria farmacéutica brasileira no peri-
odo atual. Assim, pretende-se verificar a influéncia de politicas industriais, comer-
ciais e de assisténcia a satide no setor industrial farmacéutico nacional, respondendo
perguntas sobre os impactos dessas politicas. A hipétese que orienta este estudo é
de que tais politicas de fomento da inddstria farmacéutica contribuiram ativamente
para o entendimento da capacidade produtiva e tecnoldgica das empresas nacionais
no periodo atual.

Além desta introducio, o trabalho estd organizado em 3 t6picos. O tépico 1
apresenta o histérico e a evolucio da industria farmacéutica no Brasil. O tépico 2
tem como objetivo apresentar as mudangas institucionais a partir da década de 1990.
No tépico 3 sdo analisadas as principais politicas industriais a partir de 2003 e seus
impactos na configuragio da industria farmacéutica nacional de forma recente.

Por fim, a discussdo e as consideracdes finais apresentam os resultados, as
contribui¢des e as limitagdes das politicas industriais na conformagio da inddstria
farmacéutica brasileira, bem como as perspectivas para o setor, que aparecem inse-
ridas em um cendrio otimista com vistas a capacitacio tecnoldgica e biotecnolégica.

2 A industria farmacéutica no Brasil: histdrico e evolugao

O inicio das operacoes das empresas atuantes na inddstria farmacéutica no
Brasil seguiu a evolugio das empresas internacionais, tendo sua origem ligada ao
surgimento das boticas, que basicamente elaboravam medicamentos para contribuir
no tratamento de enfermidades das unidades familiares. O profissional boticério,
responsivel pela manipulagio dos medicamentos, realizava a atividade na frente do
paciente de acordo com a farmacopeia e a prescricio médica. Com o tempo, esse
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cenério evoluiu para o surgimento de novos tipos de estabelecimentos, justamente
as farmdcias e os Laboratérios Industriais Farmacéuticos (SINDUSFARMA, 2014;
FERST, 2013; CRESE, 2014).

A época da proclamagio da Reptblica, em meados de 1889, ja havia 35
laboraté6rios farmacéuticos no Brasil. Alguns de relevante valor nacional, como os
Institutos de Patologia de Manguinhos, o Butantan e o Pasteur, que produziam me-
dicamentos de origem vegetal, mineral e até animal; tais laboratérios se constitufam
como instituigdes publicas de pesquisa, financiados, pelo investimento estatal (RI-
BEIRO, 2001). A evolugio das atividades farmacéuticas que se segue a partir daf até
a Primeira Guerra Mundial, em 1914, é caracterizada pela incipiente importacio de
medicamentos e pelo aparecimento de especialidades farmacéuticas nacionais, ex-
pressadas pelos farmacéuticos ou preparadas nas embriondrias empresas no fundo
das boticas (SINDUSFARMA, 2014).

Durante a Primeira Guerra Mundial, a inddstria de matérias-primas farma-
céuticas, a indtstria farmoquimica, vivenciou um crescimento importante que deu
suporte 2 evolugio da industria farmacéutica nacional (LEMOS, 2008). A invia-
bilidade das importagdes de farmoquimicos durante a Primeira Guerra Mundial
proporcionou um avango na industria local, com a demanda interna por principios
ativos garantida, de modo que, ja em 1920 podiam ser encontradas 186 empresas
nesse setor (CRFSP, 2014).

A década de 1930 ¢ considerada o marco inicial da inddstria farmacéutica no
Brasil, compreendendo a constituigio das primeiras empresas do setor com carac-
teristicas industriais e a implantagio de institui¢des de pesquisa e producio de me-
dicamentos para combater os problemas de satde pablica (PALMEIRA FILHO;
PAN, 2003; BERMUDEZ, 1994). Mesmo assim, de um modo geral, até 1939 a
inddstria farmacéutica nacional pode ser considerada inexpressiva, a se comparar
com as empresas de nagdes desenvolvidas (SINDUSFARMA, 2014).

Foi nas décadas de 1940 e 1950 que houve as politicas promotoras da instaura-
¢io das primeiras firmas multinacionais no pais e, a chamada internacionalizagio da
indastria (PALMEIRA FILHO; PAN, 2003). Segundo Lobo (2013), o processo de
desenvolvimento da indastria farmacéutica se deu associado ao crescimento indus-
trial total do pais e as politicas publicas dedicadas a impulsionar esse crescimento. A
indtstria quimica e farmacéutica cresceu 10,5% entre 1939 e 1952.

Entretanto, o crescimento do parque industrial nio foi seguido por um pro-
cesso de transferéncia de tecnologia; estas continuavam a serem desenvolvidas nas
matrizes externas dessas firmas multinacionais, em uma estratégia denominada
P&D in house (BERMUDEZ, 1994). Os anos 1950 foram marcados pelo agrava-
mento da dependéncia externa de tecnologia de desenvolvimento de novos medi-
camentos. Concomitante a isso, a abertura da economia no governo JK agrava o
atraso no desenvolvimento das empresas farmacéuticas nacionais; algumas empre-
sas locais fundiram-se com estrangeiras e outras foram vendidas (LEMOS, 2008).
A desnacionalizacio ainda era facilitada pela falta de uma politica deliberada do
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governo por meio do Banco Nacional de Desenvolvimento Econdmico (BNDE),
principal 6rgio de estimulo 2 inddstria no Brasil, que nio considerava a industria
farmacéutica uma prioridade de politica industrial para aportes financeiros (BER-
MUDEZ, 1994).

Nos anos 1960, as firmas estrangeiras passaram a liderar o mercado nacional
em razio de suas competéncias na oferta de medicamentos complexos e sofistica-
dos, fatores que a industria brasileira tinha dificuldade em seguir pela baixa inser¢io
tecnoldgica presente em seus produtos (LEMOS, 2008). Em 1971, a promulgacao
do Cédigo de Propriedade Industrial (Lei 5.772, de 21.12.1971) modificou o ce-
nirio competitivo, pois 0 mesmo nao reconhecia o direito patentirio de produtos
quimicos e de tecnologias para sua obtengio (PALMEIRA FILHO; PAN, 2003). A
partir dai, segundo Lemos (2008), as empresas brasileiras se empenharam no P&D
por meio de engenharia reversa, mas, a0 mesmo tempo, a estratégia das empresas
multinacionais se modificou, ampliando a aquisicio de empresas nacionais a fim de
diminuir a concorréncia potencial (LEMOS, 2008).

Na década de 1970, algumas atuagdes governamentais buscaram o desen-
volvimento e diminuigio da dependéncia externa do setor industrial farmacéutico,
como a criagio da Central de Medicamentos (CEME), em 1971, e da Companhia
de Desenvolvimento Tecnolégico (Codetec), em 1976, uma empresa privada, mas
incorporada na agenda de a¢ées do governo (BERMUDEZ, 1994). A CEME abar-
cava, em seu inicio, propostas de investimento em pesquisa e desenvolvimento de
forma integrada com a politica de medicamentos do pais e, no entanto, se limitou a
aquisigio centralizada de medicamentos devido as limitages financeiras e esquemas
de corrupgio denunciados no Governo Federal. O funcionamento da Codetec, da
mesma forma, nio ocorreu de modo adequado. Essa empresa, que tinha como prio-
ridade o desenvolvimento de processos no campo de sintese quimica de firmacos,
passou por dificuldades de repasse financeiro por parte do Estado e encontrou re-
jeigio em alguns setores governamentais, uma vez que a aquisi¢do de medicamentos
pelo governo constitufa uma tradicional forma de corrupgio (BERMUDEZ, 1994).
Desse modo, é possivel depreender que o pais perdeu uma janela de oportunidade
que por meio dessas duas intervencoes — associadas aos demais apoios mencionados
no texto — poderiam dar suporte 2 indéstria nacional.

Ja nos anos 1980, a politica desenvolvimentista preconizada pelo processo
de substituicdo de importagdes, praticada desde os anos 1930, comega a dar lugar a
outras estratégias e necessidades macroecondmicas, em especial a inflagio, o con-
trole das contas publicas e do balanco de pagamentos. Assim, as diversas medidas de
controle de precos praticadas a partir de 1986 incidiram diretamente sobre o prego
dos medicamentos (LOBO, 2013).

