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Resumo

O artigo apresenta um panorama das mudangas atualmente em curso
dentro dos sistemas ptiblico e privado de inovacdo em satide na India, in-
cluindo a prestagdo de servigos médicos, produtos farmacéuticos, dispo-
sitivos médicos e medicina tradicional indiana. E destacada a natureza
das falhas que existem nos sistemas de inovagdo em satide. As respostas do
governo, das instituigoes médicas, de satide e tecnologia e industrias en-
volvidas, sdo abordadas em nivel nacional. O artigo também discute como
foi desenvolvido o alinhamento de politicas e instituigdoes no escopo dos
sistemas nacionais de inovagdo em satide, e como governo e indiistria es-
tdo lidando com os desafios para integrar o sistema de satide, a indiistria e
o desenvolvimento de politicas sociais.
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Introducgao

Este artigo analisa o sistema de inova¢ao em sau-
de da India, com foco nos diferentes atores en-
volvidos na atenc¢do a satide, medicamentos, dis-
positivos médicos e medicina tradicional. Com-
parado com as quatro primeiras décadas p6s-in-
dependéncia nacional, os sistema indiano de
inovagdo em satide difere significativamente em
termos de instituicdes de governanca do merca-
do na promocdo da assisténcia a saide. Enquan-
to nas duas ultimas décadas houve a emulac¢édo
da trajetdria da globalizacéo capitalista, na India
houve também o poder emergente da resisténcia
levantada pelos movimentos sociais organizados
(“satide como direito”). A regulamentac3o estatal
e o controle social surgiram na India como ques-
toes fundamentais na politica de inovacdo em
saude, junto com melhorias na oferta de insumos
criticos para a organizacdo e gestao de atividades
de inovacdo em medicamentos, diagndsticos,
dispositivos médicos e medicina tradicional.

Ainovagdo em satide apresenta a maioria dos
elementos de mudanca encontrados na assistén-
cia a saide em geral. A operacionalizacdo da ino-
vagdo é inerentemente complexa, ja que envolve
a combinacdo de renovacgdo tecnoldgica e orga-
nizacional dentro de um ambiente caracterizado
pela diversidade dos atores. O processo abrange
uma ampla gama de mudancas no desenho de
servigos, produtos e processos produtivos, ma-
neiras novas ou alteradas de organizar ou admi-
nistrar atividades, maneiras novas ou melhora-
das de interagir com outras organizacdes e ba-
ses de conhecimento e novas visdes de mundo,
racionalidades, missoes e estratégias (elemento
conceitual). Assim, muitas mudancas no sistema
de inovagdo em satide envolveram a introducao
de transformacgoes inter-relacionadas aos ele-
mentos tecnolégicos, organizacionais e institu-
cionais na assisténcia a saide. Muitas inovacées
também sdo sistémicas, uma vez que emergem
da complexa relagdo entre questdes politicas,
administrativas, tecnolégicas, institucionais e ju-
ridicas e devem lidar com essas interacoes. Nesse
contexto, o artigo faz uma andlise preliminar do
desempenho do sistema de inovagdo em satde
da India, enfatizando seus principais segmentos,
além de situar a natureza de suas falhas e des-
tacar as respostas dos principais atores envolvi-
dos. Nas sec¢des seguintes, o artigo fornece um
breve panorama dos componentes do sistema
de inovacao em satide e do cendrio de inovagées
em saulde nos cuidados a satide, medicamen-
tos, dispositivos médicos e medicina tradicional
na India, antes de concluir com vérios desafios
e prioridades.
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Inovacdes no sistema de assisténcia a
saude

Nos anos 90 do século passado houve uma inten-
sificacao da disseminagao dos mercados de saui-
de. A satide publica foi reconfigurada de maneira
a focar em algumas prioridades custo-efetivas.
O ganho de anos de vida, com base no indice de
anos de vida ajustados por incapacidade (DALYs,
do acronimo em inglés), por délar investido ser-
viu de critério para medir o sucesso das refor-
mas. Durante os anos 1990, a satde publica se
concentrava fundamentalmente em programas
para reduzir as taxas de mortalidade materno
-infantil e para controlar a maldria, hanseniase,
tuberculose e HIV. O resto foi deixado a cargo do
setor privado. A satide passou a ser dirigida pelo
mercado, com a promessa de “vales-satide” para
os pobres. A formacao profissional em satide e a
pesquisa médica passaram a ser dirigidas cada
vez mais pelo mercado, com grandes desigualda-
des regionais e por especialidade. Programas de
inovacdo e pesquisa comecaram a ser dirigidos
pela ajuda internacional.

