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SINOPSE

A recente crise sanitaria instalada em todo o mundo em decorréncia da pandemia de covid-19
trouxe mais uma vez para 0 centro da agenda dos governos o debate em torno de questdes
relacionadas ao desenvolvimento, a producao e ao acesso as tecnologias em salde. No Brasil, esse
fato explicitou a vulnerabilidade nacional pela dependéncia da importacao de diversas tecnologias
nessa area, particularmente de farmacos e medicamentos. Considerando essa conjuntura, o objetivo
deste texto € apresentar um panorama sobre as politicas implementadas a partir de 1998 até 2020
para fomento ao desenvolvimento de farmacos e medicamentos no Brasil, direta ou indiretamente,
a fim de identificar aspectos que podem ser aperfeicoados na formulacdo de nova politica para
essa finalidade. Para tanto, utilizou-se do arcabouco metodoldgico da avaliacdo executiva de
politicas publicas. A justificativa e/ou a finalidade para a implementacao das politicas enunciadas
em seus textos formais foram empregadas para a apreensao do problema publico tratado e do
objetivo relacionado ao setor farmacéutico, os quais tenham sido comuns a todas essas politicas.
Resultados de estudos sobre o setor farmacéutico no Brasil foram utilizados para a elaboracdo
da explicacdo do problema (arvore do problema) e analise da implementacdo dessas acoes.
Os documentos das politicas constituiram as referéncias basicas para a identificacdo dos seus objetivos
especificos e para a elaboracao de um modelo Iégico para o conjunto de iniciativas. Estudos sobre as
politicas constantes da literatura, assim como indicadores definidos considerando o modelo légico
elaborado, foram utilizados para andlise dos resultados intermediario e final da acdo governamental.
Verificou-se que uma série de medidas foi implementada para fomentar o desenvolvimento de
farmacos e medicamentos no pais no periodo analisado, mas que os resultados dessas medidas
para a reducdo da dependéncia brasileira da importacdo desses produtos foram limitados. Trés
fatores principais foram identificados como possiveis determinantes dessa situacao: i) o perfil pouco
inovador das empresas brasileiras; ii) o surgimento de novos produtos de origem biotecnologica, de
elevado valor agregado, e 0 aumento de sua importancia na terapéutica; e iii) a acao insuficiente
do Estado para alavancar uma grande mudanca estrutural no setor farmacéutico em razao da
fragmentacdo das iniciativas e de descontinuidades no esforco governamental. Recomenda-se,
por fim, a formulacdo de uma nova politica, com foco no setor farmacéutico, resultante de um
planejamento estatal de médio e longo prazos, visando a implementacao de acdes e ao aporte de
recursos sustentados ao longo do tempo, e que considere as particularidades e requisitos desse
setor nos campos da politica industrial e de comércio exterior, da politica de ciéncia, tecnologia e
inovacao, e da politica de satde.

Palavras-chave: desenvolvimento de medicamentos; indUstria farmacéutica; politica publica;
governo federal; Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao; Sistema Unico de Saude.

ABSTRACT

The recent health crisis installed around the world because of the covid-19 pandemic has once
again brought the debate on issues related to the development, production, and access to
health technologies to the center of the government agenda. In Brazil, it exposed the national
vulnerability due to its dependence on the importation of various technologies in this area,
particularly drugs and medicines. Considering this situation, the objective of this text is to present
an overview of the policies implemented from 1998 to 2020 to promote the development of



drugs and medicines in Brazil, directly or indirectly, to identify aspects to be improved in the
formulation of a new policy for that purpose. For that, the methodological framework of the
executive evaluation of public policies was used. The justification for the implementation of
policies and/or the purpose stated in their formal texts were used to capture the main problem
addressed and the objective related to the pharmaceutical sector, which have been common
to all of them. Results of studies on the pharmaceutical sector in Brazil were used to elaborate
the explanation of the problem (problem tree) and the analysis of the policies implementation.
Policies documents constituted the basic references for the identification of its specific objectives
and for the elaboration of a logical model for the set of initiatives. Studies on policies available
in the technical and scientific literature, as well as indicators defined considering the logical
model developed, were used to analyze the intermediate and final results of government action.
It was found that a series of measures were implemented to promote the development of drugs
and medicines in the country in the analyzed period, but that the results of these measures to
reduce the Brazilian dependence on the importation of these products were limited. Three main
factors were identified as possible determinants of this situation: i) the little innovative profile of
Brazilian companies; ii) the emergence of new products of biotechnological origin of high added
value, and the increase in their importance in therapeutics; and iii) insufficient State action to
leverage significant structural change in the pharmaceutical sector due to the fragmentation of
initiatives and discontinuities in the governmental effort. Finally, it is recommended to formulate
a new policy, focusing on the pharmaceutical sector, resulting from a medium and long-term
state planning, aiming at the implementation of actions and the resources allocation sustained
over time, and that considers the particularities and requirements of this sector in the fields of
industrial and foreign trade policy, science, technology and innovation policy, and health policy.

Keywords: drug development; drug industry; public policy; federal government; National
Science, Technology, and Innovation Policy; Unified Health System.
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1 INTRODUCAO

A recente crise sanitdria instalada em todo o mundo em decorréncia da pandemia de
covid-19 trouxe mais uma vez para o centro da agenda dos governos o debate em torno de ques-
toes relacionadas a desenvolvimento, producao e acesso as tecnologias em saude.” Os impactos da
globalizacao na area da saude ficaram evidentes e, na intersecao entre economia e salide, a pande-
mia acabou contribuindo para falsear o argumento de que a divisao internacional do trabalho gera
eficiéncia, uma vez que a especializacao dos paises em termos de capacidade de pesquisa, inovacao,
desenvolvimento e producao dessas tecnologias seria capaz de garantir um rapido crescimento da
oferta para atendimento da demanda em nivel mundial. Na pratica, o que se viu, porém, foi a com-
peticao entre os paises para suprimento de sua demanda interna e a implementacao de restricoes
as exportacdes de medicamentos e produtos para a saude (Gadelha et al., 2021).

Com isso, paises com baixa capacidade de pesquisa, inovagao, desenvolvimento e fabricacdo
desses produtos, como o Brasil, ficaram em grande desvantagem quanto ao suprimento de sua
demanda e bastante suscetiveis as praticas abusivas de mercado em meio ao aumento de casos
da doenca (Ipea, 2021). A escassez de equipamentos de protecao individual (EPI) e de ventilagao
mecanica expds a vulnerabilidade do pais em termos de oferta de tecnologias em saude logo nos
primeiros meses de 2020 (Servo et al, 2020). Com o agravamento da pandemia, o gargalo da oferta
de medicamentos para intubacao orotraqueal revelou a face tragica da alta dependéncia do pais,
especialmente a da importacao de farmacos, expondo 0s pacientes ao risco de serem submetidos a
esse procedimento com administracdo de quantidade insuficiente de sedativos e relaxantes muscu-
lares (Oliveira, 2021).

Analises sobre a dinamica do sistema produtivo da satide no Brasil do inicio dos anos 2010 ja
indicavam o elevado grau de dependéncia externa do pais da importacao de produtos estratégicos
para a salde e recomendavam investimentos publicos no setor, ndo apenas para mitigar o problema
da vulnerabilidade nacional nessa area mas também para gerar emprego e renda, difundir novos
paradigmas tecnoldgicos e reduzir o déficit da balanca comercial (Gadelha et a/., 2012).

Dados mais recentes do setor farmacéutico? brasileiro, de 2010 a 2017, mantiveram o alerta
sobre esse quadro preocupante. Nesse periodo houve ampliacdo da dependéncia externa da

1. Tecnologias em salde sao uma categoria que engloba produtos diversos, como medicamentos,
equipamentos e procedimentos técnicos, sistemas organizacionais, informacionais, educacionais e de
suporte, além de programas e protocolos assistenciais (Brasil, 2010).

2. Vieira e Santos (2020, p. 7) definiram o setor farmacéutico como “um ramo da economia que congrega
0 conjunto de atividades envolvidas na producdo, na comercializacdo e no transporte de farmoquimicos,
medicamentos e preparacdes farmacéuticas”.

/
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importacao de farmoquimicos, medicamentos e preparacdes farmacéuticas,® além de enfraqueci-
mento da atividade de fabricacdo de produtos farmacéuticos (Vieira e Santos, 2020).

A despeito das varias iniciativas implementadas pelo governo federal nas dltimas décadas
para reduzir a vulnerabilidade nacional nesse setor, a situagao parece nao ter se alterado, ou
os efeitos dessas iniciativas aparentemente foram pouco significativos em um mercado que se
expande em grande velocidade, movido pelo lancamento de novos produtos, particularmente os
de base biotecnoldgica. Dessa forma, permanece a necessidade de fortalecimento das politicas
industriais e de ciéncia, tecnologia e inovacao voltadas aos farmacos e medicamentos, a fim de
diminuir a dependéncia externa brasileira, especialmente de produtos de maior valor agregado.

Nesse contexto, o planejamento de novas medidas de fomento a produgdo de farmacos e
medicamentos no Brasil, 0 que pressupde estimulos a pesquisa e ao desenvolvimento desses
produtos em solo nacional, demanda o conhecimento sobre os alcances e os limites das politi-
cas instituidas até o momento. Assim, o objetivo deste texto é apresentar um panorama sobre
as politicas implementadas no periodo 1998-2020 para fomento ao desenvolvimento de far-
macos e medicamentos no Brasil, direta ou indiretamente, a fim de identificar aspectos a serem
aperfeicoados na formulacdo de novas medidas para essa finalidade.

Como o setor farmacéutico requer altos e continuados investimentos em horizonte temporal mais
largo, os resultados dos esforcos governamentais de fomento sao observaveis no médio e longo prazos,
sendo uma tarefa dificil isolar os efeitos de uma politica especifica implementada no espaco de tempo
de quatro anos de um governo. Por essa razao, neste trabalho, adotou-se uma perspectiva mais ampla
sobre o fomento ao desenvolvimento de farmacos e medicamentos no Brasil, considerando nao apenas
uma politica mas um conjunto de iniciativas com o propdsito de estimular o setor farmacéutico nacional
e reduzir a dependéncia externa da importacao desses produtos desde 1998 até 2020. Dessa forma,
0 conceito de politica publica assumido é o de acao governamental implementada com o propdsito de
solucionar um problema real vivenciado pela sociedade (Souza, 2003), ndo importando o seu aspecto
formal ou denominacao, seja como politica, programa, plano ou qualquer outra forma ou denominacao.

O recorte temporal a partir de 1998 se justifica por trés razoes. A primeira é a instituicdo em 1988
de uma politica de satide em que 0 acesso aos servicos deve ser universal e igualitario, garantido por
meio do Sistema Unico de Satide (SUS), o que ampliou rapidamente a demanda por medicamentos e
a necessidade de aquisicao de produtos farmacéuticos a custos mais baixos (Brasil, 1988). A segunda

3. Farmoquimicos sao as substancias quimicas ativas usadas como insumos na preparacao de medicamentos,
também chamadas de insumos farmacéuticos ativos (IFAs), sendo responsaveis pela acdo diagndstica, preventiva
e terapéutica dos medicamentos. Por sua vez, medicamentos sao produtos farmacéuticos tecnicamente obtidos ou
elaborados com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnéstico. Ja as preparagtes farmacéuticas
incluem kits para diagndstico, curativos, bandagens, gazes, hastes com extremidades envoltas em algodao, agua
oxigenada, tintura de iodo e materiais usados em obturagbes dentarias, entre outros (Brasil, 1973; IBGE, 2019).
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razao é que em 1998 foi aprovada a Politica Nacional de Medicamentos (PNM), por meio da qual o
governo explicita 0 compromisso, pelo menos por parte do Ministério da Saude (MS), de fomentar a
producao de medicamentos para atendimento as necessidades de satde da populacao (Brasil, 1998).

Por fim, a terceira razao é que a politica industrial e de comércio exterior do final dos anos
1980, entre a criacdo do SUS e a instituicdo da PNM, foi limitada na promocdo do desenvolvi-
mento das empresas nacionais (Bonelli, Veiga e Brito, 1997) — e tampouco houve priorizacao de
iniciativas voltadas ao fortalecimento das industrias farmoquimicas e farmacéuticas brasileiras
nesse periodo. Ao contrario, a liberalizagdo comercial foi muito negativa para a industria farma-
céutica nacional, afetando a capacidade local de competicao nos segmentos de maior densidade
tecnoldgica (Gadelha et al, 2012; Rodrigues, Costa e Kiss, 2018).

A partir de 1998, de forma mais ou menos enfatica e direcionada, as politicas implementa-
das destacaram o setor farmacéutico como estratégico. Dessa forma, pode-se considerar que ao
longo desses anos houve uma priorizacao do setor, embora, como se vera mais adiante, iniciativas
mais focalizadas tenham sido adotadas a partir de 2003 até meados dos anos 2010.

Este texto estd organizado em mais trés secdes além desta de introdugao. Na sequnda secao,
apresentam-se 0s métodos adotados na realizacao do trabalho. Na terceira secao, os resultados
e a discussao sao divididos em subsecdes destacando-se as politicas implementadas e os indica-
dores de resultado. Por fim, sdo feitas algumas consideracdes sobre os esforcos governamentais
empreendidos até o momento e sobre 0s desafios para uma agenda futura voltada ao desenvol-
vimento de farmacos e medicamentos no Brasil.

2 METODOS

Utilizou-se do arcabouco metodolégico da avaliacao executiva de politicas publicas para a
elaboracao do panorama proposto neste texto sobre as politicas de desenvolvimento de farmacos
e medicamentos a contar de 1998. O processo de avaliacao consiste basicamente na construcao
de um juizo de valor sobre uma intervencao a partir da adogao de meios que permitam produzir
informacdes cientificamente validas e socialmente legitimas (Figueird, Frias e Navarro, 2010).
O julgamento do valor da intervencao, que é uma declaracao sobre o seu mérito, validade e signi-
ficado, é gerado com base na comparacao entre os achados e a interpretacao dos resultados da
avaliagao em relacao a padroes definidos previamente (Alves et al, 2010). Para tanto, é preciso
conhecer o problema tratado na politica, seus objetivos e a teoria que o fundamenta.

Diversas abordagens avaliativas podem ser empregadas para valoracao de politicas publicas,
entre elas a avaliacao executiva, também chamada de avaliacdo rapida. Esse tipo de avaliacao
foi definido como um esforco realizado com o objetivo de produzir evidéncias para apoiar as

9
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decisoes dentro do ciclo da politica publica, a fim de qualificar a resposta do Estado aos problemas
publicos (Ordénez-Matamoros et al, 2018). E realizado para se obter uma visdo geral sobre as
politicas publicas visando identificar pontos de aprimoramento em sua execucao e a necessidade
de realizar avaliacdes especificas sobre alguns de seus aspectos (Brasil, 2018).

Destacam-se como suas vantagens a rapidez com que sao realizadas, o baixo custo e a retroali-
mentacdo oportuna e suficiente para a tomada de decisdo em um contexto de racionalidade limitada,
em que nao se tem tempo para um processo exaustivo de avaliacdo. Entre as suas desvantagens
encontram-se sua pouca dependéncia de evidéncias de carater abrangente e sua menor énfase na
precisao fundamentada por dados estatisticos abundantes (Ordénez-Matamoros et al, 2018).

Sao escassos 0s documentos na literatura técnico-cientifica que explicitem os fundamentos
tedricos das avaliacdes executivas. E possivel que isso se deva a sua natureza mais pragmatica,
aplicada como meio para a producdo de evidéncias de forma mais célere para informar a tomada
de decisao em politicas publicas. Os procedimentos para a sua realizacao sao descritos em guias
metodoldgicos governamentais, sem preocupacdao em situa-las sob a perspectiva tedrica (Ipece,
2021), a exemplo de Chile (2015), Colémbia (2012) e Brasil (2018).

As avaliagbes executivas podem ser classificadas como analises de politicas centradas na admi-
nistracdo, com o objetivo de identificar e atender as necessidades de informacao dos tomadores de
decisdo. Epistemologicamente, filiam-se a corrente objetivista de avaliacao de politicas publicas, se-
gundo a qual as avaliacdes requerem o uso de técnicas de coleta e analise de dados que produzam
resultados reprodutiveis e verificaveis por outros avaliadores (Worthen, Sanders e Fitzpatrick, 2004).

Sob a perspectiva do objeto avaliado, considerando-se a sua abrangéncia e natureza panoramica,
perpassando questoes relacionadas a contexto, insumos, processos e produtos, as avaliacées parecem
ter sido inspiradas no modelo proposto por Stufflebeam para apoiar os gestores na tomada de deciséo
sobre programas e projetos educacionais (Stufflebeam e Coryn, 2014). Nesse modelo, quatro tipos de
avaliacdo especificos foram propostos (Worthen, Sanders e Fitzpatrick, 2004). Sao eles:

e de contexto: serve para decisoes de planejamento, determinando quais necessidades precisam
ser atendidas por um programa;

e deinsumos: utilizada para decisdes de estruturacao, determinando quais recursos estao disponiveis,
quais estratégias alternativas devem ser consideradas e qual plano pode ser o mais eficaz para

atender as necessidades;

® de processos: serve para decisoes de implementacao, possibilitando a supervisao e o refinamento
dos processos; e

10
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e de produto: serve para decisdes de revisao de um programa, sobre sua continuidade, encerramento
ou modificacdo.

Operacionalmente, de acordo com o manual de avaliagao de politicas publicas do governo
federal, as avaliacbes executivas devem observar os passos apresentados a seguir, cujo tratamen-
to dado neste texto sera descrito para cada item (Brasil, 2018).

2.1 Descricao das politicas

Inicialmente, caracterizou-se o setor farmacéutico no Brasil, para, na sequéncia, descrever
as politicas voltadas a esse setor. Para tanto, foram utilizados dados do nimero de unidades
organizacionais que desempenharam atividades de fabricacdo de produtos farmoquimicos
e farmacéuticos entre 2006 e 2019, constantes do Cadastro Central de Empresas (Cempre),*
atualizado anualmente pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), e dados do fa-
turamento das empresas que tiveram apresentacoes de medicamentos comercializadas em 2019,
disponiveis no Anuario Estatistico do Mercado Farmacéutico publicado pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) (Brasil, 2021a).

Como explicado anteriormente, de 1998 a 2020, diversas politicas foram implementadas pelo
governo federal com implicagbes para o fomento ao desenvolvimento de farmacos e medicamentos no
Brasil, sendo muitas delas simultaneas. No entanto, os impactos dos estimulos governamentais nesse
setor dificilmente sao observaveis no curto prazo, o que torna muito incerto isolar os resultados das
diferentes iniciativas implementadas pelo governo nesse periodo. Por isso, adotou-se a estratégia de
considerar as politicas com objetivos relacionados ao fomento ao desenvolvimento de farmacos e me-
dicamentos no seu conjunto, tendo por base o seu propdsito comum. Buscou-se, entdo, identificar e
descrever brevemente as politicas que contemplam ou contemplaram tal objetivo no periodo analisado.