Porém, em contrapartida  redugio de lucratividade das empresas frente as
politicas de controle de pregos, em 1984 é lancada a Portaria Interministerial n° 4,
de 3.10.1984, dos Ministérios da Satde (MS) e Ministério da Industria e Comércio
(MIC), que foi responsével por definir instrumentos de estimulo e assisténcia 2 ati-
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vidade produtiva nacional de fairmacos, de forma a estabelecer normas de concessio
de licencas para a fabricacio de compostos utilizados na produgio de medicamen-
tos, além de proibir a importagao de firmacos que fossem produzidos internamente
(LOBO, 2013; LEMOS, 2008; PALMEIRA FILHO; PAN, 2003).

Entretanto, os objetivos tracados com o langamento dessa legislagio nio fo-
ram alcangados, uma vez que, a abertura comercial nos anos 1990 permitiu a amplia-
¢io das importacoes de fairmacos, ocasionando a suspensio de diversos projetos de
produgio desses insumos no pais (PALMEIRA FILHO; PAN, 2003).

Além disso, a persisténcia desse esforco de politica industrial foi minada pelo
lobby ativo das empresas transnacionais e, de acordo com Lobo (2013), a forga conjunta
dessas duas agdes — politicas liberais e lobby — efetivam a conformacio estrutural da
inddstria a favor das empresas transnacionais que se vislumbra no inicio da década de 90.

3 Mudangas institucionais a partir da década de 90

A conformagio estrutural da industria farmacéutica nacional passa por mu-
dancas ao longo da década de 1990. Nesse periodo, a estrutura da indtstria farma-
céutica esteve fortemente ligada as denominadas politicas industriais horizontais,
que causaram grande impacto no setor farmacéutico, apoiadas na teoria central de
que a realocagio de recursos entre setores tende a criar a melhor configuragio in-
dustrial (RUIZ et al., 2011).

Conforme Gadelha (2003), o Brasil seguiu, de forma tardia, a orientagio dos
paises desenvolvidos, embora em condiges histéricas e estruturais particulares.
Destacam-se abaixo alguns eventos importantes na década.

2.1 Abertura comercial e financeira

O inicio da década de 90 foi marcado pela adequagio nacional aos ditames do
Consenso de Washington. A liberaliza¢io comercial foi um movimento que incluia
fundamentalmente a redugio das tarifas alfandegarias de forma gradual e a redugio
ou remogio das barreiras nio tarifarias (CALIARI e RUIZ, 2013).

Quanto a reforma tariféria, as tarifas de importagio da inddstria farmacéutica
foram reduzidas de forma progressiva de 60%, em 1990, chegando a 14% em 1995.
Apesar dessa situagio, “o padrio do comércio internacional de firmacos e medica-
mentos nio sofreu alteragio significativa, permanecendo o comércio matriz-filial
apoiado nos precos de transferéncia” (TRAJANO DA SILVA, 2003, p. 15).

Ja no plano das barreiras ndo tarifirias, a extingdo do Anexo C da Camara de
Comércio Exterior (CACEX) do Banco do Brasil, que abrangia os produtos favo-
recidos pela Portaria n® 04, culminou no término da reserva de mercado garantida
pelo governo 2 industria farmoquimica nacional. As empresas e laboratérios multi-
nacionais passaram a importar seus insumos diretamente de suas sedes como forma
de contengio de gastos, deixando de consumir das firmas locais.
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No nivel microecondmico, as firmas locais reduziram o grau de integragio verti-
cal, uma vez que a concorréncia passou a determinar maior articulagio com o comércio
exterior. Além disso, as reformas implementadas como estimulo A competitividade,
foram responsdveis por ampliar a importagio de bens de capital e matéria-prima, em de-
trimento da produgio local e dos esforgos tecnolégicos inerentes 2 atividade produtiva
(MOTA; CASSIOLATO; GADELHA, 2012). Ao mesmo tempo, 0 cendrio competi-
tivo local foi prejudicado principalmente nas reas de maior demanda tecnolégica, caso
da indudstria em questdo. Nesse sentido, o mercado brasileiro nio oferecia incentivos a
producio nacional, o que determinou um grande aumento das importagdes e, por con-
seguinte, o agravamento da posi¢io externa da indtstria (GADELHA, 2002).

Segundo Oliveira (2005), somente na rea da quimica fina 1.096 unidades de
produgio foram fechadas, além de 355 projetos cancelados. De forma mais especifi-
ca, no setor de farmoquimicos, 407 unidades foram paralisadas, e 110 unidades nio
implementadas.

Em suma, os resultados foram a estagnagio da produgio nacional de medica-
mentos, 20 mesmo tempo em que as importagdes aumentavam de forma acelerada,
tanto no segmento de insumos quanto na irea de medicamentos prontos (HASEN-
CLEVER, 2002).

2.2 Liberalizacao dos precos

Além da abertura comercial e financeira, a indtstria farmacéutica nacional
enfrentou um processo de liberalizacio dos pregos em 1991 e 1992, caracterizado
principalmente pela desintegragio dos mecanismos de regulagio por parte do Esta-
do, controlados desde a década de 1970 (ISSE, 2011).

Segundo Capanema e Palmeira Filho (2004), de forma especifica para a indus-
tria farmacéutica, em meados de 1990, foi estabelecida uma medida que determinava
o controle de precos somente para os medicamentos de uso continuo. Essa situagio
conservou-se até fevereiro de 1991, quando ocorreu congelamento geral de precos
deliberado pelo Plano Collor IT, que depois de finalizado deu inicio a0 movimento
de liberalizagio dos precos. No fim de 1991 optou-se pela liberalizacio gradual, por
classes terapéuticas (TRAJANO DA SILVA, 2003).

Os pregos dos medicamentos seguiram livres até 1994, sendo estabelecida
uma regulacio que determinava reajustes periddicos, seguido até 1996. Apoés esse
periodo, os medicamentos mais uma vez passaram pela liberalizagio dos pregos,
até o final de 1998. Nessa conjuntura, com os pregos da maioria dos medicamen-
tos liberados, o resultado observado foi uma melhoria na rentabilidade das firmas
farmacéuticas que, por sua vez, pode ser confirmada pelo fato de que o ntimero de
unidades vendidas nio sofreu alteracio importante em relagio ao periodo anterior a
liberalizacio dos pregos (RUIZ et al., 2011).

O prego médio dos medicamentos se elevou de forma substancial, porém, com
aumento da oferta externa em detrimento da producio local. Desse modo, a liberali-
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zacio acabou por gerar um efeito contririo ao que era esperado em tal caso, ou seja,
de que seria gerada uma concorréncia setorial capaz de regular os pregos, aumentar a

qualidade e ampliar a oferta doméstica (RUIZ et al., 2011; FRENKEL, 2002).
2.3 Lancamento do plano real e a estabilizacdo macroeconéomica

O estabelecimento do Plano Real no Brasil conduziu a economia brasileira a
importantes transformacdes macroecondmicas. O pacote de politicas para estabili-
zagdo compreendia a abertura comercial, explicitada anteriormente, e a sobrevalori-
zagio da moeda nacional. Essas medidas, aliadas 3 melhoria na distribui¢io de renda
e a0 aumento do consumo da populagio, permitidos pela estabilizacio econdmica,
levaram a uma ampliagdo intensa das importagdes, frente ao baixo crescimento das
exportagdes decorrente da redugio da oferta de produtos. O resultado disso foi
um perfodo assinalado por continuos déficits na balanca comercial a partir de 1994
(CASTILHO, 2011).

No que se refere de forma especifica 2 inddstria farmacéutica, esse quadro
comercial deficitirio foi, em parte, devido ao ritmo acelerado em que cresciam as
importa¢des de fairmacos e medicamentos (OLIVEIRA, 2005).

Por outro lado, a estabilizagio dos pregos a partir do Plano Real favoreceu
a recuperagao da rentabilidade do 4mbito farmacéutico, a0 mesmo tempo em que
assegurava a ampliacio do faturamento das empresas do setor por meio do aumen-
to de pregos, possibilitado, primeiramente, pela politica de liberalizacio de pregos
(CALIARI e RUIZ, 2013). Ainda, deve-se considerar o aumento de demanda oca-
sionado pelo efeito renda, que se explica pela alta elasticidade da demanda de medi-
camentos em relagio a renda.

A estabilizagio apresentou grande importancia ao apresentar a possibilidade
de planejamento no longo prazo, que acabou por promover a retomada de investi-
mentos da inddstria farmacéutica, a0 mesmo tempo em que se estabelecia a expec-
tativa de uma nova lei de patentes, que ocorreria poucos anos mais tarde.