Embora a India tenha alcancado grandes
avancos na assisténcia a satde, resta muito a fa-
zer devido as altas taxas de mortalidade materna
e infantil, a cobertura precéria do programa de
imunizacao, a estagnacdo do estado nutricional
das criancas e niveis significativos de mortali-
dade por doencas transmissiveis 1. Os motivos
plausiveis incluem: alocacdo or¢camentdria de-
ficiente para satde, a falta de reivindicacdo pe-
los pobres e persisténcia de servicos de satide
disfuncionais e de baixa resolutividade, devido
a difusdo de mercados desregulados. A baixa uti-
lizacao de servicos de satide publica nas zonas
rurais também se deve a falta de disposicao dos
médicos no sentido de trabalhar em 4reas rurais
sem infraestrutura adequada. H4 também dispa-
ridades geogréficas e regionais na distribuicao
e na qualidade dos servicos de satide, além de
desigualdades sociais que impactam os indica-
dores de satide.

O esforco mais recente de melhorar a assis-
téncia a saude é a National Rural Health Mis-
sion (NRHM), um sistema capaz de influenciar
a organizacao dos sistemas estaduais de satide. A
NRHM organiza sistematicamente os programas
de satide do governo central indiano. Prevé a re-
forma e a introdugdo de inovacao organizacional
no caso do(s) sistema(s) de satide para que sejam
funcionais nos estados. A Figura 1 apresenta as
caracteristicas bdsicas das inovacdes introduzi-
das viaa NRHM.

Outro componente fundamental no planeja-
mento e implementacao da NRHM é a National
Urban Health Mission (NUHM). Os estudiosos



Figura 1

CRIACAO DE SISTEMAS INCLUSIVOS DE INOVACAO EM SAUDE

O National Rural Health Mission (NRHM) da India: principais abordagens.

DESCENTRALIZACAO E
PARTICIPACAO COMUNITARIA

1. Comités de Gestao Hospitalar/PRIs em
todos os niveis
2. Financiamentos unificados para conselhos
comunitérios/PRIs
3. Fundos, fungdes e funcionarios para as
organizagdes comunitérias

4. Planejamento descentralizado
5. Convergéncia inter-setorial

MELHORIA DA GESTAO ATRAVES
DA CAPACITACAO

1. Escritérios de Satde de Quarteirdo e Distrito
com capacitagdo gerencial
2. ONGs participam na capacitagao
3. NHSRC/SHSRC/DRG/BRG
4. Apoio para capacitagdo continuada

4. Agregacao de riscos: o dinheiro

5. Mais recursos para mais reformas

FINANCIAMENTO FLEXIVEL

1. Financiamentos unificados para
as instituigdes

2. ONGs cumprindo objetivos de
saude publica

3. ONGs como implementadores

segue os pacientes

RECURSOS HUMANOS

residentes locais

com médico, no CHC

MONITORAR O PROGRESSO EM
RELAGCAO AS NORMAS

1. Definir em relagdo as normas IPHS

2. Facilitar estudos de avaliacdo
3. Comités Independentes de Monitoramento,
em nivel de quarteirdo, distrito e estado

INOVACAO NA GESTAO DE

1. Mais enfermeiros: ao critério de
2. Emergéncia 24 horas/dia, 7 dias/semana,
com enfermeiro, no PHC AYUSH

3. Emergéncia 24 horas/dia, 7 dias/semana,

4. Capacitagao multidisciplinar

AYUSH: Ayurveda, Yoga, Unani, Siddha and Homeopathy; BRG: Block Resource Group; CHC: Community Health Centre; DRG: District Resource Group;
IPHS: Indian Public Health Standards; NHSRC: National Health Systems Resource Centre; ONGs: Organizacdes Nao-governamentais; PHC: Public Health

Centre; PRI: Panjayati Raj Institutions; SHSRC: State Health Systems Resource Centre.

Fonte: Elaborada pelos autores a partir de Sundararaman 10.