As politicas foram classificadas nos trés grupos listados a sequir.

1) Politicas de fomento a pesquisa, desenvolvimento e producao de farmacos e medicamentos
formuladas no ambito do SUS: engloba politicas formuladas e implementadas pelo MS.

2) Politicas industriais: abrange politicas amplas formuladas pelo governo federal visando
ao desenvolvimento do setor industrial no pais.

3) Politicas de ciéncia, tecnologia e inovagao: inclui as politicas voltadas ao desenvolvimento
cientifico e tecnoldgico e a inovagao no territério nacional.

4. Disponivel em: <https:/bit.ly/3KDXWsH>.
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2.2 Analise do problema e das causas que sao objeto da politica

Para 0 caso estudado neste texto, um exercicio inicial foi feito buscando-se apreender, a
partir da justificativa e/ou da finalidade enunciada em seus textos formais, qual o problema prin-
cipal tratado e qual o objetivo relacionado ao setor farmacéutico que foram comuns a todas as
politicas. Um problema publico pode ser compreendido como a distancia entre a situacao ideal
e a situacao do momento. Assim, a politica pUblica, de forma genérica, pode ser entendida como
uma diretriz para o enfrentamento desse problema (Secchi, 2016).

Dessa forma, o problema publico foi identificado como elevada dependéncia do
Brasil da importacao de farmacos e medicamentos para o atendimento das necessidades de sau-
de da populacéo; e o objeto comum as politicas, como fomento ao desenvolvimento de farmacos
e medicamentos no Brasil, tendo sido o objetivo enunciado como reduzir a dependéncia brasileira
da importacdo de farmacos e medicamentos.

Resultados de estudos sobre o setor farmacéutico no Brasil realizados por diversos autores
e sintetizados por Vieira e Santos (2020) foram utilizados para a elaboracdo da explicacdo do
problema (arvore do problema); e os documentos das politicas constituiram as referéncias basicas
para a identificacdo dos seus objetivos especificos.

2.3 Analise do desenho da politica

Como é preciso explicitar os vinculos entre 0s processos executados e os efeitos esperados
de uma politica publica (Cassiolato e Gueresi, 2010; Champagne et al., 2011), foi produzido um
modelo ldgico para as politicas que visam ao desenvolvimento de farmacos e medicamentos.
O ideal seria que os formuladores das intervences produzissem e publicizassem esses modelos,
contudo, eles geralmente nao sao elaborados ou nao sao publicados juntamente com informa-
cOes a respeito das intervengoes (Bezerra, Cazarin e Alves, 2010).

O modelo ldgico explicita relagdes entre: i) recursos (insumos): orcamentarios e nao or¢a-
mentarios necessarios para o alcance dos objetivos da politica; ii) processos: acdes que combinam
0s recursos disponiveis para produzir bens e servicos para enfrentar as causas do problema;
iii) produtos: bens e servicos produzidos pela politica para atacar as causas do problema e gerar
resultados; iv) resultados: mudancas que incidem sobre as causas do problema; e v) impactos:
mudanca de longo prazo que a politica produz, alinhada aos seus objetivos (Brasil, 2018, p. 59).
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2.4 Descricao da implementacao da politica e a
estrutura de governanca

Analises publicadas sobre as politicas, obtidas por meio de revisao da literatura e de seus
textos formais, também foram utilizadas para a compreensdo dos aspectos gerais de sua imple-
mentacdo e estrutura de governanga.

Para a revisao da literatura, a estratégia de busca que se seque foi adotada na Biblioteca
Virtual em Saude (BVS):

® pesquisa avancada nos campos titulo, resumo e assunto para as seguintes palavras-chave:
desenvolvimento, farmacos ou medicamentos, Brasil e politica;

e consideracdo de todas as bases e periodos disponiveis; e

e selecdo dos documentos que analisem as politicas relacionadas ao desenvolvimento de farmacos
e medicamentos na integra ou seus componentes.

Buscaram-se, adicionalmente, documentos no Google Académico, uma vez que se identificou
que parte da producdo sobre essas politicas consiste em literatura cinzenta, além de referéncias
consideradas relevantes, listadas nos documentos identificados a partir do levantamento inicial.

2.5 Analise da execucao das despesas orcamentarias e dos
subsidios concedidos pelo Estado

Essa analise explicita a alocacao de recursos financeiros que sao insumos para a implemen-
tacdo das acbes governamentais. Quanto as despesas da Unido, acessaram-se dados das fontes
de informacao a sequir descritas.

1) Siga Brasil, sistema de acesso publico, mantido pelo Senado Federal:® gastos com desenvolvimento
e difusao do conhecimento cientifico; fomento especifico a projetos em biotecnologia; produgéo

5. Literatura cinzenta é o que é produzido em todos os niveis do governo, institutos, academias, empresas
e industria, em formato impresso e eletrénico, fora dos canais de publicacao e distribuicdo comerciais ou
académicos. Disponivel em: <https://bit.ly/2F5F5Wb>.

6. Disponivel em: <https://www12.senado.leg.br/orcamento/sigabrasil>.
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de radiofarmacos; e fomento a producdo de farmacos, medicamentos e de outras tecnologias
em salde.’

2) Financiadora de Estudos e Projetos (Finep):® valores contratados por meio dos instrumentos
subvencao e recursos nao reembolsaveis para financiamento de projetos nas areas de sadde
humana e de farmacos e medicamentos.

3) Subsidios para empréstimos concedidos por meio do Banco Nacional de Desenvolvimento
Econdmico e Social (BNDES) e da Finep (modalidade de apoio reembolsavel) (Brasil, 2021b).

Os valores correspondentes foram atualizados monetariamente para precos de 2020 pelo
indice de precos ao consumidor amplo (IPCA) anual médio, a fim de possibilitar a comparacao
dos gastos entre 0s anos.

2.6 Acompanhamento da politica por meio da analise de
indicadores relacionados aos produtos e aos resultados

Como se vera mais adiante no modelo l6gico elaborado, foram considerados como produtos
das politicas os farmacos e medicamentos produzidos no pais. A obtencao de dados sobre a fabri-
cacdo nacional desses produtos em uma série histérica é muito dificil. Assim, como ndo se dispde
de base de dados publica, trabalhou-se com dois indicadores que sao uma proxy para a producao
por empresas nacionais, apenas para o caso dos medicamentos, conforme a sequir

1) Proporcao de medicamentos autorizados para comercializacao pela Camara de Regulacao do
Mercado de Medicamentos (CMED) de empresas com sécios e/ou administradores estrangeiros e
com apenas socios e/ou administradores brasileiros, por tipo de produto, em 2020 e em 2009
e 2020. As fontes de dados nesse caso sdo:

a) as listas de precos publicadas pela secretaria-executiva da CMED, no portal da Anvisa;’

7. O Siga Brasil disponibiliza dados de execugao or¢amentario-financeira da Unido a partir de 2001.
Contudo, o universo de dados de despesa execucao de 2005 nao estava disponivel na data da consulta
(4 de janeiro de 2022). Para evitar quebra na série pela falta da informacao para dados do Ministério da
Ciéncia, Tecnologia e Inovagoes (MCTI), optou-se por apresentar os valores executados a partir de 2006.
Para dados do MS, foram apresentados dados a partir de 2002, uma vez que ja se tinha acesso aos dados
de execucdo orcamentario-financeira desse érgao a partir deste ano.

8. Disponivel em: <https:/bit.ly/3wy2b35>.
9. Disponivel em: <https:/bit.ly/3JAAuer>.
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b) a Secretaria da Receita Federal - Emissdo de Comprovante de Inscricao e de Situacdo Cadas-
tral (Cisc) para dados da atividade econémica principal das empresas (Classificacdo Nacional
de Atividades Econdmicas — CNAE) e do Quadro de Sécios e Administradores (QSA);'® e

C) os sites das empresas que se constituem como sociedades anénimas.

Numero de medicamentos objeto de parcerias para o desenvolvimento produtivo (PDPs) por
fase do acordo, com destaque para os produtos que se encontram na fase IV, que é aquela em
que ha condicdes de producdo do medicamento no pais. A fonte de dados, nesse caso, é o sitio
eletrénico do MS,"" e os dados disponiveis sao um retrato da situacdo em 15 de fevereiro de 2022.

As fontes de informacao para calculo dos indicadores de resultado foram as descritas a seguir.

1)

Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI): tabelas completas dos indicadores de propriedade
industrial (PI), ano de competéncia 2020,'? proporcao dos depdsitos de patentes de invencao
segundo a origem do depositante (2000-2019).

BNDES:" nimero de projetos contratados e de empresas contratantes; valores contratados e
desembolsados para financiamento de projetos de empresas dedicadas a fabricacdo de produtos
quimicos e de produtos farmacéuticos; e valores de contratacdo e de desembolso no ambito do
Programa de Apoio ao Desenvolvimento do Complexo Industrial da Sadde (Profarma).

Finep: nimero de projetos contratados na area de salide humana e de farmacos e medicamentos; e valores
contratados na modalidade de apoio reembolsavel para projetos na érea de farmacos e medicamentos.

MS:™ nimero de PDPs por fase de desenvolvimento e base tecnoldgica do produto (quimica e
biotecnoldgica); e proporcao de PDPs por situacdo do acordo (extintas, suspensas e vigentes)
e base tecnologica do medicamento.

IBGE: participacao das importaces de farmoquimicos, medicamentos e preparages farmacéuticas
na oferta total desses produtos (IBGE, 2019).

Comex Stat, sistema mantido pelo Ministério da IndUstria, Comércio Exterior e Servicos (MDIC):™ saldo
da balanca comercial de produtos farmacéuticos, geral e sequndo o segmento de base tecnoldgica
do produto ou classe das substancias. A consulta foi feita para os itens da Nomenclatura Comum do

10. Disponivel em:
11. Disponivel em:
12. Disponivel em:
13. Disponivel em:
14. Disponivel em:
15. Disponivel em:

<https://bit.ly/3uz4nYj>.
<https://bit.ly/3NXrCmt>.
<https://bit.ly/3uRz0sj>.
<https://bit.ly/3KWMul)>.
<https://bit.ly/3NXrCmt>.

<http://comexstat.mdic.gov.br/pt/geral>.
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Mercosul (NCM) classificados com o cddigo 30 (produtos farmacéuticos). Nao abrange os IFAs, que,
no geral, recebem o codigo 29 destinado aos produtos quimicos organicos (Isidoro, 2013).

7) Relatdrio da secretaria-executiva da CMED (Brasil, 202 1a): faturamento do mercado farmacéutico
brasileiro por tipo de produto; e participagao dos grupos de produtos no faturamento do mercado
farmacéutico brasileiro.

8) Sistema Integrado de Administracdo Geral (Siasg): relatério disponibilizado por técnico do MS:
gasto do MS com a aquisicao de medicamentos sequndo o segmento de base tecnolégica e a
situacao quanto a judicializacao dos produtos; e participagao do gasto por segmento de base
tecnoldgica no gasto do MS com a aquisi¢ao de medicamentos judicializados e ndo judicializados.

A classificacdo do segmento da base tecnoldgica foi realizada por principio ativo ou
classe das substancias. A consulta sobre os métodos de fabricacao foi feita na base de dados
PubChem.'® Outros documentos disponiveis na internet foram consultados para os casos em
que nao ha informacdo a respeito dos métodos de fabricacdo na referida base de dados.
Para os produtos que podem ser produzidos por rota tanto biotecnolégica quanto quimica,
considerou-se a rota mais usual para sua fabricacdo. A rota quimica diz respeito a farma-
cos obtidos por processos de extracao de substancias de materiais vegetais ou por sintese.
A rota biotecnoldgica se refere aos farmacos obtidos de microrganismos ou de células gene-
ticamente modificadas, a partir da aplicacdo de processos biotecnoldgicos, sendo, por essa
razao, designados biofarmacos (Salerno, Matsumoto e Ferraz, 2018).

2.7 Apresentacao de recomendacdes de aprimoramento de
rapida identificacao e de aprofundamento da avaliacao
de aspectos especificos relacionados a politica

Recomendac0es para o aprimoramento das politicas foram apresentadas nas consideracoes
finais deste texto. Nao se apresentaram consideracoes sobre a eficiéncia e a economicidade do
gasto com as politicas conforme recomendado (Brasil, 2018), porque nao se realizou uma ava-
liacdo de um programa especifico, mas de um conjunto de iniciativas que tiveram entre 0s seus
objetivos o fomento ao desenvolvimento de farmacos e medicamentos no Brasil.

3 RESULTADOS E DISCUSSAO
3.1 Caracterizacao do setor farmacéutico no Brasil

O setor farmacéutico no Brasil, assim como no mundo, é constituido por um nimero redu-
zido de empresas. No pais, o setor ainda se concentrou nos Ultimos quatorze anos: o nimero de

16. Disponivel em: <https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/>.
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industrias farmoquimicas e de indUstrias farmacéuticas sofreu reducao de 48% (de 216 para
112 empresas) e 35% (de 866 para 560 empresas), respectivamente, entre 2006 e 2019 (grafico 1).

GRAFICO 1
Brasil: evolucdao do numero de empresas do setor farmacéutico (2006-2019)'
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I I I I I I I I I I I I I |
2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

= Farmoquimicas 216 164 152 139 148 138 124 128 128 110 98 107 91 112

Farmacéuticas 866 896 877 818 757 714 674 687 642 614 611 605 537 560

\ /

Fonte: Cempre/IBGE. Disponivel em: <https://bit.ly/3KDXWsH>.

Nota: ' Engloba as empresas que possuem as atividades principais: cddigo 21.1 (fabricacdo de produtos
farmoquimicos) e codigo 21.2 (fabricacdo de produtos farmacéuticos).

Considerando apenas as organizacbes que comercializaram medicamentos em 2019,
observa-se que a maior parte é constituida por empresas de grande porte (tabela 1). Naquele ano,
116 empresas tiveram faturamento maior ou igual a R$ 90 milhdes (96,8% do faturamento do
setor) e comercializaram 12.390 apresentacoes farmacéuticas (87,2% das apresentacdes vendi-
das). Assim, a estrutura de mercado é concentrada e oligopolizada.

TABELA 1
Faturamento e quantidade de apresentacoes comercializadas por faixa de
faturamento das empresas (2019)

. Ndmero de Faturamento Apresentacoes comercializadas
Faixa de faturamento das empresas - = :
empresas (RY) (%) NUmero

Até R$ 2,4 milhdes 23 19.049.673 0,02 82 0,59
Entre R$ 2,4 milhdes e R$ 16 milhdes 30 54.545.694 0,06 258 1,86
Entre R$ 16 milhdes e R$ 90 milhdes 55 2.682.018.412 3,13 1.158 8,34
Entre R$ 90 milhdes e R$ 300 milhdes 52 8.356.338.776 9,74 2.254 16,23
Superior a R$ 300 milhdes 64 74.648.483.279 87,04 10.136 72,98
Total 224 85.760.435.834 100,00 13.888 100,00

Fonte: Brasil (2021a, p. 56).
Elaboracdo da autora.
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Quanto as competéncias da industria farmacéutica no Brasil, um levantamento recente
(CGEE, 2017) apontou 0 que se segue.

1) Existe capacidade significativa em pesquisa galénica (farmacotécnica), resultante de
investimentos em atividades de pesquisa e desenvolvimento (P&D) incremental, e baixa
capacidade de desenvolvimento de moléculas inovadoras, em razéo do baixo investimento
em P&D radical.”’

2) As empresas fazem uso de capacidades externas, de outras instituicbes/empresas, de
forma complementar nas atividades de P&D incremental, mas ndo para as de P&D radical.

3) Houve modernizacao da producao de medicamentos nas grandes empresas, 0 que pode
ser resultado de politicas de incentivo ao setor a partir de meados dos anos 2000.

4) Ha startups que complementam as competéncias para inovar, particularmente nas
primeiras fases de P&D.

5) As grandes empresas adotam diferentes estratégias em termos de verticalizacao,
aquisicao de capacidade para inovacao radical, uso de capacidades externas, producao
de biossimilares e internacionalizacao.

6) As grandes empresas implementam estratégias similares quanto a modernizagao produtiva
e a obtencao de capacidades para a inovagao incremental.

3.2 Descricao geral das politicas e de seus instrumentos

Em relacdo as iniciativas para fomento ao setor farmacéutico, como mencionado anterior-
mente, varias politicas foram implementadas a partir de 1998, com potenciais impactos para
0 desenvolvimento de farmacos e medicamentos no Brasil (Silva, Andreoli e Barreto, 2016).
No quadro 1, elas foram agrupadas em trés grandes blocos, que apresentam os seus objetivos e
0s instrumentos principais empregados.

17. A inovacao incremental diz respeito a formulacdo de pequenas melhorias nos medicamentos.
Por exemplo, o desenvolvimento de novas formulagdes e formas farmacéuticas. A inovagao radical envolve
o desenvolvimento de novos farmacos que se transformam em medicamentos e podem ser patenteados
(Vieira e Ohayon, 2006).
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Considerando que o Estado tem um importante papel na inducao do comportamento, das
estratégias e das decisdes das empresas em relagao a inovacao, diversos instrumentos de politica
podem ser adotados para mitigar os riscos relacionados aos custos elevados, ao longo prazo e as
incertezas desse processo (Viana et al, 2016). Como visto no quadro 1, os principais instrumen-
tos de politica empregados no Brasil no periodo analisado foram os a sequir descritos.

1) Aperfeicoamento do marco regulatério: diz respeito ao aprimoramento do conjunto de normas,
leis e diretrizes que regulam o funcionamento dos setores em que 0s agentes privados atuam,
visando ao alcance dos objetivos estabelecidos nas politicas publicas.'

2) Bonus tecnoldgico: subvencdo a microempresas e empresas de pequeno e médio porte, com
base em dotacOes orcamentarias de 6rgaos e entidades da administracao publica, destinada
ao pagamento de compartilhamento e uso de infraestrutura de pesquisa e desenvolvimento
tecnoldgicos, de contratacdo de servicos tecnoldgicos especializados ou transferéncia de
tecnologia (Brasil, 2016).

3) Crédito (financiamento reembolsavel): instrumento contratual de financiamento, a partir do
qual as empresas financiadas se comprometem a devolver os recursos recebidos, no prazo
estabelecido, com juros.” No geral, esse instrumento contempla taxas de juros menores que as
do mercado, que sao subsidiadas pelo governo.

4) Encomendas tecnoldgicas: envolve a contratagao de instituicao de ciéncia e tecnologia (ICT), de
entidades de direito privado sem fins lucrativos ou de empresas, isoladamente ou em consdrcios,
para a realizacao de atividades de pesquisa, desenvolvimento e inovacao que envolvam risco
tecnoldgico, para solucdo de problema técnico especifico ou para a obtencdo de produto, servico
ou processo inovador (Brasil, 2017).