2.4 Propriedade intelectual e a lei de patentes

A patente constitui um mecanismo de apropriagio muito utilizado pela
inddstria farmacéutica, de forma a impedir a cépia nio autorizada de firmacos e
medicamentos (TACHINARDI, 1993). E, no 4mbito de negociagdes comerciais
multilaterais, destaca-se o Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade In-
telectual relacionados ao Comércio, estabelecido no ano de 1994, conhecido como
Acordo TRIPS, originalmente “Trade Related Aspects of Intellectual Property Ri-
ghts”, considerado uma das convengdes que formam a composicio basica da OMC.

O Acordo TRIPS, que entrou em vigor em 1995, foi responsivel por deter-
minar padrdes de prote¢io a propriedade intelectual para todos os paises membros
da OMC, de forma que as suas legislaces deveriam atender aos critérios estabe-
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lecidos pelo Acordo (LEMOS, 2008). Além disso, estabeleceu a associagio entre
a propriedade intelectual e o comércio internacional, dois espacos associados pela
globalizagido, que foram tratados de forma isolada por longo tempo.

Em consonincia com os parimetros da TRIPS foi sancionada no Brasil a Lei
de Propriedade Industrial, n® 9.279, de 14 de maio de 1996, também denominada
Lei das Patentes, que se constituiu com a finalidade de estabelecer novas regras para
as patentes (MATTAS-PEREIRA, 2003; SILVA, 2008).

O Acordo TRIPS foi responsédvel por modificar o cendrio referente a cobertura
dos direitos de patente, com a ampliagio dos objetos patentedveis para a drea da sadde,
e por consequéncia, para o setor farmacéutico. A lei assegura a validade da patente de
medicamentos e possui o limite de vinte anos, além de estabelecer o cumprimento
das condicdes de novidade, atividade inventiva e aplicagio industrial (SILVA, 2008).

Ainda no dmbito farmacéutico, existe um componente prejudicial A efetividade
do Acordo TRIPS, conhecido como TRIPS-Plus, acordos estabelecidos fora do domi-
nio OMC, e que sio responsiveis por aumentar a prote¢io da propriedade intelectual,
de forma a inibir o acesso a medicamentos nos paises membros do acordo. No entanto,
esses pafses devem assegurar o acesso a medicamentos internamente, ainda que sejam
participantes de qualquer outra conven¢io (PIOVESAN; CARVALHO, 2008).

Nesse sentido, uma questdo pertinente se traduz no possivel equilibrio en-
tre direito ao acesso a medicamentos e incentivo 2 inovagio por meio da protegio
patentiria. Do ponto de vista da satde puablica, se torna essencial a capacitagio de
recursos humanos a fim de estabelecer acordos e negociagdes que nio restrinjam
esse acesso e, 20 mesmo tempo, que possibilitem o desenvolvimento inovativo do
setor no pafs (CHAVES et al, 2007).

E nesse contexto que se torna importante analisar a acessibilidade aos produ-
tos farmacéuticos, de modo mais especifico no mercado das cépias das inovagoes,
em particular, 0 mercado de medicamentos genéricos (CALDEIRA, 2010).

2.5 Medicamentos genéricos

As discussdes sobre os medicamentos genéricos iniciaram-se na década de
1970. Contudo, o primeiro passo legal rumo a Politica de Medicamentos Genéricos
foi a promulgacio do Decreto n® 793/1993, inserido no dmbito do Programa de
Assisténcia Farmacéutica, elaborado pelo Ministério da Satde.

Essa normatizagio foi responsivel por evidenciar a denominagio genérica
dos medicamentos e também a prescri¢io por essa denominacio, apesar das virias
dificuldades enfrentadas para sua efetiva implementacio, com destaque para as nu-
merosas agOes na Justiga, as coagdes por parte de figuras diplomaticas, a debilidade
do sistema nacional de vigilancia sanitiria e a falta de agdes do governo para difundir
esse tipo de medicamento (BERMUDEZ, 1994).

Subsequente a esses acontecimentos, cabe destacar que para a entrada e consoli-
dagdo dos medicamentos genéricos no Brasil foi necessaria a discussio e a publicacio da
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Politica Nacional de Medicamentos do Ministério da Satide em 1998, que estd inserida
na responsabilidade do Estado em formular e executar politicas econdmicas e sociais
que visem, entre outros, estabelecer condi¢des que assegurem acesso universal as agoes
€ Servigos para promogao, prote¢io e recuperagio da satde (CALDEIRA, 2010).

A alteragio mais profunda na dinimica do setor farmacéutico no pais que
se segue a partir desse contexto ocorre com a publicagio da Lei n® 9.787, de 10 de
janeiro de 1999, conhecida como Lei dos Genéricos, cuja elaboragio teve como ob-
jetivo basico proporcionar a populacio o acesso a medicamentos com precos baixos
e eficicia garantida (VALENTIM, 2003).

A partir da implementagdo da Lei dos Genéricos, o mercado farmacéutico
nacional passou a apresentar trés tipos de segmentos, a saber, medicamentos de re-
feréncia protegidos por patentes e comercializados sob uma marca, medicamentos
similares e, ainda, outro segmento de medicamentos comercializados conforme a
denominagdo genérica. Assim, o pais detinha um mercado com estrutura semelhan-
te a de outros paises (HASENCLEVER, 2004).

Nesse contexto, a dinimica de comercializagio dos medicamentos genéricos
permitiu uma mudanga estrutural no mercado de medicamentos, possibilitando o
aumento da concorréncia e a redugio dos pregos.

Embora essa politica tenha tido como foco principal a minimizagio de pre-
¢o, nao ha davidas de que a Lei de Medicamentos Genéricos causou uma mudanga
estrutural da inddstria farmacéutica brasileira. A institui¢io dos medicamentos ge-
néricos no mercado nacional acarretou uma transformagio significativa da inddstria
em favor das empresas domésticas (CALIARL; MAZZOLENTI; POVOA, 2013).

Conforme apontado pelos autores:

“...national firms had problems competing with foreign ones, mainly in innovation:
the production scale did not allow national firms to create enough innovative scale to
enter in more sophisticated markets. So, given the previous specialization in standardi-
zed products, the generic drugs law opened a comparative advantage guaranteed by law
in favor of these firms” (CALIARI; MAZZOLENTI; POVOA, 2013, p- 42).

A eficicia da politica, portanto, também pode ser comprovada nesse sentido.
Ao promover a redugio dos precos dos medicamentos, outro efeito foi 0 aumento
da participagio de mercado das firmas nacionais, que passaram a integrar o cenario
composto pelas grandes empresas do setor farmacéutico do pais (RUIZ, et al., 2011).

Segundo Caliari e Ruiz (2013), em 1998 apenas a empresa Aché detinha capital
nacional e aparecia entre as maiores do setor. Em 2005, entre as dez maiores empresas,
cinco possufam participa¢io de capital nacional: Aché, EMS Sigma Pharma, Medley,
Eurofarma e Schering do Brasil, sendo as quatro primeiras produtoras de medicamen-
tos genéricos. E possivel perceber que o aumento de participagio das firmas nacionais
por meio da produgio de genéricos é conduzido em consonincia com o aumento da
participagio dos genéricos na oferta total nacional (CALIARI; RUIZ; OLIVEIRA,
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2009). Em 2014, das 10 maiores empresas farmacéuticas no mercado nacional, 5 eram
nacionais produtoras de medicamentos genéricos. Segundo o site Pré-genéricos, 88%
da oferta de genéricos no mercado nacional no ano de 2008 advinham de empresas de
capital brasileiro. Atualmente, no mercado de genéricos, por origem de capital, cerca de
90% sdo nacionais, 6,3% indianas, 0,8% alemas, 0,5% espanholas e 0,6% canadenses,
ou seja, o capital nacional ainda mostra crescimento desde 2008 (Pr6-Genéricos, 2014).

O crescimento das firmas nacionais provocou uma redugio da participagio
das firmas estrangeiras nesses segmentos e, a0 mesmo tempo, possibilitou uma
perspectiva positiva em relagdo A concorréncia por meio de produtos de maior con-
tetdo tecnolégico (RUIZ et al., 2011).

