V ENEI

< &: :Y; @ Encontro Nacional de Economia Industrial e Inovacao
FACE-UFMG
( cf; @ Inovacido, Sustentabilidade e Pandemia

10 a 14 de maio de 2021

As politicas de inovacao para a industria
farmacéutica indiana pos 2005: uma analise sob a
abordagem sistémica da inovacao

Daniela Falcdo (GEI/IE/UFRJ);

Julia Paranhos (GEI/IE/UFRJ)

Este artigo identifica e analisa, a partir da abordagem sistémica da inovagdo, as politicas e instrumentos
implementados pela India para estimular a capacidade produtiva e tecnoldgica da sua industria
farmacéutica a partir de 2005, apds o periodo de harmonizagao ao Acordo TRIPS. O método utilizado
foi pesquisa documental das politicas, identificadas pela revisao da literatura, que mais incidem sobre a
capacidade produtiva e tecnoldgica da industria farmacéutica indiana, a saber: as politicas industrial e
de ciéncia tecnologia e inovacdo, regulatéria de preco e sanitaria e de propriedade intelectual. Observou-
se que estas politicas buscam fortalecer as capacidades tecnoldgicas domésticas, resguardar a producgdo
nacional e oferecer um ambiente doméstico favoravel para os atores privados investirem em inovagao.
Com base na andlise do desenho das politicas, argumenta-se que elas apresentam caracteristicas de
politicas de inovagao tal como definidas pela abordagem sistémica da inovacdo e funcionam de forma
bastante articulada entre si. Dada essas caracteristicas, o caso indiano serve de aprendizado para outros
paises em desenvolvimento.
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6.2 Politicas de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao.



Introducao

Nos ultimos 50 anos, a industria farmacéutica indiana (IF1) evoluiu de quase inexistente para uma lider
mundial na producdo de medicamentos genéricos de alta qualidade e baixo custo. Atualmente, a india é
a 3° maior fabricante de produtos farmacéuticos no mundo, em termos de volume; a maior exportadora
de medicamentos genéricos, respondendo por cerca de 20% das exportacdes globais, em volume;
fornece mais de 50% da demanda mundial de muitas vacinas e 60% dos medicamentos antirretrovirais
globais (MANI, 2006; OPPI, 2018; MAKE IN INDIA, s.d). Além disso, a importancia da India é
crescente, o pais € o destino preferido de terceirizagio® no setor farmacéutico devido a alta capacidade
produtiva e tecnoldgica que as empresas farmacéuticas indianas apresentam, aos fortes investimentos
governamentais em infraestrutura de P&D e nos baixos custos produtivos, 0 que torna o processo de
desenvolvimento e producéo de medicamentos no pais mais barato (RUIZ; PARANHOS, 2012). Em
2018, 8 das 20 principais empresas genéricas do mundo eram da india; o pais possuia em torno de 3.000
empresas farmacéuticas, mais de 10.500 unidades de fabricacdo e mais de 60.000 marcas genéricas
existentes em 60 categorias terapéuticas (MAKE IN INDIA, s.d). Gradualmente, tem-se observado uma
transicdo e aprimoramento produtivo na IFI: de producdo de genéricos simples para segmentos de alta
barreira de entrada, como genéricos complexos, biossimilares e medicamentos essenciais (OPPI, 2018).

Em termos de valor de mercado, o setor farmacéutico da india foi avaliado em US$ 33 bilhdes
em 2017 e suas exportacdes? atingiram US$ 19,14 bilhdes em 2018 e incluem medicamentos a granel,
produtos intermediarios, formulagcdes de medicamentos, produtos biolégicos, produtos a base de plantas
e produtos medicinais e cirargicos, sendo 0s EUA o seu principal mercado (IBEF, 2019). Em relacéo a
P&D, o investimento (como % das vendas) das empresas farmacéuticas indianas aumentou de 5,3% em
2012 para 8,5% em 2018. Além disso, o setor atraiu ingressos acumulados de investimento estrangeiro
no valor de US$ 15,98 bilhGes entre abril de 2000 e margo de 2019, segundo dados divulgados pelo
Departamento de Politica e Promogao Industrial (DIPP) (IBEF, 2019).

Para alcangar tal patamar e prestigio internacional e firmar-se como uma das mais proeminentes
produtoras de medicamentos a nivel mundial a IFI percorreu um longo caminho. O processo de
consolidagio e ascensdo internacional da industria farmacéutica na India envolveu a combinagio
simultanea de incentivos e politicas governamentais, mudancas no regime regulatorio internacional e
estratégias empresariais (RADAELLI; PARANHOS, 2013). A partir da década de 1970, presenciou-se
a implementacdo de diversas politicas industriais, de regulacdo de precos e de propriedade intelectual
com o proposito de garantir a autossuficiéncia na produgdo nacional, com vistas a diminuir a
dependéncia estrangeira; fortalecer a industria farmacéutica doméstica e garantir a disponibilidade de
medicamentos a precos acessiveis no pais (KALE; LITTLE, 2007). Como resultado, criou-se um
ambiente institucional favoravel as empresas indianas adquirirem capacidades produtivas e tecnoldgicas
que as permitiram produzir medicamentos genéricos de alto desempenho e tornarem-se suficientemente
competitivas para atuar em grandes mercados (Ibidem).

No entanto, a negociacdo em 1994, de um novo acordo internacional para regular questdes
relacionadas a propriedade intelectual (P1) - o Acordo TRIPS® - marcou o ponto de virada na estratégia
de desenvolvimento da IFI. Tal Acordo, entre outras disposicOes, estabeleceu um padrdo minimo e
obrigatorio de protecéo a Pl extensivo a todos os setores, incluindo o farmacéutico. A obrigatoriedade
de concessao de patentes para produtos e processos farmacéuticos por um periodo de 20 anos, passou a
ser uma novidade para muitos paises em desenvolvimento (PED). No caso da india em particular, ndo
havia concessdo de patentes para produtos, apenas para processos farmacéuticos e por um periodo de
sete anos, o que permitia ampla producéo de medicamentos genéricos e sua comercializa¢do mais rapida
no mercado (RAY, 2008).

1 Qutsourcing ou terceirizacdo, em portugués, consiste na subcontratacdo de empresas independentes tanto nos
mercados nacionais quanto nos internacionais (RADAELLI, 2006).

2 Vale lembrar que a produgdo farmacéutica indiana é em grande medida voltada para o mercado externo. Esse
grande foco indiano para a exportacdo foi, em grande parte, estimulado pela crescente desverticalizacdo do
processo de producdo na indUstria farmacéutica, no qual, as grandes farmacéuticas multinacionais passaram a
investir mais na etapa final da producédo e comprar insumos farmacéuticos ativos (IFAs) e produtos intermediérios
de paises asiaticos, nomeadamente China e india, devido aos seus custos produtivos menores.

3 0 Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio - TRIPS, em
portugués).



Para os PED, o TRIPS estabeleceu algumas flexibilidades, entre elas um periodo de transicao
de dez anos (1995-205) para estes adequarem suas legislagdes nacionais. A India, ao contrario do Brasil,
utilizou todo esse periodo de transicdo e buscou fortalecer suas capacidades produtivas e minimizar 0s
efeitos adversos do TRIPS na sua producéo farmacéutica nacional. Entre as estratégias adotadas neste
periodo destacam-se a presenca de maiores investimentos em P&D inovativa e aliancas e parcerias
colaborativas com multinacionais para desenvolver novas competéncias, principalmente, em novas
entidades quimicas (KALE, 2012; CHATUVERDI, 2011). Assim, em 2005, quando o Acordo TRIPS
entrou em vigor no pais, as empresas farmacéuticas nacionais estavam melhor preparadas as novas
medidas regulatdrias.

