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RESUMO

O artigo discute as mudancas institucionais promovidas pelo governo federal a fim de viabilizar
uma politica industrial para a indUstria farmacéutica a partir de 2003. As politicas industriais da
PITCE de 2004, PDP de 2008 e PBM de 2011, estabeleceram o chamado complexo econdmico-
industrial da sade como area prioritaria de atuacdo. O governo langou uma série de medidas para
promover o desenvolvimento industrial, como a oferta de credito subsidiado, isencdes fiscais,
estimulos a interacdo universidade-empresa, subvencdo econdmica, investimento publico e,
principalmente, o uso do poder de compra do Estado, através das demandas do SUS, para promover
uma politica de parcerias publico-privadas a fim de financiar um processo de transferéncia de
tecnologia para a producdo local de medicamentos estratégicos, como antirretrovirais, oncologicos e
produtos biol6gicos. As Parcerias para 0 Desenvolvimento Produtivo (PDPs) do Ministério da
Salde, iniciadas em 2008, representam o apice da politica industrial orientada a indudstria
farmacéutica. Através de uma revisdo de mudancas institucionais, com énfase na legislacédo, o
objetivo desse artigo € demonstrar a orquestracdo de interesses e mudangas no marco regulatorio
promovidas pelo governo federal para poder aplicar uma politica discricionaria de capacitagdo
tecnologica dos laboratorios publicos e privados brasileiros, mediante o uso de poder de compra do
Estado e a inclusdo dos laboratérios estrangeiros nesse processo.

Palavras-chaves: politica industrial, industria farmacéutica, politica de desenvolvimento produtivo.
ABSTRACT

The article discusses the institutional changes promoted by the federal government in order to
facilitate an industrial policy for the pharmaceutical industry since 2003. The industrial policies like
2004's PITCE, PDP's 2008 and PBM's 2011, established the so-called economic-industrial complex
health as a priority area of action. The government launched a series of measures to promote
industrial development, such as subsidized credit supply, tax exemptions, incentives for university-
industry interaction, economic support, public investment, and especially the use of state purchasing
power through demands of the SUS, to promote a policy of public-private partnerships to fund a
technology transfer process for the local production of strategic medicines, such as antiretroviral
drugs, oncological and biological products. Partnerships for Productive Development (PDPs) of the
Ministry of Health, launched in 2008, represents the culmination of industrial policy geared to the
pharmaceutical industry. Through a review of institutional changes, with emphasis on legislation,
the aim of this article is to demonstrate the orchestration of interests and changes in the regulatory
framework promoted by the federal government in order to apply a discretionary policy to build
technological capabilities in national public and private laboratories, by using purchasing power of
the state and including foreign laboratories in that process.
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1. Introducéo

A partir de 2004, o governo federal brasileiro adotou uma politica industrial mais ativa, com o
lancamento da Politica Industrial, Tecnol6gica e de Comércio Exterior (PITCE). Dentre os eixos de
acdes previstas, estava o estimulo ao desenvolvimento de setores considerados estratégicos, sendo a
inddstria de fArmacos e medicamentos uma delas. Em consonancia com a PITCE, o Banco Nacional
de Desenvolvimento Econdmico e Social (BNDES) lancou neste mesmo ano o Programa de Apoio
ao Desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude (PROFARMA), para financiamento de
projetos empresariais, visando principalmente o adensamento da cadeia produtiva da industria
farmacéutica (PIERONI, 2014).

Em 2008, com a revisao da politica industrial do governo federal, foi lancada a Politica de
Desenvolvimento Produtivo (PDP), que ampliou o leque de setores considerados estratégicos. No
caso especifico da industria farmacéutica, houve uma reestruturacdo dos esforcos no sentido de
promover o desenvolvimento de todo o complexo econdmico-industrial da saude (CEIS), o que
inclui a producédo de equipamentos médicos e hospitalares e a prestacdo de outros servicos de salude
(GADELHA, 2012). Assim, ja em 2007, o BNDES lancava a segunda fase do PROFARMA, que
visava o financiamento de investimentos produtivos de empresas de todo o CEIS (PIERONI, 2014).

