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Resumo: O presente trabalho tem por escopo realizar uma analise compa-
rativa entre os sistemas de satde e inovacdo em saude de Brasil e India.
Esse estudo comparado, associado a uma descricao inicial das caracteristi-
cas basilares do mercado farmacoquimico, permitira aferir quais sédo os
elementos que influem sobre a producédo e acesso aos medicamentos dos
paises em tela, de modo que em sede conclusiva verificar-se-a que Brasil e
India sdo lados opostos de uma mesma moeda: falta de acesso equanime
aos medicamentos. Isso ocorre porque néo existe uma confluéncia entre os
sistemas de saude e inovacao em saude dessas nacoes. O acesso a medica-
mentos no Brasil e, consequentemente, a universalidade preconizada pelo
SUS (Sistema Unico de Sauide) tém uma concretizacdo precéria, porque o
sistema de inovacdo em saude ndo consegue garantir uma producéo inter-
na suficiente para promocao da universalidade e igualdade no acesso. Ja a
India apresenta um sistema de inovacdo em saude cuja producio é tdo
robusta que elevou a nacdo asiatica ao posto de exportadora de medica-
mentos. Por outro lado, o sistema de saude indiano mostra-se alheio a
pujanca que atinge a industria farmacéutica do pais, evidenciando um acesso
desigual e fragmentario de grande parte da populacdo aos farmacos.
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PRODUCTION AND ACCESS TO MEDICINES: A COMPARATIVE STUDY
BETWEEN BRAZIL AND INDIA

Abstract: This paper aims to conduct a comparative analysis between the
health and health innovation systems in Brazil and India. This comparative
study, associated with an initial description of the basic features of
pharmaceutical market, will allow to assess which are the elements that
influence the production and access to medicines in these countries. In So,
in conclusion headquarters, it will be found that Brazil and India are opposite
sides of the same coin: the lack of equitable access to medicines. This is
because there is no confluence between the healthcare system and
innovation in health system in these nations. Access to medicines in Brazil
and, consequently, the universality advocated by SUS (National Health
System) have a precarious achievement, because the health innovation
system can not ensure sufficient domestic production to preserve universal
and equal access. India has a health innovation system whose output is so
large that it raised the asian nation to export medicines. On the other hand,
the health system shows up strange to the strength that reaches the Indian
pharmaceutical industry, showing an unequal and fragmented access to
drugs for the most part of the indian population.

Keywords: Health systems; Health innovation systems; Production and
access to medicines.

Resumen: Este trabajo tiene como objetivo realizar un analisis comparati-
vo de los sistemas de salud y de innovacion en salud de Brasil y India. Este
estudio comparativo, asociado con una descripcion inicial de las caracteris-
ticas basicas del mercado farmacéutico, evaluara cuales son los elementos
que influyen en la produccion y el acceso a los medicamentos para los
paises estudiados. Asi, em sede de conclusién, se encontrara que Brasil y
India son caras opuestas de la misma moneda: la falta de acceso equitativo
a los medicamientos. Esto se debe a que no hay una confluencia entre la
asistencia sanitaria y la innovacion en los sistemas de salud en estos pai-
ses. El acceso a los medicamentos en Brasil y, en consecuencia, la
universalidad defendido por el SUS (Sistema Nacional de Salud) tiene un
logro precario, debido a que el sistema de innovacién de la salud no puede
garantizar la produccion nacional suficiente para garantizar el acceso uni-
versal e igualitario. India tiene un sistema de innovacién de la salud cuya
produccion es tan robusto que planted la naciéon asiatica a la exportacion
de medicamentos. Por otro lado, el sistema de salud parece ser ajeno a la
fuerza que llega a la industria farmacéutica indiana, que muestra un acceso
irregular y fragmentado de la gran parte de la poblacién a los medicamen-
tos.

Palabras clave: Sistema de salud; Sistema de innovacion en salud;
Producccion y el acceso a los medicamentos.
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1 INTRODUCAO

Brasil e India sdo paises componentes dos BRICS, sigla referente a
cinco paises (Brasil, Russia, India, China e Africa do Sul) que se destaca-
ram no cenario mundial pelo rapido crescimento das suas economias em
desenvolvimento. Apesar desse ponto em comum, esses dois Estados apre-
sentam trajetérias muito diferentes em relacdo ao desenvolvimento de suas
politicas sociais, sobretudo no que tange a saude, além das disparidades
relativas ao processo de industrializacao vivenciado pelos paises em tela.

Nesse sentido, de um lado figura o Brasil, que com a promulgacao da
CR/88 inaugurou um sistema de satide publico e universal, similar as po-
liticas sociais dos paises de welfare state socialdemocrata (ESPING-
ANDERSEN, 1990). Além disso, foi previsto na Carta Maior o desenho de
um Sistema Unico de Saude (SUS), norteado, dentre outros principios e
diretrizes, pelos relativos a universalidade, igualdade e integralidade da
assisténcia (incluida a farmacéutica), de modo, ao menos em tese, similar
ao National Health Service (NHS) inglés. Por sua vez, a formatacdo de uma
politica publica nesses moldes demanda um sistema de inovacdo em saude
com ela harmoénico e capaz de sustenta-la, algo que ainda o Brasil néo

conseguiu concretizar.

De outro lado apresenta-se a India, que apesar dos vultosos investi-
mentos em inovacdo e do alto desenvolvimento tecnologico na producao de
farmacos, produtos e servicos de saude, apresenta um sistema de saude
com baixa participacédo do Estado, inclusive em termos de aporte de recur-
sos, o que produz diversas iniquidades em termos de acesso a saude por
grande parte sua populacdo.

Dessa feita, o presente artigo busca compreender a producao e acesso
a medicamentos no Brasil e na India, a partir das caracteristicas dos siste-
mas de saude e de inovacdo em saude desses Estados. A opcdo por uma
analise comparada, tendo como parametro os sistemas de satide e de ino-
vacdo em saude justifica-se pelo fato de que a compreensao desses dois
sistemas esta intrinsecamente conectada. Essa relacdo € demonstrada por
Gadelha et al., 2003, para os quais o sistema de saude pode ser decompos-
to em dois grupos, quais sejam, a demanda social por bens e servigos de
saude (i) e a oferta disponibilizada pelas organizacoes prestadoras de servi-
cos e produtoras de insumos e recursos aplicados a saude(ii), com desta-
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que para a geracao de recursos humanos, financeiros, tecnologicos, produ-
tivos e de infra-estrutura e para a provisao de servicos nessa area. Desse
modo, na formatacao da politica publica de saude de um pais, o Estado néo
pode negligenciar a mediacao entre oferta e a demanda, atuando de forma
a articular as iniciativas de promocao a saude que acontecem no bojo do
sistema de sauide, bem como as iniciativas relativas ao desenvolvimento
industrial e tecnologico dessa seara, ou seja, o sistema de inovacdo em
saude.

Igualmente, a necessidade dessa compreensdo em conjunto dos siste-
mas de saude e de inovacao em saude pode ser extraida do proprio conceito
de sistema nacional de inovacdo (SNI) e sistema de inovacdo em saude.
Dessa forma, o SNI constitui “um conjunto de instituicées distintas que
contribuem para o desenvolvimento e difusdo de tecnologias, tendo como
fontes para a geracado de inovacdo nao apenas as empresas, mas todo o
universo de organizacoes e instituicoes publicas envolvidas nesse proces-
so” (GADELHA et al., 2003). Ademais, CASAS (2009) aduz que o SNI apre-
senta como enfoque a inovacdo e a aprendizagem, elementos esses funda-
mentais para o proprio desenvolvimento do sistema em apreco, haja vista
que as empresas nado inovam sozinhas, pois a inovacdo é um processo
interativo. Portanto, o SNI se sustenta na interacdo entre diversos atores e
instituicées. Por sua vez, o sistema de inovacdo em saude envolve a gera-
cao de recursos produtivos e tecnologicos de responsabilidade do complexo
industrial da saude, o qual é formado pelas industrias farmacéutica, de
vacinas, de equipamentos médicos, de insumos para diagnoéstico e de
hemoderivados (GADELHA; MALDONADO, 2008). As industrias da saude,
entao, formam um sub-sistema de inovacao baseado em ciéncia, mas tam-
bém dominado por fornecedores especializados, como no caso dos equipa-
mentos médico-hospitalares (PAVITT, 1984 apud CASAS, 2009).

Em suma, tendo em vista que a compreensao dos sistemas de satde
perpassa a dos sistemas de inovacao em saude, o presente trabalho busca
analisar os atributos desses dois sistemas no Brasil e na India para em
seguida aferir, diante do seu nivel de evolucédo, se eles estdo conjugados e

se entre eles ha coeréncia.

