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RESUMO

VAZ CANOSA, Mariana. Arranjo politico-institucional para producéo e inovagao
no setor farmacéutico uruguaio. Rio de Janeiro, 2020. Dissertacdo (Mestrado em
Politicas Publicas Estratégias e Desenvolvimento) - Instituto de Economia, Universidade
Federal do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 2020.

Esta dissertacdo caracteriza e analisa o setor farmacéutico uruguaio a partir das
instituicdes, politicas publicas e atores envolvidos para producdo e inovagdo de
medicamentos de saude humana no periodo 2005-2017. Utiliza como referéncia
conceitual a abordagem dos sistemas de inovacgéo e das politicas sistémicas com foco nos
instrumentos para o desenvolvimento produtivo inovador. O estudo é de carater
qualitativo e os métodos utilizados foram pesquisa documental e entrevistas. Realizou-se
também uma analise quantitativa descritiva sobre acesso a financiamento publico por
parte das empresas. A revisdao documental evidenciou que durante o periodo de estudo
houve importantes mudangas institucionais relacionadas a politica industrial e de ciéncia,
tecnologia e inovagdo no pais. Porém conclui-se que apesar de o setor farmacéutico ser
declarado um setor estratégico para o desenvolvimento nacional, as agdes governamentais
implementadas para o estimulo produtivo e inovador ndo foram acompanhadas da
modificacdo e exigéncia de cumprimento de outras regulamentacdes centrais para o setor
de estudo. Isso resultou na existéncia de um arranjo politico-institucional que pouco
estimula a inovacdo e adesdo de valor nas empresas farmacéuticas que produzem

localmente.

PALAVRAS-CHAVE: Industria farmacéutica; politicas de inovacdo; politica industrial;

Uruguai.



ABSTRACT

This dissertation characterizes and analyzes the Uruguayan pharmaceutical sector from
the institutions, public policies and actors involved in the production and innovation of
human health drugs in the period 2005-2017. It uses as a conceptual reference the
approach of innovation systems and systemic policies with a focus on instruments for
innovative productive development. The study is of a qualitative nature and the methods
used were documentary research and interviews, a descriptive quantitative analysis was
also carried out on access to public financing by companies. The documentary review
showed that during the study period there were important institutional changes related to
industrial policy and science, technology and innovation in the country. However, it is
concluded that despite the fact that the pharmaceutical sector is declared a strategic sector
for national development, the government actions implemented for the productive and
innovative stimulus were not accompanied by the modification and the requirement to
comply with other central regulations for the study sector; which resulted in the existence
of a political-institutional arrangement that little encourages innovation and value

adherence in pharmaceutical companies that produce locally.

KEYWORDS: Pharmaceutical industry; innovation policies; industrial policy; Uruguay.
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INTRODUCAO

Pode-se afirmar que existe cada vez mais um consenso maior mundialmente acerca
da importancia do conhecimento e da inovagao como fontes genuinas de desenvolvimento
econdmico e social. Neste sentido, importantes esforcos conceituais foram realizados por
diversas correntes disciplinares para compreender os fatores que influenciam os processos

de inovagéo.

A partir da década de 1980, com o desenvolvimento da escola neo-schumpeteriana,
afirma-se que a inovacdo é um processo sistémico; que se gera a partir da interagédo de
um conjunto amplo e variado de atores e institui¢cdes de diferentes perspectivas. Esta nova
concepcao da inovagdo sintetiza-se na abordagem dos Sistemas de Inovagédo, um enfoque
de corte institucionalista que salienta a importancia das inter-relagdes e a atuacédo
coordenada entre as diferentes instituicbes para atingir processos de inovagdo. Dadas
estas caracteristicas da inovacdo, a mesma ndo surge de forma totalmente espontanea,
depende da confluéncia de variados fatores e instituicdes. De fato, é sabido que o0s paises
que lograram estratégias bem-sucedidas de incentivo a inovacgéo o fizeram por meio de
arranjos institucionais que combinaram, de maneira satisfatoria, entes publicos e
privados, Estado e empresas (BUCCI; COUTINHO, 2017).

Este enfoque construido a partir da evidéncia nos paises desenvolvidos, gerou uma
ampla aceitacdo e adocdo pelos formuladores de politicas publicas no mundo todo. Claro
que com diferencas importantes a respeito do papel do Estado na sua construcdo, a
depender das diversas correntes politico-ideoldgicas e especificidades dos paises.
Contudo o que se quer salientar é o papel que passou a ocupar a inovacgao, as politicas e
instrumentos para seu incentivo na agenda governamental dos paises em

desenvolvimento. E esse processo nao foi diferente no Uruguai.

Com a ascensdo do governo da coalisdo de esquerda Frente Amplio, no ano 2005,
alterou-se o papel do Estado nas atividades econdmicas e sociais do pais. Existe uma
retomada das politicas industriais focalizadas em setores considerados estratégicos, além
de se realizar esforcos para construir institucionalidade no &mbito das politicas de ciéncia,
tecnologia e inovacdo, até 0 momento muito fragmentadas e marginais. Da mesma forma,

a politica social ocupa o centro da agenda politica, com substantivas reformas durante os



trés periodos de governo da coalisdo®. A selecdo do setor farmacéutico como estratégico
para adicionar valor a estrutura produtiva e para desenvolver capacidades tecnologicas
proprias levou a criacdo do Conselho Setorial Farmacéutico (CSF), no ano 2010, e a
elaboracéo do Plano para seu desenvolvimento em termos produtivos e inovativos (2012).
Ao mesmo tempo ocorreu sua priorizagdo no Plano Estratégico Nacional de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo (PENCTI) do ano 2010, tornando-se as empresas da industria
passiveis de serem beneficiarias de diversos instrumentos e programas de financiamento

publico que foram implementados durante o periodo de estudo.

Neste contexto, a dissertacdo focaliza no estudo do arranjo politico-institucional do
setor farmacéutico uruguaio para a salde humana, particularmente, no subconjunto
referido & producdo local de medicamentos para o periodo 2005-2017. Procurou
responder se os instrumentos e regulamentacdes desenhadas e implementadas a partir do
ano de 2005, no Uruguai, para a promogao da producéo e inovagao conseguiram estimular
as empresas farmacéuticas que produzem medicamentos no pais a realizarem esforgos

inovativos e acumulacdo de capacidades tecnoldgicas.

Parte-se da hipdtese que o aumento expressivo de instrumentos para a promogao da
melhora tecnoldgica e inovagdo nas empresas nao foi realizado de forma consciente com
a modificacdo das outras regulamentacdes determinantes para o setor de estudo. Isso
levou a criacdo (e manutencdo) de um arranjo politico-institucional que ndo estimula as
empresas que produzem localmente a embarcar em processos de melhora tecnoldgica e

inovacao.

Especificamente, para analisar esse arranjo politico institucional, foi mapeado e
sistematizado o conjunto de politicas, planos e instrumentos para a promog¢éo da producéo
e inovacao relacionadas ao sistema farmacéutico a partir do ano de 2005, e as interagdes
com outras normativas vinculadas ao setor. Analisou-se o Plano Farmacéutico enquanto
ferramenta para o desenvolvimento e incorporacdo de conhecimento e inovagdo na
industria, e sua materializacdo a partir da criacdo/utilizacdo de diversos instrumentos e
regulamentagfes. E, finalmente, investigou-se sobre as relagcfes e interacfes entre os
diferentes atores, identificando os obstaculos e incentivos para o desenvolvimento do

setor em termos produtivos e inovativos.

1 Os trés periodos de governo 2005-2010; 2010-2015; 2015- 2020.



Este recorte centrado exclusivamente no &mbito produtivo tem duas motivacdes
principais, a primeira é a necessidade de focalizar o trabalho que se elabora no contexto
de trabalho final de mestrado, o que apresenta limitacGes temporais para sua elaboracao.
A segunda e principal motivacdo tem a ver com o fato de que, no enfoque dos Sl, as
empresas tém um papel protagonista nas atividades de inovagao e, consequentemente, nas
politicas e instrumentos elaborados para sua promocdo. N&o obstante, existe evidéncia
que, nos paises em desenvolvimento, como Uruguai, as empresas tém uma certa aversao
ao risco e ndo sdo importantes demandantes de conhecimento; pelo que, os resultados das
politicas e instrumentos de promogdo a inovagdo sdo distintos aos achados em paises
desenvolvidos.Estas duas afirmag¢Ges motivaram a realizar tal focaliza¢do para conhecer
e analisar como interagem os diferentes componentes para construir arranjos que

promovam e estimulem a inovagdo nas empresas.

O recorte na area de saude humana deve-se ao fato de que existem importantes
diferencas tanto nos aspectos regulatdrios quanto na estrutura do mercado, na aplicacdo
a saude humana e a salde animal, que impossibilitam anélises em conjunto
(RODRIGUEZ MIRANDA, 2013). Além disso, durante os primeiros anos do governo
implementa-se a Reforma da Saude, com mudancas substantivas em termos de
financiamento, gestdo e assisténcia a salde no pais. O novo Sistema Nacional Integrado
de Saude (SNIS) propde uma visdo de salde como direito humano fundamental,
promovendo a cobertura universal, acessibilidade e sustentabilidade dos servigcos de
salde (URUGUAY, 2007a). O artigo 7, da lei 18. 211 estabelece os principios que
guiaram a politica de medicamentos, relacionados principalmente a promover seu uso
racional e sustentavel. Embora ndo se tenha referéncias explicitas sobre aspectos
vinculados a producédo e comercializagcdo dos medicamentos, houve, ao longo destes anos,
mudancas nas regulamentacdes sanitarias com possiveis efeitos na industria farmacéutica.
Ademais, este setor tem uma importancia estratégica para os paises com sistemas de saude
universais, ja que muitas vezes se tornam importante problema para sua sustentabilidade
financeira, dado o alto custo dos medicamentos de marca, e 0 aumento das agoes judiciais

para garantir o aceso a determinados medicamentos (PAULA et al., 2009).2

2 No Uruguai, em 2010, os medicamentos representavam 14% da estrutura total do gasto em satide. 57%
do gasto corresponde a remuneracdes, 29% a outros insumos e investimentos (OBSERVATORIO SALUD,
2016).



O trabalho analisa a configuracéo do setor a partir dos multiplos e diversos atores,
politicas e instrumentos que 0 estruturam e, principalemente, procura compreender a
partir da opinido dos atores os pontos positivos e negativos do arranjo politico-
institucional do setor farmacéutico uruguaio para o desenvolvimento da industria
farmacéutica no pais. Porém cabe salientar que ndo se pretende realizar uma avaliagéo de

resultado e/ou impacto dos programas industriais e de inovacdo implementados no setor.

A Dissertacdo é uma pesquisa de carater qualitativo, entendendo que o objetivo
deste tipo de pesquisa é compreender o sentido de um fenbmeno social ao contrastar,
comparar, reproduzir e classificar o objeto de estudo (MILES; HUBERMAN, 1984 apud
CRESWELL, 2007). A estratégia de pesquisa consistiu em quatro etapas: primeiramente,
uma pesquisa bibliogréfica a partir de diferentes bases de periddicos e das bases de teses
e dissertacGes do Brasil e Uruguai. Além da pesquisa bibliografica, em um segundo
momento, se realizou uma analise documental a partir dos documentos parlamentares
(leis, decretos, versdes taquigraficas das comissdes, etc.), relatorios de estudos setoriais e
documentos oficiais sobre as politicas produtivas e inovativas. Em terceiro lugar, como
forma complementar a analise documental, foi realizada uma pequena analise quantitativa
de carater descritivo sobre acesso ao financiamento publico das empresas do setor com
base nas informac0des outorgadas pelas diferentes organizacGes executoras: MIEM, MEF-
COMAP, ANII. A dltima etapa da estratégia metodologica consistiu em uma pesquisa de
campo realizada a partir de entrevistas semiestruturadas. A selecdo das institui¢des e/ou
pessoas entrevistadas foi elaborada a partir das instituicGes convocadas a participar no
Conselho Setorial Farmacéutico.

A escolha por uma andlise setorial pode ser questionada j& que o pais tem uma
importante debilidade no seu sistema nacional de inovagédo. De fato, Valenti, nos anos
2000, concluia em sua tese de doutorado que “sendo rigoroso é dificil falar sobre a
existéncia de um Sistema de Inovagdo Uruguaio” (VALENTI 2000 apud LALANNE,
2012 p. 36), embora, como foi salientado anteriormente, houvesse uma mudanca a partir
do ano de 2005, hierarquizando o papel da ciéncia, da tecnologia e da inovagdo. Embora
muitos das questdes a nivel setorial sdo parte de um conjunto mais amplo de
problematicas, acredita-se que seja importante realizar uma focalizacdo setorial para
poder analisar em profundidade os varios elementos, atividades e interacdes que sao
analisadas na abordagem dos sistemas de inovagdo como determinantes de dito processo.

Mas também pela importancia intrinseca do setor, ndo s6 no plano econémico, mas como



garantia da satde da populagao uruguaia. Encontrar alguns dos nés problematicos para o
incentivo inovacdo em dita industria pode servir de insumo para o desenho de futuras

politicas publicas no setor e no &mbito da satde em geral.

O trabalho busca contribuir para a compreensdo dos entraves a constru¢ao dos
sistemas de inovacdo nos paises em desenvolvimento a partir de um estudo de caso. O
estudo analisa sob os conceitos dos Sistemas de Inovacdo (Sl) e as politicas sistémicas
para seu incentivo, oS componentes e interacbes de uma parte do sistema setorial
farmacéutico uruguaio, salientando as diversas e complexas interacdes entre organizacoes
e instituicGes presentes que conformam o arranjo politico-institucional para a producao
de medicamentos no Uruguai. Para cumprir com tal proposito, realiza-se um esforgo de
recuperar os aportes da literatura institucionalista, a qual € utilizada, mas definida de

forma vaga na propria abordagem do SI.

A dissertacdo é composta por sete capitulos, além desta Introducdo. Primeiro, um
Capitulo que corresponde ao referencial teorico estudado, que guia a Dissertacao,
brindando ferramentas para as anélises da informacdo coletada. Fundamentalmente,
baseia-se na abordagem dos sistemas e politicas de inovagdo e nos diversos

desdobramentos que o enfoque ha sido objeto.

O segundo Capitulo corresponde ao referencial empirico onde se caracteriza muito
brevemente a inddstria farmacéutica mundial e a industria farmacéutica uruguaia. A partir
desta caracterizacao sobre a industria farmacéutica uruguaia, percebe-se que o periodo de
estudo coincide com um aumento da producdo e das exportacdes, mas mantém as
caracteristicas desta industria no pais com um baixo nivel de investimentos em atividades

de inovagéo.

O terceiro Capitulo apresenta a caracterizacdo do arranjo politico-institucional para
a producdo de medicamentos no Uruguai a partir do mapeamento realizado sobre as
instituicdes, politicas e instrumentos que foram desenhados e implementados durante o
periodo de estudo. O quarto Capitulo se refere aos objetivos e estratégias metodoldgicas
aplicadas na Dissertacdo. Serdo detalhados nas diversas se¢@es do Capitulo, objetivo
geral, especificos, abordagem e conceitos, perguntas de pesquisa, além das diversas

etapas de pesquisa previstas.

No quinto Capitulo, sdo apresentados os resultados das entrevistas realizadas com

os principais atores do setor farmacéutico uruguaio. Seguidamente, no Capitulo seis, estas



sdo analisadas e discutidas a luz da literatura e da caracterizacdo realizadas com base na

analise documental.

Finalmente, sdo apresentadas as consideracGes finais, sintetizando os principais

resultados da pesquisa, assim como suas limitacoes.



1. REFERENCIAL TEORICO

1.1 Sistemas de inovacao

Esta secdo tem como objetivo apresentar a literatura sobre Sistemas de Inovacéo
(SI), marco conceitual no qual a dissertacdo é baseada. Serdo assinalados os principais
desdobramentos do enfoque, fundamentais para a analise a ser desenvolvida nos préximos

capitulos.

1.1.1 Conceitualizacdo dos sistemas de inovacao

Segundo Freeman (2003), nos finais do século XX, assistimos ao renascimento das
ideias schumpeterianas, refletindo a ampla aceitagdo das ideias centrais do autor de que a
inovacdo é fonte fundamental de competicdo, de desenvolvimento econémico e da
transformacédo da sociedade (FREEMAN, 2003). Porém nao significa que estas ideias
sejam totalmente originais do autor. Estes conceitos ja estavam presentes nas ideias dos
economistas alemaes; o mesmo Schumpeter reconhece sua divida com Marx e com
Schmoller (Reinart apud FREEMAN, 2003). N&o obstante, Schumpeter ampliou o
argumento marxista ao introduzir uma nocao mais abrangente de inovacao para além da
automacdo. Ele a define como o desenvolvimento de novos produtos (ou variantes), a
introducdo de novos tipos de matérias-primas ou produtos intermediarios, a criagdo ou
exploracdo de novos mercados, alem de novas formas de organizar 0os negocios. Em
termos gerais, pode-se definir como “novas combinagées” de recursos (Schumpeter,
1934, 1943 apud FAGERBERG, 2003). A definicdo revela dois fatos fundamentais do
processo de inovagdo: sua continuidade e sua mudanca (LUNDVALL et al., 2002); ou
seja, a dependéncia do passado nas inovagOes futuras. No entanto isso ndo significa que
essas “novas combinagdes” sejam sempre do mesmo carater. Algumas vezes podem ser
faceis de realizar; em outros casos requerem gigantescos esforcos criativos para
identificar possiveis novas combinacgdes; e as vezes, 0s processos de inovacgao resultam
de rupturas radicais com o anterior, 0 que deixa obsoleto uma parte significativa do
conhecimento acumulado até o momento; denominado por Schumpeter como destruicao
criativa (LUNDVALL, 1992).

A partir da década de 1980, conforma-se a denominada escola neoschumpeteriana,

que desenvolve o enfoque dos Sistemas Nacionais de Inovacédo (SNI) (FREEMAN, 1988;



LUNDVALL, 1992; NELSON, 1993; EDQUIST, 1997). Esta abordagem ¢ elaborada a
partir das ideias tedricas de Schumpeter, da concepcdo de Frederich List sobre a
interdependéncia entre os investimentos em ativos tangiveis e intangiveis, e da relacédo
entre o setor produtivo e as instituicdes de ciéncia e educacdo (FREEMAN, 1995). Mas
também emerge a partir de uma série de estudos empiricos nos paises desenvolvidos®. O
enfoque opde-se a visdes prevalentes até 0 momento, em que a inovacao era consequéncia
de um processo linear. Isso ocorria tanto na concepcao de que a principal fonte era o
avancgo da ciéncia (science push), quanto naquelas concepgdes em que a demanda por

novas tecnologias era a principal fonte de inovacdo (demand pull).

Lundvall (1992) define os sistemas de inovagdo como,

the elements and relationships which interact in the production, diffusion and use
of new, and economically useful, knowledge and that national system
encompasses elements and relationship, either located within or rooted inside the
borders of nation state (LUNDVALL, 1992).

O enfoque deixa de lado as agdes ao nivel individual e unidades isoladas dentro da
economia, em direcdo as a¢des coletivas que sustentem a inovagdo. Aborda o sistema que
cria e distribui o conhecimento, sendo as inovacBes consequéncia dos processos
evolutivos dentro do sistema (CHAMINADE; EDQUIST, 2010).

A abordagem ndo desconhece a importancia dos atores individuais. A prépria firma
é considerada o principal locus da inovagéo no sistema capitalista. O que o enfoque coloca
em destaque € que dada a complexidade nos processos de inovacao, as firmas ndo podem
inovar de forma isolada. Elas interagem com outros atores e organiza¢des procurando
adquirir e criar diferentes tipos de conhecimentos necessarios para inovar. Nesse
contexto, o ambiente socioecondmico e institucional onde estdo inseridas as organizagoes
e os atores é fundamental para compreender as diferentes trajetdrias de inovacao
(CASSIOLATO; LASTRES, 2005 apud SZAPIRO; MATTOS; CASSIOLATO, 2017).

Em suma, podemaos definir que os sistemas de inovagéo estdo constituidos tanto por

organizacbes e instituicbes quanto como pelas suas interacdes, influenciando o

3 Projeto SAPPHO realizado no Science and Technology Policy Research, Universidade de Sussex, no
Reino Unido, Yale Innovation Survey e os desenvolvidos por Rosenberg, na Stanford University, nos
Estados Unidos.



desenvolvimento, difuséo e utilizagdo da inovagéo. Bertelsen e Muller (2001) resumem
de maneira precisa esta caracteristica da abordagem de sistemas de inovacdo:
“Interdisciplinary combining a structural and an actor oriented approach in a historical
perspective” (BERTELSEN; MULLER apud AROCENA; SUTZ, 2000, p. 7). Na

préxima secao serd abordado este tema com maior detalhamento.

Cabe salientar que dentro do guarda-chuva dos SNI existem diversas perspectivas
que poderiam agrupar-se em duas “correntes”. De um lado, 0s pesquisadores norte-
americanos, particularmente Nelson (1993), que tendém a trabalhar com visdes mais
restritivas do enfoque. O autor define o SNI como “[...] a set of institutions whose
interactions determine the innovative performance [...] of national firms” (OCDE, 1997).
Essas instituicdes referem-se, principalmente, as politicas de ciéncia, tecnologia e
inovacdo (politicas explicitas) e infraestrutura do conhecimento, que afetam o
comportamento inovador das firmas. Além disso, 0 autor opera como uma Visao mais
exigente da inovacdo, referente aqueles produtos ou processos que se encontram na

fronteira tecnoldgica.

Por outro lado, Freeman e Lundvall, assim como seus seguidores, tém uma visao
mais abrangente dos sistemas de inovagdo onde interagem diversos atores; destacam o rol
dos usuarios no processo, e 0 conjunto do contexto politico institucional, ndo estando
reduzido as politicas explicitas vinculadas a inovacdo. O préprio conceito de inovacéo é
analisado de forma muito mais inclusiva, ndo sendo considerada unicamente aquelas
mudancas na fronteira tecnoldgica, mas também a inovacdo que ocorre no proprio
processo de difusdo da tecnologia (JUROWETZKI; LUNDVALL; LEMA, 2015). Isso se
relaciona com a importancia central para este enfoque do aprendizado e a criacdo de
competéncias. Esta visdo reafirmou a importancia de capturar as especificidades dos
diferentes atores, o tipo e qualidade das relacGes e o papel das instituicbes nos processos
de inovacdo (CASSIOLATO; LASTRES, 2007).

Ainda se encontram diferencas na utilizacdo da abordagem em relacéo aos paises
em desenvolvimento. Freeman, Malerba e Jacobsson apontam que todos os paises tém
um sistema de inovagdo, “some [NISs] are more effective, some are not. Some are
embryonic, some are almost non-existent, but they have something” (Freeman interview,
24 October 03 apud SHARIF, 2006, p. 760). Por sua parte, Malerba assinala que “Every
country has a system of generation and diffusion of technology. Maybe Tanzania has a

system for diffusing technology, maybe it doesn’t generate, but anyway [...]” (Malerba
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interview, 27 October 03 apud SHARIF, 2006 p. 760). Porém outro grupo salienta a
importancia da qualidade das instituicdes e das politicas para poder utilizar a abordagem.
Sem duvida estas discrepancias, como assinala Sharif (2006), sdo produto das diferencas
conceituais no entendimento do que é o Sl e de como elas definem a prépria inovacéo,

salientadas anteriormente.

Por sua vez, Arocena e Sutz (2000) assinalam que uma importante diferenca para
utilizar esse conceito em paises em desenvolvimento é que poucos padrdes do
comportamento socioecondémico em relacdo a inovacdo podem ser considerados
sistémicos. Porém isso ndo significa dizer que ndo exista inovacao nestes paises, mas que
a mesma se encontra isolada, criando sérias dificuldades para difusdo e agregacao destes
comportamentos ao nivel agregado na competitividade e desenvolvimento dos paises
(AROCENA,; SUTZ, 2000). Neste sentido, enquanto no Norte a abordagem se desenvolve
a partir de descobertas empiricas, nos paises em desenvolvimento € um conceito “ex-
ante”, j& que, como assinalamos, 0o comportamento socioecondmico em relacdo a

inovacdo é extremadamente pouco sistémico (AROCENA,; SUTZ, 2002).

Johnson et al. indicam que uma das principais debilidades na aplicagdo da
abordagem do Sl aos paises em desenvolvimento é a falta de tratamento das questfes de
poder. O foco no aprendizado e inovacao interativa pode levar a uma subestimacéo dos
conflitos sobre renda e poder, que estdo ligados ao processo de inovacdo (JOHNSON;
EDQUIST; LUNDVALL, 2003). Neste sentido, para Arocena e Sutz (2002), o enfoque
do SNI ao analisar a perspectiva dos paises em desenvolvimento deve considerar
situacBes nas quais o conflito estad presente. O conflito pode-se achar em duas dimensdes,
uma interna, dentro do préprio SNI, e outra ao nivel macrossocial. Conflitos “internos”
ttm a ver, principalmente, com a competéncia institucional e com problemas
interinstitucionais. Os conflitos “externos”, por outro lado, podem ser encontrados em
diferentes cenarios. A educacdo e a participacdo dos trabalhadores nas decisfes
tecnologicas no nivel da fabrica sdo um exemplo (AROCENA; SUTZ, 2002).

“NSI are not socially neutral: its configurations affect unequally different
social groups, allowing better possibilities for some of them and
threatening others, which underlines that conflict is indeed one of its
dimensions” (AROCENA; SUTZ, 2002, p. 8).
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Além dos dois tipos de conflitos salientados pelos autores, deve-se considerar uma
terceira dimensdo do conflito vinculada as relagbes de poder na esfera mundial. Os
interesses das grandes corporag6es globais e dos paises centrais influenciam e, as vezes,
até determinam as relagdes e possibilidades de atuacdo nacional. Embora o ponto ndo seja
desenvolvido neste trabalho, considera-se particularmente importante, devido a que o
subdesenvolvimento é concebido como um processo histérico e diferenciado
(FURTADO, 1961).

Com o passar do tempo, a difusdo da abordagem dos SNI gerou novos escopos e
especificacbes que permitem entender a dindmica diferencial dos processos de inovacgéo,
centradas em questdes tecnoldgicas (CARLSSON; STANKIEWICZ, 1991), territoriais
como os sistemas regionais de inovacdo (COOKE; GOMEZ URANGA; ETXEBARRIA,
1997) e setoriais (BRESCHI; MALERBA, 1997; MALERBA, 2002, 2005).

Este ultimo enfoque nutre-se de diferentes correntes intelectuais, mas se baseia,
principalmente, nos conceitos basicos da teoria evolutiva e de aspetos-chave da
abordagem dos sistemas de inovacgéo. Distancia-se do tradicional conceito de setor usado
na economia industrial, j& que examina outros agentes além das firmas. Enfatiza as
interacfes ndo mercantis e de mercado e se concentra nos processos de transformacéo do

sistema que ndo considera os limites setoriais como estaticos (MALERBA, 2002).

Diferentes dimensGes foram escolhidas pelos pesquisadores ao longo do tempo para
categorizar setores em termos de inovagdo; a que ganhou maior propagagdo foi a
classificacdo setorial pela intensidade da P&D, desenvolvida pela OCDE. Porém, no
enfoque do SSI, as forgas que explicam a dinamica dos setores devem ser encontradas em
algumas caracteristicas especificas das tecnologias, que podem resumir-se nos Regimes
Tecnologicos (RT), enfoque elaborado por Nelson e Winter (1982). Um RT se define
pelo nivel e tipo de condi¢6es de oportunidade e apropriabilidade, pela cumulatividade e
natureza do conhecimento tecnoldgico e pelos meios de transmissdo e comunicacao do
conhecimento (BRESCHI; MALERBA, 1997). Cabe salientar que a énfase outorgada
pelos autores as questdes tecnoldgicas ndo desestima o papel fundamental que tem as
instituicdes e as organizagdes na evolucdo do SSI. De fato, Malerba (2005) assinala que
a abordagem do SSI enfoca trés dimensdes principais de um setor: conhecimento e
dominio tecnoldgico, atores e redes, e instituicdes (MALERBA, 2005).
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Este enfoque do SSI guarda relagdo com a taxonomia proposta por Pavitt (1984) e
Bell e Pavitt (1992), ao categorizar os setores a partir dos modos de acumulacao
tecnologica e dos meios de protecdo a inovacdo utilizados. A evidéncia que sustenta as
generalizagOes para a construgéo da taxonomia referem-se a estudos em profundidade no
nivel da empresa e da analise agregada das tendéncias em patenteamento das grandes
empresas nas economias industrializadas (BELL; PAVITT, 1992). Os autores descrevem
cinco setores diferentes: i) setores dominados por fornecedores; ii) setores dominados
pela escala; iii) setores intensivos em informacao; iv) setores dominados por fornecedores

especializados; e, por ultimo, v) setores baseados em ciéncia.

Os setores baseados em ciéncia — onde se localiza a industria farmacéutica —
caracteriza-se pela centralidade do conhecimento cientifico na acumulagdo tecnoldgica.
Emerge, principalmente, dos departamentos de P&D das empresas com uma importante
dependéncia do conhecimento e técnicas criadas nos institutos de ciéncia e tecnologia.
Caracteriza-se também pela busca por novos mercados de produtos relacionados a
tecnologia e pela utilizacdo de patentes como método central para a protecdo das
inovacOes (BELL; PAVITT, 1992). Embora a taxonomia tenha sido realizada a partir de
evidéncias dos paises industrializados sobre as ‘inovagdes primarias”, ou seja, aquelas
que séo novas para 0 mundo, permite-nos compreender os elementos centrais da estrutura
e padrdes de concorréncia da industria farmacéutica. Industria que, dado o complexo,
lento e custoso processo de inovacdo, encontra-se altamente internacionalizada com

grandes players a nivel mundial.

1.1.2 O papel das Instituicdes

Como foi apresentado, o0 enfoque do Sl outorga um papel central as institui¢cdes nos
processos de inovacdo. Poréem este conceito é utilizado pelos diversos autores da
abordagem SI de forma diferente, e definido — quando é — de forma muito vaga. Edquist
e Johnson (1997) assinalam que a maioria dos teodricos da inovacdo consideram as
instituicbes como “‘coisas” concretas, universidades, departamentos de P&D, empresas,
escritérios de patentes, etc. Ou seja, descrevem o0 conceito a partir das observacoes
empiricas dos fatores que sdo cruciais para a inovacdo, mas a partir de qualquer
elaboracdo tedrica. Outros pesquisadores trabalharam as instituices de forma mais
tedrica, mas raras as vezes em relacao ao processo de inovacdo. Esses autores, geralmente,

adotam o significado sociologico das instituicbes como o que padronizam o0
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comportamento, por exemplo, rotinas, normas, expectativas compartilhadas, etc.
(EDQUIST; JOHNSON, 1997).

Os autores anteriormente citados salientam a importancia de ambas as formas de
conceituar as instituicdes. N&o obstante, em vez de inseri-las dentro do mesmo conceito
— instituicbes — adotam a distincdo que realiza North (1990) entre organizagdes e
instituicdes, j& que entendem que desempenham papeis diferentes nos processos de
inovacdo. Definem as organizagdes como estruturas formais, conscientemente criadas e
com um proposito explicito — coisas concretas — firmas, universidades, agéncias do
governo, etc.; no entanto, as instituicbes podem-se definir como habitos, préaticas
estabelecidas, regras ou leis que regulam as relacdes e interagdes entre individuos e
grupos (Ibidem, p. 46-47); pode-se observar que o conceito de institui¢des envolve tanto

instituicdes informais quanto formais.

Entende-se que existem diferencas entre a perspectiva dos SI com a perspectiva
da Nova Economia Institucional, na qual North é referente, principalmente, em respeito
a sua adeséo a maioria dos postulados da economia neocléssica. Mas a forma que define
e distingue entre organizacdes e instituigdes permite estabelecer com maior nitidez os
componentes de um sistema de inovagdo e, sobretudo, analisar o papel delas nos
processos de inovacao. Nesta subsecdo, pretende-se realizar dois detalhamentos sobre o
papel das instituicdes nos Sl. Primeiro, enfatizar o papel concreto outorgado as
instituicOes nos processos de inovacao; e, em segundo lugar, incorporar brevemente a

discussdo da mudanca institucional a partir da interagéo entre atores e instituigdes.

As conexdes entre instituicbes e inovagdo sdo mdultiplas e se encontram em
diferentes niveis. Existe relacdo ao nivel da empresa, em que as institui¢cdes influenciam
a interacdo entre os diferentes departamentos, interferindo na inovacdo. No nivel de
mercado, por exemplo, nas formas de relacéo entre as empresas e 0s consumidores, 0S
mecanismos de feedback do consumidor em relagéo a novos produtos, relacionamentos
duraveis entre usuarios e produtores, e relacionamentos em rede sdo essenciais para
muitos tipos de processos de inovacdo. As relacBes entre agéncias governamentais e
empresas privadas, assim como formas estaveis de politicas tecnologicas sdo exemplos
de um terceiro nivel onde as instituicbes influenciam as inovagGes (EDQUIST,;

JOHNSON, 1997). Este terceiro nivel de influéncia é o destacado na presente dissertag&o.
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A partir de trés funcbes basicas das institui¢cbes reconhecidas na literatura: reduzir
a incerteza fornecendo informacdes; gerenciar conflitos e cooperacdo; e fornecer
incentivos, Edquist e Johnson (1997) estabelecem as conexdes entre as referidas fun¢oes

e 0s processos de inovagéo.

Em relacdo a primeira funcéo das instituicdes, os autores salientam que as mesmas
sdo fundamentais para reduzir a incerteza das atividades de inovagdo. Os processos de
inovacgdo sdo incertos — além de cumulativos e coletivos —, pois, por definigdo, o que
devera ser aprendido para transformar a tecnologia e acessar os mercados, sO podera
tornar-se conhecido através do préprio processo (LAZONICK, 2005). Os longos periodos
de gestacdo das inovagbes aumentam a incerteza, 0 que conduz & importancia das
instituicbes de financiamento da inovagdo, assim como & garantia dos direitos de
propriedade intelectual para reduzir a incerteza sobre as possibilidades de apropriacéo dos
investimentos realizados (EDQUIST; JOHNSON, 1997). Se as regras sdo volateis,
dependendo de quem esté sujeito a aplicacdo de regras, ou quem as esta impondo (ou se
elas realmente séo aplicadas), ou se elas mudam o tempo todo porque a interpretacdo é
imprecisa, as estratégias das empresas para construir capacidades e assumir processos de
inovacao poderiam ser prejudicadas (BORTAGARAY, 2007).

Outra funcdo central das instituices faz referéncia a elas, como reguladora de
conflitos e cooperagdo. Como fora salientado anteriormente, o conflito esta presente nos
processos de aprendizado e inovagdo, ja que se cria ganhadores e perdedores nesse
processo, ocasionando mudangas na distribuicdo do poder. Uma estrutura institucional
que leve em consideracdo este assunto, e que efetivamente redistribui os custos da
mudanca e compensa as vitimas, pode ajudar a sustentar maiores taxas de inovagédo na

sociedade (Ibidem).

A terceira conexao entre a fungéo das instituicdes e a inovacgéo faz referéncia aos
incentivos; esta funcdo considera as institui¢fes além de restri¢des, como criadoras de
oportunidades, sobretudo brinda a possibilidades de estimular a mudanga tecnolégica em
linhas estratégicas a partir de novas regulamentacdes, definicdes técnicas, etc. Mas
também as motivacdes e incentivos podem ser afetados por motivos ndo pecuniarios da
estrutura institucional formal e informal, como por exemplo, quem suporta o0 risco
financeiro do fracasso e qual é a propria percepcédo social do fracasso. Da mesma forma,
dada a terceira caracteristica da inovacdo — coletiva — parece importante considerar os

arranjos institucionais que incentivem a cooperacdo e comunicacao entre as diferentes
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areas dentro das empresas, diferentes empresas e organiza¢des governamentais e sociais
(Tbidem).

Cabe salientar que existe uma visdo generalizada e promovida pelos estudos
institucionalistas de considerar as instituicbes como as restricbes que estruturam a
interacdo politica, econdmica e social (NORTH, 1991, p. 97 apud EDQUIST; JOHNSON,
1997). Esta visdo ndo considera que as mesmas podem oferecer novas oportunidades para
atuar, gerando novos impulsos a mudanca técnica e econdmica (JOHNSON, 1992). Neste
sentido, Irwin e Vergrat (1989), em sua analise sobre regulacédo e inovacao, apontam que
tem prevalecido um modelo reducionista de entender tal relacéo, percebido como input-
output, o qual ndo reconhece as variadas inter-relagdes atuantes; como a importancia das
mudancas organizacionais para alterar as prioridades e procedimentos de trabalho das
organizacg0es industriais. Entretanto também sublinham que a resposta corporativa afetara
a natureza (e, potencialmente, a propria possibilidade) da regulamentacdo futura. Em
suma, os autores salientam que é fundamental ver a inovacdo, a regulacdo e suas
interligagdes como produto de negociagfes sociais e institucionais em todos os niveis
(IRWIN; VERGRAGT, 1989).

Na mesma linha, Geels (2004) salienta que as regras ndo existem como entidades
autébnomas, elas estdo interligadas e organizadas em sistemas de regras; conjunto de
regras semi-coerentes que estdo vinculadas entre si. A alienagdo entre as regras outorga
estabilidade e fortaleza ao regime para coordenar atividades. Os diferentes grupos sociais
compartilham diferentes sistemas de regras, criando regimes diferentes (regime politico,
tecnologico, cientifico, sociocultural, etc.). As regras ndo estdo somente vinculadas
dentro de cada sistema, mas também entre eles. As ligacbes entre sistemas explicam o
alinhamento de atividades entre diferentes grupos (GEELS, 2004). Por sua parte, Coriat
e Weinsten (2002) salientam que existem tensfes permanentes entre os sistemas de regras,
ja que cada um é resultado de uma acumulacdo de novas regras, causando discrepancias
e contradicdes entre elas e entre as areas concomitantes (CORIAT; WEINSTEIN, 2002).

Neste contexto, € importante compreender o papel das instituicoes para além das
atividades concretas que elas desempenham nos processos de inovacgéo; resgatar a relacdo
entre os atores — tanto individuais quanto coletivos — e as instituigdes para analisar os
processos de mudanca institucional. Mesmo que as instituicdes sejam estaveis no tempo,
essa estabilidade nunca é absoluta, pois as instituicGes precisam ser constantemente

reconstruidas e reinterpretadas por atores individuais e organizacionais (ROHRACHER,;
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TRUFFER; MARKARD, 2008). Parece claro que as organizagdes sao influenciadas pelas
instituicBes, mas também as instituicdes estdo integradas nas organizacGes. Assim ocorre
com certas organizacOes que tém como proposito criar e transformar instituicoes.
Estabelece-se assim uma relacdo complicada de médo dupla e interagdo mutua entre
instituicOes e organizagdes, que influencia o rendimento e a mudanga nos sistemas de
inovacdo (CORIAT; WEINSTEIN, 2002; EDQUIST; JOHNSON, 1997).

Neste sentido, parece importante distinguir entre instituicbes que sdo
conscientemente planejadas e desenhadas pelos diversos atores politicos, de um lado, e
instituicdes que sao “autocultivadas”, de outro. Estas ultimas evoluiram sem a acéo direta
dos tomadores de deciséo, ou seja, ndo foram explicitamente planejadas por eles
(EDQUIST; JOHNSON, 1997). Atores tém recursos desiguais para atingir seus
propdsitos e influenciar o sistema como um todo (GEELS, 2004). Para tanto, investigar
como ocorre 0 processo de mudanca institucional e quais sdo os jogadores participantes
é substantivo para compreender a relacdo entre tais instituicdes e 0s processos de inovagao
(EDQUIST; JOHNSON, 1997).

A importancia atribuida as instituicdes nos Sl ndo pretende desconsiderar que
sempre é possivel fazer certas escolhas. Os atores individuais e coletivos sdo centrais nos
processos de inovacgdo, tanto em si mesmo — por serem aqueles que realizam a mudanca
técnica —, mas também como fora assinalado anteriormente, porque tem um papel central
na mudanca institucional, que vai afetar o proprio processo de mudanca tecnolégica.
Como salienta Geels (2004), os atores interagem (formam aliangcas, negociam e
cooperam) dentro das restricGes e estruturas existentes; ao mesmo tempo que atuam e
reestruturam esses sistemas. Os atores (e organizacGes) tomam decisdes e fazem
movimentos, que podem manter ou alterar o sistema como um todo. A diferenca de
algumas concepgdes da economia institucionalista é que as regras do jogo ndo estéo fixas,
elas mudam a partir das atividades dos atores. Portanto é fundamental saber reintroduzir
a autonomia dos atores individuais e coletivos, nos enfoques estruturalistas (CORIAT;
WEINSTEIN, 2002).