5) Financiamento de projetos (ndo reembolsavel): modalidade de apoio em que ndo ha previsao de
devolugdo de recursos. Em sua maioria, sao recursos direcionados a infraestrutura e a pesquisa
basica e aplicada a institui¢des de pesquisa, tais como universidades e 1CTs.?

6) Incentivos fiscais: sao beneficios concedidos pela administracao publica que se traduzem na
reducao ou dispensa do pagamento de tributo, com o objetivo de estimular determinada atividade
ou setor econdmico.

18. Conceito de marco regulatério disponivel em: <https://bit.ly/370PhBR>.
19. Disponivel em: <https://bit.ly/3DMgK60>.
20. Disponivel em: <https://bit.ly/3uVOPNr>.
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7)

Margem de preferéncia: aplicagao de aliquota sobre o preco de determinado produto de fabricagao
nacional cujo preco resultante é preferido nas compras publicas, mesmo que seja superior ao
de produto semelhante ndo produzido no pais. Para farmacos e medicamentos, foi estabelecida
margem de preferéncia de até 25% em licitagOes realizadas pela administracdo publica federal
(Brasil, 2012c; Viana et al,, 2016);

Subvengao econdmica: instrumento nao reembolsavel voltado ao apoio de inovacao em empresas
privadas, em temas estratégicos, definidos em chamadas publicas. Pode ser firmado diretamente
com empresas ou por meio de fundagbes de apoio a pesquisa.?'

Uso do poder de compra do Estado: diz respeito a utilizacao do poder que o Estado tem como
grande demandante para induzir determinados comportamentos em terceiros, dando uma
funcdo social a sua demanda de bens e servicos. Nesse caso, a economicidade das compras
publicas deixa de ser fator exclusivo de ponderacao, sendo considerados outros propésitos,
como a transferéncia de determinada tecnologia por uma empresa detentora de uma patente
de medicamento para um laboratério farmacéutico publico (Frossard e Camara, 2010).

Em relagao as politicas, apresenta-se a sequir uma breve descricao de cada uma delas.

3.2.1 Politicas de fomento a pesquisa, desenvolvimento e

producao de farmacos e medicamentos formuladas
no ambito do SUS

A PNM foi lancada pelo MS em 1998 e explicitou a preocupacao do governo federal com a
pesquisa, o desenvolvimento e a producdo de farmacos e medicamentos como requisito para
a garantia do acesso a esses produtos no pais (Brasil, 1998). Essa politica aborda outras ques-
tdes importantes no ambito da assisténcia farmacéutica. No que se refere ao assunto tratado
neste texto, vale destacar ainda o incentivo para a criacdo de um ambiente favoravel a institui-
cao dos medicamentos genéricos, 0 que ocorreu no ano seguinte (Brasil, 1999b). Por exemplo,
quanto a regulamentacao sanitaria, determinou-se na PNM que as embalagens, rotulos, bulas,
prospectos, textos e demais materiais de divulgacao e informacao médica devem apresentar
a denominacao genérica dos medicamentos. Naquela época, a vigilancia sanitaria em ambito
nacional e, portanto, as questdes regulatorias sobre medicamentos no Brasil ainda estavam
sob responsabilidade direta do MS.

21. Disponivel em: <https://bit.ly/3jcd 1ph>.
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Ainda em 1999, foi instituido o SNVS e criada a Anvisa (Brasil, 1999a). A rigor, essa iniciativa
nao foi aprovada no ambito do SUS, mas pelo Congresso Nacional, contudo, sua implementacao
foi conduzida pelo SUS.

Tanto o SNVS quanto a Anvisa constituem elementos relevantes para o desenvolvimento de
farmacos e medicamentos no Brasil por causa de seu papel no aperfeicoamento do marco regu-
latorio sanitario e econémico do mercado de medicamentos.

Em 2004, foi aprovada a PNAF, por meio da qual se busca deslocar o foco da acdo go-
vernamental dos medicamentos para 0s usuarios desses produtos (Brasil, 2004a). Para o
desenvolvimento de farmacos e medicamentos, essa politica é relevante, por explicitar o interesse
na modernizacao dos LFOs, que sao laboratérios publicos produtores de medicamentos, soros e
vacinas (Chaves et al, 2018), e na implementacdo de acdes intersetoriais para a oferta de medi-
camentos que atendam as necessidades do SUS.

A discussao sobre as interacdes e impactos das atividades produtivas sobre o setor saude
ganharam destaque em meados dos anos 2000, nao apenas no meio académico, que pautava o
debate do chamado Complexo Econémico e Industrial da Saude (Ceis), mas também no SUS, ins-
pirando a criacao do Departamento do Complexo Industrial e Inovacao em Saude (DCIIS) no MS.

Gadelha (2003) definiu o Ceis como um complexo econémico que congrega um conjunto
selecionado de atividades produtivas que mantém relacdes intersetoriais de compra e venda de
bens e servicos, englobando: i) as indUstrias de base quimica e biotecnoldgica (industrias farma-
céuticas, de vacinas, hemoderivados e reagentes para diagnéstico); ii) as atividades de base fisica,
mecanica, eletronica e de materiais (industrias de equipamentos e instrumentos mecanicos e ele-
tronicos, Orteses e proteses e materiais de consumo em geral); e iii) 0s setores envolvidos com a
prestacao de servicos de satde (unidades hospitalares, ambulatoriais e de servicos de diagndstico
e tratamento). Sequndo o autor, o setor saude se coloca na légica do Ceis porque constitui espaco
relevante de inovagao e acumulacao de capital, além de ser gerador de renda e emprego, sendo
um importante fator para o desenvolvimento econémico.

Em 2012, sob a gestao do DCIIS, o fomento a producao publica de medicamentos ganhou re-
forco com o Procis. Em 2014, o Brasil contava com dezoito LFOs (Chaves et al, 2018). Com o Procis,
buscou-se modernizar a estrutura produtiva e gerencial dos LFOs, com o aporte de recursos pelo
MS, mediante a assinatura de instrumentos especificos com os laboratérios. Também foi instituido
um comité gestor para gerenciar e monitorar a implantacao das agdes do programa (Brasil, 2012a).
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No mesmo ano o MS estabeleceu diretrizes para as PDPs. Elas sao realizadas entre insti-
tuicOes publicas e entidades privadas com vistas ao acesso a tecnologias prioritarias, a reducao
da vulnerabilidade do SUS, a reducao de precos de produtos estratégicos para salde e a inter-
nalizacao e desenvolvimento de novas tecnologias estratégicas e de valor agregado elevado
(Brasil, 2012¢). Por meio dessas parcerias, a empresa privada detentora da capacidade de
producdo de uma determinada tecnologia transfere os processos de producao dessa tecno-
logia para um LFO. Durante o periodo em que essa transferéncia estiver ocorrendo, o MS se
compromete a adquirir exclusivamente da empresa transferidora da tecnologia, por meio do
LFO, o produto objeto da PDP.

3.2.2 Politicas industriais

Em relacdo as politicas industriais, embora o objetivo principal tenha sido a reducao dos precos
dos medicamentos e dos gastos publicos com esses produtos, a politica da introducao de medica-
mentos genéricos no mercado brasileiro acabou produzindo efeitos ndo intencionais na estrutura
industrial e, por isso, é considerada uma politica industrial. Ela possibilitou o crescimento das indus-
trias nacionais, que se especializaram na producao desse tipo de medicamento (Caliari e Ruiz, 2014).
Com a Lei dos Genéricos também se aperfeicoou o marco regulatério sanitario (Brasil, 1999b),
promovendo-se a qualidade dos medicamentos de forma geral no mercado brasileiro.

Em 2003, foram publicadas diretrizes para a PITCE. Destacam-se entre as medidas imple-
mentadas o fomento a inovacao e ao desenvolvimento tecnoldgico, o apoio as exportacdes e a
oferta de fontes de financiamento para ampliacao da capacidade e da escala produtiva (Brasil,
2003). Sob a gestao do BNDES, em 2004, foi criado o Programa de Apoio ao Desenvolvimento
da Cadeia Produtiva Farmacéutica, depois renomeado para Profarma, a fim de: i) incentivar o
aumento da producao de medicamentos e seus insumos no pais; ii) melhorar a qualidade dos
medicamentos produzidos; iii) contribuir para a reducao do déficit comercial dessa cadeia produ-
tiva; e iv) fortalecer a posicao da empresa nacional nos aspectos econdmico, financeiro, comercial
e tecnologico (BNDES, 2004).

Trés anos depois, deu-se impulso a producao de medicamentos fitoterapicos com a aprova-
cao da Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos (Brasil, 2006). A politica teve entre
0S Seus propositos a construcao do marco regulatorio para produgao, distribuicao e uso de plan-
tas medicinais e fitoterapicos, a promocao da pesquisa e do desenvolvimento da cadeia produtiva
desses produtos, além do fortalecimento da industria farmacéutica nacional.
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Em 2008, nova politica industrial foi proposta pelo governo, a Politica de Desenvolvimento
Produtivo, tendo por objetivos elevar a capacidade de inovacao das empresas brasileiras, ampliar
a sua competitividade e fortalecer a insercao externa do pais (Dieese, 2008; Zucoloto, 2012).

Essa politica foi substituida em 2011 pelo PBM, que teve vigéncia até 2014 e foco no
estimulo a inovacdo e a producdo nacional para fortalecer a competitividade da industria
nos mercados internos e externos e na integracao de agbes de varios ministérios. Uma das
dimensdes priorizadas contemplava o complexo industrial da saude (Brasil, 2011a; 2011b),
mas o decreto que instituiu essa politica ndo detalhava as acbes que seriam implementa-
das. Apresentava apenas 0s seus propositos, mencionando que elas seriam elaboradas pelo
comité gestor do PBM. Contudo, nao se encontrou na internet documento que tenha sido
elaborado por tal comité; apenas verificou-se em nota técnica produzida pelo Departamento
Intersindical de Estatisticas e Estudos Socioecondmicos (Dieese), contendo consideragoes
sobre 0 PBM, as acOes propostas. Ressaltam-se, entre elas, a desoneracao dos investimentos
e das exportagOes, 0 aumento de recursos para inovacao, o aperfeicoamento do marco requ-
latério da inovacao, a criacao de regimes especiais para agregacao de valor e de tecnologias
nas cadeias produtivas e a regulamentacao da lei de compras governamentais para estimular
a producao e a inovacao no pais (Dieese, 2011).

A esse respeito, em 2012, estabeleceram-se a margem de preferéncia nas licitacdes reali-
zadas no ambito da administracao publica federal para aquisicao de farmacos e medicamentos
manufaturados no Brasil (Brasil, 2012c) e a dispensa de licitacao na contratacdo em que houver
transferéncia de tecnologia de produtos estratégicos para o SUS (Brasil, 2012d).

3.2.3 Politicas de ciéncia, tecnologia e inovacao

Em 2004, foi aprovada a Lei da Inovacdo, por meio da qual sdo estabelecidas uma série de in-
centivos, visando a autonomia tecnoldgica e ao desenvolvimento produtivo nacional (Brasil, 2004b).
No mesmo ano, no ambito da satde, a PNCTIS, elaborada com base nas propostas aprovadas du-
rante a Il Conferéncia Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao em Saude, propds um conjunto
extenso de acdes voltadas ao desenvolvimento nacional, por meio da producao de conhecimentos
técnicos e cientificos (Brasil, 2008a).

Em 2007 foi proposto o PACTI, com os propositos de modernizar e consolidar o Sistema Na-
cional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao, visando a criacdo de um ambiente favoravel a inovacao
nas empresas e ao fortalecimento das atividades de pesquisa e inovagao em areas estratégicas
para a soberania nacional (Brasil, 2008b).
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Cinco anos depois, a Estratégia Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo define, entre
as acoes prioritarias para atuagao governamental, o fortalecimento e a ampliacdo da industria
nacional produtora de farmacos, outros produtos e equipamentos para a saude, visando ao
atendimento das necessidades da populacao brasileira em termos de tecnologias diagnosticas e
terapéuticas (Brasil, 2012e).

Estimulos a projetos de inovacao vém sendo concedidos desde 2005, com a aprovacao
da chamada Lei do Bem, por meio de incentivos fiscais (Brasil, 2005). Mais recentemente,
definiu-se que o incentivo a inovagao dar-se-a mediante o uso de instrumentos diversos, além
de incentivos fiscais. Entre esses instrumentos estao a subvencao econdmica, o financiamento,
a concessao de bolsas e o uso de poder de compra do Estado (Brasil, 2016). Este tltimo foi bas-
tante enfatizado na PNITS (Brasil, 2017). Também se editou nova lei com o objetivo de orientar,
coordenar e articular as estratégias, 0s programas e as acoes de fomento a inovacao no setor
produtivo no pais (Brasil, 2020).

3.3 Diagnostico do problema

Feita uma descricao geral sobre as intervencdes implementadas, passa-se para a etapa
de diagndstico do problema. A partir da leitura dos documentos das politicas e considerando
especialmente seus objetivos, buscou-se decifrar o problema relacionado aos farmacos e
medicamentos abordado por elas, direta ou indiretamente (figura 1). Embora esse seja um
exercicio de grande complexidade, sua realizacdo é possivel porque os objetivos, as diretrizes
e acoes estabelecidas nas politicas deixam implicitas as questoes que estao sendo trabalha-
das. A falta de explicitacdo do problema publico nas politicas é comum, e isso faz com que
se tenha que deduzir, com muita frequéncia, o problema tratado nas politicas durante os
processos avaliativos.

No caso dos farmacos e medicamentos, que congregam um conjunto de atividades
baseadas em ciéncia, a diferenciacdo dos produtos obtida por meio dos esforcos de P&D
garante vantagens competitivas as empresas (Vargas et al, 2010), as politicas do governo
federal indicam que ha grande fragilidade no setor farmacéutico. Dessa forma, o problema
publico pode ser visto como elevada dependéncia do Brasil da importacédo de farmacos e
medicamentos. Apesar de as politicas terem sido propostas e implementadas em momentos
diferentes, o diagnostico apresentado é essencialmente o mesmo.
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FIGURA 1
Farmacos e medicamentos: explicaciao do problema
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Fonte: Vieira e Santos (2020).
Elaboracdo da autora.
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Pelo lado das empresas, podem ser mencionadas como causas desse problema, reportadas
na literatura nacional, o baixo perfil inovador e de investimento em P&D e a baixa exploracao de
novos nichos de mercado como o dos medicamentos bioldgicos. Pelo lado do Estado, seu papel
pouco ativo no desenvolvimento do setor farmacéutico e a implementacdo de politicas insuficien-
tes e isoladas para estimulo ao setor. Tal situagao resulta em inexpressiva participacao do pais no
mercado de produtos inovadores e de farmoquimicos e em producdo nacional insuficiente de IFAs
e de farmacos e medicamentos inovadores (Vieira e Santos, 2020). O grau de inovacao do setor
farmoquimico brasileiro em relacao aos produtos é baixo, sendo que a maior parte das empresas
acaba produzindo substancias nao protegidas por patentes (Costa et al, 2014).

Em relacdo a exploracdo de novos nichos de mercado, como o de fitoterdpicos,
medicamentos produzidos a partir de matérias-primas ativas vegetais, uma série de entraves re-
gulatdrios sao apontados como causa da baixa participacao desses produtos no mercado nacional
(Oliveira e Ropke, 2016). Entre os principais desafios deste setor, destacaram-se: i) a necessidade
de regulamentacao da lei de acesso ao patriménio genético, a fim de alavancar as pesquisas; ii) a
necessidade de harmonizacao da requlamentacao em toda a cadeia produtiva; e iii) a superacao
da morosidade na implementacao de politicas de incentivo (Hasenclever et al, 2017).

Sdo consequéncias da elevada dependéncia brasileira da importacdo de farmacos e medi-
camentos a alta vulnerabilidade do pais na oferta de medicamentos estratégicos para o sistema
de salde; a falta de medicamentos essenciais para atendimento as necessidades de salde da
populacao, em momentos de alta demanda global ou de problemas na cadeia produtiva de algum
item; e precos elevados dos medicamentos no mercado nacional (Vieira e Santos, 2020).

3.4 Desenho das politicas

Com relagdo ao desenho das politicas, verifica-se que elas tém como objeto comum o fo-
mento ao desenvolvimento de farmacos e medicamentos, ainda que de maneira indireta. Logo,
0 objetivo compartilhado por elas pode-se dizer que seja reduzir a dependéncia brasileira da
importacao de farmacos e medicamentos, como mostra a figura 2. Os objetivos especificos
apresentados nessa figura constituem um consolidado dos principais propdsitos dispostos nas
politicas, nao necessariamente presentes em todas elas, haja vista a diversidade da sua natureza,
em politicas industriais, assim como de ciéncia, tecnologia e inovacao.
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FIGURA 2
Referéncias basicas das politicas de fomento ao desenvolvimento de
farmacos e medicamentos
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Elaboracdo da autora.
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Na figura 3, apresenta-se o modelo légico elaborado para as politicas de fomento ao
desenvolvimento de farmacos e medicamentos. O exercicio aqui foi o de conectar as acoes
que foram previstas nessas politicas a produtos e resultados esperados, tendo por referéncia
0 objetivo compartilhado por elas, que é o de reduzir a dependéncia brasileira da importacao
de farmacos e medicamentos, seja incentivando a pesquisa, o desenvolvimento e a inovacao
no setor farmacéutico, seja estimulando a transferéncia de tecnologia e a producdo des-
ses produtos. As politicas implementadas pelo Estado, sejam elas industriais ou de ciéncia,
tecnologia e inovacgao, sobrepéem-se e compartilham o mesmo objetivo. Dessa forma, a
elaboracao de um modelo l6gico Unico parece fazer mais sentido do que separar 0s modelos
pela natureza das politicas.

O modelo légico construido representa uma sintese das estratégias implementadas
pelos governos no periodo 1998-2020 e explicita a seguinte logica: ao se alocar recur-
$0S orcamentarios e nao orcamentarios para a realizacao de acdes, como o incentivo ao
desenvolvimento e a difusao do conhecimento cientifico e a subvencao econémica para
empresas, espera-se que novos farmacos e medicamentos sejam desenvolvidos, assim como
sejam produzidos genéricos, biossimilares e medicamentos estratégicos para o SUS. Esses
produtos contribuem para atacar duas causas relevantes do problema, que sao a producao
nacional insuficiente de IFAs e a inexpressiva participacao do Brasil no mercado de produtos
inovadores, sintéticos e bioldgicos. Com isso, obtém-se o resultado final que é a reducao da
dependéncia brasileira da importacao de farmacos e medicamentos.
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FIGURA 3
Modelo légico das politicas de fomento ao desenvolvimento de
farmacos e medicamentos
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Elaboracdo da autora.
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3.5 Implementacao e governanca

Quanto a implementacao, poucas avaliacbes das politicas tratadas neste texto foram pu-
blicadas. Recente relatério da Subcomissao Especial de Desenvolvimento do Ceis?* da Comissao
de Seguridade Social e Familia (CSSF) da Camara dos Deputados apresenta um apanhado sobre
as politicas e os problemas existentes nessa area em trés momentos: 2011, 2014 e 2021 (Brasil,
2021¢). Com base nesse relatério é possivel destacar as questdes a sequir em relacao a imple-
mentacao das politicas.