Além disso, iniciou-se em 2008 uma série de parcerias publico-privadas no ambito do
Ministério da Saude — denominadas de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDPS) — para
a producao local de medicamentos visando baratear a aquisi¢cdo de medicamentos estratégicos para
o Sistema Unico de Satde (SUS), como é o caso dos antirretrovirais, e reduzir o défice comercial da
indUstria farmacéutica brasileira. Toda essa estratégia de fortalecimento do CEIS foi articulada pelo
Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude (GECIS), instituido neste mesmo ano. O GECIS
é coordenado pelo Ministério da Salde, mas trata-se de um conselho formado por representantes de
varios orgdos da administracdo publica direta e indireta, como outros ministérios, agéncias
governamentais e fundagdes (BRASIL, 2008).

Com o Plano Brasil Maior (PMB), lancado em 2011, houve um reforco das politicas
industriais e tecnoldgicas direcionadas ao CEIS. Incluiu-se, por exemplo, o CEIS na Estratégia
Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo 2012-2015 (MINISTERIO DA CIENCIA,
TECNOLOGIA E INOVACAO, 2012). Uma aclo concreta dessa estratégia se traduziu no
lancamento do Programa Inova Salde da Financiadora de Estudos e Projetos (FINEP), cujo foco
foi a provisdo de subvencdo econémica para empresas publicas e privadas no pais com propostas de
projetos de inovacdo tecnoldgica em areas relacionadas a salde, com destaque para biofarmacos,
farmoquimicos e medicamentos (FINEP, 2013). Destaca-se, ainda, que em 2013 o BNDES lancou a
terceira fase do PROFARMA, visando o financiamento de projetos empresariais de biotecnologia
farmacéutica e biomédica (PIERONI, 2014).

Assim, com a retomada da politica industrial, o Brasil tem tentado orquestrar diversas
politicas visando principalmente reduzir a dependéncia das importagdes, facilitar o acesso aos
medicamentos no SUS e minimizar o défice comercial do setor. A acdo mais incisiva nesse sentido
sdo as PDPs, organizadas pelo GECIS, que visam capacitar os laboratdrios farmacéuticos publicos e
privados nacionais a produzir medicamentos de maior complexidade tecnoldgica, através de
acordos de transferéncia de tecnologia junto aos laboratérios multinacionais. Grosso modo, trata-se
de uma politica que utiliza o poder de compra do Estado para criar um estimulo ao investimento por
parte dos laboratérios nacionais a0 mesmo tempo em que “reparte” o mercado publico entre trés
atores: o laboratério publico da rede oficial (chamados de laboratérios farmacéuticos oficiais —
LFO), o laboratério privado nacional (leia-se empresas cujo controle do capital é brasileiro — LPN)
e o laboratorio farmacéutico multinacional (LFM).

No entanto, o uso das compras publicas como uma politica discricionaria encontrava varios
entraves estabelecidos pela “Lei de Licitag6es” (Lei 8.666, de 21/06/1993). Para viabilizar o uso do
poder de compra do Estado como um instrumento de politica industrial, ndo s6 no caso do CEIS,
mas também em outras frentes das politicas supracitadas, uma série de alteracfes na legislacao se
fizeram necessarias. Alguns avancos foram obtidos, como a margem de preferéncia para micro e



pequenas empresas (em sua maioria da capital nacional) e em processos de transferéncia de
tecnologia envolvendo empresas nacionais.

Assim, o objetivo deste trabalho € identificar as mudancas institucionais (que incluem as
mudancas legais) no &mbito do governo federal e discutir sua importancia para viabilizar uma
politica industrial de transferéncia tecnoldgica para o desenvolvimento de uma inddstria nacional de
producdo de medicamentos estratégicos, com énfase nos medicamentos biolégicos, que tem um
peso elevado no orcamento do SUS e que séo tecnologicamente mais complexos, 0 que exige um
grande esforco de aprendizado na industria brasileira.

Além desta introducdo, o artigo esta estruturado em mais quatro se¢des. Na secdo dois sao
apresentadas a organizacdo e os incentivos econémicos das PDPs, que é o foco da analise desta
pesquisa. Na terceira secdo, descreve-se brevemente o referencial tedrico e analitico, bem como a
metodologia empregada na pesquisa. A quarta secdo demonstra os resultados da pesquisa e faz uma
breve discussdo sobre os avancos e os limites da politica em termos da sua capacidade de promover
o desenvolvimento industrial e tecnoldgico da industria farmacéutica brasileira. Por fim, a quinta e
ultima sec¢do traz as consideracdes finais da pesquisa.