muitas vezes apontam para a situacao irénica da
assisténcia a satide no contexto urbano. Apesar
da proximidade dos pobres urbanos aos centros
de salde, o acesso € limitado pela inadequacao
dos servicos. Aqui, a maioria das inovacgdes foi
desenvolvida para introduzir a flexibilidade de
programacao e de financiamento que foi garanti-
da pela NRHM e pela Reproductive Child Health
(RCH). A maioria das 227 inovacodes identifica-
das se refere a melhoria na prestacdo de servicos.
Inovagoes sao observadas de todos os estados,
contudo sdo implementadas em maior niimero
em Tamil Nadu, Chhattisgarh, Madhya Pradesh,
Andhra Pradesh e alguns estados do Nordeste da
India. O Estado de Tamil Nadu tem um sistema de

satde publica forte, e todas as inovagoes foram
lideradas pelo estado, sem parceiros externos. A
andlise também revela a terceirizacao de servicos
de satde a Organizacdes Nao-governamentais
(ONGs). O estimulo para essa terceirizacao, pe-
lo menos no setor privado em alguns estados,
parece ser o apoio de doadores externos, como
em Uttar Pradesh, West Bengal, Madhya Pradesh
e Assam. Por outro lado, a terceirizagao de cen-
tros de satide publica para ONGs é uma inovacgao
liderada pelo estado em Karnataka, Arunachal
Pradesh e Meghalaya.

Duas inovacdes-chave na terceirizacao para
o setor privado e que foram adotadas para serem
replicadas em vdrios estados sao (i) as parcerias
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publico-privadas para prestacdo de servigcos obs-
tétricos e (ii) o transporte de emergéncia para
encaminhamentos obstétricos. A inovacdo que
parece ter servido de precedente para a tercei-
rizacdo de servicos obstétricos ao setor privado
comecou em Gujarat, sendo replicada depois
por vdrios outros estados. Parece que faltavam
evidéncias suficientes de efetividade no caso de
muitas das inovacoes que foram escalonadas pa-
ra uso nos sistemas de satide. E importante notar
que quase todas as inovacdes sdo financiadas
através do governo, seja federal ou estadual.

Inovacdo em medicamentos

Os processos de capacitacao tecnolégica tém si-
do o foco dos gestores da industria farmacéutica
indiana desde o inicio dos anos setenta, com a
introducdo de uma nova lei de patentes e a ado-
¢do de uma politica farmacéutica (1978). Sob o
abrigo da Lei Indiana de Patentes (1970), o sis-
tema nacional de inovacao podia desenvolver
processos alternativos para medicamentos que
ainda estavam protegidos por patente nos pai-
ses desenvolvidos. Durante os anos 1980, varias
industrias indianas entraram no mercado local
usando tecnologias de processo desenvolvidas
tanto internamente quanto em laboratérios pu-
blicos de pesquisa.

A Tabela 1 apresenta tecnologias de processo
de producdo de compostos utilizadas em diver-
sas doencas que foram aportadas por laborat6-
rios publicos de pesquisa. Fica evidente que a
prioridade era dada as doengas de estilo de vida
do tipo I (cancer, obesidade, diabetes, doencas
cardiovasculares e hepatite), especialmente no
periodo de 1965-1994 (nas duas primeiras fases).
Em termos do grau de originalidade e novidade
perseguido, durante o periodo de 1965-1980, os
laboratérios publicos de pesquisa devolveram
mais de cinquenta novos processos que benefi-
ciaram empresas farmacéuticas indianas.

Os laboratérios publicos de pesquisa india-
nos também participaram no desenvolvimento
de novos medicamentos. Alguns desses medi-
camentos tiveram sucesso no mercado gragas
a ajuda dos programas nacionais de satide e de
bem-estar da familia. Mas até o inicio dos anos
noventa, as empresas nacionais, principalmente
as de porte médio, ndao dispunham de recursos
para desenvolvimento de produtos. Comecaram
a desenvolver as capacidades necessarias para
novos processos, formulacdes, dosagens, sais,
derivados, isomeros, polimorfos e outros pro-
dutos “menos radicais” para entrar nos merca-
dos regulados dos Estados Unidos e da Europa.
Aparentemente, suas capacidades internas nao
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eram desenvolvidas suficientemente para lhes
dar uma vantagem competitiva em relacao os
fabricantes de genéricos israelenses e europeus.

As empresas farmacéuticas indianas obtive-
ram aprovacdo da Food and Drug Administra-
tion (FDA) dos Estados Unidos para mais de 450
principios ativos farmacéuticos (APIs). A India
ostenta atualmente uma base rica de 3,75 dos-
siés principais de medicamentos (drug master
files— DMFs) por molécula sendo aprovados pela
agéncia regulatdria americana 2, ou seja, os fabri-
cantes indianos podem exportar essas moléculas
legalmente para os Estados Unidos.

