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Resumo

Este artigo analisa a evolugdo da industria farmoquimica do Brasil e da Argentina, em
termos produtivos, e discute sua participacdo nas politicas industriais e de ciéncia,
tecnologia e inovagdo (CT&I) de ambos os paises no periodo 2003-2019. E uma pesquisa
descritiva, com abordagem quantitativa e qualitativa, baseada em dados secunddrios,

! Este texto foi construido com base no projeto de pesquisa “Desenvolvimento da inddstria farmoquimica
no Brasil e na Argentina e sua integracdo com a Ameérica Latina: diagnostico, desafios e propostas de
recuperacdo pos-pandemia” desenvolvido pelo Grupo de Economia da Inovagdo do Instituto de Economia
da Universidade Federal do Rio de Janeiro (GEI/IE/UFRJ) entre outubro de 2020 e abril de 2021 com
financiamento do Banco Interamericano de Desenvolvimento — Instituto para a Integragdo da América
Latina e Caribe (BID-INTAL).
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documentos e literatura especializada. Constatou-se que, enquanto as industrias
farmacéuticas destes paises passaram por importantes avancos recentes em relacdo as
suas estruturas de mercado e a inovagdo, a industria farmoquimica destes paises ndo
acompanhou tal evolucdo. Neste sentido, o estudo procura destacar que, apesar da
retomada da politica industrial e de CT&Il, as mesmas ndo foram suficientes para
estimular a industria farmoquimica, evidenciando que esta ndo se desenvolve a reboque
da industria farmacéutica. Em decorréncia disto, a auséncia de ac¢des direcionadas a
primeira atua como uma limitante do desenvolvimento e sustentabilidade da segunda.

Palavras-chave: industria farmacéutica; industria farmoquimica; politica industrial;
Brasil; Argentina.
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Introducgao

A producdo de medicamentos € um processo complexo que se inicia pela etapa de
producédo de intermediérios quimicos (indUstria quimica), os quais sdo utilizados para a
producdo de insumos farmacéuticos ativos (IFA)? (indUstria farmoquimica), que, por sua
vez, servem de ingredientes para a producdo de medicamentos (inddstria farmacéutica)
(COSTA et al., 2014). A fabricagdo de IFAs pode envolver o desenvolvimento de
processos quimicos ou biotecnoldgicos e a manufatura dos ingredientes ativos pode
ocorrer por meio de reacdes quimicas ou de processos de fermentacdo ou extracdo —
vegetal ou animal (CGEE, 2017).

A pandemia da COVID-19, iniciada em janeiro de 2020, colocou em evidéncia a
interdependéncia desse mercado e a forte dependéncia mundial da producéo de IFAs da
China e da india. A industria farmacéutica foi submetida a diversas pressdes devido as
dificuldades logisticas para transporte de insumos causado pelo fechamento das fronteiras
e a paralisacdo dos meios de transporte, em especial 0 aéreo®, o que gerou aumento de
custos e incerteza quanto a disponibilidade de IFAs (MORAES, 2020). Em decorréncia
dessa instabilidade, observou-se um desabastecimento mundial de insumos
farmacéuticos, que impactou negativamente a producéo e a venda de medicamentos nos
paises mais dependentes (JUNQUEIRA, 2020a).

Nesse contexto, as industrias farmacéuticas e farmoquimicas de todo o mundo foram
questionadas sobre sua capacidade de manter a producdo desses insumos. Como
argumenta Teixeira (2020), a falta de fabricas, conectividade técnica e produtiva para
identificar potenciais produtores de matérias-primas e uma politica de governo que
incentive a capacitacdo fabril, a verticalizacdo produtiva e a integracdo da cadeia
produtiva sdo barreiras para o desenvolvimento da inddstria farmoquimica em diversos

2 Também conhecidos como farmacos, farmoquimicos ou principios ativos. Neste artigo, sera usado os
termos (produtos) farmoquimicos.

3 Como destacou 0 CEO da Globe Quimica, Antonio Carlos Teixeira, “com a suspensdo dos voos de
passageiros, que usavam seus pordes de carga para transportar mercadorias, o frete disparou, com o quilo
pulando de US$ 3 para US$ 9. O transporte aéreo tornou-se escasso e caro” (MORAES, 2000a).
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paises. Estes problemas, ja evidenciados nas estruturas das industrias farmacéuticas e
farmoquimicas dos paises da América Latina e Caribe antes da crise, exacerbaram a
dependéncia externa de matérias-primas e tecnologias estrangeiras, com reducdo do
acesso a estes produtos e consequente ruptura das cadeias produtivas domésticas (BBC,
2020).

Assim, o cenéario atual reforca a urgéncia de se (re)pensar estratégias nacionais para
enfrentar os desafios pds-pandemia e reduzir a vulnerabilidade da producdo de
medicamentos por meio da criacdo de capacidades produtivas e tecnoldgicas no longo
prazo. Tais medidas devem estar centradas na fabricacdo local de IFAs e fortalecimento
da cadeia de producdo de medicamentos.

Apesar de Brasil e Argentina serem as duas maiores industrias farmacéuticas da América
do Sul em 2018, e com grande perspectiva de crescimento até 2023 (INTERFARMA,
2019), ambos os paises apresentam forte dependéncia produtiva e tecnoldgica
demonstrado pelo déficit estrutural da balanca comercial de farmoquimicos®. Essa
dependéncia esta fortemente relacionada a fragilidade do parque industrial farmoquimico

desses paises, que sdo centrados na producédo de IFAs de baixo valor tecnoldgico.

Dado este panorama e a importancia destes dois paises para a producao farmacéutica na
América Latina, o objetivo deste estudo é analisar a evolucgéo recente e atual cenario da
industria farmoquimica do Brasil e da Argentina, em termos produtivos, e discutir o lugar
que ela ocupou nas politicas industriais e de ciéncia, tecnologia e inovagdo (CT&I) de
ambos dos paises durante o periodo 2003-2019. O trabalho destaca que, apesar da
retomada da politica industrial e de CT&I em termos gerais e em particular dirigida a
industria farmacéutica no inicio do século XXI, as mesmas ndo foram suficientes para
estimular a industria farmoquimica. Em decorréncia, a auséncia de acdes direcionadas a

4 No Brasil, este déficit cresceu a uma taxa média anual de 8,5% entre 2003-2019 (SECEX/ME, 2020).
Uma parte significativa desse déficit decorre de a industria farmacéutica importar 90% dos IFAs utilizados
(MITIDIERI et al., 2015). Por sua vez, na Argentina o déficit cresceu, em média, 2,5% ao ano entre 2003
e 2019 (INDEC, 2020).
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indastria farmoquimica atua como uma limitante do préprio desenvolvimento e

sustentabilidade da indUstria farmacéutica.

O artigo estad dividido em cinco secGes, além desta Introducdo. Na primeira secdo, é
apresentado o marco teorico-conceitual que direciona o estudo e, na segunda, a
metodologia do trabalho. Em seguida, sdo descritas as politicas industriais e de CT&l
direcionadas para as industrias farmacéutica e farmoquimica no periodo 2003-2019 no
Brasil e na Argentina. Na quarta secdo sdo apresentados dados dos mercados destas
inddstrias nos paises mencionados. Por fim, sdo apresentados a discussdo dos resultados

e as consideracdes finais.
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O papel da politica industrial no desenvolvimento

H& um importante debate na literatura quanto ao escopo e o papel da politica industrial
no desenvolvimento econdémico e social dos paises. Em grandes linhas, uma viséo liberal
baseada nas falhas de mercado conduz a uma visdo restritiva e limitada da politica
industrial. Em oposigdo, encontra-se a visdo neo-schumpeteriana e da economia
evolucionaria que promulga a coevolucdo de tecnologias, estruturas de empresas e
industrias e instituicbes tendo na inovacdo sua forca motriz. Neste segundo enfoque, a
politica industrial é ativa e abrangente, direcionada as industrias indutoras de mudanca
tecnolégica, mas também ao conjunto do ambiente econémico e institucional
(SUZIGAN; FURTADO, 2005). Destaca-se que, as politicas com objetivo de afetar a
capacidade inovativa de uma atividade industrial, setor e/ou pais séo elaboradas sob
diferentes rotulos dependendo do contexto e lugar, podendo ser chamada de: politica
industrial, cientifica e/ou tecnoldgica ou de inovacdo (EDLER; FAGERBERG, 2017;
LUNDVALL; BORRAS, 2005). Neste artigo, usa-se 0 conceito de politicas industrial e
de CT&I para discutir as medidas desenhadas para afetar a acumulacdo de capacidades
tecnoldgicas das empresas.

Devido as possibilidades e ao intuito da politica industrial e de CT&I de transformar as
estruturas produtivas, Cimoli, Dosi e Stiglitz (2009) argumentam que ela constitui,
portanto, uma forma de escolher a trajetoria futura de acumulacdo de capacidades e,
assim, os padrdes de produtividade e de comércio de um pais. Por este motivo, a escolha
de néo ter politica industrial significa uma concordancia com a atual divisao internacional
do trabalho fisico e intelectual e com a atual distribuicdo de oportunidades de
aprendizado.