2. A estratégia de transferéncia de tecnologia e producéo local das PDPs

Até 2014, havia 104 PDPs firmadas, sendo que as propostas previam, ao término do periodo
de 10 anos, a producdo local do insumo farmacéutico ativo (IFA) pelo parceiro privado
(preferencialmente um laboratério de capital nacional, mas ndo obrigatoriamente) e formulacgéo pelo
parceiro publico. Dentre esses acordos, 25 eram especificos para produtos bioldgicos, firmados até
2013. Segundo dados do Ministério da Saude, a compra de medicamentos bioldgicos totaliza pouco
mais de 2% da quantidade adquirida pelo SUS, mas que representa mais 40% dos gastos, 0 que
justifica o foco da anélise desta pesquisa em tais medicamentos (MINISTERIO DA SAUDE, 2009).

A politica das PDPs estabeleceu um processo de transferéncia de tecnologia em que 0s
detentores da tecnologia de producdo, sejam os inovadores ou 0s produtores de biossimilares, tém o
compromisso de transferir toda a tecnologia de producdo para os laboratérios nacionais. Nao
necessariamente um Unico laboratdrio brasileiro tem de dar conta de todo o processo produtivo. Em
alguns casos, geralmente um LPN, seré responsavel pela producdo do IFA, enquanto o LFO ficara
encarregado da formulacédo final dos medicamentos e da distribuicdo junto ao Ministério da Salde.
Frise-se que deve haver um parceiro publico, isto ¢, um LFO. Como ente da administracdo publica
indireta, o LFO tem a prerrogativa de poder fornecer medicamentos ao SUS com dispensa de
licitacdo. Assim, o principal objetivo da politica é nacionalizar a producdo de produtos estratégicos
e, com isso, baratear o custo de aquisicdo desses produtos no ambito do SUS.

O Ministério da Saude estabeleceu um prazo de até dez anos para que ocorra a transferéncia
completa de tecnologia. Nesse interim, os laboratorios nacionais podem integrar verticalmente a
producdo por etapas, sendo a etapa inicial a mais simples, embalagem secundaria e distribuicao.
Mais importante do que isso é gque, com a garantia de compra por parte do setor publico sem a
necessidade de licitacdo, os transferidores de tecnologias serdo, na verdade, vendedores dos
produtos, sendo os laboratdrios nacionais, em especial os LFOs, meros revendedores nessa fase
inicial. Esse mecanismo cria um mercado publico cativo e indireto para 0s parceiros detentores da
tecnologia (leia-se LFMs) e funciona como um forte incentivo a transferéncia de tecnologia
(BRASIL, 2014).

Outro aspecto importante a considerar € que, no caso dos inovadores (novamente um LFM),
cuja patente ja expirou ou esta prestes a expirar, as PDPs podem representar uma sobrevida de até
dez anos no mercado publico. Isso, no entanto, ndo significa manutencdo do volume de lucros no
mercado brasileiro, porque ha, em contrapartida a garantia de compra, a exigéncia de reducdo
gradativa dos precos. Na verdade, ja no inicio do projeto, ha uma negociacdo do preco de entrada
dos produtos-alvo das PDPs, intermediado pela Cémara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED), sendo estes abaixo dos pre¢os vigentes atualmente no mercado. Ja para 0s
produtores de biossimilares, as PDPs representam uma janela de oportunidade para ingressar no



mercado brasileiro. Analisando a lista das PDPs aprovadas para produtos biologicos, verifica-se que
a maioria dos parceiros estrangeiros nio inovadores sdo empresas que ainda no atuam no Brasil?.

Para os LFOs, porém, ha um importante percalco: para um mesmo produto existe a
possibilidade de que mais de um LFO tenha projeto aprovado no Ministério da Salde, o que
significaria ter de repartir o mercado. De fato, ja existem produtos em que ha projetos aprovados
para mais de um laboratorio nacional (leia-se o LFO e seu parceiro LPN). Assim, quem chegar
primeiro leva todo mercado, temporariamente, até que os outros cheguem, e assim, divide-se 0
mercado. A principal implicacdo disso é a viabilidade econémica dos investimentos necessarios,
tanto em estrutura fixa, quanto em pessoal e capital de giro.