E neste sentido que a presente dissertacdo compreende arranjo institucional, ou seja,
como o conjunto de atores (organizagdes) e institui¢cdes tanto informais quanto formais —
politicas, normativas, leis — e suas interagdes, que mais ou menos se mantém juntas e se

relacionam umas com as outras, conformando no seu conjunto um sistema complexo que
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cumpre alguma fungdo em relacdo a coesdo e & mudanca da economia (EDQUIST;
JOHNSON, 1997)*.

Mais que isso, é importante também incluir o enfoque nas politicas, tanto para
entender as especificidades e racionalidades por detras das politicas de inovagdo quanto
para destacar a relagdo entre elas e o conjunto mais amplo de instituicbes que formam
parte do arranjo institucional. Autores como Pierson (2006) argumentam que as politicas
publicas sdo instituicbes, sendo analiticamente indcua a distingdo entre politicas e
instituicdes (PIERSON 2006 apud FIANI, 2013). Entende-se que esta visdo subestima o
papel que as instituicbes tém na prépria formulagdo e implementacdo de uma politica
concreta. Assim, percebe-se que existe resisténcia institucional as politicas. Como
salientou Fiani (2013), “a institucionalizacdo de uma politica e a incorporagdo de
agéncias relacionadas a ela restringem, muitas vezes, a flexibilidade para se rever a
mesma politica” (FIANI, 2013 p. 20). Assim, existe um ganho analitico em distinguir

conceitualmente politicas e instituigdes (FIANI, 2013).

1.2 Politicas de inovagdo

Como salienta Edler e Fagerberg (2017), a partir da decada de 1990, houve uma
importante popularizagdo do termo ‘politicas de inovagdo’, tornando-se parte integrante
da agenda da maioria dos governos e organizacGes internacionais. Porém a recente
incorporacdo do termo na esfera politica e académica ndo implica, necessariamente, que
as politicas que afetam a inovacgéo nédo existiam desde muito antes. O estimulo a inovacgéo
foi promovido por inimeras politicas com rétulos diferentes ao longo do tempo, como
por exemplo, politica industrial, politica tecnoldgica, politica cientifica, etc (EDLER;
FAGERBERG, 2017).

Porém isso ndo significa dizer que todas as politicas implementadas sob os
diversos rotulos mencionados acima incentivaram a inovacao, nem que as politicas que
operam atualmente sob o0 nome de politicas de inovacdo compartilhem sua racionalidade.
Todavia salienta o fato de que as politicas de inovacao serdo consideradas desde uma
perspectiva ampla; ou seja, desde a criacdo de novas ideias, formas de fazer as coisas até
sua difuséo e utilizagcdo (FAGERBERG, 2015).

4 E importante salientar que a definicio de Edquist e Johnson (1997) ndo inclui de forma explicita as
organizagdes na sua definigdo de arranjo institucional.
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Além disso, as analises ndo devem se limitar aquelas politicas planejadas com o
intuito explicito de incidir na inovacdo. Também devem ser considerados politicas e
instrumentos criados para outros fins, mas que podem ter um impacto significativo na
inovacdo, tanto no seu estimulo quanto no seu desincentivo (FAGERBERG, 2015). Este
altimo aspecto é, especialmente, importante em paises em desenvolvimento, onde muitas
vezes a adocdo de politicas e instrumentos para a inovacao sao resultados de incentivos
internacionais, com limitada analise sobre as caracteristicas dos sistemas em seu
conjunto, ou seja, as outras politicas e regulacdes que operam em paralelo. Chaminade et
al. (2009) salientam que devido as diferencas nos componentes e nas relagdes dos SNI,
ndo se deve esperar que a mera replicacdo das politicas de inovacdo implementadas nos
paises desenvolvidos gerem 0s mesmos resultados nos paises em desenvolvimento
(CHAMINADE et al., 2009). Esta afirmacéo relaciona-se com o conceito de politicas
implicitas (HERRERA, 1973), que afirma que as politicas econdmicas e sociais também
afetam o comportamento inovador dos atores. Ou seja, mesmo boas politicas de promocéo
da inovacdo ndo terdo maiores resultados se operadas dentro de um marco econémico e
social que ndo demanda nem impulsiona a solucéo de problemas através da aplicacédo de
conhecimento (BIANCHI, 2012). Questdo essa que vem sendo detectada como um
problema estrutural dos paises latino-americanos (AROCENA; SUTZ, 2010).

Na se¢do a seguir, serd apresentada uma revisao da literatura de politicas publicas
de ciéncia, tecnologia e inovacao a partir da otica dos sistemas de inovagéo, salientando
a racionalidade da intervencdo puablica e os tipos de instrumentos existentes. Esta
abordagem difere do modelo linear de inovacdo, onde a intervencdo € sustentada pela
existéncia de falhas de mercado. A abordagem de falhas de mercado ndo serd
desenvolvida, s6 apenas utilizada para contrapor as diferentes justificativas entre ambos

os tipos de politicas.

1.2.1 Politicas sistémicas: justificativas e instrumentos

A abordagem dos S| surge como uma reacdo a inadequacao da teoria neoclassica
para explicar os processos de inovacdo. O abandono da ideia do ator individual como
Unico e suficiente criador da inovacao, e o tratamento do conhecimento como um bem
publico, mudam de forma substantiva os postulados, justificativas e formas da
intervencdo publica (CHAMINADE; EDQUIST, 2010).
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O entusiasmo durante os primeiros anos do pds-guerra sobre a convergéncia entre
0s paises desenvolvidos e os paises em desenvolvimento se foi diluindo, marcado pelo
aumento da divergéncia entre eles ou pelo moderado ritmo de encerramento da brecha —
com excecdo de alguns paises do leste asidtico (SCHOT; STEINMUELLER, 2018). Este
fato questiona profundamente a concep¢do de que os paises em desenvolvimento
poderiam beneficiar-se dos avancos cientificos-tecnoldgicos, sem incorrer nos custos de
seu desenvolvimento, colocando em xeque a ideia de que o conhecimento € um bem
publico, e que a transferéncia da tecnologia poderia ser facilmente assimilada.
Contrariamente, reconheceu-se que os conhecimentos cientifico e tecnoldgico contém
importantes elementos tacitos. Sendo assim, o conhecimento ndo flui livremente entre
distancias geograficas e culturais, ele é “sticky” (VON HIPPEL, 1994 apud SCHOT;
STEINMUELLER, 2018). Mais ainda, quando o conhecimento codificado se encontra
disponivel, a incorporacéo e utilizacdo deste conhecimento por parte dos atores depende
de suas capacidades de absor¢cdo (COHEN; LEVINTHAL, 1990).

As constatagdes salientadas no paragrafo anterior tém sérias implicagdes na
justificativa da intervencdo publica. Primeiro, entende-se que uma boa parte do
conhecimento é passivel de ser apropriado pelos atores que o deterem, j& que o
conhecimento é mais que a informacdo, e ndo circula livremente; mas também que o
conhecimento encontra-se amplamente distribuido entre diferentes atores e contextos;
sendo impossivel que qualquer ator, seja individuo ou empresa, conhega “tudo” que possa
ser relevante na solucdo de um problema (HAYEK, 1945 apud EDLER; FAGERBERG,
2017). Como fora exposto anteriormente, a inovacao surge a partir de um processo
sistémico, onde intervém mdultiplos e diversos atores e instituicGes que compartilham

diferentes formas de conhecimento e saberes.

Das afirmacdes anteriores, deriva-se que ndo € condicdo suficiente para incentivar
a inovacdo a existéncia de politicas com o intuito exclusivo de criacdo de conhecimento
cientifico. Além disso, vinculado a visao dos autores neoschumpetrianos e evolucionistas
sobre o conhecimento e a informacao rejeita-se a ideia neoclassica de possibilidade de
alocacdo Gtima de recursos para atingir o equilibrio, ja que ndo existe um sistema
econémico 6timo, um Unico e homogéneo mercado; pelo contrario, eles sdo criados em
espacos temporais especificos (CHAMINADE; EDQUIST, 2010). De fato, Edquist
(2011) salienta que os mercados podem ndo existir, ou 0s usuarios de bens e servicos

podem ndo ser sofisticados o suficiente para fornecer o feedback necesséario aos
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produtores para novas necessidades, sendo fundamental a intervencdo estatal para criar
ou modificar tal mercado (EDQUIST, 2011).

Portanto a racionalidade da politica publica por detrds dos SI ndo se encontra
limitada as falhas de mercado. A intervencdo publica deve incidir na correcdo de
problemas sistémicos, ou seja, o Estado deve intervir onde o sistema falha, onde essas
interagcbes complexas nédo se encontram funcionando de forma adequada. Neste sentido,
muito tem sido salientado sobre a importancia da politica para fomentar aliancas e
cooperacdo entre os atores do sistema; mas como expde Edquist (2011), a divisdo do
trabalho entre o setor publico e privado e, mais concretamente, o papel do Estado nos Sl
vai além, deve ser analisado nas multiplas atividades chaves para o desenvolvimento e

difusdo da inovacéo.

Edquist (2011) descreve uma série de dez atividades do SI que podem ser
agrupadas em quatro categorias tematicas: (i) a provisao de insumos de conhecimento
para 0 processo de inovacdo; (ii) atividades do lado da demanda; (iii) provisdo de
elementos constituintes do SI; e (iv) servicos de suporte para empresas inovadoras. Cada
uma das atividades pode ser considerada um determinante parcial do desenvolvimento e
difusdo de inovagOes. A politica de inovacdo encontra-se presente em todas elas
(EDQUIST, 2011).

A énfase do autor nas atividades salienta a importancia de incorporar uma Vvisao
dindmica a analise dos SI em geral e, particularmente, necessaria para enquadrar as
politicas de inovacdo desde esta perspectiva. Este fato também é sublinhado por
Fagerberg (2015), que realiza uma distingéo entre a estrutura dos sistemas e sua dindmica,
ou atividades. O autor salienta que como os paises diferem, as industrias (ou setores) tém
diferentes dindmicas de inovacao e requisitos pelo qual os sistemas de inovacao seréo
bastante diferentes; mas isso ndo dever ser entendido como um problema; um estado
“insatisfatorio” do SI ndo pode ser revelado pelo estudo de um unico componente de um
sistema. Deve-se realizar um balanco entre a analises dos componentes e as atividades,
no sentido de que existe uma sobreposicdo entre as abordagens (BORRAS; EDQUIST,
2013).

A diversidade de atividades dos sistemas de inovacdo e o variado papel dos
organismos publicos nelas tém como resultado a existéncia de multiplas e diversas

ferramentas para seu estimulo, conhecidos como instrumentos de politicas. Segundo
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Vedung (1998), um instrumento é um conjunto de técnicas pelas quais as autoridades
governamentais exercem seu poder na tentativa de garantir apoio e efetivar a mudanca
social (VEDUNG, 1998 apud BORRAS; EDQUIST, 2013). Os mesmo podem ser
categorizados, seguindo Bemelmans-Vide et. al (2003), dentro de trés grandes grupos: (1)
instrumentos regulatdrios, (2) instrumentos econémicos e financeiros e (3) instrumentos
soft (BEMELMANS-VIDE, apud BORRAS; EDQUIST, 2013).

O primeiro utiliza ferramentas legais para a regulagdo de interagdes sociais e de
mercado. Geralmente na politica de inovacdo sdo utilizadas para a definicdo das
condigbes de mercado para produtos e processos inovadores. A relacdo entre as
regulacOes e a inovagdo pode ser direta ou indireta, ou seja, aquela que foi desenhada
explicitamente para afetar os processos de inovacdo (ex. lei de propriedade intelectual,
regulamentacfes vinculadas a fomentar a relacdo entre as empresas e 0s institutos de
ciéncia e tecnologia, etc.), e aquelas que ndo tém por objeto final promover a inovacéo,
mas tém importantes efeitos nela (BORRAS; EDQUIST, 2013). No caso aqui estudado,
as regulamentagdes sanitarias sdo um importante exemplo deste tipo de instrumento na

inddstria farmacéutica.

Por sua vez, os instrumentos econdmicos e financeiros fornecem incentivos — ou
desincentivos — a certas atividades (subvencdes, créditos, incentivos fiscais, etc). Este
grupo de instrumentos é fortemente utilizado na politica de inovacdo, principalmente os
instrumentos do lado da oferta, incentivos fiscais ou subvengdes a P&D para incorporagédo
de novas tecnologias, etc. O terceiro grupo sdo aqueles instrumentos que nao estdo
sujeitos a medidas obrigatdrias ou san¢Bes, mas que incentivam boas praticas, como a
cooperacdo e intercambio de informagc&o entre atores diversos (BORRAS; EDQUIST,
2013).

Os autores acima citados salientam a importancia de se relacionar os diferentes tipos
de instrumentos com as diferentes atividades do sistema de inovagdo mencionadas
anteriormente. Por sua parte, Edler e Fagerber (2017) também realizam uma taxonomia
dos instrumentos, destacando quinze instrumentos com diferente orientacdo e grau de
relevancia para cumprir os diferentes objetivos vinculados a inovacdo. Ambas as
categorizaces podem ser compatibilizadas ja que salientam diferentes aspectos e graus

de desagregacéo dos instrumentos.
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Atividades do Sistema de Inovacéo

Proviséo de
insumos de L .

Tipos de conhecimento Alividades Fornecimento de Servigos de suporte
P Instrumentos do lado da U para empresas
instrumentos para o constituintes do SI .

demanda inovadoras
processo de
inovagdo
. Financia
Criaca s mento de
oe Criaca processo
mudan oe
Form | Articu Gade Netw muda in;vieéo
Criagéo ~ . organiz etwor n¢a de ¢ .
Resulta acéo lacéo < king P eoutras | Forneci
dos de de de de a608S | atravé institu Ativid | atividade | mento
competén .. | necessa icoes
P&De cias novos | requisi rias sde e ades s para de
criacdo AR merc | tosde merca | .9 de facilitar | servigos
de (|nd_|V|du ados lid para d mf_lue incub d
quali 0S € Incui a e
conheci als e de ade de deseny outros | "M acdo | comercia | consult
mento | °rganiza prod | produt olver mecani 0s lizagdo oria
cionais) utos os novos smos | Proces do
: campos sos de conheci
de inovag mento é
inovag ao sua
a0 adogdo.
Lei de Propriedade
P X X X X
Instrumentos Intelectual
requlatorios Lei de concorréncia X X
9 Padrdes de qualidade X X X
Regulacdes éticas X X X
Isencoes fiscais a P&D X X X
Subvengdo a P&D X X X
Isencoes fiscais para X
modernizagéo tecnoldgica
Subvencéo para compra X
Instrumentos | modernizag&o tecnoldgica
econdmicos e | Crédito para P&D e Inovagio X X X
financeiros | Apoio financeiro para a X X X
criagdo de novas firmas
Apoio financeiro para
p P X X X
treinamento do pessoal
mpra Publi r
Comp a Ublica para X X X X
Inovacao
Assaciacdes publico-privadas X X X X
Instrumentos | Conhecimento a firmas X
soft inovadoras
Cadigos de conduta X X X

Elaboragdo propria, baseada em Edquist (2011); Borrés e Edquist (2013); Edler e Fagerberg

(2017).
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O quadro anterior ndo é exaustivo a respeito dos instrumentos existentes para
promover a inovagdo nem na relacdo com as atividades, € uma simplificacdo em base aos
mais comumente utilizados. Faz-se necessario uma analise mais aprofundada e especifica
para cada instrumento para fazer a relacdo correspondente em cada aplicagdo. Porém, a
partir destas classificagOes, pode-se visualizar a imensa quantidade de vertentes e opcoes
diferentes que se encontram inseridas e devem ser consideradas na politica de inovacao
desde uma perspectiva dos Sl. Estes instrumentos séo utilizados de forma simultanea e
combinada, criando combinagcBGes de instrumentos, definidos como “the specific
combination of innovation-related policy instruments which interact explicitly or
implicitly in influencing innovation intensities” (BORRAS; EDQUIST, 2013 p. 1520).

A combinacéo de instrumentos € caracterizada pelas interacGes entre os diferentes
instrumentos, tendo como resultado que “the influence of one policy instrument is
modified by the co-existence of other” (NAUWELAERS et al., 2009, p. 4 apud ROGGE;
REICHARDT, 2013, p. 15). Neste sentido, Flanagan (2011) salienta que a
interdependéncia dos instrumentos influencia amplamente o efeito do mix dos
instrumentos e, portanto, a consecucao dos objetivos da politica; a ideia das interacdes e
trade-off entre instrumentos de politica é central na concepcdo do policy mix
(FLANAGAN et al., 2011 apud ROGGE; REICHARDT, 2013).

O enfoque do policy mix pode relacionar-se com os diferentes entendimentos sobre
0s objetivos das politicas de inovacdo. Nos ultimos anos, tem sido desenvolvido e
ganhado espaco na agenda internacional um novo marco para a politica de ciéncia,
tecnologia e inovacao, que enfatiza que a inovagdo ndo pode ser equiparada ao progresso
social. Pelo contrario, a prépria inovacdo pode estar criando um conjunto de problemas
sociais e/ou ambientais (SCHOT; STEINMUELLER, 2018). Os autores salientam que as
politicas de inovacdo devem estar centradas na resolugéo de tais problemas, que vao além
da propria geracdo de inovacdo. Neste grupo, podemos inserir — mesmo considerando as
distancias e diferencas conceituais entre eles — as politicas orientadas por missdes
(MAZZUCATO, 2017) e as politicas transformadoras (SCHOT; STEINMUELLER,
2018). Nao se pretende adentrar nesta literatura em particular, jA que a perspectiva
adotada no trabalho € que as politicas baseadas na concepgédo dos sistemas de inovacao
enfatizam os elementos e dindmicas do processo de inovacao que sdo fundamentais para
a analises de um sistema setorial, objeto deste trabalho. Adicionalmente, considera-se que

0 objetivo ultimo das politicas de inovagdo ndo € a inovacgao per se; mas sim contribuir
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para a criacdo de processos de mudanca econdmica e social. Estes objetivos sdo
determinados em um processo politico complexo, que responde a interesses e ldgicas
diversas. O modo como séo equilibrados é uma questéo politica importante e fundamental
para compreender os diferentes resultados e composi¢des dos SI (BORRAS; EDQUIST,
2013). A capacidade de coordenacdo e alinhamento entre os diferentes objetivos de
politicas é um tema central que outorga profundidade a perspectiva de cunho descritiva
realizada até 0 momento sobre os diferentes instrumentos de inovacao. A proxima se¢édo

se aprofunda mais sobre este tema.

1.2.2 Conexao entre 0s instrumentos e 0 processo politico

Na secdo anterior, foram apresentados as justificativas e instrumentos de
intervencdo publica para promover a inovagdo nas diferentes e vérias atividades
envolvidas na criagdo e difusdo da inovacdo a partir da 6tica dos SI. Embora entenda-se
a relevancia substantiva de compreender as especificidades da inovacdo para analisar 0s
diferentes instrumentos utilizados para sua promocao, ndo se pode esquecer gque, no
marco conceitual dos Sl, as politicas de inovacao fazem parte de um conjunto complexo
de instituicdes, organizacgdes, atores, etc. Portanto a politica de inovagdo ndo € isolada no
sistema, mas interage com outros programas, politicas e instrumentos (chamados policy
mix), que ndo tém como objetivo a inovacdo (MAGRO, 2012). Além disso, ndo se pode
desconectar os processos politicos da intervencdo publica. E pertinente realizar tais
analises incluindo as aprendizagens acumuladas desde os diferentes campos das ciéncias

sociais, sobre os processos de desenho e implementacdo de politicas publicas.

Portanto a combinacéo e coordenagdo dos instrumentos e politicas de inovagao ndo
podem ser consideradas atividades ndo problematicas, que possam ser realizadas desde
ambitos “administrativos” neutros, e em um unico nivel de governanca. Pelo contrério,
exigem um processo politico complexo, em que participam atores com diferentes niveis
politicos e com interesses contrapostos na maioria das vezes (FLANAGAN; UYARRA,;
LARANJA, 2011). Como salienta Howlett e Ramesh (2003), o desenho e implementacéo
das politicas publicas, raras as vezes, encontram-se preservados a um unico ator, ou grupo
de atores (HOWLETT; RAMESH, 2003 apud FLANAGAN; UYARRA; LARANJA,
2011).

Magro (2012) define o policy mix como a combinacdo de principios

(racionalidades), dominios (&reas) e instrumentos que interagem em um sistema de
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politicas e impactam em um conjunto de atores (MAGRO, 2012). Neste sentido, entende-
se que o0 mix de politicas vai além da combinacdo de instrumentos de politicas. Incluem
também os processos pelos quais esses instrumentos emergem e interagem. Instrumentos
de politica nominalmente semelhantes ndo sdo necessariamente iguais em termos de seus
fundamentos, objetivos, uso e impactos ao longo do tempo, espago ou dominios de
politica. Contudo a politica publica ndo busca um Unico objetivo ou mesmo um conjunto
coerente e hierarquico de metas. Em vez disso, busca uma ampla gama de objetivos mais
ou menos explicitos e implicitos, muitos dos quais conflitardo no sentido de que um s6
pode ser obtido a custa do outro (FLANAGAN; UYARRA; LARANJA, 2011).

A perspectiva de Flanangan et al. (2011) sobre policy mix diferencia-se do enfoque
de Borras e Edquist (2013) apresentado na sec¢do anterior. Entretanto Flanangan et al.
(2011) se preocupa mais em estabelecer a base para uma melhor compreensédo sobre a
evolucdo das combinacdes de politicas reais como pré-condi¢cdo para qualquer esforgo
avaliativo ou prescritivo. Borras e Equist (2013) se concentram em fornecer um modelo
prescritivo de como o0 mix de instrumentos de inovagdo podem ou devem ser projetados
(CUNNINGHAM, 2016). A raiz conceitual desta diferenca encontra-se em Flangangan
etal. (2011) ao afirmarem gue, no mundo real, os instrumentos de politica sdo intangiveis,
e como parte da tecnologia social, ttm um alto grau de flexibilidade interpretativa,
carregando significados bastante diferentes de tempos em tempos, de lugar para lugar, e
de ator para ator (FLANAGAN; UYARRA; LARANJA, 2011).

Apesar de ambas as concepc¢des possuirem diferencas significativas em alguns
pontos, acredita-se que os enfoques podem ser utilizados de forma complementar para
aprofundar e enriquecer a analise do trabalho. Enquanto Borras e Edquist (2013)
fornecem uma rica ferramenta analitica para a categorizacdo e sistematizacdo dos
diferentes instrumentos de inovacao utilizados nas diversas atividades do Sl; Flanagan et
al. (2011) ampliam o escopo chamando a atencdo ao processo politico existente e as
diferentes dimens6es onde a interacdo das politicas e instrumentos ocorre. Um elemento
fundamental na composicdo da policy mix, para o autor, refere-se a integracdo na analise
dos atores e grupos especificos, além de considerar as atividades de inovacao para que
foram criados, como focalizam Borras e Edquist (2013).

Neste sentido, Flanagan et al. (2011), a partir de Bressers e O’Toole (2005)
enfatizam quatro dimensdes onde as interacOes entre as diferentes politicas, instrumentos,

e atores podem ocorrer. Primeiro, ha a dimensdo do espaco politico, no qual existem
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diferentes dominios politicos. H4 uma dimensao de governanga, representando interagoes
em varios niveis de governanca diferentes, além desses espacos politicos abstratos.
Também ha uma dimenséo de espaco geografico na qual ocorrem as interagdes de policy
mix e, finalmente, h4 a dimensdo do tempo. Todas estas dimensdes salientadas interagem
e podem ser fontes de tensdo entre as diferentes racionalidades de politicas, os objetivos

e as formas de implementacdo dos mesmos.

Na mesma linha, Rogge e Reichardt (2013) consideram diversas caracteristicas para
a analise de combinagdes de politicas: consisténcia, coeréncia, credibilidade, estabilidade
e abrangéncia. A consisténcia refere-se a trés niveis de andlises diferentes, consisténcia
na estratégia politica, ou seja, a possibilidade que os objetivos sejam alcancados
simultaneamente sem qualquer trade-off significativo. Um segundo nivel sobre a
consisténcia na combinacdo de instrumentos é que os mesmos trabalhem de forma
alinhada para a consecucdo de um objetivo de politica; e o terceiro nivel de analise se
refere & consisténcia entre a combinacdo de instrumentos e a estratégia politica. A
coeréncia, por sua parte, diz respeito a formulacdo e implementacdo de politicas,
garantindo que os elementos da combinacdo de politicas ndo estejam em contradi¢do uns
com 0s outros ou podem mesmo reforcar-se mutuamente. As Ultimas trés caracteristicas
salientadas para a analises de policy mix referem-se ao compromisso na lideranga politica,
a delegacgéo de acOes a agéncias competentes e independentes, a certeza no longo prazo,
e a abrangéncia da combinacao de politicas (ROGGE; REICHARDT, 2013).

Embora os dois primeiros elementos sejam caracteristicas-chave do policy mix, elas
devem ser vistas como conceitos relativos, o que implica que pode ser impossivel obter
uma total coeréncia e consisténcia (CARBONE, 2008, MCLEAN HILKER, 2004 apud
ROGGE; REICHARDT, 2013). As politicas publicas, como as inovagdes, sao
dependentes da trajetoria, e sdo adotadas dentro de um contexto de combinacdes de
politicas e estruturas institucionais pré-existentes que foram moldadas por sucessivas
mudancas de politicas (UYARRA, 2010 apud FLANAGAN; UYARRA; LARANJA,
2011).
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2. REFERENCIAL EMPIRICO: A INDUSTRIA FARMACEUTICA

2.1 A industria farmacéutica mundial

Esta secdo dedica-se a realizar uma breve apresentacdo da estrutura e padrdes de
concorréncia da indastria farmacéutica a nivel mundial. O intuito ndo € atingir uma
analise exaustiva do setor nem mostrar sua evolucao ao longo dos séculos. Simplesmente
colocar certos elementos para compreender de maneira mais aprofundada as dindmicas

internacionais presentes e as diferencas com o referido setor de atividade no Uruguai.

A industria farmacéutica apresenta caracteristicas peculiares que a diferenciam da
maior parte dos setores industriais, mesmo daqueles baseados em ciéncia, segundo a
classificacdo de Bell e Pavitt (1993). Cabe ressaltar, em primeiro lugar, que é uma
industria ligada a salde, ou seja, produz bens sociais ndo simples mercadorias. Além
disso, Hasenclever et al. (2010) salientam que existe uma diversidade de segmentos e
produtos, grandes assimetrias informacionais entre demanda e oferta, um elevado grau de
incerteza dos agentes quanto as acGes e escolhas e um grande dinamismo tecnoldgico
(HASENCLEVER et al., 2010).

Possui uma singular estrutura de mercado. O consumo dos produtos se faz de uma
forma peculiar, ja que o consumidor efetivo ndo determina inteiramente a demanda nem
escolhe o produto que compra. Normalmente, é escolhido por um intermediario, o0 médico
e o sistema de saude em seu conjunto (VELASQUEZ, 2019). Por sua vez, a demanda é
altamente inelastica ao pre¢o, devido a um efeito de substituicao relativamente reduzido
(HASENCLEVER et al., 2010).

No século XX, a industria sofreu importantes modificacdes, produto de avangos
cientificos, alteracGes na demanda e nas institui¢des, tornando-se uma industria altamente
inovadora, rentavel e de alto crescimento. No ano 2018, o mercado farmacéutico global

era estimado em 1,2 trilhdo de dolares americanos (IQVIA, 2019).

A diferenga do que ocorre em outros setores produtivos, o setor farmacéutico
requer altissimos investimentos e tempo para conseguir levar ao mercado uma invengéao.
Os investimentos em P&D sobre as vendas foram de, aproximadamente, 3,7% no inicio
dos anos 1950 para 5,8% no final da década, atingindo os 10% na década dos anos 1960;
e chegando entre os 15-20% na década de 1980 (MALERBA; ORSENIGO, 2015). O
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relatério de 2016 do painel de Alto Nivel no Acesso a Medicamentos das Nagdes Unidas
realiza um compéndio de varios estudos que estimam o custo de P&D para
desenvolvimento de novos medicamentos, embora encontre significativas diferencas
entre eles com um méximo estimado de US$ 4,2 bilhdes, o0 minimo ainda é uma cifra
muito importante, US$ 100 milhdes (SECRETARY-GENERAL, U.N, 2016). Alias,
como Pisano (2010) destaca, entre a descoberta de um novo composto ativo e a
comercializacdo da mesma, podem passar aproximadamente 10 a 15 anos. Isso ocorre
devido ndo somente em relacdo as prdprias complexidades cientificas e ao processo de
tentativa/erro, mas também pelo fato de que o processo de desenvolvimento de um
medicamento emergente é lento e interativo. As bases cientificas para prever como
determinado medicamento trabalha dentro do corpo humano ainda é — apesar do incrivel

progresso nas Ultimas duas décadas — relativamente primitivo (PISANO, 2010).

A quantidade de regulamentac@es e normativas criadas pelas agéncias sanitarias a
serem cumpridas pelas empresas para a obtencdo do registro de um novo medicamento
também contribui para a lentiddo deste processo. Segundo os dados da Tufts Center for
the Study of Drug Development, no caso de drogas neurofarmacoldgicas e de cancer, o
tempo médio estimado para obter a aprovacdo regulatéria da Food & Drugs
Administration (FDA) € de 0,8 a 1,7 anos, respectivamente. Contudo o tempo total
estimado nestas drogas desde o inicio dos testes clinicos em humanos até o mercado é de
quase 9 anos, excluindo a P&D e os testes em animais. Salienta-se que também é
necessario considerar a probabilidade de ser aprovado, pois segundo os dados do mesmo
Centro, a probabilidade de aprovacao destes medicamentos que iniciam a fase de estudos
clinicos é de aproximadamente 16% (KAITIN, 2010). De acordo com DiMasi et al.
(2003), o custo medio estimado de pré-aprovagdo de 68 novas drogas selecionadas por
azar foi de, aproximadamente, US$ 802 milhdes (DIMASI; HANSEN; GRABOWSKI,
2003).

Da mesma forma, as empresas realizam importantes investimentos em marketing.
De fato, segundo um estudo sobre a decomposi¢do do preco da industria farmacéutica
francesa, 30% corresponde a este item (ROLAND BERGER apud VELASQUEZ, 2019).°

5O total é divido em 10% produg&o, 10% gastos administrativos, 20% P&D, 30% marketing e 30% margem
de beneficio.
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Dada a necessidade de grandes investimentos em P&D e marketing, as empresas
se internacionalizam para assim ampliar a demanda e reduzir os custos médios,
aumentando os niveis de concentragdo do setor a nivel mundial (GALAMBOS, 2001).
Embora esta indUstria apresente um nivel geral de concentracdo baixo em comparacao
com outras industrias intensivas em P&D, a estrutura de mercado foi caracterizada, desde
0 inicio, por possuir um grupo de empresas lideres e uma quantidade de empresas
pequenas. Mesmo que num nivel agregado, nenhuma empresa represente parcelas
significativas do mercado global, existe um nucleo duro, entre 10 e 20 empresas, que
concorrem pela liderancga, estando sujeitas a mobilidade dentro desse grupo. Porém a
realidade muda drasticamente quando se observa a concentracdo por classe e subclasse
terapéutica, em que empresas lideres podem chegar a ter 80% do mercado (IEL, 2017,
MALERBA; ORSENIGO, 2015).

2.2 A industria farmacéutica uruguaia

O objetivo desta secdo é fazer uma breve caraterizacdo das empresas atuantes no
setor de estudo, suas principais caracteristicas e evolucdo em termos de producao,
exportacdes e das atividades de inovagédo que realizam como forma de contextualizar a

analise a ser realizada posteriormente.

Devido & forma de coleta da informacdo da maioria das pesquisas oficiais, ndo é
possivel diferenciar entre as empresas que atuam na satde humana e na salde animal.
Portanto a maior parte dos dados e referéncias sera feita para o conjunto do setor
farmacéutico. Segundo estimativas realizadas entre os anos 2003 e 2005, os laborat6rios
de especialidades veterinarias foram responsaveis em média por 34% do PIB do setor
(BITTENCOURT et al. 2010 apud FOSSATI et al.,, 2012). Portanto, como ndo se
observam grandes mudancas na composi¢do do setor desde o periodo em que estas
estimativas foram coletadas até a data em que esta dissertacdo foi realizada, pode-se
afirmar que os laboratérios farmacéuticos de saide humana representam a maior parte da

producéo.

Bértola et al. (2018) distingue trés regimes de funcionamento da indUstria

farmacéutica uruguaia. A primeira fase ¢ caracterizada por um “mercado fechado” até
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1995, onde menos de um terco do consumo aparente® é fornecido com importagdes. As
principais filiares das empresas multinacionais produzem localmente cobrindo quase a
totalidade do mercado’ e menos 10% do valor produzido é exportado. A segunda,
chamada de transicéo caracteriza-se pela contracdo do consumo e da producdo e uma
oferta crescente de produtos importados, em consequéncia do fato de que a maioria das
empresas multinacionais deixaram de produzir localmente® (BERTOLA et al., 2018).
Mas por outro lado, produz a expansdo de varias empresas de capitais nacionais e
regionais devido a compra das plantas de producdo que as empresas transacionais
deixaram no pais. Como consequéncia destas mudancas, pode-se visualizar na tabela 1
um aumento progressivo do market share das empresas de capitais regionais e nacionais,

e uma maior concentracdo do mercado nas dez primeiras empresas.

A terceira etapa, que coincide com o periodo de estudo da dissertacdo, comeca a
partir de 2006, marcada por uma importante abertura ao mercado externo. Entre 40 e 45%
do valor de consumo aparente é fornecido com importa¢fes e um terco da producéo é
exportada (BERTOLA et al., 2018)°.

Mesmo que se observem mudangas no setor, refletidas no nivel de producéo, nas
empresas lideres do mercado e na abertura comercial, pode-se sustentar que, no Uruguai,
a industria farmacéutica é basicamente “formuladora”, ou seja, produz especialidades
farmacéuticas a partir de substancias basicas, aplicando formulas e processos fisicos, mas
nunca entrou na fase estritamente quimica da cadeia produtiva (MAGALLANES
CAVALLO, 2004). Desse modo, a maior parte dos insumos farmacéuticos ativos (IFAS)

sempre foi importada.

¢ O consumo aparente é calculado com o VBP-exportagdes + importagdes.

7 Ja durante as primeiras décadas do século XX, instalam-se laboratérios de origem Alem&o, como Bayer,
Schering, e Clausen — logo depois, mas ainda durante a primeira metade do século XX, é nacionalizada —,
também a empresa Hoffman — La Roche, de capitais Suicos (JACOB, 2011).

8 Deixam de produzir no pais 21 empresas das 50 plantas de produgdo existentes no pais. Enfoques
econdmicos, CIU. Epoca 2, ano 2, nro 5.

9 O consumo aparente é calculado com o VBP-exportacdes + importacdes.
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Tabela 1: Participacéo nas vendas das primeiras 10 empresas do mercado

19830 1995 2005 2018WV)
Origen dos Pa:ticipa; ] Pa~rticipa§ ) Pa:ticipa; ] Pa~rticipa§
Empresa . . dono Rankin ao no Rankin dono Rankin do no
capitas Ranking
mercado g mercado g mercado g mercado
(%) (%) (%) (%)

Bayer Multinacional 1 8,11 6 3,7 3 52 5 4,31
Roche Multinacional 2 5,84 2 6,05 2 6,99 9 3,41
Ciba-Geigy Multinacional 3 4,65 4 4,9
Abbott Multinacional 4 46 3 5,12 8 3,15
Squibb Multinacional 5 4,46
Hoechst Multinacional 6 412 10 3,48
Rhone-Poulenc | Multinacional 7 3,71 6 3,85
Schering Multinacional 8 3,69
Sandoz Multinacional 9 3,32
Roemmersio | NactonaliRegio |4 3,19 1 7,03 1 7,87 1 14,87
Urufarma Nacional/Regio 5 3,87 5 3,53 4 4,59
Gramoén- Bago r':';c'onalmeg'o 7 3,7 7 3,73
Glaxo Multinacional 8 3,56
Celsius Nacional/Regio 4 6,21 2 5,76
Spefar Nacional/Regio 6 4 6 4,03
Farmaco Nacional/Regio 7 358 3 5.09
Uruguayo nal
Libra Nacional/Regio 9 344 | 10 | 329
Lazar rl:laalcionaI/Regio 10 328
Novartis Multinacional 8 3,51

Fonte: Elaboracdo prépria, baseada em (i) CIED, 1985; (ii) CEFA tomado de BID, 2000, (iii)
CEFA tomado de Fossati et al, (iv) CEFA

Segundo o diretério do Instituto Nacional de Estatistica (INE), no ano de 2018, o
setor 2100, da revisdo 4, da Classificacdo Internacional Industrial Uniforme (CIIU),
“Fabricacdo de produtos farmacéuticos, sustancias quimicas medicinais € de produtos
botanicos”, tem registrado 101 empresas privadas, com um total de 4.574 pessoas
empregadas. Em relagdo a distribuicdo por tamanho de empresas'!, 56% sdo micro ou

pequenas empresas, 31% medias e o restante 13% empresas grandes. Cabe assinalar que

10 Desde 0 ano 2018 Roemmers pertence totalmente a capitais alemaes (informac&o brindada pelo Gerente
Geral da empresa). Porém ainda participa da Associagdo de Laboratdrios Nacionais (ALN)

1 Tamanho de empresa, esta sendo considerado pelo pessoal ocupado, segundo classificagio da Mpymes.
Micro e pequena entre 1 e 19 empregados, mediana entre 20 e 99 empregados; e grande 100 os mais
empregados.
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no Uruguai considera-se uma empresa grande quando possui 100 ou mais empregados, 0
que ilustra o pequeno tamanho das empresas do parque nacional e, particularmente, as
diferencas existentes neste setor, em relacdo as empresas multinacionais e as empresas

dos paises vizinhos, Argentina e Brasil.

O Gabinete Produtivo (2009) assinala que dentro do setor farmacéutico pode-se
distinguir diferentes cadeias que apresentam caracteristicas particulares e que elaboram
diferentes produtos: Laboratdrios farmacéuticos para uso humano (objeto de analise deste
estudo), Laboratorios farmacéuticos para uso animal, Laboratérios de fitoterapicos e
nutracéuticos e Fabricantes de dispositivos terapéuticos (GABINETE PRODUCTIVO,
2009).

No Uruguai, segundo dados da Associacdo de Laboratorios Farmacéuticos (ALN),
existem, aproximadamente, 70 empresas no setor de Laborat6rios farmacéuticos para uso
humano; 24 delas se encontram afiliadas a dita associacdo, 14 associadas a Camara de
Especialidades Farmacéuticas e Afines (CEFA), 2 laboratorios publicos: o Laboratorio
Francisco Dorrego, pertenca de ASSE, e o Laboratdrio das Forgas Armadas do Ministério
de Defensa Nacional. As empresas restantes sdo as chamadas “empresas escritorio”;
firmas com quase nenhuma infraestrutura no pais, limitadas a importar, aproveitando
conjunturas do mercado e as licitacdes do Estado. Segundo dados solicitados ao MSP, no
ano de 2018, havia 128 “laboratdrios de medicamentos” habilitados no Uruguai, mas
somente 29 tem habilitacdo para produzir, dos quais 22 fabricam especialidades
farmacéuticas e os 7 restantes dedicados, principalmente, a fitoterapicos e nutracéuticos.

As empresas associadas & ALN de capitais nacionais ou regionais (principalmente,
Argentinos) produzem 92% das unidades que se comercializam no pais e representam
70% (333 milhdes de ddlares) em termos de valor das vendas (ALN, 2018). A producéo
destas empresas corresponde, basicamente, a medicamentos similares e genéricos, com
importantes diferencas em suas estruturas produtivas e comercias (BERTOLA et al.,
2018). O restante, 9% das unidades comercializadas e 30% (140 milhdes de délares) em
termos de valor, sdo os denominados medicamentos de marca ou produtos patenteados
que sdo importados pelas empresas multinacionais associadas a CEFA. As empresas que
compdem este grupo, em geral, sdo homogéneas em suas estruturas e estratégias. Suas
estruturas sdo, principalmente, representacGes comerciais que reportam ao exterior e, em
geral, dependem da empresa localizada na Argentina. Seguem as diretrizes globais, tanto

para a empresa quanto para o desenvolvimento de cada linha de produtos. Suas estratégias
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séo definidas no exterior, o que implica em dificuldades de adaptagdo ao mercado local
(GABINETE PRODUCTIVO, 2009).