As politicas industriais e de CT&I tém implicacdes diferentes para paises desenvolvidos
e em desenvolvimento. Indiscutivelmente, a inovagdo é central para ambos 0s grupos,
porém, para o segundo grupo significa o reposicionamento na divisdo internacional do
trabalho fisico e intelectual, sendo a base das estratégias nacionais de paises que
conseguiram fazer o processo de catch-up (CIMOLI; DOSI; STIGLITZ, 2009; LEE;
MALERBA, 2017; DAHLMAN, 2009).
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Além disso, nos paises em desenvolvimento, as restrigdes institucionais e de fatores
politicos determinam como o enfoque das politicas industrial e de CT&I € elaborado e
implementado, colocando-as em um papel marginal, ora como compensacdo dos danos
das politicas macroeconémicas, ora como compensacdo das falhas de mercado. O
desenho e a implementacédo de suas politicas industrial e de CT&I seguem a dindmica do
modelo dos paises desenvolvidos, porém em condic@es iniciais e atuais completamente
distintas. De modo geral, esses paises possuem instabilidade macroeconémica, marcada
por ciclos de crescimento e recessdo, persistente desigualdade socioecondmica, base
cientifica insuficientemente consolidada e pouco compromisso das empresas privadas
com a inovagéo (CRESPI; DUTRENIT, 2014; KHAN; BLANKENBURG, 2009). Alias,
tais paises sofrem com frequéncia forte influéncia de 6rgéos internacionais com cobrancas
de austeridade fiscal e eficiéncia de gastos publicos relacionada com a técnica de custo-
beneficio, 0 que leva a definicdo de politicas pablicas para corrigir os mercados e nédo
para crid-los onde é necessério, realizando assim uma analise estatica de um processo
dindmico e cumulativo. Como corolario, nestes paises, muitas vezes coexistem politicas
explicitas para o desenvolvimento cientifico-tecnolégico e politicas implicitas
conflitantes entre si. As politicas implicitas — macroecondmica, regulatéria, comercial,
etc. — mesmo que ndo tenham como objetivo principal a inovacdo, afetam o
comportamento inovador e a propensao a realizar investimentos dos atores (HERRERA,
1973). Portanto, um esforco significativo deve ser feito para alinhar e coordenar as

politicas implicitas com as explicitas.

A diversidade de acdes e atividades incluidas nesta visao abrangente de politica industrial
e o diferente papel das autoridades de governo nelas tém como resultado a existéncia de
diversas ferramentas para sua promogéo, conhecidos como instrumentos de politicas. Tais
instrumentos sdo definidos como o conjunto de técnicas pelas quais as autoridades
governamentais exercem seu poder na tentativa de assegurar apoio e efeito (ou prevenir)
a mudanca social (VEDUNG, 1998). Os instrumentos de politica de inovacdo podem ser
categorizados como horizontais ou verticais segundo o alcance de sua atuacdo. As
medidas de alcance geral da economia sdo nomeadas instrumentos horizontais, enquanto
aqueles direcionadas a um grupo ou setor especifico sdo consideradas instrumentos
verticais. Também podem ser diferenciados conforme sua direcéo, instrumentos do lado
da oferta ou da demanda. Os primeiros sdo incentivos ao investimento em inovagédo das
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empresas que visam reduzir o custo dessas atividades. Os instrumentos do lado da
demanda consistem em ac@es publicas para induzir inovagdes ou aumentar a velocidade
de difusdo das inovacgdes por meio do crescimento da demanda (EDLER 2013, apud
AVELLAR; BITTENCOURT, 2017).

Este trabalho foca em uma atividade econdmica particular, as industrias farmacéutica e
farmoquimica. A industria farmacéutica possui caracteristicas muito especificas,
colocada em destaque nas politicas industrial e de CT&I ao longo dos anos e em diversos
paises (CRESPI; DUTRENIT, 2014; MAZZUCATO, 2013). Justifica-se a elaboracéo e
implementacdo de politicas para o setor farmacéutico por este ser indutor de novas
tecnologias, as quais sdo aproveitadas por outros setores econdmicos (MAZZUCATO,
2013) e, sobretudo, pela sua importancia socioecondmica em termos de salde, qualidade
de vida, disponibilidade de alimentos, qualidade do meio ambiente, entre outras
(LICHTENBERG, 2006). Entretanto, a industria farmoquimica, responsavel pela
principal matéria-prima dos medicamentos, tem sido menos considerada como alvo das
politicas de promocéo. Isto acontece, pois, a estrutura de mercado global e os fatores de
concorréncia sao diferenciados nas duas industrias. A inddstria farmoquimica € um
segmento menos lucrativo, no qual a concorréncia ocorre majoritariamente por preco.
Assim, a dindmica do mercado néo incentiva a producdo local, o que levou a industria
farmacéutica mundial a depender de poucos produtores concentrados na india e China
(TEIXEIRA, 2020). O descompasso entre a producdo de IFAs e medicamentos e a
importancia do fortalecimento da industria farmoquimica ficou em destaque a partir da
pandemia da COVID-19.

Os dois paises de estudo, Brasil e Argentina, tiveram uma trajetoria similar em relacédo as
transformacdes de suas politicas econémicas ao longo das ultimas décadas. Depois da
interrupcdo de uma agenda politica desenvolvimentista da década de 1980 e medidas de
cunho mais liberal vivenciado por Brasil e Argentina nos anos 1990, a partir dos anos
2000, o setor farmacéutico brasileiro e argentino foi beneficiado pelo retorno de politicas
industriais e de CT&I explicitas na agenda governamental, ainda que com importantes
diferencas entre eles. Na Argentina, a maioria dos setores industriais, incluindo o
farmacéutico, ndo possui instrumentos de promocdo especificos para 0 seu

desenvolvimento, sendo estimulados por politicas industriais e de CT&I de carater
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horizontal, e por meio da priorizacdo de grandes areas tecnoldgicas. Ao passo que, no
Brasil, observa-se a formulacdo de uma série de politicas e instrumentos tanto horizontais
quanto verticais para o fortalecimento do setor.

Neste entendimento da politica industrial e de CT&I para o desenvolvimento dos paises,
0 estudo busca responder as seguintes perguntas: Qual é o cenario em termos produtivos
e inovativos das industrias farmacéutica e farmoquimica em ambos os paises? As politicas
industrial e de CT&lI, vigentes no periodo 2003-2019 no Brasil e na Argentina,
consideraram a industria farmoquimica como estratégica para a sustentabilidade da
industria farmacéutica nesses paises? Quais aprendizados emergem da analise dessas
politicas, que deem base ao fortalecimento e diminuicdo das vulnerabilidades da industria
farmacéutica?
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Metodologia

O estudo consiste em uma pesquisa exploratoria e descritiva, com abordagem quantitativa
e qualitativa, baseada em dados secundarios, documentos e literatura especializada. Para
a realizacdo deste estudo, foi realizada: i) revisdo de literatura; ii) analise documental das
politicas industrial e de CT&aI, recortando os instrumentos e medidas voltados a indUstria
farmoquimica no &mbito da industria farmacéutica nos dois paises; e iii) levantamento de
dados de fontes publicas oficiais para caracterizar os atores, a producdo industrial, as
vendas no mercado interno e externo e os esforgos inovativos.

Quanto as bases de dados utilizadas no estudo, para o caso brasileiro foram utilizadas,
principalmente, a Pesquisa Industrial Anual (PIA) e a Pesquisa de Inovagdo (PINTEC),
divulgadas pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) e a Relagcdo Anual
de Informacdes Sociais (RAIS) e da Secretaria de Comércio Exterior (SECEX), ambas
vinculadas ao Ministério da Economia (ME). Para o caso argentino utilizou-se como fonte
as pesquisas elaboradas pelo Instituto Nacional de Estadisticas y Censos (INDEC),
referentes a producdo industrial e ao comercio exterior; as pesquisas sobre inovacao
Encuesta Nacional de Dinamica del Empleo y la Innovacion (ENDEI), Encuesta de 1+D
del sector empresario elaboradas pelo Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacién
Productiva e Ministerio de Trabajo, Empleo y Seguridad Social, assim como dados das
principais camaras empresariais — Camara Argentina de Productores Farmoquimicos
(CAPDOFAR), Camara Industrial de Laboratorios Farmacéuticos (CILFA), entre
outros.

A analise das politicas implementadas entre 2003-2019 foi realizada por meio da
sistematizacdo das informacbes referentes ao apoio a industria farmoquimica e da
discussdo a luz da literatura especializada.
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Politicas e instrumentos de promocao do
desenvolvimento industrial no século XXI

As subsecBes a seguir descrevem brevemente as caracteristicas gerais de cada politica e
instrumentos implementados no Brasil e na Argentina referentes as inddstrias
farmacéutica e farmoquimica entre 2003 e 2019, buscando apresentar como o

desenvolvimento dessas industrias foi estimulado pelos respectivos governos.