Segundo informativos do Ministério da Salde, os LFOs foram contemplados na estratégia
de capacitacdo tecnoldgica e receberam investimentos crescentes a partir de 2003. No periodo de
2000 a 2011, foram investidos R$ 512 milhdes. Com a instituicio do Programa para o
Desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude (PROCIS), em 2012, que dentre outros
objetivos, busca o fortalecimento dos produtores publicos, previu-se que os laboratorios receberiam
R$ 1 bilhdo em investimentos entre 2012 e 2015, sendo que R$ 250 milhdes ja foram realizados em
2012. Tal medida foi implementada para tornar factivel a estratégia de incorporacao tecnoldgica das
PDPs pelos produtores pablicos (GADELHA, 2013; MINISTERIO DA SAUDE, 2012).

Porém, nem todas as parcerias preveem o repasse de dinheiro publico aos LFOs para
realizacdo dos investimentos em capacidade produtiva. Isso significa que muitos terdo de encontrar
outras fontes de recursos. Considerando o caso dos LPNSs, esta questdo é ainda mais crucial, ja que
terdo de investir com recursos proprios ou, quando muito, com financiamento subsidiado via
BNDES ou outro 6rgdo de fomento. Por outro lado, “fatiar” o mercado pode representar reparticao
de receitas e, com isso, aumenta-se o risco de inviabilidade econémica dos projetos. Isso porque s6
a construcdo de uma unidade produtiva aderente as boas praticas de fabricacao (BPF) e a compra
dos equipamentos podem representar um investimento da ordem de R$ 100 milhdes. Assim, mais
importante do que obter os recursos para investir, € recupera-lo. Se as PDPs ndo gerarem recursos
para os laboratorios (publicos e privados), perde-se a razdo econémica para apostar no projeto.

Logo, se por um lado ha um forte incentivo econdémico para transferidores e receptores de
tecnologia, por outro, hd um consideravel risco de inviabilidade econémica dos projetos. Outro
risco ndo explicito € o fato de que, no decorrer dos dez anos, 0s produtos biolégicos das PDPs, que
ja possuem pelo menos vinte anos de existéncia (prazo de vigéncia da patente), podem se tornar
obsoletos, no sentido de que medicamentos mais eficientes ou mesmo tratamentos por outros
paradigmas tecnoldgicos, como é o caso da terapia génica, venham a surgir e tomar o lugar de tais
produtos. Assim, a capacidade absortiva e a intensidade dos esforcos para aprender a nova
tecnologia de cada parceiro para fabricar e distribuir os produtos é fundamental para o sucesso
econdémico das PDPs, porque quanto maior a morosidade na implementacdo dos projetos, maior o
risco de obsolescéncia dos produtos-alvo.

3. Referencial tedrico e analitico e metodologia de pesquisa

Embora ndo se apresente aqui uma revisdo exaustiva da economia institucional, convém destacar,
ainda que brevemente, as dimensdes das instituicdes que servirdo de plano de fundo da analise que
se segue na proxima secdo do artigo. A definicdo de instituicdes, conforme Hodgson (2006),
contempla o conjunto de estruturas explicitas e implicitas que orientam as interacfes sociais. Entre
essas estruturas estdo a linguagem, os costumes, as leis, as normas, as organizac6es e assim por
diante. As instituicbes cumprem um duplo papel de restringir e de permitir determinados
comportamentos na vida em sociedade. Trata-se, portanto, de um conceito bastante abrangente e
controverso na literatura.

Optou-se aqui por uma analise institucionalista mais estrita, no sentido de que o objeto de

2 A lista das PDPs aprovadas pode ser consultada no site do Ministério da Saude, disponivel em:
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/leia-mais-o-ministerio/581-sctie-raiz/deciis/[2-
deciis/12090-parceria-para-0-desenvolvimento-produtivo-pdp . Acesso em 29 jun. 2016.



http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/leia-mais-o-ministerio/581-sctie-raiz/deciis/l2-deciis/12090-parceria-para-o-desenvolvimento-produtivo-pdp
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/leia-mais-o-ministerio/581-sctie-raiz/deciis/l2-deciis/12090-parceria-para-o-desenvolvimento-produtivo-pdp

analise se resume as normas legais no ambito do governo federal, isto €, leis, decretos e portarias.
Além disso, duas dimensBes especificas das instituicdes sdo de principal interesse na pesquisa:
instituicbes enquanto permissoes e instituicdes enquanto indutoras de comportamento.