1) Fragmentacdo da atuacdo governamental, com auséncia de acdes coordenadas nas diferentes
areas de atuacao.

2) Dificuldades relacionadas ao desenvolvimento das pesquisas no Brasil, com elevado tempo de
anélise dos pedidos de fomento.

3) Baixa utilizacdo do potencial de compra governamental para a inducao de pesquisa, desenvolvimento
e inovagao de tecnologias de maior interesse para o SUS.

4) Morosidade da analise do INPI.

5) Disponibilizacdo de mecanismos de financiamento suficientes em apoio a inovacao para pequenas
e médias empresas por meio do BNDES.

6) Insuficiéncia das agcbes postas em pratica até o momento pelo governo para reduzir o déficit
comercial no setor farmacéutico.

7) Agravamento da falta de coordenacdo governamental em razao da extincdo de conselhos,
comissdes e colegiados assemelhados, a exemplo do Grupo Executivo do Complexo Industrial
da Saude (Gecis), que havia sido criado pelo decreto de 12 de maio de 2008, com o objetivo de
promover medidas e acdes concretas visando a criacao e implementacao do marco regulatério
brasileiro referente a estratégia de desenvolvimento do governo federal para a area da saude,
segundo as diretrizes das politicas nacionais de fortalecimento do complexo produtivo e de
inovacao em saude.

22. O Ceis pode ser definido como um complexo econémico que congrega um conjunto selecionado de
atividades produtivas que mantém relacdes intersetoriais de compra e venda de bens servicos. Engloba:
) as indUstrias de base quimica e biotecnoldgica, envolvendo as industrias farmacéutica, de vacinas,
hemoderivados e reagentes para diagndstico; ii) as atividades de base fisica, mecanica, eletronica e de
materiais, envolvendo as indUstrias de equipamentos e instrumentos mecanicos e eletronicos, orteses e proteses
e materiais de consumo em geral; e iii) os setores envolvidos com a prestacao de servicos de satde, englobando
as unidades hospitalares, ambulatoriais e de servigos de diagndstico e tratamento (Gadelha, 2003).
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8) Reducdo do papel indutor do Estado no financiamento do Ceis.
9) Necessidade de aumento dos investimentos no Ceis.

10) Necessidade de sinergia regulatoria entre os drgaos de controle, agéncias requladoras, gestores
do SUS e produtores de tecnologias em salde.

11) Desconexao das estratégias governamentais em relacao aos desafios do Ceis.

Apesar dos problemas ainda existentes, alguns avancos foram obtidos. A producao de medi-

camentos genéricos, por exemplo, expandiu no pais e contribuiu para a ampliacao da relevancia
econ6mica das industrias farmacéuticas brasileiras no mercado interno de medicamentos. Entre
2003 e 2011, a participacao das empresas de capital nacional no valor das vendas de medica-
mentos no pais subiu de 33,5% para 47% (Palmeira Filho et al,, 2012).

Em relacdo a inovacdo, verificaram-se, em 2008, aumento do nimero de grandes empre-

sas farmacéuticas localizadas no Brasil que realizam atividades inovativas, aumento dos gastos
com P&D interna e do total de pessoas que se dedicam exclusivamente a essa atividade. Entre
os fatores apontados para explicar essa mudanca encontram-se a PITCE, implementada a partir
de 2003, e a priorizacao que ela deu ao setor farmacéutico (Paranhos, Mercadante e Hasenclever,
2016), ainda que Viana et al (2016) tenham avaliado que a implementacao da PITCE foi incipien-
te, com lacunas institucionais e desarticulacao da politica macroeconémica de sua época.

Sobre os desdobramentos da PNCTIS, Fonseca et al (2016) elencaram uma série de inicia-

tivas no MS que demonstram seu esforco para regular a gestdo de tecnologias em sadde, entre
elas, a criacao da Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias (Conitec) no SUS e do Gecis,
visando a aproximacao da salide com os segmentos produtivos. Sequndo esses autores, com essa
articulacao intersetorial, houve ampliacao dos investimentos em pesquisa, inovagao e moderni-
zacdo da indUstria de sadde brasileira. Contudo, em 2019, o Gecis foi extinto, e nenhum outro
instrumento de governanca da politica foi instituido em seu lugar (Brasil, 2021c).

Em relacdo aos LFOs e as PDPs, uma analise sobre a formacdo de capacidade tecnoldgica

desses laboratdrios indica que os resultados da politica foram limitados, permanecendo os baixos
investimentos em P&D, com pequena priorizacao dessas atividades pelos laboratérios. Além disso,
entre 0s LFOs, permanece a sobreposicao da producao por classes terapéuticas e a compreensao
que eles nao tratam as PDPs como meio para a ampliacao de sua capacidade tecnologica, mas
sim como forma de aumento de seus recursos e de sua producdo (Chaves et al, 2018). Em rela-
a0 aos participantes publicos e privados das PDPs, a mesma situacao foi observada no estudo
de Torres, Hasenclever e Nascimento (2018). A maioria das empresas tinha baixo perfil inovador
e nem todas adotavam estratégias diversas voltadas a inovacao e ao aprendizado.
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Ainda com relacao a implementacao das PDPs, uma avaliacdo de sua execucao pela
Controladoria-Geral da Unido (CGU) apontou problemas como: i) descumprimento de diretrizes
e regras relativas ao processo de selecao de propostas de PDP; ii) falhas no processo de monito-
ramento da politica, com impactos na evolucao das parcerias; iii) fragilidades na metodologia de
formacdo de precos e na de reducdo de precos ao longo da parceria; iv) realizacdo irregular
de aquisicdes de medicamentos via PDP; v) nao implementacao de instrumentos de avaliacao dos
resultados da politica de PDP para 0 acompanhamento e monitoramento dos objetivos propostos;
e vi) ndo finalizacao dos processos de internalizacao das tecnologias objeto de PDP cuja vigéncia
findou (Brasil, 2019).

Falha de planejamento dos gestores publicos e de observancia das normas das PDPs tam-
bém foram identificadas por Albareda e Torres (2021). Esses autores observaram que 40% dos
medicamentos analisados por eles ndo passaram por uma avaliacao das suas vantagens para o
SUS pela Conitec. Entretanto, quanto a economicidade, verificaram reducdo dos custos em 94,9%
dos medicamentos estudados. Em relacdo a sustentabilidade organizacional dos LFOs frente a
politica das PDPs, mostrou-se em um estudo de caso que as compras do MS promovidas pelas
PDPs de forma desconcentrada entre os LFOs ndo favoreceram ganhos de escala e de escopo
para o Instituto de Tecnologia em Farmacos da Fundacao Oswaldo Cruz (Farmanguinhos/Fiocruz),
que tem grande capacidade de produgao. Os autores desse estudo concluiram que as PDPs po-
dem afetar negativamente esse tipo de laboratério publico (Costa et al, 2019).

As PDPs foram consideradas importantes instrumentos da politica de inovacao pelo lado da
demanda, por utilizarem mecanismos de regulacao, suporte indireto, compras governamentais
estratégicas e interacao entre o usuario e o produtor, mas avalia-se que precisam ser aperfeicoa-
das. Algumas de suas fragilidades sao as que se sequem:

e a3 instabilidade da politica, gerando, por exemplo, atrasos na publicacao da relacao de
produtos estratégicos;

® 0 acompanhamento e a comunicacdo entre os envolvidos;

e 0 lento processo de analise dos pedidos de patentes, 0 que retarda as solicitagbes para producao
de genéricos ou biossimilares;

e aregulamentacdo insuficiente das PDPs de pesquisa, desenvolvimento e inovagao; e

23. Sao medicamentos biolégicos cujas moléculas ndo sao cdpias idénticas dos medicamentos originais,
inovadores, mas sao semelhantes a estes em termos de eficacia e seguranca (Gomes et al, 2016).
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e o foco da politica no laboratério publico em vez de ser na empresa privada nacional, pois o primeiro
nao seria capaz de gerar inovacdes na mesma magnitude que esta ultima (Varrichio, 2017).

Entretanto, a despeito dessas fragilidades, tem-se destacado a sua relevancia para o de-
senvolvimento da industria farmacéutica de biotecnologia em salde no pais, uma vez que
varias dessas parcerias envolvem a transferéncia de tecnologia para a producao de biossimilares
(Gomes et al, 2016).

Pimentel e Paranhos (2017) argumentaram, em estudo sobre as PDPs, que a introducao
de algo novo em contexto especifico envolve processos de aprendizado (learning by doing and
using) para a aquisicao de competéncias e que o receptor da tecnologia deve investir em P&D
durante e ap6s a sua transferéncia. Embora se reconheca a importancia das PDPs em varios as-
pectos e a necessidade de que sejam feitos maiores estimulos a esse processo, como apontado
anteriormente, destaca-se na literatura que os processos mais robustos de inovacao envolvem o
aprendizado por meio da pesquisa e da interacao (learning by searching and interacting), o que
demanda investimentos em treinamento das equipes internas das empresas e a realizacao de
parcerias com centros geradores de conhecimento (Thompson, 2010% apud Paranhos, Mercadante
e Hasenclever, 2020, p. 6). Assim, é preciso reconhecer a importancia das PDPs, mas também a
sua limitacao na ampliacao das capacidades de empresas nacionais, publicas e privadas, para
uma inovacao radical.

Quanto a concessdo de empréstimos do BNDES as empresas no ambito do Profarma, foi
executada de modo direto e indireto, via agentes financeiros credenciados, com participacao do
banco em até 90% dos itens financiaveis (BNDES, 2004). O programa teve trés fases: 2004-2008;
2009-2013; e 2013-2017. As duas primeiras fases tiveram foco na adequacao do parque produ-
tivo local as novas regulagdes da Anvisa; no aumento da producao local de medicamentos e das
atividades de P&D; no fortalecimento das competéncias econdmicas e tecnoldgicas das empresas
nacionais; e na mitigacao do déficit comercial. Na terceira fase, o foco do programa passou a ser
na inovacao e produtividade, com mencdo explicita a biotecnologia (Capanema, Palmeira Filho e
Pieroni, 2008; Machado, Martini e Pimentel, 2019).

Ainda durante a segunda fase de sua implementacao, avaliou-se que, embora o te-
nha gerado efeitos modestos quanto a inducao de atividades mais inovadoras na industria,
o Profarma contribuiu para o adensamento das capacidades farmacotécnicas das empresas
brasileiras. No geral, as inovacdes apresentadas foram de carater incremental, e as inovages de

24. Thompson, P. Learning by doing. /n: Hall, B.; Rosenberg, N. (Ed.). Handbook of the economics of
innovation. New York: Elsevier, 2010. v. 1. p. 430-476.
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abrangéncia nacional tiveram pouca representatividade no financiamento total concedido
pelo BNDES (Palmeira Filho et al., 2012). Em uma avaliacdo de todas as fases do programa,
concluiu-se que o Profarma foi efetivo para apoiar os esforcos de inovacao no setor farmacéuti-
co no Brasil, uma vez que, durante a sua implementacao, houve aumento de 76% no gasto interno
em P&D e de 59% no gasto total em inovagao das empresas apoiadas (Machado, Martini e
Pimentel, 2019).

3.6 Gastos da Uniao

Quanto a alocagao de recursos para financiamento das politicas de fomento ao desenvolvimen-
to de farmacos e medicamentos, 0s principais gastos da Unido podem ser organizados de acordo
com a area em que sao aplicados, como sera apresentado a sequir. Nem sempre é possivel separar
a parcela das despesas voltadas especificamente ao setor farmacéutico. Quando a desagregacao
nao é exequivel por indisponibilidade de dados, os valores globais destinados a politica possibilitam
a elaboracao de um quadro mais amplo sobre os recursos alocados para a area como um todo,
incluindo a de farmacos e medicamentos. A analise das tendéncias pode ajudar nao apenas na
compreensao do comportamento das despesas no contexto macroeconémico conturbado da dltima
década mas também em dar maior clareza sobre as prioridades dos governos as politicas publicas.

Os gastos tributarios?> sdo mais dificeis de serem acompanhados. Nao se identificou docu-
mento ou base de dados sobre o gasto indireto com isencbes fiscais concedidas em virtude da
aplicacdo da Lei do Bem (Lei n® 11.196/2005) e de outras normas legais que visam ao incentivo
a ciéncia, tecnologia e inovacao no Brasil.

3.6.1 Em desenvolvimento e difusao do conhecimento
cientifico e tecnologico

As despesas da Unido com desenvolvimento e difusao do conhecimento cientifico e tecnolégico
sdo realizadas em sua maioria pelo MCTI. Como se observa no grafico 2, 0 gasto nessa rea teve o maior
pico em 2013, quando atingiu o patamar de R$ 5,9 bilhdes em valores de 2020. Nos anos subsequentes
apresentou queda, com mais proeminéncia nos ultimos anos. Entre 2013 e 2020, as despesas reduziram

25. Segundo a Receita Federal, gastos tributarios “sao gastos indiretos do governo realizados por
intermédio do sistema tributario, visando atender objetivos econémicos e sociais e constituem-se em uma
excecao ao Sistema Tributario de Referéncia, reduzindo a arrecadacdo potencial e, consequentemente,
aumentando a disponibilidade econémica do contribuinte”. Eles sdo provenientes de situacdes que
“promovem isencoes, anistias, presuncoes crediticias, reducoes de aliquotas, deducdes, abatimentos e
diferimentos de obrigacdes de natureza tributaria”. Disponivel em: <https://bit.ly/33rRSCE>.
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57%, chegando nesse Ultimo ano a R$ 2,5 bilhdes. Contribuiram para tanto a crise econémica de 2014
e a aprovagao do teto de gastos para as despesas primarias da Unido (Ipea, 2019) e, no ultimo ano da
série apresentada, a pandemia de covid- 19, com significativos impactos sobre a atividade econémica e
a arrecadacao de receitas pela administracao publica brasileira (Levy, Ferreira e Martins, 2021).

GRAFICO 2

MCTI: gasto em desenvolvimento e difusao do conhecimento cientifico
e tecnolégico (2006-2020)

(Em R$ bilhoes)'
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Fonte: Siga Brasil. Disponivel em: <https://www12.senado.leg.br/orcamento/sigabrasil>.

Elaboracdo da autora.

Nota: ' Em valores de 2020.

Obs.: Abrange as despesas registradas nas sequintes subfuncdes vinculadas a funcdo 19 — ciéncia e

tecnologia: desenvolvimento cientifico (571); desenvolvimento tecnolégico e engenharia (572);
e difusdo do conhecimento cientifico e tecnolégico (573).

v
|

Quando os gastos do MCTI sdo analisados considerando as aces orcamentarias que finan-
ciam iniciativas em um dos setores de maior impacto sobre as inovacdes na area de farmacos e
medicamentos nas Ultimas décadas, que é a de biotecnologia, observam-se reduces importan-
tes e perda de prioridade no orcamento ao longo dos anos. Na tabela 2, verifica-se que, apesar
de em 2013 ter ocorrido um aumento significativo em relacdo a 2012, a tendéncia no periodo de
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2006-2020% foi de diminuicdo do gasto, zerando-se a liquidacdo de despesas em acbes orca-
mentarias especificas para essa area em 2019 e 2020.

TABELA 2

MCTI: gasto em fomento especifico a projetos em biotecnologia (2006-2020)

(Em R$)!

Acdo 4031 — fomento a projetos Acdo 4942 — apoio a Acdo 20U ~ pesquisa,
institucionais para pesquisa no setor pesquisa, dese[wolwmento deseqvolwmentg € Inovagao Total
de biotecnologia (CT-Biotecnologia) ek)]novagao o & blotecnglogla, e
iotecnologia e medicamentos

2006 18.176.767 1.188.363 n.d. 19.365.130
2007 53.188.912 2.188.625 n.d. 55.377.538
2008 57.117.654 1.537.147 n.d. 58.654.801
2009 35.437.352 1.484.925 n.d. 36.922.277
2010 48.723.704 518.323 n.d. 49.242.026
2011 15.854.970 1.686.745 n.d. 17.541.715
2012 14.734.157 1.940.203 0 16.674.361
2013 34.751.953 n.d. 5.182.993 39.934.946
2014 3.796.458 n.d. 4.262.983 8.059.441
2015 2.416.712 n.d. 3.404.751 5.821.463
2016 2.687.384 n.d. 2.810.706 5.498.089
2017 633.714 n.d. n.d. 633.714
2018 1.841.015 n.d. n.d. 1.841.015
2019 0 n.d. n.d. 0
2020 0 n.d. n.d. 0

Fonte: Siga Brasil. Disponivel em: <https://www12.senado.leg.br/orcamento/sigabrasil>.

Elaboracao da autora.

Nota: ! Valores atualizados para precos de 2020 pelo IPCA anual médio.

Obs.: n.d. — ndo disponivel. Significa que a acdo orcamentaria ndo estava disponivel no exercicio financeiro.
Essa informacdo foi confirmada a partir de consulta realizada no cadastro de acées do Sistema Integrado
de Planejamento e Orcamento (Siop). Disponivel em: <https://bit.ly/3)GxILt>.

A tendéncia da execucao de despesas pelo MCTI nas acoes especificas para projetos em bio-
tecnologia fica mais evidente no grafico 3, que as apresenta por estagio da despesa para o periodo
de 2006-2020. Houve ampliagdo dos gastos até 2010, um pico em 2013 €, a partir dai, reducoes
significativas. Em 2019 e 2020 nao houve empenho de despesas nessas acbes orcamentarias.

26. Apesar de o Siga Brasil disponibilizar dados de execucao or¢amentario-financeira da Unido a partir de
2001, como o universo de dados de despesa execugao de 2005 nao estava disponivel na data da consulta
para a elaboracdo da tabela 2 e do grafico 3 (4 de janeiro de 2022), a fim de evitar quebra na série por
falta da informacao, optou-se por apresentar os valores executados a partir de 2006.
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MCTI: gasto total em fomento especifico a projetos em biotecnologia por estagio

da despesa (2006-2020)
(Em R$ milhdges)"
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Fonte: Siga Brasil. Disponivel em: <https://www12.senado.leg.br/orcamento/sigabrasil>.
Elaboracdo da autora.
Nota: ' Valores atualizados para precos de 2020 pelo IPCA anual médio.

3.6.2 Em producao e fornecimento de radiofarmacos

Quanto a producao de radiofarmacos, que sao utilizados em procedimentos diagnosticos
e terapéuticos, houve aumento das despesas empenhadas até 2017, redugbes sucessivas em
2018 e 2019 e aumento em 2020 em relacao a 2019. Contudo, o valor dos empenhos em 2020
(R$ 134,4 milhdes) ficou abaixo do realizado em 2017 (R$ 176,9 milhdes), como mostra o gréfico 4.