Dado este contexto, o objetivo geral deste artigo é analisar, sob a perspectiva da abordagem
sistémica de inovagao, as politicas e instrumentos implementados pelo governo da India para estimular
a capacidade produtiva e tecnoldgica da sua industria farmacéutica a partir de 2005, apds o periodo de
harmonizacdo ao Acordo TRIPS, que trouxe importantes implicacGes para essa industria. A escolha
deste marco temporal da-se pelo fato do ineditismo de se analisar e discutir o periodo p6s 2005 na IFI
sob a perspectiva das politicas de inovagdo. Além disso, o periodo anterior ao TRIPS j& esta bastante
documentado na literatura (MANI, 2006; KALE; LITTLE, 2007; RAY, 2008; TORRES;
HASENCLEVER, 2017). O artigo procura demonstrar que a implementacdo de politicas de inovacao
com caracteristicas sistémicas na IFI é um fator que contribui para tornar o pais um grande centro
produtivo farmacéutico de referéncia mundial, como os dados acima apontam.

Para tanto, o método utilizado foi pesquisa documental das politicas, identificadas pela revisao
da literatura, que mais incidem sobre a capacidade produtiva e tecnoldgica da industria farmacéutica
indiana, a saber: as politicas industrial e de ciéncia tecnologia e inovacéo, regulatoria de preco, sanitaria
e de propriedade intelectual.

Em seguida, a andlise de tais politicas foi realizada com base no referencial tedrico da literatura
de politicas de inovagio (CHAMINADE; EDQUIST, 2006; LUNDVALL; BORRAS, 2005; BORRAS;
EQUIST, 2013; EDLER; FAGERBERG, 2017). Buscou-se identificar que atividades e instrumentos
das politicas de inovacdo foram desenvolvidas pela india; que problemas sistémicos do processo de
inovacdo (investimento, transicdo, aprisionamento (lock in), institucionais, e de capacidade e
aprendizagem) elas procuraram solucionar; e como articularam e coordenaram as atividades e
instrumentos existentes para superarem a presenca desses problemas e promoveram a inovacao.

Este artigo é dividido em trés secfes além desta Introdugdo. A primeira secdo discute a
importancia de politicas de inovacao para o desenvolvimento de um sistema de inovagéo, destacando o
papel das politicas explicitas e implicitas nesse cenario. A segunda secdo apresenta as politicas e
instrumentos - de CT&lI e regulatéria de preco, sanitéria e Pl - da india para a industria farmacéutica pos
2005. Por sua vez, a terceira secdao faz uma analise critica das politicas e instrumentos identificados a
luz da abordagem de politicas sistémicas de inovacgdo. Por fim, sdo apresentadas as consideragdes finais.

1. O papel das politicas sistémicas de inovacao

A partir de meados da década de 1990, o termo “politica de inovagdo” se tornou popular entre 0s
formuladores de politicas. Seu surgimento como campo de politica esta relacionado a crescente énfase
na inovagdo como uma importante fonte de prosperidade e bem-estar econémico e como uma maneira
de lidar com grandes desafios sistémicos. Em linhas gerais, a literatura que se debruga sobre o tema
(CHAMINADE; EDQUIST, 2006; 2010; LUNDVALL; BORRAS, 2005; BORRAS; EDQUIST, 2013)
define que as politicas de inovacao abrangem todas as politicas que apresentam um impacto significativo
na atividade de inovacao, ou seja, caracterizam-se por influenciar direta e indiretamente 0s processos
inovativos.

Os objetivos e as motivacGes por detras da elaboracdo de politicas de inovacdo - caracterizado
puramente como um processo politico - sdo formulados de forma especifica em relacdo a situacdo atual
do pais e/ou em compara¢do com outros paises. Muitas vezes tais politicas apresentam motivacdes
econdmicas, como a busca por crescimento econdémico, crescimento da produtividade, aumento do
emprego e competitividade no mercado internacional. No entanto, as motivagfes também podem ser de
natureza ndo econdémica, como cultural, social, ambiental ou militar/de seguranga e prestigio nacional,
como era observado durante as duas guerras mundiais e na guerra fria (CHAMINADE; EDQUIST,
2010).



Compreender a inovagdo como um processo interativo e sistémico tem implicages importantes
para a concepcdo e implementacdo de qualquer tipo de politica de apoio a inovagdo. Na dtica da
abordagem de sistemas de inovacao, a politica de inovacdo tem como finalidade central promover a
interacdo virtuosa entre os componentes do sistema, de forma a criar um ambiente favoravel a geracéo
de conhecimento, ao aprendizado tecnol6gico, e, consequentemente, promover a inovagao
(CHAMINADE; EDQUIST, 2010; LUNDVALL; BORRAS, 2005).

Nos processos de inovagdo, enquanto a inovacdo incremental é normalmente realizada pelas
empresas, mudangas tecnoldgicas radicais raramente ocorrem sem intervencdo publica. Nesse cenério,
uma guestdo importante para o desenho de politicas de inovacdo é em quais situaces as organizagdes
publicas deveriam intervir e quando ndo deveriam. Ao contrario da abordagem neocléssica, na
abordagem sistémica da inovacao, a discussdo sobre a racionalidade para a intervencgdo politica baseia-
se na presenca de problemas sistémicos e ndo em falhas de mercado®.

As implicacdes politicas gerais da abordagem sistémica da inovacgao sdo diferentes das da teoria
econdmica padrdo muito pelo fato de que as caracteristicas das duas estruturas sdo muito diferentes. A
abordagem de sistema de inovag&o desloca o foco das agdes no nivel de unidades individuais e isoladas
dentro da economia (empresas, consumidores) para as bases coletivas da inovacdo. Aborda o sistema
geral que cria e distribui conhecimento, em vez de seus componentes individuais, e as inovagdes séo
vistas como o resultado de processos interativos entre os atores dos sistemas - as empresas ndo inovam
isoladamente, mas com interacBes continuas com o0s outros atores do sistema (nos niveis regional,
setorial, nacional e supranacional) (LUNDVALL, 2007).

Nesse sentido, para a abordagem sistémica, a justificativa basica para atuacdo do Estado seria a
ocorréncia de problemas sistémicos causados, em grande medida, pelo alto grau de incerteza e risco que
caracterizam o processo de inovagdo. Entre os problemas sistémicos Chaminade e Edquist (2006)
destacam: problemas de investimento, de transi¢do, de aprisionamento, institucionais hard e soft e de
capacidade e aprendizagem. Esses problemas sistémicos sdo apresentados no Quadro 1 a seguir.

Quadro 1 - Problemas sistémicos do processo inovativo.

Problemas de investimento
Necessidade de provisdo de infraestrutura, incluindo a infraestrutura fisica (transporte etc.), a infraestrutura
cientifica (universidades de alta qualidade e laboratérios de pesquisa, institutos técnicos etc.) e a infraestrutura
de rede (TI, telecomunicagoes).

Problemas de transi¢cdo
Dificuldades que podem surgir quando empresas e outros atores encontram problemas tecnoldgicos ou
enfrentam mudancas nos paradigmas tecnolégicos predominantes que excedem suas capacidades atuais. Em
muitos casos, as empresas podem ndo ser capazes de prever o surgimento de novos paradigmas, a difusdo de
novas tecnologias ou mudancas significativas nos mercados que exigem novas solugdes tecnologicas. Além
disso, esse cenario envolve um alto grau de incerteza que pode impedir que os atores privados invistam em um
novo campo tecnoldgico.

Problemas de aprisionamento (lock-in)

4 Para a economia neoclassica, uma condicdo necesséria para a intervengéo de politicas pablicas seria a presenca
de falhas de mercado. A falha de mercado pode ter causas diversas, mas as mais frequentemente levantadas no
contexto da politica de inovagdo sdo a falta de incentivos para investir na producédo de conhecimento. Isto porque
0 conhecimento tende a ser visto como um bem publico néo rival e ndo exclusivo, sendo, portanto, dificil excluir
terceiros de se apropriarem de seus resultados. Assim, as firmas racionais, de acordo com esse raciocinio, tendem
a ficar longe de tais investimentos, mesmo que os beneficios potenciais para a sociedade como um todo possam
ser muito grandes. Neste caso, um mercado autorregulado falharia em assegurar uma alocacéo socialmente 6tima
de recursos para a inovagdo. Para esses economistas, essa “falha de mercado” fornece uma justificativa para
intervencdes no mercado - ou instrumentos de politica - visando aumentar os investimentos em ciéncia na
economia em dire¢do ao nivel social “6timo”. Tais intervengdes podem assumir diferentes formas, como financiar
universidades e institutos de pesquisa, subsidiar pesquisas em empresas privadas e mudar as regras do jogo,
fortalecendo, por exemplo, os direitos de propriedade intelectual (FAGERBERG, 2016).