N&o apenas interessa a conotacdo dada por North (1990), de que as instituicdes determinam
0 desempenho econdmico, mas também no sentido de que elas criam 0s incentivos a acao
econdmica, ou seja, na criacdo de uma estrutura de incentivo e de confianca nas empresas publicas e
privadas. No caso especifico da politica industrial orientada a industria farmacéutica brasileira, as
mudancas institucionais discutidas na proxima secéao

Em relacdo a metodologia da pesquisa, os dados para andlise da politica industrial foram
obtidos a partir de uma revisdo histérica de documentos oficiais do Ministério da Saude e do
governo federal, todos relacionados direta ou indiretamente as PDPs. Trata-se, essencialmente, de
dados qualitativos, envolvendo leis, decretos, portarias, normas e acordo contratuais que
regulamentam as PDPs. O periodo de anélise fica restrito ao periodo de 2004 a 2014, que data o
inicio da politica industrial mais incisiva pelo governo federal até o ano de 2014, quando data a
ltima portaria do Ministério da Saude que regulamenta as PDPs. Registre-se, porém, que outras
alteracGes normativas ocorreram apos esse periodo, e que certamente merecem analise, mas que por
conveniéncia foram desconsiderados pelo autor no presente trabalho. O levantamento das alteracdes
legais foram por consultadas nos websites dos Ministérios, da Presidéncia e do Senado.

4. Resultados e Discussao

O Quadro 1 apresenta a lista de medidas politicas adotadas a partir de 2004 para tentar viabilizar
uma nova onda de industrializacdo e capacitacdo tecnoldgica na industria farmacéutica brasileira.
As mudancas institucionais nao esgotam, obviamente, todas as mudancas ocorridas nos ultimos 15
anos, no que diz respeito as iniciativas de criar politicas industriais discricionarias. No entanto,
consideram-se os eventos listados suficientes para ilustrar os caminhos percorridos para viabilizar
um processo de transferéncia de tecnologia na industria farmacéutica brasileira.

As mudancas institucionais foram apresentadas em ordem cronoldgica. Como ja
mencionado na introducdo deste artigo, as politicas industriais sdo retomadas com o lancamento da
PICTE pelo Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio e com o PROFARMA pelo
BNDES, visando o estimulo ao investimento privado na producdo de farmoquimicos e
medicamentos. Outro fato importante foi a criagdo da Agéncia Brasileira de Desenvolvimento
Industrial (ABDI), no ano de 2004, 6rgao deliberativo, formado por representantes do governo
federal e da sociedade civil, que ficou responsavel pela execucdo das politicas industriais do
governo brasileiro. Nesse mesmo ano, foi promulgada a “Lei de Inovacdo”, com o objetivo de
estimular a interacdo entre institutos de ciéncia e tecnologia (publicos) e os empresarios em
projetos de P&D, mediante a permissdo de remuneragédo e dedicacdo dos pesquisadores do servigo
publico e pela concessao de subvengdo econémica, 0 que viria a acontecer, mais efetivamente, com
a ampliacdo dos recursos orcamentarios dos fundos setoriais, em 2007, do Fundo Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (FNDCT), gerido pela FINEP. Destaca-se, ainda, a
promulgacdo da chamada “Lei do Bem”, em 2005, que buscou promover o investimento privado em
P&D mediante isencdo fiscal.

No que diz respeito especificamente a biotecnologia farmacéutica, houve avancos
importantes no marco regulatério com a Lei de Biosseguranca, de 2005, que estabeleceu as
possibilidades e as limitacGes das pesquisas envolvendo organismos geneticamente modificados e
com células-tronco. Além disso, em 2007, foi lancada a Politica de Biotecnologia, que instituiu o
Comité Nacional de Biotecnologia, que além de tratar de questfes éticas e de biosseguranca, trata-
se de um ¢érgdo deliberativo sobre as politicas de desenvolvimento industrial, ndo s6 na area de
salide, como também na agropecuéaria, meio ambiente e aplicacdo industrial.



Evento Legislagdo Data Resumo

PITCE n.d. 31/03/04 Define o complexo industrial da saide como area estratégica.

BNDES/Profarma n.a. 01/04/04 Financiamento de maquinas e equipamentos para a industria
farmacéutica e depois para todo o CEIS. Em 2011, aprovada
nova linha para inovagao e outra para biofarmacos.

Lei da inovagdo tecnoldgica Lei N.°10.973 02/12/04 Incentivos fiscais e subvengdo econdmica a P&D.