O MCTI é o 6rgao responsavel pelo financiamento dos radiofarmacos, que sao produzidos
por instituicdes vinculadas a Comissao Nacional de Energia Nuclear (CNEN), sendo a principal
unidade produtora o Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares (Ipen).?’ Relatos sobre a falta
de radiofarmacos em 2021 sdo evidéncias de que a reducao das despesas executadas provocou
impactos negativos, como a indisponibilidade desses produtos no Brasil.?® Em 2021, o proprio
Ipen informou a interrupcao da sua producao por falta de recursos.?

27. Ver informacdes adicionais no site do MCTI. Disponivel em: <https://bit.ly/336Moh2>.
28. Disponivel em: <https://bit.ly/34zu5kR> e <https://bit.ly/3ncmbog>.
29. Disponivel em: <https://bit.ly/3th8Q 1y>.
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GRAFICO 4

MCTI: gasto em producao e fornecimento de radiofarmacos por estagio da

despesa (2006-2020)
(Em R$ milhoes)’
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Fonte: Siga Brasil. Disponivel em: <https://www12.senado.leg.br/orcamento/sigabrasil>.
Elaboracdo da autora.
Nota: ' Valores atualizados para precos de 2020 pelo IPCA anual médio.

Obs.: Abrange as despesas registradas na a¢do orcamentaria 2478 — producdo e fornecimento de radiofarmacos.

3.6.3 Em fomento aos LFOs e ao desenvolvimento do Ceis

Em relacdo ao fomento aos LFOs e ao desenvolvimento do Ceis, houve reforco das iniciativas
conduzidas pelo MS com a implantacao do Procis em 2012. No quadro 2, resumem-se informa-
cOes sobre as acdes orcamentarias que financiaram projetos de apoio a esses empreendimentos.
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QUADRO 2
MS: acoes orcamentarias para fomento a producao de farmacos, medicamentos
e de outras tecnologias (2002-2020)

Periodo Acgbes orcamentarias Finalidade Descricao
2002-2003 7835 — modernizacdo e Incentivar 0 aumento da producao Financiar a modernizacdo e a
adequacéo de laboratérios  nacional de medicamentos focada adequacéo dos laboratérios oficiais
farmacéuticos publicos nos LFQOs, estatais e militares, por meio de projetos de construgéo,
buscando aumentar a oferta de reforma, aquisicdo de equipamentos.

medicamentos para o atendimento
de usudrios do SUS.

2004-2007 6145 —fomento a Definir e coordenar a implementacdo ~ Fomento aos laboratdrios produtores
producao farmacéutica de mecanismos adequados para o de medicamentos e insumos
e insumos estratégicos estabelecimento de uma rede de considerados estratégicos; regulagao

producdo de medicamentos e insumos  de precos dos medicamentos
estratégicos para a salde, na rede em parceria com a Anvisa.
de laboratérios nacionais, visando a0 Fortalecimento dos laboratdrios
fortalecimento do parque nacional publicos; acompanhamento e
produtor desses insumos. avaliacdo; e contratacdo

de consultoria.

2008-2020 8636 — inovacao e Apoiar e induzir projetos junto ao Estimulo ao desenvolvimento de
producdo de insumos complexo produtivo da salde para que insumos estratégicos para
estratégicos para a salide  visem ao desenvolvimento tecnolégico  a salide, mediante mecanismos

e a inovacao para a produgao de de articulagdo, cooperacdo e
insumos estratégicos para o SUS. fomento. Articulacdo conjunta com
Congregar segmentos produtivos — o MDIC, BNDES e demais agéncias
biotecnoldgicos na area de vacinas, de fomento para inducdo ao
farmoquimicos e medicamentos desenvolvimento tecnoldgico
fitoterapicos e fitomedicamentos, e a inovacdo em salde, tomando
sangue e hemoderivados; por base as necessidades e

equipamentos, biomateriais, reagentes  demandas do SUS.
e dispositivos de diagnosticos — que

somam interesse social estratégico

para o SUS e dinamica industrial

e grau de inovagdo.

(Continua)
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(Continuacdo)

Periodo | Acdes orcamentarias
2012-2014

e produgéo

de medicamentos,
S0ros, vacinas e
insumos estratégicos

2012-2020  20K7 — apoio a
modernizacado

do parque
produtivo-industrial
da sadde

2E47 — estruturacdo de
laboratdrio oficial pablico

Finalidade

Fomentar a implantacdo e
modernizacdo de laboratdrios oficiais
publicos e incentivar a inovagdo e a
producédo de medicamentos, soros,
vacinas e insumos estratégicos

a salde. Visa suprir a demanda

de farmacos, medicamentos e
fitoterapicos, além de possibilitar

a regulacao de preco e a qualidade
dos produtos.

A estratégia prioritaria para o
desenvolvimento do complexo
produtivo-industrial da saude
consubstancia-se em uma visao
integrada de desenvolvimento
econdmico e social, sendo configurado
como um conjunto de atividades
econdmicas, publicas e privadas

que requer a formulagao de politicas
especificas para que o Estado possa
cumprir seu dever de promover a
reducdo do risco de doencas e de
OUtros agravos e assegurar 0 acesso
universal e igualitario as acbes e
servicos de salide. Nessa perspectiva,
as atividades a serem desenvolvidas
no ambito dessa acdo visam a
modernizacdo da base produtiva,
aliando as dimensdes econémica

e social e fortalecendo o papel

do Estado no enfrentamento das
iniquidades no acesso da populacao
a bens e servicos em saude.

Descricao

Financiamento para estruturacdo,
modernizagdo e organizacdo de
laboratdrios oficiais publicos;
aquisicdo de equipamentos e
materiais permanentes; apoio
técnico e financeiro para
producdo, aquisicdo, distribuicdo e
comercializacdo de medicamentos
e insumos para 0s programas
governamentais de assisténcia
farmacéutica; treinamento e
capacitacdo técnica de pessoal;
administracdo de importagdo
(armazenagem, taxas, seguros
etc.); transporte; mobilizacdo e
acondicionamento de cargas;
didrias e passagens; aquisicao de
materiais e contratacdo de servicos
para a manutencao de depositos,
laboratérios e outros (instalacdes,
equipamentos e materiais); e
aquisicdo de material de informatica,
de expediente e de escritdrio.

Estimular o desenvolvimento

do componente tecnoldgico do
complexo produtivo-industrial da
salde com a adocdo de medidas
voltadas para a modernizacdo do
parque produtivo brasileiro de
produtos e servicos estratégicos para
0 SUS, com uma visdo integrada de
desenvolvimento econémico e social
que objetiva promover a reducao

da vulnerabilidade do SUS e as
desigualdades regionais, contando
com a parceria das agéncias de
fomento, tais como BNDES, Agéncia
Brasileira de Desenvolvimento
Industrial (ABDI), Finep, entre outras.

Fonte: Cadastro de A¢des/Siop (Brasil, 2012a). Disponivel em: <https://bit.ly/3HG6mhd>.

Elaboracdo da autora.
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Quanto a execucao de despesas, observa-se no grafico 5 que o lancamento do Procis
em 2012 deu impulso aos investimentos do MS nos LFOs. A despesa empenhada em 2012
(R$ 369,4 milhdes) foi 390% maior que a empenhada em 2011 (R$ 75,4 milhdes). A partir de
entao, 0 gasto caiu até 2015, quando chegou a um dos patamares mais baixos da série analisada.
Voltou a crescer em 2018, mas longe de atingir o valor executado em 2012. As crises politica,
econdmica e sanitaria recentes, como ja mencionado, contribuiram para essa situacao. Mudancas
na gestao do MS desde 2015 também podem ter levado a perda da prioridade dessa agenda.

GRAFICO 5

MS: despesa para fomento a producdo de farmacos, medicamentos e de outras
tecnologias em saude (2002-2020)

(Em R$ milhdes)'

400 —
350 —
300 —
250 —
200 —
150 —
100 —

0
I I I I I I I I I I I I \ \ \ \ \ \ |
2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

= Empenhada m— Paga

Fonte: Siga Brasil. Disponivel em: <https://www12.senado.leg.br/orcamento/sigabrasil>.
Elaboracdo da autora.
Nota: ' Valores atualizados para precos de 2020 pelo IPCA anual médio.

3.6.4 Em fomento a ciéncia, tecnologia e inovacao por
meio da Finep

Um mecanismo muito utilizado para fomento a ciéncia, tecnologia e inovacdo no Brasil é o
financiamento de projetos por meio da Finep, utilizando-se dos instrumentos subven¢ao e nao
reembolsaveis. Os recursos sao oriundos, principalmente, do MCTI e sao alocados no Fundo Nacio-
nal de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico (FNDCT), sequndo a Finep.2° Também sao abertos

30. Disponivel em: <https://bit.ly/3qeFY89>.
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editais especificos com recursos alocados por outros érgaos mediante o estabelecimento de parceria
destes com a Finep. Na area da salde, por exemplo, a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos (SCTIE) do MS tem fomentado diversos projetos por meio desse expediente.’’

Na tabela 3, apresentam-se os valores contratados e pagos pela Finep para financiamen-
to de projetos, com o uso dos dois instrumentos mencionados, de todas as areas e da area de
satde humana no periodo 2002-2020. Em ambos 0s casos, observam-se a ampliacao dos valores
alocados até 2010 e a reducao para a maioria dos anos a partir dai. Em 2020, muitos projetos
contratados se relacionam ao desenvolvimento de tecnologias para o enfrentamento da covid-19
e a realizacao de estudos sobre a doenca, o que ajuda a explicar o aumento do desembolso da
Finep nesse ano em comparagao com 2019. Contudo, desconsiderando-se 0 ano de 2020, atipico
por causa da crise sanitaria, verifica-se diminuicdo em 91,2% do fomento (valor pago) para todas
as areas e em 97,7% para a area de saude humana, entre 2010 e 2019.

TABELA 3
Finep: valores dos projetos contratados por meio dos instrumentos subvencao e
nao reembolsavel (2002-2020)

(Em R$)?

e s e . Todas as areas . Salde humana

Valor Finep? Valor pago* Valor Finep? Valor pago*
2003 751.779.420 515.153.552 19.602.497 19.078.886
2004 1.304.446.546 1.223.515.087 145.859.405 118.315.295
2005 1.318.947.561 1.249.935.263 76.957.693 69.902.469
2006 1.932.390.704 1.815.071.495 189.771.749 163.679.615
2007 2.040.314.733 1.886.781.294 200.763.577 167.794.230
2008 2.320.733.987 2.067.744.810 214.250.580 196.765.034
2009 2.449.755.250 2.194.362.190 180.418.068 154.921.242
2010 3.136.208.105 2.758.934.811 392.740.403 331.855.132
2011 1.036.313.615 838.557.501 89.358.972 69.979.010
2012 2.025.578.039 1.707.872.959 187.347.731 152.728.085
2013 2.037.872.457 1.733.416.556 70.288.654 63.370.528
2014 1.181.541.590 999.841.682 129.118.941 85.856.818
2015 213.765.487 169.506.861 39.059.325 18.061.590

(Continua)

31. A consulta das chamadas publicas abertas em parceria com a SCTIE/MS pode ser feita no site da
Finep. Disponivel em: <https:/bit.ly/3fjWWM5>,
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(Continuacdo)
, Todas as areas Salde humana

Ano da assinatura - ;

Valor Finep? Valor pago* Valor Finep? Valor pago*
2017 175.840.260 147.890.747 12.883.348 11.451.931
2018 488.041.676 330.779.857 62.853.568 40.458.115
2019 548.383.312 242.089.710 15.566.419 7.485.462
2020 598.181.271 396.908.313 222.711.921 219.228.468

Fonte: Finep. Disponivel em: <https://bit.ly/3GelLIVn>.

Elaboracdo da autora.

Nota: ' Os tipos de instrumento de apoio sdo: nao reembolsavel — modalidade de projeto em que ndo ha previsao
de devolucéo de recursos a Finep e em sua maioria sdo recursos direcionados a infraestrutura e a pesquisa
basica e aplicada, a instituicdes de pesquisa, tais como universidades e ICTs; subvencdo — instrumento
ndo reembolsavel voltado ao apoio de inovacao em empresas privadas, em temas estratégicos, definidos
por meio de chamadas publicas, que podem ser firmados diretamente com empresas ou fundacdes de
apoio a pesquisa; e reembolsavel — instrumento contratual de financiamento a empresas, a partir do
qual as financiadas se comprometem a devolver os recursos recebidos, no prazo estabelecido, com juros.

2Valores atualizados para precos de 2020 pelo IPCA anual médio.

3 Soma do valor previsto nos contratos de responsabilidade da Finep. Ndo contempla recursos de
bolsas do Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (CNPq).

* Soma dos recursos liberados pela Finep para os projetos.

Obs.: A identificagdo dos projetos relativos a sadde humana foi feita considerando palavras-chave constantes

do nome da acdo convocatéria para financiamento dos projetos (demanda) e do titulo dos projetos.

Na analise dos projetos relacionados a farmacos e medicamentos, observa-se maior irre-
gularidade entre os anos quanto aos valores alocados (tabela 4). Na série analisada, 2016 e
2017, que coincidem com o auge da recente crise econémica e politica no pais (Ipea, 2019),
nao houve aprovacao de projetos para essa area. A execucao voltou a ocorrer em 2018,
mas, em 2019, o valor contratado ficou em patamar muito mais baixo (R$ 152,2 mil) que o
observado para os anos anteriores. Em 2020, a execu¢ao voltou ao nivel dos milhdes puxada
pelos projetos relacionados as tecnologias para enfrentamento a covid-19. Nesse ano, recur-
sos adicionais para o orcamento federal foram aprovados pelo Congresso Nacional com essa
finalidade. No geral, os valores de execucao de projetos no periodo de 2002-2020 refletem as
dificuldades que o MCTIl e o MS vém enfrentando para o financiamento de inciativas em cién-
Cia, tecnologia e inovacao nos Ultimos anos.
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TABELA 4

Finep: valores dos projetos relativos a farmacos e medicamentos contratados por
meio dos instrumentos subvencao e nao reembolsavel (2002-2020)"

2002
2003
2004
2005
2006
2007
2008
2009
2010
2011
2012
2013
2014
2015
2016
2017
2018
2019

(Em R$)2
, Nao reembolsavel Subvencao’
Ano da assinatura : : :

Valor Finep*  Valor pago® Valor Finep*  Valor pago® Valor Finep*  Valor pago®
8.061.418 6.597.214 0 0 8.061.418 6.597.214
7.423.256 6.998.784 0 0 7.423.256 6.998.784
30.951.734  26.911.237 0 0 30.951.734  26.911.237
30.331.213  28.530.046 0 0 30.331.213  28.530.046
68.603.533  45.599.770 0 0 68.603.533  45.599.770
11.197.676 9.361.286 99.289.085  71.043.885 110.486.761 80.405.17
51.103.015  48.337.624 1.571.155 1.332.950 52.674.170  49.670.574
18.135.030  13.756.238 54.150.217  39.259.800 72.285.247 53.016.038
36.828.713  29.890.696 71.539.124  58.511.760  108.367.836  88.402.456
21.162.582  16.066.552 16.217.288  15.044.191 37.379.870  31.110.743
80.287.121  73.021.318 26.352.204  20.157.120 106.639.326  93.178.438
14.406.632  13.301.211 0 0 14.406.632  13.301.211
680.604 680.604 56.632.238  31.384.357 57.312.842 32.064.960
0 0 31.024.160  11.784.274 31.024.160  11.784.274

0 0 0 0 0 0

0 0 0 0 0 0
38.994.463  24.494.154 0 0 38.994.463  24.494.154
152.223 152.223 0 0 152.223 152.223
21.837.495  21.837.495 8.920.492 8.920.492 30.757.987  30.757.987

2020

Fonte: Finep. Disponivel em: <https://bit.ly/3GelLIVn>.
Elaboracao da autora.
Nota: ! Os tipos de instrumento de apoio sdo: ndo reembolsavel — modalidade de projeto em que ndo ha previsao

de devolugdo de recursos a Finep e em sua maioria sdo recursos direcionados a infraestrutura e a pesquisa
basica e aplicada, a instituicdes de pesquisa, tais como universidades e ICTs; subvencdo — instrumento
ndo reembolsavel voltado ao apoio de inovacdo em empresas privadas, em temas estratégicos, definidos
por meio de chamadas publicas, que podem ser firmados diretamente com empresas ou fundacdes de
apoio a pesquisa; e reembolsavel — instrumento contratual de financiamento a empresas, a partir do
qual as financiadas se comprometem a devolver os recursos recebidos, no prazo estabelecido, com juros.

*Valores atualizados para precos de 2020 pelo IPCA anual médio.

3 A subvencao econdmica foi disponibilizada a partir de 2006.

#Soma do valor previsto nos contratos de responsabilidade da Finep, o qual ndo contempla recursos
de bolsas do CNPq.

> Soma dos recursos liberados pela Finep para os projetos.

Obs.: A identificacdo dos projetos relativos a farmacos e medicamentos foi feita considerando palavras-chave

constantes do nome da agdo convocatéria para financiamento dos projetos (demanda) e do titulo dos projetos.
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3.6.5 Em subsidios nas operacdes de crédito por meio do
BNDES e da Finep

Outra forma de fomento ao desenvolvimento de farmacos e medicamentos se da por meio
da concessao de subsidios em empréstimos feitos por empresas junto ao BNDES e a Finep. Com
os dados disponiveis sobre esses subsidios nao é possivel distinguir a parcela dedicada aos pro-
jetos que envolvem farmacos e medicamentos (Brasil, 2021b). Entretanto, a analise da evolugao
dos subsidios para todas as areas permite construir uma visao geral sobre o que vem ocorrendo
nos Ultimos anos com esse mecanismo de incentivo a inovacao.

Conforme se observa no grafico 6, houve crescimento do valor dos subsidios até 2016 e drastica
reducdo a partir desse ano. Em 2016, os subsidios atingiram o patamar de R$ 44,3 bilhdes e cairam para
R$ 2,7 bilhdes em 2020. A crise fiscal recente e as restricdes orcamentarias impostas pelo teto de gastos
a partir de 2017 (Ipea, 2019), assim como as criticas sobre operacdes de crédito realizadas pelo BNDES
(Lessa, 2018), resultando em perda de prioridade dessa agenda, podem explicar essa trajetoria descendente.

GRAFICO 6

Valores dos subsidios financeiros' e crediticios’ da Unido ao financiamento
de projetos concedidos pelo BNDES e pela Finep (2008-2020)

(Em RS bilhoes)?

45 —
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=== Subsidios financeiros - BNDES === Subsidios financeiros — Finep
====_Subsidio crediticio (empréstimo da Unido ao BNDES) Total

Fonte: Brasil (2021b).

Elaboracao da autora.

Notas: ' Subsidios de natureza financeira (explicitos) consistem na diferenca entre a taxa de juros recebida
pelo financiador nos empréstimos concedidos, acrescida da remuneracao do BNDES, dos agentes
financeiros por ele credenciados ou da Finep, e a taxa de juros paga pelo mutuario, o que gera
desembolsos periodicos de pagamento pelo Tesouro ao BNDES e a Finep.