Derivados da inércia socio tecnoldgica, que pode dificultar o surgimento e disseminacéo de tecnologias mais
eficientes. Esse problema pode ocasionar problemas de transicdo, na medida em que o foco excessivo em
tecnologias existentes pode impedir que as empresas prevejam o0 surgimento de novas oportunidades
tecnoldgicas.

Problemas institucionais hard e soft

Ligados a regras formais (regulamentos, leis) - problemas hard, e a regras mais informais e tacitas (cultura
social e politica, por exemplo) — problemas soft.

Problemas de capacidade e aprendizagem
Referem-se as competéncias insuficientes das empresas (humanas, organizacionais, tecnoldgicas e assim por
diante) que podem limitar sua capacidade de aprender, adotar ou produzir novas tecnologias ao longo do tempo.
Em outras palavras, o sistema pode ter a infraestrutura e a estrutura institucional certas, mas as organizacdes do
sistema podem ter dificuldades em acessar ou criar novos conhecimentos ou em transformar conhecimento em
inovacdes.
Fonte: Adaptado de Chaminade e Edquist 2006, p.9.

A presenca de tais problemas sistémicos levanta duas questdes importantes. Primeiro, um
contexto no qual as empresas e 0s mercados tém desempenho menos eficiente é em relacéo as atividades
em que a incerteza e o risco sdo grandes. Assim, duas maneiras para o Estado lidar com a incerteza
associada a qualquer processo de inovagéo seria i) fornecendo as informacdes de que os diferentes atores
precisam para definir suas estratégias e ii) fornecendo aos atores os instrumentos, instalacGes e
ambientes para o seu processo de aprendizagem. Isso inclui a oferta de mercados para novos produtos
(via contratos e compras publicas, por exemplo) ou a concessdo de incentivos a investigagdo em
determinadas areas prioritarias (incentivos a P&D) (CHAMINADE; EDQUIST, 2010).

Em segundo lugar, a intervencdo politica precisa ser seletiva, concentrando-se em produtos,
atividades, tecnologias especificas ou setores que atendam melhor aos objetivos (econémicos, sociais,
ambientais etc.) do governo (lbidem). Nesse ponto cabe ressaltar que um dos principais resultados do
arcabouco de sistemas de inovacao € que os fatores que influenciam a inovacdo variam de acordo com
0 setor da economia, ou seja, um mesmo instrumento de politica pode apresentar resultados muito
diferentes entre os varios setores (MALERBA, 2002). Dessa forma, reconhece-se que a estrutura
institucional difere entre as economias nacionais e que isso tem implicagOes para os tipos de tecnologias
e setores que prosperam no contexto nacional. Portanto, conceber uma politica de inovacdo adequada
requer conhecimentos especificos sobre as caracteristicas institucionais do sistema nacional
(LUNDVALL; BORRAS, 2005).

Para tentar solucionar esses problemas sistémicos presentes no processos de inovacéo, a literatura
(CHAMINADE; EDQUIST, 2006; FAGERBERG, 2016; EDLER; FAGERBERG, 2017; BORRAS;
EDQUIST, 2013, EDQUIST, 2011) descreve uma série de dez atividades do sistema de inovacgao, ndo
exaustivas, agrupadas em quatro categorias tematicas: (i) provisao de insumos de conhecimento para o
processo de inovagéo; (ii) atividades do lado da demanda; (iii) provisdo de elementos constituintes do
sistema; e (iv) servicos de suporte para empresas inovadoras. Na verdade, os problemas a serem
mitigados pela politica de inovacéo estdo relacionados a identificacdo de deficiéncias ou gargalos
relacionados a essas atividades.

Em primeiro lugar, esta a provisdo de insumos de conhecimento para o processo de inovacao, na
qual as politicas publicas podem voltar-se para a criagcdo de conhecimento, através de fornecimento de
resultados de P&D, e para a constru¢do de competéncias e qualificacdo de recursos humanos, seja
através de aprendizagem individual (educacdo e treinamento da forca de trabalho para atividades de
inovacdo e P&D) e/ou aprendizagem organizacional formal e informal. A atuagdo do Estado, nesse
contexto, teria como objetivo diluir os riscos dos investimentos em P&D, estimulando o
compartilhamento do esforco cientifico e tecnoldgico entre instituicbes publicas e empresas privadas.

A segunda atividade diz respeito as atividades sob a Otica da demanda, como a criacdo e o
fortalecimento de mercados, tanto por meio do mecanismo de compras publicas, intervengdes e
subsidios publicos quanto apoiando a seguranga juridica ou a formacéo de confianca e a articulacdo de
requisitos de qualidade como a padronizacdo de especificacdes técnicas e regulacdo nos campos
econdmicos, de saude e meio ambiente, por exemplo.



A terceira atividade relaciona-se a formacao do ambiente de inovacdo, que envolveria politicas
publicas para estimular o empreendedorismo e a formacéo de redes para o aprendizado interativo, além
de orientar e formular as regras do jogo que facilitardo os processos de inovacao, ou seja, é importante,
do ponto de vista da politica, estudar se as instituicBes existentes sdo apropriadas para promover a
inovacao e fazer a mesma pergunta sobre como as instituicdes devem ser modificadas ou reconstruidas
para induzir a inovagdo — a evolucdo e o desenho de novas instituicdes foram muito importantes nas
estratégias de desenvolvimento bem-sucedidas das economias asiaticas, como Coreia e Japdo. Por fim,
0 quarto tipo diz respeito a oferta de servicos de apoio para empresas inovadoras, como financiamento
de processos de inovacdo, apoio a gestdo de empresas como acesso a instalagdes, apoio administrativo
para esforcos inovadores e prestacdo de servigos de consultoria.

A compreensdo da dindmica de cada uma dessas atividades pode ser um ponto de partida Util para
identificar o papel do governo em estimular o sistema de inovacao, mas € preciso levar em consideracdo
0s componentes do sistema de inovagao e as relacfes entre eles: organizacdes ou individuos realizam as
atividades e as instituicdes fornecem incentivos e obstaculos que influenciam essas atividades
(CHAMINADE; EDQUIST, 2006).

As diferentes atividades do sistema de inovagdo estdo intimamente relacionadas a diversidade
de ferramentas para seu estimulo, conhecidos como instrumentos de politicas. De modo geral, existem
trés grandes categorias de instrumentos usados em politicas publicas: (1) instrumentos regulatérios, (2)
instrumentos econémico-financeiros e (3) instrumentos soft (BORRAS; EDQUIST, 2013). A escolha
desses instrumentos é uma decisdo crucial para a formulacdo de uma politica de inovacdo e seus
resultados.

Os instrumentos regulatdrios utilizam ferramentas legais para a regulacdo das interacdes sociais
e de mercado, sendo comum serem de natureza obrigatoria. Do ponto de vista da politica de inovacéo,
0s instrumentos regulatérios sdo regras do jogo para processos de conhecimento e inovagao e constituem
uma parte importante da estrutura institucional de um sistema de inovagdo. Exemplos sdo a
regulamentacédo dos direitos de propriedade intelectual, de organizagdes de pesquisa e ensino superior,
como universidades e organizag¢fes publicas de pesquisa, regulamentos de politica de concorréncia
(antitruste) relativos a P&D e atividades inovadoras de empresas no mercado. A relagdo entre
instrumentos regulatorios e inovagdo pode ser direta, ou seja, projetados com o objetivo explicito de
afetar positivamente o conhecimento e as atividades inovadoras, ou indireta quando o objetivo final de
um instrumento regulatdrio especifico ndo é promover a inovacgao, mas isso acontece de maneira indireta
(BORRAS; EDQUIST, 2013).

Os instrumentos econdmico-financeiros fornecem incentivos ou desincentivos as atividades
sociais e econdmicas especificas. Um dos instrumentos mais amplamente utilizados é o apoio publico
as organizacdes de pesquisa, principalmente universidades publicas e organiza¢des publicas de pesquisa.
Outros instrumentos fundamentais que usam incentivos econdmicos sdo financiamento competitivo para
pesquisa (pesquisa industrial ou bésica), incentivos fiscais para P&D realizados no nivel da empresa,
apoio a transferéncia de tecnologia e apoio ao capital de risco (Ibidem).