ABDI Lei N.°11.080 30/12/04 Institui o servigo social autbnomo com objetivo de executar as
politicas de desenvolvimento industrial.

Lei do Bem Lei N.©11.196 21/11/05 Incentivos fiscais a P&D (REPES, RECAP e Programa Incluséo
Digital).

Lei de Biosseguranca Lei N.©11.105 23/11/05 Regulamenta a pesquisa com organismos geneticamente
modificados e com células-tronco.

Politica de Biotecnologia Decreto N.° 6.041 08/02/07 Institui a Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia, cria o
Comité Nacional de Biotecnologia,

FNDCT Lei N.° 11.540 12/11/07 Amplia a dotagéo orgamentaria do FNDCT, criado em 1969 e
reestabelecido em 1991.

GECIS Decreto n.° 12 12/05/08 Cria, no &mbito do MS, o GECIS, com o objetivo de viabilizar
ambiente econdmico e institucional ao desenvolvimento do CIS.

Lista de produtos estratégicos Portaria 978/GM/MS 16/05/08 Lista de medicamentos estratégicos do SUS, de interesse para o
desenvolvimento industrial.

Lista de produtos estratégicos  |Portaria N.° 1.284/GM/MS 26/05/10 Atualiza a lista de medicamentos estratégicos do SUS, de
interesse para o desenvolvimento industrial.

Lista de produtos estratégicos  |Portaria N.° 3.089/GM/MS 11/12/13 Atualiza a lista de medicamentos estratégicos do SUS, de
interesse para o desenvolvimento industrial.

PDP Lei N.©11.774 17/09/08 Reforca CIS como area estratégica e inclui medicamentos
biotecnolégicos como prioridades de desenvolvimento industrial.

PDP (2) Lei N.©11.786 25/09/08 Reforca CIS como érea estratégica e inclui medicamentos
biotecnolégicos como prioridades de desenvolvimento industrial.

Margem de preferéncia Lei 12.349 15/12/10 Estabelece margem de preferéncia de compras puablicas para
empresas nacionais e que invistam em P&D.

PBM Decreto 7.540 02/08/11 Reforca o CIS e a transferéncia tecnoldgico como prioridades de
desenvolvimento industrial.

PROCIS Portaria N.° 506/GM/MS 21/03/12 Programa de modernizagéo de gestéo, infraestrutura e apoio a
transferéncia tecnoldgica aos LFOs.

Margem de preferéncia (2) Decreto N.° 7.713 03/04/12 Estabelece a aplicagdo de margem de preferéncia nas licitagdes
realizadas no ambito da Administragdo Plblica Federal para
aquisicao de farmacos e medicamentos.

Dispensa de Licitacéo Lei 12.715 17/09/12 Dispensa de Licitagdo na compra de produtos ou servi¢os em que
ha um processo de transferéncia de tecnologia de produtos
estratégicos para o SUS.

PDPs/ MS Portaria N.° 834 GM/MS 18/04/12 Define as diretrizes e os critérios para o estabelecimento das
PDPs.

FINEP/ Inova Salde n.a. 11/04/13 Programa de financiamento de projetos inovadores em
farmoquimicos, biofarmacos e medicamentos.

PDPs / MS (2) Portaria N.° 2.531 GM/MS 12/11/14 Refine as diretrizes e os critérios para o estabelecimento das

PDPs.

Quadro 1: Legislacéo de politica industrial nos anos 2000: Brasil, com especial referéncia a industria

farmacéutica.

Fonte: Elaboracgéo propria.




E a partir de 2008, no entanto, que ha uma esforco mais concentrado no desenvolvimento
produtivo do chamado CEIS, com a criacdo do GECIS, como parte da nova politica industrial do
governo federal, a Politica de Desenvolvimento Produtivo (PDP), lancada nesse mesmo ano. O foco
de acdo do GECIS sdo os chamados produtos estratégicos do SUS, que envolvem os produtos
médico-hospitalares mais utilizados no atendimento a populacdo, aqueles associados as doencas
tropicais (maléria, dengue, etc.), e os de maior peso no or¢camento, como os medicamentos
oncologicos e o0s antirretrovirais. A lista de produtos estratégicos vem sendo atualizada
periodicamente como pode ser visto no Quadro 1.