Outrossim, necessario destacar que a metodologia comparativa utili-
zada no presente artigo € fundamental para a analise paralela entre os
sistemas de inovacao em saude e o sistema propriamente dito de satide de
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Brasil e India, pois a comparacao é o método que permite “descobrir regu-
laridades, perceber deslocamentos e transformacées, construir modelos e
tipologias, identificando continuidades e descontinuidades, semelhancas e
diferencas, e explicitando as determinacdes mais gerais que regem os feno-
menos sociais” (Schneider; Schmitt, 1998).

Assim sendo, em um primeiro momento, serdo apresentadas as carac-
teristica de relevo da industria farmacéutica, bem como a funcao desempe-
nhada pelo Estado nesse mercado peculiar. Em um segundo momento,
passa-se a definicdo do sistema de saude brasileiro com enfoque na assis-
téncia farmacéutica preconizada pelo SUS somada a caracterizacao do sis-
tema de inovacdo em saude patrio. Em relacdo a India, segue-se uma in-
vestigacao analoga, perpassando os sistemas de satide e inovacdo em sau-
de desse pais. Ao final, é feita uma analise comparada Brasil-India e em
sede de conclusao, apds superada a comparacao entre os sistemas acima
mencionados, sera averiguada a articulacdo e a congruéncia entre eles em
cada pais.

2 PAPEL DO ESTADO NO SETOR FARMACEUTICO

O setor famacoquimico € marcado por singularidades que atingem tanto
os consumidores, quanto os produtores de medicamente. Do lado dos con-
sumidores/pacientes observa-se uma forte assimetria informacional, uma
vez que as pessoas nao detém as informacdes e conhecimentos técnicos
necessarios para lidar com suas reais necessidades de consumir determi-
nados bens e servicos de saude. Por outro lado, no que tange aos produto-
res de medicamentos, verifica-se que a industria farmacéutica caracteriza-
se pela sua complexidade tecnologica e por se constituir enquanto um
“oligopolio diferenciado” cuja competicao € baseada nas atividades de pes-
quisa e desenvolvimentos (P&D) e nas atividades de marketing
(GADELHA;MALDONADO, 2008).

Frenkel (1978) destaca que a industria em comento pode ser
desmembrada em diversos estagios tecnolégicos, a saber: pesquisa e de-
senvolvimento (P&D) de novos farmacos, producdo de farmacos, e produ-
cao de especialidades farmacéuticas e marketing e comercializacdo. Ocorre
que o desenvolvimento dessas atividades se da de forma assimétrica nos
paises, o que implica desigualdades na evolucdo das industrias
farmacoquimicas ao redor do globo.
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Nesse sentido, nos paises desenvolvidos, com excecdo da India, os
quatros estagios da industria farmacéutica encontram-se bem desenvolvi-
dos e articulados. Contudo, nos paises em desenvolvimento, como o Brasil,
as empresas farmacéuticas, sejam nacionais ou transnacionais, ndo ope-
ram no primeiro e segundo estagios tecnolégicos. Como consequiiéncia des-
se desenvolvimento desigual do setor farmacéutico, esses paises caracteri-
zam-se por serem dependentes de importacdo de matérias-primas e pela
auséncia de P&D (SANTOS, 2001).

Ademais, a industria farmacéutica pode ser qualificada como um mer-
cado oligopodlico, caracteristica que traz consequéncias substanciais para a
logica de precos e concorréncia. Esse atributo deriva de uma série de ou-
tros tracos do setor em analise, com destaque para a triade mencionada
por Jorge Bermudez (1994), qual seja, internacionalizacdo, a diferenciacao
de produtos e a concentracao.

A primeira caracteristica foi verificada com maior intensidade no pés II
Guerra Mundial, com o grande crescimento e transnacionalizacdo de algu-
mas empresas, especialmente americanas e européias. A diversificacdo ou
diferenciacao consiste na estratégia competitiva do mercado em questéo,
mas tal atributo se aplica aos produtos terapéuticos, ndo significando uma
diversificacdo de precos. Por fim, a concentracao foi um fenémeno mais
intensamente observado a partir da década de 1980, com um grande movi-
mento de fusao, aquisicdo e associacado entre as companhias farmacéuti-
cas, originando megacorporacoes empresariais.

Todos esses aspectos conduzem a constatacdo de que o setor farma-
céutico se caracteriza como um oligopdlio, uma vez que, conforme destaca
Pyndick e Rubinfeld (2006), apenas algumas empresas sao responsaveis
pela maior parte desse mercado e observa-se rigidez de precos, com forte
tendéncia a estabilidade e uma rara flutuacao dos precos, ainda que even-
tualmente possam ocorrer alteracdes nos custos e na demanda. Nao ape-
nas isso, algumas ou todas as empresas desse ramo obtém lucros substan-
ciais no longo prazo, porque existem barreiras (sistema de patentes, acesso
a tecnologia, necessidade de gastos vultosos com a promocgao dos produtos
e as marcas) que tornam dificil ou impossivel a entrada de novos concor-
rentes. Além disso, as empresas lideres escolhem o preco de seus produ-
tos, a fim de maximizar seus lucros, praticando o extrapreco (SANTOS,
2001).
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Em face do exposto, percebe-se que esses aspectos relacionados a con-
formacao oligopdlica da industria farmacoquimica € um elemento que deve
ser balanceado, a fim de que a logica de competicao, diferencas nos estagi-
os tecnologicos dos paises e a competicdo pautada no extrapreco nao
inviabilizem o acesso a medicamentos.

A minimizacdo das distor¢coes acima apontadas demanda a atuacéo e
regulacdo estatais em relacdo ao setor farmacéutico. Nesse sentido, segun-
do apontam Oliveira et al. (2000):

Cerca de cem companhias de grande porte sdo responsaveis
por cerca de 90% dos produtos farmacéuticos para consumo
humano. Por sua vez, 75% dessa producéo é consumida, prin-
cipalmente, nos Estados Unidos, Japao, Alemanha, Franca,
Italia e Reino Unido. Inversamente, paises em desenvolvimen-
to sofrem com a auséncia de medicamentos especificos, so-
bretudo para as doencas denominadas negligenciadas.

Essa disparidade que se assenta na concentracdo, uma caracteristica
tipica da industria farmacéutica mencionada alhures, pode ser mitigada a
partir da institucionalizacdo de mecanismos que conduzam os produtores
a desenvolver pesquisas para o tratamento de doencas proprias da realida-
de sanitaria dos paises pobres. A concretizacdo desse objetivo deve estar
alinhada com uma estratégia de intervencao do Estado no fomento e na
gestdo em P&D de novos medicamentos eficazes e seguros para doencgas
que atingem ou ameacam milhdes de pessoas nas regides mais vulneraveis
do globo. Outros fatores justificam essa atuacao estatal no setor farmacéu-
tico, como denuncias de superfaturamento de matérias-primas e de abu-
sos nos precos de medicamentos (extrapreco praticado pelas empresas li-
deres).

Em adendo, Oliveira et al. (2000) consignam que a atuacdo do Estado
se justifica pela existéncia de falhas de mercado no setor, a exemplo da
forte assimetria informacional e das barreiras a entrada de novos concor-
rentes, justificando, entdo, a necessidade de uma estrutura de regulacéo
voltada para amenizar os seus efeitos negativos sobre a populacao.

Destarte, ndo restam duvidas quanto a necessidade e importancia de
atuacao e regulacao do Estado quanto a industria farmacéutica com o fito
de promover a equidade no acesso aos medicamentos. Contudo, essa inici-
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ativa pode se consolidar a partir de diferentes formas. Bennett et al. (1997)
apud Oliveira et al. (2006) mencionam, por exemplo, o estabelecimento de
linhas de financiamento para a aquisicdo e o acesso a medicamentos es-
senciais e campanhas de promocao do uso racional; fixacao de normas
para a producao, registro, comercializacdo, distribuicdo e dispensacao de
medicamentos e o desenvolvimento de uma acdo continuada na formacao e
atualizacao de recursos humanos que lidam com a dispensacéo e a prescri-
cao de medicamentos, isenta do viés comercial predominante.

Por sua vez, Thomas Pogge, Diretor do Global Justice Program e profes-
sor de Filosofia e Relacoes Internacionais da Universidade de Yale nos Es-
tados Unidos, apresenta uma proposta de vanguarda com o escopo de con-
ciliar o acesso aos medicamentos e o atual sistema de propriedade intelec-
tual. Nesse sentido, o mencionado autor relaciona o elevado custo dos no-
vos medicamentos e a consequiente dificuldade de acesso a eles ao vigente
sistema de patente monopolista. Este prevé uma protecao patentaria de no
minimo 20 (vinte) anos, segundo o Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de
Propriedade Intelectual Relacionados ao Comeércio (Acordo TRIPS). Como
solucdo para esse problema, o professor de Yale propos a criacdo de um
Fundo de Impacto sobre a Saude (HIF, sigla em inglés para Health Impact
Fund), que consistiria num verdadeiro financiamento de alcance global, de
modo que esse incentivo financeiro configuraria uma promessa para re-
compensar qualquer medicamento novo que seja seguro e eficaz. A recom-
pensa financeira do agente inovador seria proporcional ao quéao bem funci-
one o medicamento por ele desenvolvido. Essa, entao, seria a solucao apre-
sentada por Pogge para incentivar a inovacdo no ambito da industria far-
macéutica sem obstruir o livre acesso a medicamentos. Em suma, Pogge
propoe o comprometimento dos paises com uma politica publica de saude
de alcance mundial.