No Brasil

No inicio dos anos 2000, a industria farmacéutica se tornou alvo de diversas medidas
visando seu fortalecimento. No periodo de analise foram criadas trés politicas industriais
e trés politicas de CT&I. A inddstria farmacéutica e 0 Complexo Industrial da Saude (CIS)
foram incluidos como estratégicos em todas as politicas com a definicdo de objetivos,
medidas e instrumentos. No entanto, foram feitas poucas referéncias a industria
farmoquimica nestas politicas. Sendo assim, essa industria era incorporada, de certa
forma, dentro das medidas e instrumentos para a industria farmacéutica. As politicas séo
detalhadas a seguir, selecionando as a¢6es direcionadas para ambas as industrias.

A Politica Industrial, Tecnolégica e de Comeércio Exterior (PITCE) foi langcada em 2003
pelo Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior (MDIC), colocando
os farmacos e medicamentos e a biotecnologia como areas estratégicas, com o objetivo
de ampliar a eficiéncia econdmica e o desenvolvimento e difuséo de tecnologias, tornando
a industria mais competitiva no comércio internacional.

Alinhado aos objetivos da PITCE, o governo implementou, em 2007, o Programa de
Aceleracdo do Crescimento de Ciéncia e Tecnologia (PAC C&T), buscando fortalecer as
atividades de P&D e inovacéo para o crescimento e desenvolvimento do pais. Por meio
do PAC C&T, o Ministério de Ciéncia e Tecnologia (MCT), em conjunto com o
Ministério da Saude (MS), criou medidas para a expansdo da capacidade cientifica e
tecnoldgica brasileira com o aperfeicoamento das instituicdes e a oferta de apoio
financeiro as empresas de areas estratégicas, entre elas, farmacos e medicamentos e
biotecnologia. Também foi estimulado o controle de qualidade da produgéo nacional de
farmacos e medicamentos e de insumos estratégicos na area de salde humana, de modo
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a posicionar competitivamente a bioindustria brasileira no panorama internacional (MCT,
2007).

A Politica de Desenvolvimento Produtivo foi lancada em 2008 pelo MDIC, introduzindo
o termo “Complexo Industrial da Saude” para unir politica econdmica e de saude.
Buscou-se, assim, promover o desenvolvimento econémico e social com a visdo sistémica
entre oferta e demanda de materiais tecnoldgicos destinados a area de saude. Além do
CIS, a biotecnologia também foi uma &rea prioritéria. A ideia era tratar as indUstrias da
satide como atividades conexas, tendo como meta a consolidacao da industria para torna-
la competitiva (MDIC, 2008a; 2008b).

A falta de medidas voltadas para a industria farmoquimica na politica industrial se
manteve no Plano Brasil Maior (PBM), langado em 2011, pelo MDIC. O PBM tinha como
objetivos gerais a promoc¢do da inovacdo e o desenvolvimento tecnoldgico, e o
adensamento produtivo e tecnologico das cadeias de valor. Nenhuma medida estava
direcionada a industria de farmacos, com exce¢do da mengao ao “fortalecimento das
cadeias produtivas”, que poderia ser interpretado como o interesse de desenvolver a

cadeia de valor da industria farmacéutica a montante.

Além das politicas industriais, duas politicas de CT&lI, sob a alcada do Ministério da
Ciéncia, Tecnologia, Inovacbes e Comunicacdes (MCTIC), também foram
implementadas na década de 2010. Na primeira Estratégia Nacional de Ciéncia,
Tecnologia e Inovagédo (ENCTI), lancada em 2012, estabeleceu-se a industria de farmacos
como estratégica e as medidas foram direcionadas para certos segmentos considerados
prioritarios (MCTIC, 2011). Ja na segunda ENCTI, implementada em 2016, o
direcionamento setorial ficou mais amplo, estabelecendo o setor da salde como
prioritario, mas mantendo uma medida que abrangia a industria de farmacos (MCTIC,
2016).

Nas seis politicas industrial e de CT&I foram criadas medidas e metas para o setor
farmacéutico e o CIS e implementados instrumentos para atender os objetivos almejados.
Dentre estes, nenhum instrumento foi criado exclusivamente para atender as
particularidades da industria farmoquimica de modo a especificar seus obstaculos,

vantagens competitivas frente aos concorrentes estrangeiros, segmentos estratégicos para
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serem desenvolvidos e fortalecer o setor farmacéutico/CIS. Assim, os instrumentos para
a industria farmoquimica estavam embutidos dentro dos demais instrumentos,
considerando que o desenvolvimento desta industria viria em consequéncia do
crescimento da industria farmacéutica.

Os Fundos Setoriais de satde e biotecnologia foram criados em 2001, para financiamento
dos projetos de pesquisa, desenvolvimento e inovacao (PD&I) em Institutos de Ciéncia e
Tecnologia (ICTs), com possibilidade de transferéncia para empresas. A Finep é o 6rgao
executor do instrumento, que oferta recursos ndo-reembolsaveis oriundos do Fundo
Nacional de Desenvolvimento da Ciéncia e Tecnologia (FNDCT), do Fundo para o
Desenvolvimento Tecnologico das Telecomunicagbes (Funttel) e de convénios de
cooperacdo com Ministérios, 0rgaos e instituicdes setoriais. No entanto, os recursos do

FNDCT vém sendo severamente contingenciados desde 2009°.

Entre os instrumentos da PITCE, havia a intengdo de manter o Programa de Apoio a
Producdo e Registro de Medicamentos Genéricos com a elaboracdo de uma linha de
crédito com condicBes especiais para financiar a expansdo da producdo doméstica de
farmoquimicos e de intermediarios de sintese, destacando o segmento de radiofarmacos
(MDIC, 2005; SALERNO, 2006). Este instrumento foi criado pelo Banco Nacional de
Desenvolvimento Econémico e Social (BNDES) anteriormente a politica. O Programa
foi extinto em 2003, pois entendeu-se que precisava ser reformulado e ampliado para
atender as necessidades do setor (CAPANEMA; PALMEIRA FILHO, 2004). Neste
ambito, criou-se o Programa de Apoio ao Desenvolvimento da Cadeia Produtiva
Farmacéutica (Profarma), um dos instrumentos recentes mais importantes para o setor
farmacéutico, que estreou juntamente com a PITCE e foi renovado nas politicas
industriais seguintes. O Profarma fornecia financiamento as empresas do setor
farmacéutico por meio de crédito com condicdes especiais. O Programa teve trés fases
compreendidas entre os anos 2003 e 2016. Entre as areas apoiadas, tiveram destaque:

5 Ver relatorios de gestdo da FINEP sobre Fundo Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico
(2010; 2011; 2012; 2013; 2014; 2015; 2016; 2017; 2018, 2019, 2020).
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producéo, inovacao e biotecnologia (BNDES, 2007; 2013; CAPANEMA; PALMEIRA
FILHO; PIERONI, 2008; PALMEIRA FILHO et al., 2012).

A Subvengdo Econbmica disponibiliza apoio financeiro as empresas para 0
desenvolvimento de produtos, processos e servigos inovadores por meio de recursos
publicos ndo-reembolsaveis. Esta modalidade de apoio ocorreu pela primeira vez no
Brasil em 2006, amparada pela Lei da Inovacdo (n° 10.973/2004) e pela Lei do Bem (n°
11.196/2005). A Finep também ¢é a agéncia gestora desse Programa. Em todos os cinco
editais, o setor farmacéutico/salide e a area de biotecnologia tiveram linhas especificas.
No que se refere a industria de farmacos, é possivel ver alguns direcionamentos apontados
nas linhas tematicas dos editais.

O Programa de Subvencdo Econdmica foi substituido pelo Plano Inova Empresa,
incluindo seu desdobramento (Plano Inova Saude), em 2013 que, por ser um instrumento
implementado pela Finep e vinculado ao MCTIC, estava alinhado com as medidas da
primeira edicdo da ENCTI (FINEP, 2013a). As areas de biofarmacos, farmoquimicos e
medicamentos estavam agrupadas no edital de 2013, porém, apenas o desenvolvimento

de IFAs obtidos por sintese quimica foi destacado nas linhas tematicas (FINEP, 2013a).

Um dos instrumentos para o setor farmacéutico apresentados na Politica de
Desenvolvimento Produtivo foi o Funtec. Esta € uma modalidade de apoio a inovagéo por
recursos nao-reembolsaveis, gerida pelo BNDES, que busca financiar projetos de
pesquisa aplicada, desenvolvimento tecnologico e inovacdo nas ICTs com empresas
parceiras. O BNDES define as ICTs elegiveis de acordo com seu foco de atuacdo anual.
Na politica estava definido os IFAs e medicamentos para doencas negligenciadas e

farmacos que utilizassem a técnica de DNA recombinante (BNDES, s.d.).

Nas trés politicas industriais, a insercao internacional foi enfatizada como uma medida
transversal (PITCE e Politica de Desenvolvimento Produtivo) ou para o CIS (PBM).
Neste sentido, a Apex-Brasil iniciou, em 2008, um programa setorial de apoio as
empresas farmacéuticas que desejavam participar da CPhl Worldwide, principal foro de
negacios internacionais da industria farmoquimica e de insumos farmacéuticos. Em 2011,
a Apex-Brasil em parceira com a Associacdo Brasileira da Industria Farmoquimica e de

Insumos Farmacéuticos (Abiquifi) criaram um instrumento especifico para a
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internacionalizagdo do setor farmacéutico, chamado Brazilian Pharma Solutions e,
posteriormente, Brazilian Pharma & Health. Este programa oferece diversos tipos de
apoio ndo-financeiro para a insercdo internacional das empresas (ABIQUIFI, 2018;
BP&H, 2020).