De acordo com os autores:

essa expansio permitiu is empresas nacionais uma escala de producio, um escopo de
produtos e a constitui¢io de uma rede de distribuigio que as torna potenciais entrantes
no segmento de especialidades farmacéuticas e, no limite, no segmento de produtos
patenteados (RUIZ et al., 2011, p. 1057).

Para reforgar essa avaliacdo, de forma conclusiva, Isse (2011) destaca que a Lei
dos Genéricos alcangou seu principal objetivo ao promover o acesso da populagio a
medicamentos de qualidade a pregos baixos e, por consequéncia, proporcionou o cres-
cimento e a consolidagio da inddstria nacional, permitindo que as empresas locais al-
cangassem um estigio de desenvolvimento avancado comparado ao periodo anterior.

2.6 Regulacgao e criacao da agéncia nacional de vigilancia sanitaria

No Brasil, a discussio acerca da garantia de acesso aos medicamentos para a
populacio, que envolve diretamente o setor industrial farmacéutico, foi fortemente
influenciada pela teoria da regulagio econdmica. Essa teoria justifica a adogio de
politicas publicas regulatérias pelas falhas e ineficiéncias de mercado existentes, ou
seja, pelas condigdes que levam a concorréncia a nio funcionar de modo adequado
e eficaz. Assim, a regulagio age de modo a assegurar uma alocacio mais eficiente de
recursos (CALDEIRA, 2010; SILVA, 2003).

Nesse contexto, a industria farmacéutica apresenta-se como um setor da
economia que apresenta diversas falhas de mercado, com destaque para a estrutura
de mercado concentrada, oligopolista e, com forte presenga de barreiras A entrada,
decorrente do direito de patentes, dos altos investimentos em P&D, do controle
do fornecimento de firmacos, das renomadas marcas de empresas lideres, da regu-
lamentagio sanitdria e técnica e das regras de dispensagio do medicamento (CAL-
DEIRA, 2010; CAPANEMA; PALMEIRA FILHO, 2004).

Demais falhas sdo possiveis do lado da demanda, como a existéncia de riscos
e incerteza, dado que o estado de satde é imprevisivel, impossibilitando o planeja-
mento de consumo de medicamentos. Além disso, identifica-se a assimetria de in-
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formacdo, uma vez que a informacio completa sobre os medicamentos é controlada
pelos laboratérios que desenvolvem os produtos, que por sua vez sio capazes de
influenciar os consumidores por meio de propaganda e da publicagio de informa-
¢Oes que sejam convenientes 2 indtstria (CALDEIRA, 2010).

Diante dessas caracteristicas, é possivel observar que o mercado farmacéutico
funciona, em sua maior parte, submetido a regulamentagées por parte do governo. Os
mecanismos de regulagio nesse setor sio capazes de influenciar tanto os produtores
e vendedores quanto os consumidores (GODOY; OLIVEIRA; CAMARA, 2004).

Conforme Andrade (2005), a regulagio da oferta de medicamentos, como o
controle de precos e lucros, apoio financeiro e punicdes, tem a finalidade de adequar
a conduta da industria farmacéutica. J4 pela via da demanda, a regulacio tem como
intuito atuar sobre o comportamento dos consumidores, por meio do controle de
prescrigdes, defini¢io de tetos orgamentérios, incentivo aos medicamentos genéri-
cos, entre 0s principais.

De modo geral, os instrumentos de regulagio farmacéutica pelo governo
apresentam fundamentalmente critérios sanitirios e econdmicos. Enquanto a os
critérios econdmicos estio ligados as falhas de mercado, a regulagio por funda-
mentos sanitirios tem o objetivo basico de garantir a qualidade e seguranga dos
medicamentos comercializados (GODOY; OLIVEIRA; CAMARA, 2004). Esses
mecanismos podem ser visualizados na Tabela 1.

Tabela 1: Mecanismos de regulagio farmacéutica pelo Estado

Metas Meios

Servigos de controle da qualidade dos

A — Consideragdes de ordem sanitiria :
medicamentos

1) Controle do nimero de medicamen- | Farmacopéia nacional, listas de medicamentos
tos no Mercado essenciais, formularios

2) Controle da eficiéncia e da seguranga

. Regulamentacio de aprovacio e registro
de medicamentos & s P s &

3) Controle das atividades de marketing N -
. Regulamentagio da propaganda e promogio
das empresas farmacéuticas

4) Controle da distribuigio Classificagio dos produtos em éticos/nio éticos

B - Consideragdes de ordem econdmica | Servicos de controle de custo de medicamentos

5) Redugio dos gastos ptblicos com Regulamentagio do prego e estimulo 2 prescrigio
medicamentos de medicamentos genéricos

6) Fortalecimento da prépria indastria | Subsidios e incentivos a inddstria, controle de
do pais importagdes, sistema de patentes
Fonte: Pinheiro (1999) apud Godoy; Oliveira; Camara (2004)
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O sistema de regulacio atual, que ocorre por meio de agéncias reguladoras,
surgiu apenas na década de 1990. Apesar da presenga da regulacio em anos ante-
riores, a proposta de criagdo dessas agéncias surgiu no ano de 1996 (RAMALHO,
2011; TAVEIRA, 2013).

2.6.1 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)

A regulacio do setor farmacéutico brasileiro foi amplamente influenciada
pela criagio da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) pela Lei n® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, regulamentada pelo Decreto n® 3.029 de 16 de abril de
1999 (TAVEIRA, 2013).

A Anvisa age em todos os setores relacionados a produtos e servigos que
possam afetar a satde da populagio brasileira e se apresenta como uma autarquia
sob regime especial, ou seja, uma agéncia reguladora independente tanto financei-
ramente quanto A sua administracdo, além de apresentar estabilidade de seus gesto-
res durante o tempo de mandato. Na estrutura da administracio publica federal, a
Anvisa encontra-se vinculada a0 Ministério da Satde e integra o Sistema Unico de
Satde (SUS), assimilando seus principios e diretrizes (BRASIL, 2014a).

Sua responsabilidade é tanto a regulagio sanitdria quanto a regulagio econd-
mica. Ao mesmo tempo em que se responsabiliza por garantir a eficdcia, seguranga e
qualidade dos medicamentos, bem como seu acesso pela populagio, deve estimular
a competitividade para a inddstria e promover a politica de genéricos (HASEN-
CLEVER et al., 2002; BRASIL, 2014a).

Segundo Taveira (2013), o setor farmacéutico se constitui em um dos prin-
cipais segmentos de agio por parte da Anvisa, especialmente no que se refere aos
seus mecanismos de regulacdo sanitiria. Além de sua competéncia regulatéria, a
Anvisa ainda é responsavel por coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS), de modo integrado com outros aparelhos puablicos ligados a drea da saade
e, atuar como Secretaria Executiva da Camara de Regula¢io do Mercado de Medica-
mentos (CMED) (BRASIL, 2014b)

Cabe, nesse contexto, ressaltar a criagio da Cadmara de Regulagio do Mercado
de Medicamentos (CMED), em 2003, como um 6rgio interministerial responsével
por regular o mercado e estipular formas de fixagio e adequagio de precos de me-
dicamentos. Esse 6rgio regulador é derivado da Cimara de Medicamentos (CA-
MED), instituida em dezembro de 2000, como forma de retomar o controle dos
precos dos medicamentos (BRASIL, 2014b; CALDEIRA, 2010).

3 Politicas Industriais pos — 2003
Os anos 1990 assistiram ao uso restrito de politicas industriais ativas frente

a0 cendrio macroecondmico de abertura da economia e a disposicio do pais ao novo
cendrio liberal. Apesar disso, resultados favordveis, como a contengio da queda da
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produtividade do trabalho e a modernizacio industrial por meio de novas técnicas
gerenciais, que por sua vez, permitiram uma combinagio mais eficiente de fatores e
insumos na produgio, puderam ser verificados (NASSIF, 2003).

No entanto, mesmo frente a esses fatores positivos, nio houve modificagio
na capacidade competitiva da inddstria nacional, que continuou a possuir uma po-
si¢do fragil no cendrio externo. Diante disso, o pais nio foi capaz de absorver van-
tagens comparativas naquelas inddstrias dindmicas produtoras de bens de alto valor
agregado frente ao mercado internacional, adequadas a sustentar um crescimento
no longo prazo (NASSIF, 2003).