Outras iniciativas podem endossar esse rol, a exemplo de uma legisla-
cao relativa a propriedade intelectual que adote um sistema de patentes
flexivel, com vistas a subsidiar o desenvolvimento tecnolégico nacional e,
de forma reflexa, a industria a farmacéutica do pais. Ha também a possibi-
lidade de se estimular o desenvolvimento de uma rede de laboratérios pu-
blicos e uma politica de assisténcia farmacéutica capaz de alinhar o siste-
ma de saude com o sistema de inovacao tecnolégica aplicada aos medica-
mentos.
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No presente artigo veremos que India e Brasil adotaram caminhos di-
ferentes para alcancar o escopo comum de equilibrar o acesso a medica-
mentos com as caracteristicas oligopdlicas do setor que conduzem ao eleva-
do preco dos farmacos, dentre outros efeitos perniciosos.

A construcado da perspectiva comparada que se propde no presente
trabalho busca investigar duas caracteristicas desses paises em relacao ao
setor de saude: o grau de desenvolvimento do sistema de saude e do siste-
ma de inovacao em saude no Brasil e na India e a verificacdo da articulacao
entre essas instancias, conforme preconizado por Gadelha et al. (2003).

3 A ASSISTENCIA FARMACEUTICA NO BOJO DO SISTEMA DE SAUDE
BRASILEIRO

O desenho de uma politica de assisténcia farmacéutica nao foi um
evento inaugurado a partir da Constituicdo da Republica de 1988 ou da Lei
8080/90, conhecida como Lei Organica da Saude. Ao revés, a elaboracao
de uma politica publica de medicamentos no Brasil remonta aos anos de
1964, quando o Brasil elaborou, de forma pioneira e antes mesmo da reco-
mendacdo da Organizacdo Mundial da Satde (OMS), da década de 1970!,
sua Relacao Basica e Prioritaria de Produtos Biologicos e Matérias para uso
Farmacéutico Humano e Veterinario. Assim, para se vislumbrar a trajetoria
brasileira de assisténcia farmacéutica no ambito do seu sistema publico de
saude é necessario esbocar, brevemente, o panorama histérico da constru-
cao dessa politica no pais.

Assim, apos a elaboracao da Relacdo Basica supra mencionada, desta-
ca-se, como segundo marco da politica de medicamentos brasileira, a cria-
cdo da Central de Medicamentos (CEME) em 1971. Os impactos observa-
dos a partir de seu surgimento refletiram-se, principalmente, no planeja-
mento, organizacdo e aquisicao de medicamentos de forma centralizada e
para todo o pais.

! Segundo a Organizacao Mundial da Satide, medicamentos essenciais sdo aqueles que satisfazem
as necessidades prioritarias de saude da populacdo. A selecao de medicamentos essenciais deve
levar em conta sua pertinéncia para a satide publica, a prova de sua eficacia, seguranca e eficacia
comparativa em relacdo ao custo do medicamento. Além disso, o acesso a medicamentos essen-
ciais esta condicionado por 04 (quatro fatores), a saber: selecao racional, precos acessiveis, finan-
ciamento sustentavel e sistemas de satude confiaveis. Organizaciéon Mundial de la Salud. Perspec-
tivas politicas sobre medicamentos de la OMS — 4. Seleccién de medicamentos esenciales. Gene-
bra: OMS; 2002.
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Essa Central teve por objetivos essenciais a promocao e a organizacio
das atividades de assisténcia farmacéutica direcionadas a parcela da popu-
lacao brasileira de baixa renda, o incremento a pesquisa cientifica e
tecnologica no campo farmacoquimico e o incentivo a instalacédo de fabricas
de matérias-primas e de laboratorios pilotos. Como escopos especificos,
destacam-se a identificacao de indicadores, como a incidéncia de doencas
por regiao e por faixa de renda, o levantamento da capacidade de producao
dos laboratorios farmacéuticos, a racionalizacao das categorias basicas de
medicamentos por especialidades, a organizacao de eventos cientificos, o
planejamento e a coordenacdo de mecanismos de distribuicdo e venda de
medicamentos em todo o territério nacional (BERMUDEZ, 1995).

Em 1976, é homologada a Relacao Nacional de Medicamentos Basicos
(RMB) apoés aprovacao do Conselho Diretor da CEME. Posteriormente, em
1982, a RMB passa a ser chamada de Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME).

A criacado do SUS pela CR/88 e sua regulacdo posterior, por meio da
Lei 8080/90, conferiram maior envergadura a politica de medicamentos ja
praticada no Brasil, em particular com a previsao, no rol dos principios e
diretrizes do Sistema Unico, da universalidade no acesso aos servicos de
saude e integralidade da assisténcia (art. 7°, I e II da Lei 8080/90), que
incluem, assim, como um de seus componentes, a assisténcia farmacéuti-
ca. Essa, entdo, deixa de atender apenas aos cidadaos de baixa renda, para
se tornar, enquanto elemento integrador da saude, um direito de todos.

Reforcando o afirmado acima, a Lei 8080/90 previu, como um dos
objetivos e atribuicdes do SUS, a execucado de acoes relacionadas com as-
sisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica (art. 6°, [,”d”, Lei 8080/
90), além de nao olvidar o estimulo ao desenvolvimento cientifico e tecnolégico
aplicado a saude (Artigos 5°, 6°, 7°, 13° da Lei 8080/90 e o Capitulo VIII da
mesma lei, inteiramente dedicado a assisténcia terapéutica e incorporacdo
de tecnologia em saude).

Ao longo das décadas de 1980 e 1990, a CEME foi responsavel por
iniciativas de relevo na politica de medicamento nacional, como o lanca-
mento do Programa de Farmacia Basica (PFB), em 1987, consistindo em
uma proposta do Estado para racionalizar o fornecimento de medicamen-
tos para a atencao primaria de saude (BERMUDEZ, 1992). Ademais, o PFB
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foi idealizado como um modulo-padrao de suprimento de medicamentos
selecionados da RENAME cuja finalidade era viabilizar o tratamento das
doencas mais comuns da populacao brasileira, especialmente aquelas vol-
tadas para o nivel ambulatorial (CONSENDEY et al., 2000).

A extincdo da CEME se verificou em 1997, em meio a denuncias de
corrupcao e desvio de finalidades, sendo suas competéncias, planos e pro-
gramas assumidos, paulatinamente, por varias instancias do Ministério da
Saude e também pelos estados e municipios. Ja em 1998 observou-se o
surgimento da Politica Nacional de Medicamentos (PNM) com a finalidade de
se atender aos seguintes objetivos: ampliacdo e diversificacdo dos servigcos
prestados no ambito do SUS; atendimento as demandas oriundas do enve-
lhecimento populacional e pressoes da sociedade civil pelo cumprimento do
dispositivo constitucional que assegura o direito universal a satde.

A iniciativa de elaboracao e implementacdo da PNM, conforme expdoem
Oliveira et al. (2006), foi considerada:

o primeiro posicionamento formal e abrangente do governo
brasileiro sobre a questdao dos medicamentos no contexto da
reforma sanitaria. Foi formulada com base nas diretrizes da
Organizacao Mundial da Satude e expressa as principais dire-
trizes para o setor com o propésito de garantir a necessaria
segurancga, eficacia e qualidade desses produtos, a promocao
do uso racional e o acesso da populacado aqueles considerados
essenciais. Entre suas orientacoes, constam, ainda, a adocéo
e revisdo da RENAME, a regulamentacao sanitaria de medica-
mentos, o desenvolvimento cientifico e tecnolégico, o desen-
volvimento e capacitacao de recursos humanos e a reorientacao
da assisténcia farmacéutica.

Destarte, constata-se que a PNM representou uma iniciativa estatal
com poder de regular e coordenar diversos setores envolvidos com a politi-
ca de saude preconizada pelo SUS, congregando o desenvolvimento de re-
cursos humanos e tecnolégicos, bem como a promocao do acesso da popu-
lacdo aos medicamentos essenciais.

Outrossim, a PNM foi acompanhada da revisao da RENAME em 1999,
15 anos apoés a sua primeira versdao. A partir dessa data, a citada lista
passou a servir de referéncia para o direcionamento da producdo farma-
céutica e para a definicdo de listas de medicamentos essenciais nas esferas
estaduais e municipais, conforme o perfil epidemiologico local (OLIVEIRA
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et al., 2006). Desse modo, novos papéis foram assumidos pela RENAME
com a promulgacdo da CR/88 e com a Lei 8080/90, tornando-se tal relacédo
instrumento essencial de racionalizacdo da politica de compras diretas do
governo Federal e fortalecimento dos programas estratégicos.