? Subsidios de natureza crediticia (implicitos) sdo derivados da diferenca entre o custo de captacdo do
Tesouro (custo TN) — definido metodologicamente como o custo médio de emissao dos titulos da Divida
Publica Mobiliaria Federal Interna (DPMFI) — e o custo contratual dos empréstimos concedidos ao BNDES.

3 Valores atualizados para precos de 2020 pelo IPCA anual médio.
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3.7 Produtos

Quanto aos produtos, a indisponibilidade de fontes de informacdo publicas que possibilitem
0 acompanhamento da introducao de farmacos e medicamentos no mercado nacional constitui
grande limitacdo para a analise dos produtos gerados pelas politicas.

Dados dos medicamentos autorizados para comercializacao pela CMED ajudam na elaboracao
de uma ideia mais geral sobre a entrada de medicamentos no pais, em diferentes apresentacoes,
segundo a presenca de estrangeiros ou nao no quadro de sdcios e/ou administradores (QSA) das
empresas fabricantes. A auséncia de estrangeiros como sécios no QSA é uma proxy da origem
nacional da empresa. No caso das sociedades anonimas, a consulta sobre a origem das empresas
teve que ser complementada com informacdes constantes em seus respectivos sites.

Os dados apresentados na tabela 5 possibilitam uma comparacao entre as empresas es-
trangeiras (com socios estrangeiros) e as brasileiras (somente sdcios brasileiros). Quanto menor
o percentual de apresentacdes de medicamentos existentes em 2020 que também estavam dis-
poniveis em 2009, maior a introducao e permanéncia de medicamentos no mercado entre 2009
e 2020 (novas moléculas, concentracdes e formulacdes por tipo de produto).?? Nota-se que as
empresas estrangeiras introduziram relativamente mais apresentacoes de medicamentos biold-
gicos que as brasileiras. As empresas brasileiras, por sua vez, introduziram relativamente mais
medicamentos especificos, genéricos, novos e similares que as estrangeiras. Ou seja, houve um
esforco maior das brasileiras na introducdo dessas categorias de medicamentos ao longo dos
anos entre 2009 e 2020.

32. Néo é possivel comparar na integra a oferta de medicamentos pelas empresas em dois momentos
distintos, ou seja, todos os produtos comercializados em 2009 e em 2020, pois as listas da CMED mais
antigas nao dispdem de informacdes como o Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas (CNPJ) das empresas
e 0 tipo de produto. Os tipos de produtos sdo: i) biolégico — produto de origem bioldgica; ii) novo —
produto inovador de referéncia de origem sintética; iii) similar — cdpia comercializada com nome de marca;
iv) genérico — copia que observa os requisitos da Lei n® 9.787/1999 — comercializado pelo nome do
principio ativo; v) fitoterapico — obtido com emprego exclusivo de matérias-primas ativas vegetais;
vi) especifico — ndo enquadrado nas categorias de medicamento novo, genérico, similar, biolégico,
fitoterapico ou notificado e cuja(s) substancia(s) ativa(s), independentemente da natureza ou origem, nao
é(sdo) passivel(is) de ensaio de bioequivaléncia, frente a um produto comparador; e vii) produto de terapia
avancada — sdo produtos bioldgicos, utilizados com fins terapéuticos, obtidos a partir de células e tecidos
humanos que foram submetidos a um processo de fabricacdao; ou produtos que consistem em &cidos
nucleicos recombinantes e que tém como objetivo regular, reparar, substituir, adicionar ou deletar uma
sequéncia genética ou modificar a expressao de um gene. Mais informacdes disponiveis em: <https://bit.
ly/37t6cxj> e <https://bit.ly/3K1C1ui>.
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TABELA 5
Numero de medicamentos autorizados para comercializacao em 2020 e em 2009 e
2020, segundo o tipo de produto e a presenca de estrangeiros no quadro de sécios

e administradores das empresas fabricantes

Medicamentos com somente

sdcios e/ou administradores
brasileiros nas

Medicamentos com sécios e/ou
administradores estrangeiros
nas empresas fabricantes

Medicamentos com
informacao de socios
e/ou administradores das

Tipo de empresas fabricantes (empresas estrangeiras) empresas fabngaptes
produto (empresas brasileiras)
2009 e 2009 e 2009 e
2020 22085’06 2020-2020 2020 2208290e 2020-2020 2020 2208290e 2020-2020

(%) (%) (%)

Bioldgico 454 50 1 276 25 9 178 25 14

Especifico  1.629 348 21 421 126 30 1.208 222 18

Fitoterdpico 384 - - 53 0 - 331 0 -

Genérico 7.102  1.659 23 1457 422 29 5.645 1.237 22

Novo 3.087 1.064 34 2154 795 37 933 269 29

Produto

de terapia 25 - - 25 0 - 0

avancada

Similar 7.074 1.761 25 1244 338 27 5.830 1.423 24

Total 19.755 4.882 25 5.630 1.706 30 14.125 3.176 22

Fonte: Anvisa (listas de precos/anos anteriores para dados de comercializacdo de medicamentos), disponivel

em: <https://bit.ly/3JAAuer>; e Secretaria da Receita Federal/emissao de Cisc para dados da atividade

econdmica principal das empresas (CNAE) e do QSA, disponivel em: <https://bit.ly/3uz4nYj> e sites das

empresas que se constituem como sociedades anénimas.

Obs.: Consideraram-se apenas as empresas cuja atividade principal é a fabricacdo de produtos farmoquimicos
e farmacéuticos (CNAE 21.1 e 21.2).

Quanto aos produtos fabricados no pais a partir das PDPs, a tabela 6 mostra que em fevereiro
de 2022 havia dezenove produtos em fase IV (fase de produgdo no pais). Desses, 79% (quinze medi-
camentos) eram de base tecnolégica quimica e 21% (quatro medicamentos) de base biotecnologica.

TABELA 6
Parcerias para o desenvolvimento produtivo de medicamentos vigentes, por fase de
desenvolvimento e base tecnolégica (situacao em 15 fev./2022)

NUmero de medicamentos Total de medicamentos (%)

Biotecnoldgica Quimica Total Biotecnoldgica Quimica
[ 1 2 3 333 66,7
| 8 14 22 36,4 63,6
Il 8 10 18 44,4 55,6
\% 4 15 19 21,1 78,9
Total 21 41 62 33,9 66,1

Fonte: MS. Disponivel em: <https://bit.ly/3NXrCmt>.

Elaboracdo da autora.

Obs.: Duas ou mais PDPs podem envolver um mesmo farmaco em distintas apresentacées. Assim, o nimero
de farmacos é menor do que o nimero de parcerias formalizadas.
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Os dados constantes nas tabelas 5 e 6 evidenciam que a rota quimica constitui a principal
rota tecnologica utilizada pelas empresas brasileiras, incluindo os LFOs, que participam das PDPs.

3.8 RESULTADOS DAS POLITICAS

Quanto aos resultados obtidos com a implementacdo das politicas de fomento ao de-
senvolvimento de farmacos e medicamentos, apresentam-se, a sequir, alguns indicadores que
possibilitam a conformacdo de uma visao geral sobre o tema.

3.8.1 Depositos de patentes de invencao

Segundo Cunha e Hasenclever (2019), a obtencao de patentes constitui um indicador do
esforco inventivo e das capacidades tecnoldgicas, ou seja, do esforco inovador das empresas e
instituicoes. A esse respeito, como se vé no grafico 7, a participacao dos depositantes residentes
no Brasil no depésito total de patentes dos campos tecnoldgicos de quimica fina, biotecnologia e
produtos farmacéuticos cresceu de 2000 até 2012-2013, assumindo uma trajetoéria descendente
a partir desses anos, especialmente depois de 2017 e para esses dois Ultimos campos.

GRAFICO 7

Proporc¢ao dos depoésitos de patentes de invencao segundo a origem do depositante
e campos tecnoldgicos selecionados (2000-2019)

(Em %)
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7B — Biotecnologia
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7C — Produtos farmacéuticos
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Fonte: INPI, 2020. Disponivel em: <https://bit.ly/3uRz0sj>.

Elaboracdo da autora.

Obs.: Proporcéo calculada a partir do indicador 10c Depositos de Patentes do Tipo Propriedade Intelectual
pelo Campo Tecnolégico Correspondente a 12 Classe IPC por Origem.

3.8.2 Contratacdes das empresas dos setores quimico
e farmacéutico junto ao BNDES

Na tabela 7, verifica-se que o nimero de projetos e de empresas dos setores quimico e farma-
céutico contratantes junto ao BNDES cresceu até 2014. A partir dai, houve reducéo significativa na
maioria dos anos, a excecao de 2017. Durante a vigéncia do Profarma (2004-2017), identificou-se
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pelo CNPJ na base de dados do BNDES que dezenove empresas distintas tomaram empréstimos
junto ao banco para financiamento de seus projetos de capacitacao tecnolégica e de inovagao.

TABELA 7
BNDES: numero de empresas dos setores quimico e farmacéutico e de projetos
contratados na modalidade de apoio reembolsavel (2002-2020)

Ao da Profarma’ Demais instrumentos
contratacio NUmero de Nl]mgro de NUmero de NUmgro de Ntimero de Numgro de
empresas projetos empresas projetos empresas projetos

2002 n.d n.d 20 26 20 26
2003 n.d n.d 14 29 14 29
2004 1 1 13 25 14 26
2005 7 11 20 34 27 45
2006 4 4 13 29 17 33
2007 4 5 20 50 24 55
2008 4 4 17 57 21 61
2009 2 2 16 28 18 30
2010 0 0 19 68 19 68
2011 3 3 23 53 26 56
2012 1 4 26 82 27 86
2013 4 6 26 78 30 84
2014 3 8 28 102 31 110
2015 0 0 10 26 10 26
2016 0 0 10 20 10 20
2017 2 9 12 33 14 42
2018 n.d. n.d. 4 9 4 9
2019 n.d. n.d. 4 9 4 9
2020 n.d. n.d. 7 14 7 14

Fonte: BNDES. Disponivel em: <https://bit.ly/3GIKzFf>.

Elaboracdo da autora.

Nota: ' O Profarma foi implementado entre 2004 e 2017.

Obs.: Consulta feita para o subsetor quimica e petroquimica pelo CNAE: cddigos C20 (fabricacdo de produtos
quimicos) e codigo C21 (fabricacdo de produtos farmoquimicos e farmacéuticos).

Quanto aos valores contratados e desembolsados pelo BNDES, a tabela 8 mostra que a
partir de 2014 os valores contratados e desembolsados cairam drasticamente até 2019. Para as
empresas fabricantes de produtos quimicos, nao houve operacao de crédito em 2019 (queda de
100% em relacdo a 2014), e para as fabricantes de produtos farmacéuticos, a reducdo do valor
contratado foi de 96,6% em 2019 em comparagao com 2014. Nao se comparou a 2020 por este
ser um ano muito atipico, em razao da pandemia de covid-19.
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TABELA 8

BNDES: valores contratados e desembolsados em operacdes de financiamento
reembolsaveis a empresas dedicadas a fabricacao de produtos quimicos e produtos
farmacéuticos (2002-2020)

(Em R$ milhdes)’

Fabricacdo de produtos Fabricacdo de produtos
Ano da quimicos farmacéuticos
contratacao Valor Valor Valor Valor Valor Valor
contratado  desembolsado contratado  desembolsado contratado  desembolsado

2002 10,5 10,0 19,3 11,4 29,8 21,4
2003 5,7 4,8 37,5 37,5 43,1 42,3
2004 2,5 2,5 127,8 127,9 130,3 130,4
2005 0,9 0,9 227,5 203,2 228,4 204,1
2006 17,7 117,9 140,2 54,4 257,9 172,3
2007 1,8 1,8 842,5 818,2 844,3 820,0
2008 16,4 16,4 66,3 59,4 82,7 75,8
2009 27,2 27,2 180,7 150,0 207,9 1717,2
2010 0,1 0,1 65,2 57,9 65,3 58,0
2011 55,2 49,1 277,7 208,4 332,9 257,4
2012 6,1 59 142,8 142,8 149,0 148,6
2013 59 59 7428 703,3 748,6 709,1
2014 21,6 21,5 593,0 566,8 614,6 588,3
2015 1,3 1,3 8,1 8,1 9,4 9,4
2016 0,0 0,0 18,6 18,6 18,6 18,6
2017 0,0 0,0 435,7 412,5 435,7 412,5
2018 0,0 0,0 39,1 28,3 39,1 28,3
2019 0,0 0,0 20,2 11,0 20,2 11,0
2020 0,1 0,1 512,1 2443 512,2 244,4
Total 272,9 265,4 4.497,0 3.863,9 4.769,9 4.129,2

Fonte: BNDES. Disponivel em: <https://bit.ly/3GIKzFf>.

Elaboracdo da autora.

Nota: ' Valores corrigidos para precos de 2020 pelo IPCA anual médio.

Obs.: Consulta feita para o subsetor quimica e petroquimica pelo CNAE: cédigo C20 (fabricacdo de produtos
quimicos) e cddigo C21 (fabricagdo de produtos farmoquimicos e farmacéuticos).

0 grafico 8 mostra que as operacdes de crédito para os setores quimico e farmacéutico tiveram
grande incremento entre 2006 e 2007 e entre 2012 e 2014, o que parece guardar relacao com as
politicas industriais implementadas pelo governo, a PITCE em 2003 e o PBM em 2011. Estudos
especificos sobre o tema sdo necessarios para se avaliar os efeitos de cada uma dessas politicas.
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GRAFICO 8

BNDES: valores desembolsados em operagdes de financiamento reembolsaveis a
empresas dedicadas a fabricacao de produtos quimicos e produtos farmacéuticos,
segundo ano da contratacao (2002-2020)

(Em R$ milhdes)"
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Fonte: BNDES. Disponivel em: <https://bit.ly/3GIKzFf>.
Elaboracdo da autora.
Nota: ! Valores corrigidos para precos de 2020 pelo IPCA anual médio.
Obs.: Consulta feita para o subsetor quimica e petroquimica por CNAE: codigo C20 (fabricacdo de produtos
quimicos) e cddigo C21 (fabricacdo de produtos farmoquimicos e farmacéuticos).

Quanto aos valores contratados e desembolsados no ambito do Profarma, o grafico 9 mostra
que a primeira fase do programa (2004-2008) foi a mais significativa em termos do montante
concedido em empréstimos. Na terceira fase, nenhuma contratacdo ocorreu em 2015 e 2016,
anos marcados por crises econémica e politica, como ja mencionado.
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GRAFICO 9

BNDES: valores de contratacio e de desembolso em operacoes de financiamento
reembolsaveis no ambito do Profarma (2004-2017)

(Em R$ milhdges)"
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Fonte: BNDES. Disponivel em: <https://bit.ly/3GIKzFf>.

Elaboracdo da autora.

Nota: ' Valores corrigidos para precos de 2020 pelo IPCA anual médio.

Obs.: Consulta feita para o subsetor quimica e petroquimica pelo CNAE: cddigo C20 (fabricacdo de produtos
quimicos) e cddigo C21 (fabricacdo de produtos farmoquimicos e farmacéuticos).

3.8.3 Projetos contratados nas areas de saude humana e de
farmacos e medicamentos junto a Finep

Em relacdo aos projetos contratados junto a Finep nas areas de sadude humana e de far-
macos e medicamentos, considerando todos os instrumentos, observa-se, na tabela 9, aumento
do numero de projetos até 2010. Em 2019, apenas onze projetos foram contratados na area de
salde humana e trés na de farmacos e medicamentos. As contratacdes voltam a subir em 2020,
quando sdo liberados recursos especificos, extrateto de gastos para enfrentamento a pandemia
de covid-19 (Ipea, 2021).
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TABELA 9
Finep: numero de instituicoes e empresas com projetos na area da satde e relativos
a farmacos e medicamentos, contratados por meio de todos os instrumentos

disponiveis (2002-2020)’

Numero de projetos

Ano da Participacao dos projetos de farmacos e medicamentos
assinatura Satde humana Farmacos e medicamentos no total de projetos de sadde humana (%)
2002 16 5 31,3
2003 9 1 11,1
2004 61 21 34,4
2005 50 17 34,0
2006 81 23 28,4
2007 58 16 27,6
2008 83 19 22,9
2009 64 27 42,2
2010 107 26 24,3
20M 38 K 28,9
2012 45 14 31,1
2013 26 5 19,2
2014 51 14 27,5
2015 9 6 66,7
2016 13 1 7,7
2017 10 2 20,0
2018 18 5 27,8
2019 1 3 27,3
2020 104 17 16,3

Fonte: Finep. Disponivel em: <https://bit.ly/3GelLIVn>.

Elaboracdo da autora.

Nota: " Os tipos de instrumento de apoio sao: ndo reembolsavel — modalidade de projeto em que nado ha previséo
de devolugdo de recursos a Finep e em sua maioria sdo recursos direcionados a infraestrutura e a pesquisa
basica e aplicada, a instituicbes de pesquisa, tais como universidades e ICTs; subvencdo — instrumento
ndo reembolsavel voltado ao apoio de inovagdo em empresas privadas, em temas estratégicos, definidos
por meio de chamadas publicas, que podem ser firmados diretamente com empresas ou fundacdes de
apoio a pesquisa; e reembolsavel — instrumento contratual de financiamento a empresas, a partir do
qual as financiadas se comprometem a devolver os recursos recebidos, no prazo estabelecido, com juros.

Obs.: A identificacdo dos projetos relativos a salide humana e a farmacos e medicamentos foi feita considerando

palavras-chave constantes do nome da acdo convocatoria para financiamento dos projetos (demanda)
e do titulo dos projetos.

A participacdo dos valores para projetos relacionados a farmacos e medicamentos nos re-
cursos alocados a saude humana foi, na média, de 41,8% para o valor Finep e de 40,3% para
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o valor pago no periodo 2002-2020. A mediana foi de 37,9% e de 40,8%, respectivamente.
E preciso analisar de forma mais detalhada as elevadas participacées observadas em anos recen-
tes (2015, 2018 e 2019), assim como a baixa participacao em 2020, para se entender melhor a
relacdo entre os projetos aprovados e o contexto que motiva a busca por financiamento em areas
especificas como a de farmacos e medicamentos.

GRAFICO 10

Finep: participacao do valor alocado a projetos relacionados a farmacos e
medicamentos no valor total de projetos da area de satide humana para
todos os instrumentos disponiveis (2002-2020)'

(Em %)
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M Valor Finep? [ Valor pago3

Fonte: Finep. Disponivel em: <https://bit.ly/3GelLIVn>.

Elaboracdo da autora.