Nessa conjuntura, o inicio dos anos 2000 apresentava a necessidade de resgate
de politicas industriais concretas que se conformassem com uma politica de desen-
volvimento nacional, de forma a considerar as particularidades do Brasil (CANO;
SILVA, 2010). A década passada compreendeu um conjunto de politicas do Governo
Federal indicando a importancia do setor sadde no contexto do desenvolvimento
industrial do pais. Foram lancadas as seguintes politicas industriais: Politica Indus-
trial, Tecnoldgica e de Comércio Exterior (PITCE); Politica de Desenvolvimento
Produtivo (PDP) e o Plano Brasil Maior (PBM). Além de outros setores, tais poli-

ticas serviram de incentivo, especialmente, 3 Inddstria Farmacéutica.
3.1 Politica Industrial, Tecnoldgica e de Comércio Exterior (PITCE)

No inicio de 2003, o Ministério do Desenvolvimento, Indistria e Comércio
Exterior (MDIC) estabeleceu o Férum de Competitividade da Cadeia Produtiva
Farmacéutica com a responsabilidade de desenvolvimento produtivo da cadeia de
farmacos e medicamentos, além de promover o acesso da populagio a medicamen-
tos oferecidos pelo governo (CAPANEMA, 2006).

O Férum foi responsavel por tratar das politicas ptblicas referentes ao setor
farmacéutico e, para isso, possufa uma organizacio composta por diversos parti-
cipantes, a saber, 0 MDIC, o Ministério da Satde, representantes de ministérios,
a Anvisa, o 6rgio financiador Banco Nacional de Desenvolvimento Econémico e
Social (BNDES), o Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI), além de
sindicatos (CAPANEMA, 2006).

Em continuidade a esse processo, ainda em novembro de 2003 foi langada
a Politica Industrial, Tecnol6gica e de Comércio Exterior (PITCE), que envolvia
setores como bens de capital, softwares e semicondutores, além dos firmacos e me-
dicamentos, ou seja, setores que demandavam altos investimentos em P&D, cons-
tituindo uma politica na ética da competéncia inovativa (RUIZ et al., 2011).

A condugio dessa politica considerava importante a articulacio paralela entre
o estimulo 2 eficiéncia produtiva, o comércio internacional, a inovagio e a capaci-
tagdo tecnolégica, como sendo determinante para a inddstria nacional (CAPANE-
MA, 2006). No que diz respeito a industria farmacéutica, a politica e seus planos
de acio demonstravam estimulo e suporte as institui¢des nacionais de P&D, pro-



72 R. C. P. Silva; T. Caliari — Industria Farmacéutica no Brasil: Evolucdo Historica ...

mogio da capacidade produtiva de medicamentos no pais, além da consolidagio do
sistema de propriedade intelectual e do fortalecimento da cooperacio entre institui-
¢Oes publicas e privadas nas atividades de pesquisa (RUIZ et al., 2011).

Essa politica se manteve em atividade até ser langada pelo governo uma nova
politica industrial que pretendia maior abrangéncia e densidade em relagio a PI-
TCE, denominada Politica de Desenvolvimento Produtivo (PDP) (CANO; SIL-
VA, 2010).

3.2 A Politica de Desenvolvimento Produtivo (PDP)

A Politica de Desenvolvimento Produtivo (PDP) foi langada em 12 de maio
de 2008, com o objetivo de promover a capacidade competitiva da economia nacio-
nal e sua sustentagio no longo prazo, de forma a integrar os mecanismos de politi-
cas publicas disponiveis, fortalecer o arranjo institucional do governo e intensificar
a relagio com o setor privado (BRASIL, 2014c).

Nesse sentido, a PDB como uma continuidade da PITCE, pretendia maior
amplitude, densidade e articulagio em relagio as medidas anteriores. Buscava-se
maior transparéncia em relagio as metas e ampliagio dos setores incentivados e dos
mecanismos de apoio, principalmente nas dreas carentes de inovacio e tecnologia.
Além disso, o fortalecimento das pequenas empresas constitufa outro foco da poli-
tica (BRASIL, 2014c).

As agdes propostas pela PDP compreendem trés categorias: Agdes Sistémicas,
Destaques Estratégicos e Programas Estruturantes, de modo a conceder aportes finan-
ceiros e incentivos fiscais de acordo com cada drea do complexo industrial brasileiro.

O Complexo Industrial da Satde estd inserido no nivel de Programas Estru-
turantes, que compreende os setores industriais estratégicos, pelo motivo de ser um
setor em que a competitividade estd ligada ao desenvolvimento cientifico e tecno-
légico para promover atividades da inovagio. Nesse sentido, houve uma sequéncia
e aprofundamento das a¢bes da PITCE para o setor, porém com maior intervengio
publica (RUIZ, et al., 2011).

Desse modo, a PDP estabeleceu alguns objetivos para o setor da satide, como
investir de forma mais intensa em inovagao, elevar e variar as exportacdes; consoli-
dar as firmas nacionais e os laboratérios pablicos, promovendo sua modernizagio,
além de trazer para o pais a producio e centros de P&D de empresas internacionais
com alto grau de desenvolvimento tecnolégico (CALDEIRA, 2010).

As iniciativas do programa para o setor industrial da satde ainda compreen-
deram uma série de acdes, guiadas para atingir os objetivos propostos. Sao elas: uso
do poder de compra do Estado para estimular a capacidade produtiva; desenvol-
vimento de mecanismos de financiamento para conformagio da cadeia produtiva;
aumento dos beneficios para P&D; constituigio de cadeias de cooperagio ao de-
senvolvimento tecnoldgico e industrial; e desenvolvimento da regulagio necessiria
para a condugio das agdes previstas na politica (RUIZ, et al., 2011).
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A PDP seguiu as principais condutas da PITCE, porém passou a considerar
a heterogeneidade industrial do Brasil no estabelecimento dos setores emergentes.
Ainda assim, o setor da satde destacou-se como uma 4rea estratégica a ser desen-
volvida devido ao seu elevado potencial de difusio do conhecimento e inovagio
(SILVA, 2014).

Ainda que nio seja possivel avaliar profundamente os resultados, visto que se
trata de uma politica de longo prazo, as metas estipuladas pela PDP possuem uma
perspectiva positiva, especialmente, para o setor da saitde (BRANDAO; DRUM-
MOND, 2012).

3.3 O Plano Brasil Maior (PBM)

O Plano Brasil Maior foi implantado em agosto de 2011, durante o pri-
meiro ano do governo de Dilma Rousseff, se constituindo como a mais recente
politica industrial do Governo Federal. A politica apresentou bastante simila-
ridade com a politica industrial anterior, seguindo a mesma orienta¢io em re-
lagdo as iniciativas para promover o desenvolvimento de inovagdo e tecnologia,
importantes para o setor industrial farmacéutico (SOARES; CORONEL; MA-
RION FILHO, 2013).

Dentre as diretrizes compreendidas na sua dimensio setorial, o PBM tem
como referéncia o fortalecimento das cadeias produtivas e agdes para promover a
ampliagdo e criagio de novos conhecimentos cientificos e tecnoldgicos e sua inser-
¢do nas empresas (BRASIL, 2014d).

Nesse sentido, 0 Complexo Industrial da Satde é evidenciado como um setor
relevante, de forma que para incentivar o desenvolvimento de sua cadeia produtiva
e estimular a capacitagio tecnolégica, o governo passou a atuar como consumidor
de farmacos e medicamentos produzidos no pafs que incorporem inovagio. Essas
compras consistem em um importante instrumento de crescimento para o setor
farmacéutico (SILVA, 2014).

Entre outras agdes, foi criado o Programa Inova Empresa, a fim de fomentar
a produgio e a concorréncia por meio do aumento dos investimentos em inovagio
em dreas estratégicas, dentre elas, o complexo da saide, recebendo grandes aportes
financeiros. Os agentes financiadores do programa sio a Financiadora de Estudos
e Projetos (FINEP), e o Banco Nacional Desenvolvimento Econdémico e Social
(BNDES) (BRASIL, 2014d).