Ademais, no mesmo ano de 1999, verificou-se o surgimento da Agén-
cia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e desde entdo vem sendo ob-
servada sua forte e presente atuacdo em relacao ao setor produtor de medi-
camentos. Particularmente, no que tange a fiscalizacdo das condicdes de
fabricacao dos medicamentos e no tocante aos laboratoérios oficiais, a ANVISA
assumiu o registro de medicamentos, atividade que era de incumbéncia da
CEME.

Apesar dos esforcos governamentais no sentido de sincronizar os pro-
gramas de assisténcia farmacéutica ora destacados com o desenho da poli-
tica publica de saude, calcada na universalidade, igualdade e integralidade
da assisténcia, muitos desafios tornam tormentoso o acesso equanime aos
medicamentos. O principal obstaculo, ainda nédo superado pelo Brasil, refe-
re-se a producao de farmacos, principalmente tendo em vista o cenario
vislumbrado na década de 1990: mudancas no sistema de patentes soma-
das a abertura comercial e financeira do pais minaram a producdo interna
que comecou a se firmar na década anterior.

Conforme apontam Queiroz e Gonzaléz (2001), com a reducao das bar-
reiras alfandegarias, o que se verificou na industria farmacéutica nacional
foi um crescimento sem precedentes da importacao de farmacos, tanto por
parte das filiais de empresas estrangeiras, quanto pelos laboratérios nacio-
nais. Essa conjuntura redundou no aumento dos precos dos medicamen-
tos e no conseqiente agravamento do quadro de dificuldade de acesso por
parte da populacdo mais pobre, colocando em cheque os préprios objetivos
do SUS (QUEIROZ & GONZALES, 2001).

A trajetoria da politica de assisténcia farmacéutica no Brasil ora
esbocada evidencia que a implantacao de uma politica publica de medica-
mentos se apodia no desenvolvimento da producao interna de farmacos, a
qual, por sua vez, esta associada a incentivos ao setor tecnologico e de
pesquisas. Essa estreita relacdo entre as searas da saude, tecnologia e in-
dustria nao foi olvidada pelo poder publico brasileiro. Dessa feita, ratifican-
do essa preocupacao do governo brasileiro relativa ao fomento da producéo
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nacional de medicamentos, em 2004, foi instaurado o Forum de
Competitividade da Cadeia Produtiva Farmacéutica, de iniciativa dos Mi-
nistérios de Desenvolvimento, Induastria e Comércio Exterior e da Saude.
Segundo RODRIGES (2015), esse encontro tinha por escopo promover:

[...] discussédo sobre os desafios da industria farmacéutica bra-
sileira moderna, visando a construcdo de medidas que possi-
bilitassem o desenvolvimento de sua cadeia produtiva aliado
ao atendimento das demandas de tratamento médico da po-
pulacéo.

A dificuldade do acesso aos medicamentos foi uma tematica presente
no mencionado Féorum, mormente em face de um alarmante diagnéstico
em que 40% (quarenta por cento) da populacao brasileira ndo possuia re-
cursos para adquirir medicamentos pela rede privada, dependendo,
consequentemente, da dispensacado promovida pelo SUS. Em face do ex-
posto, soou como consequiéncia natural do Forum em comento a defesa da
ampliacdo do acesso da populacdo aos medicamentos associada ao estabe-
lecimento de uma politica de compras publicas pelo Estado, de modo a
incentivar a producao interna (RODRIGUES, 2015).

Ademais, como produto das discussoes levantadas no Férum de
Competitividade da Cadeia Produtiva Farmacéutica, no mesmo ano de 2004
foi implementada a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF),
tendo por objetivo estabelecer as diretrizes para a compra, a distribuicéo e
o acesso da populacdo aos medicamentos de atencao basica, estratégicos e
de alto custo. A PNAF apresenta alguns eixos estratégicos, dentre os quais
se destacam: a ampliacdo e a melhoria da qualidade do acesso; o estabele-
cimento de uma estrutura de financiamento soélida; a inducao ao desenvol-
vimento tecnologico em farmacos e medicamentos; o incentivo a producao
publica de medicamentos; a qualificacdo técnica da assisténcia farmacéuti-
ca e a consolidacdo de processos regulatérios e de monitoramento sobre o
mercado de medicamentos (RODRIGUES, 2015; MINISTERIO DA SAUDE,
2000)

Em face do exposto, observa-se que a politica de assisténcia farmacéu-
tica no Brasil foi sendo construida de forma paralela ao desenvolvimento do
proprio SUS. Esse caminhar em conjunto, essa integracdo € buscada, so-
bretudo, a partir de certas politicas e programas, a exemplo da Politica

89



Economia e Politicas Publicas, v. 3, n. 1/2015

Nacional de Medicamentos (PNM), Politica Nacional de Assisténcia Farma-
céutica (PNAF) e dos programas desenvolvidos no bojo da politica de Assis-
téncia Farmacéutica, como o “Medicamentos para Atencao Basica”, “Medi-
camentos para programas estratégicos” e “Programas de medicamentos de

dispensacdo em carater excepcional?”.

Necessario investigar, contudo, as caracteristicas da industria farma-
céutica nacional, a fim de aferir se sua estrutura produtiva e tecnologica é
capaz de sustentar uma politica publica de acesso universal e gratuito a
saude e aos medicamentos disponibilizados no ambito dos programas aci-
ma mencionados.

4 SISTEMA DE INOVACAO EM SAUDE NO BRASIL

O sistema de inovacdo em saude configura, nas palavras de Gadelha e
Maldonado (2008), um recorte setorial necessario do sistema nacional de
inovacao (SNI), em virtude da diversidade e heterogeneidade do progresso
tecnologico e também em razao de a satde constituir um campo com atri-
butos muito especificos. Ainda segundo os mencionados autores, o concei-
to de SNI abrange as diferencas em relacdo as trajetérias tecnologicas dos
paises, as quais serdo responsaveis pelas particularidades observadas no
complexo industrial e nas atividades de P&D de cada nacdo. O caso da
industria farmacéutica brasileira corrobora essa afirmativa.

Conforme apontam diversos autores (GADELHA et al., 2003; FRANCOSO
e STRACHMAN, 2013; OLIVEIRA, 2006), a industria farmacéutica nacional
é marcada por um desenvolvimento fragmentario, pontual e pela forte de-

2 Por meio da Portaria GM n° 698/2006, o financiamento da Assisténcia Farmacéutica brasileira
com recursos federais passou a ser organizado em bloco com seus componentes detalhados da
seguinte forma: Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (para aquisicao de medicamen-
tos e insumos no ambito da atencao basica); Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéu-
tica (refere-se ao custeio de acoes relativas aos seguintes programas: o Controle de Endemias —
Tuberculose, Hanseniase, Malaria, leishmaniose, Chagas entre outras doencas; DST/Aids — Anti-
retrovirais; Sangue e Hemoderivados; e Imunobiolégicos); Componente de Medicamentos de
Dispensacao Excepcional (voltado para o financiamento, juntamente com os estados e o Distrito
Federal, da aquisicdo de medicamentos de dispensacdo de carater excepcional, conforme cons-
tam na tabela de procedimentos SIA/SUS e, por ultimo, o Componente de Organizacao da Assis-
téncia Farmacéutica (destinado ao custeio de acoes e servicos inerentes a Assisténcia Farmacéu-
tica). MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos Depar-
tamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos. Assisténcia Farmacéutica na Atencao
Basica. 2% Ed., Brasilia, DF, 2006.
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pendéncia tecnologica e comercial face aos paises desenvolvidos. A forma-
cao da industria farmacéutica brasileira confunde-se com o processo de
industrializacao do pais no pés II Guerra Mundial, periodo em que se ob-
servou certo dinamismo do setor no Brasil. Dos anos 1940 a 1970 o setor
famacoquimico vivenciou uma onda de inovacodes paralela a entrada dos
grandes laboratorios internacionais no pais. Assim, gradualmente, o viés
oligopodlico do setor ia se delineando de forma analoga ao que acontecia em
outros mercados. Todavia, ainda nao se observava no Brasil uma preocu-
pacao com o estimulo a uma atividade de P&D robusta.

Nas décadas de 1970 e 1980 a dependéncia brasileira diante da tecnologia
dos paises desenvolvidos ndo se alterou, ainda que o periodo tivesse sido
favoravel a competicao e a producao interna, em virtude da adocao de uma
legislacao de propriedade industrial flexivel, que nao reconhecia as patentes
para os processos de obtencao de farmacos e medicamentos. Esse nao reco-
nhecimento de patentes no Brasil, a partir de 1971, apresentou efeitos posi-
tivos, permitindo a producédo de medicamentos similares, isto é, copias da-
queles ja patenteados (FRANCOSO; STRACHMAN, 2013).