Os instrumentos soft, por sua vez, sdo caracterizados como sendo ndo coercitivos e tém sido
cada vez mais utilizados na politica de inovagdo nas Gltimas duas décadas e s&o em grande parte um
complemento aos instrumentos regulatérios e econdmicos, constituindo novas abordagens da agdo
publica em termos de inovagdo. Exemplos desses instrumentos sdo codigos de conduta, acordos
voluntérios e relagBes contratuais, e parcerias publicas e privadas, que compartilham custos, beneficios
e riscos no fornecimento de bens publicos especificos. Esses instrumentos sdo muito diversos, mas
geralmente baseados em persuaséao, no intercambio matuo de informacdes entre os atores e em formas
menos hierarquicas de cooperagéo entre o publico e os atores privados (Ibidem).

Borrds e Edquist (2013) salientam a importancia de relacionar os diferentes tipos de
instrumentos com as diferentes atividades do sistema de inovagdo e como 0s diversos instrumentos sdo
utilizados de forma simultanea e combinada. Segundo Mohnen (2005 apud BORRAS; EDQUIST 2013,
p. 22, tradugéo livre) os instrumentos devem ser combinados entre si pois “a solugdo de problemas
especificos requer abordagens complementares aos aspectos multidimensionais dos problemas
relacionados a inovagao”.

Além disso, esses autores ressaltam que a combinagdo desses instrumentos para abordar os
problemas concretos identificados nos processos de inovacdo € o que torna a politica de inovacdo
sistémica (BORRAS; EDQUIST, 2013). Na verdade, uma politica de inovacio sistémica contempla



também as articulagdes entre politicas e instrumentos de diversos dominios diferentes, de apoio direto e
indireto (explicitos e implicitos) a inovacdo (EDLER; FAGERBERG, 2017). Por politica e instrumentos
explicitos entende-se a politica de ciéncia tecnologia e inovacgdo oficial, expressa em leis, planos,
regulamentos e estatutos e ainda através de declaracdes governamentais; as politicas e instrumentos
implicitos, por sua vez, sdo aqueles que afetam indiretamente as atividades de ciéncia, tecnologia e
inovacdo (HERRERA, 1972). Exemplos sdo as politicas macroecondmicas, regulatérias setoriais e de
concorréncia, instrumentos de politica comercial, poder de compra publico, entre outros. Para Herrera
(1972) as politicas de inovagdo implicitas sdo tdo ou mais importantes que as politicas explicitas, tendo
em vista que tais politicas tém a capacidade de interferir de forma significativa nas estratégias e
capacidades produtivas e inovativas dos atores do sistema, inclusive com capacidade de neutralizar as
politicas explicitas.

Sobre a necessidade de articulacdo entre 0s instrumentos, Fagerberg (2016) ressalta que se em
um sistema dinamico, um fator critico, complementar, estiver faltando ou ndo progredir, isso pode
bloquear ou desacelerar o crescimento de todo o sistema. Por exemplo, é de pouca ajuda ter
conhecimento superior, se a organizagdo ndo tiver as habilidades necessarias para sua exploragao, ou se
faltar financiamento ou demanda. Por esse motivo, 0s processos gque as politicas podem influenciar
devem ser em grande parte complementares. Concomitantemente, isso sucinta a questao de que o efeito
de uma politica especifica ndo pode ser avaliado de forma isolada, ou seja, independente de outras
politicas relevantes. A perspectiva do sistema de inovacdo, portanto, leva a uma perspectiva holistica da
politica (FAGERBERG, 2016).

Portanto, uma politica de inovagdo deve ser vista como um sistema de politicas, que reune
politicas tradicionalmente individuais e independentes (politica industrial, cientifica e tecnol6gica, por
exemplo) em uma nova politica sistémica, com novas racionalidades, novos instrumentos e novos 6rgaos
de governanca (CHAMINADE; EDQUIST, 2010).

2. As politicas de inovacdo para a indistria farmacéutica na india

Apo6s a entrada em vigor do Acordo TRIPS na india, em 2005, as ac@es e diretrizes politicas no pais
para o setor farmacéutico tiveram como objetivo central promover um ambiente mais inovador na IFI,
contornar os desafios presentes no mercado farmacéutico global e alcancar metas mais elevadas de
crescimento até 2020: melhorar a participacdo da IFI no mercado farmacéutico global para 5%, em
termos de valor; alcancar receitas anuais em torno de 100 bilhGes de doélares, que as exportagdes
atingissem Rs. 130,000 crores®; tornar a P&D nacional mais competitiva internacionalmente; e tornar a
india um dos cinco principais centros de inovagdo farmacéutica do mundo e de descoberta de
medicamentos de ponta a ponta (INDIA, 2013b). Essas aspiragdes sio conhecidas como Pharma Vision
2020 e estdo sob a algada do Department of Pharmaceuticals (DoP).

Por meio do 11° e 12° planos quinquenais, planos que estabelecem as principais prioridades,
objetivos e metas de crescimento a nivel nacional e setorial para cada cinco anos no pais, formulados
desde 1951, o governo destacou a necessidade de i) implementar uma politica nacional de inovacao que
busque fortalecer as capacidades humanas, institucionais e de infraestrutura da industria farmacéutica
nacional e ii) ampliar a participacdo e acdo conjunta de ministérios/departamentos relevantes e
stakeholders na construcdo e execucdo de estratégias e politicas mais coordenadas para o
desenvolvimento do setor (INDIA, 2008; 2013). O Quadro 2 apresenta um resumo das diretrizes
apontadas por esses planos para o desenvolvimento da IFI.

Quadro 2 - Diretrizes para o desenvolvimento da IFI pos 2005

Estimulo as parcerias | Promover uma maior colabora¢do entre os institutos de P&D, universidades e
empresas do setor privado, alavancando seus pontos fortes e estimulando a maior
difusdo de conhecimento e maior apoio a iniciativas de desenvolvimento de tecnologia
em estagio inicial e inovadores de base.

Econémico/Financeira = Conceder incentivos financeiros e legislativos para atividades de P&D incluindo
expansdo de deduco fiscal para cobrir atividades como custos internacionais de

5 Nos documentos oficiais do governo da india as medidas de valor s&o descritas como lakhs e crores, no qual 1
lakhs equivale a 100 mil rdpias e 1 crore equivale a 10 milhGes de ripias.



patenteamento e despesas com litigios de patentes, consultores reguladores, servicos
terceirizados de P&D.

Regulatdria Capacitar o setor privado para atender aos padrdes da OMS de BPF e outros padrées
internacionais de fabricacdo, para as empresas indianas fortalecerem e aumentarem
sua presenca nos grandes mercados (EUA e Unido Europeia).

Desenvolvimento de infraestrutura comum na descoberta e desenvolvimento de
medicamentos, tais como, fabricacéo, distribuicdo, exportacédo, dispositivos médicos
e assim por diante.
Melhorar os processos de fabricagcdo de genéricos e novos insumos farmacéuticos
ativos (IFASs).
Revisar o sistema regulatdrio, tanto para evoluir e racionalizar estruturas regulatorias
para medicamentos biossimilares, combinaces de medicamentos fixos, ensaios
clinicos e desenvolvimento precoce de medicamentos quanto para reduzir 0s prazos
de aprovacdo de medicamentos no pais.

Fonte: Elaboracdo prépria com base nos documentos dos 11° e 12° planos quinquenais indianos.

Para alcancar tais metas estabelecidas na Pharma Vision 2020 e implementar uma estrutura de
inovacdo mais afeita a nova realidade, uma série de politicas e instrumentos de cunho industrial e de
CT&lI e regulatoérios foram formulados. Em relacéo as politica industriais e de CT&I, em 2005 estava
vigente a Politica de Ciéncia e Tecnologia de 2003 que enfatizava a necessidade de garantir sinergia
entre a pesquisa cientifica e a industria, a necessidade de altos investimentos em P&D e a integracéo de
setores socioecondmicos com o sistema nacional de P&D para resolver problemas nacionais (DHAR,;
SAHA, 2014). Em 2013, entrou em vigor a atual Politica de CT&I englobando tais questfes presentes
na politica antecessora, no entanto, abarcando o paradigma da inovagdao como foco adicional.