Tabela 2: Mercado uruguaio de medicamentos segundo camara empresarial. Ano 2018
ALN CEFA TOTAL
U$S Unidades U$S Unidades U$S Unidades

333.657.462 | 119.115.202 | 140.597.884 | 10.852.000 | 474.255.346 129.967.202
Nota: Inclui 21 labs ALN, e 11 CEFA. Vendas sim impostos.
Fonte: Elaborag8o prépria, baseada em dados ALN.

No grafico 1, pode-se observar as consequéncias das mudancas nas estratégias das
empresas multinacionais na producédo nacional, como anteriormente referido. Uma queda
muito significativa da producdo durante toda a década de 1990, atingindo os niveis de
producdo anteriores a queda, sé a partir do ano 2011. Nos anos posteriores, apesar da forte
crise econdmica que atingiu o pais no comeco do novo milénio (AMARANTE; ARIM,
2005; PELLEGRINO; VIGORITO, 2005; MORDECKI, 2015), observa-se um
incremento da producdo, com uma taxa media de crescimento de 8% no setor durante os
altimos dez anos 2007-2017. A partir de 2008, identifica-se um distanciamento entre o
comportamento de dito setor com o resto da industria da transformacéo, produto da crise
internacional. O setor consegue manter a rota do crescimento devido a demanda interna,
ja que a demanda externa mostrou contracao desde maio de 2009 (FOSSATI et al., 2012).

Grafico 1: Evolugdo da Industria Farmacéutica e de Transformagdo (sem refinaria).
Periodo 1988-2017. Indice de Volume Fisico (IVF). Base ano 2006=100
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Nota: VAB-BCU, é um indice elaborado a partir do valor adicionado da producéo a precos
constantes do BCU.

Fonte: Elaboracdo propria, baseada no Banco de dados da FCS, Udelar; Dados INE e Banco
Central del Uruguay (BCU).
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Em consonancia com a dindmica do crescimento da producgdo, foram realizados
importantes investimentos no setor, segundo a Pesquisa Anual de Atividades Econdmicas
(EAAE, pelo acronimo em espanhol). No ano de 2016 — ultimo ano disponivel —, a
formagéo bruta de capital fixo foi de 34 milhGes de délares*?, distribuidos na seguinte
forma, maquinaria e equipamento, 42%; construcdo, 30%; ativos intangiveis, 7%; outros
ativos, 20% (INE, 2019).

Em média, durante 2009-2016, os investimentos nos componentes construcao,
maquinaria e equipamentos representavam 86% do total da formacdo bruta de capital,
sendo 7% a media para o periodo investido em ativos intangiveis, categoria na qual
pertence as atividades de P&D, assim como outras atividades fundamentais para adicionar
valor ao setor, salientando uma importante caracteristica da inddstria farmacéutica
uruguaia (INE, 2019).

Um outro aspecto fundamental a se analisar para compreender as caracteristicas da
cadeia produtiva farmacéutica uruguaia tem a ver com os diferentes canais de distribuicdo
existentes. S&o fatores que incidem, significativamente, nos precos dos produtos e,
portanto, determinam as possibilidades e maneiras de acesso aos medicamentos por parte
da populacdo. Mas também, e central neste trabalho, aponta tanto as possibilidades de
incidéncia do Estado no setor quanto o direcionamento dos investimentos das empresas.
Basicamente, no Uruguali, existem quatro grandes canais de distribuicdo: as farmécias,
drogarias, Estado, e as “Mutualistas”, 0 que inclui as Institui¢cdes de Assisténcia Coletiva
(IAMC) e os seguros privados. Os dois primeiros denominam-se de canal privado, e as
ultimas sdo conhecidas como canal institucional. Este tltimo canal encontra-se totalmente

regulado pelo Sistema Nacional Integrado de Saude.

Tabela 3: Distribuicao das vendas em valor e unidades por canal, segundo associacao
empresarial. Ano 2018.

ALN CEFA TOTAL |
$ Unidades $ | Unidades $ | Unidades
% % PPUS$S| % % PPUS$S| % % PP U$S
Farmacia 26,3 19,8 3,7 15,4 28,2 7,1 23,1 20,5 4,1
Drogarias 12,0 6,5 51 13,4 22,7 7,7 12,4 79 57
Privado 38,3 26,3 4,1 28,8 51,0 7,3 35,5 28,4 4,6
Mutualismo®® | 37,5 447 2,4 32,7 32,8 12,9 36,1 43,7 3,0

12 Entre 2005 e 2016, a formagao bruta de capital fixo incrementa 29% em termos reais.

13 Uma caracteristica importante do sistema de satide uruguaio é que as IMAC e 0s seguros privados devem
ter dentro de sua estrutura hospitalar suas préprias farméacias, onde o usuario pode adquirir o medicamento
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Estado 22,8 28,2 2,3 37,7 15,9 30,7 | 27,2 27,1 3,7
Instituicbes | 60,3 72,9 2,3 70,4 48,7 18,7 | 63,3 70,9 3,3
Outros 15 0,8 54 0,7 0,3 28,7 13 0,7 6,2
Total 100,0 100,0 28 100,0/ 100,0 13,0 ]100,0| 100,0 3,7

Fonte: Elaboracéo propria, baseada a ALN, 2018.

Pode-se observar peso substantivo do canal institucional, tanto em valor quanto em
unidades, sendo consideravelmente maior nesta ultima unidade de medida. Assim, a
importancia do canal institucional é mais significativa, se considera a reflexdo de
Rodriguez et al. (2017) ao assinalar que, praticamente, ndo existem medicamentos, com
excecdo daqueles de venda livre, que tenham alta participacdo no canal privado, sem
terem sido, previamente, incorporados nas instituicdes de saude. Ou seja, as vendas
institucionais sdo fundamentais para disseminar e promover 0os medicamentos, tanto entre

0 corpo médico quanto entre pacientes.

Da mesma forma, observa-se na tabela os efeitos da inclusdo dos medicamentos de
alto preco ao “Fondo Nacional de Recursos” (FNR), jJ& que 0 governo € quem apresenta
um maior peso dos medicamentos vendidos pela CEFA, com uma importante diferenca
no peso entre valor e unidades, além de um maior custo médio por unidade. Olmos (2019)
constata que o canal estatal foi 0 que mais cresceu no periodo 2007-2017, em oposicdo
ao canal privado, que foi 0 que mais diminuiu, mantendo estavel o peso das mutualistas.
Estas mudancas devem-se, principalmente, a Reforma de Saude, iniciada em 2007, que
incorpora 0s medicamentos de alto preco.

Em respeito ao mercado externo, existe uma tendéncia crescente das exporta¢oes
do setor durante todo o século XXI, com uma desaceleragdo devido as crises
internacionais, como ja fora mencionado (FOSSATI et al., 2012). As exportacbes do
setor, no ano de 2017, representam 3% do conjunto de bens exportados pelo pais e, em
termos monetérios, alcancaram 241 milhdes de dolares. Sendo 46% destas importaces
realizadas através das Zonas Francas — Parque das Ciéncias e Zona América. Segundo o
informe setorial “Uruguay XXI” (2016), antes do ano de 2009, as exportacdes destes
produtos pelas zonas francas eram muito minoritarias, com um importante incremento a

partir desse ano (URUGUAY XXI, 2017). A importancia das exportacdes na industria

que foi indicado pelo médico, com sua correspondente receita. O valor do ticket de medicamento esta
controlado pelo SNIS. O usuario também pode comprar na rede privada de farmécia.
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pode-se observar também no seu peso no VBP. Em média, entre 2015 e 2017, exportou-
se 43% do VBP.*

Gréfico 2: Evolugdo das exportacdes e importacoes de produtos farmacéuticos. Periodo
2001-2017. Em milhares de délares americanos.
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Fonte: Elaboracédo propria, baseada em Uruguay XXI.

Mesmo que, observa-se um importante dinamismo e crescimento das exportacdes,
elas se encontrarem fortemente concentradas em poucas empresas: as primeiras dez
empresas concentram 78%%°, o que inclui trés empresas de produtos veterinarios que

somam 26% das exportagdes do setor.

Sobre as importagdes, em 2017, foram de 273 milhdes de ddlares, constatando a
balanca comercial negativa que caracteriza o0 setor -mas que diminuiu,
consideravelmente, entre 2001 e 2017. A composicdo dos intercambios pelas categorias
da Nomenclatura do Mercosul, observa-se tanto para as exportacdes quanto para as
importagcOes, concentragcdo nos produtos de medicamentos preparados para a venda no
mercado varejista. Embora como consta na Tabela 4, esta concentragdo € maior no caso

das exportacoes.

14 O dado inclui exportagdes pela ZF; dado que néo foi considerado por Bértola et al. (2018).

15 0 dado de exportacGes por empresas desconsidera ZF. Para 2017, o total foi de 130 milhdes de dolares.
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Tabela 4: Intercambio comercial com o exterior, segundo o tipo de produto. Montante em
milhares de délares americanos e distribuicao percentual. Ano 2017.

Exportacdes Importacdes
N'ZIC Descrigéo Uss % Us$S %
3004 Medlcamentq_s para usos terapéuticos ou profilaticos, dosados ou embalados para 167.640 69% | 147.298 | 54%
venda a varejista
3002 Antissoros e produtgs _mupologncos, mt_:lumdo 0s modlflce_idos ou ob_tldos por 44511 18% 80.085 | 29%
processos biotecnoldgicos; vacinas, toxinas, culturas de micro-organismos
3006 | Preparagdes e artigos farmacéuticos 18.872 8% 10.691 | 4%
2937 | Horménios, prostaglandinas, tromboxanos e leucotrienos, 7.665 3% 6.998 3%
3003 | Outros Medicamentos (no prod 3002-30.5-30.06)" 8.744 | 3%
Outros" 2.649 1% 19.639 7%
TOTAL 241.336 100% | 273.455 | 100%

Fonte: elaboragdo propria, baseada nos dados de Uruguay XXI.

Notas: (i) Inclui Satde Animal; (ii) No ano foram exportados alguns produtos pertencentes a
categoria 3003, mas dado seu baixo valor, estdo incluidas no Outros. (iii) NMC inclusas em
outros: 3003, 3001, 2941, 2939 e 2936.

Importantes diferencas se encontram entre os destinos das exportagdes e as origens
das importacdes, as primeiras concentram, majoritariamente, na América Latina, por ser
um mercado menos exigente para a introducdo destes produtos. Por sua parte, nos
produtos importados observa-se uma maior importancia relativa dos paises desenvolvidos
(Europa, Estados Unidos) e emergentes (China); isto deve-se a dependéncia do pais da
importacdo de Farmaquimicos. Embora, como fora assinalado acima, as importacdes do
Mercosul séo importantes, pois a maior parte das multinacionais abastecem o pais a partir

da producéo realizada em suas plantas na Argentina e o Brasil.

Devido ao crescimento do setor e as politicas de internacionalizacdo das empresas
farmacéuticas regionais, observa-se nos ultimos anos varias fusdes e aquisicdes de
empresas farmacéuticas de capitais nacionais, por parte de empresas argentinas,
principalmente, mas também laboratérios brasileiros e peruanos. Entre 2009 e 2018,
houve dezesseis fusdes e aquisi¢es vinculadas ao setor (URUGUAY XXI, 2019). Se
considerarmos somente aquelas empresas de producdo de medicamentos para salde

humana esta cifra situa-se em dez.

Segundo a Pesquisa de Atividades de Inovacédo na Industria e Servicos selecionados
(EAI'®, ataxa de inovagéo do setor no periodo 2013-2015 foi de 43%, consideravelmente

16 A EAI € realizada a cada trés anos sob a coordenac&o e financiamento da ANII, no entanto, o trabalho de
campo é realizado pelo Instituto Nacional de Estadistica (INE). Cabe assinalar que a pesquisa é aplicada as
empresas com 5 ou mais empregados, sendo representativa de 62 empresas do setor.
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maior que do conjunto da industria (31%). Este comportamento diferencial entre a
industria farmacéutica e o conjunto da inddstria de transformacdo constata também nas
edicBes anteriores da pesquisal’. Um dado mais significativo para compreender os
esforgos de inovagdo que realizam as empresas é observar as diferentes atividades de

inovacao.

As principais atividades realizadas durante o periodo sdo aquisicdo de bens de
capitais (33%) e P&D (32%), porcentual que corresponde, majoritariamente, as
atividades de P&D internas as empresas. Porém, na comparagdo com o resto da industria
de transformacdo®®, o setor se destaca pelo porcentual de empresas que realizam
atividades de P&D, sendo considerado um nimero baixo, se considerar tratar-se de um
setor intensivo em conhecimento. Esta afirmacdo é reforcada quando analisamos 0s

esforcos em termos de investimento em tais atividades.

No mundo, as principais empresas farmacéuticas investem, em média, de 12% a
16% de seu faturamento em atividades de P&D (QUINTILESIMS INSTITUTE, 2015
apud REIS et al., 2017); no Uruguai, no periodo analisado, as empresas investiram em
média 1,6% do faturamento®®. Nas atividades restantes, as empresas inovativas investem
6,7% de seu faturamento, concentrando seus gastos na aquisi¢éo de equipamento (3,2%),
como é observado na descricdo do investimento na formacao de capital bruto no setor.
No entanto, apesar dos baixos dispéndios em atividades de inovacao, a maior parte das
empresas que as realizam logram inovar (39%), sendo que a maioria delas inovam em

produtos e ou processos, a denominada inovagao tecnoldgica.

Outro aspecto fundamental para avaliar as capacidades das empresas é o perfil do
pessoal ocupado. Observa-se que, em média, apenas 15% dos empregados pertencem a
categoria ocupacional profissionais, sendo 11% dos profissionais formados em areas
centrais para o0 setor — quimica, ciéncias naturais, ciéncias médicas, engenheira quimica

e ciéncias agréarias —. Com respeito ao nivel de formacdo, 62% das empresas ndo tém

17 No periodo 2007-2009, a taxa de inovagdo do setor foi de 47%, e na indUstria de 32%; no entanto, no
periodo 2010-2012, o setor apresenta um comportamento em termos de inovag¢do muito particular com taxa
de 71%, enquanto o conjunto da indUstria situa-se em 26%.

18 As atividades de P&D, no conjunto da industria da transformagéo, é de 9%.

19 A média corresponde as empresas que realizaram alguma atividade de inovagdo no periodo. Para o
conjunto da indastria farmacéutica, a intensidade da inversdo em P&D ¢é de 0,7%. A média foi calculada
para todo o periodo a partir da soma dos ingressos dos trés anos, e a soma dos dispéndios em P&D nos trés
anos.
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nenhum profissional com nivel de mestrado ou doutorado completo dentro da
organizacao. Estes indicadores parecem bastante preocupantes, ja que “ter profissionais
ndo implica inovar necessariamente, mas ndo té-los [ou té-los em tdo baixa proporcao],
provavelmente significa ndo poder inovar” (SUTZ, 1998: 16), especialmente em um setor
baseado em ciéncia como a industria farmacéutica (BELL; PAVITT, 1992).
Particularmente, em atividades de inovacgéo, o setor dedica a 198 pessoas estas tarefas o
que representa, aproximadamente, o0 5% do total de empregado na industria farmacéutica.
A maior parte dos ocupados em atividades de inovacgdo é composta por profissionais que
se dedicam a atividades de P&D (129).

A empresa pode aumentar suas capacitagOes a partir das interagdes com o resto dos
atores envolvidos no sistema de inovagdo, mas segundo os dados da EAI (2013-2015),
34% das empresas realizam suas atividades de inovacdo de forma isolada, o que parece
ser um numero consideravel se levarmos em conta a maior complexidade do
conhecimento, que questiona a capacidade de uma s6 firma para levar adiante todos esses
processos. Porém isto é coincidente com a realidade nacional caracterizada por interaces
frageis e uma muito baixa demanda de conhecimento por parte das empresas
(AROCENA,; SUTZ, 2010), particularmente com um baixo relacionamento com 0s
Institutos de Ciéncia e Tecnologia (ICTs), atores fundamentais na producdo de novo

conhecimento.
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3. CARACTERIZACAO DO ARRANJO POLITICO-INSTITUCIONAL DO
SETOR FARMACEUTICO URUGUAIO

Este capitulo descreve o arranjo politico-institucional do sistema farmacéutico
uruguaio. Conforme foi salientado, esta dissertagdo analisa especificamente uma parte do
conjunto do sistema farmacéutico uruguaio vinculada & produgéo local de medicamentos,
portanto, as instituicdes, atores, politicas e instrumentos aqui descritos sao restritos a esse

subconjunto.

Também existe um recorte temporal. A analise é p6s 2005, ano de ascensdo do
governo da coalisdo de esquerda Frente Amplio, que recoloca o Estado em um lugar
central nas atividades econdémicas e sociais do pais, mudando um importante conjunto de
instituicdes formais. Realiza-se uma énfase especial a partir do que o setor farmacéutico
é considerado estratégico para o desenvolvimento do pais. A escolha de contextualizar a
partir de 2005, dar-se-a pelo fato de que a concepcao politico-ideoldgica sobre o papel do
Estado muda em relacdo a periodos anteriores do pais, e que, mesmo com a inexisténcia
de uma definicdo de setores estratégicos, formalmente até uns anos depois de ter se
iniciado o governo da coalisdo Frente Amplio, sua concepcao ja estava presente, e foi se
materializando com o transcorrer dos anos, criando uma certa defasagem temporal. Da
mesma forma, € importante sublinhar que o partido politico Frente Amplio se mantém no
governo por trés periodos eleitorais (2005-2010; 2010-2015; 2015-2020). No entanto a
contextualizacdo ndo sera dividida seguindo os processos eleitorais, embora essa divisao
sera salientada quando for considerado necessario para uma melhor compreensdo do
periodo de estudo. Também ndo serdo consideradas as mudancgas ocorridas a partir de

20172, Sendo assim, o periodo temporal analisado nesta dissertacéo é de 2005 até 2017.

Para tanto, este capitulo é estruturado em duas se¢des principais. Na primeira,
descreve-se brevemente os antecedentes. Mesmo que, para efeitos de anélise,
considerarmos o0 ano de 2005 como um marco, isto ndo significa afirmar a inexisténcia e
permanéncia de regulacdes e politicas substantivas para o setor anteriores a esta data. A

segunda parte retne a parte central deste capitulo, descreve as mudancas politico-

20 Em janeiro de 2017, cria-se 0 “Sistema Nacional de Transformacion Productiva y Compeitividad”, uma
nova institucionalidade em torno da politica produtiva e inovativa do pais, porém devido a sua recente
criacdo ndo sera considerada.
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institucionais pds 2005, em termos da regulacdo do mercado dos medicamentos e das

politicas e instrumentos produtivos e inovativos vinculados ao setor.

3.1 Antecedentes
3.1.1. Aregulacdo dos medicamentos no Uruguai: instituicdes e principais normativas

antes de 2005

A industria farmacéutica para a saude humana encontra-se altamente regulada,
sendo fundamental compreender o papel que elas cumprem na configuracdo do setor
farmacéutico. Desde sua criacdo, em 1933, o Ministério de Satde Publica (MSP)? teve a
tarefa de controlar as especialidades farmacéuticas e medicamentos comercializados no
pais. Obviamente, durante o transcurso de quase 100 anos desde sua criacdo e 0s enormes
avancos no campo da industria farmacéutica, as normativas especificas evoluiram
significativamente. Sendo assim, ndo serd realizado aqui um detalhamento desta
evolucdo, apenas apontar o papel histérico que o MSP teve nesse campo e aquelas
configuracdes que se mantém até o dia de hoje. Encontrava-se, a0 mesmo tempo, em
oposicdo ao que se sucede em uma parte importante dos paises do mundo onde a
regulacdo do mercado de medicamentos ndo se encontra dentre as fung6es da organizacéo

que determina a politica de satde do pais.

Atualmente, encontra-se vigente a lei “Medicamentos” (lei numero 15.443) do
ano 1983, que retifica 0 MSP como 06rgdo encarregado de regular a importacao,
representacdo, producdo, elaboracdo e comercializagdo dos medicamentos e demais
produtos relacionados ao uso humano (URUGUAY, 1983). O artigo 15 da lei estipula
que o MSP, para fins de sua regulamentacdo, contara com o parecer de uma comissao
assessora composta por cinco membros: um representante do Ministério da Saude
Publica, que presidira, um delegado da Faculdade de Quimica, um delegado da Faculdade
de Medicina, um delegado da Associacdo de Laboratorios Nacionais (ALN) e um
delegado da Cémara de Especialidades Farmacéuticas e afins (CEFA). O referido

aconselhamento prévio é obrigatdrio, a Comissdo deve, necessariamente, ser consultada

21 O MSP cria-se a partir da unificagio do Conselho Nacional de Higiene (1895) e da Assisténcia Plblica
Nacional (1910). O primeiro tinha entre suas principais fun¢bes as normativas e as de controle. Assume
também o papel de prevencdo em salde, como administragdo de vacinas, controle das doengas
infectocontagiosas e aspectos sanitarios da prostituicdo. A segunda organizacdo € um marco no
desenvolvimento estatal de servigos de satde (MSP, 2009).
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para mudancgas na lei, embora esta comissdo ndo tenha carater vinculativo (URUGUAY,
1983).

A existéncia de comissfes assessoras integradas por membros da comunidade
académica, as instituicbes representativas médicas e empresariais sdo histdricas na
configuracdo institucional vinculada a regulacdo sanitaria nacional®?. De fato, a
responsabilidade do controle da qualidade dos medicamentos no Uruguai esta, desde o
ano 1968, sob responsabilidade da Comissé@o de Controle de Qualidade de Medicamentos
(CCM, acrdonimo em espanhol). Laboratorio de controle que foi criado por convénio entre
0 MSP, ALN e CEFA, e financiada pelos aportes do Ministério de Saude e 0s

Laboratorios Farmacéuticos.

Logo depois, mediante o decreto 324/99, a regulamenta¢do de medicamentos e
produtos relacionados de uso humano é atualizada no contexto de ingresso do pais ao
Mercosul e da politica de desregulamentacdo promovida pelo Poder Executivo que
aconselha a harmonizacéo dos padrdes regulatérios correspondentes, a fim de obter maior
eficiéncia e eficacia do sistema. As modificacdes se referem aos requerimentos para a
exportacao, registro e importacdo de medicamentos, criando flexibilidades (URUGUAY,
1999). Uma importante diferenca entre os outros paises do Mercosul é que para a
importacdo de produtos finalizados, a Unica exigéncia € a existéncia de um laboratorio
que atue como representante, uma vez que a inspe¢do da planta ndo é necessaria nos
paises de origem (INTAL et al., 2000).

3.1.2 Politicas industriais e instrumentos produtivos antes de 2005

Como foi apontando com antecedéncia, ndo se identificou uma politica explicita
de incentivo ao setor farmacéutico no pais, mas, sim, reconhece-se periodos onde houve
um importante controle dos pregos dos medicamentos até momentos de liberalizacéo total
na década de 1990 (GRIEF, 2018; OPS/OMS; UDELAR, 2015)%. Aqui, serdo

22 A lei 11.015 “Controlador de Medicamentos™, do ano 1948, cria a Comissdo Honoraria de Controlador
de Medicamentos, integrada pelo Ministério de Sadde Publica, Faculdade de Medicina, Faculdade de
Quimica e Farméacia, Conselho Nacional de Subsisténcias e Controlador de Precos, Sindicato Médico,
Colégio Médico, e outro pelas Sociedades Mutualistas reconhecidas pelo Poder Executivo (URUGUAY,
1948). No ano 1951, é modificada sua integracédo, adiciona-se um representante da Faculdade de Ciéncias
Econdmicas e uma representante das instituicbes representativas farmacéuticas ndo universitarias (sem
voto).

Z Diferentemente do que acontece em outras partes do mundo, a regulagdo dos precos dos medicamentos
estd vinculada ao Sistema de Salde. N&do existe, no Uruguai, a regulacdo dos precos dos medicamentos
através dos canais privados (drogarias e farmacias).
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comentados, brevemente, 3 instrumentos que continuam vigentes e sao significativos na
estrutura produtiva uruguaia em termos gerais, e muito particularmente no setor de estudo

nos ultimos anos.

Primeiramente, a lei de Propriedade Intelectual, regulamentacdo que sofreu
significativas mudancas nas ultimas décadas. A primeira legislacdo de patentes no
Uruguai data do ano 1941, lei 10.089. Embora nessa lei as composi¢cdes medicinais e 0S
compostos quimicos ndo sdo invencdes de carater patenteavel, so era possivel patentear
0s processos utilizados para sua fabricacdo (URUGUAI, 1941). Porém a Rodada Uruguai,
do ano 1994, estabelece 0o Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade
Intelectual Relacionados ao Comeércio, conhecido como Acordo TRIPS, por sua sigla em
inglés, a partir da qual os paises signatarios deveriam adequar suas legislacdes em

conformidade com as novas diretrizes de Pl estabelecidas pelo TRIPS (OMC, 1994).

Portanto, no ano de 1999, mediante a lei 17.164, ¢€ atualizada a lei de propriedade
intelectual que rege o pais. Foi utilizado parte do periodo estabelecido pelo TRIPS, de 10
anos, para os paises em desenvolvimento adequarem suas legislagdes nacionais. Além
disso, existe uma disposicao transitoria nesta lei, que estipula que as patentes dos produtos
farmacéuticos e quimicos agricolas ndo entrardo em vigor até o dia 1 de novembro de
2001. Assim, o pais utilizou um periodo de sete anos para adequar a legislacdo de
propriedade intelectual em conformidade com o TRIPS. Diferente do que aconteceu em
outros paises, como na india (RUIZ; PARANHOS, 2012), a utilizac&o de grande parte do
periodo de transicdo ndo foi acompanhada de politicas explicitas de incentivo ao

desenvolvimento do setor.

Como esta lei ndo tem efeitos retroativos, acaba permitindo a coexisténcia de
copias de produtos patenteados antes dessa data. Além disso, dado o pequeno tamanho
do mercado farmacéutico uruguaio e a ndo participacdo no Tratado de Cooperagédo de
Patentes (PCT)?*, muitas das invengdes da industria mundial ndo sdo patenteadas no pais.
Assim, o caréter territorial das patentes também possibilitaria a producdo de copias a nivel
nacional (GABINETE PRODUCTIVO, 2009).

Com relacdo aos instrumentos explicitos de caracter econémico e financeiro,

pode-se destacar a lei de Zonas Francas e a Lei de Promocdo dos Investimentos. As

24 Cabe assinalar que a maior parte dos paises do mundo formam parte do PCT (152). Na América Latina
ainda ndo sdo signatarios do tratado, Venezuela, Guiana, Suriname, Bolivia, Paraguai, Argentina e Uruguai.
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primeiras duas zonas francas do pais foram estabelecidas no ano 1923, sob a lei 7.593;
posteriormente, a lei foi reformulada pela Lei N° 15.921, do ano 1987, e o Decreto
454/988, de julho de 1988 (URUGUAY, 1923, 1987, 1988).

A lei de investimentos foi estabelecida em 1998, logo depois regulamentada por
sucessivos decretos que estabelecem os beneficios tributéarios aplicaveis aos projetos de
investimento. Estes instrumentos também foram modificados durante o periodo de

estudo, conforme seré sublinhado oportunamente.

3.2. Construindo uma nova institucionalidade: o que muda a partir de 2005

3.2.1 A regulacdo dos medicamentos no Uruguai: instituicdes e principais normativas
pos 2005

O Uruguai apresenta, desde muito cedo, instituicdes e organizacOes encarregadas
de controlar os medicamentos no pais numa relacdo muito proxima das politicas de
atendimento a salde da populacdo. Porém entende-se que, no pais, ndo existe (e nem
existiu) uma politica de medicamentos estruturada, embora se encontre um amplo e
disperso marco normativo que regulamenta o registro, a producéo, a comercializagéo e a

importacdo de produtos farmacéuticos (OPS/OMS, 2013).

Mesmo com a Reforma de Saude® — que levou & implementagdo do Sistema
Nacional Integrado de Saude (SNIS) e implicou em mudancas profundas na estrutura de
salde no Uruguai, até ser considerada uma das mais importantes politicas publicas
implementadas no periodo da pos-ditadura uruguaia (SETARO, 2013) — continua sem
existir um documento oficial sobre a Politica Farmacéutica Nacional. Nao obstante Tobar
e Sanchez (2007) propdem que houve significativas mudancas nas regulamentacdes dos
medicamentos, que podem ser definidas como um timido inicio de desenvolvimento da
mesma (TOBAR; SANCHEZ, 2007). O artigo 7, da lei de criagio do SNIS, estabelece

que a

% A reforma de salide era parte integrante do programa do governo Frente Amplio. A lei de orgamento
17.930, de 2005, estabelece as bases do Sistema Nacional Integrado de Saude. Em 2007, regulamenta-se o
Fundo Nacional de Saide (FONASA- lei 18.131) e, em julho do mesmo ano, cria-se a Administragdo de
Servigos de Salde da Estado como um érgdo descentralizado. Uma empresa publica de servicos de saude.
Finalmente, em dezembro de 2011, regulamenta-se o Sistema Nacional Integrado de Saude (lei 18.211).
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A politica nacional de medicamentos ter& como objetivo promover seu uso
racional e sustentavel. O Ministério da Satde Publica aprovara uma lista Gnica de
medicamento terapéutico que contempla os niveis de atencdo médica e
estabelecera a obrigatoriedade de sua prescricdo pela denominagcdo comum
internacional de acordo com seus principios ativos, racionalizar e otimizara os
processos de registro de medicamentos e fortalecerd as atividades de fiscalizagdo
e controle de empresas farmacéuticas e vigilancia de medicamentos (URUGUAI,
2007)%.

No ano de 2006, é criado, mediante o decreto 265/006%', o Formulario Terapéutico
de Medicamentos (FTM) como parte integrante de SNIS. Constitui-se de uma lista
positiva de farmacos, grupos farmacologicos ou formulagbes nutricionais, entre outras
declaracdes, com as quais os provedores de satide configuram seu proprio vademecum. E
uma lista compulséria estabelecida pelo Ministério da Satde com base no perfil
socioepidemiolégico nacional, enquadrada em principios gerais de equidade,
acessibilidade e sustentabilidade. No mesmo, estabelece-se que a prescri¢ao deve ser feita
pelos nomes genéricos (URUGUAY, 2006).

O FTM consta de dois anexos A e B. O anexo A inclui os medicamentos e
produtos relacionados que os prestadores de saude devem oferecer a seus beneficiarios
em funcdo da prescrigdo do profissional atuante. Por outro lado, no anexo B, s&o incluidos
medicamentos e produtos semelhantes que os prestadores de salde devem dar a seus
beneficiarios segundo os protocolos de cobertura definidos em cada caso. Do mesmo
modo ocorre com os farmacos que o Fundo Nacional de Recursos (FNR)? disponibilizara
através de sua cobertura financeira, baseada em pautas e requisitos estabelecidos pela
referida instituicdo (URUGUAI, 2017). O MSP é o organismo encarregado de estabelecer
0s critérios e procedimentos para a atualizacdo do FTM considerando, entre outros, a
identificacdo de necessidades sanitarias, a apresentacao de solicitacdo de modificacdo do

FTM e as etapas de avaliacdo técnica que devem considerar-se.

% Traduc&o propria.

270 referido decreto derroga o decreto 321/003, que regulamentava o vademécum aplicado as instituicoes
de assisténcia médica privada; e as resolu¢des N° 534/2000 e 769/2000 da Administracdo de Servicos de
Saude do Estado (ASSE). O FTM é modificado mediante o Decreto 130/017.

2 ENR é uma instituicdo plblica ndo estatal, criada em 1979 para brindar cobertura financeira aos
procedimentos de medicina altamente especializada. Em 2005, mediante o artigo 313, da lei 17.930, é
incluido o objetivo de cobertura financeira dos medicamentos de alto preco para toda a populagéo radicada
no pais que seja usudria do SNIS.
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O pequeno tamanho do mercado uruguaio leva o Estado a utilizar diversas
estratégias de modo a limitar os precos dos medicamentos a partir da compra por maiores
volumes. Na lei 18.172, de agosto do 2007, é criada a Unidade Centralizada de Aquisicdes
(UCA), incorporando as anteriores, Unidade Centralizada de Aquisi¢Oes de Alimentos
(Ucaa) e Unidade Centralizada de Medicamentos e Afines do Estado (Ucame), criadas na
lei 15.930, de 2005. Os contemplados sdo a aquisicdo de alimentos, servigcos de
alimentacdo, medicamentos e afins. Porém dado a baixa prevaléncia das doencas
atendidas pelo FNR e os elevados precos dos medicamentos inovadores que dita
instituicdo proporciona, o Estado tem realizado compras em conjunto com outros Estados
latino-americanos atraves do Fundo Estratégico da Organizacdo Pan-americana da Saude,
alcancando bons resultados em termos de precos (LEZAMA; TRIUNFO, 2016).

Em 2007, é regulamenta a Intercambiabilidade de Medicamentos (decreto
12/007), que aprova as recomendacOes tecnicas para a realizacdo de estudos de
bioequivaléncia, assim como a implementacdo de um cronograma para regular as
exigéncias da bioequivaléncia. O decreto ndo se aplica a todos os medicamentos
comercializados no pais, estabelecendo que os medicamentos de risco sanitario baixo nao
devem mostrar intercambiabilidade. O anexo Ill do decreto estabelece os farmacos a
serem avaliados com prioridade (18 principios ativos) e o estabelecimento de uma
comissdo que deverd ser nomeada para atualizagdo de dita lista, a maior parte destes
medicamentos correspondem a antiepilépticos e antirretrovirais (URUGUAY, 2007b).
Segundo Estevez et al. (2012), os critérios para determinar quais saos os medicamentos a
serem incluidos na lista seguem as recomendacfes da Organizacdo Pan-americana da
Saude (OPS) (ESTEVEZ; PARRILLO; CEDRES, 2012). A OPS estabelece dois
critérios, risco sanitario e classificacdo biofarmacéutica. No entanto ndo se encontra
estabelecido (explicitamente) no decreto o critério utilizado para a formulacdo da lista

nem para futuras priorizacdes.

Da mesma forma, o artigo 15, do Decreto, estabelece que a demonstracdo de
equivaléncia biofarmacéutica devera realizar-se no pais, com a exce¢do de que, se 0 pais
ndo tem a infraestrutura necessaria, 0 MSP podera habilitar a realizacdo dos ensaios em
algum pais que faz parte do Mercosul (URUGUAY, 2007b).

Dada a falta de infraestrutura no pais para o cumprimento do decreto, motiva-se a
sua criacdo, tanto em dmbito publico quanto privado. Neste sentido, foi criado, no &mbito

publico, em dezembro de 2007, o Centro de Bioequivaléncia e Biodisponibilidade de
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Medicamentos, CEBIOBE, a partir de uma iniciativa da Faculdade de Quimica e
Faculdade de Medicina da Universidade da Republica (Udelar) em convénio com a
Administracdo dos Servicos de Saude do Estado (ASSE). Inaugurado em 2009, o Centro
encontra-se localizado no Hospital Espafiol “Dr. Juan José Crottoggini”. No setor
privado, € instalado no Hospital Italiano o Centro de Pesquisa em Farmacologia Clinica
(BdBeq).

Em 2007, sdo também alterados os requisitos para a importacdo de medicamentos
(Decreto 21/007). A modificacdo argumenta-se na reponsabilidade dos importadores para
garantir qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos, além de equipar as exigéncias
entre produtores locais e importadores. Estas novas exigéncias supdem que 0S
estabelecimentos importadores de medicamentos devem ter seu préprio laboratério ou
devem ser contratados para realizar estudos analiticos de cada lote. Além disso, 0s
produtos devem ser fabricados em plantas com certificacdo da autoridade sanitaria de
origem em conformidade com as recomendacdes sobre Boas Préticas de Fabricagdo para
a industria farmacéutica, aprovadas pela OMS, de 1992, ou posterior (URUGUAY,
2007c)

Em relacdo aos medicamentos biotecnolégicos, o pais estabeleceu sua
regulamentacéo recentemente, mediante o decreto 38/015. E realizada por um grupo no
ambito da Divisdo de Normas e Pesquisas do MSP, formado por representantes de tal
divisdo, da Faculdade de Quimica, Faculdade de Medicina e os técnicos do departamento
de Medicamentos deste organismo (URUGUAY, 2015). A normativa baseia-se na analise
realizada pelo grupo das normativas dos paises da regido, especialmente, do Brasil e
Argentina, que regulamenta tais produtos, nos anos 2010 e 2011, respetivamente
(ARGENTINA, 2011; BRASIL, 2010).

Cabe salientar que, em 2016, um novo decreto (87/016) modifica o artigo 15, do
decreto 012/007, autorizando a realizagdo de equivaléncia biofarmacéutica fora do pais,
sempre que tenha a Habilitacdo de Centros de Estudos de Bioequivaléncia por parte de
Autoridades Sanitarias de Referéncia, como “Food and Drug Administration” (FDA),
dos Estados Unidos da America, Agéncias de Paises Integrantes da Unido Europeu e
Autoridades Reguladoras Nacionais de Medicamentos de Referéncia Regional, segundo
a organizacdo Pan-americana da Saude. Além disso, revoga o artigo 16, “o estudo técnico
pode levar & autorizagdo para registrar um medicamento ‘ndo intercambiavel’, se é

considerado pertinente”(URUGUAY, 2016, p. 3). Ademais, a lista sera atualizada
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mediante resolu¢do ministerial do MSP, e ndo por uma comissdo designada para iSso
como o decreto anterior obrigava. Desta forma, em 23 de agosto de 2016, 0 MSP emite
uma resolucéo na qual atualiza a lista do anexo 111, ampliando o nimero de medicamentos

priorizados.

3.2.2 Politicas industriais e de CT&I pds 2005

No ambito produtivo, também houve mudancas significativas a respeito do papel
do Estado. Principalmente, propbe-se uma nova estrutura organizacional para o desenho
e a implementacdo das politicas produtivas explicitas e a criacdo e institucionalizacdo das
politicas de CT&I%°.

Em 2005, é criado o Gabinete Ministerial de Inovacdo (GMI), integrado pelo
Ministro de Educacdo e Cultura (MEC), o Ministro de Economia e Financas (MEF),
Ministro de Industria, Energia e Mineracdo (MIEM), Ministério de Pecuéria, Agricultura
e Pesca (MGAP) e o diretor da Oficina de Planejamento e Orgamento (OPP)
(URUGUAY, 2005a). Observa-se que, no inicio, a integracdo envolve, majoritariamente,
os ministérios “produtivos”, deixando de fora outros em que a inovagdo tem um papel
central como o MSP ou o Ministério de Habitacdo, Ordenamento Territorial e Meio
Ambiente (DAVYT, 2011). Em 2011, o MSP integra-se ao GMI, mas sem capacidade de
voto (ARDANCHE, 2012)

O objetivo principal do gabinete era coordenar e articular as agcbes governamentais
referentes a Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo, elaborar um plano estratégico nacional na
matéria e propor as reformas institucionais necessarias para levar adiante a politica de
CT&I no pais. Como resultado, cria-se a Agéncia Nacional de Inovacdo e Pesquisa
(ANII), em 2007%. Sua funcio principal é organizar e administrar os instrumentos e

programas para a promocao e incentivo do desenvolvimento cientifico-tecnolégico e

29 O primeiro antecedente da institucionalizagdo das politicas de CT&I no Uruguai remota a criacdo do
Conselho Nacional de Pesquisa Cientifica e Técnicas (CONICYT-1961). Entretanto os primeiros
antecedentes de instrumentos nominados, explicitamente, de inovacao sdo dos anos 1990. O Financiamento
a Inovacdo Tecnoldgica (FINTEC), que ¢ um subprograma do ‘“Programa Nacional de Desenvolvimento
da Ciéncia e a Tecnologia (CONICYT-BID, 1991) e o Programa de Desenvolvimento Tecnoldgico
(DINACYT-BID, 2001). Como pode-se observar, ambos financiados pelo BID.

30 ANII foi formalmente criada na Lei de Orgamento 17.930, em 2005 (URUGUAY, 2005b), mas
somente em 2007 foi estruturada.
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inovacgdo de acordo com os lineamentos politico-estratégicos e as prioridades definidas
no Poder Executivo (URUGUAY, 2007d).

Além disso, em 2010, é finalmente aprovado o primeiro Plano Estratégico de
Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo (PENCTI). O plano tem 9 principios orientadores, entre
eles a afirmacdo explicita de um enfoque sistémico da politica de CT&I e a mudanga

estrutural do sistema produtivo nacional. Além dos principios, é proposto uma série de

objetivos e sub-objetivos a serem cumpridos, detalhados na tabela a seguir.