Comparada a fabricacdo com contrato de
terceirizacdo de producgao, exportar genéricos
aos mercados regulados dos Estados Unidos e
da Europa representa uma melhor opg¢do para
as grandes empresas farmacéuticas indianas em
processo de capacitacdo para o desenvolvimento
de elementos avancados de processos, produtos
andlogos e formulages. Mesmo hoje, a India tem
apenas uma presenca pequena nas formulagoes
avancadas, com apenas 3% das vendas totais. A
India também estd ausente da drea de dosagens
ndo convencionais. O pais tem apenas 48 pro-
dutos entre os genéricos de especialidades, cifra
insignificante no mercado dos Estados Unidos,
com quase 1.250 produtos 3. As evidéncias dispo-
niveis sobre a atividade em propriedade intelec-
tual das empresas atuantes na industria farma-
céutica indiana demonstram que a orientacdo
nacional em pesquisa e desenvolvimento (P&D)
estd inclinada em favor do desenvolvimento de
moléculas andlogas, novas formas de substan-
cias, dosagens e formulacdes (Tabela 2). Ha ape-
nas uma pequena atividade em novas entidades
quimicas (new chemical entities — NCEs) 4.

As empresas indianas ainda estao orientando
seus esforcos em P&D para a drea de genéricos.
Basicamente, as potenciais NCEs desenvolvidas
inicialmente por empresas indianas tém sido
licenciadas para desenvolvimento subsequente
por laboratérios multinacionais. Além disso, na
India, as empresas farmacéuticas tradicionais
estdo mudando o foco para os biofdrmacos. Por
exemplo, sabe-se que a Dr. Reddys’ Laboratérios
(DRL) estd trabalhando com pelo menos oito
biossimilares para uso terapéutico na oncologia
e nas doencas autoimunes. Os biofdrmacos pa-
recem constar claramente na tela de radar das
empresas farmacéuticas indianas. A industria
indiana estd alcancando avancos maiores em
vacinas 5, jd que vdrias delas, desde conjugadas
a combinadas e recombinantes, aparecem no ra-
dar da Biocon, Serum Institute, Bharat Serums
and Vaccines e Panacea Biotech.

Na inovagdo com financiamento publico,
o foco anterior eram as doencas consideradas



Tabela 1

CRIACAO DE SISTEMAS INCLUSIVOS DE INOVACAO EM SAUDE

Tipos de tecnologias de processo de produgéo aportadas pelo Council of Scientific and Industrial Research (CSIR), India.

Tipo de doenca Ano Total
1965-1980 1981-1994 1995-2005

Tipo | 39 21 7 67

Tipo Il 3 10

Tipo Il 2 12

Outros (sem tipo especifico de doenga como alvo) 1 1 3 5

Total geral 51 28 15 94

Fonte: Abrol et al. 4.

Tabela 2

Patentes farmacéutica da [ndia depositadas no U.S. Patent and Trademark Office (USPTO), india.

Natureza das patentes 1992-1995 1996-1999 2000-2003 2004-2007 Total
Patentes de processo " 51 133 195
Patentes de NDDS 18 23 41
Patentes de NCEs 3 6 10 19
Patentes de método terapéutico, dosagem, formulacéo, 14 26 102 261 403
composicdo, combinagdo e produto

Novas formas de substancias 6 63 156 225
Total geral 14 46 240 583 883

NCEs: novas entidades quimicas; NDDS: nano drugs delivery system.

Fonte: Abrol et al. 4.

prioridades nacionais, em dreas onde o financia-
mento publico orienta a inovagdo no mundo in-
teiro (p. ex., contracepc¢do, tuberculose, maldria
e filariose). O setor ptublico tinha também como
alvos os produtos comerciais, por exemplo, na
drea de biofarmacos.

Como alternativa ao modelo de descoberta
de medicamentos no qual o incentivo vem do
uso de um sistema de propriedade intelectual
forte, estd em curso atualmente a experimenta-
¢do com um novo arranjo institucional, o cha-
mado cédigo aberto para a descoberta de medi-
camentos (open source drug discovery — OSDD).
A OSDD é uma plataforma eletronica e interativa
que lista os desafios para o desenvolvimento de
medicamentos para o tratamento da tuberculose
multirresistente, maldria e HIV. A plataforma tem
grande potencial para envolver pesquisadores do
mundo inteiro no desenvolvimento de produtos
para enfrentar as doencas negligenciadas. O pri-
meiro passo na iniciativa da OSDD pelo Council
of Scientific and Industrial Research (CSIR) é o
lancamento de um site de cédigo aberto com in-

formacao sobre Mycobacterium tuberculosis, o
agente etiolégico da tuberculose. A informacao
inclui sequéncias genéticas, expressao, funcao,
atividade e resposta de todas as proteinas do M.
tuberculosis aos medicamentos, assim como, in-
teragdes hospedeiro-patégeno.