Por fim, outro importante instrumento direcionado ao setor farmacéutico foi a
implantacéo das Parcerias de Desenvolvimento Produtivo (PDPs) a partir de 2008 pelo
MS, por meio do uso do poder de compra do Estado. As PDPs consistem em projetos de
parcerias publico-privadas para a transferéncia de tecnologia de uma lista de produtos
estratégicos selecionados pelo MS, para a producdo de farmacos e a formulacdo de
medicamentos e outros produtos (CHAVES et al., 2018; PIMENTEL, 2018).

Importante destacar que a partir de 2016, ap6s o impeachment da presidente Dilma
Rousseff, iniciou-se um processo de desarticulacdo e desestruturagdo dos instrumentos de

politica industrial e de CT&I, em geral, e os especificos para o CIS.

Na Argentina

Nos anos 2000 ha um retorno para as politicas industriais explicitas na Argentina, tendo
sido implementadas duas politicas de CT&I: Plano Estratégico Nacional de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo "Bicentenario” (2006-2010) e o Plano Nacional de Ciéncia,
Tecnologia e Inovagdo, também conhecido como “Argentina Inovadora 2020 (2012-
2015). Na primeira, deu-se destaque para linhas prioritarias de PD&I em algumas areas-
problemas identificadas, entre elas a salude, com destaque para incentivos ao
desenvolvimento tecnolégico em medicamentos e pesquisa na area de desenvolvimento
e producdo de produtos bioldgicos (MINCYT, 2006). Na segunda, o governo focava em
uma perspectiva estratégica geral, entendendo que a CT&I deveria contribuir para o
aumento da produtividade da economia em termos gerais, fortalecer o padrdo de
especializacdo produtiva e de insercdo internacional, e assegurar um modelo social
sustentavel (MINCYT, 2013 apud MEZZADRA, 2018). Assim como na sua antecessora,
a salde também foi estabelecida como um dos setores estratégicos, com alguns nucleos
socioprodutivos estratégicos, entre eles os biossimilares, doencas infecciosas e cronicas
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e o desenvolvimento de plataformas tecnoldgicas, que tinha o objetivo de apoiar a P&D
tanto da academia quanto da industria. Por fim, tecnologias de propoésitos gerais também
foram destacadas no seu plano estratégico — biotecnologia, nanotecnologia e tecnologia
da informacéo e comunicagédo (TIC) (MINCYT, 2013).

Em termos de instrumentos de apoio ao desenvolvimento da industria farmacéutica, ha
um conjunto de programas de carater horizontal, com destaque para o Fundo Tecnoldgico
Argentino (FONTAR), existente desde 1992 (BONFIGLIO; GINSBERG, 2010). O
FONTAR ¢ um fundo administrado pela Agéncia Nacional de Promocao Cientifica e
Tecnoldgica, que financia projetos voltados para a melhoria da produtividade do setor
privado, por meio da inovacao tecnoldgica, e, em alguns casos, de instituicdes publicas.
Pontualmente, financia também projetos de desenvolvimento e modernizagédo
tecnoldgica, gastos de patenteamento, servigos tecnoldgicos e capacitacdo. O
financiamento concedido pela FONTAR néo cobre a totalidade do projeto, sendo um dos
requisitos que a contraparte também aporte recursos, exceto no caso de instituicbes
publicas (BONFIGLIO; GINSBERG, 2010). O Fundo conta com trés tipos de
financiamento: recursos nao-reembolsaveis (para pequenas empresas); isencdes fiscais
(para todas as empresas) e créditos financeiros (para projetos de menores riscos como
modernizacdo tecnoldgica). O programa néo € dirigido a nenhum setor em particular e a
concessao do financiamento esta sujeita a um processo de selecdo e avaliacdo da Agéncia.
Porém, segundo Bonofiglio e Ginsberg (2010), entre 1998 e 2008, a industria
farmacéutica foi a atividade que mais recebeu financiamento. O FONTAR conta ainda
com financiamentos por meio de Projetos Integrados de Aglomeracdes Produtivas
(PITEC), atualmente conhecido com Fortalecimiento la Innovacién Tecnoldgica en
Aglomerados Productivos (FIT AP). Dentro deste programa, em 2011, se concretizou a
criacdo do Polo Farmacéutico — BioSur (BRAMUGLIA; ABRUTZKY; GODIO, 2017).

Além das acdes horizontais, diferentes planos estratégicos foram formulados por
organizacgOes de saude e de CT&I com o objetivo de coordenar as politicas de inovagédo
se baseando nas necessidades de satde do pais, como o Programa Transversal Integrador
(PROTIS). O PROTIS é parte do Plano Bicentenério e tem por objetivo conseguir uma
coordenacdo adequada do sistema nacional de inovacdo. Foram definidas seis linhas

prioritarias de PD&lI, entre elas: pesquisas na area de desenvolvimento e producgdo de
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bioldgicos; investigacdo em inovacao e desenvolvimento tecnolégico em medicamentos,
alimentos e tecnologia médica e investigacdo no dominio das doencas infecciosas
(BONFIGLIO; GINSBERG, 2010).

Ademais, a biotecnologia tem sido considerada um dos setores prioritarios do
desenvolvimento tecnolégico no pais e uma plataforma de uso geral para o
desenvolvimento de inovagdes no sistema produtivo argentino. Nesse contexto, embora
a maioria das atividades de biotecnologia no pais sejam financiadas pelo FONTAR,
destacam-se a¢Oes nacionais e supranacionais de promogdo de capacidades tecnoldgicas
das empresas de biotecnologia em salide humana no pais, como Programa de Apoyo a
las Empresas de base Tecnologica (PAEBET) (GUTMAN; LAVARELLO, 2018). O
PAEBT foi criado em 2011, ainda no ambito do FONTAR, e € orientado para apoiar as
atividades iniciais, de carater pré-competitivo, de empresas focadas no desenvolvimento
de novos produtos ou servigos a partir dos resultados da pesquisa cientifica e tecnologica,
com capacidade de geracdo e transferéncia de tecnologia. Este programa incentiva a
formacéo de redes ou convénios, uma vez que empresas demandantes devem indicar em
sua proposta os beneficiarios do projeto (uma empresa ou uma instituicdo) garantindo,
pelo menos na formulacéo inicial, a continuidade do projeto para etapas posteriores da
cadeia de valor. As bolsas concedidas podem cobrir até 75% do custo total das atividades
consideradas, com um maximo de pouco mais de US$ 6.000 por proposta. No entanto,
desde o seu inicio até 2014, foram aprovados poucos projetos correspondentes a area da
biotecnologia em salude humana — 15 de um total de cerca de 70 projetos aprovados
(GUTMAN; LAVARELLO, 2018).

Por fim, ha os instrumentos verticais representados pelos Fundos Setoriais
(FONARSEC), criados em 2010, que se subdividem em: Fundos Tecnoldgicos Setoriais
(FTS) e os Fundos de Inovacdo Tecnologica (FITS). Os primeiros apoiam a difusdo de
tecnologias de uso geral (biotecnologia, nanotecnologia e TICs), financiando com
recursos ndo-reembolsaveis projetos das empresas em pesquisa aplicada,
desenvolvimento tecnoldgico e transferéncia ou difusdo de tecnologia. Estes ultimos, de
aplicacdo mais recente, destinam-se as areas estratégicas destacadas no Plano Argentina
Inovadora 2020: agroindustrias, energia, saude, desenvolvimento social e mudancas

climaticas. Esses fundos priorizam a formacdo de acordos associativos publico/privado
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de diversos tipos entre empresas, universidades e instituicdes publicas de C&T. As
atividades financiadas incluem o estimulo a capacitacdo, apoio a constituicdo de
consorcios e orientacdo para aplicagdes industriais. O FITS salde teve trés convocatoérias
entre 2011 e 2012: FITS 2011 Saude — Desenvolvimento de técnicas de diagnostico para
Chagas, FITS 2011 Saude — Técnicas de diagndstico de diarreias bacterianas e FITS 2013
Saude — Produc&o Publica de Medicamentos (GUTMAN; LAVARELLO, 2018).
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A evolucao e o atual cenario das industrias farmacéutica
e farmoquimica

Nesta secdo, tem-se 0 objetivo de analisar as industrias farmacéutica e farmoquimica no
Brasil e na Argentina, abordando dados sobre suas capacidades produtivas e inovativas e
comeércio exterior. Ressalta-se que a caracterizacdo do cenario brasileiro contém dados
especificos da industria farmoquimica, mas o mesmo nédo foi possivel para o cenério
argentino, uma vez que as estatisticas oficiais somente informam dados agregados para a
industria farmacéutica. De todo modo, as vulnerabilidades desta industria ficam claras em

ambos 0S casos.