Quadro 2: Obijetivos e sub-objetivos do PENCTI

Objetivos

Sub-objetivos

Sub-objetivos comuns
entre objetivos

1. Consolidar o
sistema cientifico-
tecnoldgico e seu
vinculo com a
realidade produtiva
e social

1.1 Formacdo ou consolidacdo de massas criticas
para a pesquisa cientifica e tecnolégica nas areas de
maior relevancia para o desenvolvimento do pais,
com foco de curto, médio e longo prazo.

1.2 Dinamizar a interacdo entre instituicdes de P&D
e outros agentes de areas relacionadas a CT&I que
vinculam a oferta @ demanda por conhecimento.

1.3 Aumentar a participacdo do Uruguai em redes de
pesquisa regionais e internacionais.

1.4 Criar espacos de trabalho para jovens
pesquisadores e para a insercdo de pesquisadores
sediados no exterior.

1.5 Contribuir para a sustentabilidade ambiental dos
sistemas de producéo.

2. Aumentar a
competitividade dos
setores produtivos
no cendrio da
globalizacéo

2.1. Contribuir para transformar a estrutura produtiva
através da diversificagdo e valor agregado.

2.2 Estimular a inovacdo nas PME inseridas em
clusters dindmicos baseados em especializa¢des
regionais.

* Ter uma estrutura
regulatéria adequada para
as atividades de CTI,
incluindo um regime e
servicos de consultoria
em propriedade
intelectual, bem como
incentivos para aumentar
a participacédo do setor
privado na criacéo de
conhecimento.

Ter organizacdes e
pessoas treinadas para
gerenciar interfaces ou
articulacGes entre oferta e
demanda de
conhecimento.

3. Desenvolver
capacidades e
oportunidades para
a apropriacao social
do conhecimento e
inovagdo 'inclusiva’'

3.1 Gerar e aplicar conhecimentos para resolver
problemas sociais e incluséo social.

3.2 Divulgar os avancos cientifico-tecnolégicos em
termos que os tornem compreensiveis para todos 0s
cidaddos e promovam a apropriacdo social do
conhecimento.

3.3 Promover o espirito cientifico, tecnoldgico e
empresarial de criangas e jovens através de
programas para popularizar a ciéncia e a tecnologia.

4. Formar e treinar os recursos humanos necessarios para atender as demandas da construcdo de uma
sociedade do conhecimento.

5: Desenvolver um sistema de previséo, vigilancia e avaliacéo tecnoldgica para apoiar a consecucao dos
outros objetivos propostos e a avaliagdo de politicas publicas e instrumentos de CTI.

Fonte: Elaboracédo propria, baseada em PENCTI (2010).
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Também se estabeleceram oito setores/nticleos problemas a serem priorizados®?,
entre eles, Saude Humana e Animal, area que inclui a industria farmacéutica, assim como
3 areas tecnoldgicas transversais: Biotecnologia, TICs e Nanotecnologias®®. Cada
setor/ndcleo problema selecionado contou com uma consultoria de técnicos
independentes, que teve por objetivo realizar uma analise aprofundada do setor e propor

instrumentos para promover a inovacgao nessa area.

Do estudo do informe da consultoria sobre o setor Satde Humana, pode-se
concluir que a mesma ndo inclui referéncias da inddstria farmacéutica em sua analise. A
maior parte do diagnostico e das reflexdes centram-se no sistema de satide em termos de
regulagdo, financiamento e gestdo, sem discutir nem avaliar as possibilidades e
consequéncias para a industria farmacéutica. Enquanto a incorporagdo de inovacéo foca,
principalmente, em P&D, em éareas de conhecimento correlatas a saude e discute
alternativas organizacionais e de gestdo necessarias para analisar a incorporacdo de
tecnologia no sistema de salde. Tema que se apresenta como central e recorrente durante
todo o informe. Porém ndo existem referéncias as capacidades produtivas nacionais sobre
as tecnologias de satde em geral nem particularmente aos medicamentos, com nenhuma
referéncia ao setor produtivo de medicamentos no Uruguai®®. A tnica recomendagio em
termos de producdo ocorre sobre a possibilidade de avangar na produgdo de vacinas
“tradicionais” para mercados ndo centrais (GRAU PEREZ et al., 2008)*,

A consultoria que tinha como alvo ser insumo para 0 PENCTI, e o proprio
PENCTI, apresentam um nivel de generalismo muito grande, tanto nos objetivos
(conforme pode ser observado na Quadro 2) quanto na quantidade de areas diferentes a
priorizar. Isso dificulta sua utilizacdo para o desenho de instrumentos e programas. O
préprio Plano sinaliza que o mesmo ndo conclui um processo de planificagdo estratégica,

mas que € suficiente para orientar a alocagdo de verba dos anos seguintes e para avaliar

31 Os outros 7 sdo: Software, Servigos de Informatica e Produgdo Audiovisual; Produgdo Agricola e
Agroindustrial; Servicos ambientais; Energia; Educagdo e Desenvolvimento Social; Logistica e Transporte
e Turismo.

32 0 PENCTI diz “Outras Tecnologias emergentes, como Nanotecnologia” (URUGUAY, 2010).

33 A Unica vez que se faz explicita mengio & Industria farmacéutica é para inclui-la nos atores relevantes
para a realizagdo de uma Pesquisa Nacional de Inovagdo em Saude, uma das propostas do informe.

34 O Uruguai através do Instituto Nacional de Higiene (1895), dependente de Faculdade de Medicina da
Udelar, produzia suas prdprias vacinas. Porém com a abertura comercial e 0o aumento de exigéncias
sanitarias, no pos-ditadura, deixou-se de produzir vacinas para a saide humana a nivel publico, além de
ndo existir empresas privadas que produzam vacinas para humanos no pais.
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0s avancos conforme os objetivos propostos. No entanto, continua-se aperfeicoando o
sistema de planejamento para uma nova versdo do PENCTI mais objetiva e de maior
utilidade operativa (URUGUAY, 2010).

Paralelamente, no ano 2008, € criado o Gabinete de Desenvolvimento Produtivo,
com o intuito de melhorar a estrutura produtiva do pais para lograr um crescimento
sustentdvel com justica social. Tenta-se fortalecer, expandir e articular a estrutura
produtiva, aumentando significativamente o valor adicionado e o contetdo tecnoldgico
da producdo (URUGUAY, 2009). O Ministério de Industria, Energia e Mineracdo
(MIEM) é o ministério encarregado de outorgar apoio ao gabinete. Parte-se do
diagndstico sobre maltiplos e dispersos programas de apoio a competitividade. Existiam,
aproximadamente, sessenta instrumentos diferentes para promover a competitividade no
pais, a maioria de corte horizontal (PITTALUGA 2015 apud PORTO 2007). Nesse
entendimento, e a partir do langamento das Diretivas da Estratégia Industrial focada no
Desenvolvimento e Aquisicdo de Base Tecnoldgica pelo MIEM, em 2008, procura-se
focalizar as politicas industrias, selecionando uma série de cadeias produtivas a serem
priorizadas, tracando um mapa de acdo em trés fases. Na primeira fase, realiza-se uma
descricdo da situacdo atual da cadeia produtiva; na segunda fase, sera estabelecida a
ordem de prioridades em funcéo dos objetivos; e na terceira fase, serdo selecionadas as
medidas para cada cadeia a serem implementadas, assim como as agbes para a dita

implementacéo.

A escolha dos setores a serem priorizados pelo governo corresponde a um mix
entre um componente técnico que permite identificar quais setores possuiam maiores
potenciais e um componente politico de definicdo de quais setores s@o estratégicos para
0 pais. Apos essa selecdo, foram agrupados por diferentes caracteristicas, a saber: i)
setores que fortalecem a base produtiva, ii) setores motores de crescimento, iii) setores
intensivos em mdo de obra e iv) setores intensivos em inovacao. Neste Ultimo, integra-se

a industria farmacéutica®.

No ano 2010, cria-se o Conselho Setorial Farmacéutico (CSF), formado por
representantes da Direcdo de Industrias e da Direcdo de Propriedade Intelectual do

MIEM; representantes do Ministério de Satde Publica, representantes dos trabalhadores

% As outras sdo: automotor, biotecnologia, forestal-madereiro, naval e téxtil. Na segunda fase, construcio
metaldrgica, desenho, quimica, energias renovaveis e TICs.
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do setor (SIMA-PIT-CNT) e representantes das empresas nucleadas na Associacdo de
Laboratdrios Nacionais (ALN)>¢. O Conselho tem por objetivo avancar na implementagio
das medidas definidas pela equipe técnica do Gabinete Produtivo, que estava integrado,
exclusivamente, por atores governamentais®’, e definir novas acGes para o setor
(GABINETE PRODUCTIVO, 2010). E assim que, no ano 2012, o Conselho langa o
Plano Setorial Farmacéutico (PSF) com horizonte 2020. O desenvolvimetno do setor
tinha trés principais eixos de acdo: fortalecimento da cadeia produtiva, inovacao e
desenvolvimento e desenvolvimento exportador. Cada um deste eixos apresenta uma
série de objetivos e metas especificas®®. O primerio eixo envolve 0 maior nimero de
objetivos e acBes, muitas das acdes relacionadas ao fortalecimento da regulacdo sanitaria
no pais e incluia, entre elas, a promo¢do de uma politica de produtos biossimilares
(GABINETE PRODUCTIVO, 2012).

Quadro 3. Eixos e objetivos do Plano Setorial Farmacéutico
Eixo Objetivos
Objetivo 1. Ter organizagdes reconhecidas em nivel regional e global de
registro e controle de produtos e autorizagdo de plantas de producéo.
1- Fortalecimento da | Objetivo 2. Gerar disponibilidade de técnicos e operadores especializados.
cadeia produtiva Objetivo 3. Promover a geragdo de novos negdcios.
Obijetivo 4. Utilizar o sistema de compras do Estado como ferramenta de
desenvolvimento do setor.
Objetivo 5. Desenvolvimento de fornecedores de componentes especificos.
Objetivo 6. Atrair investimento direto estrangeiro com uso intensivo de
conhecimento.
Obijetivo 7. Incorporar ferramentas de propriedade intelectual no modelo
produtivo setorial e adapta-lo as regulamentages internacionais.
3- Exportacdo Objetivo 8. Aumento e diversificagdo das exportagdes.
Fonte: Elaboragéo prépria, baseada em PSF (2012).

2- Inovacéo e
Desenvolvimento

E importante destacar que assim como aconteceu com o gabinete de inovagao (ver
PITTALUGA 2015), durante a segunda metade do segundo periodo do governo do Frente
Amplio (2010-2015), observa-se um o enfraguecimento paulatino da coordenacéo
interinstitucional nas altas esferas do governo. Esse enfraquecimento e, posteriormente,
0 desaparecimento do GDP, fez com que o funcionamento do Conselho ficasse sob

coordenacdo direta da Direcdo de Industrias do Ministério de Industria, Energia e

% A ALN inclui empresas de capitais nacionais e regionais.

37 A equipe técnica é Ing. Quim. Alejandro Viera (DNI), Quim. Farm. Mariela Mauro (DNI), Ec. Mdnica
Barriola (MIEM), Anal. Martin Fossati (DNI), Anal. Sebastian Fleitas (OPP), Ec. Sebastin Torres
(OPP), Ec. Eloisa Irazabal (MIEM).

38 Ver anexo 1 para maior detalnamento das metas e ferramentas elaboradas para o setor ao longo do
periodo.
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Mineragdo (MIEM), sujeito a capacidade de tracdo do MIEM e do interesse dos proprios

atores participantes.

Em 2013, sé um ano apds o lancamento do PSF, as medidas para o setor sdo
atualizadas. N&o se encontram diferencas substantivas com as medidas detalhadas no
Plano, mas aparece um novo eixo: desenvolvimento humano e desaparece o eixo sobre
inovacdo e desenvolvimento. Contudo existem referencias a inovacdo no eixo de
desenvolvimento produtivo. Ressalva-se que a apresentacdo das novas medidas coincide
com uma mudanca no coordenador do CSF*, que indica também uma modificacio da

forma de trabalho e visdo sobre as prioridades do Conselho.

Esta segunda etapa € marcada por uma ampliacdo do CSF, decidindo-se pela
descentralizacdo da participagdo do setor produtivo das empresas que produzem
localmente, ou seja, aquelas representadas pela ALN, para incorporar novos atores que
tem a ver com toda a cadeia farmacéutica e que ndo se referem, exclusivamente, a
producdo de medicamentos. Incorpora-se institutos de pesquisa, servigos relacionados a
logistica, zonas francas, laboratorios de analises e as empresas farmacéuticas estrangeiras
— CEFA (CSF, 2013).

A partir do terceiro periodo de governo que comega no ano de 2015, alterou-se a
estratégia de trabalho no CSF. Ja ndo sdo realizadas reunides periddicas com convocatoria
a todo o conselho, apenas reunides pontuais com o setor privado. Pode-se definir como
uma terceira etapa do CSF, mantendo presenca formal com coordenadores e um espaco
dentro da estrutura organizacional do MIEM. Porém com uma participacdo muito baixa
no cenério politico e na elaboracdo de politicas publicas explicitas para o

desenvolvimento do setor farmacéutico.

Esta terceira etapa pode-se compreender pela gestacdo de uma mudanga maior
sobre a institucionalidade vinculada aos temas produtivos e inovativos no pais. Em 2017,
mediante a lei n°® 19.472, cria-se o Sistema Nacional de Transformagdo Produtiva e
Competitividade-Transforma Uruguai®®, que suplanta o Gabinete Produtivo e o Gabinete
de Inovacdo. No marco do sistema, elaborou-se um Plano Nacional de Transformacao

Produtiva e Competitividade, em 2017 (e atualizado em 2019), incorporando “Hojas de

3% O coordenador do Conselho, a partir de 2013, foi Alejandro Ortiz.

40 O objetivo é promover o desenvolvimento econdmico, produtivo e inovador, com sustentabilidade,
equidade social e equilibrio ambiental e territorial (URUGUAI, 2017).
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Rutas Sectoriales”, cujo objetivo é estruturar e implementar um conjunto articulado de
projetos concretos para o desenvolvimento competitivo e inovador de uma determinada
atividade produtiva, a partir do trabalho realizado anteriormente nos Conselhos Setoriais
(URUGUAL, 2018). O setor farmacéutico para saide humana encontra-se dentro dos
setores priorizados, mas ainda néo foi divulgada sua “Hoja de Ruta”*'. Devido ao pouco
grau de avanco desta nova institucionalidade no setor de estudo, e que ainda mantém a

figura do Conselho Setorial Farmacéutico, ela ndo sera considerada.

Em suma, pode-se destacar que tanto no ambito de CT&I quanto no estritamente
produtivo, o setor farmacéutico foi selecionado como area prioritéria e se elabora grandes
lineamentos de politica para seu desenvolvimento. No primeiro, como parte integrante de
um ambito muito maior —saude — e no ambito produtivo, circunscrito a cadeia
farmacéutica de saide humana. Porém constatou-se que na consultoria para criar insumos
para plano de CT&I ndo houve referéncias explicitas ao setor produtivo farmacéutico.
Também, a partir do recorte cronoldgico dos fatos, observam-se debilidades na definicéo,
coordenacgdo e sustentabilidade dos espagos institucionais criados no mais alto nivel
politico, que levaram a sua desapari¢do e a ndo atualizacdo, nem seguimento sistematico

dos Planos elaborados.

Pode-se assumir que o PSF tenta contribuir, explicitamente, com o objetivo 2 do
PENCTI: “aumentar a competitividade dos setores produtivos no cenario da
globalizacdo™, realizando um maior planejamento estratégico vinculado a uma cadeia
produtiva em particular. Igualmente, percebe-se que, no préprio PSF, alguns objetivos
continuam em um nivel muito genérico em relacdo as definicdes e organizacdes
encarregadas de sua operacionalizacdo e implementacdo das medidas. Porém o periodo
analisado apresenta-se como um dos mais importantes em relagdo a quantidade de
instrumentos explicitos implementados para o desenvolvimento produtivo e inovativo no
pais. A proxima secdo apresenta estes instrumentos sob o entendimento de que sdo o

aparelho executor dessas (vagas) defini¢des politicas.

41 Até dezembro de 2018 aparecia no site de Transforma Uruguay, o prazo para apresentagio do plano para
o setor, em maio de 2019, foi removida a informacdo referente ao plano de trabalho da industria
farmacéutica.
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3.2.2.1 Programas e instrumentos implementados

A secdo tem por intuito mapear o conjunto de programas e instrumentos explicitos
de apoio a competitividade e inovacdo do qual o setor é potencial beneficiario. O papel
do Estado no enfoque dos SI ndo se limita a incentivar a criagdo de conhecimento. Ele
atua em uma multiplicidade de atividades necessarias para o desenvolvimento e difusao
da inovacdo. Ainda assim, mesmo que a Dissertacdo aborde um enfoque amplo dos
sistemas de inovacdo, e da importancia das maltiplas e variadas atividades para seu
fomento, o foco encontra-se dirigido as empresas que produzem medicamentos no
Uruguai. Esta secdo, centra-se nos instrumentos e regulamentacGes implementadas para
as empresas, desconsiderando, a priori, outros elementos transcendentais para a promogao
do sistema farmacéutico uruguaio, como € a infraestrutura cientifica e tecnolégica do pais,
com seus respetivos incentivos a pesquisa, a formacao de pessoal altamente qualificado
nas areas correlatas —quimica, biologia, biotecnologia, etc.

Além disso, muitos dos programas e instrumentos apresentados ainda estdo
vigentes durante o periodo de andlise, ou seja, eles sdo dindmicos, mudam devido a
mudancas no contexto e ao processo de aprendizado institucional. Neste sentido, opta-se
por apresentar os principais programas implementados durante o periodo todo com a
descricdo detalhada na sua configuracdo, em 2017, de modo a sinalizar quando
corresponder a evolugdo dos programas e o 6rgdo executor. Ainda assim, as referéncias
aqui detalhadas ndo correspondem a totalidade de programas de incentivo ao setor
produtivo existentes no pais. Focaliza naqueles que tém por objetivo explicito e principal
a melhoria da competitividade e/ou inovacao, e que apresentam um peso consideravel,
seja pelo volume de beneficios, pela incidéncia na estruturacdo do setor, ou por terem

sido desenhados exclusivamente para ele*2.

Neste sentido, e a partir da pesquisa realizada, conclui-se que séo trés os 6rgéos
principais que durante o periodo de analise executam programas estritamente vinculados
a melhoria da competitividade e inovacdo para as empresas: Ministério de Economia e
Financas (MEF), o MIEM, a ANII*,

42 S&0 excluidos os programas e incentivos horizontais a exportagio e capacitagio dos trabalhadores. Para
maior informag&o sobre o0 conjunto de programas e apoios ao setor produtivo em Uruguai, ver Lavalleja e
Scalese (2020).

43Em 2017, comeca a operar a Agéncia de Desenvolvimento Produtivo (ANDE), que implementa uma
enorme quantidade de instrumentos, a maioria para acesso a financiamento das MIPYMES. Porém séo
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O Ministério de Economia e Finangas (MEF) apresenta incentivos & producao
através da exoneracdo fiscal. Como ja fora salientado, estes instrumentos antecedem o
periodo de estudo, mas se reformulam e continuam gerando um impacto muito importante

nos investimentos no pais.

A Lei de Promocgdo aos Investimentos sofreu varias modificaces desde sua
criagcdo. O decreto 455, de 2007, considera a regulamentagdo fundamental da lei de
investimentos durante o periodo de governo da coalisio de esquerda Frente Amplio**. No
ano de 2012, realizou-se uma atualizacdo do regulamento, entre elas, os objetivos e
critérios estabelecidos para a avaliagdo, sendo eles, geracdo de emprego,
descentralizacdo, aumento de exportacdes, utilizagdo de tecnologias limpas, incremento
de pesquisa, desenvolvimento e inovacéo, e indicadores setoriais. Este ultimo indicador,
incluido na nova regulamentagdo, com um peso de 20% sobre o total, define-se segundo
o nivel tecnoldgico do produto elaborado, outorgando a méxima pontuacédo (10) para as
manufaturas de “alta tecnologia” onde encontra-se classificados o0s produtos
farmacéuticos®. O porcentual da isencdo fiscal varia dependendo da pontuacéo obtida
nas dimensdes anteriormente apontadas. Cabe dizer que o indicador com maior peso € a

criacdo de emprego.

Também o MEF, através de sua politica de regimes setoriais, declara no ambito
da Lei a promocdo das atividades de geracdo de produtos e servigos biotecnolégicos no
pais, exonerando o Imposto de Renda das Atividades Econdmicas (IRAE), nas atividades
promovidas pelo decreto (URUGUAY, 2013). Cabe salientar que a implementagéo destas
isencdes fiscais se realiza a partir do trabalho conjunto, dependendo do caso, entre a
Comissdo de Aplicacdo da Lei de Investimentos (COMPAP), o MIEM e a ANII, que

assessora na analise dos projetos de P&D+i.

excluidos devido a seu recente funcionamento. Igualmente foi solicitada informagdo a ANDE para
comprovar a utilizagdo dos instrumentos por parte das empresas farmacéuticas. Somente uma empresa
pertencente a classificacdo industrial uniforme 2100 foi beneficidria do instrumento “Crédito Italiano” no
ano de 2018. Instrumento que tem por objetivo apoiar a MIPYMES para aquisicdo de bens de origem
italiano ou latino-americano.

44 O Decreto 002/012 ajusta alguns aspectos do regime, com alvo de estabelecer uma maior relagdo entre
0s objetivos de promogdo e os beneficios a serem concedidos. Disponivel em:
https://www.mef.gub.uy/8391/8/areas/antecedentes-y-objetivos.html

4 Informac&o extraida do Anexo 1V sobre avaliagdo dos projetos para aplicacdo da Lei de Investimentos,
COMAP.


https://www.mef.gub.uy/8391/8/areas/antecedentes-y-objetivos.html
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Também deve-se fazer referéncia ao regime de Zonas Francas, embora ndo sejam
objeto especifico do trabalho, devido ao fato de as empresas instaladas nessas areas ndo
poderem beneficiar-se de outros programas e incentivos a inovagdo, nem vender sua
producdo em ambito nacional. A criacdo, em 2009, da zona franca Parque das Ciéncias
tem um efeito importante em algumas dindmicas do setor, emprego, exportacoes, etc,
como fora exposto no Capitulo 2. A empresa chave dentro do Parque das Ciéncias é a
MegaPharma, uma alianca estratégica entre diferentes empresas farmacéuticas de capitais
estrangeiros*, e que tem uma planta de producio e um laboratério de P&D, além do
centro logistico.

Ambos os instrumentos, criados anterior ao periodo de estudo, sdo 0s que possuem
maior peso sobre o0s investimentos no pais. De fato, segundo Bértola et al. (2018), no
periodo 2008-2017, o investimento promovido pela citada Lei representou 18% do
investimento total da economia, o que coloca este instrumento como o principal regime
de promocdo de investimentos do pais. Assim, se for considerado em conjunto com 0s
investimentos realizados pelo regime de Zonas Francas (ZF), durante o periodo 2008-
2014, representam em média 24% do total de investimentos da economia (Bértola et al.
2018, p. 36). Tal fato levou o Poder Executivo a considera-los como os instrumentos mais

poderosos de desenvolvimento produtivo existentes no pais (Bértola et al., 2018).

O MIEM, além de ser o ministério que desenha a politica industrial do pais,
controla e executa diversos programas através de suas diferentes Dire¢des Ministeriais.
Porém mesmo sendo o encarregado da condugdo do Conselho Setorial Farmacéutico, ndo
apresenta programas especificos para a referida industria*’. Ou seja, seus instrumentos
sdo para todas as cadeias produtivas priorizadas no pais. Destacam-se 3 instrumentos que

incluem a industria farmacéutica dentro de sua populagéo alvo.

Em 2006, entrou em operacdo o Fundo de Convergéncia Estrutural do
MERCOSUL (FOCEM), que envolve o Programa de Desenvolvimento da

46 Alianca estratégica formada por Laboratorio Roemmers, Rowe, Poen, Medihealth, Panalab, Rymos entre
outros.

47 Também existiram dois programas de promocdo de cluster: Programa de Apoio a Conglomerados e
Cadeias Produtivas (PACC), (com empréstimo do BID de 9 milhdes de ddlares, implementado pela Oficina
de Planejamento e Orcamento (OPP), entre 2006 e 2014; e PACPYMES (doag¢do da UE de 5.4 milhdes de
euros) implementado pelo MIEM, entre 2006 e 2009, e focado em pequenas e médias empresas, onde
encontra-se o cluster ciéncias da vida, considerado um antecedente do trabalho do Conselho Setorial de
Biotecnologia, segundo Pittaluga (2015), mais que do Farma, pelo perfil das empresas.



67

Competitividade. Dentre este programa encontra-se o Projeto para a Internacionalizagdo
Produtiva (PIEP), convénio realizado pelo MIEM e FOCEM para a incorporacao de
tecnologias inovadoras em cadeias produtivas. Desde 2014, encontra-se em operacao a
segunda etapa do PIEP, que tem por intuito a geracéo de capacidade inovadora nas cadeias
produtivas priorizadas pelo GDP. Para isso, promovera a transferéncia tecnoldgica dos
setores transversais, software, eletrdnica, biotecnologia e nanotecnologia. O PIEP, etapa
2, realizou sua quinta e ultima convocatoria, em 2018, sendo dirigido as empresas com

certificagdo MPMEs*, com mais de 50% de capital nacional.

Outro instrumento que a priori encontra-se alinhado aos objetivos do CSF, € Pro-
certificacdo, programa que procura promover a competitividade das MPMEs através de
subsidios parciais aos custos dos processos de implementacdo, certificacdo e/ou
acreditacdo de padrdes técnicos e melhoria da gestdo. Financia tanto diversas
certificacGes para o mercado nacional, incluindo as normas GMP, quanto a certificacao
de produtos sob normas exigidas pela Unido Europeia, Mercosul, etc., sempre que sejam

requisito para acessar mercados externos.

Ambos os instrumentos apresentados acima tém como requisito que as empresas
sejam certificadas como MPMEs. Isto deixa de fora quase a totalidade das empresas que
produzem medicamentos no pais, ja que sé trés dos Laboratorios de Sadde humana
habilitadas pelo MSP (2018) contaram com a certificacdo, em 2019, e apenas um deles

produz medicamentos®.

Desta area de politica industrial do MIEM e sob o projeto de Fortalecimento e
Implementacgdo de Politicas de Especializacdo Produtiva, executa-se o Fundo Industrial,
instrumento que tem por intuito a diversificagdo da estrutura produtiva nacional, apoiando
0 desenvolvimento de industrias que fortalecam o tecido industrial e favorecam a
competitividade das cadeias de valor existentes. Para o cumprimento deste objetivo,
concede uma subvencdo parcial para a execucdo de projetos que incluem:
desenvolvimento ou melhora de produtos, mudangas tecnolégicas em processos

produtivos ou organizacionais, desenvolvimento de fornecedores, promocdo de boas

48 Segundo o Decreto 504/007, uma empresa € MPMEs quando tem entre 1 e 99 empregados e até 75
milhdes de ingresso anuais de unidades indexadas (URUGUAY, 2007e).

49 N&o se conta com informagdo das empresas certificadas para todo o periodo. Mas as empresas produzem
medicamentos no Uruguai sdo em média maiores do que as outras empresas do parque empresarial
uruguaio.
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praticas de produgéo e desempenho ambiental, uso de residuos industriais, construgdo de
infraestrutura para a oferta de bens e servicos especializados e acbes para fortalecer a
associatividade e institucionalidade do setor. Podem ser beneficiarias as empresas que

pertencam aos setores de atividade priorizados pelo GDP.

O instrumento comecou a operar em 2011, e sofreu varias modificacdes no
transcorrer do tempo. Até 2016, operou como fluxo continuo e sem ter uma margem

méaxima nem minima de financiamento por projeto.

Além disso, ndo existia restricdo vinculada ao porte das empresas. Podiam
participar empresas de qualquer tamanho, sendo adicionado um porcentual diferente de
financiamento, segundo o porte e o tipo de projeto, estruturante, aberto ou fechado. Os
primeiros envolvem projetos com externalidades positivas para todo o setor, com baixa
capacidade de apropriabilidade por parte de uma empresa em particular. Os projetos
abertos envolvem grupos de empresas (de 2 e 9 empresas), e 0s projetos fechados sao
propostas de empresas individuais. No ano de 2016, isto muda, as grandes empresas ja
ndo podem participar de projetos fechados sendo estes exclusivos para empesas com

certificacdo MPMEs.

Também a Direcdo Nacional de Industrias do MIEM ¢é a encarregada de certificar
as empresas para poderem participar do Programa de Contratacdo Publica para o
desenvolvimento da Industria Farmacéutica. O programa forma parte do Programa
Contratacdo Publica para o Desenvolvimento (2008), que tem por objetivo utilizar
regimes e procedimentos especiais de contratacdo que promovam o desenvolvimento de
fornecedores nacionais e que estimulam o desenvolvimento cientifico-tecnoldgico e a
inovacdo (URUGUAI, 2008). Limita-se, no entanto, a um teto de valores maximos
baseados no valor da compra total exercida pelas diferentes instituicdes governamentais
durante o ano anterior. Desde 2014, regulamenta-se um subprograma para o0
desenvolvimento da Industria Farmacéutica, que outorga preferéncia nas compras
publicas para empresas nacionais. O decreto aplica uma margem de até 16% no valor do
preco sobre a melhor oferta realizada, considerando a melhor oferta a de valor mais baixo.
Este decreto apresenta exigéncias que as empresas devem demostrar para serem
beneficiarias. Além de ter que acreditar a condi¢ao nacional dos bens, as empresas devem
encontrar-se realizando ou ter realizado um processo de melhoria da gestdo (certificacéo
OMS 2003, 1SO-9001 ou equivalente).
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Dos organismos acima mencionados como principais executores de
instrumentos, a ANII é a Unica que foi criada com o objetivo quase exclusivo de
implementar politicas de CT&I, ja que € o 6rgdo que concentra a maior quantidade dos
programas. A agéncia trabalha sobre quatro componentes: promocdo a inovacao,
promogcéo das atividades de pesquisa, formacéo de recursos humanos e, a partir de 2013,

com apoio ao ecossistema empreendedor.

Segundo Batista (2016), entre 2008-2014, existiu uma importante variacdo do
peso da quantidade de instrumentos por componente, com um consideravel aumento
daqueles orientados a inovacdo (BATISTA, 2016). Mas o peso substantivo em termos de
quantidade que o componente concentra, ndo se corresponde inteiramente com seu peso
em termos de orgamento destinado, concentrando 16,2% do financiamento executado
pela agéncia em 2017 (ANII, 2018). Segundo dados dos Informes de Seguimento Anual
(2008-2017), a proporcdo maxima executada de financiamento neste componente foi 19%
alcangada nos anos 2011 e 2012 (ANII, 2012, 2013). O componente com maior peso no
orcamento durante todo o periodo corresponde a promocéo de atividades cientificas, que

em 2017 significou 38% do financiamento executado pela agéncia (ANII, 2018).

A componente inovacdo, que € foco desta analise, envolve 25 instrumentos
diferentes ao longo do periodo 2008-2017%°. Obviamente, eles ndo se encontravam ativos
ao mesmo tempo. Foram criados no transcorrer dos anos, incorporando-se novos e se
descontinuando outros (ANII, 2018). Também ndo sdo todos o0s instrumentos
contabilizados anteriormente que sdo relevantes para o presente trabalho, pois alguns
referem-se a setores em particular, e outros representam uma demanda muito pequena,

n&o justificando sua apresentaco®’.

A propria agéncia classifica o conjunto de instrumentos da componente promocao
a inovacdo em grandes grupos segundo seu objetivo principal, a saber: melhoria da
competitividade, apoio a inovagdo empresarial, articulagdo com o SNI e fundos setoriais.

Também existem alguns outros programas especificos que ndo se inserem nessas

50 Os 25 instrumentos somam 36 sub-programas diferentes.

51 Nao foram descritos os seguintes programas: Instituicdes Intermediarias, Inovagéo Inclusiva, os 4 fundos
setoriais, 0 Fundo Leonel Viera e o Programa de Inovagdo das Industrias Criativas com suas 4 ferramentas:
validagdo técnica e comercial para indUstrias criativas, Atividades de fomento para inddstrias criativas,
vouchers de inovacdo para contratacdo de empresas das industrias criativas e vouchers de inovacdo para
empresas das indUstrias criativas.
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categorias, tais como: programa de inovacao nas industrias criativas, desafios publicos e

privados, e programas de inovagdo por meio da cooperacéo internacional.

Durante 2015, a ANII realizou uma reestruturacdo de seus instrumentos para a
promogéo da inovacdo com o intuito de refletir (e apoiar) nessa nova estruturacdo todo o
processo que uma empresa incorre para inovar, estabelecendo um processo em trés fases:
desenvolvimento e fortalecimento das capacidades empresarias, que envolve um
subconjunto de instrumentos inseridos dentro do programa ferramentas para inovagéo
(HPI). Uma segunda fase denominada implementacdo da inovacéo (IDI), e a Gltima fase,
que apoia as empresas para que fortalegam os projetos de inovacdo que foram exitosos
desde o ponto de vista técnico, através de provas piloto e vinculagdes com seu mercado
de destino, denominado potenciar a inovagdo (PLI) (ANII, 2016). A reestruturacdo
significou uma importante reorganizacao dos programas existentes, assim como a criacdo
de novos. Serdo apresentados como figuraram, em 2017, ultimo ano do periodo de analise.
E importante indicar que os editais de cada instrumento foram modificados no transcurso
do tempo, realizando ajustes nos importes a financiar e as vezes na sua modalidade, indo
de fluxo continuo a edital, e vice-versa. A apresentacdo realizada aqui ndo incluira esse
nivel de detalhamento, apenas serdo apresentadas de forma geral destacando seus

objetivos e as principais caracteristicas do instrumento®?,

O programa de ferramentas para a inovacdo®® que se encontra inserido no grupo
de melhoria da competitividade envolvia, em 2017, sete instrumentos diferentes:
contratagdo de profissionais®, circulacdo de talentos, contratagdo de especialistas
internacionais®®, estdgios em empresas, bolsas de estudo para treinamento e
desenvolvimento das capacidades dos empregados, validacdo de ideias tecnoldgicas e

implementacgdo de programas para incorporar praticas de inovagdo comercial.

Como pode-se observar, a maioria deles tenta incrementar as capacitagdes das

empresas a partir da contratagdo de professionais ou aumentar as habilidades dos

52 \/er anexo 1.

% No inicio (2015), o instrumento é criado com 4 subprogramas: Contratacio de Especialistas
Internacionais, Contratacdo de Professionais, Gestdo da Inovacédo e Circulacao de talento. Os dois primeiros
ja existiam com outro nome, entretanto, os dois Ultimos séo criados em 2015 (ANII, 2016).

5 Este instrumento é a continuagdo de Recursos Humanos Altamente Qualificados nas Empresas
(RHACE), em operacédo desde 2014.

%5 Este instrumento é a continuacio de Capital Humano Avancado (CHA), em operagio desde 2010.
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empregados através do incremento de sua formacgdo académica. Pretende-se, neste
sentido, melhorar ndo somente as habilidades individuais, mas também estabelecer lacos
com a comunidade académica (ANII, 2019). Os critérios de avaliacdo para as propostas
submetidas s&o: pertinéncia, consisténcia e capacidade de execugdo. Justamente, o
primeiro destes trés critérios salienta o objetivo fundamental do instrumento ao questionar
em cada projeto, quanto ele contribui para resolver problemas, desenvolver e fortalecer
0S recursos internos da empresa e para enfrentar melhor os desafios da inovacado (ANII,
2017).

Inclui-se também dentro da categoria competitividade, um instrumento para a
certificacdo de novos mercados de exportagdo. Tal instrumento é dirigido as empresas
que, ao atingir uma determinada certificacdo, geram um impacto direto para a abertura de
novos mercados ou a manutencdo de mercados relevantes. Por ultimo, encontra-se 0
Fundo Orestes Fiandra (FOF), dirigido para empresas de medio porte, com conhecida
trajetoria de inovagdo ou intensivas em conhecimento com potencial expressivo de
crescimento. O alvo é acelerar o processo de desenvolvimento da empresa de forma
integral, diminuindo as restricGes de acesso ao capital financeiro deste tipo de empresa.
O FOF é um fideicomiso financeiro entre a ANII e Banco da Republica (Brou), que
financiara as empresas, associando-se aos resultados e ao risco, de forma a recuperar o

investimento com lucro, caso o desempenho da empresa permita.

No grupo de instrumentos de apoio & inovagao, encontra-se IDI°®, que inclui dois
tipos de projetos a serem financiados: projetos de inovagdo em produtos —bens e servigos
— e projetos de inovacao em processos empresariais. Categoria que inclui novos metodos
de producdo, novos métodos de distribuicdo e logistica, novos métodos de
comercializacdo, novos métodos organizacionais e de gestdo, e/ou novos servicos de
P&D, criatividade ou desenho. Especifica que o alcance da inovagao deve ser novo ou
significativamente melhorado para o pais, excluindo desta forma inovacGes para as
proprias empresas. O “mérito inovador” ¢ o requisito excludente para continuar a

avaliacdo dos projetos submetidos.

% |DI conforma-se em base ao instrumento de protétipo de potencial inovador (2009-2015) e Amplia
Cobertura Pequenos (2008-2015).



72

A “terceira fase” estd composta pelo instrumento potenciar a inovagdo®’ que,
como fora salientado, esta destinado a apoiar empresas no desenvolvimento e
fortalecimento de seus projetos de inovacgédo tecnicamente bem-sucedidos e validados
comercialmente. As diversas atividades contempladas sdo: melhorar a qualidade do
design da inovacdo, ajuste técnico e padronizacdo de inovacGes, escalonamento para
testes e ajustes em condicdes reais de inovacOes (testes piloto), testes com grupos de
clientes, ajustes e melhorias no modelo de negdcios de inovacdo, protecdo da inovagédo
(ANII, 2017). O primeiro critério de avaliacdo dos projetos € a demonstracdo que o
mesmo contribuira de forma técnica, financeira, de acesso a mercados ou na prote¢éo da
propriedade intelectual de um projeto desenvolvido com antecedéncia na empresa. Ou
seja, 0 instrumento esta destinado a empresas com certa trajetéria de inovacao, ou pelo

menos com antecedentes inovadores.

Ambos instrumentos, IDI e PLI, incluem a possibilidade de adicionar a
modalidade de contratacdo de estagios, ferramenta do instrumento HPI para que
estudantes possam realizar seus estudos — mestrado e doutorado — no @mbito do projeto,
0 que expde que a organizacdo utiliza a combinacdo de instrumentos como estratégia de

atuacao.

Por altimo, encontra-se o instrumento de patenteamento de invencdes e modelos
de utilidade, cujo objetivo é promover a protecdo no exterior dos resultados das atividades
de pesquisa e desenvolvimento realizadas por empresas ou instituicbes publicas ou

privadas.

Outrossim, a ANII tem um conjunto de programas que tem por intuito principal a
vinculacdo entre as empresas e a infraestrutura cientifico-tecnologica do pais, dentre desta
categoria encontram-se aliancas para a inovacao, Redes Tecnoldgicas Setoriais, Centros
Tecnoldgicos e Pesquisadores + investidores (I+1). Todos eles estimulam a criacao,
transferéncia e/ou valorizagdo de conhecimento entre a academia e o setor produtivo, com
diferente alcance enquanto o mérito inovador exigido, montante financiado, tempos de
execucdo, envolvimento das partes, etc. Pode-se adicionar nesta categoria o Fundo
Setorial Industrial Enrique Bia (2017), que embora ndo prevé uma vinculacao duradoura

entre os diferentes atores do SNI, procura a resolucdo de problemas de forma

5" PLI conforma-se em base a Amplia Cobertura Maiores (2008-2015) e Inovagdo Tecnoldgica de Alto
Impacto (2009-2013).
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“colaborativa’. Basicamente, as empresas propdem um problema que afeta sua
competitividade. A ANII junto com o Laboratorio Tecnologico do Uruguai (LATU),
elaboram um desafio e convidam outras empresas ou atores do SNI a resolvé-lo
apresentando uma solucgéo ao desafio existente. Logo depois, entre a Agéncia e a empresa
que apresentou o problema decidem-se pelo projeto que melhor resolva a problematica®®.