Nota: ! Os tipos de instrumento de apoio sdo: nao reembolsavel — modalidade de projeto em que ndo ha previsao
de devolugdo de recursos a Finep e em sua maioria sdo recursos direcionados a infraestrutura e a pesquisa
basica e aplicada, a institui¢des de pesquisa, tais como universidades e ICTs; subvencao — instrumento
nao reembolsavel voltado ao apoio de inovagcdo em empresas privadas, em temas estratégicos, definidos
por meio de chamadas publicas, que podem ser firmados diretamente com empresas ou fundagdes de
apoio a pesquisa; e reembolsavel — instrumento contratual de financiamento a empresas, a partir do
qual as financiadas se comprometem a devolver os recursos recebidos, no prazo estabelecido, com juros.

2 Soma do valor previsto nos contratos de responsabilidade da Finep. Nao contempla recursos de
bolsas do CNPqg.
3 Soma dos recursos liberados pela Finep para os projetos.

Obs.: 1. Valores atualizados para pregos de 2020 pelo IPCA anual médio.

2. A identificacdo dos projetos relativos a salide humana e a farmacos e medicamentos foi feita
considerando palavras-chave constantes do nome da acdo convocatdria para financiamento dos
projetos (demanda) e do titulo dos projetos.
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Na tabela 10, verifica-se que a Finep foi muito importante para as empresas do setor farma-
céutico entre 2013 e 2015, quando o volume de recursos contratados em operacdes de crédito,
somado, foi de mais de R$ 900 milhdes. O valor de contratacdo reduziu drasticamente em 2016
e voltou a subir nos anos sequintes. Contudo, nao houve registro de empréstimo em 2020.

TABELA 10
Finep: valores dos projetos relativos a farmacos e medicamentos contratados por
meio do instrumento reembolsavel (2002-2020)'

(Em R$)?
2002 0 0
2003 0 0
2004 0 0
2005 0 0
2006 67.450.252 42.469.435
2007 0 0
2008 5.142.455 0
2009 0 0
2010 0 0
2011 0 0
2012 0 0
2013 91.217.049 80.769.518
2014 585.857.818 366.969.071
2015 227.863.387 61.924.204
2016 5.694.748 2.847.374
2017 24.722.882 15.783.555
2018 41.724.428 39.348.096
2019 31.524.819 25.219.855
2020 0 0

Fonte: Finep. Disponivel em: <https://bit.ly/3GelLIVn>.

Elaboracdo da autora.

Nota: ' Os tipos de instrumento de apoio s&o: ndo reembolsével — modalidade de projeto em que ndo ha previsao
de devolugdo de recursos a Finep e em sua maioria sdo recursos direcionados a infraestrutura e a pesquisa
basica e aplicada, a instituicdes de pesquisa, tais como universidades e ICTs; subvencdo — instrumento
ndo reembolsavel voltado ao apoio de inovacdo em empresas privadas, em temas estratégicos, definidos
por meio de chamadas publicas, que podem ser firmados diretamente com empresas ou fundacées de
apoio a pesquisa; e reembolsavel — instrumento contratual de financiamento a empresas, a partir do
qual as financiadas se comprometem a devolver os recursos recebidos, no prazo estabelecido, com juros.

2 Valores atualizados para precos de 2020 pelo IPCA anual médio.
3 Soma do valor previsto nos contratos de responsabilidade da Finep. Ndo contempla recursos de bolsas
do CNPg.
*Soma dos recursos liberados pela Finep para os projetos.
Obs.: A identificagdo dos projetos relativos a farmacos e medicamentos foi feita considerando palavras-chave
constantes do nome da acdo convocatoria para financiamento dos projetos (demanda) e do titulo
dos projetos.
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Uma analise sobre os projetos do setor farmacéutico apoiados pela Finep aponta que, na mé-
dia, eles envolvem um grau de incerteza moderada (Pinheiro, Rapini e Paranhos, 2021). Os autores
dessa analise concluem pela necessidade de politicas industriais sistémicas que incentivem as em-
presas a investir no desenvolvimento de inovagdes com maior grau de incerteza, cuja atuagao do
Estado é fundamental.

3.8.4 PDPs contratadas junto ao MS

A tabela 11 apresenta o nimero de PDPs de medicamentos formalizadas, segundo a si-
tuacao do acordo e a base tecnolégica do produto. Observa-se que, do total de 122 parcerias
propostas desde 2009, 62 permaneciam vigentes em fevereiro de 2022 (50,8%). Dessas, 21 sao
PDPs de medicamentos de base biotecnoldgica (33,9%) e 41 PDPs de medicamentos de base
quimica (66,1%). Considerando-se as PDPs extintas e suspensas (sessenta parcerias), 28 delas
foram de produtos farmacéuticos de base biotecnoldgica e 32 de base quimica.

TABELA 11
Numero de PDPs de medicamentos formalizadas, por situacdao do acordo e base
tecnoldgica (2009-2018)

node . beintas Suspensas Vigentes

submissdo Biotecnolégica Quimica Subtotal Biotecnoldgica Quimica Subtotal Biotecnolégica Quimica Subtotal fotal
2009 1 2 3 0 1 1 0 7 7 11

2010 2 2 4 1 0 1 1 3 4 9

20M 1 1 2 0 2 2 0 6 10
2012 1 " 12 1 0 1 4 7 1 24
2013 " 4 15 1 0 1 9 2 1 27
2015 0 1 1 0 0 0 0 0 0 1

2017 0 0 0 8 0 8 3 2 5 13
2018 0 1 1 1 7 8 3 14 17 26
Sem data 0 0 0 0 0 0 1 0 1 1

Total 16 22 38 12 10 22 21 41 62 122

Fonte: MS (dados atualizados até 15 fev./2022). Disponivel em: <https://bit.ly/3NXrCmt> (parcerias vigentes

e suspensas por plataforma) e <https://bit.ly/3NTg97A> (parcerias extintas).

Elaboracdo da autora.

Obs.: Duas ou mais PDPs podem envolver um mesmo farmaco em distintas apresentacdes. Assim, o nimero
de farmacos é menor do que o nimero de parcerias formalizadas.

Verifica-se, portanto, um ndmero consideravel de parcerias extintas e suspensas. En-
tre as motivacdes para a extincao das PDP estdo: i) o LFO ndo possuir mais interesse na
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continuidade da parceria devido a dificuldade no desenvolvimento do produto por ela pro-
pria ou pelo parceiro privado; ii) falta de perspectiva para a centralizacao da aquisicao do
medicamento no MS; iii) auséncia de area fabril para a producao do medicamento; iv) nao
cumprimento dos requisitos e condicionantes previstos no termo de compromisso e nas
normativas vigentes; e v) impossibilidade de praticar os valores minimos definidos para a
aquisicao do medicamento.*

Em relacdo a situacdo do acordo, o grafico 11 evidencia que as PDPs de medicamen-
tos de base biotecnolégica sofreram mais processos de extincao e suspensao, relativamente, que
as de base quimica. Enquanto as PDPs de base biotecnolégica representavam 40,2% do total de
PDPs, elas constituiam 33,9% das PDPs vigentes em fevereiro de 2022. J4 as de base quimica,
que representavam 59,8% do total de PDPs, contabilizavam 66, 1% das vigentes na mesma data.

GRAFICO 11

PDP de medicamentos, segundo a situacao do acordo e a base tecnoldgica
do produto

(Em %)

100

Extintas Suspensas Vigentes Total

M Biotecnoldégica [ Quimica

Fonte: MS (dados atualizados até 15 fev./2022). Disponivel em: <https://bit.ly/3NXrCmt> (parcerias vigentes

e suspensas por plataforma e <https://bit.ly/3NTg97A> (parcerias extintas).

Elaboracdo da autora.

Obs.: Duas ou mais PDPs podem envolver um mesmo farmaco em distintas apresentaces. Assim, o nimero
de farmacos é menor do que o nimero de parcerias formalizadas.

33. Disponivel em: <https://bit.ly/3EterWa>.
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Quanto ao alcance, tem-se argumentado que as PDPs podem se constituir em elemento
dinamizador para a realizacao de inovacdes incrementais (Viana et al, 2016). Ja em relacao a
possibilidade de contribuirem para a reducao de precos dos medicamentos, ainda ha incerteza
sobre isso, considerando que clausulas do acordo da PDP podem impedir o governo de adotar
medidas antimonopdlio e limitar reducdes futuras nos precos dos medicamentos durante a sua
vigéncia (Chaves et al, 2015).

3.8.5 Evolucao da importacao de produtos farmacéuticos

Em relacao a importacao de produtos farmacéuticos, o grafico 12 mostra que entre 2010 e
2017 houve aumento de 5,2 pontos percentuais (p.p.) na participacao dos importados na oferta
total de farmoquimicos no Brasil a precos basicos. No mesmo periodo, também ocorreu cresci-
mento de 2,2 p.p. na participacao dos medicamentos e de 6 p.p. na participacao das preparacdes
farmacéuticas. Ou seja, houve aumento da participacao dos produtos importados na oferta total
de cada segmento de produto no pais.

GRAFICO 12
Participacao das importacdoes de farmoquimicos, medicamentos e preparacoes

farmacéuticas na oferta total desses produtos a precos basicos (2010-2017)
(Em %)
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Fonte: IBGE (2019).
Elaboracdo da autora.

6/



2783

3.8.6 Balanca comercial de produtos farmacéuticos

Quanto ao saldo da balanca comercial de produtos farmacéuticos, o grafico 13 mostra que
o déficit somente reduziu na dltima década, entre 2015 e 2017, o que deve ser consequéncia
da crise econémica no Brasil sobre a importacao desses produtos. Em 2020, as importacoes
somaram US$ 7,1 bilhdes e as exportacdes US$ 1,1 bilhdo, resultando em déficit comercial de
US$ 6 bilhdes.

GRAFICO 13
Brasil: balanca comercial de produtos farmacéuticos, exceto farmoquimicos (1997-2020)
(Em US$ bilhdes FOB)

10 —

1995 2000 2005 2010 2015 2020
=@= |mportacdo  =@= Exportacdo  =@= Déficit

Fonte: Comex Stat/MDIC (exportacdes e importacdes gerais). Disponivel em: <http://comexstat.mdic.gov.
br/pt/geral>. Acesso em: 27 dez. 2021.
Elaboracdo da autora.
Obs.: 1. FOB — free on board. O preco FOB se refere a um valor que néo inclui custos com frete, sequro,
impostos e taxas de embarque.
2. Consulta feita para os itens da NCM classificados com o cddigo 30 (produtos farmacéuticos).

Em relacdo as categorias de produtos, o grafico 14 mostra que entre 1997 e 2020 houve
reducao da participagao nas importacoes para medicamentos acabados (de 67,1% para 46,5%),
de medicamentos semiacabados (de 8,3% para 2%) e preparagoes farmacéuticas (de 7,3% para
3,2%). Em contrapartida, cresceu a participacao de hemoderivados, vacinas, soros e semelhan-
tes importados (de 16,1% para 47,5%). Nas exportacoes, perderam espaco os derivados de
tecidos humanos ou animais (de 8,4% para 7%), as preparacoes farmacéuticas (de 25,2% para
15,7%) e os medicamentos semiacabados (de 6% para 0,3%); e ampliaram sua participacao os
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medicamentos acabados (de 57,6% para 67,2%) e hemoderivados, vacinas, soros e semelhantes
(de 2,8% para 9,9%).

GRAFICO 14

Participacao das categorias de produtos farmacéuticos, de acordo com a NCM, no

valor total das importacdes e exportacoes de produtos farmacéuticos
(Em %)
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Fonte: Comex Stat/MDIC (exportacdes e importacées gerais). Disponivel em: <http://comexstat.mdic.gov.
br/pt/geral>. Acesso em: 27 dez. 2021.
Elaboracdo da autora.

Obs.: Consulta feita para os itens da NCM classificados com o cddigo 30 (produtos farmacéuticos).
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O grafico 15, que apresenta o saldo da balanca comercial por segmento de fabricacdo
dos produtos farmacéuticos, deixa claro que a maior contribuicao para o déficit nesse setor é dos
produtos do segmento de base biotecnoldgica. Os produtos que tém essa base de produgao sao
responsaveis por 66,7%; e os de base quimica, por 27,8% do déficit em 2020.

GRAFICO 15

Brasil: balanca comercial de produtos farmacéuticos, exceto farmoquimicos, por
segmento de base tecnolégica (1997-2020)

(Em US$ bilhdes FOB)'!
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15C — Segmento de materiais
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Fonte: Comex Stat/MDIC (exportacdes e importacdes gerais). Disponivel em: <http://comexstat.mdic.gov.

br/pt/geral>. Acesso em: 27 dez. 2021.

Elaboracdo da autora.

Obs.: 1. A classificacdo do segmento da base tecnolégica foi realizada por principio ativo ou classe dos
compostos. A consulta sobre os métodos de fabricacdo foi feita na base de dados PubChem
(disponivel em: <https://pubchem.ncbi.nIm.nih.gov/>). Outros documentos disponiveis na internet
foram consultados para 0s casos em que ndo ha informacao a respeito dos métodos de fabricagdo
na referida base de dados. Para os produtos que podem ser produzidos tanto por rota biotecnoldgica
quanto quimica, considerou-se a rota mais usual para sua fabricacao.

2. Consulta feita para os itens da NCM classificados com o cédigo 30 (produtos farmacéuticos).

Ainda que as industrias quimicas usem mais biotecnologia, na média, e sejam mais inova-
doras do que outras indUstrias de transformacao (Silva Junior et al, 2017), o déficit da balanca
comercial brasileira de farmacos e medicamentos vem crescendo na ultima década, mantendo
a tendéncia observada desde os anos 2000, o que foi apontado como reflexo da fragilidade na-
cional na industria de base quimica e biotecnolégica, especialmente desta ultima, resultando em
aumento da importacao de produtos biologicos (Vargas et al, 2012).

3.8.7 Participacao dos medicamentos de maior valor
agregado no faturamento do mercado farmacéutico
brasileiro e no gasto do MS com a
aquisicao de medicamentos

A importancia que os medicamentos biolégicos vém ganhando também pode ser
observada a partir de dados sobre o faturamento das empresas no mercado farmacéutico bra-
sileiro, como mostra a tabela 12. Em 2015, o faturamento dessa categoria de produtos foi de
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R$ 8,4 bilhdes, menor que o dos medicamentos genéricos. Em 2019, passou para 21,8 bilhdes
deixando o faturamento dos genéricos para tras. O faturamento dos bioldgicos cresceu 161,5%
em relacao a 2015. De longe, 0 maior aumento entre todas as categorias de medicamentos.

TABELA 12

Evolucao do faturamento do mercado farmacéutico brasileiro por tipo

de produto (2015-2019)
(Em R$)’

Ik 2016 2017 2018 2019

Novos 26.443.641.334  28.255.797.290  29.222.461.884  29.690.945.876  30.532.655.439
Bioldgicos 8.351.847.708  13.551.714.661  15.731.429.869  17.003.679.672  21.840.136.916
Similares 14.991.448.208  15.747.329.481  16.431.631.295  17.623.996.006  17.238.652.065
Genéricos 8.539.052.197  9.669.366.168  10.153.845.943  10.959.446.328  11.745.994.188
Especificos 3.875.885.063  4.019.168.733  4.224.833.913  4.277.244.959  4.240.872.690
Fitoterapicos n.d. n.d. n.d. n.d. 333.092.227

Total 62.201.874.509 71.243.376.332 75.764.202.905 79.555.312.841 85.931.403.525

Fonte: Brasil (2021a).

Nota: ' Valores corrigidos para dezembro de 2019 pelo IPCA (Brasil, 2021a, p. 19).

Obs.: O faturamento apresentado na tabela 4 de Brasil (2021a). Difere do total apresentado nesta tabela.
N&o deveria ocorrer diferenca entre esses totais, considerando que a fonte de informacdo é a mesma
e os valores apresentados nesta tabela apenas desagregam o faturamento por tipo de produto. Isso
revela alguma inconsisténcia na apresentacao dos valores pela secretaria executiva da CMED, ainda
que a magnitude da diferenca seja pequena.

0 grafico 16 mostra o rapido aumento da participacao dos medicamentos bioldgicos no fa-
turamento do setor farmacéutico brasileiro entre 2015 e 2019 (12 p.p.) e a perda de espaco até
mesmo dos medicamentos novos (nao biolégicos). Os genéricos mantiveram a sua participacao;
e os similares também perderam espaco nesse periodo.
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GRAFICO 16
Brasil: participacao dos grupos de produtos no faturamento total do mercado
farmacéutico (2015-2019)
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Fonte: Brasil (2021c¢).
Elaboracdo da autora.

Essa maior participacdo dos medicamentos bioldgicos no mercado tem reflexos para as
despesas do MS em medicamentos. Em 2020, o gasto do MS em medicamentos do segmento de
base biotecnoldgica foi R$ 6,7 bilhdes, sendo que, destes, R$ 5,4 bilhdes foram com medicamen-
tos ndo judicializados. O gasto em medicamentos judicializados foi de R$ 1,5 bilhao, sendo que,
destes, R$ 1,3 bilhdo foi para produtos obtidos por via biotecnoldgica (tabela 13).

TABELA 13

Gasto do MS com a aquisicao de medicamentos segundo o segmento de base
tecnoldgica e situacao quanto a judicializacao (2020)’

(Em R$)

Judicializacao

Segmento de base tecnolégica

Biotecnoldgica 5.381.285.852 1.293.799.043 6.675.084.895

Quimica 3.321.837.227 241.321.636 3.563.158.863

Total 8.703.123.079 1.535.120.679 10.238.243.758
Fonte: Siasg.

Elaboracdo da autora.

Nota: ! Total previsto de contratacdo por medicamento, em valores correntes.

Obs.: A classificacdo do segmento da base tecnoldgica foi realizada por principio ativo. A consulta sobre os
métodos de fabricagdo foi feita na base de dados PubChem (disponivel em: <https://pubchem.nchi.
nim.nih.gov/>). Outros documentos disponiveis na internet foram consultados para os casos em que
ndo ha informacdo a respeito dos métodos de fabricacdo na referida base de dados. Para os farmacos
que podem ser produzidos tanto por rota biotecnolégica quanto quimica, considerou-se a rota mais
usual para sua fabricacao.
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No grafico 17, a participacdo de cada segmento de base tecnoldgica é explicitada segundo a
situacdo quanto a judicializacdo dos medicamentos em 2020. No caso do gasto em medicamentos
judicializados, 84,3% das despesas foram decorrentes de produtos de base biotecnoldgica. No caso dos
ndo judicializados, a participacdo dos produtos de base biotecnoldgica foi de 61,8%. E provavel que
nas acdes judiciais estejam sendo demandados produtos biolégicos mais novos, de entrada recente no
mercado nacional. Ja nas compras do MS pesam despesas com esses hioldgicos novos, mas também
com vacinas e hemoderivados.** Em relacao a estes, o Brasil investiu na construcao da Empresa Brasileira
de Hemoderivados e Biotecnologia (Hemobras), que podera garantir no futuro a autonomia do pais no
processamento de derivados do sangue e contribuir para a reducao dos custos do SUS com esses itens.
Por ora, a Hemobras apenas distribui para o MS os medicamentos produzidos por outras empresas,
conforme previsto nas PDPs estabelecidas com o MS e com as empresas transferidoras das tecnologias.®

GRAFICO 17

Participacao do gasto por segmento de base tecnoldgica no gasto do MS com a
aquisicao de medicamentos judicializados e nao judicializados (2020)

(Em %)

N&o judicializados

Judicializados 15,7

o —
-
—
N
=]
wo_|
o
& |
o
A
o
o _|
o
~
S
o _|
o
o _|
[S]

100

M Biotecnoldgica ] Quimica

Fonte: Siasg. Valor total previsto de contratacao por medicamento.

