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“Sao as perguntas que ndo sabemos responder que mais nos ensinam.
Elas nos ensinam a pensar. Se vocé da uma resposta a um homem,
tudo o que ele ganha é um fato qualquer. Mas, se vocé Ihe

der uma pergunta, ele procurara suas proprias respostas.

Assim, quando ele encontrar as respostas, elas Ihe seréo preciosas.
Quanto mais dificil a pergunta, com mais empenho procuramos a resposta.

Quanto mais a procuramos, mais aprendemos”.

Patrick Rothfuss — O Temor do Sabio



RESUMO

Este trabalho de pesquisa tem por objetivo analisar como o papel dos Laboratérios
Farmacéuticos Oficiais na producdo publica de medicamentos historicamente, bem
como os resultados apresentados recentemente. A participacdo dos mesmos no auxilio
a assisténcia farmacéutica no ambito do SUS foi modificada ao longo das décadas,
culminando recentemente na introducdo das Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo. Para a realizacao deste trabalho utilizou-se dados do Ministério da Saude,
dos Laboratérios Oficiais e de bibliografia relevante no assunto. Além disso, o
pesquisador deste trabalho estava inserido no ambiente de um dos laboratérios
publicos, o que permitiu a observacao direta da Instituicdo. Baseado nessas fontes, a
andlise se estruturou de acordo com apoio nos modelos regulatorios e na relagéo destes
com o setor farmacéutico. Dessa forma, conclui-se que a realizagdo de parcerias entre
laboratérios privados e Laboratérios Farmacéuticos Oficiais contribuem na obtencédo da
economicidade desejavel por conta do dilema entre universalizacao da atengéo a saude
e escassez de recursos para financia-la. Contudo, a internalizacdo das tecnologias
envolvidas nas parcerias ainda é um desafio para os laboratérios publicos, que pouco

avancaram nesse sentido, restando ainda um potencial imenso a ser explorado.

Palavras chaves: Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo, PDP, Laboratérios

Farmacéuticos Oficiais, ANVISA, Funed.
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1. INTRODUGAO

O presente trabalho tem como tematica a producdo publica de medicamentos
através dos Laboratérios Farmacéuticos Oficiais (LFOs), analisando o papel histérico e
a relevancia de sua atuac&o junto ao Sistema Unico de Saide (SUS). Para este fim,
abordou-se um panorama historico, os resultados recentes, bem como a evolucdo das

Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo no ambiente das Institui¢cdes.

Ao abordar o contexto histérico da criacdo destes laboratérios, é necessario
compreender tanto as instituicbes centenarias, como o Laboratério Quimico
Farmacéutico do Exército (LQFEX) em 1808, até os recentemente criados, nas Ultimas
décadas. Marcos historicos e regulatérios ocorridos entre periodos de enfraquecimento
e fortalecimento da rede publica nacional, bem como mudancas na assisténcia
farmacéutica vinculada ao sistema publico de saude brasileiro, sdo essenciais na

avaliagdo das quantias produzidas e de seu impacto nos respectivos anos.

O conjunto laboratérios publicos espalhados por todo Brasil e, sua relevancia no
tratamento das doencgas negligenciadas e na reducdo dos custos de aquisicdo dos
produtos farmacéuticos também serdo analisados de forma a entender a sua
importancia histérica e seu papel futuro. Na visdo de Magalhdes, Antunes e Boechat
(2011), os laboratérios da rede publica “(...) agem ndo somente na manufatura, mas séo
estratégicos como indutores de politicas, desenvolvimento de formulacbes e novos

farmacos e, ainda, como regulador de pregos no mercado nacional”.

A evolucdo historica do setor farmacéutico, com a extingdo da Central de
Medicamentos, que coordenou o setor até o fim dos anos 90, bem como a unifica¢éo do
Sistema de Saude, ampliou a necessidade de um fornecimento consistente a populacao.
Nos anos seguintes, a criagdo da ANVISA e o fortalecimento dos eixos regulatérios,
trouxeram consigo uma série de desafios para a atuagcédo dos laboratérios publicos,
gerando uma necessidade ampla de reavaliar o contexto em que estédo inseridos e 0s
objetivos de cada um, para a manutencao de seu importante papel na sadude publica

nacional.

Ao longo do trabalho, é destacado ndo sé o papel dos laboratérios como
produtores, mas também como agentes regulatérios pelo seu papel como concorrentes
dos laboratérios privados, e também pelas sinalizacdes de futuras producbes e

investimentos. Para isto, € necessario que funcionem com agilidade e eficiéncia
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semelhantes ao setor privado, sendo crucial, portanto, elencar as barreiras que ainda

dificultam tal atuacéo.

Dentre as evolugdes historicas e seguindo a tendéncia de uma reformulagéo
completa da atuacdo dos LFOs, destacam-se a realizacdo das Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP) entre estes Laboratorios Farmacéuticos Oficiais e
laboratérios privados, a partir do fim da dltima década. Estas visariam ampliar a
participacdo dos primeiros na producdo de medicamentos de alto valor econdémico e
tecnolégico agregado, através de contratos de transferéncia tecnoldgica entre ente
publico e ente privado, com o intuito de reduzir custos através de aquisicOes

centralizadas.

Este trabalho, portanto, tem como objetivo analisar o papel histérico e os
resultados recentes dos Laboratérios Farmacéuticos Oficiais na producdo de
medicamentos, abordando também as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo e
verificando o sucesso dos mesmos no apoio a promogao da saude, no que diz respeito
a seu papel na assisténcia farmacéutica. Ressalta-se a complexidade do Sistema Unico
de Saude e da saude publica brasileira como um todo, ciente das diversas nuances e
fatores de impacto que a compdem e atingem, sendo este trabalho restrito apenas a

abordar um eixo especifico: a producéo publica de medicamentos.

A metodologia utilizada nesse estudo abarca um método de abordagem misto,
envolvendo aspectos qualitativos e quantitativos, no qual foram utilizadas as seguintes

técnicas: revisao bibliogréfica, revisao historica e analise de dados.

Em relagéo a revisdo bibliogréfica, foi realizada a partir da leitura e analise do
material disponivel sobre os temas pertinentes a producdo de medicamentos,
levantando o histérico dos Laboratérios Farmacéuticos Oficiais, as mudancas

regulatérias e as diretrizes adotadas.

A revisao historica foi realizada através da leitura de matérias abordando desde
a década de 60, com os quais foi possivel reconstruir o histérico e abordar os fatos
marcantes na trajetéria dos Laboratorios Oficiais, e da sua participacdo no

abastecimento da rede publica.

No que tange a analise de dados, foram utilizados os resultados orcamentarios
e produtivos de cada LFO para a analise histérica e dos niveis de producéo nos capitulos
2 e 3, bem como dos bancos de dados do Ministério da Saude (MS) relativos as

Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo.
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Este trabalho, portanto, conta com cinco se¢des adicionais. No préximo capitulo,
faz-se uma abordagem histérica até os anos 2000 destas politicas no pais. No capitulo
seguinte, descreve-se a regulacdo recente do setor de medicamentos no pais.
Posteriormente, discute-se a evolucéo recente da producdo publica de medicamentos.

Faz-se a seguir uma descricdo dos projetos de PDP’s no Brasil. Por fim, faz-se as
conclusdes tradicionais.
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2. ABORDAGEM HISTORICA: A TRAJETORIA ATE OS ANOS 2000

A trajetéria da salde publica brasileira, em especial das politicas de assisténcia
farmacéutica, remonta a periodo anterior a criacdo do SUS. A década de 80 e 90, ap6s
as reformas sanitarias e com a promulgagdo da Constituicdo da Republica (CR) em
1988, consolidou a visdo de que “a saude constitui um direito do ser humano, sendo
papel do Estado sua garantia, bem como o0 acesso universal aos bens e servicos de
salde” (DE PAULA et al., 2009, pg. 1112).

Entretanto, as bases que fundamentaram tal visdo advém da década de 70,
guando mesmo em meio a ditadura militar, diversos esforcos foram realizados para a
concepcdo de um novo modelo de atencdo a saude dos brasileiros. Até aquele
momento, predominavam as acdes de carater coletivo, como as vacinagdes e
programas de vigilancia sanitaria, que abarcavam a populacdo apenas em suas
demandas gerais, atingindo apenas as endemias. As mudancas se relacionaram
diretamente com o fortalecimento dos centros urbanos e 0 crescimento da massa

trabalhadora nos mesmos, que afetaram a dindmica da sociedade como um todo.

Nesse sentido, ressalta-se o importante papel do Movimento da Reforma
Sanitaria Brasileira— MRSB, defensor de um novo modelo assistencial e inserido na luta
contra o regime vigente no periodo, bem como das mudancas institucionais referente a
criacdo da Central de Medicamentos (CEME) e do Fundo de Apoio ao Desenvolvimento
Social (FAS), e também no eixo estratégico devido a concepcdo do Plano de Pronta
Acéo (PPA), todos criados sob governo militar (PAULUS JUNIOR et al., 2006).

A CEME, criada em 1971 pela Uniéo, tinha o intuito de “promover e organizar o
fornecimento, por precos acessiveis, de medicamentos de uso humano a quantos nao
puderem por suas condi¢des econdmicas, adquiri-los a precos comuns no mercado”,
além de atuar como reguladora da producdo e distribuicio de medicamentos dos
laborat6rios publicos (BRASIL, 1971). Sua criacdo data da mesma época da ampliacao
do namero de laboratérios publicos no Brasil, que compdem o conjunto de Laboratérios
Farmacéuticos Oficiais, dispersados por grande parte de nosso pais (ASSOCIACAO
DOS LABORATORIOS FARMACEUTICOS OFICIAIS DO BRASIL, 2005).

Cosendey et al (2000) identifica como objetivos especificos da Central de
Medicamentos a identificac@o da incidéncia de doencas de acordo com a regido e faixa
de renda, a capacidade produtiva dos LFOs, a divisdo racional dos medicamentos em

categorias por especialidade, além da orientacdo para a correta distribuicdo dos
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mesmos nas diversas regides do territério nacional, viabilizando a aquisicdo dos entes

publicos espalhados por todas as regioes.

Complementarmente, o FAS subsidiava a construcdo de hospitais privados a
taxas de juros baixas, desde que os mesmaos atendessem posteriormente as demandas
do Instituto Nacional de Previdéncia Social (INPS), até que o capital investido
retornasse. Em paralelo, o PPA visou desburocratizar o atendimento de urgéncia,
permitindo, nesses casos, 0 acesso a toda a populagdo. Alterava-se ai a logica do
sistema de salde em nosso pais, privilegiando a assisténcia médica em detrimento das
acOes preventivas, permitindo ja na década de 70, mesmo em meio a ditadura, que o
embrido do Sistema Unico de Saude fosse plantado. (PAULUS JUNIOR et al., 2006).

Observa-se, portanto, um esforco em varias frentes para ndo sé ampliar o
namero de postos de atendimentos, mas qualifica-los com um atendimento mais rapido
e para um maior publico-alvo, enquanto a producéo publica de medicamentos apoiaria
de forma consistente a politica de assisténcia, com infraestrutura produtiva diretamente

relacionada com os LFOs.

Apesar da ampliacdo macica proxima a criacdo da CEME, conforme citado
anteriormente, o surgimento dos LFOs remonta a diferentes épocas e contextos, desde
o Laboratério Quimico Farmacéutico do Exército criado em 1808, até o Laboratdrio
Industrial Farmacéutico do Estado da Paraiba (LIFESA), criado em 1997. Até mesmo o
laboratério paraibano deriva de outro fundado em 1960, enguanto os mais longinquos
tém estrita relacdo com as atividades do Exército, dos quais surgiram ainda unidades
ligadas a Marinha e a Aeronautica. Destaca-se ainda a recente criagdo do Instituto

Carlos Chagas, vinculado a Fundag&o Oswaldo Cruz (Fiocruz), no ano de 2009.

A atuacdo destes laboratorios junto a CEME contou ainda com uma tentativa de
racionalizacéo da producao a partir da RMB, a Relacdo de Medicamentos Basicos, que
padronizava os medicamentos de maior interesse, com homologac¢éo datada de 1975
via Ministério da Previdéncia e Assisténcia Social. Nos anos seguintes a lista foi
atualizada. Oito anos mais tarde esta foi substituida oficialmente pela Relagdo Nacional
de Medicamentos Essenciais, que ja vinha sendo constituida nos anos anteriores para
atender a um escopo amplificado contendo um maior nimero de classes de
medicamentos e atuando em consonéancia com as orientagdes da Organizacao Mundial
de Saude — OMS (DE PAULA et al., 2009).

Os esforgos para que os investimentos realizados e a ampliacdo da estrutura

produtiva pudessem beneficiar o setor na sistematizacéo e organizacdo do atendimento
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ndo resultaram em éxito na década de 80. A situacdo se tornou particularmente grave
pelo volume crescente de recursos da previdéncia social direcionado ao financiamento
de acgdes assistenciais (BRAGA E PAULA, 1983, apud PAULUS JUNIOR et al., 20086,
p. 4). A pratica de sustentar a salde publica através de financiamento do apoio privado,
sob um regime previdenciario insuficiente para tal, promoveria questionamentos que
ainda sao pertinentes até os dias de hoje, relativos a regime universalista e 0s meios

para sustenta-lo.

A década final da Ditadura Militar ja apresentou discussfes nesse sentido,
inclusive com a implantacdo do Plano de Reorientacdo da Assisténcia a Saude no
ambito da Previdéncia Social. Este, revisava 0 modelo proposto, reduzindo os repasses
ao setor privado via demanda e ampliava o aproveitamento da capacidade publica de
atendimento, visando racionalizar o modelo instalado, sob responsabilidade do

Conselho Consultivo de Administracdo da Saude Previdenciaria (BRASIL, 1981).

A implementacéo de convénios foi 0 passo seguinte, substituidos posteriormente
por Acdes Integradas de Saude — AlS, que visavam a maior participagdo de Secretarias
Estaduais e Municipais de Saude junto ao Ministério. Foram 0s primeiros passos

concretos para descentralizagdo (GOULART, 1996).

A pressdo por uma maior organizacdo na area da saude, ja culminava em
movimentacdes nacionais com ampla participacdo. Em 1986, ocorreu entdo a VIl
Conferéncia Nacional de Saude, com mais de 5.000 envolvidos, culminando em um
relatério que embasou fortemente a tematica da satde na Constituicdo Federal de 1988,
bem como o desenho inicial do SUS (BRASIL, 1986).

O texto constitucional efetivamente consolidou uma mudancga no tratamento da
saude publica no Brasil, garantindo o acesso universal e integral, incluindo acdes
preventivas e curativas, que envolvem a participacdo das trés esferas de governo no
seu planejamento, financiamento e execucao (BRASIL, 1988). “A Constituicdo Federal,
ao adotar a ideia, defendida pelo Movimento da Reforma Sanitaria de salude como
direito social, deixou implicito o acesso a medicamentos como uma obrigacdo do
Sistema Unico de Satde — SUS (...)” (BRASIL, 2002, p. 5).

Neste momento, € perceptivel que as mudancas propostas alterariam de vez nao
s6 o carater dos servigos publicos de saude e toda a rede publica relacionada a eles,
mas consequentemente exigiriam severas adaptacdes nos investimentos e no
planejamento da &rea, evitando que 0s gastos se tornassem insustentaveis. Na visao

de Pereira (1995, p. 173), ao se comprometer em assegurar a saude de forma
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“universal, integral e equanime” caberia ao Estado também assegurar a correta

assisténcia farmacéutica.

O SUS, ao assinalar a obrigacao de uma saude universal fornecida e financiada
pelas trés esferas de governo, ndo se referia somente ao amplo acesso, possivel a todos
os cidaddos, mas também a variada gama de servigos a serem disponibilizados, na
completude das diversas especialidade médicas e nos diferentes graus de atendimento.
E nessa Otica que a participacéo do setor pablico na producdo de medicamentos, se
tornou cada vez mais fundamental para o modelo de atencéo a salde ofertada para a

populacdo. Ledo (2011, p. 68) afirma que

Ao longo das ultimas décadas, a evolucdo dos gastos com saulde tem
preocupado governos de varios paises. Isso porque, mantida a oferta
de servigos de saude, o crescimento dos gastos em salde supera, em
média, as taxas de crescimento real de suas economias.

Responsavel até entdo pela producéo de farmacos e medicamentos, como dito
anteriormente, a CEME, criada em 1971, deveria seguir as indicacfes da Relacao
Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME, que visava encaminhar sua atuacao
para privilegiar os laboratorios nacionais em suas aquisicdes. Em 1987, foi iniciada a
proposta da chamada “Farmacia Basica” que visava ampliar a eficiéncia da distribuicdo
dos medicamentos basicos pelo pais, através de um modelo que atendesse as doencas
de maior incidéncia e menor gravidade, chegando a atender um volume significativo do
pais (COSENDEY et al., 2000).

Conforme prosseguem 0s autores, nos trés primeiros anos, a lista que havia se
iniciado com 48 medicamentos fora ampliada para 60 e 3.370 dos 4600 municipios
estavam sendo atendidos. Em 1989, o nimero de contemplados ja atingia 50 milhdes
de pessoas, através de mais de 19.200 farmacias basicas. Para Pereira (1995, p. 96),
a “CEME como Instituicdo, teve um papel importante no Setor Farmacéutico Nacional.
Através do incentivo e dos convénios com os laboratérios oficiais, foi ampliado o

consumo de medicamentos nas diversas regides do Brasil”.