No Brasil

A industria farmacéutica brasileira é composta por empresas farmacéuticas nacionais
(EFNSs), transnacionais (ETNS) e laboratorios publicos. As EFNs ganharam proeminéncia
nas duas Ultimas décadas a partir da fabricacdo de medicamentos genéricos, mas
iniciaram, ainda que de forma incipiente, a produzir também medicamentos com
inovacOes incrementais (CGEE, 2017; CALIARI; RUIZ, 2014). Por sua vez, as ETNs,
provenientes de paises desenvolvidos, sdo dedicadas a comercializacdo de medicamentos
novos e inovadores, majoritariamente importados. Além disso, estas empresas mantém as
atividades de P&D nas suas matrizes e transferem para o Brasil somente as inovacoes ja
difundidas naqueles paises (CARLSSON, 2006; CALIARI; RUIZ, 2014). Ja& os
laboratérios publicos se dedicam a fabricacdo de medicamentos, soros e vacinas,
principalmente nas classes terapéuticas que sdo de baixo interesse das empresas privadas,
para atender as demandas do Sistema Unico de Saude (SUS)® (GOMES; CHAVES;
NINOMYA, 2008).

No que se refere as empresas privadas (nacionais e estrangeiras), os dados da RAIS/ME
revelam que havia 418 estabelecimentos para fabricacdo de medicamentos e 112 para
fabricacdo de produtos farmoquimicos no Brasil, em 2018. As duas industrias

& A partir de 2008, os laboratdrios plblicos passaram a atuar na producdo de medicamentos essenciais de
alto custo para 0 SUS por meio das PDPs (CHAVES et al., 2018).

IE-UFRJ DISCUSSION PAPER: PARANHOS; PERIN; MIRANDA; FALCAQ; VAZ, TD 021 - 2021. 20



evidenciaram uma retracdo no nimero de estabelecimentos em comparagdo com 2003,
quando havia 712 (queda de 41,3%) em fabricacdo de medicamentos e 199 (queda de
43,7%) na fabricacdo de farmoquimicos. Contudo, no caso da fabricacdo de
medicamentos, observou-se um crescimento no ndmero de trabalhadores (55,9 mil para
83,3 mil) e aumento do porte das empresas (29% para 43,8% dos estabelecimentos de
médio e grande porte) entre 2003 e 2018. Ja na fabricacdo de farmoquimicos, houve
crescimento no nimero de trabalhadores até 2011, chegando a 6,4 mil (eram 5,5 em
2003), seguida de queda nos anos seguintes atingindo 5 mil trabalhadores em 2018.
Porém, a composicdo do porte das empresas manteve-se sem muita alteracdo, sendo a
maioria (81,3%) de micro ou pequeno porte.

Além disso, a producao industrial do setor apresenta uma tendéncia negativa com aspecto
de desindustrializagdo. Enquanto a inddstria farmacéutica teve uma taxa média de
crescimento do seu valor de transformacao industrial (VTI) de 1,6% entre os anos de 2007
a 2018, a industria farmoquimica cresceu apenas 0,3%. Neste mesmo periodo, 0
adensamento produtivo’ da industria farmacéutica foi de 63% para 57% (queda de 6 p.p.)
e da farmoquimica passou de 66% para 45% (queda de 21 p.p.) (PIA-EMPRESA/IBGE,
2020). Estes dados demonstram a baixa capacidade das industrias farmacéutica e
farmoquimica, em agregar valor a producéo, o que esta fortemente ligado ao crescimento
da participacdo dos insumos importados na producdo doméstica. Segundo a CNI (2020),
0 coeficiente de insumos industriais importados em produtos farmoquimicos e
farmacéuticos se ampliou de 29,7% em 2003 para 45,5% em 2018, e a participacdo das

importac6es no consumo interno cresceu de 23,1% para 40,3% no mesmo periodo.

A importacdo brasileira de produtos farmoquimicos cresceu de US$ 571,7 milhdes para
US$ 2 bilhdes entre 2003 e 2019 (em média, 8,2% ao ano). A origem destes produtos
foram, principalmente, China e india (35,6%) e Alemanha (18,3%), na média de 2015 a
2019. A maior pressdo na balanca comercial da industria vem da importacdo de produtos

7 O adensamento produtivo é medido pela relagdo entre o valor da transformagéo industrial (proxy de valor
adicionado) e o valor bruto da transformacéo industrial (VTI/VBPI). Quanto menor for o resultado desta
relagdo, mais proxima a inddastria estd de uma situagdo “maquiladora”, isto €, realizando a montagem de
componentes importados sem geracdo de valor (FEIJO; CARVALHO; ALMEIDA, 2005).
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farmacéuticos, geralmente composto por medicamentos acabados ou semiacabados
importados pelas ETNs para comercializagdo no pais (IEDI, 2016), que teve taxa média
de crescimento anual de 7,8% entre 2003 e 2019 (US$ 1,5 bilh&o para US$ 4,9 bilhdes).
Os produtos farmacéuticos sdo originarios, principalmente, dos Estados Unidos da
América (EUA) (15,4%), Alemanha (12,8%) e Suica (5,8%). A compra de produtos da
regido latino-americana € bastante baixa, cerca de 5,6% das importacdes de farmacéuticos
e 3,2% de farmoquimicos (SECEX/ME, 2020). As importacdes destas indUstrias tiveram
uma expansdo acelerada apds 2008, o que estd ligado com o crescimento interno do
consumo de medicamentos, especialmente os biotecnoldgicos fornecidos pelo SUS
(SHINZATO; POLLI; PORTO, 2015).

Por sua vez, as exportacdes das industrias farmacéutica e farmoquimica tém magnitude
muito menor, assim condicionando o déficit estrutural da balanga comercial, que chegou
a US$ 5,7 bilhGes em 2019. As exportacGes da industria farmacéutica cresceram a uma
taxa média de 9,3% entre os anos 2003 e 2019, uma taxa ainda maior que das importacoes,
mas a patamares absolutos muito inferiores, passando de US$ 252,7 milhGes para pouco
mais de US$ 1 bilhdo. No mesmo intervalo, as exporta¢des da industria farmoquimica se
ampliaram, em média, 5,6% ao ano (US$ 60,8 milhdes para US$ 144,7 milhdes). Os
principais destinos dos produtos farmacéuticos sdéo EUA (15,7%), Dinamarca (14%) e
Argentina (11,3%) e de produtos farmoquimicos sd@o Canada (22,2%), Espanha (14,3%)
e EUA (12,6%). Cabe ressaltar que os paises da América Latina recebem mais da metade
(50,6%) das exportacdes de produtos farmacéuticos brasileiros e 15,9% dos produtos
farmoquimicos brasileiros. O principal farmoquimico exportado pelo Brasil no periodo
foi a Heparina (US$ 46,8 milhdes) (SECEX/ME, 2020), que é um produto de origem
animal (IFA animal), demonstrando vantagem competitiva do Brasil no segmento devido
ao elevado numero de cabecas de gado.

A expansdo das vendas internacionais, principalmente apos 2010, estd acompanhada de
um processo de internacionalizacdo recente evidenciado pelas grandes EFNs. Tais
empresas estdo buscando expandir seus mercados se inserindo em paises latino-
americanos e africanos. As empresas brasileiras aproveitam suas vantagens competitivas
de escala produtiva e de qualidade sanitaria e regulatdria frente aos paises da regiao,

conforme apontou Perin (2019). Outra estratégia de internacionalizacdo adotada pelas
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EFN, € a busca por aprimoramento tecnoldgico se inserindo em nichos de mercado com
inovacdo radical em paises desenvolvidos. Além dessas, de forma complementar, as
empresas também adotam estratégias de busca por recursos, sobretudo, IFAs, em paises
desenvolvidos e na China (PERIN, 2019).

No tocante a inovacdo da industria farmacéutica, os dados das duas Gltimas edi¢Ges da
Pintec (IBGE, 2016; 2020) evidenciam que, de modo geral, as empresas que fabricam
produtos farmacéuticos tém esforcos inovativos mais proeminentes frente as empresas
que fabricam produtos farmoquimicos. Esta caracteristica esta associada ao fato da receita
liquida de vendas (RLV)® das empresas farmoquimicas representar menos de 1% da RLV
das empresas farmacéuticas, consequentemente, seus investimentos também apresentam
valores significativamente diferentes. No entanto, é relevante analisar as principais
atividades que essas empresas realizam. Segundo os dados da edicdo da Pintec de 2017,
as empresas farmacéuticas concentram seus esforcos nas atividades internas de P&D
(2,4% da RLV; US$ 438 milhdes®) e de introducgdo de inovagdes no mercado (0,5% da
RLV; US$ 92 milhdes). Por outro lado, as empresas farmoquimicas investiram,
principalmente, em aquisicdo de maquinas e equipamentos (2,2% da RLV; US$ 4,29
milhdes), sequida das atividades internas de P&D (1,5% da RLV; US$ 2,94 milhGes). Em
relacdo aos resultados dos esfor¢os inovativos, tem-se que a taxa de inovacao foi de 41%
(161) das empresas farmacéuticas e de 38,9% (16) das empresas farmoquimicas da
amostra da pesquisa'® em 2017. Contudo, houve um decréscimo das empresas
farmacéuticas que inovam (55,4% ou 204) e um crescimento das empresas farmoquimicas
que inovam (21,9% ou 9) em comparagdo com a edicao da Pintec de 2014. As empresas
farmoquimicas também se destacam em relacdo ao grau de novidade das inovacfes em
processos — 69% (11) das empresas inovaram para empresa, 12,3% (2) inovaram para o
mercado nacional e 12,5% (2) inovaram para 0 mercado mundial, em relacdo as empresas
farmacéuticas — 59% (95) das empresas inovaram para a empresa, 7,3% (12) inovaram

8 Valores deflacionados pelo indice Nacional de Precos ao Consumidor a precos de 2018.

9 WValores convertidos com base na taxa de cambio anual de 2017 BRL/USD fonte:
https://unctadstat.unctad.org/wds/TableViewer/tableView.aspx.