E possivel depreender que o PBM é um plano amplo e sistematizado, de
forma a continuar com os planos anteriores, porém de um modo mais avangado.
Com dificuldades e caracteristicas positivas, como seus predecessores, ainda nio é
possivel analisar profundamente seus resultados, visto que a data limite estabelecida
para o alcance dos objetivos propostos é o ano de 2014.
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3.4 Principais acoes das politicas industriais p6s-2003

Todas as politicas industriais explicitadas anteriormente, resguardadas suas
particularidades, apresentam a caracteristica comum de propor objetivos e instru-
mentos de a¢io que enfatizam a importincia do Complexo Industrial da Saide no
contexto de desenvolvimento do pais em relagdo ao seu potencial produtivo, ino-
vativo e social. A seguir sio apresentadas algumas a¢oes abarcadas nessas politicas,
que foram responséveis por influenciar a industria farmacéutica nacional (CALIA-

RI; RAPINT, 2014).
3.4.1 Profarma

Dentre as agdes previstas na PITCE para o setor farmacéutico, destaca-se
o Programa de Apoio ao Desenvolvimento da Cadeia Produtiva Farmacéutica
(Profarma), instituido em 2004. O programa teve suas atividades financiadas pelo
BNDES devido as necessidades de investimento do setor farmacéutico, de modo a
oferecer aporte financeiro as atividades de producio, pesquisa, desenvolvimento e
inovagio, propiciando a consolidagio e incentivando o progresso da industria local
(PALMEIRA FILHO; CAPANEMA, 2010).

Com relagdo a alguns resultados parciais do Profarma, Pieroni, Pereira e Ma-
chado (2011) apontam resultados positivos no apoio 3 modernizagio, expansio e
adequagio do processo produtivo das empresas farmacéuticas. J4 em relagio ao in-
vestimento em inovagdo, o Profarma apresentou efeitos limitados no estimulo a
atividades mais inovadoras na indtstria.

Entre o ano de sua criagio, 2004, e 0 ano de 2007, 49 projetos foram finan-
ciados pelo Profarma, totalizando um montante de R$ 2 bilhdes em investimento,
sendo que 49% foram empregados na promogio da capacidade produtiva da indts-
tria, 12% nos projetos de P&D e 39% na reestruturacio financeira de empresas
locais. No ano 2007, o BNDES disponibilizou recursos da ordem de R$ 3 bilhoes
(CALIART; RAPINT, 2014).

Até 0 ano de 2012 estima-se que o BNDES tenha financiado projetos da or-
dem de R$ 912 milhdes, porém, mudando a dire¢io dos investimentos em relagio
ao periodo anterior, de modo que 49% dos projetos eram atuantes em atividades de
P&D, 40% dos projetos sio voltados a estrutura industrial e 11% dos projetos sio
destinados a exportagio (CALIARI; RAPINI, 2014).

Em 2013, ainda por meio do Profarma foi reafirmado o apoio ao desenvolvi-
mento do complexo industrial da satide, enfatizando a manutengio de a¢des promo-
toras de P&D e de inovagio no setor. Além disso, foi criado um novo subprograma
denominado Profarma — Biotecnologia, com o intuito de fomentar o desenvolvi-
mento de biotecnolégicos.
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3.4.2 Lei da Inovacao e Lei do Bem

De forma especifica no dambito de inovacio, a PITCE se apresentava como
uma politica industrial que fosse capaz de sustentar o crescimento de longo prazo
por meio da inovagio, por intermédio da incorporagio de tecnologia aos produtos
nacionais, aumentando seu valor agregado e, por conseguinte, as exportagdes do pafs.

Nesse sentido, hd dois marcos legais importantes referentes a inovagio, de-
rivados da PITCE, a saber: a Lei da Inovacio (Lei 10.973, de 02/12/04) e a Lei do
Bem (Lei 11.196, de 21/11/05).

A Lei da Inovagio foi regulamentada em 11 de outubro de 2005 pelo Decreto
5.563 a fim de incentivar as parcerias entre empresas, universidades e centros de
pesquisa e tecnologia, de forma a criar um ambiente propicio e facilitado para a
criagio de inovagdes cientificas e tecnolégicas e, consequentemente, fomentar a
competitividade das firmas nacionais (MOREIRA et al. 2007).

Ja o segundo marco legal, conhecido como Lei do Bem, foi regulamentado
pelo decreto n°. 5.798, de 7 de junho de 2006 e define os incentivos fiscais para as
empresas que investem em P&D em inovagio e tecnologia. Os beneficios determi-
nados por essa lei sio imediatos, de forma que nio é necessdria a submissio de pro-
jetos para serem autorizados, bastando apenas declarar os gastos em P&D 2 Receita
Federal (Ruiz et al, 2011).

Uma critica a essa lei se constitui no prejuizo A pequena empresa, uma vez
que a declaracio do imposto de renda é feita sobre o lucro. Dessa forma, somente as
empresas que adotam o sistema de lucro real sio beneficiadas, enquanto as peque-
nas e médias empresas que, normalmente, optam pelo sistema Simples de declara-
¢i0, ndo recebem incentivos dessa natureza (RUIZ et al., 2011).

3.4.3 Financiamentos para Inovacgao e P&D

Os financiamentos para atividades inovativas envolvem um alto nivel de in-
certeza e risco em relagdo ao processo de P&D, o que faz com que os recursos
disponibilizados pelo setor privado sejam reduzidos e os requisitos para a obtengio
de empréstimos sejam elevados. Nesse contexto, as possibilidades de investimento
das empresas se restringem a recursos proprios ou financiamentos publicos (CA-
LIARI; RAPINI, 2014).

Os financiamentos publicos direcionados as atividades de inovacio sio dis-
ponibilizados, em sua maioria, pela Financiadora de Estudos e Projetos (FINEP),
Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico (CNPq), do
BNDES e das Fundagoes de Assisténcia a Pesquisa Estaduais (FAPs) (CALIARI;
RAPINI, 2014).

O BNDES garante investimentos em areas que beneficiam a infraestrutura
das empresas e, por conseguinte, permite um maior financiamento via recursos pro-
prios nas inovagdes. J4 a FINEP tem como foco o estimulo a capacitagio cientifica
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e tecnolégica no setor industrial, universidades e centros de pesquisa, por meio de
Fundos Setoriais de financiamento. Quanto as universidades e institutos de ciéncia
e tecnologia, existe um alto nivel de dependéncia das FAPs devido a auséncia da
possibilidade de autofinanciamento (CALIARI; RAPINTI, 2014).

3.4.4 0 Uso do Poder de Compra do Estado

A partir do PBM houve a ampliagio do uso do Poder de Compra do Estado
no setor farmacéutico (GADELHA; COSTA, 2012).

A utilizagio desse instrumento tem o intuito de assegurar a demanda pelos
produtos, ainda que exista um diferencial de prego positivo no curto prazo. Assim,
esse subsidio colabora com o desenvolvimento de novos processos e produtos por
parte das empresas nacionais. Além disso, estimula a competitividade dessas empre-
sas no longo prazo (CALIARI; RAPINI, 2014).

Nesse sentido, algumas agdes efetivas foram implementadas, como a institui-
¢io da Lei 12.349, de 2010, que passa a considerar uma margem de preferéncia para
produtos e servigos que sejam de desenvolvimento e inovacio tecnolégica realiza-
dos no pafs, em um valor de 25% sobre o prego dos produtos e servigos estrangeiros
(CALIART; RAPINT, 2014).

Ja em 2012, foram definidas novas especificagdes para a indtstria farmacéu-
tica por meio do Decreto 7.713, de 2012. Essa legislacio estabelece a aplicagio de
margem de preferéncia nas licitagdes realizadas no ambito da Administragio Pabli-
ca Federal para aquisicio de firmacos e medicamentos, com valores diferenciados:
produtos que utilizam insumos produzidos no Brasil e que sio resultado de ino-
vagbes tecnologlcas dentro do pais tem margem de preferéncia de 20%; produtos
nacionais que utilizam insumos estrangeiros possuem margem de preferéncia de 8%
(CALIARI; RAPINI, 2014).

Ainda, deve-se destacar a alteracio da Lei n® 8.666 pela Lei n® 12.715, que em
seu artigo 73 passa a desobrigar a 1101tagao nos contratos em que existir transferén-
cia de tecnologia de produtos estratégicos para o Sistema Unico de Satde (SUS),
até mesmo na aquisi¢ao destes produtos durante as etapas de assimilagio tecnol6-
gica (BRASIL, 2014e).

Da mesma forma, libera os 6rgios ou entidades que produzem produtos estraté-
gicos para o SUS do limite temporal antes estabelecido para sua criagio, em que era per-
mitida a criacio somente em data anterior a vigéncia da lei n® 8.666 (BRASIL, 2014e).