Entretanto, as singularidades das diversas regides de nosso pais ndo haviam
sido levadas em consideracédo, causando a falta de alguns medicamentos e 0 excesso
de outros em cada regido. Como consequéncia, a falta de coordenacéo e planejamento
levou a perdas significativas, que ndo se alteraram com as mudancas introduzidas

durante o Governo Collor. As tentativas de modernizagdo se mostraram improdutivas e
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o0 desmanche ocorrido sob a bandeira da mesma foi desastroso (COSENDEY et al.,
2000).

Em relatério produzido pela préopria CEME em 1993, foi apontada a
descoordenacao na sua atuacéo, incluindo os graves problemas de gestéo e ociosidade
média dos laboratérios oficiais que aquela época se aproximava de 80% das plenas
capacidades (SANTOS, 1996). A Tabela 1 a seguir, presente no referido relatorio, define

bem o grau de generalizagdo que se encontrava:

Tabela 1 — Nivel de Ocupacéo dos Laboratérios Oficiais entre 1992 e 1993

Capacidade Produtiva Producdo Média

Laboratorio Mensal (em milhares) Mensal (em milhares) Ociosidade
Bahiafarma 53.000 16.555 69%
Cemepar 13.400 1.700 87%
Farmaguinhos 42.000 6.450 84%
Funed 59.000 8.300 86%
Furp 102.800 45.500 55%
Iquego 49.200 10.800 73%
. Vital Brasil 63.000 7.170 89%
Lafepe 24.700 6.700 73%
Lafergs 13.400 2.300 82%
LaQFA 20.800 2.900 86%
LQFEXx 39.700 253 98%
LFM 27.700 200 92%
LIF 4.200 42 99%
Lifal 17.000 3.800 77%
Nuplan 16.500 1.700 90%

Fonte: Elaborado pelo autor a partir de SANTOS (1996, P.61)

Os ndmeros expressivos sO possuem atenuantes para 0s casos de
Farmanguinhos, Iquego, Lafepe e Lafergs, que passaram por reformas no periodo.
Utilizou-se como base para 0os numeros produtivos mensais a média dos 18 meses
anteriores a pesquisa realizada, com excecdo de Farmanguinhos, onde os dados
utilizados datavam apenas de 1993, ao contrario dos demais, que incluiam também o
ano anterior. Alguns dos laboratérios apresentavam ociosidade proxima de cem por
cento, enquanto mesmo o laborat6rio mais produtivo operava com menos da metade de
sua capacidade (SANTOS, 1996).

A avaliagdo de Barjas Negri (BRASIL, 2002, p. 8), reforca os problemas

apontados ao dizer que
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No seu inicio a CEME procura privilegiar os laboratérios oficiais em
suas aquisi¢Bes, contribuindo para a criacdo desse parque produtivo
estatal. No entanto, ao longo do tempo a participacdo destes
laboratérios em suas compras cai de 70% entre 1972 e 1976, para 60%
entre 1977 e 1985, e 50% a partir dai, sendo que entre 1990 e 1995

apresentando grandes variacdes nesse percentual.

N&o apenas os inumeros casos de deficiéncias, mas também praticas duvidosas
foram relacionadas a Central de Medicamentos neste periodo. Na década de noventa,
a instituicdo deixou de ser um instrumento focado na execuc¢do da politica de
medicamentos, e a centralizacdo do setor ha sua atuacdo provocava mais insucessos
gue beneficios. “Um profundo processo de reformulacéo precisava ser desencadeado”
(BRASIL, 2002, p. 9).

Pereira (1995) explora a rotina de insucessos ao apontar que ndo sO a
descontinuidade administrativa, marcada por mudltiplas trocas dos presidentes da
Instituicdo, mas também as constantes mudancas nas politicas internas eram comuns
a Central, que alternava entre a priorizagdo das necessidades publicas e a atengdo aos
interesses das empresas privadas do setor, de acordo com a orientagdo dada por cada
governante que a assumia. O formato de atuacéo, que monopolizava os laboratorios
oficiais, fazia com que toda a producéo nacional ficasse atrelada as suas decisées bem

como a liberacéo das verbas pela mesma, resultando na subutilizacdo encontrada.

Sua inevitavel extingado acaba por ocorrer em 1997. No ano seguinte foi aprovada
a Politica Nacional de Medicamentos — PNM, que “definiu as funcdes e finalidades da
assisténcia farmacéutica como um grupo de atividades relacionadas com o
medicamento, na qual a premissa béasica era a descentralizagdo de aquisicdo e
distribuigdo de medicamentos essenciais” (FUNDACAO EZEQUIEL DIAS, 2017).

A PNM seguia as orientacbes da Organizacdo Mundial da Salde vigentes a
época e introduzia a necessidade da adocao e revisdo da RENAME, o que realmente
ocorreu em 1999. O documento previa a articulagdo de um conjunto de atividades que
abarcava também a capacitacdo e desenvolvimento de recursos humanos e
tecnolégicos, além da promoc¢éo do acesso de medicamentos esséncias a populagao,
retificando o propdsito de apresentar produtos seguros, eficazes e de qualidade
reconhecida (OLIVEIRA; LABRA; BERMUDEZ, 2006).

A articulacéo foi importante também para a préopria rede de laboratérios publicos,
gue naquele momento convivia com a forte descoordenacdo das acgbes federais

relacionadas a salde. As demandas antes encaminhadas a CEME, agora estavam

19



fragmentadas e distribuidas a diversos setores do Ministério da Saude, sem que 0s
mesmos atuassem de forma conjunta. O contexto da criacdo da PNM, abarcou nao sé
0 sucateamento e a necessidade de coordenacédo da assisténcia a salde, mas também
o perfil do brasileiro: o envelhecimento populacional merecia atencéo especial ja aquela
época, e a tendéncia a automedicacdo, que elevava a demanda por medicamentos

também foi considerado como alvo da politica.

A adocdo da PNM, portanto, trabalhou para a descentralizacdo das acdes,
acompanhadas de uma lista norteadora, que permitiria a melhor coordenacdo da
producdo publica com um enfoque especial na qualidade, seguranca e eficicia dos
medicamentos. A promog¢do do uso racional passou também por acdes de
conscientizagdo e pelo incentivo aos usos dos genéricos, priorizando a producao

nacional através destes ultimos (DE PAULA et al., 2009).

Dois outros importantes marcos ocorreram no Ultimo ano do século passado: a
criacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA e a Comisséo
Parlamentar Mista de Inquérito (CPI) dos Medicamentos. A primeira se destaca pelo seu
papel regulatdrio no setor, conforme seu préprio sitio eletrénico (AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA, 2017), onde define que:

Tem por finalidade institucional promover a protecdo da saude da
populagdo, por intermédio do controle sanitario da produgdo e
consumo de produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitéaria,
inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das
tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos,

aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados.

Ja a CPI dos Medicamentos, se destinou a “investigar os reajustes de pregos e
a falsificacdo de medicamentos, materiais hospitalares e insumos de laboratérios”, em
virtude de denuncias realizadas pela midia naquele periodo, que apontavam aumentos
constantes e acordos com laboratérios para definicdo dos precos dos medicamentos,
além de inUmeros casos de prejuizos a saude de pacientes, até mesmo resultando em
Obito, devido a falsificacdo dos farmacos (BRASIL, 2000).

O Relatério produzido ao final dos trabalhos da Comisséao, na visdo de Oliveira
et al (2006, p. 2384) é “um documento central para a andlise das visdes predominantes
em diferentes segmentos envolvidos com pesquisa, producédo, controle e consumo de
medicamentos”, do qual é possivel destacar ndo s6 um rico apanhado histérico, mas

também a proposicéo de solugbes aos dilemas levantados.
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O cenério para o comeco do novo milénio era, portanto, pouco otimista: o setor
publico, completamente mal estruturado, produzia pouco e sem 0s encaminhamentos
corretos para otimizar sua producdo com enfoques estratégicos. Este, subutilizava o
conjunto de laboratorios oficiais, que mesmo sob crescente demanda atuavam abaixo
da capacidade produtiva, enquanto o mercado privado, até entdo pouco regulado,
apresentava produtos de qualidade duvidosa (inclusive danosa em casos especificos,
conforme apontado) e praticavam precos que nao condiziam com um mercado
competitivo. Uma nova regulagéo do setor se fazia necessaria. Esta sera abordada no

capitulo a seguir.
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3. AREGULACAO RECENTE NO SETOR DE MEDICAMENTOS

Apesar da evolucdo histérica das transacbes econdmicas, a palavra mercado,
gue inicialmente se relacionava aos locais primarios de comércio constituidos na Europa
apos o periodo do Feudalismo, teve sua utilizacdo ampliada para se referir tanto ao fluxo
de oferta e demanda de bens e servicos, quanto para definir as organiza¢des sociais
em que predominariam a livre formacao de precos (a0 menos nas ilustragdes tedricas),
ligadas a ideia de economia de mercado (COUTINHO; SOUTO, 2009).

Regulacao pode ser “definida como a acdo do Estado que tem por finalidade a
limitac&o dos graus de liberdade que os agentes econdmicos possuem no seu pProcesso
de tomada de decisdes (...)” (FIANI, 1998). Esse cerceamento ocorreria, por exemplo,
guando uma agéncia reguladora responsavel por algum setor especifico fixasse uma
taxa a ser cobrada por determinado servico, limitando a liberdade da empresa na
definicdo do preco, da qualidade ou da quantidade produzida de seu produto (PINTO
JUNIOR; FIANI, 2003). Esta seria importante quando as condi¢cdes necessarias para o

funcionamento eficiente do mercado néo estivessem presentes?.

A etimologia da palavra regulacdo leva a duas acepcdes, que compdem o
sentido amplo da mesma no ambiente da administragéo publica: a primeira relacionada
a criacao e implementacao de normas, enquanto a segunda se refere a manutenc¢éo do

funcionamento equilibrado de um sistema (MOREIRA, 1997).

Campos (2008) argumenta que a regulacdo vem para garantir o funcionamento
do mercado nos padrbes desejados, caso sua atuacao seja necessaria. Neste caso, a
adocado de medidas regulatorias pressupde que 0s agentes responsaveis pela mesma

seriam capazes de reduzir ou eliminar as ineficiéncias ligadas as falhas de mercado.

Conforme prossegue a analise de Campos (2008), essa visdo a respeito da
regulagéo esta ligada teoria do interesse publico (considerando a abordagem normativa
da regulacéo), na qual a instituicdo regulatoria tem como fim a protecdo do interesse
publico contra a perda do bem-estar social, pressupondo assim que legisladores e
reguladores visam maximizar o bem-estar coletivo, através da correcdo das falhas
encontradas na atuacdo dos agentes de determinado mercado. Um exemplo se da pela
indisposicao natural dos agentes privados em realizar determinados investimentos. A

construcao de uma estrada, por exemplo, pode ndo ser viavel comercialmente, mas ser

1 0 funcionamento eficiente do mercado permitiria que a interacdo entre os ofertantes e demandantes,
mesmo que estes sé buscassem os préprios interesses, gerasse o maximo possivel de bem-estar social.
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desejavel do ponto de vista social, levando o governo a investir diretamente ou
desenvolver mecanismos de incentivos para sua realizacdo (COUTINHO; SOUTO,
2009).

Coutinho e Souto (2009) prosseguem a conceituacdo ao definir a regulacdo
como a atuagdo estatal com a finalidade de limitar os agentes econdmicos nas suas
possibilidades de tomadas de decisdo, citando ainda Vital Moreira (p. 7771) que define
por sua vez como "o estabelecimento e a implementacdo de regras para a atividade
econbmica destinadas a garantir o seu funcionamento equilibrado, de acordo com

determinados objetivos publicos".

A existéncia de falhas de mercado explicaria porque intervencdes publicas
poderiam gerar um aumento do bem-estar social. Ou seja, estas intervenc¢des buscariam
replicar o funcionamento dos mercados caso estas falhas néo existissem. Nas palavras
de Pinto Janior e Fiani (2003, p. 299), “a teoria econdmica, mesmo em suas vertentes
mais liberais, reconhece que existem algumas situacdes em que o mercado nao
consegue levar a uma alocacéo eficiente de recursos, entendida como aquela em que

0s custos de oportunidade sao minimizados. ”

Fiani (1998) amplia o campo de visdo ao abordar a regulacdo do mercado (e
também a desregulacgéo, cujo conceito sera abordado a seguir), definindo-a como uma
instancia social, integrada e afetada pelos processos histdricos e politicos ligados a
sociedade em que esta instituida. Ao tragar uma linha com o0s principais marcos
historicos e a evolugéo da regulacéo na economia, € possivel, grosso modo, estabelecer
um paralelo entre o desempenho do sistema capitalista e os ciclos regulatérios, cuja

analise culminaria em trés momentos distintos, ligados a marcos da histéria mundial.

Na primeira fase, entre 1820 e 1950, destaca-se 0 surgimento espontaneo da
atividade regulatdria, principalmente devido a expansao de diversos setores na virada
do século, nos setores de eletricidade, telefonia, gas encanado e de transporte

ferroviario e maritimo.

A fase seguinte, entre 1950 e 1973, é ligada a expansédo posterior a Segunda
Grande Guerra, na qual os indicadores econdmicos apresentaram melhores resultados
gue o periodo anterior, e ocorre 0 surgimento macico de instituicdes governamentais de
corpo técnico qualificado e atribuicdes bem definidas, atuando em defesa do bem-estar
social, bandeira marcante neste periodo. Com a crise do petréleo ocorrida em 1973, e

a reducdo do crescimento econdmico vivenciado no periodo anterior, sdo iniciadas
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algumas tentativas pouco articuladas de desregulamentacdo, muito devido as altas

taxas de desemprego e inflacdo, sendo esta a terceira fase definida pelo autor.

O ultimo periodo, iniciado ap6s os anos 80, € denominado “Era da Liberalizagdo”
ou “Desregulacao”, conceito bem desenvolvido por Vogel (1996, apud Fiani 1998). Este,
ao analisar as praticas dos paises capitalistas avancados no periodo, define a
desregulacdo néao pelo enfraguecimento da atuacdo estatal, mas sim um aumento no

grau de complexidade da atividade regulatoria.

Campos (2008) comunga com a ideia de uma maior atuacao estatal na economia
e, em consequéncia, no campo regulatério, combatendo as tradicionais falhas
relacionadas aos monopdlios e externalidades, e também aquelas relativas a
assimetrias de informacdo e insuficiente provisdo de bens publicos. Fiani (1998)
defende, ainda, que para a completa compreenséao das falhas de mercado e do seu
impacto na regulacdo, € importante compreender os eixos que compde o chamado
primeiro teorema fundamental do bem-estar social: na presenca de completude dos
mercados e comportamento competitivo de todos os produtores e consumidores?, a

alocacgéao existéncia sera otima de Pareto.

Sendo assim, conforme prossegue o0 autor, a primeira condicdo se refere
diretamente ao problema das externalidades, dos bens publicos e dos problemas
informacionais, enquanto a segunda esta ligada ao problema dos oligopdlios e dos
monopodlios (inclusive os naturais), justificando assim a abordagem tradicional destas
duas falhas. Na definicdo de Pindyck e Rubinfeld (2006, p. 378), nos mercados

oligopolistas

(...) apenas algumas empresas séo responsaveis pela maior parte ou
por toda a produgdo. Em alguns desses mercados, algumas ou todas
as empresas obtém lucros substanciais no longo prazo, uma vez que
barreiras de entrada tornam dificil ou impossivel que novas empresas
entrem no mercado.

Segundo 0s mesmos autores, um conjunto de fatores leva a existéncia das
barreiras de entrada: a producdo em escala pode néo apresentar lucro para todos os
envolvidos, beneficiando apenas algumas das empresas, o sistema de patentes e as
restricbes de acesso a tecnologia, além de uma eventual necessidade de obter

reconhecimento para efetiva entrada no mercado. A existéncia de ativos irrecuperaveis

2 0s agentes apresentariam comportamento competitivo quando estes n3o acreditam que suas acdes
possam influenciar seus pregos. Ou seja, estes ndo levariam em consideragdo em suas decisdes 0s
possiveis impactos sobre seus pregos destas.
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(sunkcosts) — ou seja, custos com ativos que ndo podem ser reutilizados em usos
alternativos — também representariam uma barreira a entrada, uma vez gque torna esta
mais arriscada. A estes fatores, tidos como naturais, somam-se as ac¢des estratégicas
das empresas ja presentes no mercado, que visam impossibilitar a entrada de novos
concorrentes, por exemplo, via ampliacdo da capacidade produtiva, producdo macica,
pratica de precos abaixo do mercado por tempo determinado e controle das fontes de

matérias-primas necessarias a producao.

Os monopdlios geram, portanto, ineficiéncias, cobrando precos acima dos custos
marginais e com volumes produzidos abaixo dos niveis desejados. As externalidades,
por sua vez, consistem na atuagdo, seja de empresas ou individuos, sem levar em
consideracdo os custos e beneficios sociais gerados pelos seus atos, mas somente 0s
custos e beneficios privados, podendo gerar resultados positivos (beneficio social
superior ao privado) ou negativos (beneficio privado superior ao social), sendo desejavel

que ocorram as positivas e se combata as negativas (CAMPOS, 2008).