10 A amostra da Pintec/IBGE estava composta de 39 e 42 empresas farmoquimicas em 2014 e 2017,
respectivamente, e de 368 e 394 empresas farmacéuticas em 2014 e 2017, respectivamente.
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para 0 mercado nacional e 5,1% (8) inovaram para o mercado mundial. Por fim, os
instrumentos de apoio governamental para inovagdo mais acessados pelas empresas
farmoquimicas foram incentivos fiscais a P&D (39,5% ou 2 empresas) e Subvencédo
Econdmica (39% ou 2 empresas).

Na Argentina

A industria farmacéutica argentina é composta por 354 empresas farmacéuticas, divididas
entre capital nacional (51%) e transnacional (49%) (CILFA, 2020). Entre as nacionais, ha
também mais de 30 laboratorios publicos, responsaveis por 15% da producdo nacional
(ANLAP, 2020). Ha uma forte concentragcdo de mercado nas 20 maiores empresas
farmacéuticas, somando 69% do faturamento do mercado. A concentragdo também ocorre
nas empresas farmoquimicas, das quais, nove sdo responsaveis por mais de 90% da
producdo domestica referentes a fabricacdo de 110 produtos (CAPDROFAR, 2019).
Destaca-se que as empresas de capital nacional s@o proeminentes entre as maiores
empresas farmacéuticas e farmoquimicas, porém se concentram na fabricacdo de
produtos sem patentes e de baixa complexidade tecnoldgica (BRAMUGLIA,
ABRUTZKY; GODIO, 2017). Assim como no Brasil, o fornecimento de medicamentos
novos e inovadores sdo feitos pelas ETNs, mas as que fabricam no pais, importam os
medicamentos semiprontos e as matérias-primas (BONOFIGLIO; GINSBER, 2010)

O faturamento da industria farmacéutica argentina atingiu US$ 4,59 milhdes'! em 2019,
sendo que 71% se referia a producdo nacional (62% para o mercado interno e 9% para
exportacao) e 29% aos produtos importados vendidos no mercado local, segundo os dados
do INDEC (2020). Nota-se, contudo, que ha uma reducdo na participacdo da producédo
nacional ao longo dos anos (era 78,6% em 2003), acompanhada pelo crescimento dos
produtos importados no consumo interno (era 21,4% em 2003) (BONOFIGLIO;
GINSBER, 2010). A ampliacdo de medicamentos importados no mercado argentino se

11 wvalor convertido com base na taxa de cdmbio anual de 2019 ARS/USD. Fonte:
https://unctadstat.unctad.org/wds/TableViewer/tableView.aspx
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refere, principalmente, aos medicamentos antineoplasicos e imunomoduladores, 0s quais

sdo de alta complexidade tecnoldgica (INDEC, 2020).

No periodo de 2003 a 2019, as importacdes argentinas de produtos farmoquimicos
cresceram 1,9% (US$ 192,2 milhdes para US$ 258,6 milhdes) e as de produtos
farmacéuticos cresceram 7,4% (US$ 455,9 milhdes para US$ 1,4 bilhdo), em média ao
ano. As importacdes de produtos farmoquimicos sdo originarias, principalmente, da
China (44,7%), India (9,3%) e Alemanha (8,1%), na média de 2015 a 2019. Os produtos
farmacéuticos sdo oriundos da Alemanha (19,0%), EUA (18,7%) e da Suica (8,8%). Tal
ritmo ndo foi acompanhado pelas exportagdes — reducdo média ao ano de 0,3% de
produtos farmoquimicos (US$ 48,2 milhdes para US$ 45,6 milhdes) e crescimento médio
de 5,0% ao ano de produtos farmacéuticos (US$ 249,6 milhdes para US$ 545,9 milhdes).
Por sua vez, as exportacdes de produtos farmoquimicos sdo destinadas, majoritariamente
para fora da América Latina (87,7%), sendo os principais paises Alemanha (44,8%),
Franca (17,0%) e EUA (6,6%). J& os produtos farmacéuticos sao enviados principalmente
para os paises da América Latina (75,1%), com destaque para Uruguai (13,6%), Brasil
(12,1%) e Venezuela (11,9%%), na média de 2015 a 2019*2. Este resultado condiciona o
déficit estrutural na balanca comercial da industria farmacéutica argentina em todo o
periodo observado, alcangando US$ 1,1 bilhdo em 2019 (INDEC, 2020). Destaca-se, que
nos dois Ultimos anos da analise (2018 e 2019) houve expressiva reducdo das importacoes
e das exportacOes destas industrias, 0 que esta ligada a varios fatores, a forte
desvalorizacdo do cambio argentino e a queda da atividade econdmica e da producgéo
industrial, que na industria farmacéutica significou uma reducdo interanual de 5,5% em
2018 e 1,8% em 2019 (IPI/INDEC, 2020)*. Desta forma, chama a atencdo a baixa
competitividade dos produtos farmacéuticos e farmoquimicos argentinos, mesmo com
precos relativos mais baixos. Soma-se a esta falta de competitividade, o peso dos produtos
biotecnoldgicos na intensificacdo do déficit comercial; estima-se que 42% do déficit

12 Ressalta-se que parte consideravel dos dados de exportacdo sdo confidenciais e ndo indicam o destino
dos produtos: 25,7% dos produtos farmoquimicos e 25,2% dos produtos farmacéuticos, na média de 2015
a 2019.

13 A atividade econémica de Argentina em 2018 e 2019 marcou uma queda anual de 2,4% e 2,1%
respectivamente (EMAE/INDEC, 2020).
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corresponda a medicamentos biotecnoldgicos de alto valor agregado e elevado preco
(CILFA, 2020).

Em termos de esforcos inovativos das empresas farmacéuticas, observa-se que a maioria
(80% ou 226 empresas) declarou ter realizado atividades de inovacgdo no periodo 2014-
2016, mas os investimentos em P&D em relagdo a RLV séo ainda muito baixos (1,4%)
(ENEDI, 2019). Né&o obstante, as empresas farmacéuticas sdo as que mais investem em
P&D no pais — 26% do total dos investimentos em P&D de 2018, segundo a Pesquisa
sobre P&D do setor empresarial argentino. Discriminando os investimentos por tipo de
atividade, observa-se que 75% dos recursos sdo destinados ao desenvolvimento
experimental, 20% para pesquisa aplicada e 5% para pesquisa basica. Cabe destacar que
0s recursos publicos representam sé 0,7% do total do financiamento em P&D nas
empresas do setor (MINCYT, 2020).
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Discussao e consideracgoes finais

A andlise realizada sobre as industrias farmacéutica e farmoquimica brasileira e argentina
permitiram a identificacdo de algumas semelhancas entre os dois paises. Em primeiro
lugar, destaca-se que tais industrias se beneficiaram do sistema de patentes e de registro
sanitario menos rigido e de medidas de protecdo tarifaria ao mercado nacional existentes
até o inicio da década de 1990 (KATZ, 1997; MITIDIERI et al., 2015), que possibilitaram
seu crescimento e desenvolvimento a partir das cépias de principios ativos e
medicamentos (AZPIAZU, 1999 apud BRAMUGLIA; ABRUTZKY; GODIO, 2017;
MITIDIERI et al., 2015). Porém, a liberalizacdo da economia do final dos anos 1980 e
inicio da década de 1990 nos paises em desenvolvimento, em geral, e no Brasil e na
Argentina, em particular, gerou efeitos perversos similares sobre a industria farmacéutica

e farmoquimica desses paises.