Contudo, essa legislacdo permissiva nao foi suficiente para consolidar
a producao e a evolucao tecnologica brasileiras, uma vez que nao houve o
desenvolvimento de capacitacdes internas. Em suma, mesmo com o nao
reconhecimento de patentes e com a introducdo de medidas protecionistas
quanto a industria farmacéutica patria, por meio da elevacdo das tarifas de
importacao de alguns insumos, o Brasil ainda privilegiava as etapas produ-
tivas de menor conteudo tecnologico.

A continuacdo da dependéncia estrutural teve seus efeitos negativos
potencializados na década de 1990 com a abertura econémica e liberalizacao
dos precos de medicamentos, conjuntura que demandou do Estado uma
maior atuacédo e regulacdo do mercado em tela nas décadas seguintes.
Ademais, em 1995 o Brasil assinou o Acordo TRIPS, a partir do qual todos
os Estados membros da Organizacdo Mundial do Comércio (OMC) passa-
ram a reconhecer patentes em todos os campos tecnolégicos independente
de seus estagios de desenvolvimento e contexto social e econéomico (CHA-
VES et al., 2007).

Apesar de apresentar regras mais rigidas no que tange as patentes, o
acordo previa flexibilidades que possibilitavam a protecdo dos interesses da
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saude publica. Uma dessas flexibilidades seria o periodo de transicdo, que
variava conforme o grau de desenvolvimento do pais. Dessa forma, paises
em desenvolvimento como o Brasil teriam 05 (cinco) anos, ou seja, até o ano
2000 para adequar sua legislacdo de propriedade intelectual as novas dis-
posicoes estabelecidas pelo acordo. Entretanto, o Brasil ndo se valeu desse
lapso temporal por inteiro e ja em 1997, por meio da Lei n. 9.279/1996,
passou a reconhecer patentes para o setor farmacéutico. O resultado des-
sa conjuncao de fatores foi uma inédita dependéncia de importacdo de
medicamentos acabados, a dominacdo do mercado interno por um numero
reduzido de empresas internacionais, reforcando os tracos oligopélicos, como
o aumento de precos de medicamentos, e a regressdo da producao nacional
(GADELHA; MALDONADO, 2008). A dependéncia nacional relativa a im-
portacdo de farmacos segue nos dias atuais, conforme demonstram as es-
tatisticas elaboradas pela ABIFINA (Associacdo Brasileira das Industrias de
Quimica Fina Biotecnologia e suas especialidades) em 2014, que informam
um quadro de saldo comercial negativo em 2,58 milhdes de délares quanto
ao setor de medicamentos.

Nos anos 2000 em diante observa-se a presenca do BNDES (Banco
Nacional do Desenvolvimento Econémico e Social) como agente incentivador
de setores mais dindmicos e intensivos em tecnologia e inovacao (FRANCOSO;
STRACHMAN, 2013). Alguns exemplos desses setores sdo o farmacéutico,
softwares, semi-condutores e de bens de capital, fomentados pelo BNDES a
partir de 2004 por meio do lancamento do PITCE (Politica Industrial,

Tecnologica e de Comércio Exterior).

Apesar da acentuada concentracdo presente na industria farmacéuti-
ca, em que os paises desenvolvidos, como Estados Unidos, Franca, Alema-
nha, Reino Unido, Italia e Japao sao responsaveis por 88% do mercado
mundial, ainda ha espaco para iniciativas menores e empresas de base
nacional, em razdo da existéncia de verdadeiros nichos no mercado de
medicamentos conforme apontam Gadelha e Maldonado (2008). Nesses
ambientes, a industria farmacéutica brasileira tem se destacado, a exem-
plo da producao de medicamentos genéricos e similares e por meio da sua
rede de laboratoérios publicos, que merece especial atencao.

No que tange a producao de genéricos, mister pontuar a sua contribui-
cao para o fortalecimento da producado interna de medicamentos. Desse

modo, por meio da Lei de Medicamentos Genéricos (Lei 9787/99), o gover-
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no almejava regulamentar a producao de medicamentos similares no pais,
segmento prejudicado com a assinatura do acordo TRIPS pelo Brasil, o qual
previa um sistema de protecao patentaria mais rigoroso, em que producao
e a comercializacdo de medicamentos cujas patentes estivessem vigentes
passaria a ser monopoélio dos laboratorios detentores das respectivas pa-
tentes. Outrossim, a Lei dos Genéricos tinha por objetivo garantir uma oferta
crescente de medicamentos de boa qualidade e de baixo custo.

Os incentivos governamentais a producao de genéricos levaram ao
aumento da participacdo dos laboratérios nacionais na producédo de medi-
camentos no Brasil. Com isso, observaram-se dois fenémenos, quais se-
jam, o fortalecimento da industria farmacéutica brasileira e a
desconcentracdo desse mercado, uma vez que 90% do capital do mercado
de genérico no Brasil é nacional, seguido de 6,3% de origem indiana, 0,8%
alema, 0,6% canadense e 0,5% espanhola (MARTICH, 2013).

Nao obstante os genéricos terem contribuido para a disponibilizacao
de medicamentos a um preco mais acessivel 3, Frenkel (2008) afirma que o
processo de competicao por meio de precos baixos nao foi pleno, uma vez
que diversos recursos como o marketing e o peso das marcas serviram para
convencer médicos e consumidores que determinados medicamentos ge-
néricos (mais caros) eram melhores e mais eficazes que outros.

Além disso, no ambito da industria farmacéutica patria, juntamente
com os genéricos, merece destaque a producao publica de medicamentos.
Assim, apesar de a dependéncia externa em relacdo a tecnologia e & impor-
tacdo de farmacos ser uma caracteristica comum entre os paises em desen-
volvimento, o Brasil possui uma situacao privilegiada por ser detentor de
um parque publico de producdo de medicamentos. Esse parque é formado
por 18 laboratérios, estrutura que permite o abastecimento de medicamen-
tos ao setor publico (OLIVEIRA et al., 2006), sobretudo no que se refere a
doencas negligenciadas: aquelas que, apesar de impactarem as populacoes
de paises em desenvolvimento, sdo raras ou nao existem nos paises desen-
volvidos, situacado que desestimula as empresas farmacéuticas a produzir
medicamentos para elas.

3 O preco dos medicamentos genéricos € cerca de 40% inferior em relacdo ao preco médio dos
medicamentos de referéncia. RODRIGUES, Camila Lins. Sistemas de atencédo a saude e politicas
de medicamentos na América Latina: uma analise do Brasil e da Argentina. Paper apresentado na
Society for Advancement of Socio-Economics (SASE), Londres, julho, 2015.
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Em adendo, Oliveira et al., 2006, argumentam que essa rede publica
de laboratoério contribui para a concretizacao da assisténcia farmacéutica
integral preconizada pelo SUS, a medida que a producdo de medicamentos
pelos laboratérios oficiais pode mitigar problemas relativos ao suprimento
de determinados medicamentos, particularmente aqueles de menor inte-
resse para o setor privado.No que atine a funcao desses laboratorios publi-
cos, os mesmos autores defendem que eles podem viabilizar o aumento da
concorréncia no setor e facilitar o acesso das pessoas de baixo poder aqui-
sitivo aos medicamentos.

Novamente, o que se observa por meio dessa constatacdo é que, como
missao adicional, tais laboratérios vém a reforcar as politicas praticadas no
ambito do SUS, buscando conferir maior efetividade aos seus principios e
diretrizes norteadores, mormente no que se refere a uma politica de assis-
téncia farmacéutica ampla, gratuita e integral. Nesse sentido, as iniciativas
brasileiras no campo do sistema de inovacdo em saude ainda estdo num
processo de consolidacdo. Existe um esforco por parte do governo no senti-
do de integrar as politicas de saude, especialmente a de assisténcia farma-
céutica, as politicas de fomento a industria e ao desenvolvimento
tecnocientifico do pais. Todavia, conforme afirmado acima, a atividade
farmacoquimica instalada no Brasil, seja de cunho privado ou publico, néo
se desenvolveu plenamente, estando ainda em um lento processo de cons-
trucdo, apesar de seus primoérdios remontarem ao pos-guerra. Assim, em
funcao desse histoérico de consolidacédo retardataria, o sistema de inovacao
em saude patrio ndo consegue subsidiar de forma plena o direito de acesso
gratuito e universal aos farmacos.

Por ultimo, necessario concluir que a producao publica de medica-
mentos no Brasil se insere como componente da politica de satide, o que
significa, também, que as fragilidades de ambas se intercambiario.

5 A ASSISTENCIA FARMACEUTICA NO BOJO DO SISTEMA DE SAUDE
INDIANO

Nao obstante a India figurar como a 10* economia do mundo e se ca-
racterizar no contexto internacional como pais exportador de medicamen-
tos e grande investidor em inovacdo quantos aos produtos e servicos de
saude, o pais asiatico caminha na contramao dos demais no que se refere
as politicas publicas de saude.
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Primeiramente, observa-se no pais em comento uma negligéncia por
parte do governo em relacdo ao sistema de saude publica, uma vez que na
India é o setor privado que prové, em carater preponderante, a estrutura da
saude, sendo responsavel pelo desenvolvimento da tecnologia médica, cons-
trucao de hospitais, producao de medicamentos, realizacdo de procedimentos
e diagnosticos, fornecimento de ambulatorios e leitos (RODWIN, 2015).