Inovagdo em dispositivos médicos

AIndia detém menos de um por cento do merca-
do global em dispositivos médicos, apesar de ter
um sexto da popula¢do mundial, e do fato de que
quase 71% da demanda sdo atendidos via impor-
tacoes. Essa dependéncia excessiva da importa-
¢do de dispositivos médicos, que também é uma
manifestacdo da baixa capacitagdo tecnoldgica
do pafs, tem implicacdes para custos e acesso.
Existem aproximadamente 700 fabricantes de
dispositivos médicos no pais, principalmente fa-
bricantes locais concentrados em produtos de
baixo valor agregado como agulhas e cateteres. A
maioria dos produtos de alto valor é, geralmente,
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importada. H4 necessidade de criar um ecossis-
tema que fomente a inovacao, fabricacao e utili-
zacao racional desses dispositivos.

Em linhas gerais hd quatro tipos de ato-
res no setor: laboratérios publicos de pesquisa
(por ex., Sree Chitra Tirunal Institute for Medical
Science and Technology Services, Trivandrum,
Central Scientific Instruments Organisation,
Chandigarh); instituicoes académicas; unidades
industriais no setor privado; e, programas de co-
laboracao internacional com institui¢ées multi-
disciplinares indianas. Entre esses atores, o Sree
Chitra Tirunal Institute for Medical Science and
Technology (SCTIMST) tem boa experiéncia acu-
mulada, tendo langado vdrios produtos primeiro
no mercado nacional e depois no mercado in-
ternacional. Seus produtos mais conhecidos sao
véalvulas cardiacas protéticas e bolsas de sangue.
O principio bésico do instituto tem sido a subs-
tituicdo de importacdes como forma de reduzir
custos e melhorar acesso, mas uma vez que esses
produtos ja estavam disponiveis no mercado na-
cional, atrairam também interesse internacional.
Os laboratérios do CSIR também introduziram
produtos inovadores, mas enfrentaram dificul-
dades para a producgdo em escala, seja pela co-
mercializacdo ou através das compras pelo siste-
ma publico de saide. Enquanto isso, as institui-
¢oes académicas ja comercializaram uma série
de produtos.

Uma das principais formas de inovagdo na
industria indiana tem sido a chamada jugaad
(uma forma “frugal” de inovacao), dos pequenos
empresdrios dos estados de Punjab e Tamil Na-
du. As unidades de producdo em pequena escala
ganham forca considerdvel pelo fato de estarem
organizadas em clusters e em redes informais.
Também conseguem aproveitar o conhecimento
técito e as experiéncias ndo estruturadas de uma
drea surpreendentemente ampla. Mais recente-
mente, surgiram empresas de inovagao em gran-
de escala que buscam explorar as capacidades
e os talentos indianos para o mercado interna-
cional e aproveitar o enorme mercado indiano,
até entdo pouco explorado. As empresas lideres
nessa drea sdo a GE e a Siemens, localizadas em
Bangalore. H4 também pequenas empresas de
tecnologia start-up, encabegadas por empreen-
dedores, como Remidio, Embrace, BigTecXcyton
e ReaMetrix em Bangalore. E existem empresas
semelhantes em Mumbai e Nova Deli. Sdo em-
presas locais, muito pequenas e muito inovado-
ras, que trabalham nos setores de diagndsticos
e dispositivos, e concentram-se em se tornarem
inovadoras e lancarem dispositivos de baixo cus-
to no mercado indiano.

Outra novidade importante é a colaboragdo
internacional fomentada a partir da academia,
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como o projeto de Bio-Design de Stanford, entre
a IIT Delhi, All India Institute of Medical Sciences
(AIIMS) e Stanford University, com o apoio finan-
ceiro do Departamento de Biotecnologia (DBT).
Outros exemplos incluem os programas de co-
laboracdo com a Johns Hopkins University, com
apoio substancial da United States Agency for In-
ternational Development (USAID). Um terceiro
exemplo bem-sucedido envolve a University of
Oslo e a Norwegian Agency for Development and
Co-operation (NORAD), que apoiam uma inicia-
tiva de informdtica em satde, em colaboracao
com a National Health System Resource Centre
(NHSRC) e uma organizagdo nao-governamental
indiana criada para fins de comercializacao.