Coutinho e Souto (2009, p. 7775) postulam que em mercados monopolistas e
oligopolistas “as empresas detentoras do poder de mercado passam a produzir em
menor quantidade e estabelecendo um controle forgado do preco de forma elevada aos
consumidores”. As autoras ainda chamam a atengao para o problema da assimetria de
informacgdes, ndo sO entre consumidores e produtores, mas entre as empresas e 0S
entes reguladores. O baixo interesse dos regulados em atuar de forma transparente,

onera os cofres publicos e pode inclusive interferir no correto desenho da regulagéo.

Na definicdo de Pindyck e Rubinfeld (2005), a incompletude de informagdes gera
ineficiéncias no mercado, seja em virtude do desconhecimento dos precos, da qualidade
dos produtos ou mesmo de quem efetivamente oferta e demanda os bens especificos.
Seja pela producdo de quantidades acima ou abaixo do ideal, pela ado¢do de precos
abusivos, ou pela circulagdo de produtos de qualidade duvidosa, o mercado nao
conseguiria obter os niveis de bem-estar desejado. Coutinho e Souto (2009, p. 7778)
descrevem minuciosamente o problema existente entre produtores e reguladores, que

impedem uma solucdo simples para o problema

O ente regulado tem pleno conhecimento das atividades que exerce,
etapas produtivas e analise financeira. Por outro lado, o regulador nao
tem plena compreensao de tais informacfes. Na prética, boa parte das
decisdes do regulador dependem do dossié fornecido pelas empresas
reguladas. Assim, a agéncia reguladora fica completamente a mercé

da empresa para a producdo dessas informacgdes, ndo dispondo de
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instrumentos para aferir qudo transparentes os regulados estéo

procedendo.

A andlise do bem-estar social, inclusive, foi base importante para sustentar a
defesa da regulacdo econémica, dentre outras formas de atuacdo do governo, como
tributacdes e provimento de bens publicos, tendo como marco inicial a publicacdo do
The Economics of Welfare, de Arthur Cecil Pigou (FIANI, 1998).

Entretanto, faz-se necessario também considerar também as falhas no ambito
do governo, seja pela acéo de grupos de interesse ou pela sobreposi¢ao dos interesses
pessoais dos agentes, que afetariam as decisdes desejaveis, seja também pela
insuficiéncia de informagfes por parte do 6rgédo regulador. Exemplo disso se déa pelo
proprio mercado eleitoral, que necessita de regulacdes proprias para evitar reagdes
danosas aos eleitores, que inclusive tem sua eficiéncia e complexidade contestadas e
discutidas frequentemente (CAMPQOS, 2008). Ou seja, mesma na presenca de falhas de
mercado, é possivel que uma intervencdo publica ndo seja desejavel, caso esta piore

ainda mais o bem-estar social.

Coutinho e Souto (2009) abordam a possibilidade de desvios a favor dos grupos
de pressdo e até mesmo das empresas reguladas, ao salientar a presenca de trés
personagens na maioria das regulacbes estabelecidas: as agéncias reguladoras, o
Estado e as empresas reguladas (que podem também ser parte do Estado, nos casos
de monopdlios via empresas publicas). Os desvios poderiam ocorrer pela necessidade
de atender aos interesses publicos e também aos interesses dos setores regulados,
visando a rentabilidade minima do neg6cio. Tendo em vista que o0s interesses
envolvidos nem sempre serdo comuns a ambos, é formado um desafio para os entes

responséaveis pela regulagédo.

Fiani (1998) observa que a percep¢do dos possiveis impactos negativos dos
grupos de interesse e dos proprios regulados levou a desconstrucdo da ideia de um
Estado regulador defensor do bem-estar social. Tanto os legisladores (responsaveis
pela criacdo das normas), quanto os burocratas (executores das normas criadas)
poderiam ser cooptados durante o processo de regulacdo. Tais argumentos compdem
as chamadas Teorias da Captura, que alertavam para a possibilidade de utilizacdo da
regulacdo como propulsor dos lucros ao invés de agir para racionaliza-los frente ao
interesse publico. Essas teorias receberam criticas por generalizar a atuacao dos
agentes reguladores, antes vistos como benevolentes, mas agora relativizados como

unicamente defensores dos agentes privados, além de ndo levarem em conta 0s
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subsidios cruzados, isto é, empresas que ampliam seus lucros sobre um setor ou tipo

de cliente para subsidiarem os prejuizos sobre outros.

Para estabelecer um meio termo entre as abordagens convencionais e as teorias
da captura, Peltzman faz modelo no qual & abordado o apoio politico em funcdo da tarifa
sobre agente regulado e da taxa de lucro do mesmo. O modelo aponta um limite para
acrescer lucro para os agentes regulados, frente a necessidade para este fim de ampliar
as tarifas sobre os servicos, levando em consideracdo que essas tarifas tendem a ser

integralmente repassadas aos consumidores (FIANI, 1998).

Além das conclusdes relativas a visdo do regulador de maximizar o apoio dos
consumidores e da industria, e do limite para as trocas de apoio entre um grupo e outro,
Peltzman consegue definir quais setores devem ocorrer regulacdes. Se os beneficios
entre consumidores e produtores forem razoavelmente iguais, ndo ha ganho, nem
disposicdo para regulacéo na area. Entretanto, se ha forte concorréncia, € desejavel
para as industrias elevarem seus lucros, enquanto se o cendrio € monopolista, interessa

aos consumidores a adogéao da regulagéo (FIANI, 1998).

Johan den Hertog (2010) ao analisar o modelo de Peltzman, define que o prego
eficiente da regulagédo esta entre a maximizagdo do lucro e a maximizagdo do bem-
estar, no nivel em que os votos perdidos por aumentar o pre¢o sejam compensados na
mesma medida pela perda de votos por aumentar o preco. O autor ressalta ainda as
consideracdes de Keeler, que chama atencdo para o duplo ganho dos politicos
envolvidos no processo regulatorio, ja que nao sé as transferéncias de renda para as
indUstrias ou para os grupos de interesse séo positivas para seu marketing politico, mas
também um aumento da eficiéncia econbmica, que aumentaria 0s recursos e o bem-
estar, podendo estes serem distribuidos entre os produtores e os consumidores, um
beneficio significativo na busca pela reeleicdo (KEELER, 1984, apud HERTOG, 2010).

O primeiro a abordar a fungéo-objetivo do regulador, ligada a prospeccédo de
votos e a obtencdo de recursos de campanha, foi Stigler, que definia que pequenos
grupos, ainda que representem uma parcela de eleitores reduzida podem ser decisivos
na definicdo da regulagdo caso disponham de recursos para negociar seus pontos.
Conforme discutido anteriormente, esse modelo levava em conta uma captura completa

dos agentes reguladores e se restringia por essa deficiéncia (FIANI, 1998).

O autor apresenta ainda o modelo de Becker, que é voltado para a capacidade
de exercer pressao dos grupos de interesse. O volume de presséo de dado grupo de

interesse seria dado inversamente pela quantidade de membros que ele possui e

27



diretamente dos recursos disponiveis. Um numero reduzido de envolvidos seria
importante para uma divisdo vantajosa dos lucros advindos da regulacdo, que caso
fosse feita para um grupo muito numeroso, nao teria impacto significativo e, portanto,
ninguém disposto a exercer a pressao necessdria. O balanco das transferéncias de
renda resultantes da regulacdo (e da consequente cobranca de tarifas) seria
determinado pela pressao dos diferentes grupos, dispostos a receber valores maiores
ou a nao perder mais recursos em funcdo da mesma (ou seja, existiriam beneficios

concentrados e custos difusos).

Nesse caso, as regulacdes ndo correriam somente pelas falhas de mercado, mas
também pela forca excessiva dos grupos de presséo, que iniciariam a demanda. Além
disso, a presséo dos grupos pode aumentar a eficiéncia das atividades regulatérias,
sendo relevante ressaltar que tal pressao ndo afeta a produtividade dos mercados
envolvidos (HERTOG, 2010).

Na obra de Coutinho e Souto (2009), a categorizacdo da regulacdo pode
acontecer de duas formas: unissetorial, modelo adotado atualmente no Brasil, ou
multissetorial, como adotado no modelo norte americano. O sistema unissetorial
determina um 6rgéo regulador para cada setor regulado, enquanto o multissetorial
levaria uma Unica agéncia a fiscalizar varios setores da economia tidos como proximos.
No exemplo dos Estados Unidos, uma mesma agéncia é responsavel, por exemplo, pela

regulagéo das empresas de agua e energia.

A discusséo sobre o sistema de regulagéo a ser adotado, muito se relaciona com
a constituicdo de redes no século XX a partir da criagdo das primeiras empresas de
telefonia, 4gua, eletricidade e gas, que destituiram os monopdlios locais, substituindo-
os pela possibilidade de atendimento a consumidores cada vez mais distantes,
incentivando inclusive a inovacdo tecnolégica para tal. A evolugdo das empresas,
inclusive, mudou o método de organizagdo das mesmas, levando algumas a néo se
restringir mais a apenas um negécio, mas ampliar seu leque de atividades, na busca
pelo aperfeicoamento da capacidade instalada e aumento dos ganhos de escala (PINTO
JUNIOR; FIANI, 2003).

A regulacao unissetorial, neste caso, teria por vantagem a definicdo de objetivos
mais precisos, maiores possibilidades de transparéncia e maior capacidade de reduzir
a assimetria informacional, principalmente sobre setores pouco especializados. Além
disso, se destaca 0 menor impacto negativo, caso a regulacdo ndo seja bem realizada,
ja que a mesma incidiria apenas sobre um setor. O sistema multissetorial, por sua vez,

atende melhor as empresas que atuam em mais de um ramo, garantindo a nao
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duplicacdo dos meios (regulagdo de uma empresa por duas agéncias), bem como a
economia de recursos nesse mesmo sentido (apenas uma agéncia operando). Outros
fatores positivos séo relacionados a uma melhor compreensdo macroeconémica e das
areas integradas, bem como um menor risco de captura pelos entes regulados, que se

deve justamente a abrangéncia maior da regulacdo (COUTINHO; SOUTO, 2009).

Os modelos praticados até o século passado apresentam resultados que indicam
0 maior sucesso de regulacbes multissetoriais em economias de pequeno porte, ndo
significando, porém, um consenso sobre o melhor modelo a ser adotado. O impasse,
inclusive, amplia o0 nimero de defensores de uma solu¢cédo que incluisse o melhor dos
dois formatos, visando convergir setores préximos, como realizado atualmente no Reino
Unido, para as areas de agua, energia e saneamento. Nos EUA inclusive, se discute a
possibilidade da criagdo de trés grandes agéncias reguladoras, cujas areas tematicas
seriam: movimentagdes financeiras, protecdo e fomento de investimentos e protecdo

dos consumidores, mudando até mesmo o foco atual das a¢des regulatorias (ibidem).

Também sdo diversos 0s modelos regulatérios adotados pelas agéncias
responsaveis em todo o mundo. O modelo classico tinha como marca a regulacéo pela
taxa de retorno. A agéncia reguladora definiria tarifas para cada tipo de produto ou
servico da empresa alvo, projetando que o0s retornos das suas atividades seriam
adequados (nem acima ou abaixo), sendo, portanto, de abordagem unissetorial.
Entretanto, a definicdo das taxas de retorno apresenta alto grau de dificuldade, seja em
relagcdo aos ativos da empresa a serem considerados (como investimentos a serem
retornados) ou aos custos variaveis envolvidos, exigindo um corpo técnico altamente
especializado para tal. O modelo seria indicado entdo apenas para mercados com
custos e demandas mais estaveis, sendo necessario considerar ainda o efeito Averch-
Johnson, relativo ao estabelecimento de retornos acima do necessario, visando evitar a
faléncia das empresas em eventuais erros (PINTO JUNIOR; FIANI, 1998).

Na Inglaterra, foi desenvolvida a metodologia RPI-X, que consistia no
estabelecimento de um limite para a empresa regulada aumentar seus precos. Pode
atuar sob empresas multissetoriais, ja que seu impacto se da apenas sobre os
monopdlios geridos pelas mesmas, tendo como vantagens o0 baixo custo e a
simplificacdo do processo, ja que ndo sao necessarios longos estudos para a
estipulacdo de X (valor maximo a ser acrescido pelas empresas). Apesar de visar
incrementar o investimento para aumento dos lucros da empresa sob o teto estipulado,
o0 modelo pode gerar subinvestimentos e produtos de qualidade duvidosa, além de néo

garantir a inexisténcia de sobre-lucros por parte da empresa regulada (FIANI, 1998).
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As criticas ao modelo se resumem principalmente pelo combate aos baixos
investimentos ou de baixa qualidade, e para a melhoria dos produtos, sdo necessarios
esforcos dos entes reguladores, bem como na concentracdo de informagdes para uma
delimitacdo justa de X. Na pratica, o modelo permite ao menos evitar que a empresa
regulada adote uma politica de subsidio cruzado e obtenha lucros extraordinarios em
outros setores ndo regulados (através de subsidios que sé deveriam ser utilizados para
os setores regulados, por exemplo). Pelo seu conjunto de caracteristicas, esse modelo
seria mais recomendado para setores de rapida inovacdo tecnoldgica, onde os
incentivos a eficiéncia e inovacgio obteriam melhores retornos (PINTO JUNIOR; FIANI,
2003).

Dois outros modelos também s&o abordados na obra de Pinto Junior e Fiani
(2003): a regra de Ramsey, que se aplicaria aos monopélios multiprodutos, na qual a
definicdo dos pregos seria inversa a elasticidade dos produtos, visando cobrir 0s custos
relativos as perdas de produtos ndo consumidos, visando incentivar a manutengéo da
producado (sem lucro para estes ressarcimentos). Outro modelo € o da tarifa em duas
partes, utilizando de uma taxa fixa para remunerar o rendimento total, independente do
produto ou servi¢o, além de uma quantia extra pela parcela efetivamente utilizada pelo
consumidor. Neste caso, o0 componente fixo é relacionado ao acesso, enquanto a cota
variavel é ligada ao consumo. Ambos sdo aplicaveis em sistemas multissetoriais, sendo
possivel inclusive aplicar a regra de Ramsey a tarifa em duas partes, analisando a

elasticidade dos mercados de acordo com as tarifas fixas estipuladas.

O mercado de medicamentos, com suas caracteristicas especificas, tem nas
falhas de mercado os maiores focos de acédo do governo. Isso pelo baixo incentivo a
producédo de alguns medicamentos necessarios, mas de baixa lucratividade, bem como
pela presenca de fortes oligopdlios no setor, que poderiam acarretar em sobrepreco e
producdo abaixo dos niveis desejados. (OLIVEIRA; LABRA; BERMUDEZ, 2006).
Miziara (2013) aponta a presenga de oligopdlios e monopdlios, a assimetria de
informacéo e a separacéo das decisdes sobre prescricdo, consumo e custeamento dos
medicamentos como as principais falhas de mercado no setor de medicamentos. Régo
(2000) acrescenta ainda as dificuldades impostas pelas protecGes de patentes e pela

lealdade as marcas.

Conforme apresenta Ledo (2011), os gastos publicos em saude tém evoluido
enormemente desde a década de oitenta, crescendo tanto nas compras publicas,
guanto pelos gastos privados, ou seja, custeados pela prépria populacdo. O autor

aponta que diversos fatores podem afetar a evolucéo destes gastos, como mudancas
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no perfil populacional, no sistema de salde (oferta de novos servigcos e medicamentos),
descoberta de novas abordagens ou de tratamentos para doencas que antes hdo eram
tratadas, bem como por praticas das industrias farmacéuticas, dos profissionais da

saude ou até dos préprios usuarios, como por exemplo, adesao a novos tratamentos.

Dentre os gastos em saude, o acesso aos medicamentos ganha enorme
importancia, ja que por vezes € a Unica abordagem terapéutica possivel para efetivacéo
do tratamento do paciente, e sua ndo utilizacdo pode minar as politicas relacionadas a
saude (MIZIARA, 2013). Enquanto em muitos dos paises europeus, como fruto das
politicas de bem-estar social estabelecidas no século passado, o custeio de grande
parte dos medicamentos é responsabilidade do préprio governo, no Brasil cerca de 80%

das compras é realizada pela propria populagéo.

Conforme aponta Régo (2000, p. 369), “praticamente nenhum governo abre mao
de utilizar seu poder de monopso6nio para contrabalancar o poder de monopdlio das
empresas protegidas por patentes”. As compras governamentais de medicamentos
apresentam sempre volumes macigos a ponto de serem consideradas monopsoénios,
mesmo em paises onde o percentual é relativamente baixo, quando comparado as

compras totais (como o caso brasileiro).

Na teoria econdémica, a separacdo entre comprador e consumidor final, que
ocorre sempre que a aquisicao é feita por um terceiro que nédo o paciente final, é vista
como um problema de agéncia. O pagador (ou principal) deseja maximizar o resultado
de suas ac¢des, levando em consideragéo os gastos provenientes de um tratamento que
torne a saude do paciente boa. O médico (neste caso, o Agente), deveria auxiliar o
principal nessa demanda, mas tende a se preocupar unicamente com a saude do
paciente, independente dos gastos envolvidos para a tal fim, até mesmo pelo esfor¢co
necessario para obter informacdes sobre os precos dos medicamentos e seus
substitutos (LISBOA et al., 2001).