O apice das acBes governamentais, a fim de incentivar o desenvolvimento da indUstria
farmacéutica brasileira, sdo as PDPs, no &mbito do Ministério da Salde, que, como mencionado,
representam politicas de parcerias publico-privada envolvendo transferéncia de tecnologia para
empresas publicas e privadas nacionais. Essa politica, no entanto, ndo exclui a participacdo dos
LFM. O foco € incorporacdo de capacidade de producdo de farmoquimicos e biofarmacos de
medicamentos considerados estratégicos para o SUS, a partir da transferéncia voluntaria de
tecnologia dos LFM.

A estratégia politica das PDPs € articular a garantia de compra pelo Estado, dando
preferéncia as empresas nacionais, publicas e privadas, resgatar o papel dos laboratorios publicos na
producdo de medicamentos essenciais ao SUS, financiar a modernizagdo produtiva e criar
incentivos, via subvencdo econémica e outras permissdes legais, & P&D (MINISTERIO DA
SAUDE, 2014). Para viabilizar essa estratégia, uma das a¢des foi a criagdo do PROCIS, em 2012,
um programa de modernizacdo dos LFOs, que concedeu recursos financeiros a alguns laboratorios
da rede oficial para melhorar suas capacidades produtivas, a fim de incorporar tecnologia externa.
Houve ainda a criacdo de margens de preferéncia nas compras publicas para empresas inovadoras,
isto é, que invistam em P&D, com a Lei 12.349, de 2010, e margens de preferéncias para a
aquisicdo de medicamentos de propria Administracdo Pablica pelo Decreto 7.713 de 2012, isto é,
até entdo, pela Lei 8.666, de 1993, os laboratérios da rede oficial tinham de participar de licitacdes
para vender seus produtos ao SUS.

Além disso, Lei no 12.715, de 2012, tornou dispensavel a licitacdo em compras de produtos
estratégicos do SUS com transferéncia de tecnologia, o que permitiu flexibilizacdo e uso do poder
de compra do Estado para estimular a difusdo de tecnologia para os laboratérios publicos (BRASIL,
2012c). O uso do poder de compra do Estado ja fazia parte da politica industrial desde 2004,
quando se estabeleceu margem de preferéncia e dispensa de licitagdo nas compras das ICT
envolvendo transferéncia tecnolégica (BRASIL, 2004), reforcada em 2010, com o estabelecimento
de margem de preferéncia para micro e pequenas empresas nacionais e empresas que realizem
desenvolvimento tecnolédgico no pais (BRASIL, 2010), mas foi ampliada no ambito do SUS pelos
decretos 7.713, para a compra de medicamentos estratégicos, e 7.767, para a compra de
equipamentos e produtos médicos, ambos de 2012 (BRASIL, 2012a, b).

As Portarias N.° 834, de 2012, e 2.531, de 2014, estabeleceram as regras para as PDPS. Tais
portarias visaram regulamentar o processo de contratacdo das PDPs e também dar maior
transparéncia no processo de apresentacdo e selecdo de projetos, dado o episddio de suspensdo da
PDP da Labogen, empresa investigada pela Policia Federal e que supostamente envolvia um dos
acusados na operacdo Lava Jato, Alberto Youssef (FOLHA, 2014a,b). Além disso, 0 mecanismo de
producdo, distribuicdo, comercializacdo e transferéncia de tecnologia, bem como a regressividade
na formacdo dos precos foram estabelecidos na ultima Portaria, cuja l6gica de funcionamento foi
apresentada na segunda secao deste artigo.

Somados a oferta de crédito pelo BNDES (com as trés edicbes do PROFARMA) e de
subvencao econémica pela FINEP (incluindo o Inova Saude, de 2013), o governo conseguiu
articular uma série de modificagdes institucionais a fim de promover o desenvolvimento industrial
farmacéutico no Brasil. Entre 0s incentivos e permissdes criadas, destacam-se: a possibilidade de
uso do poder de compra do Estado de maneira discricionaria, 0 que nao era plenamente possivel
com a Lei de Licitacdes de 1993, dispensando de licitacdo a compra de produtos estratégicos do
SUS envolvendo transferéncia de tecnologia e da prépria Administracdo Publica (direta ou indireta,



contemplando os LFOs); crédito subsidiado e recursos ndo reembolsaveis para o investimento em
P&D em farmacéutica e biotecnologia; isencdo fiscal e maior permissdo de colaboracdo entre
institutos publicos de ciéncia e tecnologia com empresas privadas; investimento publico na
modernizacdo produtiva e organizacional dos LFOs, a fim de viabilizar a incorporacédo de
tecnologia externa.