Uma questdo preocupante € a concorréncia
desleal das corporacdes internacionais. O tra-
balho do Sree Chitra Tirunal Institute for Medi-
cal Sciences and Technology na fabricacdo de
bolsas de sangue para cirurgia cardiaca aberta,
um produto inovador que economiza custos, foi
obstaculizado porque ameacava os interesses de
uma empresa multinacional. A comercializacdo
desleal também poderia suscitar questdes de
seguranca e credibilidade no caso de produtos
novos, bloqueando a entrada no mercado de
inovagodes de baixo custo. Isso ndo é tdo pro-
blemadtico com dispositivos diagnésticos ou de
triagem, mas quando se trata de procedimen-
tos invasivos ou terapéuticos (por exemplo, com
stents, implantes ou grampeadores cardiacos),
os pacientes tenderiam a se preocupar mais com
a qualidade. O governo tem papel na garantia de
condicdes de igualdade para todos os fabrican-
tes nacionais e internacionais, e a melhor politi-
ca seria a de assegurar um sistema transparente
de garantia de qualidade e de regulacdo, assim
como, vigilancia e acdo enérgica contra even-
tuais préaticas monopolistas.

Inovacdo nas medicinas tradicionais

Historicamente, a maioria das inovacdes nesta
drea foi liderada pelo setor privado, principal-
mente nos estados de Bengal e Kerala. A agéncia
governamental Ayurveda, Yoga and Naturopathy,
Unani, Siddha and Homoeopathy (AYUSH) foi
criada em 1995 com o propdsito de realizar ensi-
no e pesquisa nos sistemas de medicina tradicio-
nal indiana. Entretanto, as alocacdes or¢amen-
tarias do departamento sempre foram precadrias,
sem nunca ultrapassar 3% do orgamento publico
total para a satide.

Atualmente parece estar em formagdo um
sistema de inovacao vibrante e altamente intera-
tivo, com maior integracdo entre os atores dentro
e fora do pais. A titulo de exemplo, Arya Vaidya



Sala, Kottakkal (AVS) e Pankajakasthuri assina-
ram um acordo com o Tropical Botanical Garden
and Research Institute (TBGRI) para pesquisa em
plantas medicinais, e a Arya Vaidya Pharmacy
(AVP) recebeu ajuda financeira do National Ins-
titutes of Health dos Estados Unidos para desen-
volver e consolidar a colaboragao cientifica entre
pesquisadores do Ayurvedic Trust, Coimbatore e
universidades americanas de ponta. O financia-
mento vai principalmente para a conservacao de
plantas e padronizacgdo de fitoterdpicos. Muitas
instituicoes, como o Department of Science and
Technology (DST), Indian Council for Medical
Research (ICMR), Central Council for Research
in Ayurveda (CCRA), Technical Information Fo-
recasting and Assessment Council (TIFAC), Mi-
nistry of Science, Department of Bio-technolo-
gy, Ministry of Environment and Forests, dentre
outras. estdo envolvidas ativamente na pesqui-
sa relacionada a fitoterapia e produtos afins. A
formacao da AYUSH, conselhos de fitoterapia,
TKDL (que objetiva disponibilizar toda a infor-
macado documentada sobre Ayurveda aos exami-
nadores de patentes para prevenir a concessao
de patentes para inveng¢des ndo originais) e o
Golden Triangle Partnership Scheme (GTP), uma
colaboragao entre DST, CSIR e ICMR, sdo passos
importantes nessa direcao nos udltimos tempos.
Entretanto, permanece precdria a interface aca-
demia-industria neste setor. Mesmo assim, no
estado de Kerala, muitas empresas fabricantes
incentivam alunos de pés-graduacdo no sentido
de realizar suas pesquisas de tese dentro das em-
presas, as quais financiam pesquisas de proces-
sos e de produtos dos pés-graduandos 6.
Atualmente, a P&D em Ayurveda, Siddha e
Unanise concentrano desenvolvimento de novos
medicamentos, processos inovadores para medi-
camentos ja conhecidos e desenvolvimento de
moléculas origindrias de plantas, seguindo pis-
tas fornecidas por detentores de conhecimentos
tradicionais 7. As abordagens inovadoras na
pesquisa em medicina tradicional incluem a et-
no-farmacologia, farmacologia reversa, biologia
sistémica e abordagem personalizada 8. Diversas
instituicoes, inclusive ICMR e CSIR, estao explo-
rando caminhos que poderiam ser mais econo-
micos, mais rdpidos e mais eficazes. O CSIR e di-
versos parceiros publicos e privados acabam de
concluir uma série de ensaios clinicos em fitote-
rdpicos, gerados através da farmacologia reversa.
A P&D na industria ayurvédica estd concen-
trada principalmente em pesquisa clinica, pes-
quisa relacionada a processos e pesquisa em
fitoterdpicos. Mas isso € pouco quando compa-
rado aos gastos em inovacdes ndo tecnoldgicas,
como aspectos estéticos e novas embalagens. A
pesquisa clinica busca desenvolver novos mé-
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todos e procedimentos para lidar com doencas
agudas como cancer, artrite reumatoide, etc. A
pesquisa relacionada a processos cobre ativida-
des desde pesquisa bioativa, padronizacao, de-
senvolvimento de novos novos produtos, dentre
outras 5. Recentemente, a AVS Kottakkal montou
um Centro de Pesquisa Fitoterdpica com vistas a
conservacao e cultivo sustentdvel de plantas me-
dicinais. A AVS colabora em pesquisas com diver-
sas institui¢des nacionais e internacionais como
o Council of Scientific and Industrial Research
(CSIR), International Development Research
Centre (IDRC), etc. Atualmente, a India tem con-
selhos nacionais e estaduais de fitoterapia, que
promovem o cultivo sustentavel além de diversos
tipos de incentivos para o cultivo interno e con-
servacao e pesquisa externas.