Elaboracdo da autora.

Obs.: A classificacao do segmento da base tecnolégica foi realizada por principio ativo. A consulta sobre os
métodos de fabricacdo foi feita na base de dados PubChem (disponivel em: <https://pubchem.ncbi.
nim.nih.gov/>). Outros documentos disponiveis na internet foram consultados para os casos em que
nao hé informacao a respeito dos métodos de fabricacdo na referida base de dados. Para os farmacos
que podem ser produzidos tanto por rota biotecnoldgica quanto quimica, considerou-se a rota mais
usual para sua fabricacéo.

34. Em 2020, ainda nao tinham sido adquiridas as vacinas anticovid. O gasto com essas vacinas é grande
para o orcamento do MS a partir de 2021.

35. Informagdes a respeito dos produtos fornecidos pela Hemobras estao disponiveis em: <https:/bit.ly/3zPqf20>.
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3.9 Discussao sobre o panorama apresentado

O panorama apresentado neste texto revela que foram empreendidos importantes esforcos
pelo Estado para fomento a P&D e a producao de farmacos e medicamentos no Brasil no periodo
de 1998 a 2020, visando a reducdao da dependéncia brasileira da importacao desses produtos.
Foram implementadas politicas de ciéncia, tecnologia e inovacao, além de politicas industriais.
Algumas mais abrangentes, por se tratar de iniciativas implementadas pelo governo federal e
voltadas para o setor farmacéutico como um todo, e outras instituidas no ambito do MS, visando,
ao final, atender as necessidades de medicamentos da populacdo por meio do SUS. Para tanto,
diferentes instrumentos de politica foram utilizados, como a subvencao econémica, a concessao
de crédito e o uso do poder de compra do Estado.

Como mostra este texto, a alocacao de recursos publicos para estimulo ao desenvolvimento de
farmacos e medicamentos no pais variou ao longo do periodo analisado, atingindo patamares mais
elevados em anos que coincidiram com os do auge da implementacao de algumas politicas. Sao
exemplos disso a execucdo de valores de contratacdo no ambito do Profarma em 2007 (primeira
fase do programa), o fomento a produgao de medicamentos pelos LFOs em 2012 (ano de instituicao
do Procis e das PDPs) e os subsidios ao financiamento de projetos concedidos pelo BNDES e pela
Finep (que cresceram durante as vigéncias da Politica de Desenvolvimento Produtivo e do PBM, co-
brindo os anos entre 2008 e 2016). O periodo de implementacdo dessas politicas foi simultaneo ao
da agenda do Ceis no MS, com a visao de que era preciso ter maior insercao do 6rgao na definicao
das aces voltadas a esse complexo, a fim de assegurar maior alinhamento dos investimentos do
Estado em iniciativas direcionadas ao atendimento das demandas do sistema de saude.

Alguns autores ja tinham destacado que a disseminacao do conceito de Ceis coincidiu com
um aumento da convergéncia entre a politica industrial, de inovacao e de saude no pais, promo-
vendo maior articulacao entre elas. Destacou-se, além disso, que tal convergéncia foi fundamental
para que os instrumentos de politica atuassem de forma sistémica, considerando a natureza com-
plexa e multidimensional da inovagao (Vargas, Almeida e Guimaraes, 2016).

Outros autores pontuaram que a disponibilidade dos instrumentos de politica mencionados,
voltados ao apoio a inovagao, contribuiu para que as grandes empresas farmacéuticas nacionais
aumentassem seus esforcos de capacitacao tecnologica. Observaram também que esses instrumen-
tos foram importantes para que tais empresas obtivessem mais recursos por meio da especializagao
na producao de medicamentos genéricos e similares e, com isso, passassem a investir em criacao
de conhecimento e na acumulagao de capacidade tecnoldgica, necessarias para o ganho de com-
petitividade no mercado (Paranhos, Mercadante e Hasenclever, 2020). Além disso, aludiram ainda
que isso é importante porque a estratégia de focar apenas na especializacdo em medicamentos
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genéricos é muito arriscada, uma vez que esses produtos tendem a ter reducdes de precos depois
de sua entrada no mercado (Cunha e Hasenclever, 2019).

Observou-se, ainda, que essas grandes empresas também ampliaram as parcerias com ICTs
por meio da criacao de departamentos de inovagao radical, do estabelecimento de comités cien-
tificos internos e da internacionalizacdo da pesquisa e do desenvolvimento, sendo prdprios a
maior parte dos recursos alocados a essas atividades (Paranhos et al, 2018). Entre as grandes
empresas farmacéuticas nacionais, destacaram-se nos esforcos inovativos as que integram o Gru-
po FarmaBrasil (Aché, Biolab, Biomm, Bionovis, Blanver, Cristalia, EMS, Eurofarma, Hebron, Libbs,
Orygen e ReceptaBio), tanto pelo volume de recursos alocados a P&D quanto pela manutencao
da destinacao desses recursos a partir de 2008 (Cunha e Hasenclever, 2019).

Em relacdo as atividades de inovacao de subsidiarias de empresas multinacionais, parece ha-
ver indicios de que incentivos fiscais e financeiros ndo sdo suficientes para incentiva-las. E preciso
adotar instrumentos de politica voltados ao fortalecimento do sistema nacional de inovacao, do
mercado interno e das capacidades locais, além de estabelecer atividades de P&D como contra-
partida ao recebimento de investimentos governamentais (Zucoloto, 2012).

Dessa forma, existem evidéncias de que os estimulos governamentais ao setor foram im-
portantes para a industria farmacéutica nacional. Contudo, quanto a industria de farmoquimicos,
avalia-se que as politicas implementadas no Brasil para incentivo ao setor farmacéutico como um
todo ndo foram suficientes para alavanca-las, dadas as suas particularidades. As farmoquimicas
sao menos lucrativas que as farmacéuticas, uma vez que a concorréncia no setor se da por pregos,
0s quais sofrem pressao de produtos asiaticos, mais baratos. Isso nao favoreceu o desenvolvimen-
to da producao local de farmoquimicos (Paranhos et al, 2021).

Vale notar, ainda, como apresentado neste Texto para Discussao, que a alocacao de recursos
para financiamento das politicas foi intermitente no periodo analisado e sofreu importante redu-
cdo em anos recentes, o que parece ser reflexo das crises econémica e politica que marcaram esse
periodo, associadas a agenda de austeridade fiscal, que tem resultado em cortes de despesas em
ciéncia, tecnologia e inovacao de uma forma geral (Santos e Vieira, 2018). Tanto a intermiténcia
nos estimulos governamentais quanto a drastica reducao do financiamento das politicas nos ulti-
mos anos podem produzir efeitos negativos, diminuindo as possibilidades de avanco nesse setor,
0 que é desejavel que seja detalhadamente investigado em estudos futuros.
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O que se tem argumentado é que, uma vez que a inovagao € o Unico caminho para a obten-
cao do catching-up tecnoldgico,* o investimento continuo em P&D é fundamental em um setor
como o farmacéutico, no qual o padrao de concorréncia nao se da por meio dos precos, mas por
meio da inovacao (Cunha e Hasenclever, 2019). Para tanto, a acao sustentada do Estado, estimu-
lando o setor, parece ser um fator relevante.

Estudos que compararam a trajetdria do Brasil e da India no setor farmacéutico mostram
que a atuacao do Estado no pais asiatico foi crucial para seu desenvolvimento. Com grande e
continuado investimento estatal em P&D, estimulo a engenharia reversa, incentivos a laboraté-
rios, institutos de pesquisa e universidades e proteco a indstria nacional, a india deixou de ser
altamente dependente da importacdo de farmoquimicos e de medicamentos e passou a atuar nos
mercados externo e interno em toda a cadeia produtiva farmacéutica. Atualmente o pais fabrica
genéricos e farmoquimicos e tornou-se o destino preferido para a terceirizacao de atividades de
P&D, manufatura e realizacdo de ensaios clinicos (Francoso e Strachman, 2013).

O fato de o Brasil ter tido um sistema fraco de Pl em um contexto de politicas industriais
fracas até 1995 e politicas industriais fracas com sistema de Pl forte no periodo de 1995-2004 foi
negativo para a industria brasileira. Diferentemente do que ocorreu na india, onde a coexisténcia
de politicas industriais fortes e de sistema de Pl fraco favoreceu as empresas nacionais. Mesmo
quando o sistema de Pl indiano ficou mais forte, a existéncia de politicas industriais fortes foi
importante para estimular as industrias indianas a inovacao (Mercadante e Paranhos, 2017).

A despeito dos avancos promovidos pelo Brasil a partir de meados dos anos 2000, a acao
governamental ainda precisa ser bastante aperfeicoada para se criar um ambiente favoravel a
superacao da vulnerabilidade nacional na oferta de farmacos e medicamentos. Conforme pon-
deram Szapiro, Vargas e Cassiolato (2016), o pais ainda carece de uma visao mais sistémica de
sua politica de inovacdo, a fim de promover a integragdo e a articulacao dos diversos instrumen-
tos de politica (financiamento de atividades de P&D, interacdo entre empresa e universidade,
poder de compra publico e aparato regulatério), assim como a realizacao de planejamento de
longo prazo. Esses autores afirmam que a politica de inovacao tem papel central no sistema na-
cional de inovacao e determina o desempenho e a capacidade inovativa das empresas, na medida
da articulacao promovida entre os diversos instrumentos de apoio implementados.

Algumas sugestdes para fortalecer a capacidade de inovacdo no setor farmacéutico no Bra-
sil constam de documento que produziu um amplo mapeamento das competéncias desse setor

36. Trata-se do estreitamento de lacunas entre as capacidades tecnologicas de industrias de paises
emergentes em relagao as capacidades das industrias que sao lideres mundiais (Cunha e Hasenclever, 2019).

77



2783

para essa finalidade (CGEE, 2017). Entre elas, encontram-se: i) promover a internacionalizacao e
a globalizacao das empresas em producao, comercializacao e realizacao de atividades de P&D;
ii) consolidar as capacidades de P&D em desenvolvimento e ampliagao do acesso a competéncias
externas nas fases anteriores aos testes clinicos no pais ou no exterior; iii) estimular a criacdo e
a internacionalizacdo de startups que atuem nas fases iniciais de P&D; e iv) promover a siner-
gia das capacidades de P&D e inovacdo das empresas farmacéuticas. A implementagao dessas
medidas demanda reflexdao sobre os alcances e os limites da acdo estatal até o momento para
revisao das politicas ora vigentes.

Em relacdo a analise apresentada neste texto, é preciso deixar claras algumas limitacdes.
Uma delas é que ndo se realizou uma avaliacdo executiva de uma politica especifica, mas sim
de um conjunto de politicas que visam fomentar o desenvolvimento de farmacos e medicamen-
tos no Brasil. Para maior clareza sobre os resultados de cada politica, seria necessario desenhar
avaliacbes especificas para elas, algo muito desafiador, considerando a sobreposicao das inicia-
tivas. Assim, neste estudo, nao foi possivel isolar a contribuicao de cada politica. Contudo, para
0 objetivo deste texto, que é a elaboracao de um panorama sobre a acao estatal no periodo
analisado, considerando que as politicas tém em comum o proposito de reduzir a dependéncia
brasileira da importacdo de farmacos e medicamentos, 0 método empregado parece adequado.
Os indicadores de resultado, a saber, o saldo da balanca comercial de produtos farmacéuticos
e a participacao das importacoes na oferta total desses produtos no Brasil, mostram que o pais
evoluiu em sentido diferente ao que se desejava.

Ainda em termos metodoldgicos, foram utilizados indicadores definidos a partir da elabora-
cao do modelo ldgico e de estudos da literatura técnico-cientifica sobre as politicas para a analise
da implementacdo das iniciativas e dos resultados intermedidrios e final do esforco governamen-
tal para alcance do objetivo enunciado nesse modelo l6gico. Nao foram ouvidos atores-chave do
processo de formulacdo e implementacao das politicas, o que possibilitaria constituir um quadro
mais fidedigno sobre os seus processos de implementacao.

Outra limitacdo da analise diz respeito as informacbes apresentadas, por indisponibili-
dade de dados desagregados para o setor farmacéutico nas bases de dados governamentais,
como sobre os subsidios da Unido aos empréstimos concedidos pelo BNDES e pela Finep. No
caso dos projetos apoiados pela Finep, buscou-se identificar a area de aplicacdo, se salde
humana e, dentro dessa area, se farmacos e medicamentos. Isso foi feito considerando a des-
cricao sobre a demanda e o titulo do projeto, algo que acaba aportando alguma incerteza na
obtencao dos valores apresentados com essa categorizacao neste texto. Ademais, nao se obti-
veram dados do gasto tributario, mesmo que global, com projetos de inovacao desenvolvidos
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por empresas; 0s gastos apresentados dizem respeito a recursos alocados pela Unido. Supde-se
que nao seja insignificante 0 montante de recursos alocados, especialmente pelos estados, para
fomento a projetos voltados ao desenvolvimento de farmacos e medicamentos.

4 CONSIDERACOES FINAIS

Neste texto, buscou-se apresentar um panorama sobre as politicas implementadas a partir
de 1998 até 2020 para fomento ao desenvolvimento de farmacos e medicamentos no Brasil,
direta ou indiretamente, a fim de identificar aspectos a serem aperfeicoados na formulacao de
nova politica para essa finalidade. Nao ha dividas de que a revisao da acao do Estado nessa area
é necessaria. Se antes da pandemia de covid-19 apenas os especialistas e interessados no tema
tinham pleno conhecimento sobre essas vulnerabilidades, com a crise sanitaria por ela causada
ficaram explicitas as fragilidades do pais a respeito da oferta e da garantia de acesso da popula-
cao brasileira a tecnologias em saude essenciais.

Uma série de medidas foram implementadas para fomentar o desenvolvimento de farmacos
e medicamentos no Brasil desde 1998, de forma direta ou indireta, mas os resultados para a
reducdo da dependéncia brasileira da importacdo desses produtos foram limitados. E possivel
que a razao para isso resida em trés fatores principais: i) no perfil pouco inovador das empresas
brasileiras; i) no surgimento de novos produtos de origem biotecnoldgica de elevado valor agre-
gado e no aumento de sua importancia na terapéutica; e iii) na acao insuficiente do Estado para
alavancar uma grande mudanca estrutural no setor farmacéutico no pais em razao da fragmen-
tacdo das iniciativas e de descontinuidades no esforco governamental.

Por parte do Estado, os dados apresentados neste texto sobre o financiamento das politicas
sinalizam para a necessidade de uma atuagao mais sustentada ao longo do tempo, sem solugoes
de continuidade, uma vez que os frutos desses investimentos se colhem no médio e longo prazos.
Para tanto, o planejamento da acao estatal é essencial. Ademais, a literatura sobre o assunto
destaca que uma visdo sistémica se faz necessaria para articular instrumentos de politica e ato-
res-chave, governamentais e nao governamentais.

Em relacdo as empresas, varios estudos mostraram que as farmoquimicas e farmacéuticas
brasileiras ainda investem pouco em P&D, e que, mesmo com a oferta de linhas de financiamen-
to voltadas a inovacdo, o foco acabou sendo nas inovacdes incrementais. Foram desenvolvidas
novas formulagbes farmacéuticas de produtos ja existentes e novos medicamentos genéricos.
E claro que os contextos macroecondmico e politico da Gltima década podem no ter favorecido
0s investimentos por parte das empresas, assim como as transformacdes que se operaram no
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mercado farmacéutico global desde os anos 1990. A duvida que fica é se esse perfil pode ser al-
terado com uma acdo mais ativa do Estado, a exemplo do que fez a india a partir dos anos 1970.
Ao que tudo indica, isso é possivel.

Quanto a nova onda de farmacos de origem biotecnoldgica, é crescente a sua participacdo na
terapéutica e, com o avanco da engenharia genética, pode-se esperar o lancamento de produtos
cada vez mais especificos para tratamento dos pacientes. Com maior uso e valor agregado, 0s
biofarmacos estdo ganhando espaco rapidamente nos mercados farmacéuticos global e nacional.
Como as iniciativas inovativas nessa area sao ainda incipientes no Brasil, o pais acaba ficando
muito defasado na produgao dessas tecnologias e dependente da sua importacao. Nessa corrida,
iniciativas que visam estimular a transferéncia de tecnologias de grandes empresas produtoras mul-
tinacionais para as empresas nacionais sao valiosas, contudo, insuficientes. O aprendizado se faz
necessario ndo apenas para reproduzir o que ja é feito em outras partes do mundo mas também
para avancar no desenvolvimento de produtos inovadores. Do contrario, 0 pais sempre estara a um
OU a Muitos passos atras na capacidade de fabricacdao de novos medicamentos em nivel mundial.

A saida para a superacao das limitacbes estruturais no setor farmacéutico brasileiro nao
parece ser outra sendo a forte atuacao do Estado. Esta claro que desde 1998 o Estado vem
empreendendo esforcos para o desenvolvimento de farmacos e medicamentos no Brasil — mas
também que as medidas implementadas foram insuficientes. Faltaram coordenacdo das acoes
entre os 6rgaos e foco no setor farmacéutico. As iniciativas se mostraram irregulares no estimulo
ao setor tanto em termos de aporte de recursos quanto por sua fragmentagdo, o que acabou
restringindo os beneficios que poderiam ser obtidos com maior sinergia das acoes. Como aponta
Gadelha (2021, p. 46), “transformacdes de estrutura exigem uma estratégia e a recuperagao da
capacidade de planejamento”.

Por fim, recomenda-se a formulacdo de uma nova politica, com foco no setor farmacéutico,
e que considere as particularidades e requisitos desse setor nos campos da politica industrial e
de comércio exterior, da politica de ciéncia, tecnologia e inovacao, e da politica de saude. O se-
tor farmacéutico precisa ser objeto de planejamento estatal de médio e longo prazos, visando a
implementacao de acdes e ao aporte de recursos sustentados ao longo do tempo. Isso demanda
da classe politica brasileira: i) o reconhecimento de que as dificuldades ora enfrentadas ndo serdo
superadas no curto periodo de quatro anos de um governo; e i) 0 compromisso com a formulacao
e implementacdo de uma politica de Estado. S6 assim sera possivel reverter a trajetdria atual de
ampliacdo da vulnerabilidade brasileira nesse setor.
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