A Politica de CT&I de 2013 reforgou o objetivo de posicionar a india entre as cinco principais
poténcias cientificas mundiais até 2020. Para isso, priorizou areas criticas de P&D, entre elas, a
descoberta de medicamentos. Uma das principais aspira¢cbes impostas na Politica foi aumentar o
investimento indiano em P&D de 0,8% para 2% e especifica um aumento na contribuicdo do setor
privado como sua principal estratégia para atingir essa meta — a participacdo do setor privado deve ser
em torno de 50% nos préximos cinco anos® (MINISTRY OF SCIENCE AND TECHNOLOGY, 2013).

Para atrair um maior investimento privado, as principais ferramentas propostas foram:
oportunidades igualitarias tanto para o setor publico quanto o privado para a obtencdo de fundos
publicos; permitir participacdo de maltiplos stakeholders no sistema indiano de P&D; maior estimulo a
parcerias publico privadas (PPP), para tanto, reconheceu a necessidade de estabelecer grandes
instalagdes de P&D no modo PPP com disposic¢Ges para a reparticdo de beneficios; incentivos para a
comercializacdo de inovagdes e de parcerias com universidades; e também reconheceu o papel dos
direitos de PI no estimulo as atividades de P&D. Assim, prop0e a criacdo de uma estrutura reguladora e
legal para compartilhnamento de direitos de Pl entre inventores e investidores e modificacdes na politica
de Pl para assegurar que os direitos sejam voltados também para o bem social quando apoiada por fundos
publicos e para co-compartilhamento dos direitos de Pl gerados sob PPP (MINISTRY OF SCIENCE
AND TECHNOLOGY, 2013).

Para isso, diversos departamentos ligados a trés Ministérios diferentes’, criaram varios
instrumentos para a promogdo desses objetivos, entre eles: incentivos fiscais para P&D na industria e
nos institutos de pesquisa em termos de gastos incorridos para obter aprovacdes regulatorias e
preenchimento de patentes no exterior e gastos incorridos em ensaios clinicos na india, além de
programas de isencdo de impostos alfandegarios e centrais sobre bens especificos incorridos em
pesquisa cientifica (ndo sendo despesas sob a natureza de custo de qualquer construcéo e instalacdo de
fabricas) (IBEF, 2019).

® De maneira geral (sem especificacdo setorial), o gasto bruto em P&D, principalmente pelo setor governamental,
compreende 54,4% do governo central, 7,3% do governo estadual, 4% do ensino superior, 5,3% de inddstrias do
setor publico com contribuicdo do setor privado em torno de 28,9%. Os gastos com P&D do setor privado foram
significativos em poucos setores, como produtos farmacéuticos, em 27,7%; transporte a 14%; tecnologia da
informacdo em 13,6%, seguida pela defesa (SANDHYA, 2018).

7 Ministérios da Ciéncia e Tecnologia (Department of Scientific and Industrial Research - DSIR e Department of
Biotechnology - DBT), Ministério do Comércio e IndUstria (Department of Industrial Policy & Promotion - DIPP)
e Ministério de Quimica e Fertilizantes (DoP).



O Scheme for Development of Pharmaceuticals Industry (SDPI) do DoP (s.d) oferece subsidios
e apoio financeiro as PMEs farmacéuticas para criagdo e atualizacao de centros de pesquisa farmacéutica
de acordo com os padrGes da OMS de BPF. O Small Business Innovation Research Initiative (SBIRI)
do DSIR (2006) busca fortalecer as unidades industriais privadas existentes e parcerias PPP. Ja 0 Make
in India, ligado ao DPHT e DIPP tem como missdo estimular a promogdo de exportacdo e atracao de
investimento estrangeiro no pais (MAKE IN INDIA, s.d).

Reconhecendo o papel da propriedade intelectual na inovacao, foram implementados também
diversos programas voltados para fortalecer a cultura da Pl no pais, por meio de incentivos e auxilio na
transferéncia de tecnologia patenteada (Patent Acquisition and Collaborative Research and Technology
Development- PACE) e suporte legal e financeiro no depdsito e comercializagio de patentes na india,
com foco nas startups (Scheme for Facilitating Startups Intellectual Property Protection - SIPP) (DSIR,
2017; DIPP, 2016).

Adicionalmente, evidencia-se a presenca de instrumentos voltados para a ampliacdo da
capacidade tecnoldgica do setor como o Biopharma Mission e a National Biotechnology Development
Strategy | e Il, que atuam por meio do fortalecimento de infraestruturas compartilhadas para
desenvolvimento e validacdo de produtos; fortalecimento dos recursos humanos por meio de programas
de treinamento especializados para profissionais (bolsas de estudo no exterior e nacionais e de pesquisa
de longo prazo para pés-doutorados/jovens cientistas); oportunidades de pesquisa em biotecnologia
através de parcerias entre empresas/institutos publicos e privados, parcerias globais com organizagdes
governamentais, organiza¢des ndo-governamentais e fundacGes de pesquisa filantrpica para projetos
multinacionais; e transferéncia de tecnologia, incubadoras e sistemas de apoio a PMEs e gestdo de PI
(DBT, 2015; DBT, s.d).

A fim de adquirir posi¢do de liderangca em descoberta e desenvolvimento de medicamentos e
continuar a se destacar nas formulacdes, o governo indiano reconheceu que capital humano é peca chave.
Assim, criou dez novos National Institute of Pharmaceutical Education e Research (NIPER)?,
considerados institutos de importancia nacional, concebido para fornecer lideranga em ciéncias
farmacéuticas e areas relacionadas. Com atuacdo independente, os NIPERs possuem como fung&o:
nutrir e promover qualidade e exceléncia na educagédo e pesquisas farmacéuticas; realizar cursos de
mestrado, doutorado e pds-doutorado e pesquisa em educacdo farmacéutica; desenvolver uma
abordagem multidisciplinar na realizagdo de pesquisa e treinamento de mao de obra farmacéutica; e
atuar como nucleo de interagdo entre academia e industria ao empreender pesquisas patrocinadas e
financiadas, bem como projetos de consultoria (DoP, s. d (b)).

No que diz respeito as politicas regulatorias, o principal foco de a¢do do governo foi a regulagéo
de PI, de precos e sanitaria. Reconhecendo a importancia da Pl na produgdo nacional, o governo indiano,
ao tornar a legislacdo de patentes compativel com as obrigacdes do pais nos termos do Acordo TRIPS,
em janeiro de 2005, inseriu uma disposicéo na nova Lei de Patentes - a Se¢éo 3(d) - que impds uma alta
barreira para a concessdo de patentes farmacéuticas secundarias®. Foi estabelecido critérios mais
rigorosos de patenteamento, partindo-se do principio de que muitas patentes secundarias ndo sdo
consideradas invengdes e, portanto, ndo sdo elegiveis para patentes, a menos que 0s requerentes
demonstrem que elas tém maior eficacia®. A Secédo 3(d), dessa forma, foi uma ferramenta criado pela

8 Cabe salientar que o primeiro NIPER foi estabelecido em 1998, mas a partir de 2007 tal iniciativa passou a ter
maior incidéncia na agenda politica (DoP, s.d(b)).

® patentes farmac@uticas secunddrias se referem as patentes de novas formas de moléculas e medicamentos
existentes. Exemplos incluem formas estruturais alternativas de moléculas ja conhecidas, férmulas e composicoes
revistas, ou novos usos médicos (SAMPAT, SHADLEN, 2015).

10 Como consta na Lei: “ndo sdo invengdes na adesdo desta Lei: a mera descoberta de uma nova forma para uma
substancia conhecida que ndo resulte em uma melhoria na eficacia desta substancia ou na mera descoberta de
qualquer nova propriedade ou nova utilidade de uma substancia conhecida ou no mero uso de um processo,
maquina ou aparelho conhecidos, a menos que tais procedimentos resultem em um novo produto ou empregue
pelo menos um reagente novo. Para efeito desta clausula, ésteres, éteres, polimorfos, metabolitos, forma pura,
tamanho de particula, os seus isdmeros, misturas de isdmeros, complexos, combinagdes e outros derivados da
substancia conhecida devem ser considerados a mesma substancia, a menos que eles mudem significativamente
em propriedades no que diz respeito & eficacia” (INDIA, 2005, traduco livre).



india para diminuir o modo como o Acordo TRIPS afeta 0 acesso a medicamentos e a producio de
medicamentos genéricos no pais.