A retomada das politicas industriais e de CT&I no inicio dos anos 2000 e a articulacdo,
em certo grau, com medidas regulatdrias, viabilizaram avancos importantes nestas
industrias. A sistematizacdo dessas politicas mostra que é possivel identificar
semelhancas nas politicas e instrumentos industriais e de CT&I implementados no Brasil
e na Argentina. Primeiramente, salienta-se que durante o periodo analisado ambos 0s
paises implementaram instrumentos financeiros (crédito e/ou subvencgdo) para apoiar a
inovacdo nas empresas, em que a industria farmacéutica foi incluida. No Brasil, optou-se
pelo desenvolvimento de uma maior quantidade de instrumentos de corte vertical,
priorizando setores de atividade industrial, além de grandes areas, como a saude. Neste
sentido, foram implementados instrumentos especificos para a industria farmacéutica,
com a existéncia de referéncias para a industria farmoquimica, mas sem instrumentos
especificos ou exclusivos a esta industria. Enguanto na Argentina, a maioria dos
instrumentos implementados para o desenvolvimento cientifico-tecnologico foram de
corte horizontal e quando havia seletividade, foram priorizadas tecnologias, como foi o
caso da biotecnologia, ou grandes areas (por exemplo, salde), mas ndo setores de
atividades particulares. Finalmente, destaca-se que os dois paises incluiram a sade como
area estratégica nas suas politicas de CT&I e implementaram fundos setoriais para seu
desenvolvimento. No entanto, nos dois casos, 0s instrumentos voltados a inddstria

farmacéutica ndo apresentavam exigéncias de resultados especificos em termos, por
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exemplo, de orientacdo para o mercado e/ou contribui¢cdo para programas de salde
publica (PARANHOS et al., 2021; BRAMUGLIA; ABRUTZKY; GODIO, 2017).

Apesar da ressalva comentada anteriormente, cabe destacar que no periodo foram
estabelecidas outras regulacdes e normativas complementares as medidas de promocéo
descritas anteriormente, que foram centrais para o desenvolvimento industrial. A
regulacdo é um elemento central na atuacao das empresas das industrias farmacéutica e
farmoquimica, pois, da mesma forma que representam custos para as empresas, também
permitem a construcdo de barreiras a entrada de concorrentes. No periodo de estudo,
houve vérias mudangas regulatdrias que influenciaram o desenvolvimento dessas
indlstrias. Foram estabelecidas regulagcbes de preco, no caso do Brasil', e
regulamentacdo do reembolso, no caso argentino®, de boas préaticas de fabricacdo de
medicamentos e farmoquimicos'®, e do segmento de genéricos!’, que também auxiliam
no fortalecimento da producéo local e das empresas de capital nacional. Embora seja
importante salientar que, no que diz respeito a regulacdo do segmento de farmoquimicos
no Brasil, observa-se um atraso das exigéncias sanitarias em relacdo aquelas para as
empresas produtoras de medicamentos. Apesar de todos os fornecedores de IFA no Brasil

14 Em 2000, a Medida Provisoria (MP) 2.063 passou a definir normas de regulacdo para o setor de
medicamentos no Brasil, instituindo a Férmula Paramétrica de Reajuste de Precos de Medicamentos (FPR)
e criando a Cémara de Medicamentos (CAMED). Esta MP foi convertida na Lei 10.213/01 e,
posteriormente, revogada pela Lei 10.742/03, que levou a criagdo da Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED), em 2003, a qual define as normas de regulacdo para o setor farmacéutico até os
dias atuais (KORNIS et al., 2011)

15 Em 1995, foi criado o programa médico obrigatério (PMO) pelo Decreto 492, atualizado pelo Decreto
987/03. O PMO estabeleceu as prestacfes de servi¢os basicas essenciais que as obras sociais nacionais e
pré-pagas devem garantir, assim como, os Precos de Referéncia!® para Reembolso (PRR) dos medicamentos
incluidos no formulério terapéutico de medicamentos e o percentual minimo obrigatério do valor que deve
ser pago pelas obras sociais e pré-pagas

16 Brasil incorporou as diretrizes das Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) da OMS 1992 por meio da
resolugdo n° 134 de 2001, e Argentina por meio da resolucéo n® 853 do ano 1999 (ARGENTINA, 1999;
BRASIL, 2001).

17 Lei de Genéricos (lei n. 9.787/99), que instituiu a obrigatoriedade de testes de bioequivaléncia e
biodisponibilidade para registro destes medicamentos copia dos de referéncia.
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terem que ter suas plantas produtivas inspecionadas?®, as exigéncias restringiam-se so as
empresas instaladas em territorio brasileiro. Somente em 2009, teve inicio um processo
de equiparacao entre produtos importados e nacionais, € maior controle neste segmento
com a publicacdo da Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) 57/09, que instituiu a
obrigatoriedade do registro do IFA, inclusive aqueles importados. Durante 0s anos
seguintes, houve sucessivas resolucdes para aprimoramento do arcabougo regulatério dos
IFAs no pais: novas regras para autorizacdo de funcionamento (RDCs 345/02, 346/02 e
16/14), procedimentos comuns para as inspe¢des dos estabelecimentos produtivos (RDC
31/13), ampliacdo da lista de farmacos a priorizar (IN 3/13), entre outras; com intuito de
conseguir uma maior isonomia regulatéria e elevar o padrdo. Esta diferenca nas
exigéncias sanitarias para os farmoquimicos importados e nacionais colaborou com o
ingresso massivo no pais de farmoquimicos estrangeiros.

Em termos de propriedade industrial, no entanto, as barreiras sdo significativas, dado que
Brasil e Argentina sdo signatarios e estdo limitados as regras do Acordo sobre Aspectos
dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (TRIPS, em inglés).
Porém, pode-se afirmar que a Argentina vem utilizando as flexibilidades previstas (ou
brechas regulatorias) no Acordo de forma a melhor proteger sua industria local do que o
Brasil®®.

18 Em 2015, a Anvisa passou a acompanhar todas as inspegdes em fabricantes de IFA (ANVISA, 2020),
mas somente a partir de 2019 (IN 32/19), que a Anvisa passou a ser responsavel também pelas inspe¢des
para emissdo de autorizacdo de funcionamento e de CBPF. Anteriormente, as inspe¢des em empresas
nacionais eram de responsabilidade dos estados e municipios, com a Anvisa s6 podendo compor a equipe
de inspecéo.

19 Argentina promulgou sua Lei de Patentes de Invengéo e Modelos de Utilidade em 1995 (lei n. 24.481),
mas a diferenca do Brasil manteve até 1° de janeiro de 2003 a exclusdo das invences referentes a produtos
farmacéuticos (art. 104), utilizando, assim, boa parte do periodo de transi¢do concedido no TRIPS. Além
disso, em 2012 realiza uma série de mudancas aos critérios para andlise e concessdo de patentes
farmacéuticas que procura reduzir os efeitos dos direitos de propriedade intelectual sobre a producéo local
e 0 acesso por meio da resolucdo conjunta do Ministério de Industria, Ministério da Salde e o Instituto
Nacional de Propriedade Intelectual (resolugdes: 546/2012, 07/2012, 118/2012 respectivamente). Tais
resolugdes implicam na rejeicdo de depdsitos de patentes farmacéuticas que reivindiquem composicdes,
dosagem, sais, éteres e ésteres polimorfos, processos andlogos, metabolitos e pro-drogas, enantiémeros,
invencOes de sele¢do e reivindicagdes do tipo Markush.
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Diante dessas alteragdes institucionais, as industrias farmacéuticas brasileira e argentina
passaram por importantes avangos recentes em relacdo as suas estruturas de mercado,
com proeminéncia da participacdo das empresas nacionais, e a inovagao, uma vez que as
empresas dos dois paises mostraram uma ampliacdo dos seus esforcos inovativos, como
apresentado. N&o obstante, as EFNs permanecem concentradas na fabricacdo de produtos
com baixo valor agregado, com a utilizagdo cada vez maior de insumos importados. A
importagdo de produtos farmoquimicos é feito pelas EFNs e ETNs devido a auséncia
desses insumos no mercado doméstico em variedade e/ou precos competitivos, como 0s
de origem asidtica. As ETNs compreendem importante parcela de mercado,
especialmente, no que se refere aos produtos com maior complexidade tecnolégica, entre
eles os biotecnoldgicos, frequentemente com precos mais elevados. Tais empresas
atendem, em grande parte, ao consumo domestico de medicamentos por produtos
(acabados ou semiacabados) importados. Por outro lado, a inser¢do internacional das
EFNs, em termos de exportagdo e investimentos externos, ainda é incipiente nos dois
paises. Esta configuracéo se reflete na balanca comercial, que apresenta um forte déficit
estrutural nos dois paises e que ficou ainda mais evidente durante a pandemia da COVID-
19, e na producéo industrial, que vem demonstrando aspectos de desindustrializacéo, o
que pode ser deduzido pela diminuicdo da capacidade de adicionar valor da industria,
como também, pelo crescimento da importacdo de insumos e de produtos acabados.

Neste cenario de fortalecimento da industria farmacéutica, a farmoquimica apresenta
resultados cada vez piores. Tal distincdo s6 pode ser feita nos dados brasileiros, que
mostram uma industria que se reduz a cada ano em termos de estabelecimento, emprego,
producdo, valor agregado e investimentos inovativos. No entanto, a literatura confirma o
cenario para o caso Argentino. O descompasso entre a producdo de IFAs e de
medicamentos estd fortemente relacionado a fragilidade do parque industrial
farmoquimico, que possui uma baixa capacidade em relacdo a inddstria farmacéutica e €
centrado na producdo de IFAs de baixo valor tecnoldgico. Esta caracteristica levou as
empresas farmacéuticas a buscarem fornecedores na Europa, quando o fornecimento de
IFAs da india e China foram interrompidos durante a pandemia, pois ndo havia
disponibilidade destes insumos no Brasil (JUNQUEIRA, 2020b). Vale destacar ainda,
que a dependéncia se expande para os intermediarios quimicos (excipientes e adjuvantes
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farmacéuticos), que também tém concentracdo de producdo na india e na China
(PEREIRA, 2020a; TEIXEIRA, 2020; ACCIOLY, 2008).