Desse modo, nao ha uma atencdo primaria no pais capaz de atender as
necessidades basicas de um grande contingencial de pessoas pobres, que
nao tém acesso a condicdes sanitarias mininas e a medicamentos essenciais.
Para se dimensionar essa caréncia de condicoes de saude elementares na
India, o pais, segundo o relatério Lancet de 2009, apresentava mais da meta-
de de suas casas sem banheiro; mais de 200 (duzentos) milhdes de pessoas
sem acesso a agua potavel e, conforme estimativas da Organizacdo Mundial
da Saude (OMS), 900.000 (novecentas mil) pessoas de pessoas no pais mor-
rem em funcado de agua contaminada e poluicdo do ar.

Ocorre que o sistema de satde da India nédo foi desenhado para aten-
der a essa populacao e, assim, suprir o enorme passivo em termos de sau-
de. O Estado apresenta pequenas responsabilidades em relacdo a esse se-
tor na India e o gasto publico em satide no pais, de apenas 30,3% do gasto
total com saude (OMS, Estadisticas Sanitarias Mundiales, 2012), corrobora
essa postura omissa do governo. Em estudo elaborado por Dréze e Sen,
2012, citados por Rodwin, 2015, constata-se que esse percentual € mais
baixo que a média mundial de 63% e também esta aquém dos gastos publi-
cos dos paises pobres da Africa subsaariana, que giram em torno de 45%.
Igualmente, consoante extraido das Estadisticas Sanitarias Mundiales da
OMS (2012), em relacéo aos BRICS a India figura como o pais que menos
destina recursos publicos a saude: o total do gasto com saude no pais (pu-
blico e privado) é também pequeno: apenas 4,2% do PIB. O Brasil, por sua
vez, destina 8,8% do PIB para gastos em saude e o gasto publico como
percentual do gasto total em saude é de 43,6% .

Cabe, entdo, ao setor privado a manutencdo das acoes e servicos de
satide na India, em que apenas 25% do pais com a segunda maior popula-
cdo do mundo esta coberta. Seguindo essa légica, o modelo de atencao em
saude nao contempla a atencdo primaria, mas foca na ambulatorial e hos-
pitalar. Como conseqiiéncia desse arranjo, a populacao pobre recebe uma
protecdo de saude insuficiente e isso se traduz nos indicadores ruins os-
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tentados pela India: 10% (dez por cento) das criancas abaixo de 05 (cinco)
anos morrem de diarréia; 27% (vinte e sete por cento) de forma prematura
e 13% por infeccoes respiratorias (World Health Organization, 2009)

Dessa feita, infere-se que na India os contrastes na area de satide sdo
alarmantes: de um lado um sistema de sauide voltado para a classe média e
para a industria do turismo médico, setores que sao beneficiados pelas
inovacdes e pelo desenvolvimento tecnologico em medicamentos, produtos
e servicos de saude. De outro lado esta grande parcela dos cidadaos india-
nos, que vive em situacao de pobreza e vulnerabilidade extremas, negligen-
ciados pelo Estado e pela iniciativa privada que atua no ambito da saude.

6 SISTEMA DE INOVACAO EM SAUDE NA INDIA

A industria farmacéutica indiana é considerada a 3* (terceira) maior
do mundo em termos de volume e a 13* (décima terceira) posicao em ter-
mos de valor. O crescimento do mercado de saiide como um todo na India
segue vigoroso, podendo atingir o valor de 280 bilhées de délares no perio-
do 2011/2020, segundo relatorio* elaborado pela India Brand Equity
Foundation (2015). Ainda segundo essa mesma organizacdo, a India é res-
ponsavel por 20 % das exportacoes globais em genéricos, os quais formam
o amago da industria farmacoquimica do pais, constituindo os genéricos
uma fatia correspondente a 70%-80% desse mercado (India Brand Equity
Foundation, 2015). Essas informacobes evidenciam a importancia da induas-
tria farmacéutica da India, tanto no cenéario interno, como ao nivel global.
Tamanha a sua envergadura, a industria de biotecnologia da India consti-
tui ndo apenas um sistema de inovacéao em saude, mas um componente da
economia e mercado do pais.

Nao obstante os sistemas de inovacao do Brasil e da India apresenta-
rem trajetorias diversas, um ponto em comum pode ser destacado: o
nascedouro da industria de ambos os paises remonta ao pés II Guerra
Mundial. Assim, desde 1947, contexto da independéncia indiana, o pais

comecou a adotar uma politica protecionista em relacdo a sua industria,

+ O referido relatorio € denominado “India Pharmaceuticals Industry Analysis”, 2015. India Brand
Equity Foundation. Disponivel em: http://www.ibef.org/industry/indian-pharmaceuticals-
industry-analysis-presentation. Acesso em: 03 de agosto de 2015.
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almejando, desse modo, sua autossuficiéncia. Entretanto, nos anos 1950 e
1960, o que se observava era um setor farmacoquimico dominado por em-
presas transnacionais e medicamentos com precos elevados (RAY, 2008),
aos moldes do que se verificava também no Brasil.

Ocorre que para driblar esse problema a India foi construindo paulati-
na e cumulativamente seu processo de capacitacao tecnologica, em especi-
al a partir da década de 1970, periodo em que passou a vigorar uma lei de
patentes permissiva, além do contexto politico favoravel ao setor, em que o
governo adotou uma série de medidas protecionistas com o fito de alavancar
a industria farmacéutica indiana e, assim, reduzir as importacoes de medi-
camentos. Dentre essas medidas, Amit Shovon Ray (2008) destaca as Or-
dens de Controle de Preco de Medicamentos (DPCO), a Lei de Regulacao do
Cambio Estrangeiro (FERA), a Nova Politica de Medicamentos e a Lei de
Patentes. Além dessas iniciativas regulatorias, o governo indiano também
criou alguns institutos de pesquisa na forma de Institutos Centrais de Pes-
quisa em Medicamentos e também investiu nas empresas publicas com o
fito de construir as bases de uma industria farmacéutica nacional
(FRANCOSO, STRACHMAN, 2013).

Exemplo de contribuicdo dessas novidades institucionais a trajetoéria
da industria farmacéutica indiana, a DPCO, em 1979, favoreceu a expan-
sdo da politica de controle de preco de medicamentos no pais, de modo que
em torno de 80% deles tinham seu valor regulado. Por sua vez, a adocao da
FERA permitiu restringir e regular as operacoes das empresas estrangeiras
que atuavam no pais, o que contribuia para a protecdo do mercado indiano
e para o desenvolvimento das capacidades industriais e tecnolégicas inter-
nas. A Nova Politica de Medicamentos, implementada em 1978, visava al-
cancar trés objetivos, a saber: estimular a auto-confianca na tecnologia
farmacéutica indiana, a auto-suficiéncia e a disponibilidade facil e barata
de medicamentos.

Reforcando as medidas acima expostas, a Lei de Patentes de 1970,
marcada pela sua permissividade, conduziu a reducado de barreiras a en-
trada no setor ao criar diversos mecanismos que estimulavam a industria e
o desenvolvimento tecnologico nacionais, a exemplo da legalizacdo da enge-
nharia reversa, da eliminacao da protecdo de patentes referente a produ-
tos, reducao do periodo de protecdo patentaria de processos de 20 (vinte)
para 07 (sete) anos e permissao para o licenciamento automatico dos medi-

97



Economia e Politicas Publicas, v. 3, n. 1/2015

camentos. Ademais, esse sistema patentario adotado pela India permitiu
que os laboratérios criassem capacitacoes basicas na P&D farmacoquimica
e conferia protecdo unicamente as substancias fabricadas na India.

Essas medidas de cunho normativo somadas aos institutos de pesqui-
sa criados nos anos 1950 e 1960 impulsionaram o desenvolvimento
tecnolégico da industria farmacéutica indiana, inicialmente ancorado em
um aprendizado tecnolégico fruto das contribuicoes da engenharia reversa.®
Veja-se, novamente, que a India passou por um longo processo de actimulo
de capacitacao tecnolégica, que foi fruto de decisdes politicas tomadas no
passado e cujos efeitos se refletem na atual pujanca do setor farmacéutico
do pais, tanto em nivel nacional, como no plano internacional. Esse proces-
so evolucionario, dinamico e ndo reversivel observado na India em termos
de desenvolvimento tecnologico, desde o fim da II Guerra Mundial, traduz o
conceito de path dependence apresentado por Paul A. David (2000).