Outra intervencao politica bastante utilizada pela india desde a década de 1970 para estimular o
acesso é a regulacgdo de precos dos medicamentos, por meio das chamadas DPCOs. Em 2012, a National
Pharmaceutical Pricing Policy (NPPP) implementada a partir da DPCO de 2013, colocou mais
medicamentos sob controle de precos - de 74 medicamentos essenciais sob controle de precos pela
DPCO de 1995 para 348, incluindo medicamentos contra o cancer e HIV. Esta nova Politica de Precos
passou a regular os pregos dos medicamentos através de pre¢os baseados no mercado de formulagdes,
em vez de regular os precos dos medicamentos atraves do pre¢o baseado no custo dos medicamentos,
como era estipulado pela politica de 1994. Assim, fixou-se um teto de pregos na Lista Nacional de
Medicamentos Essenciais com base no preco médio simples de todas as marcas que possuem
participacdo de mercado (com base no volume de negdcios anual mével) igual ou superior a 1% do
volume de negdcios total do mercado desse medicamento (DoP, 2012). Adicionalmente, os precos dos
medicamentos que ndo estdo sob controle de precos também serdo regulados até certo ponto. A politica
determina que o governo garantird que seus pre¢os nao aumentem em mais de 10% em um ano (KOHLI,
2012). Para medicamentos usados no tratamento de doengas como cancer e diabetes o preco foi reduzido
em cerca de 25% (RENGANATHAN et al., 2016).

Com a prerrogativa de incentivar o investimento de empresas farmacéuticas, a NPPP de 2012
estabelece que medicamentos patenteados sob o Indian Patents Act de 1970 e que foram feitos como
resultado de produtos ou processos endégenos ficam isentos de controle de precos por um periodo de
cinco anos. Além disso, uma formulacdo envolvendo um novo sistema de entrega desenvolvido por
meio de P&D enddgena seria elegivel para isencéo do controle de precos por um periodo de 5 anos a
partir da data de sua aprovagdo no mercado na india (DoP, 2012).

Ademais, empresas intensivas em P&D estariam aptas a receber beneficios de preco para os
medicamentos sob DPCO desde que cumprissem certas condigdes, dentre as quais: investisse pelo
menos 3% do faturamento anual de vendas em P&D ou 500 milhdes de rlpias por ano (média dos
altimos 3 anos), o que for maior em instalagGes de pesquisa; b) empregar pelo menos 200 cientistas na
india (mestres ou doutores empregados pelo menos por um ano); ¢) possuir e operar instalacdes de
fabricagdo na India que tenham sido aprovadas por pelo menos duas agéncias reguladoras estrangeiras
de renome (EUA, Europa, Japdo, Canada, Australia, Israel, Africa do Sul, etc.); e d) tenham apresentado
pelo menos 10 pedidos de patentes na india em pesquisas feitas na india. As empresas que cumprirem
essas normas seriam elegiveis para o beneficio de deducéo ponderada em 200% no imposto de renda,
segundo a Lei de imposto de renda de 1961, até 31 de margo de 2015 (MANI, 2006).

No que diz respeito a regulacdo sanitéria, nenhum medicamento pode ser importado, fabricado,
armazenado, vendido ou distribuido na india, a menos que atenda aos padroes de qualidade
especificados na Lei sobre Drogas e Cosméticos de 1940. Além disso, a india é um dos signatarios do
esquema de certificagdo de qualidade dos produtos farmacéuticos da OMS. O certificado de Good
Manufacturing Practices (GMP) da OMS é concedido ap6s a inspecao pela Central Drugs Standard
Control Organization (CDSCO)'! da india e pelas Autoridades de Licenciamento do Estado. O CDSCO,
para facilitar a realizagdo de negdcios no setor e ampliar as exportagdes de produtos farmacéuticos,
aumentou a validade do certificado GMP da OMS de dois para trés anos e estabeleceu que o certificado
de ndo objecdo da CDSCO ndo é mais um requisito necessario para exportacdes de produtos
farmacéuticos no pais (OPPI, 2018).

Em 2019, o CDSCO publicou a versdo final da New Drugs and Clinical Trials Rules (NDCTR),
aplicadas a todos 0s novos medicamentos, novos medicamentos experimentais para uso humano, ensaios
clinicos, estudos de bioequivaléncia e biodisponibilidade e comités de ética. Essas novas regras
substituiram a Parte XA e 0 Anexo Y das Regras de Medicamentos e Cosméticos de 1945 e cobrem
provisdes para promover a pesquisa clinica no pais, além de tdpicos complexos como medicamento

11 A CDSCO ¢ responsavel pela aprovagdo de medicamentos, conducio de ensaios clinicos e tem controle sobre
a qualidade dos medicamentos importados na India.



6rfao'? e importacao de medicamentos'® ainda ndo aprovados na india, mas que ja foram aprovados para
comercializacdo em seu pais de origem.

Sem davidas, uma das principais atualiza¢fes impostas pela NDCTR, em termos de incentivos
para a producdo enddgena de medicamentos, foi 0 estabelecimento de novos cronogramas para reduzir
0 tempo de aprovacdo da andlise de solicitagdes de ensaios clinicos. Para os ensaios clinicos de
medicamentos desenvolvidos fora da india e que ja foram aprovados e comercializados em outro pais,
h& um limite de 90 dias Uteis para a Autoridade Central de Licenciamento (ACL) responder a solicitag&o.
No entanto, se o medicamento for desenvolvido na india ou se a P&D estiver sendo realizada
endogenamente e proposto que o medicamento seja fabricado e comercializado na India, o prazo diminui
para 30 dias Uteis. Caso nenhuma comunicagao seja recebida da ACL dentro de 90 dias Uteis apds o
recebimento do pedido, a permisséo para conduzir um ensaio clinico serd considerada concedida para
estudos de bioequivaléncia e biodisponibilidade de novos medicamentos ou novos medicamentos em
investigacdo. A validade das aprovacdes de ensaios clinicos foi determinada em dois anos para as
empresas farmacéuticas iniciarem um estudo, prorrogavel por mais um ano (CDSCO, 2019).

3. As caracteristicas sistémicas das politicas de inovacdo da India
No que diz respeito a defini¢do de politicas de inovacdo, conceituada como politicas que apresentam
implicacgdes significativas na atividade de inovacdo, mesmo que seu objetivo principal ndo seja este, é
possivel argumentar que as politicas industriais, de CT&I, de Pl e regulatoria de preco e sanitaria
implementadas pos 2005 na india, se enquadram como politicas de inovacdo, uma vez que elas
contribuem de forma explicita e implicita para criar um ambiente favoravel a geracdo de conhecimento,
ao aprendizado tecnoldgico, e, consequentemente, promover a inovagdo na IFI.

Analisando as diretrizes de cada politica apresentada na se¢éo anterior, observa-se que elas
acabam englobando questdes relacionadas aos problemas sistémicos do processo inovativo, ou melhor,
iniciativas para mitigar tais problemas, principalmente aqueles relacionados a incerteza e ao risco do
processo inovativo. Nesse contexto, o governo indiano atuou em duas frentes principais para estimular
0 setor privado a investir em atividades inovativas. A primeira delas foi fornecendo aos atores os
instrumentos/incentivos financeiros, instalagdes e ambientes para o seu processo de aprendizagem. A
segunda foi criando um ambiente institucional propicio ao setor privado da IFI, principalmente em
relacdo a legislacdo de Pl e regulamentacbes de precos e sanitaria. O Quadro 3 identifica quais
problemas sistémicos do processo inovativo as politicas apresentadas neste trabalho procuram
solucionar.