3.4.5 Grupo Executivo do Complexo Industrial da Satude (GECIS)

Todas as orientagdes mais recentes acerca das politicas de apoio ao desen-
volvimento da inddstria farmacéutica, bem como do complexo industrial da satde

como um todo, foram estabelecidas e conduzidas pelo Grupo Executivo do Com-
plexo Industrial da Sadde (GECIS) (VARGAS; BURD, 2012).
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O GECIS foi criado por decreto presidencial em 12 de maio de 2008, vincu-
lado a0 Ministério da Satide. O grupo tem como objetivo a promogio de medidas
e acoes para efetivagio do marco regulatério referente 2 estratégia de desenvol-
vimento do Governo Federal para a drea da satde, de acordo com as orientagdes
das politicas nacionais de fortalecimento do complexo produtivo e de inovacio em
satde (BRASIL, 2014).

De modo geral, o Grupo é responsavel pelas decisoes e discussdes acerca da
condugdo politicas industriais e de inovacio para Sistema de Inovagio de Satde
(CALIARI; RAPINL, 2014).

3.4.6 Parceria Publico-Privada (PPP) e Parceria do Desenvolvimento
Produtivo (PDP)

A formacio das parcerias pablico-privadas (PPP’s) surgiu a partir do intuito
governamental de melhorar a eficiéncia no servigo publico, por meio da Lei Federal
11.079/04. De modo mais especifico, foram institucionalizadas a partir de 2008,
por meio da Portaria 978, inclusas no Sistema de Inova¢io em Sadde (CALIARI;
RAPINT, 2014).

Com essa lei surgiu o modelo de concessio administrativa, utilizada no
setor da sadde, em que o Estado é usuirio de um servigo, a0 mesmo tempo em
que é responsavel pelo pagamento do parceiro privado. Ao colaborar com o
processo produtivo dos laboratérios publicos, as empresas privadas tém partici-
pagdo nos lucros das vendas realizadas ao Estado. Esta Gltima é a mais utilizada
no setor da satde, a fim de viabilizar investimentos em infraestrutura, servigos
e dreas com limitacdes orcamentdrias, além de buscar a melhoria da qualidade
do servigo publico de satde e oferti-lo de forma mais eficiente (CALIARI;
RAPINT, 2014).

As parcerias do Desenvolvimento Produtivo (PDP), de forma mais recen-
te, foram estabelecidas a partir da Portaria 837, de 2012. Do mesmo modo que as
PPP’s, esse tipo de parceria estabelece o relacionamento entre as esferas publica e
privada na produg¢io de medicamentos. A diferenca se traduz na obrigacio de trans-
feréncia de tecnologia do setor privado para os laboratérios pablicos (CALIARI;
RAPINT, 2014).

Esse tipo de parceria, além da diminuicio dos custos originada pelo licencia-
mento do produto, permite a capacitagio tecnoldgica pelo conhecimento garantido
pela transferéncia tecnolégica. Além de assegurar um ambiente sustentado pelos
recursos no curto prazo, garante melhores perspectivas para o desenvolvimento do
setor no longo prazo (CALIARI; RAPINTI, 2014).

No ano de 2013 foram estabelecidos 104 parcerias para a produgio de 97
produtos em Sadde no Brasil, abrangendo 19 laboratérios publicos e 60 privados, de
modo a economizar de R$ 4,1 bilhdes ao ano (CALIARI; RAPINI, 2014).



78 R. C. P. Silva; T. Caliari — Industria Farmacéutica no Brasil: Evolucdo Historica ...

3.4.7 Revisao do Marco de Acesso a Biodiversidade

O Brasil detém a maior parte da biodiversidade mundial, de modo a apre-
sentar um grande potencial na criagio de principios ativos no setor de firmacos
e medicamentos para a inddstria farmacéutica. No entanto, 0 acesso aos recur-
sos naturais disponiveis se encontrava limitado por um marco legal de acesso
a biodiversidade, criado como forma de protegio ao uso ilegal desses recursos
(IPDFARMA, 2014; ETHOS, 2014). Essa barreira surge por meio da regulacio
do acesso ao patriménio genético, ou seja, por intermédio do controle das ati-
vidades de pesquisa, desenvolvimento e inovagio derivadas da biodiversidade
brasileira, bem como da distribuigio dos beneficios decorrentes de seu uso, que
s6 pode ser efetivado por meio de autoriza¢io do Estado (AZEVEDO, 2005;
SACCARO JR., 2011).

Pelo fato de consistir em uma medida proviséria, sem uma analise profun-
da da questio, essa regulamentagio resultou em contrariedades por parte de todos
os agentes envolvidos. A principal desaprovagio partiu da comunidade académica,
uma vez que esse marco cria regras muito rigidas e entraves burocraticos ao acesso
a0 patrimdnio genético para os pesquisadores, de forma a prejudicar o progresso
cientifico local e, até mesmo a prépria distribuigio de beneficios, visto que eles nio
chegam a ser produzidos (IPDFARMA, 2014; CLEMENT, 2007).

Nesse sentido, houve uma discussio para revisio da Medida Proviséria n®
2.186-16, de 2001. A revisido desse marco legal teve o intuito de assegurar juridica-
mente as atividades de pesquisa e inovacio feitas a partir da biodiversidade brasileira
e solucionar as dificuldades relativas ao acesso aos recursos naturais, enfrentadas
pela indtstria farmacéutica hd mais de uma década (IPDFARMA, 2014).

O projeto de lei que propde um novo marco regulatério nesse ambito com-
preende uma transformacido na medida anterior, de forma a beneficiar a pesquisa
cientifica garantindo o acesso a recursos genéticos, reduzir a burocracia dos proces-
sos e promover a biotecnologia local.

3.4.8 Ciéncia sem Fronteiras

Ciéncias sem Fronteiras se constitui em um programa de promogio da ci-
éncia, tecnologia e inovagdo criado em 2011 pelo governo federal brasileiro. O
incentivo dessas trés dreas se di por meio do intercimbio e da mobilidade in-
ternacional de alunos e pesquisadores disponiveis a estabelecer uma relagio de
conhecimento que possibilitem a competitividade e a capacitacio tecnolégica do
pais (BRASIL, 2014f).

O subsidio concedido por intermédio de bolsas de estudos busca promover
algumas dreas que demandam inovacio e tecnologia para o seu desenvolvimento,
com destaque para os setores de biologia, ciéncias biomédicas e da satde, firmacos,
biodiversidade e bioprospecgao (BRASIL, 2014f).



Economia-Ensaios, Uberlandia, 31 ( 1 ): 59-88, Jul./Dez. 2016 79

As principais institui¢des promotoras do programa sdo o Conselho Nacional
de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (CNPq) e a Coordenacio de Aper-
feicoamento de Pessoal de Nivel Superior (Capes) (BRASIL, 2014f).

Uma iniciativa recente, do ano de 2013, que merece destaque se refere A par-
ceria da Capes com a empresa farmacéutica Sanofi no dominio do Programa, de
forma a possibilitar a participagio de pesquisadores locais em processos essenciais a
pesquisa e desenvolvimento de um fdrmaco, nos nicleos de pesquisa internacionais
da empresa. A parceria, além de proporcionar a capacitacio dos pesquisadores, ofe-
rece a possibilidade de colocagio na Sanofi (BRASIL, 2014f).

Essaassociagdo de uma grande empresa farmacéutica ao programa foi um pas-
so importante para fomentar o conhecimento nessa drea e abre caminho para outras
empresas do setor farmoquimico aderirem a este modelo de cooperagio que possui
o potencial de difundir mais rapidamente a inovagio no setor (BRASIL, 2014f).

4 Discussao e consideragoes finais sobre a Indistria Farmacéutica

A estrutura de oferta verificada na evolucio histérica da indastria farmacéu-
tica brasileira possui um viés internacional desde o comego do século XX. Essa
tendéncia se acentuou na década de 1950 com a chegada das multinacionais e a
internacionalizagio da inddstria, tendo se mantido até a década de 1970, momento
em que as firmas nacionais comegaram a obter espago no mercado doméstico por
meio da decodificacio dos produtos originas via engenharia reversa, facilitada pela
Lei de Patentes. Essa pritica, contudo, nio promoveu incentivo a aprendizagem de
produgio e de P&D, de forma que ainda na década de 90 as empresas nacionais se
posicionavam em etapas de P&D de menor conteddo tecnolégico.