Como efeito dessa legislacdo de patentes flexivel e da adocdo de politi-
cas econOmicas protecionistas, observou-se nos anos 1990 e 2000 a saida
de muitas multinacionais do pais. Por outro lado, esse arcabouco normativo
estimulou no ambito interno o desenvolvimento de um nicho especifico no

mercado indiano: o de medicamentos genéricos.

Assim, ja anos 1990, a India exportava para os paises em desenvolvi-
mento formulacdes para o mercado de genéricos. Segundo Francoso e
Strachman (2013), a expansao para o mercado dos EUA aconteceu em 1984
com a Lei Waxman-Hatch, que aboliu os testes clinicos nos genéricos e os
substituiu por testes de bioequivaléncia, o que acarretou a reducao do cus-

to desses medicamentos.

Essa expansao da industria de medicamentos nacional capitaneada
pelos genéricos reverteu um quadro de baixo investimento em pesquisa e
desenvolvimento, uma vez que a renda obtida com esses medicamentos foi
investida em pesquisas voltadas para medicamentos inovadores (KALE &
LITTLE, 2007 apud FRANCOSO; STRACHMAN, 2013).

5 Engenharia reversa é uma técnica que permite a decodificacdo de um processo original para a
producéao de um medicamento em grandes quantidades. RAY, A.S. (2008) “Aprendizagem e inova-
cao na industria farmacéutica indiana: o papel da ifi e outras intervencgoes politicas.” Reciis (Re-
vista Eletronica De Comunicacao, Informacao E Inovacdo Em Saude), 2 (2):74-80.

98



MELO, L. V;; LATA, M. M. Produgao e acesso a medicamentos

Em 2005 o cenario normativo do sistema patentario indiano passou
por novas alteracoes, em razao de esse ter sido o ano limite para o pais
adotar o regramento de patentes mais rigido do Acordo TRIPS assinado em
1995. Assim, diferentemente do Brasil, a India se utilizou por completo dos
10 (dez) anos que dispunha, enquanto pais em desenvolvimento, para se
adaptar ao novo regime de propriedade intelectual preconizado pelo acor-
do. Como conseqiiéncia dessa mudanca legislativa, a India teve de abando-
nar a pratica de engenharia reversa, mas, por outro lado, a pesquisa basica
e de fronteira foram estimuladas. As politicas governamentais voltadas para
a industria nacional também sofreram modificacdes, como o desinvestimento
no setor publico de producdo de medicamentos e reducao de beneficios ao
setor de pequena escala. (RAY, 2008). Ainda assim, necessario pontuar que
uma das vantagens do setor farmacéutico indiano é o apoio politico recebi-
do, que se traduz no esforco do governo em tornar a India um mercado lider
na producao de farmacos e nas iniciativas adotadas para reduzir o tempo
de aprovacado de novas drogas, como forma de incentivar investimentos no
setor (Relatéorio India Pharmaceuticals Industry Analysis, 2015).

Esse conjunto de fatores, como a tradicdo e capacitacao indianas em
desenvolvimento tecnologico, somadas a uma mao de obra abundante e
qualificada, além de um cenario politico propicio ao setor farmacéutico tor-
naram competitiva a industria de biotecnologia indiana. Por conseguinte,
esse contexto favoreceu a producdo de medicamentos na India a um custo
60% mais baixo que os produzidos nos Estados Unidos e cerca de 50%
menor que os farmacos fabricados na Europa (Relatéorio India
Pharmaceuticals Industry Analysis, 2015). Essa eficiéncia relativa aos cus-
tos torna-se mais uma vantagem da industria de medicamentos do pais
asiatico, permitindo-lhe atrair investimentos de laboratoérios estrangeiros,
além de viabilizar oportunidades para a India em mercados emergentes,

como a Africa (Relatério India Pharmaceuticals Industry Analysis,2015)

Em verdade, o objetivo inicial do governo de estimular o mercado naci-
onal de farmacos, a fim de que os medicamentos fossem disponibilizados
internamente a um preco mais acessivel, transformou-se no escopo de for-
talecer a industria farmacéutica enquanto um setor econoémico. Essa mu-
danca de estratégia permitiu a India ndo apenas tornar-se autossuficiente,
mas a elevou ao patamar de um grande exportador de medicamentos, in-
clusive para nacoes que apresentam elevado desenvolvimento tecnologico e
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de gastos em P&D como os EUA, o maior importador de medicamentos
indianos (FRANCOSO; STRACHMAN, 2013). Enfim, o foco da industria far-
macéutica da India, diferentemente da brasileira, sdo os mercados estran-
geiros. Esse fato pode explicar a incongruéncia de a India apresentar um
setor farmacoquimico avancado, que investe em medicamentos inovadores
e de alto teor tecnolédgico, mas negligencia condicdoes de satide minimas
para sua populacio.

6 ANALISE COMPARADA BRASIL-INDIA

A analise comparada entre os sistemas de satide e inovacdo em saude
do Brasil e da India permite alcancar uma mesma constatacio a partir da
combinacao de fatores distintos.

Primeiramente, em relacdo ao Brasil, observa-se uma falta de
congruéncia entre a politica publica de saude vigente (sistema de saude) e
a politica de desenvolvimento tecnolégico e industrial praticada (sistema de
inovacdo em sauide). Nao obstante a previsdo de um Sistema Unico com
acesso gratuito e universal a saude, ai incluida a assisténcia farmacéutica,
e apesar de o Brasil apresentar uma infra-estrutura de ciéncia e tecnologia
relativamente avancada (GADELHA et al., 2003), a falta de dinamismo do
sistema de inovacdo compromete o sistema de satide nacional. Essa falta
de dinamismo consiste numa capacidade de geracao de inovacao inferior a
demanda e que se traduz na dependéncia brasileira face a importacao de
medicamentos e tecnologias aplicadas a saude, situacado temeraria diante
de um futuro de gastos crescentes com a assisténcia farmacéutica. Os prog-
nosticos elaborados por instituicées de consultoria apontam que os gastos
globais com medicamentos chegardo em 2017 a 1,2 trilhdes de dolares
(IMS Health Market Prognosis, September 2013). Ainda segundo o IMS
Health, essa escalada do crescimento dos gastos com farmacos em paises
denominados “Pharmerging”, como Brasil, India, China, Russia e México,
volta-se para doencas que constituem o novo perfil epidemiologico dessas
nacoes, como o diabetes, cancer e doencas cardiovasculares.

Nesse sentido, vide o grafico 01: Gastos em saude por area terapéutica
em 2017 (em Bilhoes de dolares).
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Mercados Desenvolvidos®:
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Anti-THF 532-37Bn
Dares RS ETEEREE 531-36Bn
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Outras Drogas do Sistema Mervoso '_ 526-31Bn
Hipertens3o $23-268n
Imunoestimulante — 522-25Bn
HIW Antiviral .“ 522-258n
Dermatologia | IEEG—_—_— $22-25Bn
Antibidtico | 518-21Bn
Colesterol | u— 516-19Bn
Anti-Epilético I 515-188n
Imunosupressores NN 515-18Bn
Antipsicéticos I 513-168n
Antivlcerantss I 512-14Bn
Antidepressivos Emmg 510-128n
Antivirais - Excluindo HIV $08-108n
ADHD 523-09Bn
Interferol _- S06-088n

m Especialidade = Tradicional

Fonte: Adaptado de Global Use of Medicines: Outlook Through 2017 Report
Exhibits — IMS Health website

Assim, o perfil epidemiolégico enfrentado pelo Brasil demanda trata-
mentos com medicamentos mais caros, em razdo do aumento do peso das
doencas nao tradicionais, situacao que, aliada a dependéncia brasileira re-
lativa a importacdo de medicamentos, dificulta o financiamento adequado
da assisténcia farmacéutica. Por conseguinte, essa falta recursos publicos
para atender ao novo perfil epidemiologico e o baixo dinamismo do sistema
de inovacdo em saude patrio conduzem a uma atualizacao lenta das listas
de farmacos e servicos ofertados pelo SUS. Esse pleito acaba se tornando o
pano de fundo das numerosas acoes judiciais que abarrotam o Poder Judi-
ciario e estrangulam ainda mais os orcamentos da politica de saude de

muitos entes publicos.

O Grafico 02 evidencia, inclusive, que os gastos brasileiros com medi-
camentos per capita sdo maiores que os da India:

¢ Legendas do Grafico 01:
COPD: sigla em inglés para doencas cronicas obstrutivas do pulmao.
ADHD: sigla em inglés para transtornos relacionados ao déficit de atengdo e hiperatividade.
TNF: sigla em inglés para fator de necrose tumoral.
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Grafico 02 - Produto Interno Bruto per capita em 2012

versus o gasto com medicamentos per capita
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Fonte: Adaptado de Global Use of Medicines: Outlook Through 2017 Report Exhibits
— IMS Health website

Em relacdo a India, verifica-se a mesma falta de articulacdo entre o
sistema de saude e o de inovacdo em saude. Nos primoérdios da industria
farmacéutica indiana o objetivo do governo era, por meio de uma forte atu-
acdo regulatoria de cunho protecionista, fomentar a autossuficiéncia na
producdo de medicamentos e, assim, permitir o acesso aos farmacos a um
preco razoavel. Apesar de o pais asiatico ter atingido a eficiéncia no tocante
aos custos dos medicamentos, grande parcela da sua populacdo continua
sem acesso a eles. Na verdade, o sistema de saude indiano, marcado pela
presenca de seguradoras privadas, parece alheio ao desenvolvimento pu-
jante do seu sistema de inovacdo em saude, o qual se orienta para a expor-
tacdo e para o atendimento da classe média do pais. Essa conjuntura agra-
va ainda mais a falta de acesso de grande parcela da populacao indiana as
condicoes minimas de saude, incluindo o acesso adequado e equanime aos
medicamentos essenciais.