Destaca-se que as politicas implementadas para a inddstria farmacéutica ndo foram
suficientes para a indUstria farmoquimica, pois a segunda ndo se desenvolve a reboque da
primeira. Isto ocorre, pois a estrutura de mercado global e os fatores de concorréncia séo
diferenciados nas duas industrias. A industria farmoquimica é um segmento menos
lucrativo, no qual a concorréncia se da, em grande medida, por preco. Neste sentido, a
dindmica do mercado ndo incentiva a producdo local, ainda mais diante da forte
concorréncia dos produtores asiaticos. Por esses motivos, sdo necessarias politicas
especificas para desenvolver a industria farmoquimica localmente, de forma a buscar
reduzir a vulnerabilidade e dependéncia externa na producdo de medicamentos e
possibilitar geracdo de produtos e processos inovadores mais complexos na industria
farmacéutica por meio de atuacdo conjunta com afarmoquimica. Sendo assim, deve-se
pensar na integragdo do mercado latino-americano como um todo e do Mercado Comum
do Sul (Mercosul) em particular como forma de ganhar escala para producgdes locais
estimulando o fortalecimento da producdo e a reducgéo do preco.

Desde a criacdo do Mercosul em 1991, permanece nas discussdes do Bloco a
possibilidade de implementacdo da area de livre mercado e a concretizagdo da integracéo
produtiva, buscando facilitar trocas comerciais, aumentar a circulacdo de mercadorias e
formar cadeias produtivas transnacionais na regido (ABDI, 2010). A ampliacdo do
comercio intrabloco € observada, mas a integracdo produtiva é um objetivo ainda distante
de ser concretizado, sendo que as principais a¢fes neste sentido foram vistas no setor
automotivo (LINS, 2017).

No ambito da industria farmacéutica, as a¢des do Bloco tiveram alguns (poucos) avancos,
sendo as mais notdrias a Politica de Medicamento do Mercosul (PMM), a Biotecsur e o
programa de “Investigacion, Educacion y Biotecnologias Aplicadas a la Salud” criado
em 2011 a partir do Fundo para a Convergéncia Estrutural do Mercosul (FOCEM). Por
meio da PMM, lancada em 2000, os ministérios da salde dos paises membros tinham
entre 0s objetivos a criacdo de um ambiente de P&D no setor para ampliar o dominio dos
paises nas etapas de producdo de moléculas inovadoras e na producdo de farmacos e
outros insumos. Nao houve a criagdo de planos de trabalhos e acdes estratégicas para
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atingir este objetivo, como ocorreu para 0s outros objetivos (ampliar o acesso aos
medicamentos e garantir a qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos) (MS,
2009). A Biotecsur, criada em 2005, foi uma iniciativa de cooperacdo entre os paises do
Mercosul e da Unido Europeia para promover a consolidacdo de uma plataforma regional
focada em biotecnologia (BIOTECSUR, 2020). J& o projeto plurinacional “Investigacion,
Educacion y Biotecnologias Aplicadas a la Salud” tem o intuito de criar capacidades
tecnologicas e fornecer solucBes para enfrentar os problemas do crescente
envelhecimento da populagdo e incremento das doencas cronico-degenerativas por meio
da formacdo de uma rede de instituices de pesquisa em biomedicina. A rede esta
composta por reconhecidas instituicGes de cada pais membro: Instituto de Pesquisa em
Biomedicina de Buenos Aires, Argentina; Fundacdo Oswaldo Cruz, Brasil; Laboratorio
Central de Saude Puablica, Paraguai e o Instituto Pasteur de Montevidéu, Uruguai
(MERCOSUL, 2020).

Um importante efeito da implantacdo do Mercosul foi a ampliacdo da atuacdo das ETNs
farmacéuticas no Brasil e na Argentina por meio do comércio intrafirma. As ETNs que ja
operavam nos mercados latino-americanos?® passaram a especializar a produgio nas
diferentes filiais localizadas na regido como uma estratégia de reducdo dos custos de
logistica, decorrente das margens de preferéncia tarifaria estabelecida no acordo do Bloco
(FURTADO; URIAS, 2010). Cabe ressaltar que a estratégia de internacionalizacdo das
ETNs nos paises do Bloco ainda se concentra no acesso aos seus mercados, por meio da
producdo local dos medicamentos acabados e importacdo de insumos dos seus
fornecedores mundiais ou pela instalacdo de escritorios de representacdo local para
importacdo dos medicamentos acabados.

20 No Brasil, a entrada acentuada de ETNs farmacéuticas ocorreu na década de 1950, incentivadas pelas
politicas locais de atracdo de capital estrangeiro. Tais ETNs produziam localmente os medicamentos e 0s
farmoquimicos para suprimento préprio, uma vez que havia custos adicionais para importacdo dos mesmos
— Lei do Similar Nacional e Programas Especiais de Importa¢do. A abertura econdmica da década de 1990
ndo teve impacto direto na entrada de novas ETNs no Brasil, mas a produgdo local passou a ser
gradativamente substituida por importacdes, especialmente de IFAs (STRUCKER; CYTRYNOWICZ,
2007). O ingresso de Investimento Direto Externo no Brasil destinado a fabricagdo de produtos medicinais,
farmacéuticos e veterinarios ampliou, em média, 8,7% ao ano entre 1980 e 1989, quase o dobro comparado
ao crescimento médio nos anos seguintes — 4,4% entre 1990 e 1995 (BC, 2020).
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Porém, no tocante a cadeia produtiva farmacéutica, como Brasil e Argentina estdo
concentrados nas etapas produtivas da fabricagdo de medicamentos com baixa integragéo
as etapas de P&D e de producdo de insumos, o desenvolvimento da indUstria
farmoquimica torna-se um dos fatores que impede a divisdo do trabalho industrial, com a
producédo de insumos em um pais e sua utilizagdo na fabricacdo do produto final em outro
pais. Sendo assim, avancar nos objetivos de integracdo produtiva da inddstria
farmacéutica entre os paises do Mercosul, passa pelo desenvolvimento da inddstria
farmoquimica. A disponibilidade de IFAs nos paises da regido se tornou ainda mais critica
com o desencadeamento da pandemia, 0 que levou aos paises do Mercosul a adotarem
uma tarifa externa de exce¢do com reducdo temporaria das aliquotas do imposto de
importacdo para produtos do setor farmacéutico — em média, os produtos farmoquimicos
tinham uma TEC de 2% e os produtos farmacéuticos de 8%, ambos foram reduzidos para
zero??,

Em sintese, a crise sanitaria da pandemia da COVID-19 jogou luz sobre as deficiéncias
nédo solucionadas e o0s problemas estruturais ainda presentes. Sendo assim, a identificacao
dos avangos, das vulnerabilidades, das oportunidades e dos desafios para o
desenvolvimento das industrias farmacéutica e farmoquimica semelhantes aos dois paises
pode trazer aprendizados mutuos e, potencialmente, também para os demais paises da
América Latina. O presente estudo evidenciou também, a importancia das politicas
industriais e de CT&I para transformar as estruturas produtivas e contribuir para o
desenvolvimento dos paises. Mesmo que ainda insuficiente e com os obstaculos acima
assinalados, a implementacdo durante mais de uma decada de politicas explicitas para a
promocdo da industria farmacéutica, coordenadas com as politicas regulatorias, foram
fundamentais para seu crescimento e desenvolvimento em ambos 0s paises,
testemunhando como a auséncia de politicas especificas para a industria farmoquimica
significou seu claro retrocesso. Sendo assim, a andlise aqui apresentada demonstra

a importancia de retomar e fortalecer tanto as politicas explicitas quanto implicitas para a

21 As Resolugdes Camex que reduziram as aliquotas do imposto de importagdo para combate 8 COVID-19
foram 17, 22, 28, 31, 32, 33, 34, 44, 51, 67 e 75 de 2020.
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inddstria farmoquimica, que devem ser implementadas de forma continua e ndo apenas

em momentos de crise. No Quadro 1, ha uma sintese dos resultados encontrados.

Quadro 1 - Sintese dos resultados encontrados

Oportunidades

Avancos significativos das industrias farmacéuticas brasileira e argentina em
relacdo as suas estruturas de mercado com proeminéncia da participacdo das
empresas nacionais e a inovacdo, uma vez que as empresas dos dois paises
mostraram uma ampliacdo dos seus esforgos inovativos.

Possibilidade de integra¢ao do mercado latino-americano e do Mercosul como
forma de ganhar escala produtiva.

Desafios

Criar e fortalecer tanto as politicas explicitas quanto implicitas para a indUstria
farmoquimica que devem ser implementadas de forma continua.

Definicdo de IFAs e medicamentos estratégicos

Atentar para barreiras concorrenciais e mecanismos TRIPS — Plus em Acordos
bilaterais e de integracao a blocos comerciais

Atentar para o possivel descompasso da regulacao entre Brasil e demais paises
de América Latina.

Fonte: Elaboracéo prépria.
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