Ao mesmo tempo, as empresas também se
concentram em nutracéuticos e cosméticos.
Desde junho de 2002, o governo da India tam-
bém adota melhores prdticas de fabricacdo para
unidades ayurvédicas, objetivando a garantia de
qualidade. O setor tem mais de 9 mil produtores
no pais, tendo como alvos os mercados da Africa,
América Latina e Sudeste Asidtico.

Em geral, a prioridade na pesquisa tem si-
do as doencas de estilo de vida tipo I, além de
transtornos neuroldgicos e estimulacdo cerebral.
Algum trabalho tem sido feito em outras doen-
¢as que sao refratdrias aos medicamentos alopda-
ticos, como psoriase, artrite e asma bronquica.
Entretanto, os conselhos de pesquisa da AYUSH
muitas vezes decidem suas prioridades com base
em pistas sobre conhecimento boténico ou co-
nhecimento popular em vez de dreas prioritdrias
para a sadde publica. Para fomentar inovacoes
através da aprendizagem interativa e colabora-
¢Oes, a AYUSH jd iniciou cerca de dez clusters de
produtos ayurvédicos em diferentes regioes da
India. Embora a estrutura “reformulativa’ exis-
tente ndo apoie inovagdes tecnoldgicas, a indus-
tria apresenta boas possibilidades de aprendiza-
gem interativa e de inovagdes sociais.

Comentarios finais: barreiras contra a
inovacédo, forcas e prioridades

O artigo discutiu de que maneira as interacoes,
instituicdes e incentivos sdo caracterizados pe-
las suas préprias formas de rigidez nacional e
regional, que sdo especificas ao modelo atual de
desenvolvimento da India. Os subsistemas de
inovagao em satde sdo estruturados de manei-
ra muito diferente nas dreas de desenvolvimen-
to dos sistemas de satide, dispositivos médicos,
informadtica e produtos farmacéuticos. Os sis-
temas de inovacdo em saude ainda funcionam
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de maneira muito fragmentada. Tem crescido a
influéncia do mercado na inovacao farmacéuti-
ca. Em diversas dreas (dispositivos médicos, por
exemplo), os padrdes de mobilizacao seguidos
pelos diferentes atores, desde profissionais au-
tonomos até hospitais e empresas farmacéu-
ticas, sdo orientados por estratégias que nao
convergem com os interesses da populagdo co-
mo um todo. Nesse contexto, os setores estatal
e privado precisam ser monitorados de perto e
regulados adequadamente.

De maneira geral, hd vérias barreiras contra
a formacdo de um sistema de inovacao vibrante.
Duas barreiras importantes sdo a inércia con-
tra a aprendizagem interativa entre os diversos
atores e a falta de coordenacdo das agéncias em
diferentes niveis da cadeia de valor. A falta de si-
nergia entre o desenvolvimento de protétipos,
desenvolvedores comerciais e fabricantes, eco-
nomistas da satde e cientistas sociais que pode-
riam avaliar os custos e as consequéncias sociais
da tecnologia representam lacunas importantes
que impedem a implementacado de tecnologias
em escala. A falta de um regime de propriedade
intelectual mais forte, junto com o poder das cor-
poracdes internacionais, resultando em concor-
réncia desleal e “campos de jogo desiguais” e ar-
ranjos institucionais inapropriados para aliancas
estratégicas e colaboracdes representam desafios
importantes para a inovacdo em satide na India.

As barreiras estdo emergindo em func¢ao da
falta de protocolos claros e institui¢des de apoio
que capazes de monitorar sistematicamente e
aprovar os testes de novos produtos, especial-
mente os de classe II. Especificamente, os pro-
tocolos devem exigir ndo apenas o minimo ne-
cessdrio de testes, como também diretrizes so-
bre biocompatibilidade, padrées de qualidade e
processos através dos quais os testes podem ser
registrados e monitorados. A falta de centros de
testagem em comum que possam ser acessados
por um grande nimero de inovadores também
representa uma barreira contra novos medica-
mentos e dispositivos.