Para reduzir os gastos envolvidos com o financiamento de medicamentos e
reduzir os impactos do problema observado acima, utiliza-se das préticas de regulacdo
pelo lado da demanda, relacionadas ao controle dos gastos. Nestas, o primeiro
instrumento econbmico é a definicho da lista de medicamentos passivel de
disponibilizacéo, ressarcimento total ou parcial, ou ainda a adog&o de politicas de co-
pagamento (que ajudariam a evitar a sobreutilizacdo incentivada pela gratuidade).
Também séo possiveis praticas para influenciar as prescricdes médicas, relacionadas
a critérios de custo-efetividade, obrigando inclusive a atuacao sob tetos orgamentarios

estabelecidos. Nestes casos, 0s mesmos podem ser definidos por regido, e um eventual
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descumprimento pode ocasionar na perda de bbénus salariais pelos médicos
responsaveis (REGO, 2000).

A regulacdo pelo lado da oferta, por sua vez, reflete no controle de precos
exercido em grande parte dos paises. Régo (2000) aponta que apenas uma minoria dos
paises da Organizacdo para a Cooperacao e Desenvolvimento Econémico (OCDE)
deixam a definicdo dos pregos livres, enquanto a maioria deles define alguma forma de
regulacdo relacionada a definicdo dos precos ou ao controle dos lucros das empresas
do setor. Nos paises em que o controle é mais incisivo, 0s aumentos registravam indices
abaixo da inflagcdo, podendo estes ocorrerem com base no custo do produto, no preco
de medicamentos ja existentes no mercado, nos pre¢os exercidos em outros paises, na

andlise de custo e efetividade ou por definicdo dos precos de referéncia para reembolso.

Ao abordar o mercado de medicamentos, em especifico, Gadelha, Costa e
Maldonado (2012, p. 24) afirmam que a indUstria farmacéutica

(...) € marcada por elevado grau de internacionalizacéo da producéo e
intensa concentragdo de mercado. Assim, poucas empresas produzem
bens parcialmente diferenciados, sem haver, portanto, uma

competicdo por meio da diferenciacdo de precos.

O autor ressalta ainda que as barreiras de entrada que justificam tal quadro sédo
causadas muito em fungéo do grande volume de recursos necessarios para pesquisa e
desenvolvimento, dos quais surgem 0s novos medicamentos, bem como da protecdo
obtida via patentes, que garantem o monopolio de novos produtos durante determinado
periodo de tempo. A assimetria informacional também joga papel relevante, uma vez
que o paciente ou o Estado (ndo sé o executivo, mas também o judiciario) ndo tem o
conhecimento necessério para identificar substitutos entre os diferentes medicamentos

existentes.

Ré&go (2000) aponta que casos de malformagéo congénita ocorridos nos anos
60, nos Estados Unidos, relacionados ao uso de talidomida por mulheres gravidas, levou
a uma revisdo completa dos aspectos relacionados a qualidade, seguranca e eficacia
dos medicamentos. Lisboa et al. (2001) comentam a evolugédo do tempo médio para
aprovagdo de medicamentos a partir deste periodo, no qual o nidmero de meses
necessario chegou a ultrapassar o dobro do referencial de 1963, s6 apresentando
reducbes significativas no final dos anos 90. Como consequéncia, 0s gastos em
pesquisa em desenvolvimento cresceram significativamente, utilizando de um quinto

das receitas no ano 2000, frente a um gasto de apenas 8% registrado em 1970. A
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necessidade de ampliar cada vez mais a economia de escala e de angariar fundos para
grandes investimentos levou a realizacdo de parcerias, fusbes e aquisicbes entre

laboratérios, tornando ainda mais consistente os oligopélios no setor.

As consideracdes de Pindyck e Rubinfeld (2005) a respeito das quantidades e
precos praticados, ao abordar o conceito de Poder de Mercado, apontam a falha relativa
a existéncia de oligopodlios e monopdlios, nos quais os fabricantes decidem a quantidade
a ser produzida (menor que a quantidade desejada), induzindo um preco acima dos
padrBes esperados. Ainda é possivel encontrar caracteristicas de assimetria de
informacdo, devido a introducdo de “novos medicamentos” no mercado, os quais
insignificantes alteragcbes sao realizadas, sem a real necessidade de substituicdo do

produto anterior, visando apenas o lucro. (BRASIL, 2000).

Segundo Gadelha, Costa e Maldonado (2012), é relevante a forte assimetria
informacional existente entre clientes, médicos e laboratdrios. Como o cliente ndo detém
as informacg0es técnicas necessarias, este demandara o medicamento prescrito por seu
médico, mesmo que exista alternativas mais baratas e igualmente eficientes no mercado
(desconhecidas pelo consumidor). Dada a forte inelasticidade-preco da demanda (ou
seja, os remédios continuam a serem demandados mesmo a precos bem elevados),
acordos ou conluios entre as empresas existentes sdo capazes de elevar muito o0s
precos e os lucros das empresas envolvidas. Conforme o Relatério da CPl dos
Medicamentos (2000), praticas como o tabelamento (via precos de referéncia) e a

defini¢cdo das listas da RENAME foram insuficientes em nosso pais.

Conforme Pinto Janior e Fiani (2003), as teorias econdmicas, mesmo em suas
vertentes mais liberais, assumem as falhas existentes no mercado e a necessidade de
corregdes, que sO poderiam ser efetuadas pelo governo. “A devida compreensédo de
quais os pontos fortes e fracos do governo e do setor privado é o que nos proporciona
a devida delimitag&o das fun¢des de cada um numa economia capitalista e num regime
democratico” (COUTINHO; SOUTO; 2009, p. 8).

A atuacdo do Estado é indiscutivelmente necessaria em relacdo as doencas
negligenciadas, carentes de medicamentos suficientes e de novas pesquisas, em niveis
satisfatorios, que hoje praticamente ndo séo realizadas pelos agentes privados
(OLIVEIRA; LABRA; BERMUDEZ, 2006). Além disso, as quantidades produzidas e os
precos praticados, bem como a andlise da qualidade dos produtos ofertados pela
indastria farmacéutica séo alvos cruciais para a atengéo estatal regulatoria. As politicas
regulatorias de maior sucesso no setor tém ultrapassado a visdo de curto prazo e

buscado influenciar o comportamento de todos os agentes envolvidos no processo,
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sejam eles médicos, pacientes, produtores ou 0s responsaveis pelas compras do
Estado. Infelizmente, muitas medidas carecem de suporte técnico ou politico para
obtencdo de prazos efetivos, podendo também ocorrer problemas na implementacao

das mesmas, que culminam em resultados abaixo do esperado (REGO, 2000).

Uma das principais conclusdes da CPI sobre medicamentos citada (BRASIL,
2000, p. 149) foi que, “existem fortes indicios de que os laboratérios privados operam
com precos excessivos e lucros anormais e recorrem a expedientes colusivos para
delimitar mercados e criar barreiras a entrada de novos concorrentes”, bem como a
necessidade de uma maior participacado dos laboratdrios publicos, que atuariam abaixo
de seu potencial, até mesmo por receber por parte da propria organizagdo estatal

investimentos e reconhecimento insuficientes.

Conforme apontado por Régo (2000), as dimensdes continentais de nosso pais,
somadas ao grande contingente populacional, a escassez de recursos e a proposta de
um atendimento universalizado, fazem da regulagdo um eixo crucial para o
funcionamento da saude publica. Segundo o autor (p. 397), a analise da regulagéo de
medicamentos nos demais paises “além de indicar que a questdo dos medicamentos
ndo pode ficar ao sabor das livres forgas de mercados onde predomina a concorréncia
imperfeita, mostra também que ndo existem solugdes Unicas nem simplistas para a

saude publica. ”

No caso brasileiro, a visdo da insuficiéncia do sistema de controle de precos
utilizado na década de 90, via tabelamento, incentivava a pratica do sobrepreco e
minava qualquer chance de ocorrerem investimentos no setor. Apontou-se a
necessidade de criagdo de um banco de dados robusto sobre a precificacdo dos
medicamentos, além de atribuicdo do controle regulatério & ANVISA, como efetivamente
ocorreu nos anos seguintes. Praticas como a producdo de genéricos e a simplificacao
dos processos de investigacdo, buscando celeridade no combate a abusos também

compdem as conclusdes relativas a necessidade de regulacéo no setor (ibidem, p. 343).

O incentivo aos medicamentos genéricos requer atengcdo especial junto ao
publico consumidor, demonstrando que 0os medicamentos substitutos sao de qualidade
certificada e cumprem as respectivas exigéncias regulatérias. Caso tal trabalho ndo seja
bem realizado, apenas a parcela da populagdo mais sensivel a diferenca de precgos
entre os medicamentos tende a adquirir genéricos, enquanto parte consideravel, avessa
ao risco, mantém fidelidade a marca comercialmente conhecida. E necessario
compreender que essa Ultima parcela ndo envolve somente 0s consumidores, mas

também os profissionais da saude, inclusive aqueles da rede publica, que poderiam
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impulsionar a mudanca no consumo padronizado, tido como uma das falhas do mercado
de medicamentos. O Ministério da Salde auxiliou ho aumento da seguranca para o
consumidor ao proibir que medicamentos meramente similares utilizassem nomes
parecidos com os de outros medicamentos, obrigando-0s a criarem as proprias marcas

e impedindo a inducgédo errdnea ao consumo (LISBOA et al., 2001).

Régo (2000) sugere politicas regulatoérias relacionadas tanto a oferta quanto a
demanda para o ampliar o acesso aos medicamentos para a populagéo brasileira sob
precos razodveis. No que se refere a oferta, poder-se-ia pactuar com as industrias do
setor os precos e o formato de reajustes, bem como a definicdo de indicadores e
eventuais penalidades, acompanhado da reducgéo de impostos e do incentivo a provisao
de genéricos. Em relagdo a demanda, estariam a atencéo especial as populagdes de
baixa renda, visando facilitar o acesso das mesmas, principalmente aos enfermos de
doencas cronicas. Além do acesso, medidas relativas as compras estatais séo tidas
como fundamentais: o uso do poder de compra publico para contrabalancear o poder
de mercado das empresas do setor, influéncias positivas nas prescricdes meédicas e

adocao de bancos de pregos para as compras hospitalares.

A partir desses pressupostos e da evolugéo das discussdes no cenario brasileiro
posterior a criagdo da ANVISA e divulgagéo do relatério da Comissédo Parlamentar de
Inquérito sobre os Medicamentos, definiu-se a necessidade de aumentar a capacidade
publica de producdo de medicamentos, focando em quantidade e qualidade dos
produtos (BRASIL, 2000). No proximo capitulo serdo abordados os resultados
produtivos recentes em alguns dos laboratérios publicos do Brasil, sobretudo na
Fundagdo Ezequiel Dias, laboratorio oficial do Estado de Minas Gerais. A partir dos
resultados, serdo discutidas as acdes apds a criagdo da ANVISA, bem como o0s

impactos das mudancas regulatdrias implementadas.
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4. A PRODUCAO PUBLICA DE MEDICAMENTOS

O cenério do mercado brasileiro de medicamentos descrito pelo Relatério da CPI
de Medicamentos apontava a presenca de cartel constituido para minimizar a
concorréncia no setor e dar caracteristicas de monopdlio sob o comando dos envolvidos.
Apesar das dificuldades recorrentes de se comprovar a formacéo de um cartel, em razéo
da auséncia de provas objetivas que possam atestar sua existéncia, as investigacoes
do setor farmacéutico identificaram registros de reunides em ata que formalizavam os
acordos entre 21 laboratérios privados, ndo se restringindo apenas ao uso de
presuncbes ou o apontamento de indicios, comuns em investigacfes desse tipo
(BRASIL, 2000).

As acusacdes relativas a pratica de pregos excessivos e obtengdo de lucros
abusivos, ligadas também a auséncia de livre concorréncia no mercado, levaram ao
indiciamento de 42 laboratérios privados, deixando clara a postura de aumento de
precos dos medicamentos sem justa causa para tal. Conforme abordado no capitulo
anterior, a pratica de controle de precos utilizada a época no Brasil também foi
condenada pelo relator, que apontou que o sistema vigente permitia que 0s pregos
oscilassem acima do desejado. As conclusdes sugeriram mudancas profundas, que
considerassem a necessidade de um maior acumulo de informacdes a respeito dos
precos de medicamentos, ao fortalecimento da pratica regulatéria no setor e a maior
celeridade nas investigacbes dos casos suspeitos de transgredirem os moldes
propostos (BRASIL, 2000).

O Relatério aborda ainda a necessidade de repensar a assisténcia farmacéutica
no Brasil, tanto no atendimento as populacdes carentes através da provisdo de
medicamentos, quanto no maior controle e orientagdo para evitar o consumo abusivo
de medicamentos por aqueles que tem melhores condi¢des financeiras e financiam suas
aquisicdes. Nesse sentido, a implementacao da politica de medicamentos genéricos foi
apontada como crucial, ja que os mesmos influenciariam positivamente na reducéo dos
precos, desde que com o devido acompanhamento da qualidade dos substitutos
produzidos, levando em consideracdo a tendéncia de que estes impactassem apenas
no longo prazo, quando os principais medicamentos tivessem seus substitutos no
mercado e a populacdo estivesse conscientizada da possibilidade de obté-los sob

menor custo.

Muitas das recomendacdes relativas a atualizacdes de leis datadas de décadas

anteriores, ou da criacdo de novas leis ndo tiveram prosseguimento. Destaca-se a
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proibicdo de constituicao de salério de balconistas através de comissao percentual pela
venda de determinados medicamentos, que nédo foi considerada nem mesmo no Projeto
de Lei que regulamenta a profissdo, cujo texto jA se encontra em fases finais de
aprovacdo (CAMARA DOS DEPUTADOS, 2017). Outro trecho sugeria a definicéo de
duras puni¢des aos estabelecimentos que boicotassem a venda de genéricos, inclusive
podendo resultar na cassacdo de sua licenca de funcionamento. Ambos os trechos,
relacionados a Lei Federal 5.991/73 ndo foram atendidos, dentre outras sugestbes

relevadas.

No que tange a regulacéo sanitaria, o relator acrescenta (BRASIL, 2000, p. 266)

que
E imprescindivel que todos os agentes regulatérios do Estado tenham
a concepcdo de que o medicamento € uma mercadoria peculiar, que
deve ter regulamentacéo especial, e que as for¢as de mercado ndo sédo
suficientes para o equacionamento dos seus precos, sua qualidade e
sua disponibilidade a populacéo.

Apresentam ainda conclusdes a respeito da importancia da criagdo de um
programa de incentivo a producdo e desenvolvimento de novos farmacos, do
fortalecimento do sistema publico de producdo (e dos laboratorios oficiais que o
compdem) e dos centros universitarios para realizacdo de pesquisas de
bioequivaléncias entre os medicamentos de referéncia e 0s possiveis genéricos, além
da melhoria dos mecanismos de vigilancia sanitaria relativos a producdo e consumo de
medicamentos (BRASIL, 2000).

A industria de medicamentos genéricos teve impulso no Brasil apés a
promulgacéo da lei que regia a matéria em 1999, desenhada para facilitar o tratamento
e 0 consumo dos medicamentos necesséarios a populacéo, através de substitutos de

custo acessivel. Segundo Brasil (2002, p. 27) notou-se que

Apenas com a aprovacao de lei sobre os medicamentos genéricos, em
1999, e a definicdo quanto ao papel da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria no processo de aprovacao, fica estabelecido o arcabouco
legal para a introducdo de medicamentos genéricos no pais. Ficou
criada a denominagédo formal de medicamento genérico e estabelecida
a necessidade da afericdo da equivaléncia terapéutica, o que diferencia
estes dos medicamentos similares e lhes da maior credibilidade quanto

a qualidade.

Visando evitar a descontinuidade do lucro apds a perda da protecdo das

patentes, as empresas do ramo iniciaram uma corrida pelo dominio do mercado na
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década de 2000, visando adquirir, fundir ou firmar parcerias com os laboratérios
nacionais com expertise na producdo dos substitutos, mantendo assim sua hegemonia
no setor (CORDEIRO, 2011). O governo teve papel importante na divulgacado dos
medicamentos genéricos, auxiliando a sua introducédo efetiva no mercado, tanto em
relacdo a aceitacdo da classe médica, quanto nos esclarecimentos ao publico
consumidor (BRASIL, 2002).

O faturamento e a quantidade de medicamentos genéricos vendidos nos anos
seguintes a lei obtiveram aumento significativo, no mercado brasileiro. Conforme
Cordeiro (2011), a partir de 2000 notou-se um grande crescimento em relacdo a
guantidade de genéricos vendidos, até atingir mais de 300 milhdes de unidades anuais
em 2006, frente a quantia no ano inicial inferior a 25 milhdes. O faturamento, por sua
vez, inferior a 200 milhdes de reais em 2000, se aproximou de 1,6 bilhdes em 2006. Os
nameros se justificam, em parte, pelo fato da lei de genéricos incentivar a compra
publica dos mesmos, desde que em processo licitatrio obtivessem ao menos paridade
de pregco com os medicamentos referéncia. Estima-se que o0s substitutos resultaram em

uma reducao de até 56% no preco de determinados medicamentos (FUNED, 2017a).