Os anos 1980 compreenderam tentativas de prote¢io A producio doméstica
de farmacos e de redugio da dependéncia da indtstria farmacéutica em relagio a
produgio de medicamentos. Porém, as necessidades macroecondmicas da década
e a liberalizagio de importagdes no inicio da década de 90 acabaram por favorecer
as empresas multinacionais e, assim, intensificar a dependéncia externa na oferta
dentro do territério nacional. Em suma, a década de 1990 representou o periodo de
maior transformagio da indistria farmacéutica nacional, alterando de forma radical
seu ambiente competitivo. Essa fase foi marcada pelas politicas industriais horizon-
tais, tendo alguns resultados como: aumento das importagdes, baixo crescimento
das exportagdes, aumento significativo dos precos; aquisi¢des de firmas nacionais
por estrangeiras e estagnagio da produgdo nacional (CALIARI; RUIZ, 2013).

Em meio a essa movimentagio nociva a oferta nacional, em 1996, com a Lei
das Patentes, houve o intuito de formalizar de maneira legal a institui¢io do poder
das empresas estrangeiras. Essa lei foi conveniente as empresas multinacionais, de
forma a promover um aumento do nimero de suas patentes e, por conseguinte, a
ampliacio do poder das mesmas no mercado nacional. A Lei das Patentes represen-
tou uma barreira para as empresas nacionais, sendo que essas possufam dificuldades
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para alcancar escala suficiente na produgio e inovagio para entrar em um mercado
dominado por multinacionais. Nesse sentido, a possibilidade de inser¢io em merca-
dos menos dinimicos se mostrou como uma vidvel solucio para as empresas nacio-
nais com a implantagio da lei de medicamentos genéricos, em 1999.

A politica de medicamentos genéricos no Brasil foi responsével pela mudanga
estrutural do mercado de medicamentos, bem como de todo o setor industrial far-
macéutico. Esse contexto permitiu o aumento da parcela de mercado dominada por
empresas locals, uma vez que conseguiram explorar as oportunidades ocasionadas
pela politica, adquirindo capacitagio produtiva, sobretudo nas fases de formulagio
dos medicamentos (CALIARI e RUIZ, 2013).

Contudo, apesar da primeira movimentagio das empresas nacionais, 0 mer-
cado de medicamentos genéricos tem visto o incremento de oferta via entrada de
empresas multinacionais. Esse cendrio tem acontecido, em alguma parte, por meio
da aquisi¢do de firmas nacionais j& bem instaladas, como forma de capturar suas
vantagens competitivas produtivas e comerciais (VARGAS; BURD, 2012; CALIA-
RIeRUIZ, 2013). Além disso, as empresas nacionais, ainda que tenham aumentado
sua capacidade produtiva e participagio no mercado nacional por meio dos genéri-
cos, apresentam uma pequena participagio no espago de produtos tecnoldgicos de
maior valor agregado, principalmente na drea de desenvolvimento de biotecnolégi-
cos (VARGAS et al.; 2012).

Algumas iniciativas foram tomadas pelas firmas nacionais, como aumento de
processos que incorporem inovagio, aumento dos gastos em P&D e parcerias com
outras empresas. No ano 2000 foi criada a Coinfar, uma joint-venture para P&D, for-
mada pela Biolab Sanus, Uniio Quimica e Biosintética. Em 2005, foi criada a Ybios,
joint-venture entre o grupo Centraflora, Natura e Orsa Florestal, com énfase na agre-
gacio de valor 2 biodiversidade nacional. A Biolab e a Eurofarma constituiram a In-
crementha, com foco na criagio de inovagdes tecnoldgicas para novos produtos.

Mais recentemente, empresas domésticas criaram outras joint-ventures. Em
particular, destacam-se a Orygen Biotecnologia S.A., controlada pelos proprietirios
Biolab Sanus, Cristélia e Eurofarma, com a finalidade de producio de biotecnolégi-
cos, uma vez que essas firmas nio possuem capacidades financeiras e tecnolégicas
separadamente para realizar esse tipo de produgio e a Bionovis S.A., possuindo
como proprietirios Aché, EMS, Hypermarcas e Unido Quimica. Essa joint-venture,
do mesmo modo, tem por objetivo o desenvolvimento de produtos biotecnolégicos
(CALIARI e RUIZ, 2013). Essas iniciativas demonstram que a capacitagio tecno-
l6gica passou a fazer parte da estratégia de algumas das grandes empresas nacionais.

Assim, pode-se destacar uma tendéncia positiva do pais em relagio a capaci-
tacio inovativa do setor industrial farmacéutico nos tltimos dez anos. Apesar das
deficiéncias em relagio as grandes multinacionais, existe um consideravel aumento

dos esforcos tecnolédgicos e de inovagio para as firmas nacionais, com destaque para
o aumento crescente da taxa entre P&D e receita de vendas (PIERONI; PEREIRA;
MACHADO; 2011; SANTOS; PINHO, 2012).
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Concomitantemente a capacitagio produtiva privada, a década passada con-
templou uma sequéncia de politicas do Governo Federal evidenciando o setor da
satde e, consequentemente, sinalizando a importincia do desenvolvimento da ca-
pacidade tecnolégica, além da produtiva, para o progresso da inddstria farmacéutica
no pafs. De formas diversas, varias agdes destacadas dentro das politicas industriais
promulgadas desde 2003 (primeiro a PITCE e depois a PDP e a PBM) tém sinali-
zado a utilizacio de instrumentos verticais e horizontais para promover fomento
as atividades de produgio, ciéncia e inovagio na inddstria farmacéutica nacional.
Na PITCE pode ser destacada a relevancia do Financiamento via Profarma, a ins-
tituicio do Grupo de Apoio ao Complexo Industrial da Satde (GECIS) e as Leis
da Inovagio e Lei do Bem. A PDP intensificou essas politicas e promoveu o espago
para a utilizagio de parcerias publico-privadas e parcerias de desenvolvimento pro-
dutivo. A PBM tem se mostrado também uma estratégia de continuidade na utiliza-
¢io dessas politicas, com a inclusio do uso do poder de compra do Estado, de novas
capacitagdes cientificas (como por exemplo o Programa Ciéncia Sem Fronteiras) e
de um ambiente regulatério modificado para o uso da biodiversidade nacional.

Especificamente em relagio as PDP’s, essas parcerias permitem, além do be-
neficio A capacidade produtiva de principios ativos, a redugio do tempo para pro-
mover a capacitagio tecnolégica e inovativa no setor farmacéutico, abrindo espago
para o desenvolvimento de medicamentos biotecnolégicos no pais, um dos resul-
tados esperados das PDP’s. Até o inicio de 2011, cinco parcerias ptablico-privadas
compreendiam a elaboragio e fabricacio de produtos biolégicos (REIS; LANDIM,
PIERONI; 2011).

A incorporagio da biotecnologia e dos medicamentos biolégicos pelas em-
presas farmacéuticas nacionais é importante no sentido de sustentar a competi-
tividade do setor no longo prazo, especialmente pela expectativa de aumento da
concorréncia no mercado de genéricos, absorvido, em parte, pelas multinacionais
(REIS; PIERONI; SOUZA, 2010). Nesse sentido, nos altimos anos é possivel ob-
servar uma maior aten¢io ao mercado de medicamentos bioldgicos, por parte das
empresas domésticas.

Em suma, a inser¢do na pesquisa biotecnoldgica se apresenta como uma jane-
la de oportunidade para a industria farmacéutica nacional, capaz de ser sustentada
pelas firmas consolidadas no pais e por instrumentos eficazes por parte do Estado
(REIS, LANDIM, PIERONTI; 2011; PIMENTEL et al.; 2013).

Assim, pode-se concluir que por meio da unido entre politicas industriais e
parcerias com empresas privadas, esse novo caminho biotecnolégico pode represen-
tar uma tendéncia promissora, uma vez que a incorporagio de capacidades tecnol6-
gicas e inovativas na produ¢io de medicamentos, ao agregar valor aos produtos, é
capaz de promover o desenvolvimento da indtstria farmacéutica (REIS, LANDIM,
PIERONTI; 2011; PIMENTEL et al.; 2013). No sentido amplo da avaliagio da evo-
lugio histérica da inddstria farmacéutica realizada nesse trabalho, o momento atual
parece ser o mais promissor no sentido de fomento dessas atividades.
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