Em suma, ao longo do periodo, houve um avanco significativo na
institucionalizacdo da CT&I no pais, com a cria¢do e implementacdo de uma quantidade
significativa de instrumentos que visam atingir as diferentes problematicas para o
desenvolvimento produtivo e inovador, muito em consonancia com a abordagem tedrica
da inovacdo sintetizada no Capitulo 1. Além disso, nas se¢des anteriores, tambem foi
apresentada uma série de regulamentagdes vinculadas a area da saude e que foram
atualizadas ao longo do periodo. Sua apresentacdo e destaque relaciona-se com a ideia de
que elas apresentam condicionantes importantes para a atuacdo das empresas,
considerando-os neste trabalho como instrumentos implicitos em termos de promocéo ao
desenvolvimento produtivo e inovagdo. A seguinte figura tenta sintetizar todas as

mudancas que foram apresentadas e relacionadas com o setor farmacéutico.

%8 Ao longo do periodo de andlise, houve 5 instrumentos que foram descontinuados (Melhoria da Gestdo
e Certificacdo (2008), Recursos Humanos Qualificados (2009-2011), Demanda Tecnoldgica (2012-2013),
Fundo Incluséo Social (2009), Servigos Cientifico-Tecnolégicos (2008-2013)), porém seus objetivos, em
Varios casos, sdo alvo de outros instrumentos.



74

Lei de Zonas Francas (1923
Lei de Promocao aos Investimentos (1998)
Lei de Propriedade Intelectual (1999)

Gabinete Ministerial de Inovacio 2005
2008 rormutsrio Terapéutico de Medicamentos
Projeto de Internacionalizacao da Especializacao Produtiva

Agencia Nacional de Inovacio e Pesquisa (ANIl) 2007  Intercambiabilidade de Medicamentos

Sistema Nacional Integrado de Saude

Gabinete de Desenvolvi Produtivo 2008 Regulamentacao sobre Pesquisa Clinica em Seres Humano
& Implementacao da Inovagao
- Potenciar a Inovacao

2009 Certificacao para Mercados de Exportagao
. Aliancas para a Inovacao
: Redes Tecnoldgicas Setoriais

Plano Estratégico Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao 201 0 Ferramentas para Inovacao: Contratacdo de experlos
Conselho Setorial Farmacéutico . internacionais
Medidas para a cadeia farmacéutica Ferramentas para Inovagao: Contratacdo de professionais

201 1 Fundo Industrial

Plano Setorial Farmacéutico 2] 2  Fundo Orestes Fiandra

Atualizagdo do Plano Setorial Farmacéutico 2013  Promogao da Biotecnologia
Centros Tecnoldgicos

2014 Pesauisadores + Investidores
Contratacao Publica para o Desenvolvimento da Industria
Farmacéutica

201 5 Registro de Medicamentos biotecnoldgicos
2 Ferramentas para Inovacao:
Circulacdo de lalentos

2016 \Velidacio de ideias tecnoldgicas
s Apoio ao Patenteamento

201 7 Ferramentas para Inovacdo: Implementacdo de programas
g para incorporar préticas de inovagao comercial [PIPE]

Ferramentas para Inovagao: Estagios em empresas-
estudantes de mestrado e doutorado

Ferramentas para Inovacdo: Bolsas para capacitacio dos
empregados
Fundo Enrique Bia

Figura 1: InstituicGes, politicas e instrumentos relacionados ao setor farmacéutico
Fonte: Elaboracéo propria.

3.2.2.2 Uso dos instrumentos

Neste tdpico, é apresentada informacéo relativa ao uso dos programas publicos
descritos anteriormente®® com o intuito de compreender o papel deles no conjunto do setor
farmacéutico. Destaca-se que os instrumentos tém objetivos diferentes, conforme foi
sublinhado na secdo anterior. Alids, a informacdo disponibilizada por cada organizacéo
permite um grau diferente do conhecimento sobre o projeto aprovado. Exige-se um certo

cuidado nas conclusdes que se podem extrair destas informacdes.

A Comisséo de Aplicagéo da Lei de Investimentos (COMAP, sistematiza e publica

a informac&o sobre os investimentos promovidos pela Lei a partir do ano 2008, ou seja,

%9 Nao foi possivel acessar a informagdo do PEIEP nem Pro-certificagdo, ambos executados pelo MIEM,
devido a ndo resposta dos departamentos responsaveis das organizacoes.
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desde que entrou em vigor a regulamentacdo elaborada pelo Frente Amplio. O
investimento total promovido entre os anos 2008 e 2017, na industria farmacéutica,
mediante a Lei de Investimentos, foi aproximadamente de U$S 207 milhdes de doblares,
que representam 1,3% do total de investimentos promovidos pela Lei no periodo todo.
Esse valor corresponde a 63 projetos e 27 empresas diferentes, com um peso substantivo
dos Laboratorios farmacéuticos para uso humano (96%) (MEF, 2019). Pode-se observar
um amplo intervalo dos investimentos promovidos neste subgrupo, com uma inversao
minima de 16.500 ddlares e um maximo de quase 69 milhGes de ddlares, situando-se a
média aproximada de 3,2 milhGes de ddlares por projeto. Isso responde pelos importantes

investimentos realizados pela industria, no periodo, por meio da lei de investimentos.

A informacdo obtida ndo permite uma analise aprofundada dos objetivos dos
projetos, ou dos resultados esperados pelas empresas com sua implementacédo. De fato,
ndo é possivel acessar a pontuacdo que eles obtiveram em cada uma das dimensfes
analisadas, o que poderia dar conta de serem mais intensivos em P&D, emprego, etc. Mas
segundo a breve descricdo que eles publicam, a grande maioria corresponde a melhoras

ou ampliacdo das plantas de producdo e compra de maquinas e equipamentos.

Tabela 5: Investimentos promovidos pela Lei de Investimentos Periodo 2008-2017. Délares
americanos

Investimentos N
prom;vidos % projetos % | Nempresas %
USS

bj‘(f’%;arf;r']%s farmaceuticos para 191.275.090 92% | 50  79% | 20 74%
bj‘(f’i:ﬁ;‘los farmaceuticos para 14.757.868 7% 11 1% 5 19%
Labora}tor_los de fitoterapicos e 1.464.992 0.7% 2 30 5 7%
nutraceuticos
Total 207 497 950 100% | 63 100% | 27 100%

Nota: Existem duas empresas beneficiarias que se dedicam a saide humana e animal, Cibeles e Dispert. A
primeira foi classificada em salde animal, poia a maioria dos projetos tinha como objetivo melhoras ou
ampliacdo das plantas produtivas, e sua linha de medicamento de salde humana é totalmente importada.
No caso de Dispert, foi classificada em salide humana por ter planta produtiva habilitada pelo MSP.
Fonte: Elaboragdo propria, com base nos dados enviados pela COMAP, que classificaram as
empresas do setor farmacéutico pelo seu giro de atividade.

Alias, deve-se compreender que a informacdo apresentada na tabela corresponde
aos investimentos promovidos, ndo sendo possivel conhecer quanto foi 0 montante de
renuncia fiscal do Estado frente a cada projeto, como também ja fora salientado que esse

porcentual varia dependendo do tipo de projeto. Porém, observa-se que uma parte
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significativa dos investimentos realizados no setor durante o periodo de estudo, que foram

explicitados no Capitulo 2, foram apresentados ao programa.

Para o caso do Fundo Industrial, observa-se uma distribui¢cdo mais equitativa entre
as diferentes cadeias em comparacdo com a Lei de investimentos, mas ainda a metade do
total da subvencao € para os Laboratdrios Farmacéuticos para uso humano. A subvencao
total foi de 900 mil ddlares, que representa 14% do total do instrumento no periodo 2011-
2017.

Observa-se uma grande variacdo do montante de subvengdo com valor minimo de
3,6 mil dolares até 67,3 mil ddlares de subvencdo, sendo a média do projeto 25,8 mil
dolares entre os Laboratérios farmacéuticos para uso humano. A discrepancia é ainda
maior quando se observa o conjunto da industria farmacéutica com valor méximo de 120
mil dolares. Cabe perguntar se vale a pena mobilizar um aparato burocratico para
financiar projetos a empresas constituidas de longa trajetéria com uma subvencédo de 3

mil ou 4 mil délares.

Tabela 6: Subvencéo, nimero de projetos e quantidade de empresas aprovadas pelo
Fundo Industrial (2011-2017) e ANII (2008-2017). D6lares americanos

Subl\Jlgggéo % |Nprojetos % |Nempresas %
_ Laboratorios farmacéuticos para uso humano| 447.056  49% 18 47% 12 60%
5]
% Laboratorios de fitoterapicos e nutracéuticos | 270.159  26% 6 16% 4 18%
g Laboratérios farmacéuticos para uso animal | 190.855  19% 11 29% 4 18%
L%L Total 908.070 100% 38 100% 20 100%
—  |Laboratérios farmacéuticos para uso animal | 1.232.693  49% 17 55% 9 41%
i Laborat6rios farmacéuticos para uso humano| 672.039  27% 9 29% 8 36%
é Laboratorios de fitoterapicos e nutracéuticos | 614.025  24% 5 16% 5 23%
é Total 2.518.757 100% 31 100% 22 100%

Nota": Foram desconsiderados 5 projetos da base de dados do MIEM por ndo pertencer a industria
farmacéutica: a empresa Artobe, Terry SA, Nobeloy SA e Esterilizaciones SRL.

Todos os projetos pertencem a categoria “fechados’®,

Nota': Uma empresa de satde animal recebeu além da subvencdo 106.340 ddlares em crédito.

Fonte: Elaboragdo prépria em base a dados do FI-DNI/MIE e ANII

A ANII aprovou 31 projetos de empresas pertencentes a industria farmacéutica.
Isso representa 3% (807) do total dos projetos aprovados no componente “promogdo as

60 5 dos 38 foram desconsiderados por néo ter classificagdo segundo tipo de projeto.
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atividades de inovagdo” durante o periodo 2008-2017. A diferenca do que acontece nos
outros instrumentos, na Agéncia, os laboratérios farmacéuticos para uso animal sdo 0s
que representam um peso mais importante do total da industria farmacéutica (55%), em

termos de quantidade, e 49% em termos de valor da subvencéo.

No nivel de instrumento, o programa que concentra maior quantidade de projetos é
Certificagdo para Mercados de Exportacdo, em que as 4 empresas beneficiérias
apresentam projetos para manter ou conseguir a certificacdo de Boas Praticas de
Manufatura. Os outros instrumentos que tém por alvo estritamente inovacao, sdo
utilizados unicamente por 4 empresas, ja que o Laboratdrios Celisus tem dois projetos
financiados durante o periodo. Alias, um outro projeto do Instrumento Alianca para
Inovacdo é postulado por uma empresa que ndo tem estrutura produtiva alguma;
resultando em que s6 3 empresas que produzem e vendem medicamentos no mercado
farmacéutico uruguaio foram beneficiarias de instrumento da agéncia no periodo de

estudo.

Tabela 7: Subvencéo, projetos e empresas aprovadas segundo instrumento. Periodo 2008-
2017. Do6lares americanos. Categoria: Laboratdrios Farmacéuticos para uso humano.

Subvencéo U$S N projetos
Certificagdo de Mercados de Exportagdo 169.573 4
Implementacéo da Inovagao 133.297 1
Potenciar a Inovacgdo 38.400 1
Aliancas para innovar 330.769 3
Total 672.039 9

Fonte: Elaboracéo propria com base nos dados dos projetos aprovados da componente inovacéo
no setor Nucleo Problema Saude Humana e Animal, ANII.

Em relacdo a discrepancia de financiamento por projeto, observa-se uma menor
amplitude das subvengbes aprovadas, minimo de 24,9 e maximo 198, 9 mil ddlares por
projeto, o que se deve em parte as proprias bases dos instrumentos que limitaram, em
todas as edi¢bes, montantes maximos e percentual de financiamento em cada edital

lancado dos instrumentos.

Outrossim, da analise do resumo publicavel dos projetos aprovados pela ANII, se
observa um aumento da quantidade de projetos aprovados vinculados com a farma
humana. J& que, existem trés projetos vinculadas a mesma instituicdo cientifico-
tecnologica, o Instituto Pasteur de Montevidéu, que tem por alvo apoiar o
desenvolvimento de novos anti-inflamatorios ndo convencionais para o tratamento de
doengas cardiovasculares. Esta ICT foi beneficiaria de Pesquisadores mais Investidores,
e de Apoio ao Patenteamento, com um total de subvencao de 94.268 dblares entre 2016
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e 2017. Também foi aprovado um Centro Tecnoldgico Setorial com um valor de
aproximadamente 1 milhdo de dodlares, que tinha por objetivo gerar um laboratério para
a producdo de proteinas recombinantes com certificagdo BPM, para prover servigo
integrado de producdo de bio-farmacos e proteinas recombinantes de uso humano e
veterinario (CTS, 2013), projeto que nunca foi executado.

Observando a informagdo sobre o uso dos instrumentos, sustenta-se que 0S
Laboratorios Farmacéuticos de Satude Humana foram ativos no periodo de estudo na
utilizacdo de programas publicos, que tém como principal (e imediato) objetivo o
aumento dos investimentos produtivos, como é a Lei de Investimentos. Apresentam,
porém, uma menor predisposicdo em relacdo a utilizacdo de instrumentos que tem como
principal objetivo a inovagéo, instrumentos mais complexos que demandam mais
capacidade das empresas, até na propria submissao do mesmo. Esta informacéo primaria
sistematizada € compativel com a caracterizacdo agregada da industria farmacéutica

apresentada no Capitulo 2.
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4. OBJETIVOS E ESTRATEGIA METODOLOGICA

4.1 Objetivos

4.1.1 Objetivo Geral
Caracterizar e analisar o setor farmacéutico uruguaio a partir das suas instituigdes,
politicas publicas e atores envolvidos, assim como suas inter-relagdes para a producéo e

inovacdo de medicamentos para a salide humana.

4.1.2 Objetivos especificos
- Conhecer o papel das instituicBes e as orientaces para as politicas de inovacao

sistémicas na literatura sobre sistemas de inovacao;

- Definir o conjunto de planos, politicas, instrumentos para a promogao da producédo
e inovacdo relacionados ao sistema farmacéutico a partir do ano de 2005, e suas interacdes

com outras normativas vinculadas ao setor;

- Analisar o Plano Farmacéutico enquanto ferramenta para o desenvolvimento e
incorporacdo de conhecimento e inovagdo na indudstria, e sua materializacdo a partir da

criagdo/utilizagdo de diversos instrumentos e regulamentagdes;

- Investigar as relagdes e interagdes entre os diferentes atores, identificando os
obstaculos e incentivos para o desenvolvimento do setor em termos produtivos e

inovativos.

4.1.3 Abordagem e conceitos

Esta dissertacdo parte do enfoque dos Sistemas de Inovacdo para caracterizar e
elencar os diversos componentes envolvidos nos processos de inovacao. Porém discorre-
se sob o conceito de arranjo politico-institucional com o intuito de destacar a concepg¢éo
institucional do Sl e aprofundar no papel que as instituigdes tém sobre os processos de
inovagdo. O trabalho propds discutir como as institui¢des existentes podem prejudicar ou

incentivar os atores a se envolver em processos de inovacao, seguindo as ideias de Edquist
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e Johnson (1997) sobre as conexdes entre as trés funcdes basicas das instituicdes e a

inovacao.

Arranjo politico-institucional é definido como o conjunto de atores (organizacgdes)
e instituicbes tanto informais quanto formais — politicas, normativas, leis — e suas
interagdes, que mais ou menos se mantém juntas e se relacionam umas com as outras,
conformando no seu conjunto um sistema complexo que cumpre alguma fungdo em
relagdo a coesdo e a mudanca da economia (EDQUIST; JOHNSON, 1997) ©. Ressalva-
se que a inclusdo do termo politico a conceptualizacdo de arranjo-institucional que
Edquist e Johnson (1997) prop6em tem por objetivo destacar o papel da politica, em termo
das relagdes de poder subjacentes entre os atores, e as politicas como uma forma particular
de instituicdes formais que sdo desenhadas, implementadas e, as vezes, redesenhadas
dentro do arranjo institucional e organizacional particular que os condiciona e pode

diminuir a propria flexibilidade para muda-las (FIANI, 2013).

A partir deste entendimento sobre o papel distintivo das politicas publicas entre o
conjunto de instituices € que se inclui a literatura sobre as politicas de inovacgéo sistémica
e policy mix. Entende-se que sdo trés as principais areas de politica que incidem no setor
de estudo: politica produtiva, politica de CT&I e a regulacao sanitéaria, que se encontra
inserida na politica de satide®?. Cada um desses &mbitos apresenta uma série de objetivos
e fundamentos diferentes, além de implementar instrumentos distintos para o
cumprimento desses objetivos. O policy mix € justamente a combinacdo de fundamentos
(racionalidades), dominios (areas), e instrumentos que interagem em um sistema de
politicas e impactam em um conjunto de atores (MAGRO, 2012). Deve-se sinalizar que
sdo varias as combinacdes inclusas no conceito de policy mix. Pode-se encontrar uma
combinacdo de areas (subsistemas de politicas) uma combinacdo de fundamentos, uma
combinacdo de tarefas estratégicas (referida a ampla dire¢do da intencdo da politica e
inclui tempo e recursos) e, finalmente, mix de instrumentos (OCDE, 2010 apud MAGRO,
2012). Esta ultima combinacdo definida como “the specific combination of innovation-
related policy instruments which interact explicitly or implicitly in influencing innovation
intensities” (BORRAS; EDQUIST, 2013 p. 1520), foi particularmente abordada e se

61 Edquist e Johnson (1997) ndo inclui de forma explicita as organizacBes na sua definicio de arranjo
institucional.

62 Cabe salientar que Tobar e Sanchez (2007) propdem a politica de salde, a politica de CT&I e a politica
industrial como os trés eixos problematicos para a elaboragdo de politicas de medicamentos.
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analisa na perspectiva apresentada por Borras e Edquist (2013) e Edler e Fagerberg
(2017). Ou seja, para quais atividades do Sistema de Inovacdo o instrumento prop6s
atingir, mas também como esses instrumentos se inserem em um &ambito maior,
influenciando e determinando os diferentes objetivos das politicas que vdo muito além da
promogéo da inovacgdo. Neste sentido, o trabalho incorpora as categorias de Bressers e
O’Toole (2005), que salientam que se deve realizar uma analise contextualizada dessa
combinacdo, incluindo o espacgo politico, a governanca, e o tempo; temas todos que
interagem e podem ser fontes de tensdo devido as diferentes racionalidades, os objetivos
e suas formas de implementacgéo. Incluem-se trés das quatro dimensdes salientadas pelos
autores, porgue o espaco geografico ndo apresenta um ponto central a considerar neste

caso de estudo por causa da forma organizativa do Estado uruguaio.

4.1.4 Pergunta de pesquisa.

Os instrumentos e regulamentacGes desenhadas e implementadas a partir do ano de
2005 no Uruguai, para a promogdo da producdo e inovacdo estimulou as empresas
farmacéuticas que produzem medicamentos no pais a realizarem esforgos inovativos e

acumulacao de capacidades tecnoldgicas?

4.1.5 Hipoteses

O aumento expressivo de instrumentos para a promocao da melhora tecnolodgica e
inovacdo nas empresas ndo foi realizado de forma consistente com a modificacdo das
outras regulamentacdes determinantes para o setor de estudo. Isso levou a criacdo (e
manutencdo) de um arranjo politico-institucional que pouco estimulou as produtoras

locais de medicamentos a embarcar em processos de melhora tecnoldgica e inovagéo.

4.2 Estratégia Metodoldgica

Esta secdo apresenta a metodologia adotada na Dissertacdo. Opta-se por uma
abordagem qualitativa, entendendo que o objetivo deste tipo de pesquisa é compreender
o sentido de um fendmeno social ao contrastar, comparar, reproduzir, e classificar o
objeto de estudo (MILES e HUBERMAN, 1984 apud CRESWELL, 2007). Sendo a
abordagem por exceléncia para captar as visdes e perspectivas dos atores, o que € de

particular interesse nesta dissertacdo (YIN, 2011).
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O método de pesquisa corresponde ao estudo de caso, mais especificamente, a um
embedded case study, ja que ndo estd limitada a uma Unica unidade de analise, a
multiplicidade de evidéncias é investigada, em subunidades, que se concentram em
diferentes aspectos salientes do caso (SCHOLZ; TIETJE, 2002). O método é utilizado
quando um fendmeno contemporaneo é analisado dentro de seu contexto real; onde 0s
limites do fendmeno ndo podem ser definidos totalmente e o investigador tem pouco ou
nenhum controle sobre ele (YIN, 2003). O estudo de caso nos permite aproximar dos
informantes para conhecer como interpretam e dimensionam o fenémeno de estudo,
permitindo realizar descrigdes mais aprofundadas e substanciosas sobre os fatos a serem

estudados.

A estratégia de pesquisa, basicamente, consiste em quatro etapas, que serdo

detalhadas a seguir.

4.2.1 Pesquisa bibliogréafica

A primeira etapa da estratégia constituiu na realizacdo de uma pesquisa
bibliografica a partir dos periddicos da Coordenacéo de Aperfeicoamento de Pessoal de
Nivel Superior (CAPES); da base de teses e dissertacfes da CAPES, da base de
publicagdes da Universidade da Republica (Udelar) e do repositorio da Universidade
ORT.

A pesquisa bibliogréafica realizada tem dois principais objetivos: o levantamento
tedrico e empirico na base dos periddicos da Capes, que permite conhecer, classificar e
escolher os diferentes enfoques sobre o tema analisado, que é o corpo tedrico apresentado
no primeiro Capitulo desta Dissertacdo. Da mesma forma, a procura nas bases de teses e
dissertacGes, permite conhecer os antecedentes sobre o tema, o que ja foi realizado, como
foi feito e, sobretudo, as lacunas e aportes que podem ser realizados a partir da presente
dissertacdo. Neste sentido, verifica-se que, no Uruguai, existem poucos estudos sobre o
setor farmacéutico desde a perspectiva dos Sistemas de Inovagdo. Isso evidencia as

possiveis contribuigcdes da dissertacdo, mas também dificulta seu desenvolvimento.

Como fora assinalado, no inicio realizou-se uma pesquisa tedrica ampla. As
palavras chaves utilizadas foram: “National System of Innovation”, “National System of
Innovation in developing countries”, “Sectoral System of Innovation”, “System of

innovation and institutions”, “Innovation in Pharmaceutical Industry”, “Innovation



83

Policy” e “Innovation Policy Mix”. Dado o amplo volume de artigos e publicacGes a
partir das palavras chaves, realizou-se uma selecéo priorizando aqueles artigos revisados
por pares, alem dos artigos publicados pelos referentes tedricos do tema. Esta literatura
foi complementada pela bibliografia sugerida nas diferentes disciplinas cursadas durante
0 mestrado, as quais também foram fundamentais para a prépria identificagdo dos autores

referentes na tematica.

Em relacdo a base das teses e dissertacdes da CAPES e das universidades do
Uruguai, particularmente, da Udelar e da ORT®, a pesquisa foi realizada em portugués e
espanhol, respectivamente, utilizando as palavras chaves nominadas anteriormente. No
caso do catadlogo da CAPES, dado o extenso volume da base, a pesquisa foi restringida as
teses publicadas nos ultimos anos disponiveis (2015-2018), nas grandes areas de
conhecimento, “Ciéncias Sociais Aplicadas” ¢ “Multidisciplinar”. Para o caso dos
catalogos das publicacBes das universidades do Uruguai, a pesquisa ndo considerou

nenhum refinamento devido ao menor volume de publica¢des que esta contém.

4.2.2 Analise documental

Além da pesquisa bibliografica realiza-se uma analise documental de documentos
parlamentares (leis, decretos, versdes taquigraficas das comissdes, etc.), relatorios de
estudos setoriais realizados tanto por instituicdes do governo como por pesquisadores e

documentos oficiais sobre as politicas produtivas e inovativas.

Para a analise destes documentos utilizou-se a técnica de analise de conteldo,
definida como um conjunto de procedimentos realizados para expressar o contetdo de
textos ou documentos de maneira a facilitar a recuperagéo de informagdes (CUNHA apud
CLAUSO, 1993). A partir desta atividade, realizou-se 0 mapeamento, sistematizagao e
classificacdo das diferentes politicas e instrumentos ligados ao setor; utilizando as
categorias de analise descritas na se¢édo 2.3 e resumidas no quadro 1. Além disso, incluiu-
se informacgéo sobre atores/organizagcfes envolvidas na sua criacdo, ano de criagdo e
organizacles encarregadas da implementacdo. Também a partir dos documentos

analisou-se os argumentos dados para as diversas modificacdes e criagdes institucionais.

63 Cabe assinalar que existem outras Universidades no pais, mas néo foi possivel acessar a suas bases de
dados. Igualmente, a Udelar é a maior universidade do pais com diferencas significativas a respeito das
demais universidades.
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Esta etapa foi central para identificar os atores e instituicdes envolvidos no setor
farmacéutico uruguaio e para compreender como as diferentes politicas estdo sendo
combinadas, tornando-se um insumo fundamental para a seguinte etapa de pesquisa, 0

trabalho de campo.

4.2.3 Analise quantitativa

Como forma complementar a analise documental, foi realizada uma pequena
analise quantitativa de carater descritiva sobre acesso ao financiamento publico das
empresas do setor, com base nas informagOes outorgadas pelas diferentes organizacdes
executoras: MIEM, MEF-COMAP, ANII. Deve-se destacar que ndo se consegue acessar
a informacao de todos os programas mapeados a partir da pesquisa documental realizada,

porém, entende-se como significativa e relevante a informacéo coletada.

Foi possivel acessar a informacdo da Lei de investimentos (2008-2017), o Fundo
Industrial do MIEM, e os instrumentos para empresas que implementa ANII. Cada
organismo estrutura a informacao de forma diferente, isso levou a realizar um trabalho de
homogeneizacao e reclassificagdo das informacgdes com o intuito de distinguir as cadeias
que se encontram dentro da Classificacdo Internacional Industrial Uniforme, 2100,
“Fabricacdo de produtos farmacéuticos, substancias quimicas medicinais e produtos

botanicos para uso farmacéutico”®.

Esta classificacdo foi elaborada a partir da pesquisa das empresas beneficiarias em
diferentes fontes de informacgdo (paginas web da prdpria organizacdo, diretério de
empresas industriais do Uruguai, base de dados dos laboratérios farmacéuticos

habilitados pelo MSP, trabalhos académicos sobre o setor, etc).

O intuito de apresentar esta informacao foi conhecer como as empresas interagem
com os sistemas de incentivos publicos, quantas empresas solicitam financiamento, para
que tipo de atividades, quanto € o montante financiado, etc. Importante sublinhar que a
informac&o é sobre aquelas empresas que acessaram o financiamento, ou seja, que seu

projeto foi aprovado, nao sendo publico as empresas que postulam e sédo rejeitadas.

64 O Gabinete Produtivo (2008) distingue trés diferentes cadeias que apresentam caracteristicas particulares,
e que elaboram diferentes produtos dentro da classificacdo CIIU: Laboratdrios farmacéuticos para uso
humano (objeto de andlise deste estudo), Laboratorios farmacéuticos para uso animal e Laboratorios de
fitoterapicos e nutracéuticos.
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4.2.4 Pesquisa de campo

A ultima etapa da estratégia metodoldgica consta de uma pesquisa de campo. Como
assinala Trujillo (1982), a mesma ndo deve ser confundida com a simples coleta de dados.
E algo mais que isso, pois exige contar com controles adequados e com objetivos pré-
estabelecidos que descriminam, suficientemente, o que deve ser coletado (TRUJILLO,
1982 p. 229 apud LAKATOS; MARCONI, 2003). Segundo Tripodi et al. (1975), as
pesquisas de campo podem se dividir em trés grandes grupos: gquantitativo-descritivos,
exploratorios e experimentais, com as respectivas subdivisfes (Ibidem). Esta pesquisa se
enguadra em um estudo de caso do tipo exploratério-descritivo.

O principal objetivo da pesquisa de campo é conhecer a percepcdo dos atores
diretamente envolvidos no sistema farmacéutico de inovagdo uruguaio sobre o arranjo
politico-institucionail do sistema. Entendido este desde uma concepg¢éo abrangente, que
envolve as politicas e instrumentos (e sua combinagdo), as instituicdes e os atores;
destacando como peca fundamental o préprio processo de desenho e implementacdo das

politicas e instrumentos, onde estes elementos interagem e se sobrepdem.

Esta etapa é fundamental para contribuir e aprofundar a reflex&o sobre a analise de
conteldo realizada sobre os documentos publicos relacionados ao setor. Pretende-se com
a pesquisa de campo investigar as interacdes ente os atores, além do que se encontra
pautado na documentacdo, melhorar a compreensdo sobre a evolucdo do Conselho
Setorial Farmacéutico e da combinacao de instrumentos, assim como conhecer o grau de
implementacgdo e cumprimento dos mesmos. Em termos gerais, aprofundar a analise onde
as interacOes entre as diferentes politicas, instrumentos e atores ocorrem. Da mesma
forma, percebe-se esta etapa como uma ferramenta para validar o conjunto de
instrumentos, normativas e politicas incluidas na analise, sendo possivel incluir outras a
partir das informagdes outorgadas pelos entrevistados que, a priori, ndo foram

consideradas, ampliando assim o universo de documentos a analisar.

Mesmo que pesquisa de campo esta planejada como uma etapa subsequente a
analise documental, ndo inibe o fato de que as entrevistas fornecam novos insumosa
serem incluidos na andlise. Existindo a possibilidade de retroalimentacdo entre ambas as

etapas.

O processo de coleta de dados foi realizado a partir de entrevistas semiestruturadas.
A escolha por este tipo de técnica, corresponde a liberdade que outorga ao entrevistador
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na apresentacdo dos temas durante a entrevista. 1sso permite captar e aprofundar em temas
ndo considerados a priori ou que apresentem maior interesse no momento da entrevista;
sem ter que seguir uma ordem fixa, mas com a existéncia de um topico guia que funcione
como um lembrete e um sinal de que existe uma agenda a ser seguida (GASKELL, 2002).
Essa modalidade, comparada a entrevistas estruturadas, apresenta a oportunidade de
interacOes bidirecionais, em que um participante até pode questionar o pesquisador (YIN,
2011); mas também, requer um esfor¢o maior do entrevistador para ouvir o que realmente
se esta dizendo; “the listening is “to hear the meaning of what is being said” (RUBIN;
RUBIN, 1995 p. 7 apud YIN, 2011 p. 135).

A selecdo das instituiches e/ou pessoas entrevistadas foi realizada a partir das
instituicOes convocadas a participar no Conselho Setorial Farmacéutico. Entende-se que
nesse espaco foi elaborado e acordado os principais delineamentos de desenvolvimento
produtivo do setor, e convocados os atores chaves do mesmo. Dado o intuito da pesquisa,
o foco principal foi nas diferentes dire¢des do MIEM, Ministério encarregado de conduzir
a politica produtiva do setor, assim como empresas que integram a associacdo de
laboratorios nacionais, unicas que produzem no pais e principal objeto deste trabalho.
Também foram consideradas duas organizagc6es que surgem de unidades académicas das

ICTs para dar apoio ao setor privado.

Quadro 4: Lista de entrevistados

Nome Instituicao Cargo
Alejandro Ortiz! Coordenador do CSF (2013-2015)
Daniel Kefeli? DNI-MIEM Responsavel pelas politicas setoriais
Ramiro Roselli DNI-MIEM Atual coordenador do CSF
Damian Pirocco DNI-MIEM Atual coordenador do CSF
Sandra Varela DNPI-MIEM Responsavel pela Divisdo Patentes

Laboratorio
Fernando del Puerto Roemmers Diretor Geral
Presidente de ALN e proprietario do Laborat6rio
Alfredo Antia ALN/EFA EFA
Alejandra Solari Urufarma Gerente de Produgdo
Fernado Amestoy PCTP Diretor
Pietro Fagolino CEBIOBE Diretor

!Atualmente é especialista de Ciéncias da Vida, no Programa Servigos Globais de Uruguay XXI, mas foi
entrevistado pelo seu papel como coordenador do Conselho.

2 A entrevista estava marcada com Silvana Grosso, responsavel pela area de politica industrial que
participaria junto aos coordenadores do conselho, mas por inconvenientes de salide participou o responsavel
pelas politicas setoriais.
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Cabe salientar que houve contato com o Laboratério Szabd, mas o proprietario
indicou que o interlocutor valido para o setor era a Associacao de Laboratdrios Nacionais.
Também tentou-se agendar uma entrevista com o ex-proprietario do laboratério Celisus.
O interesse por conhecer a opinido deste empresario surge devido ao fato de ter sido um
dos poucos laboratérios farmacéuticos que recebeu financiamento publico para realizar
projetos de inovacao durante o periodo de analise. O ex-proprietario rejeitou a entrevista
alegando que, ha um ano, encontrava-se distanciado da atividade empresarial. Além
disso, foi agendada uma entrevista com o proprietario do Laboratério Libra, mas por
motivos de agenda, este ator ndo conseguiu participar. A entrevista foi realizada com o
pessoal da empresa, mas ndo serd considerada na analise, por ndo seguir o protocolo
estabelecido. Porém mesmo com o nimero reduzido de entrevistas realizadas, conclui-se

a existéncia de saturagéo.

Mesmo que o objetivo ndo seja realizar uma amostragem representativa, é
importante salientar que as empresas entrevistadas constituem uma parcela muito
importante do mercado nacional e respondem por quase a metade das plantas de producao

do pais de especialidades farmacéuticas.

O trabalho de campo foi desenvolvido entre agosto e setembro de 2019. O primeiro
contato com o entrevistado foi realizado por e-mail para apresentar a pesquisa e solicitar
sua colaboracdo. Em alguns poucos casos, foi necessario realizar mais de uma ligacéo
para conseguir o agendamento. Todas as entrevistas foram realizadas de forma presencial
e se utilizou da gravacdo como meio de suporte tecnoldgico para facilitar a analise
posterior. O guia da entrevista tentava responder ao objetivo geral da pesquisa de campo,
conhecer a percep¢do dos atores sobre a conformacao do arranjo politico institucional.
Para isso, foram realizadas perguntas de carater introdutério, sua trajetoria na organizagao
e informacdo geral da mesma. Em seguida, realizou-se uma série de perguntas
relacionadas com o Conselho Farmacéutico, temas, atores participantes, avaliacdo do
mesmo, etc. Finalmente, indagou-se sobre o Plano Farmacéutico e as diferentes
ferramentas de apoio e regulamentacdo do setor, conhecimento, participacdo, entraves,
etc.

Logo ap6s obter a informacdo a partir das entrevistas, iniciou-se o0 processo de
anélise das mesmas. A informacao transcrita € codificada, ou seja, agrupada em categorias
diferentes segundo temas ou ideias similares (RUBIN; RUBIN 1995 apud FERNANDEZ,

2006). As categorias de analises ndo foram definidas a priori, esperando que emergissem
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no momento da andlise pela identificacdo de conteldo recorrente no discurso de seus
entrevistados (DUARTE, 2004), embora as mesmas tenham sido muito guiadas pelas
perguntas do roteiro de entrevista. Finalmente, foram identificadas trés grandes
dimensdes. Em primeiro lugar, a percepcdo e avaliacdo dos entrevistados quanto a
estratégia governamental para o desenho da politica pablica do setor, atentando-se,
particularmente, para 0 modo como os atores veem o papel, apropriacao e significado do
Conselho Setorial Farmacéutico e do Plano Farmacéutico. Depois, conhecer o papel dos
diversos atores na centralidade do arranjo politico-institucional, e a relacdo-interacao
entre eles. Finalmente, indagar especificamente sobre os instrumentos e programas
existentes para a promoc¢do em termos produtivos e inovativos do setor para compreender

melhor o lugar destes no arranjo politico-institucional.

O passo a seguir correspondeu a integracdo desta informacdo codificada. A
categorizacao forca a separacéo e considera cada detalhe, sendo necessario comecar a
andlise dentro de cada categoria, para logo depois comparar o material entre as diferentes
categorias, buscando os vinculos entre elas, e com os fundamentos conceituais,
outorgando sentido ao todo, e tendo como referéncia os objetivos da pesquisa
(FERNANDEZ, 2006).
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5. AVISAO DOS ATORES SOBRE O ARRANJO POLITICO-INSTITUCIONAL
DO SETOR FARMACEUTICO URUGUAIO

Este Capitulo tem por objetivo apresentar os resultados das entrevistas realizadas
com o0s principais atores do setor farmacéutico uruguaio, descritos no Capitulo de
metodologia. Conhecer a percepcdo dos atores que conformam o arranjo-politico
institucional do setor é fundamental para conseguir realizar uma analise aprofundada e
critica sobre os documentos analisados, e assim extrair conclusdes relevantes para o caso
de estudo. As entrevistas sdo também um instrumento fundamental para entender os
conflitos e relagbes de poder subjacentes no setor, o que possibilita compreender os

entraves para 0 avango em certas diregdes.

Levando em consideracdo a tematica analisada nesta dissertacdo, as entrevistas
foram estruturadas visando extrair trés informacdes chaves: primeiro, revisar a estratégia
governamental para o desenho da politica publica do setor ao longo do periodo, no qual
se indagou, particularmente, como os atores veem o papel, apropriacao e significado do
Conselho Setorial Farmacéutico e do Plano Farmacéutico. Em segundo lugar, conhecer o
papel dos diversos atores na centralidade do arranjo politico-institucional, e a relacéo-
interacdo entre eles. Por altimo, compreender melhor o lugar que os instrumentos e
programas existentes para a promoc¢éo produtiva e inovativa ocupam no arranjo politico-
institucional. As subsecdes a seguir trazem os principais resultados encontrados em cada

dimensdo abordada.

5.1 O desenho da politica e o papel do Conselho e do Plano Setorial Farmacéutico

Este bloco reune a viséo dos entrevistados sobre o Conselho Setorial Farmacéutico
e 0 Plano Setorial Farmacéutico, com o intuito de conhecer a percepgéo deles sobre esta
forma escolhida pelo governo para a consulta e desenho da politica publica orientada ao
setor. Além disso discute-se a visdo do PSF, tanto como ferramenta de planejamento
guanto um documento que reine uma visao de futuro consensual pelos diversos atores
envolvidos. Neste sentido, descreve-se as respostas as perguntas sobre qual é a percepcéao
dos entrevistados sobre o papel do Conselho e seu funcionamento, e se eles consideram

que o Plano expressa uma visdo compartilnada do desenvolvimento da industria
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farmacéutica no pais. Cabe destacar que nas entrevistas com o0s atores publicos
responsaveis pela implementacdo do CSF, o roteiro englobou também uma série de
perguntas para revisar e entender melhor a historia do CSF, ao longo do periodo de estudo,
que foi contrastada com os documentos e subsidiou a informacédo apesentada no Capitulo
3.

A maioria dos entrevistados (8/10) apresenta uma visdo positiva em relacdo a
criacdo do Conselho como ferramenta para o desenho de politicas publicas, assim como
a escolha do setor como estratégico para o desenvolvimento do pais. As argumentacGes
foram diversas, alguns entrevistados destacaram o CSF como um espaco de validagéo de
topicos para trabalhar dentro de cada organizacdo publica. Outros veem-no como um
espaco de intercambio de informacdo entre atores e organizacdes publicas e privadas.
Também houve referéncias ligadas ao maior valor adicionado da cadeia produtiva
farmacéutica. Enfatiza-se, sobretudo, as melhores condi¢des de trabalho da industria
farmacéutica, em comparacdo com outras industrias do pais, sobre o valor que poderia ou
ndo adicionar esta nova forma de consulta e desenho para a elaboracdo da politica
produtiva no pais. As seguintes falas correspondentes aos atores de diversos ambitos
ilustram as afirmacdes:

E uma cadeia de valor muito alta, porque gera emprego de qualidade superior ao
de outras cadeias. E por isso que acho que € uma aposta estratégica interessante,
tal como estd definida na agenda de competitividade. E muito boa, acho

inteligente, sdo cadeias, sdo rotas tecnoldgicas que geram valor, também héa
muitas oportunidades (Entrevistado 10).

Temos dois titulares para isso, por um lado, de aprovagdo do que o governo vé
em nossa atividade um setor estratégico para o pais, e que justifica a criacdo de
um Conselho especifico para interagir com as diferentes areas do Estado para ver
até que ponto esse setor pode ser promovido. Isso como titular o celebramos, o
gue vém depois temos muitas criticas para fazer (Entrevistado 1).

O Conselho d& um respaldo. O que foi levantado 14, foi validado pelos atores,
digo destacando o valor dos conselhos, que na época 0 possuiam. S&o ambitos
necessarios, que nem sempre obtém resultados concretos, mas destaca-se que é a
area de validacdo do topico. Para as instituicdes, (...) ter [temas] validados pelos
[atores] privados e publicos é muito bom, é mais facil entrar em uma estratégia
que ja esta desenhada (Entrevistado 2).