Segundo pesquisa feita pela IMS Health no ano de 2010, os gastos com
medicamentos similares ou genéricos vém crescendo, enquanto mesmo nos paises de
maior consumo, como o0s Estados Unidos, os gastos com medicamentos de referéncia

declinam. A pesquisa indica ainda (CORDEIRO, 2011, p. 22) que nos Estados Unidos

Os genéricos representam hoje 78% de todas as prescri¢des de varejo
dispensado, sendo resultado da maior disponibilidade de moléculas em
forma genérica, apds a expiracdo das patentes os pacientes escolhem
0s medicamentos de menor custo. Em média, mais de 80% do volume
de prescricdo de uma marca é substituido por medicamentos genéricos

dentro de seis meses a contar da perda de patente.

A perspectiva brasileira ndo foi diferente apds a promulgacéo da lei de genéricos.
N&o somente o numero de unidades vendidas, mas a participacdo em valor de mercado
teve crescimento significativo, apesar da economicidade ofertada pelos genéricos em
relacdo aos medicamentos de referéncia. O Grafico 1 retrata a fatia de mercado
abarcada por genéricos, similares e medicamentos de referéncia entre 2002 e 2011,
sendo este Ultimo ano retratado a partir dos dados de janeiro a margo. Os genéricos,
antes responsaveis por menos de 5% do valor movimentado no setor, atingiram 18,47%
ao final do periodo analisado, e se somados aos similares, em 2007 ja possuiam mais

da metade dos dispéndios do setor.
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Gréfico 1 - Participacédo percentual no mercado em valor
por tipo de produto entre 2002 e 2011
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Fonte: Elaborado pelo autor a partir de Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (2017)

Segundo o Estatistico do Mercado Farmacéutico de 2015, os genéricos
representaram 30% das apresentagdes comercializadas, com impacto financeiro de
apenas 13% em relacdo ao faturamento total do mercado no pais. Os similares, por sua
vez, representaram 33% das apresentacfes e 24% do faturamento. Os gastos com
medicamentos genéricos e similares, apesar da ligeira queda em relagéo aos dados de
2011, representam um volume de unidades comercializadas muito acima das
relacionadas aos novos medicamentos. E perceptivel, portanto, a ampla vantagem
custo-beneficio dos medicamentos genéricos para o consumidor sobre os demais tipos
de produto, seguido de perto pelos similares, também conhecidos como genéricos de
marca, conforme Tabela 2 (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2016).

Tabela 2 - Participacdo e faturamento no mercado farmacéutico por tipo de produto

em 2015
Tipo de Unidades Unidades Faturamento
Produto Comercializadas Faturamento Total Comercializadas % Total %
Novos 859.822.624 R$ 21.795.658.352 22% 40%
Genéricos 1.200.985.280 R$ 7.237.467.704 30% 13%
Similares 1.320.640.732 R$ 13.124.283.630 33% 24%
Outros 570.280.831 R$ 11.771.577.975 14% 22%

Fonte: Elaborado pelo autor a partir de Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (2017)
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Diversos apontamentos do Relatério da CPlI de Medicamentos de 2000,
principalmente os relativos a pesquisa e desenvolvimento e a capacidade produtiva, sao
endossados pela andlise de Gadelha (2006), ao discutir as evolugdes necessarias para
competir industrialmente com os paises mais avan¢ados de todo mundo. Segundo o
autor, todos os paises que ganharam destaque em seu desenvolvimento “associaram
uma industria forte com uma base enddgena de conhecimento, de aprendizado e de
inovacdo” (GADELHA, 2006, p. 12). Entretanto, conforme coloca o autor, tal viséo se
torna problemética no contexto da saude, ja que as empresas do setor funcionam
voltadas para a obtencéo de lucro e ndo para a atengéo as necessidades da populacéo.
Ressalta ainda a relevancia da saude, ndo s6 como direito do cidaddo, mas como uma

area cujo desenvolvimento e inovacao geram conhecimentos primordiais a sociedade.

Nesse sentido, organizacdes internacionais apontavam, nos anos seguintes ao
Relatério, a relevancia de sistematizar mecanismos que incentivem o estudo e
desenvolvimento de medicamentos voltados para o atendimento das doencas tipicas
dos paises africanos e latino-americanos. No periodo abordado, nenhuma das grandes
empresas havia desenvolvido um Unico medicamento sequer para a atengdo destas
mazelas, enquanto o setor publico falhou na mesma medida na intervengdo em
pesquisa e desenvolvimento para as chamadas doencas negligenciadas (OLIVEIRA;
LABRA; BERMUDEZ, 2006). Nathalia Miziara (2013, p. 46) aponta que, no Brasil

Sdo poucos os polos farmacéuticos dedicados a produgcdo de
tecnologia e aqueles existentes séo ligados as universidades publicas,
gue normalmente produzem inovac¢des incrementais, deixando de

atual na ponta do desenvolvimento cientifico e tecnoldgico.

Conforme abordado no capitulo anterior a ampliacdo das exigéncias regulatorias
acresceu significativamente os custos para o desenvolvimento de novos produtos,
alcancando valores incompativeis com a realidade do setor publico. Além disso, nos
anos 90, as politicas implementadas levaram ao desmantelamento do setor de quimica
fina no Brasil, aumentando a dependéncia dos insumos farmacéuticos adquiridos
principalmente da india e da China. As importacdes, que somam quase 80% dos
insumos utilizados, resultam em seguidos déficits comerciais do setor farmacéutico
ampliando de 1,3 bilhdo em 1997 para 5,5 bilhdes em 2007, demonstrando a evolucdo
da dependéncia e o desequilibrio na balanca comercial do setor (OLIVEIRA, 2007;
TREVISAN, JUNQUEIRA; 2010).

40



As empresas farmacéuticas no Brasil, portanto, possuem ampla capacidade de
fabricar produtos finais a partir das matérias primas estrangeiras, obtendo excelente
margem de lucro no processo em um setor amplamente concentrado. Apesar dos
resultados lucrativos obtidos, a indUstria investe pouco em inovacao, destinando valores
percentuais inferiores as médias das empresas brasileiras, o que pode tornar o setor
obsoleto em poucos anos. Dados de 2002 apontavam um mercado com caracteristicas
claras de oligopdlio, com cerca de 10% das empresas dominando 80% do mercado,
todas elas transnacionais. Cerca de nove anos depois, a mudanc¢a encontrada no setor
se deu pelo destaque dos laboratérios nacionais produtores de genéticos,
impulsionados pelas parcerias com laboratorios estrangeiros mencionadas
anteriormente, ocupando 4 postos entre os 10 maiores no ranking da industria
farmacéutica no Brasil, persistindo, porém, o cenario oligopolista (OLIVEIRA, 2007,
MIZIARA, 2013).

Gadelha et al. (2013) destaca as pressbdes exercidas pelos genéricos ao apontar
as aquisi¢des e fusdes nacionais de laboratérios como preponderantes para o destaque
obtido recentemente, a exemplo da aquisicdo da Biosintética pelo laboratorio Aché em
2005, tornando-o lider do mercado, bem como as compras de 80% da Sintefina
(farmoquimica nacional) pela Biolab e da australiana Mayne pelo Libbs, ocorridas no

mesmo ano. Segundo o autor

Esse movimento de fusdes e aquisi¢des foi particularmente intenso em
2009. A Pfizer, por exemplo, chegou a iniciar as negociagbes com a
Neo Quimica, que acabou sendo adquirida por R$ 1,3 bilhdo pela
Hypermarcas. A Medley, uma das principais empresas nacionais do
setor, foi comprada por R$ 1,5 bilhdo pela Sanofi-Aventis, que, com a
aquisicao, reforgou sua posicdo no segmento de genéricos no pais. A
previsdo é de que o0s investimentos em fusdes e aquisi¢cdes por parte
das multinacionais farmacéuticas no Brasil se ampliem
consideravelmente nos préximos anos. (GADELHA et al., 2013, p. 273
e 274)

As caracteristicas oligopolistas do setor e 0s crescentes gastos com as compras
de medicamentos levaram o governo a ampliar o enfoque no desenvolvimento dos
Laboratérios Farmacéuticos Oficiais, nos quais producao dos medicamentos era voltada
para os farmacos existentes alinhados com perfil epidemiolégico do pais e em grande

parte ligados as enfermidades mais comuns & atenc&o basica do SUS (LEAO, 2011).

A atencado dada a saude resultou em modificac6es significativas nas instituicdes

publicas voltadas para o setor, seja pela sua inclusdo como um dos quatro eixos
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estratégicos da Politica Industrial, Tecnologica e de Comércio Exterior (PITCE) em
2004, seja pela criacdo da Secretaria Nacional de Ciéncia Tecnologia e Insumos
Estratégicos (SECTIE) dentro da pasta do Ministério da Saude em 2003. Ou seja, o
setor obteve assim os recursos e um local especifico para o desenvolvimento da area
da saude, seja ele de ordem cientifica, tecnoldgica e industrial. Coube a Secretaria
citada, a responsabilidade de presidir o comité executivo que definiria as diretrizes da
Camara de Regulacéo do Mercado de Medicamentos (CMED) criada também em 2003,
que possuia dentre suas atribuicdes a incumbéncia de autorizar dos novos
medicamentos, e de definir os precos de entrada no mercado para 0S mesmos e 0s
valores de desconto para as compras publicas, articulando assim as regulacbes
sanitaria e econémica (GADELHA, 2006; OLIVEIRA, 2007, p. 46).

A constituicdo do Complexo Econémico Industrial de Saude (Ceis), composto
pela juncéo de setores industriais de base quimica e biotecnoldgica (aqui representados
os farmacos, medicamentos, reagentes, dentre outros), bem como os de base
mecanica, eletrénica e de materiais (que incluem equipamentos e materiais clinicos), foi
de extrema importancia para os servigos de saude em geral e estratégico nas acdes

governamentais voltadas para ele. Conforme Gadelha et al. (2013, p. 256)

Partindo-se da conceituacao de Ceis, é possivel demarcar claramente
um conjunto particular de setores econb6micos, ou subsistemas, que
estdo inseridos num contexto produtivo bastante especifico
caracteristico da &rea da saude. (...) Ha, de fato, um ambiente
econdmico, politico e institucional em salde que permite caracterizar
mercados fortemente interligados e interdependentes. Como
contrapartida, € possivel pensar politicas industriais, tecnologicas e
sociais que apresentam grande potencial de articulagdo, permitindo a
concepcéo de intervencgles, sistémicas e de alta relevancia, para o
ritmo e direcionamento das inovagdes do pais e para a competitividade

empresarial nos setores da saulde.

Destaca-se ainda a criagdo da Rede Brasileira de Producdo Publica de
Medicamentos, em 2005, formalizando a atuacdo conjunta dos LFOs na atencéo das
necessidades do sistema publico de saude, no que tange a producao e o abastecimento
de farmacos, medicamentos e produtos para a saude (OLIVEIRA; LABRA; BERMUDEZ,
2006). Trevisan e Junqueira (2010, p. 649) apontam, no entanto, que o conceito de rede
ainda é muito fraco nos 6rgaos ligados ao Ministério da Salde, a comecar pela
incumbéncia Unica deste, como definidor das listas de medicamentos estratégicos do

SUS. A centralizacédo da decisao é incompativel com as singularidades de cada regido
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brasileira, nas quais “a responsabilidade primeira da saude da populagdo esta no

”y

municipio, porque, sem duvida, ndo existe “morador da Unido”™. Os autores apontam
ainda a impossibilidade de distribuir investimentos de ponta por toda a rede de
laboratérios, sendo fundamental que a atuacdo conjunta fortaleca a distribuicdo de
esforcos para que um corpo competitivo seja constituido, a despeito dos fortes
investimentos do setor privado, principalmente nos Estados Unidos, conforme exposto

por Gadelha, Costa e Maldonado (2012).

Os anos posteriores ao Relatorio da Comissédo Parlamentar Mista de Inquérito
sobre os medicamentos, foram marcados pela restruturacdo econbmica (através das
regulagbes e das mudancas provocadas por elas) e politicas, das quais concentraram
esfor¢cos e investimentos no setor, visando ndo sO alterar o cendario exposto nas
conclusdes do documento, que evidenciavam a pratica de pregos abusivos e a
inseguranga em relacdo a qualidade dos medicamentos, mas também para reduzir a
dependéncia dos servi¢os de saude do mercado privado e das expressivas aquisi¢cdes
junto a ele. Le&o (2011, p. 74) destaca os investimentos realizados no setor publico ao

apontar que

Em 2001, com o Projeto Guarda-chuva, o Governo Federal investiu
33,8 milhdes de reais que, adicionado as contrapartidas, somaram 39
milhdes de reais em investimentos. Em sua primeira fase, os convénios
foram firmados entre 0 MS e os dez laboratérios oficiais, elevando a
capacidade produtiva desses laboratérios em aproximadamente 5,5
bilhdes de unidades, passando de 1,8 bilhdes para 7,3 bilh6es de

unidades farmacéuticas anuais.

Oliveira, Labra e Bermudez (2006) apontam a positiva peculiaridade do caso
brasileiro, como fator relevante para a atencao as necessidades do pais, pela presenca
de um extenso parque publico industrial para a produgdo de medicamentos, com 22
laboratérios distribuidos principalmente pelas regifes Nordeste, Sudeste e Sul do pais,
a excecado da unidade goiana, denominada Instituto Quimico de Goias (lquego). Ledo
(2011) relata ainda que cerca de 330 milhdes de reais foram acrescidos aos
investimentos nos LFOs entre 2000 e 2010, citando ainda as previsées do Ministério da
Saude de continuar a incrementar recursos no setor, englobando obra civil,

equipamentos e produc¢ao nos dispéndios.

Recebendo frequentes investimentos, os acréscimos na capacidade produtiva
continuaram a ocorrer na década passada. Em 2003, a Associa¢do dos Laboratorios

Farmacéuticos Oficiais do Brasil — ALFOB, registrava numeros proximos a 11 bilhdes
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de unidades por ano, numeros repassados novamente 5 anos depois, em apresentacao
realizada por um dos membros de sua prépria diretoria. A manutenc¢éo dos valores deve-
se, em grande parte, pela dificuldade para obtencéo de informactes atualizadas, e pela
resisténcia da associacdo e dos proprios laboratdrios em fornecer maiores informacoes
sobre seus aspectos produtivos. Estima-se que a capacidade em 2007 ja ultrapassava
os 12 bilhdes de unidades, sendo necessario ressaltar, além das dificuldades ja
descritas para a obtencao de informacdes, os impactos relativos as configuracdes de
producdes para diferentes produtos, que poderiam afetar as possibilidades reais de
producdo, tendo em vista que determinadas configuracGes reduzem a capacidade de
produzir outros produtos (OLIVEIRA; LABRA; BERMUDEZ, 2006; OLIVEIRA, 2007;
LEAO, 2011).

Magalhaes, Antunes e Boechat (2011) através de extensa pesquisa de campo,
contando com participacdo dos Laboratorios Farmacéuticos Oficiais relevantes,
atualizou os nimeros naquele ano, indicando uma capacidade produtiva de mais de 16
bilhdes de unidades anuais, para todo o conjunto de laboratérios. Entretanto, o autor
aponta que apesar os investimentos realizados, acumulando valores vultuosos, ndo

devem conseguir eliminar a defasagem dos laboratérios publicos.

Apesar da ampla necessidade de medicamentos e dos esforgos para ampliar a
capacidade dos laboratorios, chama a atencéo a capacidade ociosa dos mesmos, que
conforme exposto anteriormente atingiu niveis alarmantes nos anos 90 e que ainda em
2003 chegou a alcancar 25% (MAGALHAES; ANTUNES:; BOECHAT, 2011). Ao abordar
a situacdo dos LFOs, Santiago (2015, p. 51), aponta que a ALFOB, assim como o
Relatério da CPI de Medicamentos, atesta que

[...] h& necessidade de investimentos junto aos LFO para
modernizacdo de suas plantas industriais e realizacdo de certificagéo
de suas Boas Praticas de Fabricagéo e Controle. Assegura que os LFO
tém dificuldades em manter os seus registros sanitarios, as

certificagbes de BPFC e de atualizar seu elenco de produtos.

Além disso, os Laboratérios Farmacéuticos Oficiais, mesmo em conjunto, tém
dificuldade em produzir todo o conjunto de medicamentos recomendados pela
RENAME. Segundo Oliveira (2007), apenas um ter¢co dos medicamentos listados é
produzido pelos laboratérios publicos, que apontam as dificuldades institucionais e a
dependéncia de 6rgdos superiores, tanto financeiramente quanto administrativamente,
como fatores preponderantes para o este volume insatisfatorio. Magalhaes, Antunes e

Boechat (2011) concordam com a autora e acrescentam que a incapacidade ampliar o
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fornecimento se deve em partes as recorrentes (e necessarias) revisées das listas de
medicamentos, das quais a inclusdo de novos medicamentos leva a um longo periodo
até a possibilidade de producdo, cuja a duracdo média € de 3 anos, entre o

desenvolvimento da tecnologia e o registro junto a ANVISA.