Quadro 3: problemas sistémicos do processo inovativo e as politicas de inovagéao da IFI

Problemas Sistémicos do Processo Inovativo
L F_>rob|e_mas de Problemas Problemas de Problemas Problemas de
Politicas investimento L. L .
o de Aprisionamento | institucionais | capacidade e
infraestrutura Transicédo (Lock-in) Hard e Soft | aprendizagem
CT&l
2013 X X
Politicas e SBIRI X X X
instrumentos Make in
. .. . X
industriais e India
de CT&I PACE X X X
NBEI)IS le X X X X X

12 Medicamentos 6rfdos foram definidos como um medicamento destinado a tratar doencas que afetam nio mais
de 500 mil pessoas na india. Acordou-se para estes medicamentos uma provisio especial para processo
acelerado de aprovacdo, incluindo uma isencdo completa de taxa para registro de ensaios clinicos.

13 Esta disposicdo isenta a necessidade de realizagdo de ensaios clinicos locais para novos medicamentos a serem
importados desde que o medicamento esteja indicado para doencas graves ou doencas de especial relevancia para
o cenario de satde na India (tuberculose, hepatite C, HLN1, dengue, malaria, HIV ou doencas raras), ou para as
quais os medicamentos ndo estdo disponiveis ou possuem um custo elevado ou sdo um medicamento 6rfao; ndo
forem relatados eventos adversos graves inesperados para 0 medicamento; e o requerente concorde em realizar
um ensaio clinico de Fase IV para estabelecer a seguranga e a eficacia desse novo medicamento (CDSCO, 2019).



Biopharma
Mission
SIPP
SDPI
NIPERSs
Legislacdo
de Patentes X
Politicas 2005
regulatérias NPPP
2012
NDCTR X

Fonte: Elaboragéo propria.

X|X|X| X

O Quadro 3 mostra que as politicas implementadas pds 2005, no geral, englobam todos os
problemas sistémicos do processo inovativo, com maior destaque para os problemas de investimento e
infraestrutura (com nove politicas abarcando tal problema), problemas institucionais (com cinco
politicas), os de transicao/aprisionamento que, de certa forma, estdo relacionados entre si (com cinco
politicas), e os de capacidade e aprendizagem (com quatro politicas). Uma hipdtese para os problemas
de capacidade e aprendizagem aparentemente estarem menos em foco que os demais, é que estes foram
prioridade nas politicas do periodo anterior e, por meio delas, as empresas indianas conseguiram adquirir
capacidades produtivas e tecnoldgicas significativas. No entanto, isto também demonstra como a
preocupacdo com a capacitacdo da méo de obra teve continuidade nas a¢es do governo nas diversas
fases de desenvolvimento da IFI, ainda que com reducdo do numero de agdes especificas.

Percebe-se também que a maioria das politicas compreendem mais de um problema sistémico
em suas iniciativas. Por exemplo, PACE, SBIRI, Biopharma Mission atuam tanto para mitigar
problemas de investimento e infraestrutura quanto de transicéo e institucionais. O mesmo observa-se no
NBDS, na Politica de CT&I, embora o enfoque dos problemas possa variar um pouco. 1sso pode nos
mostrar como as politicas acabam atuando de forma conjunta e coordenada, uma vez que, diversas
politicas perpassam pelos mesmos problemas, reforgcando assim seus objetivos e efeitos praticos.

Mais do que mostrar que essas politicas lidam com a questdo dos problemas sistémicos do
processo inovativo, é interessante destacar como elas atuam para mitigar a presenca de tais problemas.
Como a literatura da abordagem sistémica da inovacéo salienta, os problemas a serem mitigados pelas
politicas de inovagéo estdo relacionados a identificacdo de deficiéncias ou gargalos relacionados a
determinadas atividades chaves do sistema de inovagdo. Ademais, como salientado na primeira secdo,
as diferentes atividades do Sl estdo intimamente relacionadas a diversidade de ferramentas para seu
estimulo, conhecidos como instrumentos de politicas. Nesse sentido, cabe também discutir como as
politicas para a IFI englobam essas atividades e instrumentos. O Quadro 4 faz uma sistematizagdo da
relacdo entre as politicas da IFI pés 2005 e as atividades chaves do sistema de inovacao agrupadas em
suas categorias tematicas.

Quadro 4: Politicas de inovacédo da IFI e sua relagdo com as atividades do sistema de inovagao

Atividades chaves do sistema de inovagao
Fornecimento de insumos | Atividades do | Fornecimento de | Servicos de
Politicas de conhecimento para o | lado da | constituintes do | suporte para
processo de inovacdo demanda Sistema de Inovacéo empresas
inovadoras
Politica de
CT&lI 2013 X X X
SBIRI X
Make in India X
PACE X
NBDS I e Il X X
Bl_op_harma X X
Mission
NIPERs X X
Legislacdo de
patentes 2005 X X




SIPP X X
NPPP 2012 X X
NDCTR 2019 X X
SDPI X

Fonte: Elaboracdo prépria.

No caso indiano, percebe-se que as politicas atuaram com grande enfoque na provisao de insumos
de conhecimento para o processo de inovacdo, principalmente, estimulando a construcdo de
competéncias e qualificacdo de recursos humanos na IFI, por meio de varios instrumentos como
NIPERs, SIPP, a NBDS, Biopharma Mission. A atuacdo do Estado, nesse contexto, teve como objetivo
diluir os riscos dos investimentos em P&D, estimulando o compartilhamento do esfor¢o cientifico e
tecnoldgico entre institui¢es publicas e empresas privadas.

A provisdo de elementos constituintes do sistema de inovagdo, principalmente atividades
relacionadas & mudanga de instituices, também foram estimuladas pelas politicas indianas. As
regulamentac@es de PI, e as normas sanitérias e de pregos dos medicamentos foram modificados para
atender aos novos padrdes regulatérios internacionais e manter a IFI competitiva internacionalmente,
principalmente no mercado de genéricos. Em relagdo as atividades sob a 6tica da demanda, estas ndo
foram tdo estimuladas quanto as demais. Observa-se que as politicas de cunho regulatério se
concentraram mais em apoiar a seguranga juridica, formagédo de confianca e a articulagdo de requisitos
de qualidade amparados em regulamentacdes internacionais para incentivar as empresas farmacéuticas
a se inserirem em novos mercados globais e aumentarem sua posicdo de mercado.

O quarto tipo de atividades, referente a oferta de servi¢os de apoio para empresas inovadoras,
também esté bastante presente nas politicas indianas. Entre elas, atividades de financiamento (SBIRI,
isencdo de imposto de renda, PACE, Make in India, Biopharma Mission), apoio a gestdo de empresas,
como atividades de incubagdo, acesso a instalacGes e apoio administrativo para esfor¢os inovadores
(Politicas de CT&I, NBDS, SDPI), e prestacdo de servi¢os de consultoria relevantes para processos de
inovagdo, por exemplo, transferéncia de tecnologia, informacBes comerciais e consultoria juridica
(PACE, SIPP, NBDS).

Em relagdo aos instrumentos de politicas, nota-se que as politicas de inovagao indianas para a
indistria farmacéutica acabam utilizando bastante as trés categorias de instrumentos de forma
simultanea e combinada. O Quadro 5 sintetiza a relagdo entre os instrumentos e as politicas de inovagao
indiana.

Quadro 5 - Politicas de inovacao da IFI e sua relagdo com os instrumentos de politicas

Politicas i _InstrumentEJs t_de Pc_)liticas_
Regulatérios | Econémico-financeiros | Soft

Politicas de CT&I 2013 X X

SBIRI X X
Make in India X

PACE X X
NBDS I e Il X X
Biopharma Mission X X
NIPERs X
Legislacdo de patentes 2005 X

SIPP X X
NPPP 2012 X X

NDCTR 2019 X X

SDPI X X

Fonte: Elaboracdo prépria com base na tipologia de Borras e Edquist (2013)

Observa-se que 0s instrumentos soft e econdmico-financeiros séo utilizados diversas vezes e de
maneira articulada. Para exemplificar, programas como PACE, SBIRI, Biopharma Mission, NBDS
englobam questdes relacionadas tanto ao apoio financeiro para treinamento de pessoal, isengdes fiscais
e subvencdo para P&D e para modernizacdo tecnoldgica — instrumentos de cunho econdémico-
financeiros - quanto estimulos para as PPP e conhecimentos & firmas inovadoras através de programas
de consultoria — instrumentos de carater mais soft.