Constata-se que os outros dois entrevistados ndo tém maiores conhecimentos nem
sobre 0 Conselho nem sobre o Plano. Uns dos casos chama atencéo, pois o entrevistado

figura na lista de participantes do langcamento do Plano, porém o mesmo esclarece:

Eu ndo participei disso, fui para o primeiro, mas foi como um lancamento, no
qual foi dito, sera estratégico (...). Mas entdo eu ndo fui mais, nem experimentei
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(...) mais que [saber da existéncia] dessas reunides, e ndo tenho muita ideia
(Entrevistado 7).

Outrossim, 7 atores foram perguntados, especificamente, o quanto o Plano
Farmacéutico expressava uma visao compartilhada sobre o desenvolvimento futuro da
industria farmacéutica no pais. As respostas tiveram diferentes énfases, dependendo da
aderéncia institucional do entrevistado. O entrevistado do setor produtivo, focou, muito
mais, em avaliar os resultados do Conselho, ou seja, quanto das medidas que estavam no
plano foram implementadas, resumindo ele como “uma boa expressio de desejos”
(Entrevistado 1), ou salientando que “o0 importante é a implementacdo do plano, porque
¢ muito dificil ndo gerar consenso sobre os grandes temas, (...), o problema ¢ a
operacionalizagdo, esse é um dos segredos” (Entrevistado 8). Estas falas expdem a pouca
implementacédo das medidas descritas no Plano nesses oito anos que transcorreram desde

sua primeira publicacdo.

Pelo contrario, os entrevistados do setor publico focaram sua fala nas dificuldades
para articular os atores e criar objetivos comuns — questéo de particular interesse, descrita
no proximo bloco. As argumentagdes foram em duas linhas. Uma sobre as diferencas
existentes dentro do parque empresarial e outra as diferencas de métier das organizagdes
governamentais.

Nao, existem visdes bem diferentes. Claro, entre a indUstria local e internacional.
Tem outro foco, outro negdcio, € diferente. Dentro das primeiras, existem visdes
diferentes, existem empresas que pensam mais, que sabem que ndo podem se
concentrar no mercado local e, cada vez que procuram novos mercados,
diferentes realidades coexistem. Alguns muito grandes (...) e outros muito

pequenos que ndo exportam, tém realidades muito diferentes, é dificil contemplar
a realidade de todos 14 (Entrevistado 2).

O que eu entendo é que houve articulacdo com os privados e uma participacao
muito ativa, mas a participacdo da saide publica foi a mais dificil, para ter uma
visdo clara e um objetivo conjunto (...). Cada um [MSP e MIEM] se concentra no
que eles acham que est4 indo em direcdo a seus objetivos, permaneceu como uma
mistura, tentando ouvir e ter sua visdo, mas ndo com a caneta escrita diretamente
(Entrevistado 4).

A fala salientada pelo Entrevistado 2 sobre as visdes divergentes existentes no setor
devido a coexisténcia das empresas internacionais (big pharma) e as regionais (locais),
pode-se ver refletida nas criticas feitas por um outro entrevistado a inclusdo de novos
atores ao Conselho a partir do ano de 2013. Conforme exposto no Capitulo 3, neste ano,

decide-se ampliar sua participacdo e descentraliza-la das empresas que produzem
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localmente, ou seja, aquelas representadas pela Associa¢do de Laboratdrios Nacionais
(ALN) para incorporar novos atores que tém a ver com toda a cadeia produtiva
farmacéutica. O ex-coordenador do conselho argumenta que as empresas internacionais,
mesmo que ndo produzam localmente, tem a possibilidade de abordar outras teméticas
como inovacdo e pesquisa clinica que as locais ndo consideram. Esta abertura foi
questionada por um dos entrevistados, salientando que as empresas importadoras nao tém

nada a ver com o setor produtivo real.

E claramente uma questdo de pais, ndo é das empresas estrangeiras que
ndo tém [producdo] no Uruguai, importa para a indUstria, importa para a
Universidade porque fornece profissionais (...) é uma construgdo que foi
feita ao longo de décadas que levou a posicionar nosso setor na lideranca
no fornecimento em grande volume de medicamentos que o Uruguai
consome (Entrevistado 1).

Neste sentido, cabe mencionar que o trabalho se concentra nas empresas que
produzem localmente, ndo considerando a visdo dos estrangeiros, mas € impossivel
desconsiderar seu papel no conjunto. Também é importante destacar que a “abertura” do
Conselho tem a ver com a visdo também sustentada, atualmente, pelo MIEM de que o
setor farmacéutico tem que ir além da produgdo de medicamentos, tem a ver com

logistica, embalagem, marca, etc.

5.2 Atores: papel, centralidade e interagdes
Nesta dimensao, apresenta-se a visdo dos entrevistados sobre o papel dos diversos

atores, com o intuito de compreender a capacidade destes de incidir e mudar as
instituicbes vinculadas a seus interesses. Perguntou-se sobre a participacdo das
organizagOes durante o funcionamento do Conselho, assim como em outros espacos

coletivos de consulta ou decisdo sobre temas vinculados ao setor.

A partir das falas dos entrevistados, percebe-se a importancia central do Ministério
de Saude Publica no sistema farmacéutico uruguaio. Este ator é a organizacdo que
desenvolve as normativas que estabelecem as regras do jogo para o setor. Neste sentido,
9 dos 10 entrevistados destacam sua importancia, as vezes de forma explicita e outras
sinalizando temas ou normas onde o organismo tem um papel significativo,

Existe uma grande restricdo (...) para regular ou estabelecer elementos legais,

porque a lei 15.443, chamada lei de Medicamentos, deixa muito claro que tudo
relacionado a importacdo, fabricacdo, armazenamento, distribuicdo e venda de



Apesar

93

Medicamentos é a jurisdicdo exclusiva do MSP, que por si s6 nos coloca uma
restricdo importante (Entrevistado 5).

(...) é a policia sanitaria do pais, 0 MSP, (...) temos uma hist6ria de uma trajetoria
comum com as autoridades governamentais para apoiar a estrutura regulatoria do
pais. Por exemplo, a Lei de Medicamentos possui uma comissao no artigo 15 que
diz que a Faculdade de Medicina, Faculdade de Quimica, ALN, CEFA, sdo um
corpo de consulta sobre os problemas que surgem e, portanto, a interesses, porque
claramente existem estrangeiros e nacionais (Entrevistado 1).

dos entrevistados que atuam dentro do Conselho destacarem esta

centralidade do MSP, eles ressaltam ainda a presenca de dificuldades de avangar na

implementacdo das medidas para o desenvolvimento do setor devido justamente a falta

de um maior

entrevistados,

compromisso do Ministério. Como percebe-se nas falas dos seguintes

Foram cometidos erros, tudo exige lideranca, mas o relacionamento com o
Ministério da Saude Publica ndo era politicamente bem administrado. Se alguém
olha para longe e vé toda a trajetéria do Conselho, o MSP foi o faltante no
Conselho, tornou-se um relacionamento de zelo que foi alimentado pelo MIEM,
pelo MSP. (...) Mas a verdade é que o MSP nunca assumiu seu papel, e por isso
foi deixado de fora da mesa, e foi deixado de fora das decisdes que estavam sendo
tomadas. Entdo, como é o executor da politica de salde de acordo com a lei, era
invidvel que eu ndo estivesse apenas sentad[o], mas realmente comprometid[o]
(Entrevistado 1).

Para exemplificar®, o MIEM e o Conselho estdo no ano de 2019 e o Ministério
[de Saude Publica] em 1989, eles vivem no mesmo tempo, mas com dois olhares
diferentes, e é isso 0 que acontece (Entrevistado 8).

Eles [MSP] participaram, bom, antes ndo participaram, (...) [mas depois
comegaram a participar], tinhamos uma contraparte dindmica. Mas é claro que
vai além das pessoas, as pessoas que participaram colocavam coisas, mas depois,
no nivel das autoridades néo foi tanto (Entrevistado 2).

Assim, percebe-se um questionamento da participacdo do MSP tanto na sua

frequéncia ao

longo do funcionamento do Conselho, quanto na capacidade politica dos

atores participantes. Também se percebe nas falas um maior entendimento em temas de

regulacdo sanitaria e convergéncia dos interesses entre os encarregados da politica

industrial com as empresas privadas, mais do que entre as diferentes areas

governamentais. De fato, constata-se que a incapacidade de administrar os conflitos entre

o MIEM e o

MSP e, sobretudo, gerar um compromisso ativo no mais alto nivel da

85 Em espanhol, falou “Te lo digo en una foto”.
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autoridade ministerial desta Ultima organizacdo, levaram a mudancas na estratégia

politica industrial, e até a “dissolu¢dao” do Conselho Setorial Farmacéutico,

Em 2014, o MIEM estava [sozinho] articulando com o setor privado e assim,
desintegracdo do conselho, [porque] vocé perdeu parte do setor publico que
interessava ao setor privado (Entrevistado 4).

Para quatro dos entrevistados estes desencontros entre os organismos publicos
devem-se aos objetivos diferentes que as organizagdes tém. Segundo estes entrevistados,
0 MSP tem um papel de controlador/regulador para garantir a satde da populagéo,
enquanto o MIEM e as demais agéncias (ANII, Uruguay XXI, etc.), um papel de
“promotor do desenvolvimento”. Estas falas expdem a falta de uma real visao sistémica
das politicas de desenvolvimento produtivo e inovativo que eram promovidas nos
documentos orientadores das politicas (ver Capitulo 3), visdo esta que ultrapasse a

dicotomia entre desenvolvimento produtivo e social.

5.3 Instrumentos e programas: a promogao do setor em termos produtivos e
inovativos
Este bloco reune a visdo dos entrevistados sobre 0s instrumentos de apoio ao setor.

Parte-se da informacdo apresentada no Capitulo 3, sobre a existéncia e a importante
criacdo de varios programas de fomento produtivo e a inovacdo a partir do ano 2007,
principalmente. Além da inclusdo explicita do tema como um dos eixos do Plano
Farmacéutico. O objetivo era conhecer a percepcao deles sobre o assunto, seu grau de
conhecimento e interesse dos programas por parte do setor produtivo. Neste sentido,
descreve-se as respostas as perguntas sobre quais foram os temas mais recorrentes no
Conselho. Assim como aquelas diretamente vinculadas a conhecimento e utilizagdo

destes programas ao longo do periodo de estudo.

As teméticas mais recorrentes nas reunides do Conselho estdo atreladas aos
obstaculos e entraves para o desenvolvimento produtivo do setor. Obstaculos ligados,
basicamente, aos aspetos regulatorios sanitarios; as desiguais exigéncias entre 0s
produtores locais e os importadores, 0s tempos e (ndo) reconhecimento internacional da

autoridade sanitaria, o que reforca o exposto acima sobre o papel central do MSP.

Basicamente, as questdes regulatérias, a questdo da salde publica, os tempos.
Que a autoridade reguladora, o MSP nesse caso, ndo era reconhecida,
internacionalmente, por alguns mercados, portanto, uma empresa que queria
exportar para um destino onde nossa autoridade ndo era uma referéncia, era
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dificil, vocé tinha a certificagdo BPF do Uruguai e ndo lhe disse nada, a
autoridade desse pais tinha que vir para certificar aqui (...) (Entrevistado 2).

Vinculado aos aspetos regulatérios, cinco dos entrevistados sinalizam também a
existéncia de diferencas de critérios ou flexibilidade na aplicacdo das normas vigentes
atualmente que devem ser controladas pelo Ministério de Saude Puablica. Isto foi
particularmente sinalizado para habilitagdo das plantas produtivas, para a aplicacdo do
decreto de Intercambialidade de Medicamentos, além da importacdo de produtos
farmacéuticos. Cabe salientar que nem todos os entrevistados fizeram alusdo as mesmas
normas, porém acredita-se que é um ponto muito importante a destacar, devido aos efeitos
negativos que pode trazer um arranjo normativo “flexivel” ou pouco claro. As falas

seguintes detalham a visdo dos entrevistados nesses temas,

(...) O MSP, para cumprir com os regulamentos do Mercosul, fez essa dualidade de
autorizacdo apenas para vender no mercado nacional, e outra autorizagdo de Boas Praticas,
ja reconhecidas no nivel do Mercosul. Fez essas duas opgdes, mas € claro que ndo € bom
dizer, eticamente, que os medicamentos para 0 mercado externo tém essa qualidade, e os
que vdo para Uruguai tém essa [outra] qualidade. O problema de que realmente existem
muitas empresas [que se] vocé exigi[r] isso, tem que fechar (Entrevistado 7).

E um setor estratégico, mas por dentro vocé tem disparidade. Disparidade pode ter, porque
nunca existem empresas iguais, mas vocé precisa ter uma linha de base, € isso que todos
temos que cumprir. Além disso, o que cada um queira, mas, uma linha de base (Entrevistado
8).

Todas as questdes de bioequivaléncia promovidas pelo CEBIOBE, que embora sejam lei,
ndo foram obrigatorias, ndo foram exigidas. Caso contrério, vocé teria desenvolvido ainda
mais a cadeia (Entrevistado 10).

Mas aqueles que precisavam renovar o registro, também houve excec¢des [na aplicacdo da
normativa sobre bioequivaléncia de medicamentos]. Baseado em argumentos que ndo me
convencem, mas que 0 governo concordou. As empresas disseram que ndo era conveniente
fazer esse tipo de estudo porque, se as coisas iriam ser ruins para a industria, e elas
precisariam interromper o [fornecimento de] produtos, sdo produtos de grande necessidade
clinica (Entrevistado 9)

Outro marco é o Decreto 21/2007, que buscava igualar as exigéncias de importadores e
nacionais. Mas é aplicado no meio, nem muito nem pouco (Entrevistado 5)

Em relacdo aos instrumentos de promocao para o setor, destaca-se que, a exce¢ao
de trés entrevistados, todos mencionam o Programa de Compras Publicas para o
Desenvolvimento Produtivo (Decreto 194/014) como “a medida” que foi implementada
nestes Gltimos anos, e a Unica ferramenta que se conseguiu implementar como resultado
do funcionamento do Conselho Setorial Farmacéutico. Apesar de ser uma medida
identificada como uma velha demanda do setor empresarial e até sinalizada como um dos

maiores mobilizadores das empresas. Um dos entrevistados do ambito governamental a
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considera como um marco no entendimento da politica industrial do pais e do setor,
devido as condicdes estabelecidas para acessar certos beneficios. E importante lembrar
que o Programa permite um preco maior as empresas nacionais®® com a condicdo de que
comegassem o0 processo de certificacdo sobre melhoria de procedimentos; area que

historicamente esteve, unicamente, vinculada a resolugdes de satde publica.

Um outro elemento importante sobre o programa sublinhado por estes entrevistados
é que o mesmo foi criado com a ideia de ser prontamente modificado. O intuito era
aumentar as condigdes exigidas as empresas para serem beneficiarias e assim elevar o
patamar regulatdrio no pais. Contudo realizar isso de forma escalonada, dando um tempo
para que as empresas se adaptarem. Porém “(...) o que aconteceu é que o decreto ndo foi
modificado e ficamos presos a um decreto que é controlado. Mas exige-se que se cumpra
0 gue estad no decreto, que € a Unica coisa que pode ser exigida. Eles comegaram e estdo
em processo de [certificacdo]” (Entrevistado 4). Isto levou que empresas pudessem
apresentar o mesmo certificado em duas licitagdes publicas com varios anos de diferencga,
ou seja, um certificado que s6 valida o inicio da certificagdo sem nenhum controle sobre
0 avanco, previsao de finalizacdo, etc. Constatando que empresas se mantém na mesma

etapa do processo anos depois.

Também um entrevistado do setor pablico mencionou que a ndo modificacao do
decreto tem a ver com uma escolha politica, baseada nos seguientes elementos.
Primeiramente, sobre a dificuldade para exigir ao setor produtivo maiores padrdes,
quando a prépria agéncia reguladora nacional ndo tem status de Agéncia reconhecida pela
OMS. Em segundo lugar, devido a confluéncia de trés fatores econé6micos negativos, i)
desaceleracéo do crescimento econémico do pais; ii) um moderado crescimento do setor,
apenas baseado em um Unico projeto — a Zona Franca (Parque das Ciéncias); iii) e a
constatacdo do incremento da concentracdo no setor. Para os representantes do MIEM,
aumentar as exigéncias as empresas conduziria a um incremento ainda maior desta
concentragdo, pois as empresas menores considerariam mais “conveniente” ser comprada
pelas maiores; decidiu-se manter o beneficio mesmo que ndo cumpra com o objetivo
incial, sendo que cumpra apenas com “o objetivo de manter a industria” (Entrevistado
4).

% Empresas nacionais ndo refere a origem do capital da empesa - seja ela nacional ou estrangeira -; sendo
ao carater nacional dos bens ou servigos, que esta regulamentado pelo decreto 164/013
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Em nenhuma das entrevistas surgiu referéncias espontaneas aos instrumentos que
tém a ver estritamente com inovacgdo, ou seja, aqueles desenhados e nominados dentro
deste dominio de politica. Para discutir este tipo de programa, foi necessario realizar uma
pergunta explicita sobre o tema. Considera-se importante destacar essa nao
espontaneidade no surgimento do tema, porque interpreta-se que esta ligada ao peso que

0s atores outorgam a tematica.

Aos atores publicos perguntou-se se estes tipos de programas eram demandas do
setor, e se interagiu com as agéncias executoras para desenhar ou adaptar programas como
estd previsto na atualizacdo do Plano Farmacéutico. Para os restantes dos atores,

consultou-se sobre 0 conhecimento de programas, e sobre a utilizacdo dos mesmos.

Percebe-se por parte de todos os entrevistados que ambos possuem conhecimento
de programas para o fomento a inovacao e ao desenvolvimento produtivo no Uruguai.
Porém ndo relacionam diretamente esses instrumentos com a denominacdo do setor

farmacéutico como estratégico para o pais.

Nas entrevistas com o0s atores do setor privado, apesar do pequeno numero de
entrevistas realizadas, percebe-se diferencas no papel que tem a inovacao e, portanto, da
centralidade das ferramentas existentes para o desenvolvimento do setor. Um deles faz
alusdo ao tema, como central na visdo da empresa. Os outros dois, mesmo conhecendo e
até utilizando, mencionam como questdes mais distantes. Até de forma aneddtica, um
deles comenta ““(...) 0 sentimento que tenho com o ANII, que é incrivel, porque tenho
alguém que estad me procurando para me dar dinheiro, para eu fazer coisas. Ao longo dos
anos bateram na minha porta quatro vezes, cinco vezes [dizendo-me] “mas posso ir te

explicar [como s&o e como submeter aos instrumentos]” (Entrevistado 7).

H4 muitas coisas a serem feitas. Por enquanto, o Estado racionalizar a
quantidade de ferramentas, porque as pessoas ficam confusas e, ao mesmo
tempo, dado que o0 mérito inovador é alto, nada sera validado. Entdo, a distancia
com a realidade, poder usar essas ferramentas em momentos especificos e
tangiveis se torna mais longa. (...) Elas [empresas] estdo expostas, onde a
aplicacdo de regulamentos de inovagéo € dificil, e ndo devemos esquecer que
sdo inovagOes menores e nem patenteaveis (Entrevistado 1).
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Sim, existem incentivos para inovagédo, investimento, ha descontos para isso, ha
coisas que vocé pode fazer mesmo em lugares como com o Clemente Estable®’,
o Latu®, que eu conheco. Néo tenho certeza de que toda a indUstria sinta que
esse € o caminho, eu sinto isso que esse € o caminho para sobreviver
(Entrevistado 8).

Ao perguntar sobre o tema, 0s atores do setor publico reafirmam por outro ponto de
vista as falas anteriores, expressando que néo foi um tema especialmente demandado nas
reunides do Conselho. Mas que sdo importantes beneficiarios dos instrumentos
horizontais devido a seu tamanho, capacidade de investimentos, criacdo de emprego, etc.
Neste sentido, a interacdo com os as agéncias executoras dos programas foi pontual para
apresentar as ferramentas existentes e que, geralmente, criou pouco interesse nas
empresas. Ou seja, salienta-se que ndo houve avangos especificos, mas, ao contrario do
sublinhado sobre o relacionamento com o MSP, ndo foi por conflitos entre as

organizacg0es, alegando a existéncia de interacéo fluida entre ditos organismos.

Nenhum progresso foi feito nessa area. O que se teve foi 0 Fundo Industrial do
MIEM, que obteve uma pontuacdo melhor naqueles que eram um setor
prioritario, e muitos projetos foram apresentados pela indUstria farmacéutica, mas
muitas vezes foram compras de maquinas ou equipamentos, também néo foi uma
grande inovagdo. A ANII participou, mas me parece que havia mais na
[Conselho] Biotecnologia, que havia um foco maior de pesquisa, que vinha mais
da biotecnologia e ndo tanto da indUstria farmacéutica, que é mais tradicional do
gue o que é feito aqui, o foca em genéricos e isso (Entrevistado 2).

Igual ao que acontece com os instrumentos de incentivo financeiro, a Propriedade
Intelectual também néo foi tema de trabalho continuo no ambito do Conselho. Mesmo
sendo de publico conhecimento no pais, o lugar de destaque que este setor tem sobre dita
regulacdo, sendo as instituicdes representativas das empresas parte integrante da
comissdo redatora da lei que regula os direitos e obrigacdes relacionadas com as patentes
de invencdo, modelos de utilidade e os desenhos industriais, Lei nUmero 17.164 de 1999.
Apenas 2 entrevistados fizeram alusdo a propriedade intelectual concordando que néo
houve demandas especificas a DNPI, nem um trabalho periédico sobre o tema no

Conselho. De fato, salientam que o Gnico momento que o tema esteve acima da mesa foi

87 Instituto de Ciéncias Biologicas, Clemente Estable. E uma instituicio publica de ciéncia e tecnologia
dependente do Ministério de Educagéo e Cultura.

68 |_aboratorio Tecnoldgico del Uruguay, é uma organizagdo publica ndo estatal criada para o
fornecimento de servicos as cadeias produtivas.
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quando o MIEM enviou ao parlamento o projeto de lei para “Adhesion al Tratado de
Cooperacion en materia de Patentes (PCT)”, 13 de marco de 2017, quando o Conselho
ja quase ndo era convocado. As falas apresentam uma visao bastante reativa das empresas
sobre a regulacéo da propriedade intelectual®® e o desacordo existente sobre adesdo ao
PCT.
Se se observa as inovacdes nacionais’®, que tém pesquisadores nacionais,
uruguaios, que investigam na area de farméacia e biotecnologia, geralmente os
titulares desses depdsitos sdo a Udelar ou IPmont, ou também o Clemente
[Estable], ou INIA™, é claro. Ndo se observa que os laboratérios nacionais
solicitem o registro de patente. (...) Elas [empresas] ndo se empoderaram em
utilizar esta ferramenta [Lei de Propriedade Intelectual]. Ndo é uma ferramenta
gue aparentemente esta sendo (til para elas, porque eles ndo a usam para coisa
alguma. E se eles estdo negados com o PCT, obviamente, eles estdo a vontade

com as condicBes, sdo os que eles gostariam de continuar tendo. Eles estdo
conformados (Entrevistado 6).

Praticamente néo se falou, se bem me lembro, a Gltima vez que fomos convocados
foi pelo interesse do Conselho em alavancar o Tratado de Cooperacdo em
Patentes, que nds nos demostramos contra. Eu acho que 0 MIEM estava errado e
0 Uruguai esta errado no projeto de lei que apresentou o governo, porque o PCT,
basicamente facilita o patenteamento. Diante de um universo de patentes, se
existem mais patentes, ha mais restricdes a concorréncia (Entrevistado 1).

Para finalizar esta secdo, cabe destacar duas falas que séo significativas enquanto a
inter-relacdo das politicas e programas, e 0s entraves que enfrenta o arranjo politico-
institucional do setor. Como fora salientado, os temas da regulacdo sanitaria e
principalmente a inexisténcia de uma agéncia de regulacéo de medicamentos reconhecida
pela OMS foi, e €, o tema dominante de discussao no setor. A principal demanda neste
sentido é que a falta de reconhecimento prejudica a capacidade e eleva os custos de
exportagdo, pois as empresas devem solicitar reconhecimento de agéncias de outros
paises para ingressar a mercados externos. Também, a falta de agilidade do érgao
regulador é salientada por atores privados e publicos como um entrave para a prépria

inovacao, vinculado a demora para o registro dos medicamentos,

Vocé pode apoia-lo com programas especificos de deducdo de gastos, ou com
programas especificos de treinamento de talentos, com programas especificos de

89 Pode-se reafirmar a partir das seguintes exposices da associagio de empresas. Versio taquigrafica N°
1031, de 2012, da Comissdo Industria, Energia e Mineracdo da cadmara de deputados, e as entrevistas da
noticias na pagina web da associagdo. Disponivel em: http://www.aln.com.uy/noticias?s=5/ Acesso em:
13/02/2020.

70 Esta falando de inovagBes como sindnimo de patentes.

L Instituto Nacional de Pesquisa Agropecuéria (INIA- acronimo no espanhol).


http://www.aln.com.uy/noticias?s=5
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associatividade. Eu ja lhe disse, o Pasteur, o Clemente Estable, ou Udelar. (...) isto
esta, pode ser aperfeicoado, mas esta. (...) A inovacdo é quando vocé leva ao
mercado e, nesse sentido, eu retorno a parte regulatéria, vocé pode ser muito
inovador, e chegar tarde, custa, 0 go to Market. A inovacdo é quando vocé a
transforma em um produto tangivel e a leva para quem vocé deseja atingir, a
inovacao termina ai, a inovagao ndo termina quando vocé termina de projeta-la, e
é uma parte que vocé ndo controla muito. E é isso que vocé percebe, eu diria que a
melhor ferramenta seria gerar isso [melhorar o registro] (Entrevistado 8).

Sem uma poderosa unidade reguladora que permita garantir a exportacdo e o
crescimento, quaisquer outras politicas que possam ser executadas pelo governo
ficardo aquém, sera um remendo como é o [Programa] compra publica que pode
resolver alguns problemas empresas por alguns anos, mas a longo prazo acabara
caindo em seu proprio peso (Entrevistado 4).
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6. ANALISE DO ARRANJO POI:I'TICO-INSTITUCIQNAL SOB A
PERSPECTIVA DA ABORDAGEM SISTEMICA DA INOVACAO

Este capitulo analisa o arranjo politico-institucional do setor farmacéutico no
Uruguai a partir do marco conceitual, da analise documental e das entrevistas realizadas.
Particularmente, procura estabelecer uma ligagéo entre as politicas explicitas de incentivo
a competitividade e a inovacdo implementadas através dos diversos instrumentos, e o
ambiente institucional, ou seja, procura compreender a interacdo entre 0s atores,
instituicdes e as politicas que regem o setor farmacéutico no pais, focando na producao
de medicamentos. Entende-se ambiente institucional desde uma visdo profunda sobre o
papel das instituicbes informais e formais na inovacao e a influéncia dos atores, e nao
apenas como uma concepcao liberal vinculada unicamente a criacdo de ambientes de

negocios favoraveis.

A Figura 2 representa o arranjo politico-insutucional farmacéutico uruguaio, no
periodo de estudo. Reflete as principais politicas e instrumentos implementados em cada
area de politica publica vinculada ao setor, e as relagfes e sobreposicdes entre elas, assim

como sua inser¢do em um entramado institucional pré-existente.
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Figura 2: Representacdo do arranjo politico-institucional farmacéutico uruguaio

Fonte: Elaboracéo propria.

Para a analise, coloca-se como referéncia conceitual a combinacgéo de politicas e
instrumentos para o incentivo & competividade e inovagdo no setor farmacéutico.
Reunindo nele o tipo de atividades e problemas que sdo indicados teoricamente para 0s
instrumentos existentes, mas adicionado também as dimensdes salientadas por Flanagan
et al. (2011), baseado em Bressers e O Toole (2005). Os autores destacam que se deve
realizar uma andlise contextualizada dessa combinacéo, incluindo o espago politico, a

governancga e o tempo.

A propria arquitetura institucional criada para o desenho e implementacdo da(s)
politica(s) e instrumentos gera importantes desafios de coordenacéo e alinhamento entre
as diferentes areas do Estado. A politica produtiva e de inovacédo foi desenhada a partir
de estruturas diferentes. Os ja mencionados gabinetes ministeriais, de inovagdo e de
desenvolvimento produtivo — do qual depende o CSF —, criados durante o primeiro
periodo do governo do Frente Amplio (2005-2010). Sendo também organizagoes

diferentes os principais encarregados de levar a frente suas orientagces, a ANII? e o

2 Na sua criacdo e até o ano 2017, o diretério da ANII estava composto por sete membros, cinco
representantes governamentais (MEC, MEF, MGAP, MIEM e OPP) e dois representantes do CONICYT.
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MIEM, respectivamente’®. Adiciona-se a complexidade institucional propria de ditos
dominios de politicas, a realidade do setor farmacéutico que esta totalmente atravessado
pelas decisdes tomadas no interior do Ministério de Saude Publica e que ndo apresenta,
dentre de seus principais objetivos, o incentivo ao desenvolvimento produtivo e inovador.
Neste sentido, observa-se uma primeira dificuldade vinculada ao fato de que no desenho
da politica produtiva e de inovacdo o MSP nédo estava representado, nem no GDP, e
somente em 2011 é incluido no Gabinete de Inovacdo. Alias, no caso da politica de
inovacdo, mesmo que sendo uma das areas priorizadas, ndo houve referéncias claras e
contundentes aos aspectos produtivos vinculados a satde, conforme fora salientado no

Capitulo 3.

Além dos desafios do proprio desenho institucional que no inicio divide os
aspectos produtivos da inovacao, os espacgos interministeriais para o desenho das politicas
foram muito rapidamente esvaziados, transpassando a tomada de decisdo, novamente, nos
ambitos ministeriais ou nas agéncias executoras. Embora seja impossivel salientar uma
data exata da perda destes espacos de coordenagdo interministerial, devido ao que
formalmente perduraram’, constata-se que, durante o periodo de estudo, ocorreu o que
foi salientado por Fiori (2013), a institucionalizacdo dos instrumentos. Particularmente, a
incorporacdo de organismos especificos para sua implementacdo, que restringiu as
possibilidades de rever as politicas nas governangas multi-setorias criadas para seu
desenho, dando passo a concentragdo do desenho e implementagdo nos organismos
executores (FIANI, 2013).

No entanto a perda dos espacos de desenho da politica e coordenagédo
interministeriais da mais alta hierarquia ndo teve seu correlato direto nos espacos
coletivos intermediarios, como o CSF, mantendo seu funcionamento. Mas segundo as
entrevistas realizadas, observa-se que nem todas as organizagdes outorgavam 0 mesmo

valor a sua participacdo, dificultando o avanco na resolucdo das problematicas ali

Com a criacdo dos Sistema Nacional de Competitividade, Lei n® 19.472, o diretério integra-se por cinco
membros, trés deles a proposta do Conselho de Ministros e dois pelo CONICYT.

73 Cabe salientar que os cometidos da ANII s&o organizar e administras os instrumentos e programas de
estimulo & CTI. Nédo ha entre seus objetivos o desenho da politica, porém os instrumentos e programas
evoluiram e foram desenhados pela prépria agéncia.

4 Em termos formais, os gabinetes ministeriais de inovagéo e produtivo perduram até a criagdo do Sistema
Nacional de Competitividade (2017), porém o Conselho Setorial Farmacéutico mantém sua estrutura ligada
ao MIEM, até 2020.
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identificadas. Este tema foi destacado, sobretudo, no tocante ao MSP, pois mesmo quando
participava das reunides, questiona-se a capacidade politica de seus representantes para
trasladar o interior de sua organizacdo os temas e as decisfes acordadas no ambito do
Conselho. A capacidade dos atores envolvidos em espac¢os de coordenacéo é fundamental
para que 0 espaco seja considerado legitimo. As entrevistas mostraram que a pouca
participacdo do MSP (considerado um ator central no arranjo) contribuiu fortemente para

a perdida paulatina de legitimidade e a sua quase extin¢ao.

Um ponto importante a ser destacado € que a politica dos Conselhos Setoriais
baseia-se nas ideias de Rodrick (2004) sobre como deve ser a politica industrial do século
XXI. O autor destaca que o modelo adequado de politica industrial ndo deve ser
construido por um governo autbnomo que coloca impostos ou outorga subvencgdes. Deve
ser construida por meio de um processo de colaboracdo estratégica entre o setor pablico
e privado com o intuito de intercambiar informacao e identificar os obstaculos para o
desenvolvimento produtivo (RODRICK, 2004). Um dos principais argumentos para sua
implementacdo é sobre os ganhos que o setor publico tem pela participacdo privada, ja
que esse atores contam com maior quantidade e qualidade de informacdo (PITTALUGA,
2015). Paradoxalmente, para o caso do CSF, a perda de capacidade de acao deste espaco
deve-se, majoritariamente, pelos conflitos internos ao ambito publico relacionados as
competéncias institucionais entre 0 MSP e o MIEM, mais que as diferencas ou falta de

interesse do setor privado.

Apesar de ndo ter sido realizada nenhuma entrevista com atores do MSP, o que
representa uma lacuna do trabalho, as falas dos entrevistados que trabalham em outras
esferas governamentais permitem reafirmar a ideia exposta com antecedéncia em
referéncia ao lugar que ocupa 0 MSP na politica produtiva e de inovacao. Entende-se que
0 MSP se encontra “reduzido” a sua fung¢do social de promogao e assisténcia de saude,
dificultando e, quando ndo, impossibilitando encontrar objetivos comuns entre as
diferentes organizagdes do ambito publico. As entrevistas permitiram salientar de forma
muito explicita que se mantém a histérica dicotomia entre regular — vinculado a
constranger comportamentos — questdo que foi atribuida no desenho da politica
farmacéutica ao Departamento de Medicamentos do MSP; e promocdo — a partir de

incentivos econémicos —, como competéncias das agéncias e da politica industrial.

Mesmo quando os documentos oficiais de politica industrial e de inovacao alegam

por uma visao sistémica da mesma, percebe-se a auséncia de um entendimento cabal,
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profundo e critico sobre as questdes do desenvolvimento e o papel da inovacao nele, em
todo ambito de politica publica — industrial, sadde, social, etc. Ou seja, 0 quanto as
regulacbes sobre normas de qualidade, exigéncias para a importacdo de produtos
farmacéuticos, etc. afetam o sistema farmacéutico local? Como elas incentivam (ou néo)
a modificar a conduta das empresas? Pelo contrario, a alteragdo dessas normativas afeta
as capacidades financeiras do sistema de salide e com isso 0 acesso a medicamentos para

a populagéo?

Argumenta-se neste trabalho que o papel designado (ou atribuido) ao Ministério
de Saude Publica no CSF e, em termos gerais, na politica produtiva, unicamente como
controlador do mercado de medicamentos, desconhece o papel central como regente do
mercado de medicamentos para a politica de saude. Torna-se, entdo, um entrave
substantivo para a geracdo de um arranjo politico-institucional que incentive a
incorporacédo de conhecimento e inovagédo nas empresas farmacéuticas de producéo local.
Contudo, a dissertacdo ndo foca em analisar as prioridades do sistema de salde uruguaio,
mas é inevitavel trazer a andlise algumas dimensdes para tentar compreender 0s
problemas de interacdo entre estas organizagfes. Durante o periodo de estudo, foi
implementado a reforma de saude (OLESKER et al., 2010), que tinha como prioridade,
entre muitas outras, ampliar e racionalizar o acesso a medicamentos a partir da criagdo do
Formulario Terapéutico de Medicamentos, a diminui¢do do custo dos tickets™ para os
usuarios do Sistema Nacional Integrado de Saude (SNIS), assim como a implementacao
da cobertura financeira de medicamentos de alto custo, até 0 momento inexistente no pais.
Como fora exposto no Capitulo 2, as empresas que produzem localmente tém um papel
indispensdvel no abastecimento de medicamentos para a populacdo uruguaia,
representando, aproximadamente, 92% do que é consumido. Sendo quase 73% através do

canal institucional — sistema publico e IMAC —, ambos totalmente regulados pelo SNIS.

O aumento e controle das exigéncias sanitarias, tanto no processo de manufatura,
para a adequacdo as normas BPF, quanto a corroboracéo de eficacia e seguridade, através
dos testes de bioequivaléncia e biodisponibilidade, levariam a um aumento dos custos de
producdo, mesmo que nao exista evidéncia empirica conclusiva sobre a transferéncia para

0s precos da exigéncia de bioequivaléncia nos medicamentos (BALMACEDA;

75 Os tickets de medicamentos sdo uma taxa moderadora regulada pelo MSP e MEF.
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ESPINOZA; DIAZ, 2015). Isso ocorre em um mercado onde os produtos similares’® séo
0s mais consumidos, parece provavel que estes aumentos de custos sejam transferidos aos
precos’’. De fato, sdo os principais argumentos salientados pelos atores para a
flexibilizacdo da normativa uruguaia. Os aumentos dos precos poderiam colidir com os
objetivos da reforma, ampliar a cobertura de medicamentos e melhorar o0 acesso a partir
da diminuicdo dos precos dos mesmos. Ou seja, qualquer mudanca significativa das
regras do jogo imposta ao setor farmacéutico repercute, diretamente, no sistema de saude,

e na reforma que se estava implementando.

Também se observa que embora o CSF tinha uma elevada aceitacdo em termos de
estratégia politica entre os diversos atores para o intercAmbio de informacéo e validacao
de diferentes temas, também foram mantidos e utilizados outros canais de intercambio e
negociacdo de longa trajetoria no pais, paralelos a este espaco. Em primeiro lugar,
qualquer mudanca na regulamentacdo da Lei de Medicamentos deve ter aconselhamento
prévio de uma comissdo assessora onde participam, segundo a Lei, as instituicdes
representativas e a Udelar, mas ndo o MIEM, que era quem liderava o CSF. Neste &mbito,
foi discutido e negociado tudo aquilo relacionado com bioequivaléncia e
biodisponibilidade por exemplo. Indica o peso significativo que tem as instituicGes

precedentes a nova politica publica e, institucionalidade, que se estava impulsionando.

Além disso, foi sinalizado por um dos entrevistados’® a modificacdo, em 2013, do
artigo 99 da Lei de Propriedade Intelectual, que nédo foi discutido no &mbito do Conselho,
mas que a mudanca foi argumentada pela importdncia da protecdo da industria
farmacéutica local, salientando o desestimulo a producéo nacional que cria a presungédo
de uma patente a partir de seu depdsito, assim como 0 encarecimento dos precos dos

medicamentos no pais’. Isto esta relacionado a existéncia de instituicdes informais que

76 Utilizam-se similares para se referir aqueles produtos que sdo copias, mas que nio se tém realizadas as
provas de bioequivaléncia e biodisponibilidade.

" Autores salientam que os precos podem descer devido a transferéncia de consumo de originais a
genéricos. A maior concorréncia no mercado levaria os originais a diminuir seu pregco, mesmo que isto deva
ser constatado através de estudos especificos, podendo ter diferencas por classe terapéutica. O mercado
uruguaio ja apresenta um consumo muito importante de medicamentos similares e genéricos (92%), pelo
que ndo parece ser uma hipdtese muito provavel para o conjunto do mercado farmacéutico uruguaio.

8 O entrevistado apenas salientou que a normativa mudou, sem fazer nenhuma referéncia a0 modo como
ela havia sido argumentada, nem por qual ator havia sido apresentada.

" A mudanca elimina a seguinte frase “También podrd reclamarse indemnizacién por los actos lesivos
realizados desde la presentacién de la solicitud, en los casos en que el infractor obtuviera por cualquier
medio, conocimiento del contenido de la misma antes de su publicacién, teniendo en cuenta la fecha de
comienzo de la explotacion” (Uruguai, 2013)A modificagdo é apresentada pelo deputado Gandini (Partido
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prevalecem mesmo quando existem espacgos institucionalizados para a elaboragdo de

politicas publicas.

Entende-se que estes entraves a respeito das dificuldades de interacdo entre os
atores publicos e a incapacidade para tracar objetivos comuns para o conjunto do setor
farmacéutico de producéo local desencadeou na confluéncia temporal de um conjunto de
instrumentos pouco coerentes, e as vezes até conflitantes para estimular a melhora
tecnoldgica e a inovacdo nas empresas, para além dos instrumentos criados dentro do
escopo exclusivo da CT&I, ou seja, os instrumentos implicitos. Esta afirmagdo sera

discutida a seguir a luz do levantamento documental, das entrevistas e da literatura.