Na pesquisa de campo realizada em 2011, foram apontados cerca de 300
registros nos 22 LFOs contatados, dos quais lideravam o laboratério paulista Fundagao
para o Remédio Popular — FURP, com 112, a representante mineira FUNED com 85 e
o carioca Farmanguinhos, com 70 diferentes produtos. Cabe ressaltar que muitos dos
medicamentos sao produzidos por varios laboratérios, alguns deles somando 13
laboratorios diferentes, todos com o medicamento registrado. As aquisi¢cdes junto aos
laboratérios publicos representam apenas 20% do gasto com os medicamentos pelo
governo, tanto pelo maior nUmero de registros pelo setor privado, quanto pela presenca
de medicamentos patenteados, levando a uma disparidade que torna os mercados mais
proximos de um cenario de coexisténcia que de competicio (MAGALHAES; ANTUNES;
BOECHAT, 2011).

Reconhecendo a importancia da assisténcia farmacéutica para o pleno
funcionamento do SUS, algumas iniciativas governamentais ganharam destaque para o
provimento a populagéo. Implantado em dezembro de 2006, o Programa Aqui Tem
Farmacia Popular previa o subsidio de até 90% nos custos de medicamentos para o
tratamento da hipertenséo e diabetes, além de anticoncepcionais. O crescimento do
namero de usudrios foi impactante nos anos seguintes: nos primeiros meses de 2007,
cerca de 260 mil usuarios foram contemplados, nimero elevado para mais de 2 milhées
de pessoas, apenas um ano depois. O programa teve impacto significativo nas classes
C e D, e ocasionou em um aumento em nivel inédito no consumo de genéricos além de
efeitos positivos sobre os similares (TREVISAN; JUNQUEIRA, 2010). O programa
cumpria uma das diretrizes da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, lancada
em 2004, que por sua vez era parte integrante da Politica Nacional de Medicamentos,
cujas estratégias se mostraram referéncia apos a extingdo da CEME (DE PAULA et al.,
2009).

A presenca dos Laboratérios Farmacéuticos Oficiais se torna importante,
portanto, seja como estabilizadores dos precos dos medicamentos, e também como
produtores de medicamentos para as doengas negligenciadas, nas quais 0 mercado
ndo obtém margem de lucro suficiente para incentivar sua producao. Além disso,
destaca-se a participacdo em programas estratégicos de combate a doencas

sexualmente transmissiveis (através do fornecimento dos medicamentos necessarios)
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e da producdo de vacinas para abastecer as campanhas do Programa Nacional de
Imunizagdes (PNI), salientando, portanto, o papel fundamental como “[...] suporte
essencial as politicas nacionais de salde de combate e controle de doencas, e de

promoc¢ao do acesso aos medicamentos pela populacdo” (SANTIAGO, 2015, p. 53).

A Fundacao Ezequiel Dias, fundada em 1908, possui importante papel historico
na producdo de medicamentos, além de uma das maiores capacidades produtivas
atuais, sendo ela a Unica representante mineira dentre os LFOs. O laborat6rio também
€ destaque pelo niumero de registros e pela capacitacdo dos servidores que compdem
os recursos humanos disponiveis na mesma (MAGALHAES; ANTUNES; BOECHAT,
2011). Através de seu sitio eletrénico, sdo disponibilizados os dados produtivos entre
0s anos de 2003 a 2016 conforme podemos acompanhar no Gréafico 2 abaixo, assim
como dados detalhados sobre a produgéo de imunobioldgicos, realizagdo de exames
laboratoriais e do numero de patentes fruto de pesquisa e desenvolvimento na
Instituicio (FUNDACAO EZEQUIEL DIAS, 2017b).

Grafico 2 - Producao anual da Fundacéao Ezequiel Dias
entre os anos de 2003 e 2016 (em milhdes)
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Fonte: Elaboracdo do autor a partir de Fundacgdo Ezequiel Dias (2017b).

Ao analisar a producdo da Funed nos dltimos anos, é perceptivel os impactos
dos investimentos recebidos e das politicas implementadas ap6s 2003, enumeradas
anteriormente. O volume produzido em 2003, ano inicial dos dados disponibilizados,
proximo a 300 milhdes, teve aumento superior a 200% apenas 3 anos depois,
demonstrando uma robusta capacidade produtiva no ano de 2006. Os impactantes
ndameros prosseguem até o ano de 2009, apesar de leves reducdes em 2007 e 2008, e
caem bruscamente a partir de 2010, apresentando numeros inferiores e em seguidas

quedas a partir de 2013.
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Conforme exposto pela prépria Instituicio (FUNDACAO EZEQUIEL DIAS,
2017a), a publicacdo do Decreto Federal 44.787/2008, que regulamenta o sistema de
Registro de Precos, culminou em uma mudanca significativa no modelo de atuacéo da
Funed. Utilizando o sistema, a Secretaria Estadual de Saude realizou diversos pregbes
no ano de 2008, com o intuito de levantar os precos dos medicamentos necessarios ao
atendimento do publico mineiro, chegando a conclusao que o setor privado poderia
fornecer muitos desses produtos sob precos inferiores aos praticados pela Funed, o que
ampliaria o volume das compras governamentais e consequentemente, o nimero de
pacientes medicados gratuitamente pelo Estado. A partir de entdo, foi iniciada uma
grande revisdo do rol de produtos da Funed, na qual apenas os contratos de menor
impacto negativo aos cofres publicos foram mantidos, enquanto aqueles que causavam

maiores prejuizos foram gradativamente sendo retirados.

As mudancas ocorridas ndo se restringiram apenas ao laboratério mineiro.
Conforme pode ser observado nos graficos 3 e 4 abaixo, outros laboratérios do pais
apresentaram quedas produtivas significativa a partir de 2009, mesmo com a
capacidade produtiva do conjunto de laboratérios ampliada em mais de 30%, conforme

discutido anteriormente, nas colocag¢des de Magalhdes, Antunes e Boechat (2011).

GRAFICO 3 - EVOLUGAO DA PRODUGAO DA FUNED E
FARMANGUINHOS ENTRE 2009 E 2013 (EM MILHOES)
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Fonte: Elaborado pelo autor a partir de Fundacao Ezequiel Dias (2017b) e Fundacdo Oswaldo
Cruz (2014).

A comparacéo entre a Fundagéo Ezequiel Dias e o Instituto de Tecnologia em
Farmacos, Farmanguinhos, aponta que este Ultimo, sediado em Jacarepagud, Rio de
Janeiro, também obteve seguidas quedas, a excec¢do apenas do ano de 2012,
culminando em uma produc¢do no ano final da analise inferior a um ter¢co do produzido
em 2009. Os dados expostos foram retirados do Relatorio de Atividades 2009/2013,
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produzido pelo proprio laboratério, no qual consta, dentre outras informagfes, os

nameros totais de producéo.

GRAFICO 4 - EVOLUGAO DA PRODUGAO DA FUNED E
BIOMANGUINHOS ENTRE 2011 E 2015
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Fonte: Elaborado pelo autor a partir de Fundacdo Ezequiel Dias (2017b) e Fundagéo Oswaldo
Cruz (2016).

O Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos, Bio-Manguinhos, laboratério
sediado em Manguinhos, no Rio de Janeiro, € vinculado a Fundag¢@o Oswaldo Cruz,
assim como seu coirmao de Jacarepagua. Através dos dados expostos por seu
Relatério de Atividades de 2015, nos quais 0s nimeros produtivos mais relevantes dos
anos anteriores foram expostos, é possivel tracar um novo comparativo, que atesta
gueda semelhante a vista anteriormente. Dentre os anos de 2011 e 2015, as seguidas
guedas s6 foram interrompidas em um ano, o de 2014, mas culminam em nameros finais

inferiores em mais de 40% aos atestados inicialmente.

E possivel perceber, portanto, que a reducéo do volume de unidades produzidas
ndo ocorreu apenas na Funed, e que o impacto da utilizacdo do sistema de registro de
precos ndo foi um evento isolado. Ao mesmo tempo, o papel dos LFOs era repensado,
para atuar ndo mais como um mero abastecedor da rede publica nos medicamentos
essenciais, mas como agente redutor dos déficits recorrentes na balanca comercial,
culminando em investimentos que permitissem a produgcdo de medicamentos de alto
valor estratégico, dos quais o impacto financeiro (seja pelo valor dos produtos, pela
quantidade consumida ou pelo sobrepreco do setor privado) era muito superior dentre
0s recursos destinados a compra de medicamentos. A substituicdo da PITCE, em 2008,
pela Politica de Desenvolvimento Produtivo, demonstrava a intencdo de reduzir a

dependéncia internacional em diversos eixos, dentre eles a saude, apesar das
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dificuldades de atender as metas postuladas diante da crise econémica internacional

que agravaria nos anos seguintes (VIANA et al., 2016).

Em 2011, a politica langada em 2008 deu lugar ao Plano Brasil Maior, que apesar
de ter sido executado em grande parte de sua agenda proposta, ndo obteve os
resultados esperados, segundo sugerem analises preliminares. Entretanto, um conjunto
de ac¢bes voltadas para a saude foram implementadas neste periodo, como o Programa
de Investimento no Complexo Industrial de Saude (Procis) e acfes voltadas para
incentivar as compras governamentais dos laboratérios publicos. Entretanto, conforme
destaca Viana et al. (2016, p. 5), um conjunto complexo de legislac@es foi instituido apds
0 ano de 2008, permitindo concluir que “trata-se de um arcabouco regulatorio que ndo
foi construido de uma sé vez, mas por camadas, refletindo a forma como o tema ganhou

centralidade na agenda governamental no periodo recente”.

As continuas ac¢des a favor do fortalecimento dos laboratérios publicos, justificam
o crescimento da capacidade produtiva, entre os anos de 2000 e 2011, cujos valores
anuais, somados todos os laboratérios cresceram de 1,8 bilhdo para 16,6 bilhdes,
conforme citado anteriormente. Conforme pode ser observado no Gréfico 5 abaixo, a
capacidade produtiva conjunta dos 5 maiores laboratérios (Farmanguinhos, FURP,
LQFEX, Funed e Laboratério Farmacéutico do Pernambuco Lafepe, respectivamente)
representa quase 90% da infraestrutura produtiva publica nacional. Entretanto, de
acordo com os valores expostos anteriormente, a produ¢éo da Fundacdo Ezequiel Dias
e do Instituto Farmanguinhos néo atingiu 20% e 10% das capacidades enumeradas,

seja no ano de 2011, como nos anos posteriores.
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Grafico 5 - Capacidade produtiva das Laboratorios Farmacéuticos
Oficiais no ano de 2011 (em milhoées)

B Farmanguinhos M Funed B Furp B |quego
B Vital Brazil B Lafepe W Lafergs W Lagfa
B LQFex H Lpm B Lepemc W Lfm

B Biomanguinhos

Fonte: Elaborado pelo autor a partir de Magalhdes, Antunes e Boechat (2011).

A discussdo a respeito dos gastos com aquisicbes de medicamentos, a
necessidade de reduzir os gastos com aquisicbes de medicamentos de alto valor
estratégico e a postura de valorizacdo dos laboratérios publicos nacionais como
alternativas para a reducgéo do déficit na balanca comercial da assisténcia farmacéutica
e da saude como um todo, levaram a definicdo de um novo modelo de atuagéo, que
ampliaria a capacidade tecnol6gica dos entes publicos através de parcerias com o setor
privado. No préximo capitulo, as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo serdo
abordadas, nas quais estdo inclusas as incorporagfes pelos laboratorios publicos de
tecnologias transferidas pelos laboratorios privados detentores do conhecimento
(SANTIAGO, 2015).
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5. AS PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO

A inovacgdo, principalmente aquela relacionada a evolucdo tecnoldgica, tem
ganhado importancia para empresas e paises de todo mundo nas ultimas décadas. Leal,
Epzstejn e Possas (2001), em suas reflexdes iniciais, argumentam que o processo de
globalizacdo, advindo das décadas de 70 e 80, aliado ao desenvolvimento tecnoldgico,
transformou a dindmica mundial e ampliou a valorizacdo do conhecimento cientifico e

da tecnologia, como diferenciais de mercado e impulsionadores de crescimento.

No setor farmacéutico, sdo altos os valores investidos na criagdo de novos
produtos, visando o alto potencial lucrativo do descobrimento de uma nova droga.
Entretanto, a taxa de sucesso deste tipo de inovagéo, conhecidas como radicais ou
semi-radicais, ndo é elevada e mesmo as novas descobertas demoram um longo
periodo até serem inseridas no mercado. E importante destacar que também existem
as inovagfes incrementais, envolvendo melhorias nos processos associadas a
reducdes de custos ou pequenas modificacdes sobre os produtos ja comercializados,
muito mais comuns e de custo inferior as relacionadas aos produtos (PRATA et al.,
2017).

Longo (2004, p.2) concorda com o alto potencial das inovac¢des ao afirmar que o
valor da tecnologia esta associado a légica de mercado, que demanda a busca pela
ampliacdo dos niveis de eficiéncia para manutencdo da competitividade e obtencao de
vantagens nas negociagfes para aqueles que a detém. Para que a tecnologia,
principalmente aquela relacionada a produtos, exer¢ca seu impacto potencial, é
necessario que a mesma supere o campo simplesmente tedrico e retorne em novos
produtos ofertados a sociedade. Surge entdo a possibilidade de se transmitir os
conhecimentos frutos das pesquisas, associadas de modo geral ao ambito académico,
para o licenciamento e uso das mesmas pela indastria, ganhando entdo aspecto

comercial.

As interacdes com pesquisas do meio académico, no entanto, ndo restringem a
transferéncia de tecnologia — TT, as relagdes entre industrias e universidades, j& que
tais parcerias englobam todos o0s conhecimentos, habilidades, métodos e
procedimentos gerados em um local e transferido para outro, podendo entdo ocorrer
entre paises, empresas, e até mesmo do setor privado para o setor publico, sendo uma
importante ferramenta de desenvolvimento tecnoldgico, industrial, econdmico e social
(MULAMULA; AMADI-ECHENDU, 2017). As mesmas podem ser divididas entre

transferéncias incorporadas (ou codificadas) e as desincorporadas (ou tacitas), sendo
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as primeiras relacionadas aos fluxos de maquinarios e equipamentos e as Ultimas

ligadas ao conhecimento e a experiéncia (SIMON et al., 2016).

Belderbos, Van Roy e Duvivier (2013) enumeram as possibilidades de realizacdo
de transferéncia por meio de contratagdo de pesquisa e desenvolvimento, aquisicao de
licencas e know-how, e até mesmo de pessoal ou maquinario especializado. Ao abordar
a transferéncia internacional de tecnologia, Zhang e Gallagher (2016) comungam com
tais possibilidades ao exemplificar a transferéncia de hardware (como ferramenta para
as fabricas), do design e da capacidade de fabricacdo de um produto, definindo o

processo de aprendizagem como parte fundamental da mesma.

Carlsson e Fridh (2002) analisam o caso de Stanford para registrarem que o
sucesso das transferéncias de tecnologia ndo depende do numero de patentes geradas
no ambiente académico, mas sim da quantidade de tecnologia transferida que é
embutida em produtos e processos Uteis a humanidade. Para que estas TT ocorram, no
entanto, sdo necessarias politicas e estratégias académicas adequadas, além de clima
empresarial positivo e cenario econbmico propicio na comunidade em que a
universidade esta inserida. Ao analisar o caso italiano, Algieri, Aquino e Succurro (2011)
acrescentam ainda o impacto das ag¢des dos individuos envolvidos, como fator de
influéncia nas transferéncias de tecnologia relacionadas as novas companhias criadas

na regido de Emilia-Romagna.

Teece (1977, p. 1) logo em sua introducgéo, estabelece uma ligagéo positiva entre
0 crescimento econdmico de cada nagéo a realizagdo de transferéncias de tecnologia
bem-sucedidas, com énfase nos repasses de conhecimento internacionais. Reflete
ainda a respeito dos custos envolvidos em uma transferéncia, apontando que os
mesmos variam de acordo com a area em que esta sendo realizada, com o nivel de
tecnologia que estd sendo transferido e com o niumero de aplicagbes ja descoberto
dessa tecnologia. Em contrapartida Mulamula e Amadi-Echendu (2017) apontam que
apesar de muitos paises tecnologicamente desfavorecidos acreditarem que a absor¢ao
de inovagBes bem-sucedidas utilizando as TT para introducdo tecnolégica poderia
ampliar o desenvolvimento econémico rapidamente, cada pais progredird em um ritmo
diferente, de acordo com suas circunstancias proéprias, como infraestrutura, recursos

humanos capacitados, aporte financeiro disponivel e cultura do ambiente receptor.

A existéncia de conhecimentos basicos e algum arcabougo tecnoldgico prévio, a
organizagao e cultura institucional dos envolvidos e a postura frente a relacéo instituida
por ambas as partes podem antecipar e definir o sucesso de uma transferéncia de

tecnologia. Esse sucesso € intrinseco também ao grau de interacao, considerando a
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quantidade, a qualidade e a forma de instrumentacdo da parceria, pois a eficicia e
eficiéncia na busca de resultados tecnoldgicos depende diretamente do volume de
conhecimento repassado e absorvido, além do grau de treinamento e preparacdo de
infraestrutura capaz de replicar esse conhecimento (CARLSSON; FRIDH, 2002;
ZHANG; GALLAGHER, 2016; MULAMULA; AMADI-ECHENDU, 2017).