As politicas regulatorias, além de trazerem normas que estimulam a busca por atividades
inovativas por parte da IFI tendo em vista que precisam se adaptar aos novos padrdes obrigatdrios
impostos, também oferecem estimulos econdmico-financeiros ao conferirem beneficios de precos e
isencdo de imposto para as empresas desde que estas cumprissem certas condigdes, como investimento
em instalagdes de pesquisa.

A literatura enfatiza que a combinacgdo entre politicas e instrumentos de diversos dominios
diferentes, de apoio direto e indireto & inovagdo é o que torna uma politica de inovagdo sistémica.
Levando isso em consideragdo, podemos considerar que as politicas de inovacao para a IFI possuem um
carater sistémico, jA que seus objetivos e acfes sdo bastante complementares. Ademais, como ja
salientado, as politicas de inovagdo indianas apresentam medidas que abarcam mais de um problema
sistémico do processo inovativo, o que pode reforcar este argumento.

Por fim, cabe destacar como as politicas explicitas e implicitas de inovacdo para a IFI séo
articuladas e complementares entre si. Como apresentado na primeira secdo, as politicas implicitas tém
um papel essencial no processo inovativo tendo em vista que elas podem neutralizar as politicas
explicitas. No caso da india, percebe-se como as politicas regulatérias (caracterizadas como politicas de
inovacdo implicitas) contribuem para estimular as empresas adquirirem novas capacidades e mercados
ao impor novos padr@es de qualidade, adequados aos padr&es internacionais; ao oferecer prazos de testes
clinicos menores para empresas com producdo doméstica e desconto de precos. Assim, indiretamente,
tendem a complementar e reforcar os objetivos e resultados das politicas de inovacao explicitas. Mais
ainda, pode-se observar que as politicas implicitas possuem maior relevancia para o desenvolvimento
da IFI do que as politicas explicitas, tendo em vista que apresentam a¢les e programas mais focados e
especificos para o setor farmacéutico do que as explicitas que apresentam diretrizes mais gerais.

A implementacdo de politicas de inovag&o sistémicas se mostra essencial no setor farmacéutico,
principalmente em paises em desenvolvimento que ndo possuem uma capacidade produtiva e
tecnoldgica que faca frente as grandes empresas farmacéuticas e resguarde sua producdo e mercado
doméstico. Devido a alta complexidade tecnoldgica deste setor, a existéncia de uma estratégia nacional
assertiva, com medidas voltadas para o fortalecimento da inddstria, nos maiores diversos dominios,
oferece fortes incentivos para o investimento privado e capacitagdo produtiva e tecnoldgica no setor,
como o caso indiano bem exemplifica.

Conclusao

Este artigo identificou e descreveu as politicas e instrumentos implementados pela india para estimular
a capacidade produtiva e tecnoldgica da sua industria farmacéutica a partir de 2005, ap6s o periodo de
harmonizagdo ao Acordo TRIPS, e concluiu que as mesmas podem ser consideradas, em grande medida,
como politicas sistémicas de inovacao, segundo a abordagem sistémica da inovacéo.

As politicas e instrumentos industriais e de CT&I formuladas p6s 2005 buscaram fortalecer uma
cultura de inovacdo no pais para estimular o crescimento da IFI, implementando iniciativas para
aumentar o investimento em atividades de P&D para 2%, estimulando uma maior participagao do setor
privado através de programas de isences ficais, financiamento para PME, parceiras publico privadas e
colaboragdes internacionais, fortalecendo a interacdo universidade/institutos de pesquisa-empresas,
atracdo de IED, enfatizando questBes de direitos de Pl e transferéncia de tecnologia, capacitacdo de
recursos humanos de qualidade e desenvolvimento tecnolégico, priorizando determinados segmentos,
como biotecnologia e biossimilares. Por sua vez, as politicas regulatorias implementadas foram
direcionadas para aumentar o nimero de medicamentos sob controle de precos para garantir um maior
acesso aos medicamentos; tornar os padrfes de qualidades ainda mais compativeis com as normas
internacionais e reduzir o tempo de aprovagdo dos medicamentos; incentivar instalagcbes comuns de
producdo de medicamentos; favorecer medicamentos genéricos em detrimento dos medicamentos de
marca; e impulsionar as exportacbes e aumentar a presenca de mercado e a competitividade das
empresas farmacéuticas nacionais.

Percebe-se assim que as politicas analisadas funcionam de forma bastante articulada entre si.
Observou-se que diversos programas implementados adotam iniciativas que muitas vezes contemplam
as mesmas questdes ja ressaltadas por outros instrumentos (por exemplo: fortalecer as unidades privadas
existentes, a infraestrutura de P&D, reforcar o capital humano qualificado, maior interagdo entre ICT-
empresas), reforcando assim a execuc¢do dos objetivos propostos pela Politica de CT&I de 2013 e metas



apresentadas nos ultimos planos quinquenais, principalmente de tornar a IFI um dos cincos principais
centros de inovagao farmacéutica do mundo.

Constata-se que o grande enfoque dessas politicas é oferecer estimulos para incentivar a inovacao
por parte das empresas farmacéuticas do setor privado e ndo para as do setor publico. O setor publico
gue antes de 2005 era voltado também para a producdo e bastante presente nas a¢bes governamentais,
adquiriu ao longo dos anos a fungdo de centros de pesquisa para interagir no processo inovativo junto
ao setor privado (MANI, 2006). As politicas aqui analisadas sdo caracterizadas fundamentalmente como
politicas de incentivo produtivo e inovativo e formuladas para atender a oferta produtiva das empresas,
que, por sua vez, é fortemente voltada para o mercado externo.

Essa posicdo alcancada pela india como um grande player global na indGstria farmacéutica ¢,
entre outros fatores, decorrente da presenca de politicas de inovagdo com caracteristicas sistémicas, que
favorecem o desenvolvimento e crescimento produtivo do setor. Como a literatura ressalta bem, politicas
de inovacdo formuladas e implementadas de forma coordenada e articuladas entre si oferecem fortes
incentivos e estimulos para organizacg@es e individuos inovarem, tendo assim um papel crucial para a
manutengdo do dinamismo dos sistemas de inovagéao.

Embora este artigo ndo tenha apresentado e discutido os resultados efetivos das politicas
analisadas, uma vez que o foco recaiu sobre o desenho das mesmas, a caracterizagdo das politicas de
inovacdo indiana para a industria farmacéutica serve de importante aprendizado para outros PEDs, em
especial, no momento de crise internacional devido a pandemia do novo coronavirus em 2020. A crise
sanitaria escancarou a grande dependéncia de diversos paises, como o Brasil, mas também EUA e paises
da Unido Europeia, na producdo de medicamentos e farmoquimicos produzidos na india e China
(JUNQUEIRA, 2020). Porém, no caso do Brasil, a dependéncia ndo é sé de produtos, mas também
tecnoldgica, tornando a vulnerabilidade ainda maior. Neste sentido, as discussdes apresentadas nesse
artigo trazem grandes contribuicfes e elementos para fortalecer o debate sobre a necessidade de
retomada das politicas industriais e de CT&I para o0 Complexo Industrial da Satde no Brasil.

Innovation policies for the Indian pharmaceutical industry after 2005: an
analysis based on the innovation system approach

This paper identifies and analyzes, based on the innovation system approach, the policies
and instruments implemented by India to stimulate the productive and technological capacity of its
pharmaceutical industry from 2005, after the period of harmonization to the TRIPS Agreement. The
method used was documentary research of the policies, identified by the literature review, which most
focus on the productive and technological capacity of the Indian pharmaceutical industry, namely:
industrial and science, technology and innovation policies; price, sanitary and property intellectual
regulations. It was observed that these policies seek to strengthen domestic technological capacities,
safeguard national production and offer a favorable domestic environment for private actors to invest
in innovation. Based on the analysis of policy design, it is argued that they have characteristics of
innovation policies as defined by the innovation system approach and are quite articulated. Thus, the
Indian case presents lessons for other developing countries.

innovation; indian pharmaceutical industry; innovation Policies.
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