Apesar do grande nimero de barreiras, exis-
tem também vérios pontos fortes que podem ser
aproveitados. O primeiro é a cultura e a pratica
da jugaad, ou a capacidade de inovar dentro de
um contexto com forte restricao de recursos 9.
Isso poderia ser complementado pelos avancos
da India na informadtica e nos cuidados clinicos.
Muitas inovagdes de baixo custo continuam sur-
gindo, mesmo dentro das circunstancias atuais,
inclusive adaptacgées locais e jugaad em sistemas
de satide e prestacdo de servicos. Entretanto,
mesmo essas dreas exigem suprte financeiro e
organizacional sustentado para comercializacao,
disseminacgdo, padronizacdo e escalonamento.
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Um apoio financeiro adequado e sustentdvel
€ necessdrio para inovar nos equipamentos de
alto custo que salvam vidas, assim como em
novos produtos.

Outro ponto forte sdo as tradicoes vivas de
Ayurveda, Siddha e Unani, cuja contribuicdo po-
tencial a aprendizagem e a inovacdo ainda nao
foi totalmente aproveitada. Existe um tipo de
aprendizagem em que hd uma busca por molé-
culas melhores. O imenso potencial desse tipo
de aprendizagem pode ser apreciado, lembran-
do que mais de 80% de todos os medicamentos
modernos sdo derivados de principios ativos en-
contrados em remédios tradicionais que foram
validados com base no conhecimento popular —
um processo que estd em andamento hd mais de
200 anos. Outro tipo de aprendizagem € o uso de
procedimentos absorvidos a partir das tradi¢oes
de Ayurveda, Siddha e Unani, por inteiro e den-
tro do contexto, sem realizar uma busca pelos
principios ativos.

A India deve utilizar a base de instituicdes
académicas e de pesquisa que tém participado
na inovacao em satde ao longo dos tltimos 100
anos na drea de produtos farmacéuticos e de 30 a
40 anos atrds em dispositivos médicos, tecnolo-
gias de informacao e comunicacao e instituicoes
de saide publica. Embora muitas dessas iniciati-
vas nao tenham sido muito bem-sucedidas devi-
do as barreiras discutidas acima, o pais acumu-
lou um capital social considerdvel que agora po-
de ser alavancado. As politicas ptiblicas precisam
promover ativamente (e receber de bragos aber-
tos) aquelas inovacdes que atendam as necessi-
dades da politica de satide publica: aumento de
acesso, qualidade e acessibilidade financeira aos
cuidados em salde, maior equidade em saude,
melhor resolutividade do sistema em relacao as
necessidades de cuidados de satide, autonomia
de escolha na assisténcia a satide e acima de tu-
do, melhores resultados nos determinantes so-
ciais da assisténcia a satide.
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Abstract

This article presents an overview of the changes that
are taking place within the public and private health
innovation systems in India including delivery of med-
ical care, pharmaceutical products, medical devices,
and Indian traditional medicine. The nature of the
flaws that exist in the health innovation system is pin-
pointed. The response by the government, the health,
technology and medical institutions, and the evolving
industry is addressed on a national level. The article
also discusses how the alignment of policies and in-
stitutions was developed within the scope of national
health innovation systems, and how the government
and the industry are dealing with the challenges to
integrate health system, industry, and social policy de-
velopment processes.

Biomedical Technology; Health Systems;
Sustainable Development; Innovation
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Resumen

El articulo presenta el panorama de los cambios ac-
tualmente en curso dentro de los sistemas ptiblicos y
privados de innovacion en salud en la India, inclu-
yendo la prestacion de servicios médicos, productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y medicina tradi-
cional india. Se destaca la naturaleza de las carencias
que existen en los sistemas de innovacion en salud. Los
autores abordan la respuesta existente, a nivel nacio-
nal, por parte del gobierno, instituciones médicas y de
salud y tecnologia, y por la industria en este proceso
de evolucion. El articulo también discute como se de-
sarrollé la alineacion de politicas e instituciones en el
alcance de los sistemas nacionales de innovacion en
salud, y como el gobierno, asi como la industria, estdn
enfrentando los desafios que se presentan, con el fin
de integrar sistema de salud, industria y desarrollo de
politicas sociales.

Tecnologia Biomédica; Sistemas de Salud;
Desarrollo Sostenible; Innovacion
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