Conforme fora descrito no Capitulo 3, com o passar do tempo, mais ferramentas
foram implementadas e a institucionalidade ligada a ciéncia, tecnologia e inovacdo no
pais se tornou mais robusta e complexa. A partir do mapeamento realizado sobre os
principais instrumentos direcionados ao setor produtivo, percebe-se que existe uma ampla
variedade de programas implementados por diferentes organismos publicos que visam
estimular as diferentes atividades do sistema de inovacdo, mesmo quando considerado

apenas os instrumentos criados para o setor produtivo, como considerado neste trabalho®.

Utilizando a categorizagdo adaptada de Edquist (2011), Borrés e Edquist (2013) e
Fagerber (2017), foram classificados os instrumentos segundo as atividades de inovacao
que visam atingir. Ressalta-se que é uma categoriza¢do que 0s organiza a partir de seus
principais objetivos e que ndo s&o consideradas todas as atividades que cada instrumento
pode ter efeito, as formas variadas que podem ser aplicados, nem como se da a interacao
entre estes instrumentos. Observa-se que a grande maioria dos instrumentos do dominio
produtivo/inovativo sdo instrumentos econdémico-financeiros horizontais e de corte
positivo, basicamente exoneracfes fiscais e subvencdes. Compartilham como
caracteristicas centrais a provisdo de recursos para 0 grupo-alvo, e uma liberdade de
escolha formal para aplicar ao instrumento (BRESSERS; LAURENCE J. O’TOOLE,
1998). A prominéncia deste tipo de programa relaciona-se com as atividades do sistema

de inovacdo que tem por alvo apoiar, majoritariamente, financiamento para a provisao de

Nacional), na Comissdo de Orgamento, integrada por Hacienda, e votada o dia 07/08/2013, acompanhada
por todos os partidos politicos. Ata nimero 116.

80 Realiza-se, deliberadamente, um recorte do escopo, deixando de fora todas as politicas e instrumentos
vinculados a educacéo e formacéo de recursos humanos.
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insumos de conhecimento (1), e o financiamento dos processos de inovagdo (4), ver
Tabela 8.

Borras e Edquist (2013) sustentam que se concentrar apenas em P&D e
financiamento reflete uma viséo linear e da oferta sobre o processo de inovacéo e a
politica de inovacdo. Ao visualizar de forma significativa a prevaléncia deste tipo de
instrumentos, percebe-se que durante o periodo de analise existiu um processo de
aprimoramento e implantagdo de novos e reformulados instrumentos —principalmente na
ANII, que tem por objetivo cobrir 0s varios obstaculos que as empresas enfrentam quando
se propGem a desenvolver processos de inovacao, tentando ir além da visdo reducionista
das falhas de mercado para incorporar instrumentos que procuram resolver problemas
sistémicos (WIECZOREK; HEKKERT, 2012), como incrementar as capacidades dos
atores e fortalecer a conectividade entre os componentes do sistema de inovacdo, ambos
problemas muito importantes na estrutura produtiva uruguaia. E reestruturado e
desenvolvido uma grande quantidade de subprogramas do instrumento “Ferramentas para

a inovacao” que tém por alvo o desenvolvimento de capacidades internas das empresas.
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Tabela 8: Instrumentos implementados no Uruguai segundo Atividades do S18!

Instrumento Atividades do Sistema de Inovagdo

Provisdo de insumos
de conhecimento para Atividades do lado da demanda
o processo de inovacdo

Fornecimento de constituintes do Servigos de suporte para
SI empresas inovadoras

Criagdo | Financiament

Criaca e ode
riagdo e .
A H Networki | mudang | processos de .
Resultad | Criacdo de mudanga N o Forneci
A ng ade inovagdo e
os de competén ~ . ~ de org. . P . mento
N Formagdo de Articulagdo de . através instituig atividades
P&De cias L. necessarias ~ - de
- A novos requisitos de de oes que | para facilitar .
criagdo | (individuai N para . servigos
mercados de qualidade de mercados | influenc a
de se desenvolve . i de
N . produtos produtos. e outros iam os comercializag
conhecim | organizaci r novos . « ~ consulto
. mecanis | process | do e adogdo .
ento onais) campos de ria
. " mos os de do
inovagdo . « .
inovagd | conheciment
o o

Lei de Propiedade Industrial

Lei de Promogédo e Protegdo
de Investimentos

Promocdo da Biotecnologia
Certificagdo para Mercados de
Exportagdo

Contratagdo de
profissionais
Circulagdo de talentos
Contratagdo de
especialistas
internacionais
Validagdo de ideias
tecnoldgicas
Implementagdo de
programas para
incorporar praticas de
inovagdo comercial
(PIPE)

Estdgios em empresas
-estudantes de
mestrado e doutorado

Ferramentas para Inovagdo

Bolsas para
capacitagdo dos
empregados
Implementagdo da Inovagdo
Potenciar a Inovagdo

Apoio ao Patenteamento
Fundo Orestes Fiandra

Aliangas para a Inovagdo
Centros Tecnoldgicos
Redes Tecnoldgicas Setoriais

Fundo Industrial
PRO-Certificagdo

Projeto de Internacionalizagdo
da Especializagdo Produtiva
Contratagdo Publica para o
Desenvolvimento da IndUstria
Farmacéutica

Fonte: Elaboracéo propria a partir de Edquist (2011), Borras e Edquist (2013) e Fagerber (2017).

Lugones e Suarez (2006) sublinham que os instrumentos que procuram atuar sd, ou
majoritariamente, através do canal financeiro ndo conseguem estimular
significativamente as empresas a implementarem estratégias competitivas mais
comprometidas com a inovacdo e o aprendizado (LUGONES; SUAREZ, 2006). Além
disso, rejeita-se a ideia da existéncia de um Unico e homogéneo mercado. Pode-se pensar
que os instrumentos descritos podem ter diferentes efeitos para o estimulo da inovagéao

nos distintos mercados. Tema ainda mais importante em um pais como o Uruguai onde

81 Dentre a categoria servigos de suporte as empresas, 0s autores destacam atividades de apoio a incubag3o.
Foi excluido da apresentacdo do quadro por ndo considerar os apoios ao ecossistema empreendedor como
parte integrante da analise.
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prevalece uma estrutura produtiva muito heterogénea®?, e particularmente um setor, com

alto grau de regulacdo, como é o caso do farmacéutico.

Os resultados das entrevistas explicitam para 0 caso uruguaio o que a literatura
tedrica destaca. Os instrumentos econdémico-financeiros de oferta ndo sdo percebidos
como substantivos e centrais no arranjo politico-institucional do setor farmacéutico
uruguaio. De fato, a Unica medida de peso reconhecida pelos entrevistados tem a ver com
um programa de demanda, o que expde a importancia substantiva das compras do Estado

para a industria farmacéutica de producdo local.

No entanto, o baixo reconhecimento da relevancia dos instrumentos econdémico-
financeiros contradiz a evidéncia achada em diversos trabalhos realizados no pais que
apontam o maior uso dos instrumentos por parte dos setores intensivos em conhecimento
e peso significativo da industria farmacéutica (ANII, 2016, 2017; BATISTA, 2016).
Porém, quando se observa ao nivel da empresa e por tipo de instrumento que elas
demandam, percebe-se que as empresas que produzem medicamento para a satude humana
no pais utilizam, majoritariamente, os instrumentos para aquisicdo de bens de capital.
Pouquissimas empresas sdo usuarias de instrumentos vinculados a criacdo de novos
produtos ou processos produtivos. Pelo que se mantém e reafirma a ideia dos autores
acima sinalizada de que a existéncia destes tipos de instrumentos ndo é condicdo
suficiente para estimular as empresas a comecar processos de desenvolvimento

tecnoldgico e inovagao.

Edler e Georghiou (2007) realizam uma importante defesa da demanda como uma
das fontes principais de inovacdo e destacam estudos que apontam que a compra publica
para a inovagdo “is a far more efficient instrument to use in stimulating innovation than
any of a wide range of frequently used R&D subsidies” (GEROSKI, 1990 apud EDLER;
GEORGHIQU, 2007 p. 949); sem incentivo ou medicgdes realizadas para se introduzir
neste tipo de discussdo sobre a eficiéncia dos instrumentos. O que é importante destacar
para este trabalho é justamente a necessidade de criar complementaridades entre 0s
instrumentos, aqueles que tem por alvo dividir com as empresas 0s riscos da inovacao, e
a existéncia de uma estrutura que realmente encoraje as empresas a se envolver em

processos de inovacdo e melhora tecnolégica.

82 A heterogeneidade estrutural € definida como “las persistentes y profundas brechas de productividad
entre sectores, dentro de los sectores y en el empleo” (CEPAL, 2010).
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Nos primeiros anos, observa-se uma convergéncia entre o objetivo tragado para o
desenvolvimento do setor no Plano Farmacéutico (2012), “apoiar as empresas para a
incorporacdo de boas praticas de fabricagdo (BPF) e OMS 2003” e as ferramentas
implementadas, Certificacdo e Mercados de exportacdo, e Pro-Certificacdo.
Convergéncia que foi reforcada a partir da implementacdo do Programa de Compra
Publica para o Desenvolvimento da Industria Farmacéutica (2014), Gnico programa
implementado do lado da demanda, que embora ndo seja um instrumento de compra
publica para a inovagdo, pode ser considerado um programa para aprimorar a estrutura
tecnoldgica do setor, ja que o beneficio na compra do Estado estava condicionado a um
processo de certificacdo. Para a maioria das empresas do pais conseguir a certificacao
implicaria aprimoramento tecnoldgico, além de melhoras de infraestrutura. Em termos
adicionados e em relacdo com o objetivo Gltimo do instrumento, que é melhorar o parque

industrial farmacéutico uruguaio.

Porém, a partir da informacdo outorgada pelos entrevistados vinculada a néo
mudanca das exigéncias para acessar ao beneficio, alega-se que o instrumento se
converteu em uma regra protecionista da industria local, com nenhuma capacidade para
fomentar o desenvolvimento produtivo e melhora tecnoldgica do setor, apenas manté-la.
Isto além de sua consequéncia direta de ndo cumprimento dos objetivos para o qual o
programa foi desenhado. Entende-se que também os instrumentos acabam ndo se
complementando. O programa, em vez de contribuir com o objetivo do Plano
Farmacéutico e com o uso das ferramentas existentes, poderia levar a uma menor
utilizacdo, por parte das empresas produtoras de medicamentos, destes instrumentos de
melhoria da competitividade que foram implementos pela ANIIl e pelo MIEM, e/ou
concentrar sua utilizagdo s6 nas empresas que tém uma estratégia de internacionalizacéo,
as maiores do mercado. Indicando assim como a influéncia de um instrumento de politica
¢ modificada pela existéncia de outro (NAUWELEARS et al 2009 apud ROGGE;
REICHARDT, 2013).

Também as justificativas mencionadas pelos entrevistados para a ndo alteragcdo do
programa (enaltecimento do crescimento econdémico do pais e do setor, e um aumento da
concentra¢do na inddstria farmacéutica nos ultimos anos), levam a vérias reflexdes. A
primeira sobre o arranjo juridico vinculado a concorréncia. Sua auséncia no trabalho até
0 momento pode apresentar uma falha na pesquisa realizada sobre as normativas e

instrumentos vinculados ao tema, mas deve-se em grande parte a sua escassa relevancia
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no conjunto de politicas publicas produtivas no Uruguai, ja que ndo se encontra nenhuma
mencao sobre o tema em todos os documentos analisados sobre a industria farmacéutica
uruguaia nem sobre a politica produtiva em geral. Neste sentido, constata-se que nédo
existia, até 2007, uma lei de promogdo e defesa da concorréncia no pais — Lei 18.159 —,
sua existéncia apresenta um avango importante na estruturagdo do mercado uruguaio.

Porém n3o cria ferramentas legais para restringir a concentrago dos mercados®,

Outrossim, a ndo mudanca da regulamentacao aponta sobre o papel dos atores e as
relacdes de poder existentes A partir das entrevistas, foi confirmada a inexisténcia de um
posicionamento sobre o tema da instituicdo representativa que congrega os laboratérios
farmacéuticos locais — os beneficiarios —, devido a coexisténcia dentro deste grupo de
empresas muito diferentes quanto a tamanho e capacidades. Embora se observa no
discurso das empresas maiores a desconformidade pela ndo ponderagédo deste assunto nas
compras publicas, até mesmo salientando que, desse modo, o Estado da sinais
contraditorios, ndo houve um posicionamento oficial sobre o tema. Tampouco bloqueios
para a mudanca, nem pressdes para realiza-la, apresentando a importancia substantiva
destes atores coletivos para as (ndo) mudancas das instituicGes formais, e indicando
também a tolerancia e acordos tacitos dentro do mercado interno. Isso cria ainda uma
maior necessidade de politicas de desenvolvimento tecnoldgico e inovacao ativas do lado

da demanda para incentivar o empresariado local a embarcar em processos de melhora.

A elevada capacidade de incidéncia dos atores privados sobre as politicas publicas
para o setor pode questionar as capacidades politicas e institucionais do Estado para levar
adiante uma politica industrial participativa como a que foi implementada. Como sinaliza
Rodrick (2004), manter um equilibrio entre autonomia estatal e integracdo publico-

privada é uma das chaves para o éxito, mas também um dos maiores desafios,

The critical institutional challenge therefore is to find an intermediate position
between full autonomy and full embeddedness. Too much autonomy for the
bureaucrats, and you have a system that minimizes corruption, but fails to provide
the incentives that the private sector really needs.Too much embeddedness for the
bureaucats, and they end up in bed with (and in the pockets of) business interests
(RODRICK, 2004 p. 17).

8 Os atos de concorréncia, maiores a um determinado umbral, s6 devem ser notificados a comisséo
correspondente, nao existindo possibilidades de rejeicdo deles. A comissao sé podera atuar frente a
existéncia de caso de abuso de posicdo dominante. Em 2019, a lei 18.933 modifica o artigo referente a
concentragdes, incorporando o papel de autorizacdo das concentracdes. Porém, dito artigo sé entra em
vigor, aos 6 meses de entrada em vigor da lei; ou seja 2/04/2020.
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Um terceiro ponto que surge € que embora o setor tenha sido priorizado por ser
intensivo em conhecimento e ter importantes capacidades de inovacgéo (ver Capitulo 3),
a perda de dinamismo do setor e, com isso, a ameaca de perdas de emprego foi o elemento
chave para as decisdes tomadas. Entre elas, ndo mudar a regulamentacdo sobre compras
publicas e, logo, evitar as perdas de investimento das empresas farmacéuticas e as
consequentes reducdes de emprego, mesmo quando 0s responsaveis entendiam que o
instrumento ja ndo cumpria com os objetivos para o qual foi criado, 0 aprimoramento

tecnoldgico da estutura produtiva local.

Para além dos instrumentos econémico-financeiros, tanto de oferta quanto de
demanda, existe uma ampla gama de processos que influenciam a dinamica tecnoldgica.
A maioria das politicas e instrumentos ndo séo do ambito das ‘politicas de inovagdo’; no
entanto, seus efeitos sobre a inovacdo podem ser muito mais importantes do que as
chamadas “politicas de inovagdo” (FAGERBERG, 2017). Mesmo que os denominados
“instrumentos regulatérios” sejam considerados fundamentais pelos académicos do ramo
para analisar a combinacdo de instrumentos dos sistemas de inovacgédo, a maioria das vezes
focam na lei de propriedade industrial e na lei de concorréncia, desatendendo outros que
sdo tanto ou mais substantivos, e que dependem das especificidades de cada atividade
econdmica. No caso de estudo, argumenta-se que, além destes, os regulamentos sanitarios
tém um papel central na configuracdo do arranjo politico institucional do setor, mas

também sobre os proprios instrumentos explicitos de inovacéo.

Embora exista controversa sobre os efeitos que tém a protecdo de conhecimento
sobre a inovacao, ndo existe davida que o setor de estudo apresenta um papel central e de
grande disputa a nivel nacional e internacional. A utilizacdo de patentes é o método por
exceléncia utilizado nos setores baseados em ciéncia para a protecdo de suas inovagoes
(BELL; PAVITT, 1992). As mesmas sdo parte estruturante das estratégias das empresas
multinacionais. De fato, existem cada vez mais mecanismos para prolongar o monopolio
dos produtos, como o chamado evergreening®*, ou, no caso particular da industria

farmacéutica, a protecio de dados de registro dos medicamentos (CORTES GAMBA,;

84 Evergreening é o nome pelo qual se conhece comumente as patentes de segundo uso, que resultam na
limitacdo desnecessaria a concorréncia, fornecendo protecdo em troca de pouca inovagdo técnica
(KHATRI, 2012).
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ROSSI BUENAVENTURA FRANCISCO; VASQUEZ SERRANO MAYRA
DAMARIS, 2012).

Em relacdo a este tdpico, existe por parte da industria farmacéutica local uma
atuacdo de carater reativa, devido ao fato de que as patentes néo significam para estas
empresas o principal meio de protecéo de seu conhecimento, pelo contrario, muitas vezes
0 aumento da protecdo dificulta e restringe seu escopo de atuagdo. Observa-se que a
industria farmacéutica local tem um papel de destaque na configuracdo da normativa legal
uruguaia sobre o tema. E parte integrante da comissdo encarregada da adequacio ao
Acordo Trips, a legislacdo nacional, e novamente consultados quando foi enviado ao
parlamento o Tratado de Cooperacdo em matéria de Patentes (PCT, pelo acrénimo em

inglés), no ano 2017.

Mas além do posicionamento da industria farmacéutica, os aspectos vinculados a
protecdo de conhecimento, principalmente, patentes de invencdo, criam muita
controvérsia a nivel governamental, questdo que pode ser exemplificada pelas visdes
divergentes sobre a adesdo ao PCT que existem dentro do préprio elenco politico
governante com importantes mudancas em cada periodo eleitoral. Durante a legislatura
2010-2015, o tema foi tratado nas diferentes comissdes, tanto na cdmara de senadores
quanto de representantes®. Observam-se visdes muito diferentes, sendo quase impossivel
definir um padrdo estrito de comportamento que dependa por exemplo da aderéncia
institucional. Mas se percebe que as divergéncias no posicionamento ocorrem,
principalmente, devido as capacidades de patenteamento e a afetacdo que gera no
segmento de atuacdo da pessoa/organizacdo. No ambito politico-institucional, também se
encontram significativas diferencas. De fato, o encarregado de patentes, desde 1998, até
2015, membro participante do CSF, é publicamente contra; ao contrario do diretor da
ANII (2007-2010) e presidente da Agéncia a partir de 2015, que é um publico defensor e
patrocinador da adesdo ao PCT. Em 2017, o projeto é enviado ao parlamento pelo proprio
poder executivo através do MIEM, ministério do qual depende a Direcéo de Propriedade
Industrial, e é fortemente questionado por um grupo de legisladores do proprio partido do
governo, Frente Amplio, ndo tendo resolucdo até 2020. O objetivo ndo é realizar uma

analise minuciosa do processo politico sobre a adesdo ao PCT no Uruguai. De fato,

8 Foi discutido na Comissdo de Ciéncia e Tecnologia e na Comisséo de Indstria, Energia, Comércio, Turismo e
Servico da Camara de Senadores. E na Comissao de IndUstria, Energia e Mineragdo da Camara e na Comissdo Especial
de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo da Camara de Representantes. Nos anos 2010, 2011, 2012,2013.


https://legislativo.parlamento.gub.uy/temporales/aresuelveref.aspx?ACTCOM,S/945/2013/
https://legislativo.parlamento.gub.uy/temporales/aresuelveref.aspx?ACTCOM,S/945/2013/
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deveria comecar na década de noventa, mas, quer se salientar a partir desta pequena
contagem de fatos as idas e vindas da politica de Propriedade Intelectual no Uruguai que
dificulta planejar uma politica de longo prazo sobre o tema, e avaliar consequéncias e

estratégias para cada cadeia produtiva ou setor de atividade.

Da mesma forma, permite contextualizar o surgimento e existéncia de
instrumentos como Apoio ao Patenteamento (ANII-2016). O objetivo do instrumento,
conforme descrito com antecedéncia, é apoiar financeiramente mediante subvencao (até
80% do custo do projeto) o depdsito de patentes e modelos de utilidade no exterior. A
existéncia deste tipo de instrumento como uma “medida transitéria” enquanto resolve-se
no ambito politico a adesdo (ou ndo) ao PCT, mas também como uma estratégia do
governo para diminuir o custo politico de escolher ganhadores e perdedores na disputa.
Este tipo de instrumento cria menor conflito de interesses, j& que ndo tem carater
vinculante, sendo apenas utilizado pelos atores que o desejarem. Além de que reafirma a
capacidade das agéncias executoras, neste caso a ANII, de desenhar instrumentos com
independéncia dos processos politicos.

Também nas regulamentacdes sanitarias percebe-se inconsisténcias na atuacao do
Ministério da Salde Publica ao longo do tempo, em referéncia a priorizacdo e
cumprimento das normativas. Nas Ultimas décadas houve um importante incremento das
exigéncias sanitarias no mundo vinculadas ao controle da qualidade dos medicamentos.
Cada vez mais sdo exigidas e regulamentadas a partir de acordos internacionais,
convertendo-se por momentos até barreiras comerciais. O Uruguai apresenta um atraso
em relacdo ao mundo, mas também na regido, sobre aplicacdo das normas para a
fabricacdo de medicamentos e para a comprovacdo de intercambiabiliade e
bioequivaléncia dos medicamentos, sendo incluidas na normativa nacional nos ultimos

15 anos.

Contudo como fora sinalizado nas entrevistas, sua aplicagdo é pouco clarg;
configura-se como regras volateis dependendo de quem esta sujeito a aplicacéo da regra.
A forma de aplicacdo deste tipo de instrumento regulatério € sumamente controversa em
varios aspectos: primeiramente, para criar transparéncia aos consumidores sobre 0s
requisitos de qualidade dos medicamentos consumidos, mas é foco do trabalho para
promover processos de incorporacao de tecnologia e mudanga da estrutura produtiva. A
instabilidade das regras dependendo de quem esta sujeito a seu cumprimento, ndo

contribui para a reducdo das incertezas, questdo fundamental para estimular as empresas
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a embarcarem em processos de construgdo de capacidades internas e inovacgdo, o que
também foi destacado por Collazo (2016) em sua analise sobre a mudanca técnica na
industria farmacéutica, no Uruguai, entre 1990-2015. O trabalho salienta que a
atualizagdo tecnoldgica se produz como consequéncia das novas exigéncias — sanitarias
— (COLLAZO, 2016). Além disso, as diferengas de critérios mantém e aprofundam a
heterogeneidade intra-setorial da industria farmacéutica no Uruguai, tornando-se causa e

efeito do problema.

A diferenca do que acontece com a “exigéncia” de cumprimento de Boas Préaticas
de Fabricacdo, ndo se acha nenhum instrumento para apoiar as empresas a realizarem
testes de bioequivaléncia, como poderia ser créditos a taxas convenientes para incentiva-
las a realizarem este tipo de estudo no pais. Mas também a inexisténcia de programas de
apoio para fortalecer a infraestrutura necessaria para realizar estes testes. ldentifica-se
que, no ano de promulgacdo do decreto (2007) e nos posteriores, houve uma certa
convergéncia entre a regulacdo e a criagdo da infraestrutura necessaria, que levou a
existéncia do Centro de Estudos de Bioequivaléncia e Biodisponibilidade (CEBIOBE)
com recursos de ASSE e a Universidade da Republica®. Porém com o passar do tempo,
ando incorporacdo de novos medicamentos, a dita regulamentacdo, o0 ndo reconhecimento
dos centros existentes®” no pais por parte de agéncias sanitarias com reconhecimento da
OMS, e até negligéncia na aplicacdo do mesmo, entrou-se em um circulo vicioso que
prejudica o aprimoramento da capacidades cientifico-tecnoldgicas locais e a auséncia de

medicamentos, comprovadamente, seguros e eficazes.

Como foi descrito no Capitulo 3, a ampliacdo da quantidade de medicamentos, a
exigéncia de bioequivaléncia, ocorre quase dez anos ap0s, somente em 2016, além de que
0 decreto modifica outros dois artigos que tém a ver com 0S requerimentos e
procedimentos. O primeiro referente a obrigatoriedade de realizar os estudos no pais,

modificacio que foi percebida como positiva pelos entrevistados®®. A visio positiva que

8 Foi criado, em dezembro de 2007, o CEBIOBE, a partir de uma iniciativa da Faculdade de Quimica e
Faculdade de Medicina da Universidade da Republica (Udelar), em convénio com a Administracdo dos
Servicos de Saude do Estado (ASSE). O Centro, inaugurado em 2009, encontra-se localizado no Hospital
Espaiiol “Dr. Juan José Crottoggini”.

87 No setor privado, ¢ instalado no Hospital Italiano o Centro de Pesquisa em Farmacoldgica Clinica
(BdBeq).

8 Qs entrevistados que tocaram no assunto foram do setor produtivo e 0 CEBIOBE, os representantes do
setor publico ndo realizaram nenhum comentario a respeito.
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os atores tém desta mudanca relaciona-se diretamente com o paragrafo anterior. Os custos
de realizacdo dos estudos sdo elevados e ndo compensam, economicamente, as empresas
a realizacdo no pais, se ndo serdo aceitos por outros mercados. A modificacdo do decreto
foi argumentada pelo Ministro de Saude Jorge Basso, na comisséo de Salde Pablica da
Camara do Senado como uma estratégia para responder ao monopdlio de alguns
medicamentos, priorizando os registros de medicamentos genéricos, e assim manter a
sustentabilidade do Sistema Nacional Integrado de Saude. De fato, argumenta,

(...) parece mais do que racional poder usar os estudos realizados em

paises do primeiro mundo, que possuem centros de referéncia aprovados

pela Organizagdo Mundial da Sadde. 1sso conseguiu resolver o registro
com tempos mais curtos e custos mais baixos (JORGE BASSO, 2016)%.

Portanto, houve quase uma década com uma clausula “protecionista” que
impulsiona a criacdo de infraestrutura no pais, mas que nao foi acompanhada por
instrumentos complementares para sua manutencdo e desenvolvimento, criando um
gargalo que levou a flexibilizagdo da norma. Esta flexibilizacdo ndo impossibilita a
criacdo de capacidades nacionais no futuro, apenas apresenta a impossibilidade de pensa-
las a partir da manutencdo de um mercado cativo, e, sobretudo, revela a incapacidade de
aproveitamento da obrigatoriedade de té-lo, e a falta de uma perspectiva ampla sobre a
politica de medicamentos que pondere 0 acesso a medicamentos da populacdo uruguaia
com a construcdo de capacidades cientifico-tecnolégicas nas empresas e no conjunto do

sistema nacional de inovagéo.

A segunda alteracdo que sofreu a normativa sobre intercambialidade de
medicamentos ndo foi mencionada por nenhum dos entrevistados, a excecdo de um dos
artifices do artigo. Também ndo foi argumentada pelo Ministro de Salde na sua
intervencdo no Senado, nem encontradas referéncias a ela em nenhum outro documento

do Ministério. O artigo permitiria o registro de um medicamento “ndo intercambiavel”

89 “Este es un tema que hace pocas semanas origind un decreto del Ministerio de Salud Publica, que
establece que se validan los estudios realizados en centros habilitados por autoridades sanitarias de
referencia internacionales y regionales, es decir aquellos habilitados a nivel de OMS y OPS que hacen
estudios de bioequivalencia o intercambiabilidad. Hasta ese momento nuestro pais exigia que se hicieran
aqui. Parece mas que racional poder utilizar aquellos estudios que se realizan en paises del primer mundo,
que cuentan con centros de referencia aprobados por la Organizacion Mundial de la Salud. Eso ha logrado
resolver el registro con tiempos mas breves y menores costos. Tengamos en cuenta que cualquiera de esos
estudios tiene un costo no menor a los USD 50.000. Con este decreto nos ponemos a tono con lo que se
realiza en el primer mundo . Intervencdo do Ministro Basso, cAmara de Sadde Publica do Senado Uruguaio,
03/05/2016 (VTT 682/2016).
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sempre quando fora considerado pertinente, ou seja, quando se argumentara que essa nao
equivaléncia respondia a uma qualidade do produto, uma diferenca que criava uma

melhora terapéutica.

Se bem, é impossivel avaliar em termos técnicos o que significa dita permissao,
apresenta uma outra visdo das instituicdes, muito pouco presente no arranjo politico-
institucional do setor; sua consideracdo para além de restri¢ces, como criadora de novas
oportunidades para mudanca técnica e econémica (JOHNSON, 1992). De fato, foi
definida por um dos entrevistados como uma inovacao regulatoria para que as empresas
fossem incentivadas a argumentar as diferencas, promovendo desta forma as inovacdes
tecnoldgicas incrementais. O pouco interesse da maioria dos atores no tema, caracteriza
mais uma vez, a falta de debate e compreensdo profunda sobre regulagdo, acesso a

medicamentos e criacdo de capacidades inovativas e tecnoldgicas presentes no Uruguai.

Em suma, conclui-se que ao longo do periodo de estudo, ndo foi implementada
uma politica sisttmica para o desenvolvimento do setor farmacéutico no Uruguai,
particularmente para as empresas que produzem localmente - foco da analise desta
Dissertacdo -, mesmo quando é considerado um setor estratégico e priorizado em varios
instrumentos de desenvolvimento produtivo e de inovacdo. A complexidade que foram
ganhando as politicas de CT&I no pais, ndo foi acompanhada por uma melhor e mais
robusta estruturacdo do setor, que encoraje as empresas a inovar e as premie por seus
esforgos. 1sso ocorre devido a falta de uma visdo estratégica de longo prazo, que
contemple os diferentes ambitos de politica necessarios para seu desenvolvimento e suas

interacdes.

A partir do estudo de caso, percebe-se que para analisar a coeréncia, a articulacéo
e possiveis efeitos da combinacéo de instrumentos, ndo é suficiente apenas incluir aqueles
nomeados sob o rotulo de inovacdo (ou mais amplamente de melhoria da
competitividade), nem apenas indicar que atividades e ou problemas do sistema de
inovacdo tentam aprimorar. Deve-se ter uma visdo mais abrangente sobre os diversos
conflitos que acontecem tanto no espaco politico e na governanca pela confluéncia de
diferentes dominios de politica interagindo entre si, muito mais ainda quando o mercado

encontrar-se altamente regulado.

De fato, conclui-se que ao analisar unicamente os instrumentos de politicas de

fomento a competitividade e inovagdo para as empresas desenvolvidos no periodo de
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estudo, pode-se afirmar a existéncia de uma importante implantagéo, que visa atender as
muitas atividades vinculadas a inovacdo, em alinhamento com o proposto por Edquist
(2011), de que a divisédo do trabalho entre o setor publico e privado vai além da criagdo
de conhecimento. Deve ser analisado nas atividades chaves para o desenvolvimento da
inovacdo (EDQUIST, 2011), mesmo que tenha sido considerada apenas uma parte do
conjunto de um Sistema de Inovacdo. Esta constatacao ndo significa que o sistema néo
possa ou deva ser aprimorado, mas percebe-se que foi construido desde seu inicio
seguindo as diretrizes internacionais, principalmente do BID, que sdo baseadas nas

orientagdes conceituais anteriormente referenciadas®.

Também se percebe que os instrumentos de inovacao sdo implementados utilizando
uma estrutura institucional paralela aos classicos Ministérios onde a politica é desenhada
e implementada. Isso permitiu maior flexibilidade e agilidade dos processos politicos,
porém como fora salientado, também a incapacidade de destrui¢do ou de (re) construcao
da forma de atuacdo dos diversos atores e instituicbes do setor, indicando como a
dependéncia da trajetoria condiciona as possibilidades futuras.

% O BID financia os programas de inovagdo no Uruguai desde a implementagéo do primeiro programa com
esse rotulo, o PDT, em 2000 (empréstimo 1293/0C-UR). Atualmente encontra-se em opera¢do uma linha
de crédito condicional para projetos de investimento (CCLIP) UR-O1153 e o projeto do contrato de
empréstimo n° 4329 / OC-UR (Resolugdo n° 1135/017; URUGUAI).
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7. CONCLUSAO

Esta dissertacdo qualitativa e exploratdria procurou caracterizar e analisar o setor
farmacéutico uruguaio a partir das suas instituic@es, politicas publicas, instrumentos e
atores envolvidos, assim como suas inter-relacbes para a producdo e inovacdo de
medicamentos para saide humana, nomeado como arranjo politico-institucional do setor
farmacéutico. O intuito era criar evidéncia de sua importancia para promover a
incorporacgéo de valor e inovacgdo no setor produtivo. Partiu-se do enfoque dos Sistemas
de Inovacdo, porque compreende-se que € a abordagem que melhor retne e capta como
ocorrem 0s processos de inovagdo, mas decidiu-se focalizar em uma pequena parte desse
sistema, restringindo-se exclusivamente aos elementos que tém relagdo direta com o
ambito produtivo. Conforme fora salientado anteriormente, este recorte tinha por objetivo
colocar como cerne de analise o estimulo as empresas que tém um papel protagonista nas

atividades de inovacéo.

Realizou-se um esforco por incorporar na analise elementos que sdo
constantemente mencionados nesta abordagem, mas poucas vezes trabalhados de forma
detalhada e profunda. A maioria das vezes é destacada a importancia das instituicdes
informais e/ou o papel diferenciado e historico-contextualizado dos atores, que se entende
condicionarem substantivamente ao Sl e a possibilidade de desenhar e implementar
politicas publicas e instrumentos de carater sisttmico. Porém, na maioria das vezes, essas
questBes logo depois sdo excluidas na analise empirica. Embora salienta-se como uma
deficiéncia metodoldgica desta Dissertacdo a incapacidade de “mensurar” alguns dos
conceitos que foram expostos, compreende-se como importante o esforco realizado para
incluir, relacionar e discutir como ocorre a interacdo entre os diferentes elementos do
arranjo. A realizacao de entrevistas pemitiu conhecer o posicionamento dos atores e suas
formas de atuacdo no espaco politico, assim como destacar como estavam implementadas
as normativas vigentes. Estes elementos foram centrais para evidenciar o papel que
cumprem as regulacdes sanitarias e de salde como importantes condicionantes do
mercado e, portanto, da conduta dos atores, particularmente das empresas. Houve também
um especial cuidado para criar evidéncias que sustentem a discussao sobre a importancia
de contextualizar as politicas e instrumentos de promogdo da inovacao. Essa questdo é

constantemente sinalizada nos estudos latino-americanos sobre inovagdo, mas poucas
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vezes evidenciada a partir de estudos de caso, sobretudo, no Uruguai, onde a incorporacéo

destas é muito recente em termos histéricos.

Concretamente, procurou-se responder se 0s instrumentos e regulamentacdes
desenhadas e implementadas, a partir de 2005, para a producéo e inovagdo, conseguiram
estimular as empresas farmacéuticas que produzem medicamentos no pais a realizarem
esforgos inovativos e acumulagdo de capacidades tecnologicas. A partir da caracterizagéo
e andlise realizada, conclui-se que os instrumentos implementados ndo sdo suficientes
para estimular a adicdo do valor e inovacdo nas empresas farmacéuticas de producéo
local, devido, em parte, por ndo terem sido acompanhadas da modificagédo e da exigéncia
de cumprimento de outras regulamentacGes centrais para o setor de estudo, confirmando
assim a hipdtese de trabalho. A confirmacao desta hipotese é coincidente com o exposto
por Fabio Erber (2014) sobre a importancia da convergéncia das varias politicas para o
desenvolvimento tecnologico dos paises. O autor salienta que quando as politicas
explicitas de CT&I ndo convergem com outras politicas, sua eficacia é severamente
limitada, uma vez que, sozinhas, ndo podem alterar as pressdes e incentivos que levam as
empresas a depender de tecnologia importada (ERBER, 2014). No caso de estudo,
argumenta-se que esta inconsisténcia deve-se, principalmente, as diferentes visdes dos
atores sobre o papel do setor no desenvolvimento do pais, que levaram a dificuldades na
inter-relacdo para o desenho e implementacdo da politica publica.

A partir do mapeamento e sistematizagao das politicas e instrumentos desenhados
e implementados durante o periodo, percebeu-se que houve mudancas importantes em
termos formais na institucionalidade relacionada a politica industrial e de CT&I no pais
e um crescimento enorme da quantidade de instrumentos implementados. Porém houve
sérios obstaculos para a implementacdo e desenvolvimento das politicas do setor que
respondem pelas dificuldades na coordenacao ao mais alto nivel hierarquico das politicas
de diferentes ambitos publicos — saude e produtivo — que levaram a uma baixa
continuidade no tempo. Houve forte impulso entre o periodo 2008-2014 e uma importante
deterioracdo posterior. Esta constatacdo, a partir da documentacao, encontrou respaldo na
opinido dos entrevistados.

O enfraquecimento do ambito de definicdo politica de médio e longo prazos nédo
encontrou seu paralelo nos instrumentos de incentivo ao desenvolvimento produtivo. No
periodo de estudo constata-se a implementacdo de uma importante quantidade de

instrumentos. Porém, mesmo existindo a definicdo politica de priorizar setores e,
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particularmente, o setor de estudo, a maioria dos instrumentos implementados é de carater
horizontal ou para uma grande quantidade de cadeias produtivas. Este fato acaba
questionado se realmente pode-se afirmar que durante o periodo de estudo o pais
desenhou e implementou uma politica publica vertical para o setor farmacéutico de satde
humana. Porém, principalmente, o que destaca o trabalho é a importancia de analisar
profundamente as caracteristicas de cada setor de atividade e como ele se estrutura, como
interagem os diferentes atores e qual é seu papel historico na sua configuracao, etc. 1sso
permitira entender o papel que desempenharam os instrumentos explicitos e horizontais
de promog¢do na melhora tecnoldgica e inovagdo em cada caso. Sua mera existéncia,
mesmo que cumprindo todas as boas praticas de desenho e implementacdo de
instrumentos, ndo sdo suficientes para estimular as empresas a modificar suas condutas
para assumir risco e, portanto, inovar, se ndo se implementa uma estratégia orientadora
desses instrumentos. Argumenta-se que a nova institucionalidade produtiva e inovativa
criada ndo consegue mudar as principais instituicées informais e as regras do jogo do
setor. Toda a nova institucionalidade e, principalmente, os instrumentos implementados

para promover a inovagdo nas empresas estrutura-se de forma quase paralela.

Como observa-se no caso de estudo, os instrumentos do lado da demanda, tanto
de promogéo quanto de estruturagdo do mercado, encontram-se totalmente enfraquecidos
em relagdo aos instrumentos do lado da oferta. Existem regulagfes pouco exigentes que
ndo estimulam as empresas a incorporar valor a sua producdo, com funcionamento pouco
claro e volatil para as proprias empresas e para a cidadania em seu conjunto. Entende-se
que isto relaciona-se com obstaculos na interacdo entre os diferentes ambitos da politica
publica, e a incapacidade para coordenar e articular lineamentos que superem (ou
limitem) a dicotomia entre aceso a saude e desenvolvimento produtivo. Como foi
salientado anteriormente, ndo houve no pais o desenvolvimento de uma politica de
medicamentos clara com objetivos sanitarios explicitos, sendo um conjunto de
regulamentages dispersas com cumprimento comprometido pelas pressoes dos diversos
atores. Vinculadas tanto as dificuldades das empresas para atingir 0s novos patamares
regulatérios, e como consequéncia seu fechamento (ou venda) e perdidas de emprego,
mas também pelas necessidades do sistema de satde de comprar medicamentos de baixo
custo para ampliar o acesso. Também observa-se a exlusdo dos dois Labortérios pubicos
existentes na estratégia de desenvolvimento para o setor, o que trouxe sérias dificuldades

para o alinheamento e implementacdo de uma politica coerente para o desenvolvimento
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do setor e que buscasse, sobretudo, equilibrar o papel dos medicamentos no
desenvolvimento do pais: medicamentos vistos como mercadoria e 0s medicamentos

vistos como bem social.

Deve-se destacar que, com o transcurso do tempo e as dificuldades
macroecondmicas que o pais comecou a enfrentar nos ultimos anos do periodo de estudo,
evidenciou-se a ponderacdo que tem a variavel emprego para a definicdo de prioridades
politicas, e da politica industrial em particular; conforme salientado anteriormente.
Obviamente, manter e elevar o nivel de emprego é fundamental e deve ser priorizado em
qualquer politica de desenvolvimento, mas deve-se tomar cuidado para que isso ndo
condicione as possibilidades de desenvolvimento futuras. Ou seja, ndo pode ser realizado

em total oposicdo ao desenvolvimento e incorporacédo de valor na estrutura produtiva.