Observa-se, em suma, que tanto o Brasil como a India vivenciam uma
situacdo de falta de congruéncia entre seus sistemas de saude e de inova-
cao em saude. No Brasil, o sistema de satde mostra-se mais maduro e
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estruturado que o indiano, sobretudo no que se refere a atencao primaria,
conforme se constata pelos indicadores de satide abaixo:

Tabela 01 - Indicadores socioeconémicos do Brasil e da India

INDICADOR BRASIL iNDIA
Populagao (em 2015) 203.657.000 1.282.390.000
PIB (US$ bi - 2014) 2.346,1 2.066,9
IDH (2013) 0,744 0,586
Expectativa vida ao nascer em 2013 T4 anos 66 anos
Acesso a lnstal_ag(]-e:-: sanitarias em 2012 a81% 6%
(% da populacao)
Imunizacao (difteria, cogueluche e tétano) de 959 709
criancas entre 12-23 meses em % [2013) ! °
Imunizacio (sarampo) de criancas entre 12- o o
23 meses em % (2013) 99% 7%
Taxa de mortalidade materna em 2013 69 190
(por 100.000 nascidos vivos)
Taxa de mortalidade infantil em 2013 12 a1
(por 1000 nascidos vivos)
Prevaléncia do HIV em 2013 0,60% 0,30%

(% da populagao entre 15-49 anos)

Fonte: elaboracdo prépria a partir das informacées disponibilizadas pelo
Banco Mundial’, pelo Programa das Nagdes Unidas para o Desenvolvimento®
e pelo Departamento de assuntos economicos e sociais das Nacoes Unidas.’

Ao revés, na India se verifica um maior dinamismo e evolucao do siste-
ma de inovacdo em saude, que é fruto de um processo de path dependence,
isto é, do acimulo progressivo de capacitacoes na seara tecnolégica, que
ainda néo foi observado no Brasil com a mesma envergadura do ocorrido
no pais asiatico. A comparacdo entre os grandes laboratérios dos mencio-

7 Banco Mundial — disponivel em http://data.worldbank.org/indicator. Acesso em 03 de agosto de
2015.

8 PNUD - Relatério do Desenvolvimento Humano de 2014. Disponivel em http:/ /www.pnud.org.br/
arquivos/RDH2014.pdf. Acesso em 03 de agosto de 2015.

9 World Urbanization Prospects:The 2014 Revision. United Nations, Department of Economic and
Social Affairs, Population Division. New York, 2014. Disponivel em: <http://www Population at
mid-year. http://esa.un.org/unpd/wup/CD-ROM /Default.aspx>. Acesso em: 03 ago. 2015.
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nados paises em termos de investimento em P&D, volume de vendas e pa-

tentes evidencia essa disparidade!:

Tabela 02: investimento em P&D pelos laboratérios do Brasil e da India

INVESTIMENTO
= : GASTOS EM EM P&D COMO %

LABORATORIO PAIS RECEITA (2013) P&D (2013} DA RECEITA

(2013)
Lupin [ndia USD 1.872 milhdes USD 142 milhdes T.5%
Ranbaxy
|adguirido por India UsSD 734 milhes USD 83 milhdes 11,3%
Sun Pharma)
Cipla [ndia USD 1676 milhtes  USD 78 milhdes 4,6%
Aché Brasil BEL 1861 milhdes BEL 55 milhdes 3,0%
EMS Braasil BRL 2047 milhdées BRL 123 milhdes 6,0%
Eurofarma Brasil BEL 1877 milhdes BEL 81 milhoes 4,3%

Fonte: elaboracdo proépria a partir de demonstrativos financeiros'! divulga-
dos pelas industrias brasileiras em 2013 e dados fornecidos pelo relatoério
India Pharmaceuticals Industry Analysis, 2015, elaborado pela India Brand
Equity Foundation

Todavia, o desenvolvimento de apenas umas das variaveis, seja o siste-
ma de saude ou o sistema de inovacdo nessa seara, nao é capaz de garantir
o acesso aos medicamentos. Os farmacos de preco elevado produzidos no
Brasil, por conta de sua industria farmacéutica pouco dinamica, minam a
capacidade de financiamento e atualizacdo da politica de assisténcia farma-
céutica do SUS. Por outro lado, uma politica de inovacao preocupada apenas
com o desenvolvimento do mercado farmacéutico e alheia a politica de satide

interna torna o sistema de saude indiano excludente e fragmentado.

10 Fonte: India Pharmaceuticals Industry Analysis, 2015. India Brand Equity Foundation. Disponi-
vel em: http://www.ibef.org/industry/indian-pharmaceuticals-industry-analysis-presentation.
Aceso em: 03 de agosto de 2015.

I Demonstrativo financeiro Aché 2013. Disponivel em: http://www.ache.com.br/RelatorioAnual-
2013/pt/pdf/ACHE_DF2013_demonstracoes-financeiras.pdf. Acesso em: 03 de agosto de 2015.
Balanco financeiro da Eurofarma 2013 disponivel em: http://www.valor.com.br/sites/default/fi-
les/upload_element/08-04-eurofarma-balanco.pdf. Acesso em: 03 de agosto de 2015. Noticia vei-
culada no website Investimentos e Noticias: http://www.investimentosenoticias.com.br/noticias/
negocios/eurofarma-amplia-em-28-os-investimentos-em-p-d. Acesso em: 03 de agosto de 2015.
Demonstracoes financeiras da EMS 2013. Disponivel em: http://www.ems.com.br/web/guest/
institucional/publicacoes-financeiras. Acesso em 03 de agosto de 2015.
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7 CONSIDERACOES FINAIS

No decorrer do presente trabalho, almejou-se, inicialmente, elaborar
uma caracterizacdo do mercado famacoquimico, apontando suas princi-
pais peculiaridades, especialmente seu viés oligopdlico, atributo que maior
influéncia exerce sobre o binémio producao e acesso aos medicamentos.
Assim sendo, com o fito de definir os contornos desses dois elementos (pro-
ducao e acesso), foi tracado o panorama do sistema de satde e inovacdo em
satude de Brasil e India, descrevendo, novamente, os atributos elementares

desses sistemas em cada um dos paises em comento.

Em sede de analise comparada, foi possivel constatar a dependéncia
entre os aludidos sistemas, de modo que o tipo de sistema de satide adota-
do depende, para seu sustento, de um sistema de inovacdo em saude com
ele compativel. O que foi observado no caso Brasil-India é que ambos néo
apresentam essa necessaria compatibilidade ou congruéncia entre o siste-
ma de saude adotado (que é indicativo, ao menos em tese, do sistema de

protecdo social do pais) e o de inovacao.

Dessa feita, o Brasil apresenta um sistema de satide sustentado pelo
principio da universalidade e igualdade, dentre outros, o que por si s6 nao
garante que o acesso sera, de fato, estendido a toda a populacédo. Isso ocor-
re porque o sistema de inovacdo em saude patrio, isto é, a producao inter-
na, nao consegue sustentar a demanda que aporta ao SUS, de modo que a
dependéncia brasileira da importacdo de medicamentos acaba por prejudi-

car a concretizacdo dos principios basilares do SUS.

A India, por sua vez, apresenta um sistema de saude marcado pela
baixa participacdo estatal e forte presenca da iniciativa privada, relegando
milhoes de cidadaos indianos a falta de condicoes elementares de saude, ai
incluida a assisténcia farmacéutica adequada. Se o acesso aos medicamen-
tos na India é deficiente, o mesmo nao se pode dizer de sua producéo
farmacoquimica. Em verdade, o sistema de inovacao indiano em saude apre-
senta um grau de desenvolvimento tecnolégico similar ao de paises desen-
volvidos, com os quatros estagios da industria farmacéutica bem solidos,
permitindo a India tornar-se, inclusive, um grande exportador de medica-

mentos genéricos.

105



Economia e Politicas Publicas, v. 3, n. 1/2015

Nesse sentido, conclui-se, por fim, que Brasil e India sdo lados opostos
de uma mesma moeda (falta de acesso equanime aos medicamentos), de
modo que a coeréncia entre a politica de satide e a politica de inovacdo
ainda nao foram alcancadas por esses paises.
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