A analise de Barreto (1992) relaciona o potencial de absor¢édo da tecnologia
transferida com a competéncia do setor produtivo e a qualidade do estoque de
tecnologia instalada no pais. O autor ressalta ainda a importancia das atividades de
pesquisa e desenvolvimento e das transferéncias de tecnologia realizadas no passado,
as quais evitariam a estagnagéo tecnolégica do pais e a consequente reducdo de

gqualidade e produtividade dos setores defasados.

Portanto, a obtencéo de novas tecnologias pode ser feita a partir da transferéncia
de tecnologias ja existentes pertencentes a outras empresas ou paises. Isto seria feito
de forma mais rapida e barata que a tentativa de se gerar tal tecnologia autonomamente.
Entretanto, a capacidade de absorver novas tecnologias requer que ja exista base
tecnolégico anterior assim como saberes especificos ja incorporados pelos

trabalhadores, pesquisadores e técnicos que a utilizaréo.

No Brasil, destacam-se as TT vinculadas ao Ministério da Defesa e ao Ministério
da Saude. As primeiras, segundo Moreira (2011), refletem a politica de obtencéo de
materiais de defesa de alta tecnologia, que visem néo sé o recebimento dos produtos,
mas o desenvolvimento de parcerias que fortalegam as industrias no setor e reduzam a
dependéncia externa, inclusive na ampliagdo de pesquisa e desenvolvimento em nosso

pais.

Longo e Moreira (2013, p. 291) analisam essa politica ao abordar a

reestruturacao da industria brasileira de material de defesa, na qual

[...] a Estratégia Nacional de Defesa deixa claro o propdsito de
assegurar que o atendimento das necessidades de equipamento das
Forcas Armadas apoie-se em tecnologias sob dominio nacional e de
garantir, nas decisdes de compra de equipamentos e servi¢cos, a
primazia do compromisso com o desenvolvimento das capacitacfes

tecnologicas nacionais em produtos de defesa.

S&80 0s casos em que a transacdo nao se resume na compra de um produto ou
processo, mas na aquisicao conjunta da tecnologia envolvida. No Brasil, as areas

espacial, cibernética e nuclear foram definidas como prioritarias para a realizacao de
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investimentos. As parcerias com outros paises, para aquisicdo de produtos e servicos,
deveriam auxiliar, portanto, no desenvolvimento ja existente em nosso pais, como
exemplificado pelos autores pelo enfoque em satélites, capacitacdo cibernética e no
submarino com propulséo nuclear (LONGO; MOREIRA, 2013).

Outra area relevante onde ocorre esta transferéncia tecnolédgica é a area de
medicamentos. Esta permitiria a producdo de medicamentos mais baratos no pais. Ao
abordar as transferéncias realizadas junto ao Ministério da Saude, é necessario dar
significativo destaque as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo, uma das
ferramentas de transferéncia utilizadas na area da saude é o enfoque deste capitulo. Os
déficits na balanga comercial, relacionado as aquisicfes de medicamentos no exterior,
somados a dificuldade dos laboratorios publicos em competir na producdo de
medicamentos basicos, fortaleceram os redirecionamentos politicos para a produgéo de
medicamentos de elevado valor estratégico, conforme exposto no capitulo anterior.
Conforme Costa, Metten e Delgado (2016, p. 280)

Como resultado, observou-se uma série de estratégias de
fortalecimento da base produtiva da salde, destacando-se a
intensificacdo do uso do poder de compra do Estado e a transferéncia
de tecnologia para os laboratérios nacionais, materializadas
majoritariamente nas Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo
inauguradas em maio de 2008 no &ambito da Politica de
Desenvolvimento Produtivo e integradas as prioridades do Plano Brasil
Maior em 2011 e do Plano Nacional de Salde de 2012-2015.

Ao incentivar as parcerias entre os laboratérios publicos e laboratérios privados,
gue previam a transferéncia de tecnologia do parceiro escolhido ao Laboratério
Farmacéutico Oficial, o governo visava ampliar a capacidade produtiva nacional e
consequentemente 0 acesso aos medicamentos pelo SUS, além de incentivar o
mercado interno e delimitar a aquisicdo de insumos farmacéuticos ativos (IFA)
fabricados no pais para a producédo. Em contrapartida, o laboratério parceiro atenderia
a demanda durante o periodo de transferéncia e internalizagdo produtiva. As PDP,
portanto, tem como propédsito governamental “[...] produzir um ciclo virtuoso de consumo
e investimento, que seja sustentdvel com atracdo da iniciativa privada e de sua
tecnologia” (LEAO, 2011, p. 87).

Sundfeld e Souza (2013) também apontam que as parcerias com énfase na
producdo de medicamentos estratégicos foram desenhadas com o intuito de reduzir a

defasagem tecnoldgica dos laboratérios e internalizar a producdo de insumos
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farmacéuticos ativos, objetivando a ampliacdo do desenvolvimento econdmico,
cientifico e tecnoldgico no Brasil. Conforme exposto no capitulo anterior, € importante
ressaltar o extenso arcabouco legislativo que acompanhou a introducdo das Parcerias
para o Desenvolvimento Produtivo entre os laboratérios publicos e os parceiros
privados. A Portaria n°® 374/GM do Ministério da Saude, de fevereiro de 2008, foi
considerada fundamental por instituir, no Sistema Unico de Satide, o Programa Nacional
de Fomento a Producdo Publica e Inovacdo no Complexo Industrial de Saude, que
incentivaria as parcerias com o setor privado e a producdo nacional dos insumos
farmacéuticos, até entdo importados (SANTIAGO, 2015; VIANA et al., 2016).

Em maio do mesmo ano, a Portaria n°® 978/GM/MS destacou os produtos
estratégicos para 0 SUS em uma lista, cujo abastecimento era fundamental para a
atencdo a saude publica. A primeira versao da lista contou com 57 medicamentos, além
de vacinas, soros, hemoderivados, diagndsticos e produtos para a saude (BRASIL,
2008). No mesmo més, foi lancada ainda a Portaria Interministerial n°
128/MPOG/MS/MCT/MDIC, que apresentava definicbes a respeito da contratacéo
publica de medicamentos pelo SUS, tdo importante quanto a Portaria n°® 3.031/GM/MS,
lancada em dezembro, através da qual passou a ser determinada a obrigatoriedade da
aquisicao dos IFA nacionalmente, para a produ¢éo de medicamentos pelos Laboratérios
Farmacéuticos Oficiais nas parcerias que envolvessem transferéncia de tecnologia
(VIANA et al., 2016).

De acordo com dados do Ministério da Salude, somente no ano de 2009, foram
aprovadas onze Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo, em 6 laboratérios
publicos diferentes, com destaque para Lafepe e Farmanguinhos, que obtiveram a
permissdo para realizar quatro e trés parcerias, respectivamente. O ano seguinte
apresentou um pequeno crescimento, mas uma melhor distribuicdo: 13 parcerias foram
acordadas com a participacdo de 8 laboratérios publicos diferentes, desta vez com
destaque ao outro laboratério vinculado a Fiocruz, Bio-Manguinhos. A lista de
medicamentos estratégicos também foi revisada pela primeira vez no ano de 2010
ampliando o numero de medicamentos passiveis de parcerias para 89 (BRASIL, 2010;
VIANA et al., 2016). A lista contendo os medicamentos considerados estratégicos foi

revisada em cinco oportunidades, conforme Gréfico 6 abaixo.
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Gréfico 6 - NUmero de medicamentos presentes a cada versao
dalista de produtos estratégicos
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Fonte: Elaborado pelo autor a partir de dados do Ministério da Saulde.

O numero de produtos estratégicos contou com um consideravel aumento em
2013, sendo esta a lista com o maior nimero de produtos inclusos dentre as publicadas
até hoje. A ampliacéo significativa se deu em um periodo de fortes conquistas para as
parcerias de desenvolvimento produtivo. A Portaria n°® 837/GM/MS estabeleceu em 2012
as diretrizes e aspectos minimos a serem considerados no desenho e na constituicao
das PDP (VIANA et al., 2016; BRASIL, 2012). No mesmo ano merece grande destaque
a promulgacao da Lei Federal 12.715, que reconhecendo a complexidade dos objetos
das PDP, apontou a impossibilidade de utilizar da Lei de Licitagcdes (Lei Federal n°
8.666/04) para formalizacdo das parcerias, permitindo a partir de entdo, a dispensa de
licitacdo (SUNDFELD; SOUZA, 2013). A mudanca teve respaldo da Constituicdo
Federal, nos capitulos relativos a Saude e a Ciéncia e Tecnologia, 0s quais preveem a
saude como direito de todos os cidadaos, o incentivo a capacitacdo tecnolégica e
cientifica (inclusive nas atividades especificas da area da saude) e o apoio a inovacdo
(BRASIL, 1988). Os efeitos podem ser observados no Gréfico 7 abaixo, com o ano de

2013 marcado pelo maior numero de PDP aprovadas, com 49 novos acordos assinados.
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GRAFICO 7 - NUMERO DE PDP APROVADAS
POR ANO ENTRE 2009 E 2013
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Fonte: Elaborado pelo autor a partir de dados do Ministério da Saude.

Percebe-se, portanto, uma evolugdo quantitativa entre 2008 e 2013, tanto pelo
namero de medicamentos presentes nas listas, quanto no nimero de acordos de PDP
assinados, a excegéo de 2011, onde uma leve reducdo ocorreu no ano anterior. Até
agquele momento, somavam-se 108 acordos assinados, entre classes farmacéuticas e
produtos para a saude. A auséncia de novas parcerias em 2014 ndo ocorreu por acaso,
assim como a revisdo no numero de produtos desejados, que resultou em um profundo
corte na edigdo promulgada no mesmo ano. Durante a implementagéo das primeiras
parcerias um robusto marco regulatério vinha sendo construido, e também em 2014,
através da Portaria n°® 2.531/GM/MS, foi publicado em substituicdo ao marco anterior,
datado de 2012, e redefiniu as diretrizes e os critérios para a realizagdo das PDP (VIANA
et al., 2016).

A nova Portaria, exigiu ndo s6 que as novas propostas de PDP utilizassem de
um modelo definido, mas obrigou também que as parcerias em curso se adequassem
as regulacbes definidas, além de especificar todo o trajeto de uma PDP, desde sua
proposicao até a obtengdo da tecnologia transferida. As quatro fases foram definidas
desta forma: Proposta de Projeto de PDP (Fase I), Projeto de PDP (Fase Il), PDP (Fase
lll) e Internalizacdo de Tecnhologia (Fase 1V). A primeira fase passou a ter instrucdes
claras de como submeter propostas de interesse dos laboratérios publicos, que caso
aprovadas pelo Ministério da Saude e formalizadas mediante termos de compromisso
com os parceiros privados junto aos LFOs, avancariam para a segunda fase. Na fase
seguinte, a tecnologia j& comeca a ser transferida pelo parceiro escolhido, ao mesmo

tempo em que este parceiro fornece os medicamentos necessérios as compras
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publicas, e apenas se encerra, quando a tecnologia ja estd completamente internalizada
e 0 ente publico é capaz de gerir a producao e portabilidade tecnolégica do produto
abordado por conta prépria (OLIVEIRA et al., 2015).

As PDP vigentes, portanto, se enquadrariam nas fases Il, Ill ou IV, ja que as
propostas a serem submetidas ndo necessariamente seriam de interesse do Ministério
da Saude ou aprovadas pelo mesmo, além daquelas parcerias especificas de pesquisa,
desenvolvimento e inovacgéo (P, D&I), que ndo possuem como alvo a internalizacéo de
um produto, mas pesquisas com intuito de gera-los, enquadradas, portanto, como
parcerias em Fase Il, pela auséncia de fornecimento de produtos. Assim como ficou
previsto para as parcerias aprovadas apos a publicacdo da Portaria, aquelas que ndo
estivessem obtendo desempenho satisfatério poderiam ser extintas, o que realmente
aconteceu no ano de 2015, apoés analise e avaliacdo do Grupo Executivo do Complexo
Industrial da Saude — GECIS (OLIVEIRA et al., 2015). O Grafico 8 abaixo aponta a
distribuicdo das PDP por fase, bem como o niumero de parcerias extintas até aquele

momento, de acordo com o0 ano em que foram propostas.

Gréfico 8 - Namero de PDP por Fase de Evolucao e
Extintas de acordo com o0 ano de aprovacao entre 2009 e
2013
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Fonte: Elaborado pelo autor a partir de dados do Ministério da Saude.

A andlise do grafico nos permite perceber a real evolucao das parcerias ao longo
dos cinco primeiros anos. Das 11 parcerias firmadas no ano de 2009, 7 estdo em estagio
de absorcdo e fornecimento de medicamentos via aquisi¢do pelo parceiro privado,
enquanto outras quatro ndo evoluiram da fase inicial de desenvolvimento. Por se

tratarem de status atualizados pelo Ministério da Saude em 2015, chama a atencao que
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mesmo 6 anos depois de sua aprovagdo, algumas parcerias ainda n&o tenham
ultrapassado este primeiro estagio. No ano seguinte, o destaque fica por conta da Unica
parceria firmada da qual a tecnologia ja foi internalizada: a vacina para combate do virus
Influenza, sob tutela do laboratério paulista Butantan. Além da parceria concluida com
sucesso, apenas outras 4 estdo na fase de aquisicdo de medicamentos e absorcao de
conhecimentos produtivos necessarios, enquanto 6 parcerias ndo evoluiram além da

Fase Il e as duas restantes foram extintas.

No ano de 2011, o saldo é positivo. Apesar de apenas dez parcerias terem sido
firmadas, metade evoluiu para o estagio de fornecimento de medicamentos via parceiro
privado, apenas trés permanecem no estdgio inicial e outras duas foram extintas. Os
anos seguintes sdo marcados pelo alto nimero de parcerias firmadas. Os resultados de
2012 também sao satisfatérios: baixo nimero de parcerias extintas (apenas trés), com
8 das 22 restantes ja contando com aquisi¢cbes de medicamentos, enquanto as outras
ainda se encontram em estagio inicial. O ano de 2013, entretanto, ndo se destaca
apenas pelo maior nimero de parcerias firmadas em um sé ano, mas também pelo
recorde, absoluto e relativo, de parcerias extintas, somando 11 contratos cancelados,
mais de 20% do total estabelecido. Os demais acordos, estéo distribuidos entre duas ja
avancadas a Fase Ill e 36 acordos ainda em estagio inicial.

A auséncia de novas parcerias em 2014, somada a publicacdo da nova Portaria,
que definiu um novo formato e novos encaminhamentos desde a proposi¢do até o
término das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo, além de uma reduzida lista
de produtos estratégicos publicada naquele ano, contendo apenas 14 farmacos,
culminaram na assinatura de apenas 7 parcerias no ano de 2015. Em janeiro deste ano,
foi publicada a Portaria n°® 252 pelo Ministério da Saude, ampliando a listagem de
estratégicos para 56 medicamentos, além de especificar aqueles que ja possuem
alguma parceria efetiva e, portanto, ndo podem ser objeto de novo contrato (BRASIL,
2014; 2017).

A Fundacédo Ezequiel Dias, representante mineira na rede de produc¢éo publica
de medicamentos, obteve ao todo 7 parcerias desde o ano de 2009. Trés delas se
encontram atualmente em fase de fornecimento através do parceiro privado, a Fase I
das PDP: Vacina Meningocécica C Conjugada, Tenofovir e a combina¢cdo denominada
3 em 1 — Tenofovir, Lamivudina e Efavirenz. Outra combinag¢ao, 2 em 1, formada por
Tenofovir e Lamivudina, assim como o Entecavir, sdo farmacos cujas parcerias ainda
se encontra no estagio inicial, a Fase Il de desenvolvimento. As duas restantes, retratos

da dificuldade em implementar todas as parcerias firmadas, foram extintas apés nao
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avancarem: Donepezila em 2014 e Somatropina em 2015. Das quatros propostas
submetidas em 2015, sob modelo proposto pela Portaria de PDP de 2014, a que o
Adalimumabe era o medicamento alvo foi aprovada, uma conquista significativa em um

ano onde apenas sete parcerias foram firmadas.

A expectativa para os proximos anos é que novas parcerias sejam firmadas e
gue sob os novos moldes propostos as mesmas evoluam, ndo se restringindo a meros
contratos assinados, mas sim parcerias efetivas que auxiliem no atendimento as
demandas do sistema publico de saude. Conforme pontua Oliveira et al (2015, p. 3191)

para o sucesso do novo marco normativo

[...] é imprescindivel o comprometimento das entidades privadas na
transferéncia de tecnologia e das instituicées publicas na absorcéo e
internalizacédo da tecnologia, tendo claros os processos de capacitacéo
dos sujeitos participantes e de planejamento do desenvolvimento do
produto acabado, bem como do insumo farmacéutico ativo e

componente tecnoldgico critico.