Ainda, aos obstaculos préprios da interacdo entre organizac¢@es publicas que tém
objetivos diferentes. Deve-se adicionar as interagcdes com atores do setor privado que tem
seus proprios interesses e um peso muito consideravel e historico na forma que se legisla
no setor. Como foi documentado, o peso dos atores privados nas diferentes areas da
politica nacional é importante e, particularmente, a presenca destes na politica sanitaria
do pais € historica e muito anterior a criacdo dos espagos coletivos para a definicdo da
politica produtiva, como o Conselho Setorial Farmacéutico. Mesmo que se constate um
bom entendimento e a convergéncia de interesses entre atores privados e 0 MIEM, sdo
mantidos abertos canais de negociacao paralelos, dificultando a confluéncia de interesses
e a implementagdo de uma estratégia politica consensual de mediano e longo prazo entre
todos os envolvidos. Entender estas relacdes é central para desenhar e implementar uma
politica publica destinada a industria farmacéutica que mesmo com um importante
aumento das exporta¢@es dos ultimos anos, mantém-se muito ligada as compras do SNIS.
A importancia da demanda do SNIS para o setor farmacéutico deveria ser considerada

uma vantagem estratégica que outorga maior capacidade de a¢do ao Estado.

Um tema que ndo foi questionado devido ao fato de que o trabalho parte do
principio que a industria farmacéutica para saude humana foi considerada estratégica para
o0 desenvolvimento do pais. Porém, o que ndo pode deixar de ser mencionado é quais sdo
as possibilidades reais de desenvolver uma indUstria farmacéutica comprometida com a
inovagcdo em um pequeno pais como Uruguai, dadas as caracteristicas da referida
industria? Inddstria essa que precisa de grandissimos investimentos e é liderada por

grandes players a nivel mundial. Mas esta constatacdo em vez de desestimar a
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importancia estratégica desta industria para o pais, pondera ainda mais a relacao que deve
ter no Uruguai a politica industrial com o SNIS, questdo que foi desestimada no desenho
da politica publica produtiva para além das declaracdes. Entende-se que, dificilmente
possa se desenvolver uma industria que concorra com essas poucas e grandissimas
empresas a nivel mundial, porém conforme o contexto internacional destacou com a
pandemia da COVID-19, a necessidade de criar capacidades locais no setor ndo é menor.
Aprofundar a relacdo com as necessidades do SNIS nao significa ndo realiza-la com uma
perspectiva internacional também. Para um pequeno pais como Uruguai ndo é uma opg¢éo
limitar-se ao mercado nacional, mas deve-se entender e fortalecer esta relagéo para criar

capacidades que logo possam estender-se a outros paises.

Em suma, percebe-se que o conjunto do arranjo politico- institucional ndo cumpre
com os objetivos basicos que, segundo Edquist e Johnson (1997), as institui¢cGes deveriam
ter para incentivar a inovagdo, outorgando informagdes muitas vezes contraditorias. O
que derivou - se consideramos o conjunto do arranjo politico-institucional -, na existéncia
de uma combinacdo de instrumentos de fraca a inconsistente. Entende-se uma
combinacéo fraca aquela caracterizada por interagdes neutras, enquanto a inconsisténcia
no mix de instrumentos refere-se a ocorréncia de interacdo negativas, como foi
evidenciado no Capitulo 6 (ROGGE; REICHARDT, 2013). Estas constatacfes permitem
afirmar que as possiveis inovagfes no setor de estudo continuaram existindo de forma
isolada, criando sérias dificuldades para difusdo e agregacdo destes comportamentos ao
nivel agregado na competitividade e desenvolvimento do pais, como foi salientado por
Arocena e Sutz (2000), em referéncia as caracteristicas dos Sistemas Nacionais de
Inovacédo dos paises em desenvolvimento (AROCENA,; SUTZ, 2000).

7.1 LimitagOes da Dissertacéo e pesquisas futuras

Esta Dissertacdo propds-se a analisar o arranjo politico-institucional do setor
farmacéutico uruguaio focando nas empresas que produzem localmente e as
possibilidades para as empresas embarcarem em processos de melhora tecnoldgica e
inovacdo. O recorte escolhido pode-se considerar uma limitagcdo por excluir da analise
as empresas multinacionais que se encontram no pais e que, mesmo sem producéo local,
sdo atores muito importantes na configuracdo do setor. Além destas empresas, também

foi desconsiderada a Zona Franca Parque da Ciéncias por encontrar-se regulada de forma
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totalmente diferente. Mas conforme salientado no Capitulo 2, a dimensdo deste
empreendimento para o tamanho do pais € muito significativo, criando consequéncias
importantes na propria produgdo local como, por exemplo, criando concorréncia pelos
trabalhadores qualificados e professionais, mas despertando ddvidas se este tipo de
projeto consegue inserir no tecido econdmico nacional e contribuir para criar capacidades
locais. Sera necessaria a realizacdo de estudos futuros para analisar o impacto deste tipo
de empreendimento no desenvolvimento do setor farmacéutico uruguaio e, em termos

gerias, na construcao/fortalecimento do sistema nacional de inovacao.

Além dessas limitacBes vinculadas ao escopo do trabalho, acredita-se que existe
uma outra limitagcdo maior vinculada ao enfoque utilizado no trabalho. Conforme fora ja
adiantado, utilizar o conceito de arranjo politico-institucional tinha por objetivo envolver
nele componentes que atuam em diferentes niveis, desde os instrumentos a um nivel
micro e explicito, até o ambiente politico onde esses instrumentos atuam, destacando as
instituicOes informais e o papel dos diferentes atores nesse ambiente mais geral. Mas o
intuito por compreender os diferentes componentes que interagem em um momento
determinado e contextualizado, acabou por ampliar demais e dificultar a delimitacédo e
operacionalizacdo de cada um e de suas interacGes requeridas para um trabalho cientifico,
considerando-se a principal limitacdo do trabalho. Porém entende-se que como
Dissertacdo qualitativa e exploratoria brinda informacéo relevante e de qualidade que da
luz sobre a realidade do setor farmacéutico uruguaio e as implicagfes politicas para seu
estimulo e promocdo, articulando e evidenciando o papel das instituicdes na sua
conformacdo. Alias, mostra a importancia substantiva de incluir nas analises empiricas
sobre politicas e instrumentos de inovagdo, os instrumentos implicitos que condicionam
fortemente o comportamento dos atores, tema muito relevante nos paises em
desenvolvimento. Precissa se adicionar como mais uma limitante que unicamente foi
mobilizada literatura institucional de corte econdmico, e particularmente, vinculados a
inovacdo. Isso deixou de fora outras vertentes do institucionalismo, que podem ser de

utilidade para melhorar a analise aqui realizada.

Em decorréncia desta importante limitagdo salientada, entende-se que existem
outras limitagfes metodoldgicas especificas que sdo importantes destacar. Em primeiro
lugar, neste trabalho, realizou-se um mapeamento dos instrumentos para as (ou passiveis
de uso pelas) empresas da inddstria farmacéutica a partir de uma intensa pesquisa

bibliografica e documental com o intuito de analisar em termos tedricos como eles
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interagem e se influenciam, porém este assunto nao € trivial. Howlett e Weaver (2006),
no artigo intitulado “Assessing Instrument Mixes through Program- and Agency-Level
Data: Methodological Issues in Contemporary Implementation Research”, destacam e
problematizam sobre os diferentes métodos utilizados para criar um inventario completo
sobre instrumentos em um dominio de politica em diferentes jurisdigdes, ou em diferentes
dominios de politica, concluindo que inventarios completos de instrumentos sdo muito
dificeis de construir (HOWLETT; KIM; WEAVER, 2006). O trabalho dos autores citados
levou a sérias reflexdes sobre o inventario realizado, embora durante a Dissertacdo tentou-
se ser especialmente cuidadosa sobre o que estava-se priorizando no trabalho, porque
incluir determinados instrumentos e ndo outros na discussdo, etc. sempre realizando as
especificacbes do caso. Entende-se como central incorporar esta discussdo sobre a
metodologia para analisar a combinagéo de instrumentos, constatando que a auséncia de
um método sistematico e j& utilizado anteriormente em outros estudos pode ser
considerado uma limitacdo da Dissertacdo, mas também uma lacuna nos estudos sobre
politicas de CT&I que possibilitem futuras pesquisas sobre o tema, tanto de carater tedrico

como empiricas para avaliar as intera¢fes entre instrumentos.

Uma terceira limitacdo esta relacionada com a ndo inclusdo de representante do
Ministério de Saude Publica entre os atores entrevistados. A justificativa dessa decisao
estd relacionada com a ideia de priorizar e manter o foco do trabalho no dmbito das
politicas publicas produtivas. Porém & medida que o trabalho de campo avangou, o papel

central do MSP no setor de estudo foi cada vez mais notorio.

Em suma, considera-se que estas limitacbes do trabalho encontram-se
relacionadas e tem a ver em parte com a complexidade de realizar uma analise
aprofundada que envolva os diferentes componentes e intera¢6es salientados na literatura
sobre inovacao, principalmente, em paises em desenvolvimento. As Ultimas décadas sdo
testemunhas que mesmo implementando politicas e instrumentos muito semelhantes para
promover a inovacdo que os paises desenvolvidos, sdo observados resultados muito
dissimilares. E, pois, importante ampliar a anélise para além destas politicas e
instrumentos para prever, analisar e avaliar seus efeitos. Para isso, deve-se continuar
realizando esfor¢os para traduzir em ferramentas analitico-metodoldgicas o vasto enfoque
conceitual dos Sistemas de Inovacdo e as politicas sistémicas, um tema de particular

interesse da dissertante.
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Esta dissertacdo, por meio do estudo de caso do arranjo politico-institucional do
setor farmacéutico uruguaio, marca um esforco inicial nessa questao, contribuindo para
criar evidéncias sobre a importancia de compreender de forma aprofundada e critica a
relacdo entre as diferentes instituicdes, atores, politicas e instrumentos para promover a

incorporacgéo de valor e inovagdo no setor produtivo.
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ANEXO



Anexo 1. Objetivos e medidas para o setor farmacéutico

Farmacéutico

tecnologia utilizada
e pela
especializacédo de
Seus recursos
humanos, que Ihe
permitem entrar nos
mercados mais
exigentes do mundo
e continuar a

Desenvolvimento
3- Exportagédo

compras do Estado como
ferramenta de desenvolvimento do
setor.

Objetivo 5. Desenvolvimento de
fornecedores de componentes
especificos

Objetivo 6. Atrair investimento
direto estrangeiro com uso
intensivo de conhecimento

farmacéuticos estdo consolidados
como fornecedores do Estado
uruguaio.

Meta 5. Ter uma carteira de
produtores de componentes para o
setor.

Meta 6. Institutos de pesquisa
locais provedores internacionais de
gestdodeP & D & I

Nome Ano Visdo Eixo Objetivo Medidas Objetivos especificos/ Ferramentas
1.1 Garantir a qualidade dos medicamentos consumidos localmente.
1.2 Adaptar os regulamentos nacionais as regulamentagdes internacionais, em termos de autorizagdo funcional
Medida 1. Implementar sistemas das plantas, certificacdo de BPM e registro de medicamentos, o que posicionaria o setor internacionalmente.
que garantam a qualidade. 1.3. Aumentar a eficiéncia do Ministério da Saude Publica (MSP) como érgéo regulador.
Medida 2. Gerar disponibilidade 1.4 Analisar a criacdo de uma agéncia responsavel pela vigilancia sanitaria de medicamentos,
de técnicos e operadores internacionalmente credenciados para realizar certificagdes de BPF.
_ . . especializados em produgéo de 2.1 Contribuir para a reducéo do desemprego, especialmente em jovens e mulheres.
1- Definir medidas para apoiar e I 30 de maqui duzi d dedi | habilidad -
sensibilizar as empresas para a plantas, manutencao de maquinas e | 2.2 Reduzir o tempo que as empresas devem dedicar para encontrar pessoal com as habilidades necessarias.
incornoracio de boas praticas de registro de atividades, entre outras | 2.3 Aumentar a competitividade das empresas.
rporag p capacidades. 2.4 Treinar pessoal em regulamentos de BPF
fabricacdo (GMP) e OMS 2003, . x . L x
entre outras. e avaliar como a lei Medida 3. Promover o aumento do | 3.1 Reforgar os programas de promogao de empreendedorismo desde as fases iniciais de formagéo.
! volume de novos negécios 3.2. Fortalecer e ampliar a divulgagdo de programas de capacitacdo em empreendedorismo
de patentes afeta o produtor g P gag prog p ¢ P
1- Fortalecimento n P (Biotecnologia). 3.3 Gerar ferramentas para a associagdo de inovadores com empresas de marketing ou com bons gerentes de
. nacional. . . . e
da Cadeia Medida 4. Reduzir as barreiras negocios.
Medidas para Produtiva 2. Definir produtos em &reas tarifarias de exportacéo ao 3.4 Aumentar a disseminagao e aumentar a facilidade de acesso as opgdes de financiamento que o Estado esta
p 2- Inovagdo e Hinir produ Mercosul. fornecendo atualmente.
a cadeia 2010 . estratégicas de interesse, como : . A I - . .
N desenvolvimento ] L Medida 5. Desenvolvimento de 3.5 Gerar instancias de encontro entre os cientistas dos laboratdrios de pesquisa e o setor empresarial.
farmacéutica produtos biotecnol6gicos, novas B ; o N
3- Novas moléculas. produtos fitoteranicos fornecedores de componentes 3.6 Promover a associatividade do setor com base na identificagdo de necessidades comuns.
estratégias de etc. Cum ”‘: 05 requisitos Iepais" especificos. 3.7 O MSP est4 analisando no &mbito do MERCOSUL o reconhecimento das certificagdes outorgadas pelas
compras do Estado - SUMPrIros req gais: Medida 6. Atracéo do IDE instituicdes competentes dos paises membros.
verificar a existéncia de patentes. . A - .
especialmente para P & D. 5.1. Uso de ferramentas que ja estdo funcionando e que foram testadas e comprovadas como bem-sucedidas.
3- Analisar como "aggiornar” o Medida 7. Promover modificacdes | 6.1 Explorar a presenca no Uruguai do Instituto Pasteur.
; 99 no modelo produtivo do setor, 6.2 Desenvolvimento de alguma fase inicial de pesquisa da cadeia farmacéutica no territorio nacional, que
atual sistema de compras estadual, RN . .. L . . “ P
- devido a aplicagdo da lei de fomente a atividade cientifica em nivel nacional e gere “derramamentos” na inddstria.
entre outros, incorporando novos ; : .
mecanismos de compra patentes. N ) 6.3 Reallz_ar P &Dem b]o_tecno_logna._ ) ) N
’ Medida 8. Utilizar o Sistema de 7.1 incentivar os laboratorios a investirem no desenvolvimento de novos produtos a partir das proximas
Compras do Estado (UCA) como moléculas de expiracdo, para aproveitar os nichos de mercado que séo gerados.
ferramenta para orientar o 7.2 Implementar uma estratégia de disseminacéo voltada para as empresas do setor, em termos de acesso a
desenvolvimento estratégico do centros de pesquisa e desenvolvimento e disponibilidade de programas de financiamento para o
setor. desenvolvimento de novos produtos
8.1. Construir um regime de compras publicas que associe os objetivos de qualidade sanitéria e redugdo de
custos aos objetivos de desenvolvimento produtivo da indUstria farmacéutica nacional.
Ser um dos Objetivo 1. Ter organizagdes Meta 1. Melhoria na gestéo das
principais setores reconhecidas em nivel regional e unidades MSP responsaveis por 1.1 Autorizagéo local de plantas de acordo com a OMS2003.
produtivos da global de registro e controle de registros e classificagdes. 1.2 Inspegéo de fornecedores estrangeiros. Cumprimento do Decreto 21/007
América do Sul e produtos e autorizacdo de plantas | Meta 2. Disponibilidade de méo de | 1.3 Ter capacidade para realizar a avaliagdo de estudos de bioequivaléncia.
referéncia mundial. de produgéo. obra qualificada na industria 1.4 Promover uma politica de produtos biossimilares
Objetivo 2. Gerar disponibilidade | farmacéutica. 1.5 Ter substancias de referéncia e regulamentos regionais sobre ela.
Sendo considerado de técnicos e operadores Meta 3. Disponibilidade de 1.6 Conformidade laboratorial em OMS 2003 e GMP
um modelo de setor | 1- Fortalecimento | especializados. escritorios especializados na 2.1. Melhora das qualificagdes de RH oferecidos e exigidos.
Plano no Uruguai, pela da cadeia Objetivo 3. Promover a geracdo de | valorizacéo da inovagdo e 2.2. Preparagéo técnico
Setorial 2012 qualidade de seus produtiva novos negocios. internacionalizagéo produtiva. 3.1. Organizagéo e profissionalizagdo da transferéncia de tecnologia.
produtos, pela 2- Inovagdo e Objetivo 4. Utilizar o sistema de Meta 4. Os laboratérios 4.1 . Subprograma de contratos publicos para o desenvolvimento da indUstria farmacéutica.

4.2. Grupo de estudo para incluir critérios locais de promogéo de fabricagédo nos documentos de licitagdo do
Estado.

5.1 Acesso empresarial a componentes locais.

6.1 Explorar a presenga no Uruguai de centros de pesquisa de primeiro nivel com uma estrutura de custos
muito competitiva em todo 0 mundo.

7.1 Fortalecimento do DNPI.

7.2 Foco especial da DNPI em questdes relacionadas a area farmacéutica

7.3 Vigilancia Tecnoldgica e Inteligéncia Competitiva na Area Farmacéutica.




fornecer
medicamentos de
qualidade a pregos
acessiveis todos os

uruguaios

Objetivo 7. Incorporar ferramentas
de propriedade intelectual no
modelo produtivo setorial e
adapta-lo as regulamentagdes
internacionais

Objetivo 8. Aumento e
diversificacdo das exportagdes

Meta 7. A DNPI ¢ fortalecida,
atualizada e especializada em
assuntos farmacéuticos.

Meta 8. Integragdo produtiva
regional no setor.

Meta 9. Aumentar as exportacdes
extra regionais.

Atualizacdo
do Plano
Setorial

Farmacéutico

2013

1- Fortalecimento
da cadeia
produtiva

2-

Desenvolvimento

Humano
3- Exportacéo

Meta 1. Estrutura regulatéria
apropriada para o desenvolvimento
de novos produtos e servigos
Meta 2. Ambiente favoravel a
geracéo de novos negdcios.

Meta 3. Existem mecanismos
(eficazes e eficientes) de Inovagédo
Tecnolégica

Meta 4. Forca de trabalho
qualificada e especializada para
atender a uma demanda crescente

1.1 Criacéo da Agéncia Nacional de Medicamentos e Produtos de Satde

2.1 Mecanismos gerais e especificos de promogdo de investimentos (Decreto 011-13) eficientes e eficazes
2.2 Programa de contratacéo publica para o desenvolvimento do setor

3.1 Novas oportunidades de negécios relacionadas a produtos e servigos (Identificagdo de fornecedores de
insumos basicos para a cadeia e identificacdo de novos produtos ou servicos ligados a Bio-Farma ou Tics-
Farma (ex: Telemedicina).

3.2 Instrumentos de inovagéo sdo adaptados as necessidades do setor

3.3 Vigilancia tecnolégica e inteligéncia competitiva na area farmacéutica (Articular com a Rede de
Propriedade Intelectual para desenvolver acdes de interesse do setor produtivo)

4.1 Estratégia de abordagem conjunta para responder as exigéncias do mercado de trabalho

4.2 Criar e transformar curriculos adaptados as transformacdes do setor

5.1 Plano de internacionalizacéo atraindo investimento estrangeiro

5.2 Gerar uma oferta comum de pais para promover o pais no exterior

Fonte: elaboragdo prépria, baseado nas medidas e planos elaborados para o setor.



Anexo 2. Caracteristicas dos instrumentos

Nome

Normativas

Ano de criagdo

QOrganismo

Publico alvo

Objetivo

Tipo de Projetos

Modalidade

Beneficios

Condi¢des/Contrapartidas

Lei de Promogéo e Protegéo
de Investimentos

Lei 16. 906
Decreto
455/007
Decreto

02/12

1998

COMAP/MEF

Contribuientes ao Imposto as Rentas das
Atividades Empresariais (IRAE) e ao Imposto
da Enajenacion de Bens Agropecuarios

Atrair e incrementar os investimentos.

Fluxo continuo

Isenges fiscais

Promocéo da Biotecnologia

Lei 19.317
Decreto
11/013

2013/ 2015

Promover a pesquisa, a transferéncia de
tecnologia e o desenvolvimento e aplicagéo da
biotecnologia a nivel nacional e departamental.

Fluxo continuo

Isencdes fiscais (Imposto de
Rendas das Atividades
Econdémicas)

MIPYME, uma nova
empresa de produtos ou
servicos biotecnolégicos,
implementar o programa de
desenvolvimento de
fornecedores

Projeto de Internacionalizagéo
da Especializacéo Produtiva

2006/
2da etapa 2014

FOCEM/ MIEM

Micro, pequenas ou mediana empresas, e seu
capital deve ser de origem nacional em mais de
50%. Devem pertencer a uma das cadeias
produtivas priorizadas pelo Gabinete Produtivo.
Devem incorporar aplicacdes de biotecnologia,
nanotecnologia, eletronica e / ou software

Promove a incorporacéo de tecnologias
inovadoras nas cadeias produtivas para
melhorar a competitividade do pais.

Edital

Subvencéo. Entre 5 mil e 100
mil délares estadounidenses.

Contrapartida economica
pelo menos até o 80% dos
fondos outorgados

Fundo Industrial

2011

MIEM

Empresas, instituicdes, associacdes ou espagos
de articulagéo publico-privada que apresentam
projetos industriais dos setores contemplados:
alimentos, biotecnologia, nanotecnologia,
quimica, eletroeletronica, farmacéutica,
audiovisual, automotiva, autopecas, mineragao,
plasticos, calcados, artefatos de couro,
manufaturas de madeira, metalurgia, téxtil-
vestuério

Projetos de investimento que promovem
adicionar valor. Seu objetivo é diversificar e
tecnificar a estrutura produtiva nacional.
Inclui: desenvolvimento de produtos, melhoria
de produtos, mudangas tecnolégicas em
processos produtivos ou organizacionais,
desenvolvimento de fornecedores, promogéo
de boas praticas de producdo e desempenho
ambiental, uso de residuos industriais,
construcdo de infraestrutura para fornecimento
de bens e servigos especializados e aces de
fortalecimento da associatividade e
institucionalidade do setor

Estruturante

Aberto

Fechado

Edital

Subvenc&o até 80% do monto
do projeto, méximo 100.000
délares americanos.
Diferencas no porcentual a
financiar de maquinas e
equipamentos segundo tipo de
projeto e origem do bem
(nacional ou Importado)

Asociagdes ou intituigdes
reconhecidas do setor; a
través do Conselho
Setorial; ou grupo de ao
menos 10 empresas -
qualquer tamanho-

Subvencéo até 70% do monto
do projeto, maximo 80.000
dodlares americanos.

Diferencas no porcentual a
financiar de maquinas e
equipamentos segundo tipo de
projeto e origem do bem
(nacional ou Importado)

Grupo entre 2 e 9 empresas
-qualquer tamanho-

Suvbencéo de até 0 60% do
projeto e um monto maximo
de até 70.000 dolareas
américanos.

Diferencas no porcentual a
financiar de maquinas e
equipamentos segundo tipo de
projeto e origem do bem
(nacional ou Importado)

Empresas micro, pequenas
ou medianas

PRO-Certificacdo

MIEM

Micro, pequenas e medianas empresas

Promover a melhoria da competitividade de
micro, pequenas e médias empresas industriais
e aquelas que prestam servicos a empresas
industriais, através do apoio a seus processos
de implementagéo, certificacdo e / ou
credenciamento de normas técnicas e pela
melhoria da gestao.

a) Custos de
implementagéo e
certificagéo ou
acreditacdo pela
primeira vez de
sistemas de gestdo

b) Certificacdo de
produtos sob
normas da UE,
Mercosul ou
similares, para
acessar mercados
externos

Fluxo continuo

Subvencéo entre 50 e 80% do
custo depenedo do tamanho da
empresa e 0 projeto a realizar

Minimo do 20% do custo
do projeto

Contratag&o Publica para o
Desenvolvimento da Indstria
Farmacéutica

Decreto
194/014

2014

UCA/MEF

Laboratérios farmacéuticos para uso humano,
incluindo fabricantes de especialidades
farmacéuticas, que podem ser baseados em

Empregar regimes e procedimentos especiais
de contratacdo, adequados aos objetivos de
desenvolvimento de fornecedores nacionais,

Licitagdo publica

Uma margem de até 16% no
valor do prego sobre a melhor
oferta realizada, considerando

a) Cumprimento do carater
nacional das mercadorias
ou servicos, b) encontrar-se

v



principios ativos quimicos ou resultados de
aplicagdes biotecnolégicas.
Fabricantes de dispositivos de diagnéstico que
produzem reagentes, solugdes, instrumentos
analiticos e sistemas concebidos para o
diagnéstico de doencas ou outras condicdes.

em particular micro, pequenas e médias
empresas e pequenos produtores agricolas e de
estimular o desenvolvimento cientifico-
tecnolégico e a inovacéo;

amelhor oferta a de valor
mais baixo

realizando ou haver
culminado um processo de
melhoria da gestdo
(certificacdo OMS 2003 ou,
1SO-9001 ou equivalente)

Certificacdo para Mercados

Empresas de direito privado de todos os portes,
sediadas no pais, com a exclusio daquelas que
possuem fundos permanentemente de

Promover a competitividade das empresas
uruguaias, através do apoio a projetos de
certificacdo e / ou credenciamento.
Serdo financiados projetos de certificacdo que
demonstrem que tém impacto direto na

Subvencéo até 70% dos
projetos para um valor

Contrapartida minima 30%

de Expoortagéo 2009 ANII O{r%arg:{](}szir:,:f;gn:;séljl:;ggsla%zg"ec;szzr/] ac;u abertura de novos mercados de exportagdo ou Edital maximo n&o reembolsavel de do valor do projeto
P i s na manutencéo de mercados relevantes para a $ URU 2.240.000
francas, porto franco, Aeroporto gratuito, porto i
- . - - empresa. Também inclui suporte para
livre, armazéns alfandegérios ou similares. e - .
acreditacdo de laboratérios se for um requisito
para acesso a mercados internacionais.
Contratagdo de o o
especialistas Sﬁ;‘f%ﬁgﬁz;&f 32 $ Minimo 30% do custo do
internacionais proj LJRU 640.000 projeto
(2010) i
Subvengéo de até 3
professionales plazo maximo
de 24 meses e até 65% do
Comrata_(;ao _de salgno mensal. Aumeptango Minimo entre 20 e 35% do
professionais até 80% para professionais custo de contratacio
(2014) que realizaram seus posgrados G
no exterior, e ainda néo se
encontrem no pafs ou seu
regresso seja até 12 meses
Empresas de direito privado de todos os portes, R N Subvengao até 0 70% do .
sediadas no pais, com a excluséo daquelas que Circulagdo de projeto, custto maximo de Minimo 30% do custo do
possuem fundos permanentemente de talentos (2015) 10.000 délares americanos projeto
or (;amentozpamona/ls, fu_ndosl %Ubhcos elou Apoiar as empresas a aumentar e fortalecer Validagzo de SUbveenco até 0 70% do
Ferramentas para Inovacio AN p impostos "?OS’ e/ ou instaladas em zonas suas capacidades internas para inovar e, assim, ideias Fltxo continuo oisto gustto maximg s Minimo 30% do custo do
P “ "“IF‘”S porto lranclt:, /-}jeropqrto grat.un‘cla, porto estar melhor preparadas para projetar e tecnolgicas proj SUYU 640,000 projeto
Ivre, armazens altandegarios ou similares. implementar seus projetos de inovagio (2016) :
Implementagdo de Minimo do 30% do custo
programas para . ) do projeto, o desembolso
incorporar Subvengéo de até 70% do ! :
e - P dos fondos da AN realiza-
préticas de custo do projeto, méaximo
5 < o se logo de executado a
inovagéo 10.400 dolares américanos . h
; totalidade da contrapartidaa
comercial (PIPE) da empresa
(2017) P
Estagios em Subvancéo de até 70% do
empresas - cugto_de contatagdo, monto Minimo de 30% do custo
estudantes de maximo 1,5 do monto das de contratacio
mestrado e bolsas de mestrado e ¢
dotorado-(2017) doutorado. Até 3 estagarios
Bolsas para 5 4 700
capactacéo dos Séijgf;%?p?gﬁ?gg; eo Minimo de 30% do custo
empregados i . do projeto
(017) maximo $UYU 300.000
Empresas de direito privado de todos os portes,
sediadas no pais, com a exclusio daquelas que Apoiar as empresas na implementagao de Subvencéo de até 70% do
possuem fundos permanentemente de projetos de inovagéo, seja em produtos (bens e valor do projetos para um . -
. 5 S P A P . P M Contrapartida minima 30%
Implementagéo da Inovagdo 2008 ANII orcamentos nacionais, fundos publicos e / ou Servigos), em processos, em organizagao ou em Fluxo continuo valor méximo néao do valor do proieto
impostos diretos, e/ ou instaladas em zonas marketing, e assim aumentar sua produtividade reembolsével de $ UYU proj
francas, porto franco, Aeroporto gratuito, porto e competitividade. 3.840.000
livre, armazéns alfandegérios ou similares.
Empresas de direito privado de todos os portes, . . Subvengcéo entre 50% e o
sediadas no pais, com a exclusio daquelas que f'(;?;ﬁcriamseir:)pg?:ugo ?S.S;r;\éoc::';‘:sc;o ;o 80% do valor do projeto, Contrapartida entre 20 e
Potenciar a Inovagdo 2008 ANII possuem fundos permanentemente de Proj G Fluxo continuo maximo para projetos de até $ | 50% do valor do projeto no

orcamentos nacionais, fundos publicos e / ou
impostos diretos, e/ ou instaladas em zonas

tecnicamente bem-sucedidos, incluindo a
realizacdo de testes-piloto, protecéo intelectual

UYU 12.800.000. O
porcentual de subvencdo muda

caso da subvencéo.




francas, porto franco, Aeroporto gratuito, porto
livre, armazéns alfandegérios ou similares.

e o aprofundamento de suas relagdes com os
mercados-alvo.

segundo facturacéo da
empresa.

Fundo Orestes Fiandra

2012

ANII

Empresas radicadas no pais, de médio porte com
faturamento anual de mais de US $ 500.000 e
menos de US $ 4.000.000. No entanto, as
excecdes serdo consideradas para apoiar “start-
ups" de potencial excepcional e / ou "spin-offs"
de outras empresas.

Promoc&o da inovagdo empresarial para apoiar

o desenvolvimento de empresas intensivas em
conhecimento, com potencial para fazer uma
expans&o significativa, no contexto
internacional, da concesséo de financiamentos
associados ao risco do negdcio e aos resultados
gerais da empresa.

Fluxo continuo

Crédito até 1.000.000 de
dolares dos estadounidos.

Isencéo de IRAE e Imposto ao
Patrimonio (2016) Decreto
(291/16)

O reembolso comegara no
final do periodo de caréncia
e estaré diretamente
relacionado ao faturamento
anual da empresa. A
operagdo terminara quando
o principal mais 0s juros
acumulados durante a
operacdo forem extintos. A
taxa de juros a aplicar é
Libor Anual + 400 pontos
bésicos + IVA.

Apoio ao Patentamento

2016

Promover a protecdo no exterior dos resultados
da atividade de pesquisa e desenvolvimento
realizada por empresas ou institui¢des publicas
ou privadas (que tém pesquisas entre suas
atividades), através do sistema de patentes de
invencdo e modelos de utilidade

Fluxo continuo

Subvencéo até o 80% dos
custos do projeto, monto
maximo de $ UYU 480.000
pesos uruguaios.

Contrapartida minima de
20% do custo do projeto

Aliancas para a Inovagéo

2009

ANII

Empresas e Instituicdes de Ciencia e Tecnologia

Promove a realizag&o de projetos que
envolvem articulagéo entre o setor empresarial
e a academia. A través do financiamento de
Projetos de desenvolvimento tecnol6gico
(modalidade 1) ou inovag&o (modalidade 2)

Edital

Financiamento ndo
reembolsével de até 70% do
custo total do projeto, para um
valor méaximo de subsidio de $
6.000.000 de pesos uruguaios.
Prazo maximo 3 anos

Contrapartida minima 30%
do valor do projeto

Redes Tecnoldgicas Sectoriais

2009

ANII

As empresas que integram a Rede devem ser
regidas pelo dieito privado, poderem ser de
todos os tamanhos e devem estar sediadas no
pais

O objetivo deste instrumento é promover a
associacdo e articulagéo entre os diferentes
segmentos / atores do Sistema Nacional de
Inovacdo. Sera apoiada a formacéo e
consolidacéo de Redes Setoriais de Tecnologia
que associem agentes publicos e privados,
concentrando e fortalecendo as capacidades de
pesquisa, desenvolvimento e inovacdo em
éreas prioritarias.

Fluxo continuo

Co-financiamento ndo
reembolsavel de até 70% do
custo total do projeto, e esse

subsidio ndo pode exceder um
valor de $ UYU 20.000.000.
Prazo méximo 4 anos.

Minimo de 30% do custo
do projeto

Centros Tecnolégicos

2013

ANII

OrganizagOes empresariais ou empresas
estabelecidas em territorio nacional. A
apresentacao da proposta em conjunto com uma
organizagao nacional ou estrangeira de P& D
seréa considerada um ponto positivo.

O objetivo deste instrumento é fortalecer a
capacidade do Uruguai de oferecer treinamento
especializado em tecnologia e servicos focados

no setor privado em éreas existentes e outras
emergentes (de acordo com as prioridades da
estratégia nacional), através da criacdo de
centros tecnolégicos ou da melhoria A
capacidade dos existentes. As atividades do
Centro de Tecnologia devem permitir o
estabelecimento de novas capacidades no nivel
nacional.

Edital

Os beneficiarios terdo um co-
financiamento ndo
reembolsavel de até 80% do
custo total do projeto, e este
subsidio ndo pode exceder
USD 1.000.000.

Minimo 20% dos custos do
Centro

Pesquisadores + Investidores

2014

ANII

Aliangas entre instituicdes de P&D e
investidores privados

O instrumento tem por alvo aproximar 0s
resultados da pesquisa aplicada das
necessidades da sociedade em geral, com
impacto no do valor da tecnologia em
desenvolvimento e redugéo no tempo
necessario para que os produtos cheguem ao
mercado. Serdo financiados o desenvolvimento
de prot6tipos, valorizacéo e a transferéncia dos
resultados das pesquisas realizadas pelos
Centros de Pesquisa para o Setor Produtivo,
alavancando pelas contribuicoes de
investidores privados.

Edital

Subvencéo de até 50% do
valor total do projeto e um
montade méximo de USD 70
mil.

Contrapartida de 50% pelo
investidor privado

Fundo Setorial de Inovagéo
Industroal Enrique Bia

2017

ANlIle LATU

Desafios- Empresas de qualquer porte, radicadas
no pais, inclui ZF sempre e quando a Solucdo
vem de uma empresa radicada no Uruguai.
Solugdes- individuos, empresas, centros de
tecnologia, universidades e diversas instituicoes

Alcangar a solugao de problemas e / ou
demandas colocadas pelo setor produtivo na
forma de Desafio, através do desenvolvimento
de Projetos Inovadores em produto (bens ou
SErvigos) ou processos.

Fluxo continuo

Empresa individual monto
méximo de U$ 5.500,000 e o
70% do valor do projeto
Empresas associadas, monoto
méximo de U$ 27.500.000 e
até 80% do valor do projeto

Minimo 30% ou 20% do
valor do projeto. As
empresas das ZF ndo

receberam aportes
financieros, s6 a gestdo do
desafio e acompanahemtno

Vi
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geradoras de conhecimento, individualmente ou até chegar a solugdo mais
em associagdo. adequada.

Fonte: elaboracdo propria, baseado nos editais de 2017 de cada programa.
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Anexo 3. Roteiro de entrevistas
Roteiro de entrevista para as instituigoes

Nome instituicdo:
Nome do entrevistado:
Cargo:

Lugar da entrevista:
Data:

Duragéo:

- Primero gostaria de consultar-lhe sobre sua trajetdria, desde que ano ocupas o atual
cargo?

- Qual é o principal cometido/atividades desta unidade/departamento?

- A partir de 2008, e concretamente no ano 2010 com a instalacdo do Conselho, o setor
farmacéutico considera-se um setor estratégico para o desenvolvimento produtivo, quais
foram as razdes para priorizar dito setor?

- No ambito do Conselho, quais foram os principais temas tratados? E os principais
acordos alcancados?

- Que organizag@es/atores participaram do Conselho?

- O Plano Farmacéutico foi estabelecido em trés eixos de trabalho: fortalecimento da
cadeia produtiva, inovacédo e desenvolvimento e desenvolvimento exportador. Como foi
a discussé@o/elaboracdo na interna de cada tema? Quais deles criava mais discussoes e
entre que atores? Como foi a participacao de sua instituicédo?

-Considera que o Plano expressa uma visdo compartilhada entre os diferentes atores
publicos e privados sobre o papel e desenvolvimento da inddstria farmacéutica em
Uruguai? Qual é? Em caso de que a resposta seja ndo, por que?

- Reconhece algum programa ou medida implementada a partir do Plano e/ou Conselho?
(na sua organizacao e fora dela) Como esta-se desenvolvendo esses programas?

- Reconhece alguma outra medida/programa implementada para o desenvolvimento do
setor que nao surja desde o conselho? Em caso de que a resposta seja sim, houve algum
tipo de articulagdo com a(s) organizacéo (es) responsaveis?

- Houve medidas ou programas que ndo foram implementados? Por que?

- Poderia sinalar os principais problemas para o desenvolvimento do Conselho e
implementacdo do Plano Farmacéutico?

- Em termos gerias, quai(s) considera que sdo as principias dificuldades que o setor
enfrenta para seu desenvolvimento?

Terminei as perguntas. Existem outros comentarios que vocé gostaria de fazer?
Agradeco pelo seu tempo e disposicao.
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Roteiro de entrevista para as empresas
Nome da empresa:

Nome do entrevistado:

Cargo:

Lugar da entrevista:

Data:

Duracgao:

Caracteristicas gerais da empresa:

- Ano de criagéo e/ou instalagdo no mercado nacional:
- Origem do capital (pais)

- NUmero de empregados

- NUmero de plantas produtivas

- Primero gostaria de consultar-lhe sobre sua trajetoria, desde que ano ocupas o atual
cargo?

- Vocé sabe que desde 2010 a industria farmacéutica é um dos setores considerados
estratégicos pelo governo e da existéncia do Conselho Setorial Farmacéutico?

- Vocé participou (ou a empresa) do Conselho? (Se responde ndo, passa a bloco 2)

- No ambito do Conselho, quais foram os principais temas tratados? E os principais
acordos alcancados?

- Que organizacGes/atores participaram do Conselho?

-Participou da elaboracdo do Plano? O Plano Farmacéutico foi estabelecido em trés eixos

de trabalho: fortalecimento da cadeia produtiva, inovacdo e desenvolvimento e
desenvolvimento exportador. Como foi a discussdo/elaboracéo na interna de cada tema?
Quais deles criava mais discussoes e entre que atores? Como foi sua participagdo (ou da
empresa)?

- Considera que o Plano expressa uma visdao compartilhada entre os diferentes atores
publicos e privados sobre o papel e desenvolvimento da inddstria farmacéutica em
Uruguai? Qual é? Em caso de que a resposta seja nao, por que?

- Reconhece algum programa ou medida implementada a partir do Plano e/ou Conselho?
- Utilizaram? Quais?

- Reconhece alguma outra medida/programa implementada para o desenvolvimento do
setor? Qual? Utilizaram?

- Houve medidas ou programas discutidos no ambito do Conselho que ndo foram
implementados? Por que?

- Em termos gerias, quai(s) considera que sdo as principias dificuldades que o setor
enfrenta para seu desenvolvimento?

Bloco 2: Perguntas elaboradas para quem nao participaram do Conselho

- Vocé considera que o setor passou por mudancas relevantes nos ultimos anos?
(tecnologicas e/ou comerciais)

- Essas mudancas tiveram efeitos na normativa uruguaia? Como?



- Participaram na elaboragdo dessas normativas/programas?

- Conhece medidas ou programas de apoio ao setor? Quais?

- Utilizaram? Quais?

- Quai(s) considera que sdo as principias dificuldades que o setor enfrenta para seu
desenvolvimento?

Terminei as perguntas. Existem outros comentarios que vocé gostaria de fazer?
Agradeco pelo seu tempo e disposicéo.