5. Considerac0es finais

As alteracdes institucionais mostradas acimas ilustram o esforco do governo federal nos ultimos
anos para tentar adotar uma politica industrial discricionaria, tarefa dificil desde a abertura
comercial e a adesdo a Organizacdo Mundial do Comércio no inicio dos anos 1990. Diferentemente
do periodo de industrializacdo por substituicdo de importacGes, levadas a cabo pelo governo
brasileiro desde a década de 1930 até 1980, a margem de manobra para politicas discricionarias,
principalmente direcionadas ao capital nacional, sdo muito estreitas. Embora deva se ressaltado que
a politica especifica das PDPs ndo excluem as empresas estrangeiras em prol das nacionais, mas
propde um acordo do tipo ganha-ganha para todos os agentes envolvidos: por parte dos LFOs e
LPNs, interessa adquirir o conhecimento tecnolégico e vender o produto acabado ao SUS; por parte
dos LFMs, interessa dar sobrevida aos produtos cujas patentes expiraram ou vao expirar, ou ainda,
para aqueles que ndo atuam no Brasil € uma oportunidade de ingressar no mercado, sem falar no
fato de que, enquanto ndo houver a transferéncia de tecnologia, serdo estes os fornecedores de
medicamentos ao SUS, sem concorréncia em licitacdes, ja que os parceiros publicos, os LFOs,
serdo os intermediarios dispensados de licitacdo nessas parcerias publico-privadas; por fim, por
parte do Ministério da Salde, interessa adquirir os produtos estratégicos a pre¢os mais baixos do
que 0s vigentes.

Trata-se de uma rara “coalizacdo” orquestrada em uma politica publica que, se bem-
sucedida, pode aumentar a eficiéncia dos gastos do SUS, ampliando a oferta dos produtos
estratégicos a populacdo, ao mesmo tempo que diminui o deficit comercial da inddstria
farmacéutica com a producdo local. Além disso, representaria um avango em termos de emprego e
renda, gerados pelos LFOs e LPNs, bem como um aumento na capacidade tecnoldgica desses
laboratérios, principalmente se conseguirem absorver a tecnologia de producdo de medicamentos
bioldgicos, de maior complexidade quando comparados aos medicamentos tradicionais de base
quimica.

Porém, ha de se destacar, como ja mencionado na segunda secao, os riscos de inviabilidade
dos investimentos e, mais do que isso, de incapacidade de absorcdo de tecnologia externa pelos
laboratérios nacionais. As Portarias que regulamentam as PDPs ndo preveem nenhum tipo de
sangao caso 0 processo de transferéncia de tecnologia ndo seja bem-sucedido, nem para os parceiros
nacionais, nem para as empresas estrangeiras. Assim, corre-se 0 risco de que a capacitacdo
tecnoldgica ndo ocorra e que os LFMs continuem com seu monopolio, usando os LFOs como
“barrigas de aluguel”, isto ¢, como um caminho para burlar a “Lei de Licitacdes” e fugir, assim, da
concorréncia com outras empresas privadas.

Outro ponto de atencdo € o fato das PDPs contemplarem apenas transferéncia tecnolégica
relacionada a producdo. O sucesso das parcerias podem aumentar as receitas dos laboratdrios
nacionais, gerando recursos financeiros para expandir suas competéncias tecnolégicas no futuro.
Mas esse é apenas 0 primeiro passo de um projeto que requer mais tempo de maturacdo. Apenas
com o reinvestimento em atividades de P&D com uma busca deliberada de capacitacdo tecnoldgica
para inovar inovacao pode assegurar um processo de catching up tecnoldgico. Caso contrario, a
industria farmacéutica brasileira tende a manter seu status quo, com a incorporacdo de producdo de
alguns farmoquimicos e biofarmacos que podem se tornar obsoletos no futuro a medida que os
LFMs consigam lancar medicamentos melhorados, mais eficazes ou substitutivos dos atuais.

Convém ressaltar que este artigo traz resultados preliminares de uma pesquisa ainda em
curso, e muitos aspectos das mudancgas institucionais e de seus efeitos, em termos de lograr os
objetivos propostos pela politica industrial, ainda estdo em abertos.
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