Ainda é tido como crucial a participacdo da ANVISA e do Ministério da Saude,
no acompanhamento dos projetos aprovados de forma permanente, através de comités
técnicos capazes de avaliar as necessidades e em contrapartida, as responsabilidades
dos laboratdrios. Os efeitos positivos das parcerias ja podem ser percebidos com 0s
acordos ja assinados, conforme aponta o proprio Ministério da Saude, que argumenta
ja ter economizado valores significativos durante os anos de fornecimento de
medicamentos através das parcerias com o setor privado. O grafico 9 abaixo reflete a

economia acumulada desde 2010, bem como os valores poupados a cada ano.
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Gréafico 9 - Economia gerada pelas aquisicfes no ambito
das PDP
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Fonte: Elaborado pelo autor a partir de dados do Ministério da Saude.

Com economia acumulada de 4,6 bilhdes em sete anos, destaca-se 0
crescimento nos anos de 2015 e 2016, ambos com valores proximos de 1,5 bilhdes
cada. Os valores referentes a 2017 ainda estdo em aberto, sendo esta atualizacdo
relativa ao més de maio. O Ministério da Saude utilizou como metodologia de calculo o
valor de compra no ano anterior a formalizagéo da parceria, subtraido do valor adquirido
no ambito das PDP, considerando as quantidades compradas em cada ano
multiplicadas pela diferenga entre os valores. Considerando tal economia explicitada, é
possivel avaliar como efetivo o papel das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo
como ferramentas de reducéo dos gastos publicos, apesar do resultado ainda timido na
absorcdo das tecnologias envolvidas, que pode ser reforcado com as definicbes da
Portaria n® 2.531/2014, cujos resultados ainda ndo podem ser mensurados por

completo.
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6. CONSIDERACOES FINAIS

Ao considerar a evolugdo historica dos Laboratérios Farmacéuticos Oficiais
desde a Ditadura Militar, data do surgimento maci¢o de varios laboratérios publicos,
apresentada no Capitulo Il, nota-se a montagem gradual de uma estrutura produtiva
publica e a percep¢do de sua importancia através das discussfes e leis aprovadas
naquele periodo, bem como pela previsdo constitucional do acesso universal a saude
publica em nosso pais. Apesar do reconhecimento do papel fundamental dos LFOs no
abastecimento a populagdo, principalmente aquela com condi¢Bes financeiras
incompativeis com a aquisicdo de medicamentos por conta propria, até a década de
noventa os resultados produtivos foram insatisfatérios, inclusive marcados pela alta

ociosidade dos laborat6rios publicos, conforme apontado por Santos (1996).

O baixo aproveitamento do potencial dos laboratérios que atuavam sobre sob
sua orientacdo, somado as denuncias relativas a pratica de sobreprecos e as duvidas a
respeito da qualidade dos medicamentos ofertados pelos laboratorios privados,
culminaram na extingédo da Central de Medicamentos, e na abertura de uma Comisséo
Parlamentar Mista de Inquérito, no fim da década de noventa. Os resultados da CPI de
Medicamentos confirmaram a formag&o de conluios e a pratica de cartéis, que inclusive
visavam ndo s6 a manutencao de altos pregos, mas também a criacdo de barreiras a
entrada dos medicamentos genéricos no Brasil. O documento final, apontava a
necessidade de aprimorar a regulagdo no setor e fortalecer a producdo publica de
medicamentos, além de potencializar o uso de genéricos no abastecimento a populacao
sob custos mais compativeis com a realidade das classes mais desfavorecidas
(BRASIL, 2000).

As discussdes regulatérias apontadas no capitulo 3, se tornam vividas a luz do
Relatério Final da CPI e do quadro que se encontrava o mercado farmacéutico no Brasil.
As denuncias de sobrepreco, restricdo da producéo de genéricos, criacdo de conluios e
acordos entre 0s poucos laboratérios privados, demonstram as evidentes falhas de
mercadas apontadas como tipicas no setor farmacéutico: a formagédo de oligopdlios
(culminando na producdo em niveis inferiores aos desejados e a pre¢cos pouco
competitivos), a utilizacdo de patentes como desincentivos a entrada de novos
concorrentes e baixa tendéncia a adocao de produtos substitutos como genéricos, dos
quais era propagandeada inseguranca frente aos novos produtos de marcas
reconhecidas, lancados frequentemente com alteragdes poucos significativas, efeitos

claros da assimetria de informacao.
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A partir dos anos 2000, percebem-se diversas acdes governamentais com o
intuito de combater as evidentes falhas encontradas, impulsionando as movimentacoes
no cenario nacional que favoreceram o acesso e a reducdo dos precos dos
medicamentos: a impulsdo dos genéricos, os investimentos na rede publica e a criacéo
da ANVISA como o6rgdo responsavel pela fiscalizacdo do setor farmacéutico. A
primordial criacdo do 6rgdo nacional de vigilancia sanitaria, ocorreu simultaneamente
ao indiciamento dos laboratérios privados envolvidos nas préaticas indesejaveis (e até
criminosas) apontadas pelo relatério de CPI. Caberia ao érgdo a partir de entdo, a
determinacdo, ndo s6 dos precos maximos e do controle dos lucros obtidos pelos
laboratérios, mas também a verificacdo da qualidade dos medicamentos
comercializados pelos mesmos, ja que casos de baixa ou nenhuma efetividade e até
mesmo de complicagbes relativas ao uso de medicamentos haviam sido relatados e
investigados durante a CPl (BRASIL, 2002).

A promulgacédo da lei de genéricos, em 1999, foi importante instrumento para
auxiliar no controle de precos. Diante da inevitavel entrada dos medicamentos
substitutos no pais e do apoio governamental por meio da preferéncia de compra (caso
0s precos fossem inferiores ou pareados) as grandes empresas do ramo investiram em
aquisicoes, fusbes e parcerias para comercializarem os genéricos e similares de seus
proprios medicamentos sob precos inferiores, visando manter o lucro por um tempo
maior, dentro das novas regras do jogo (GADELHA et al., 2013). As movimentacdes do
mercado nesse sentido ndo foram suficientes para impedir que 0s genéricos
cumprissem seu papel como ampliadores do acesso farmacéutico e o que se percebeu
nos anos seguintes foi uma ampliacdo do consumo destes, em especial das classes C
e D (TREVISAN; JUNQUEIRA, 2010).

O incentivo aos genéricos ultrapassou o campo legislativo e as aquisi¢cdes
governamentais. A experiéncia internacional aponta a necessidade de um trabalho junto
a populacéo para ampliar a aceitacdo dos medicamentos substitutos, ja que a tendéncia
€ de que médicos e pacientes continuem optando pelos medicamentos de referéncia.
Os resultados apontados por (LISBOA et al., 2001), inclusive, indicam que 0s genéricos
e similares apenas ampliam o0 acesso das pessoas que nao poderiam arcar com
medicamentos de custo superior, mas pouco afetam o consumo daqueles que podem
optar entre os medicamentos de marca e 0s substitutos. Ao contrério do esperado, 0s
medicamentos de referéncia podem inclusive ter seu valor ampliado, mantendo a
lucratividade mesmo com a redugdo do consumo. A adesdo do sistema publico,

portanto, perpassou pela compreensdo dos médicos envolvidos no processo de
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prescricdo da capacidade substitutiva dos genéricos e da importancia de sua

implementacao na rede publica afim de atender um puablico mais amplo.

Confluindo novamente com as teorias abordadas, o 6rgdo regulador assume
papel preponderante (bem como a CMED, como um instrumento auxiliar), no controle
do fluxo de mercadorias e dos agentes envolvidos. Optou-se por definir precos de
entrada e descontos obrigatérios para o setor publico, ao invés da estipulacdo de precos
méaximos, que haviam falhado na década anterior. A atuacéo do setor publico como um
todo se mostrou importante para a ampliacdo do acesso: a ampliacdo da importancia
das legislacdes ja existentes, verificando seu cumprimento efetivo e criando incentivos
para sua completa execucao, teve eficiente comprovada pela ampliagdo do consumo
dos mesmos nos anos que se seguiram. Estabeleciam-se, portanto, niveis de consumo
mais préximos dos desejados e acima dos anteriormente verificados, através da
ampliagdo da competitividade entre os laboratorios envolvidos, através do esforco

regulatério.

As mudancas se somaram a um intenso volume de investimentos direcionados
aos laboratérios publicos, que somente entre 2000 e 2010 ampliaram sua capacidade
produtiva de 1,8 bilhdes anuais para quase 13 bilhdes (LEAO, 2011). No inicio da
década, percebeu-se um direcionamento dos mesmos a produgcdo de medicamentos
voltados para o tratamento das doencas mais recorrentes da rede publica de
atendimento, resultando em producdes vultuosas varios dos laboratorios nacionais.
Entretanto, a adocdo do sistema de registro de precos e a utilizagdo do mesmo para
captar os precos de diversos medicamentos no mercado privado, apontou que VAarios
dos laboratérios ofertavam medicamentos a precos menos vantajosos. Paulatinamente
a producdo de medicamentos em condi¢des financeiras pouco favoraveis foi encerrada

e substituida pela aquisicdo dos mesmos junto ao setor privado (FUNED, 2017).

Magalhaes, Antunes e Boechat (2011) apontam que a capacidade produtiva
continuou a crescer, gracas a continuidade dos investimentos direcionados aos
laboratorios que, entretanto, ainda apresentavam grande ociosidade em relacéo a seu
potencial. O cenario encontrado, refletia o redirecionamento dos laboratérios para a
producdo de medicamentos de alto valor estratégico, aqueles com os quais a rede
publica gastava volumes significativos, seja pela grande quantidade dispensada, pelos
altos valores envolvidos por unidade e até mesmo pela baixa disposicéo do setor privado
em reduzir os precos comercializados por ndo possuir concorrentes para o

fornecimento, remontando as caracteristicas de oligopdlio do mercado farmacéutico.
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A mudanca no perfil de medicamentos a ser produzido foi de encontro a
promocdo das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo, do qual o primeiro
instrumento legislativo data de 2008, e cuja realizacdo era apoiada pela politica de
desenvolvimento industrial e tecnoldgico brasileiro na mesma época. Desde entdo
esforcos significativos foram realizados para seu sucesso e ampliacao, bem como para
0 maximo aproveitamento das possibilidades que ali se iniciavam: a obrigatoriedade do
uso de insumos farmacéuticos ativos produzidos no Brasil, a viabilizacdo das parcerias
por meio de dispensa de licitacdo, as frequentes revisdes das listas estratégicas de
medicamentos a serem abarcados nas relacdes entre laboratdrios publicos e privados,
e, principalmente, a Portaria n® 2.531 de 2014, que redefiniu as diretrizes e disciplinou

as Parcerias futuras visando maior aproveitamento e evolu¢cdo das mesmas.

O aumento das exigéncias para novas parcerias, a reducado do numero de itens
estratégicos na listagem conjunta a portaria e o encaminhamento para adequacao
daquelas ja firmadas, junto a extincdo das que ja eram indesejaveis, demonstrou uma
nova postura do Ministério da Saude, disposto a endossar as parcerias desde que as
mesmas fossem realmente estratégicas e que apresentassem evolugéo entre as fases
agora bem delimitadas: Proposta de Projeto de Parceria, Projeto de Parceria, Parceria
e Internalizacdo da Tecnologia. Analisando cada etapa, podemos apontar que as
mesmas correspondem a proposicdo durante a Fase |, a aprovacgéo e as adequacdes
estruturais necessarias na Fase Il, ao inicio da transferéncia do conhecimento produtivo
e ao fornecimento do produto farmacéutico através do parceiro privado na Fase lll,

culminando no completo dominio e portabilidade da tecnologia internalizada na Fase IV.

As primeiras parcerias assinadas até a Portaria de 2014, apresentam resultado
financeiro satisfatorio, segundo os dados de economicidade fornecido pelo Ministério da
Saude, possibilitando a geracdo do ciclo virtuoso entre consumo e investimento
argumentado por Le&o (2011). A internalizagdo da tecnologia por completo, entretanto,
s6 ocorreu em uma das 108 parcerias, 0 que permite o questionamento a respeito da
capacidade de absorc¢édo tecnolégica dos laboratérios publicos nacionais, dos quais era
esperado que a tecnologia absorvida possibilitasse ndo s6 a reducdo dos déficits
nacionais (financeiros e tecnolégicos), mas que propiciassem a partir da estrutura
obtida, a promocéo de novos desdobramentos e novas tecnologias por capacidade

evolutiva propria.

A0 mesmo passo em que nosso pais negocia transferéncias de
tecnologia para a saude, utilizando das PDP como uma das ferramentas para tal, os

laborat6rios privados, bem como as demais nacfes, seguem investindo na descoberta
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de novos medicamentos e na melhoria daqueles ja existentes. Tendo em vista a
frequéncia apontada por Gadelha, Costa e Maldonado (2012), bem como pelo relatério
final da CPI de Medicamentos, da adicdo de pequenas melhorias nos medicamentos
por parte das grandes industrias farmacéuticas, visando a substituicdo de outros cujo
efeito é semelhante, em grande para manutencao ou ampliacdo dos lucros, € necessaria
uma abordagem forte tanto para o desenvolvimento das parcerias, quanto nas acoes

regulatorias.

Os fortes investimentos assinalados, reforcam a dificuldade de se regular em um
setor no qual outra barreira de entrada sdo os altos gastos envolvidos para a pesquisa
e producdo de um outro medicamento. Torna-se primordial, portanto, na atengéo das
demandas caracteristicas de nosso pais, a realizagdo de investimentos publicos que
impulsionem os laboratérios publicos, e em contrapartida, alavanquem os investimentos
privados no setor. A sinalizagdo de uma maior atengédo ao setor, de robustos auxilios
aos laboratorios e da definicdo de uma lista racional, cujos medicamentos incluidos n&o
sdo comercializados ou s6 podem ser adquiridos sob custos muito elevados, indicam ao
setor farmacéutico ndo s6 as oportunidades de parcerias, mas também focos de
investimento que a partir dali podem ser discutidos e pautados como futuras acdes
estratégicas pelos mesmos, independentemente da formalizacdo de parcerias com o
Ministério da Saude.

O acompanhamento das parcerias firmadas, o correspondente apoio aos
laboratorios com os recursos necessarios para adequagdes e ampliagdes e a cobranga
das contrapartidas, sejam financeiras ou de resultados, é fundamental para que a
capacitacao tecnologica dos LFOs ocorra em tempo habil para que nossas instituicdes
possam se tornar ativas no processo de desenvolvimento e melhoria, e ndo somente
passivas e reativas. De mesma forma, a acéo regulatéria consistente, na avaliacdo dos
medicamentos mais coerentes com as necessidades do SUS, tanto em relacdo as
demandas dos cidaddos, quanto ao custo que as mesmas geram, resistindo as pressoes
dos grandes laboratérios pelas mudancas recorrentes dos medicamentos de referéncia
garantem a maximizacéo da atuacao publica tanto na producado, quanto na aquisicao e

fornecimento de medicamentos a populagéo.

Conforme Mulamula e Amadi-Echendu (2017), as caracteristicas particulares de
uma nacdo influem no processo de absorcdo de tecnhologia e na efetividade das
mesmas. O Brasil, com dimensdes continentais, desigualdade marcante e um sistema
publico que prevé atendimento universal aos seus cidadaos, precisa garantir que a

racionalidade do processo de escolha das parcerias direcione 0S escassoS recursos
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sejam para os focos das demandas populacionais, principalmente devido a baixa
disposicdo mundial no setor farmacéutico em desenvolver medicamentos especificos
para as doencas comuns em paises para o desenvolvimento, classificacdo que inclui

nossa nacéao.

A perspectiva de atuacdo em rede proposta por Trevisan e Junqueira (2010), se
faz fundamental para que o conjunto de tecnologias absorvidas tenham livre transito
pelos laboratérios publicos do pais, garantindo assim que uma vez internalizada, a
tecnologia seja de dominio nacional e ferramenta de desenvolvimento e apoio em
multiplas pesquisas. Logo, se faz necessaria a manutencao das parcerias em prol da
absorcéo de conhecimento com o setor privado, resultando também na reducdo dos
gastos com aquisicbes de medicamentos, além de uma visdo coletiva dos LFOs, dos
guais as trocas de conhecimentos e a partilha de tecnologias pode acelerar o processo
de reducdo da defasagem nacional, seja no viés industrial, social, econdmico ou

tecnolégico.

E possivel perceber, entdo, que as mudancas que ocorreram principalmente
apos os anos 2000, ja promoveram significativos impactos na indulstria e no comércio
farmacéutico, principalmente pela forte atuagdo da ANVISA, consolidada nos ultimos
anos como 0rgéo regulador respeitado, cujas imposi¢cdes sdo amplamente respeitadas
(até mesmo com certa dificuldade, como citada na manutencdo dos registros e
certificados sanitarios pelos laboratorios publicos). A alteragdo do método de regulagéo
dos precos de medicamentos também apresenta melhores resultados, em fundacéo dos
grandes valores destacados ao longo do texto no mercado farmacéutico, enquanto o
apoio macico ao comércio de genéricos obteve o impacto econdmico e social desejado.
A continuidade do modelo, a manutencao dos investimentos e a maior racionalidade da
atuacdo publica, pode confluir para um maior sucesso no abastecimento de
medicamentos para o SUS, restando como recomendacdes deste texto, a continua
melhoria das listas de medicamentos estratégicos, a definicdo dos investimentos
necessarios em todos os LFOs e a partir de entdo a definicdo de prioridades e
estratégias de atencao a essas demandas, em carater prioritario, garantindo celeridade

e eficiéncias necessarias a uma prospeccao de resultados.
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