DOI: 10.1590/1413-812320232811.02192023

Sobre a Soberania Sanitaria no Complexo Industrial da Saude

On Sanitary Sovereignty in the Health Industrial Complex

Reinaldo Guimaraes (https://orcid.org/0000-0002-0138-9594) !

"Nucleo de Bioética e Etica
Aplicada, Universidade
Federal do Rio de Janeiro.
Av. Venceslau Bras 71,

Campus da Praia Vermelha.

22290-140 Rio de Janeiro
RJ Brasil.
reinaldo.guimaraes47@
gmail.com

Abstract The article discusses the place of the
Health Industrial Complex in the government
initiative for a new industrialization in Brazil. To
this end, it discusses possible paths that the initia-
tive reserves for its various components. It begins
by discussing the appropriateness of this process
to target “sanmitary sovereignty” as an objective.
Then, it points out the necessary articulation of
the health industry with the general industrial-
ization policy. It emphasizes the role of the State
and the private sector in this process and empha-
sizes the presence of the SUS and the Ministry
of Health. Finally, it points out the conditions of
competition between the Health Industrial Com-
plex and the global industrial oligopoly.

Key words New industrial policy, Health Indus-
trial Complex, Science, Technology and Innova-
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Resumo O artigo discute o lugar do Complexo
Industrial da Savide na iniciativa governamental
de uma nova industrializagdo no Brasil. Para isso,
aborda eventuais caminhos que a iniciativa reser-
va para os seus diversos componentes. Comega dis-
cutindo a propriedade desse processo mirar uma
“soberania sanitdria” como objetivo. Em seguida,
aponta a necessdria articulacdo da indistria na
satide com a politica geral de industrializagdo.
Ressalta o papel do Estado e do setor privado nesse
processo e ressalta a presenga do SUS e do Ministé-
rio da Saiide. Finalmente, aponta as condigdes de
competiciao entre o Complexo Industrial da Satide
e o oligopélio industrial global.

Palavras-chave Nova politica industrial, Com-
plexo Industrial da Saide, Ciéncia, Tecnologia e
Inovagio em satide
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A soberania e o direito de governar ndo
podem ser conferidos a quem quer que seja...
como resultado de uma discussdo académica.

A soberania é adquirida pela for¢a,
poder e violéncia.
Mustafa Kemal Ataturk

Sobre o0 uso do conceito de Soberania
no contexto sanitario

Sobre o conceito de soberania, vale mencionar
que ele pertence ao campo da ciéncia politica, da
geopolitica e da sua ferramenta executiva, a di-
plomacia. Diz respeito ao lugar do Estado como
ponto mais elevado numa hierarquia de poder
dentro de suas fronteiras. Tal como o utilizamos
hoje em dia, ele foi exaltado a partir de 1648,
quando da formagdo dos Estados Nacionais na
Europa, na chamada Paz de Westphalia. Ali fo-
ram estabelecidas as fronteiras de muitos estados
nacionais europeus e inaugurado o conceito de
Estado-Nagdo. A partir dai, todas as vezes em
que se declarou uma guerra ou se negociou uma
paz, o tema das fronteiras nacionais veio a tona.
O principio da inviolabilidade das fronteiras na-
cionais fez parte da Liga das Nagdes e, apos a 2¢
Guerra, da Carta da ONU. Em ambas esse princi-
pio esteve presente a despeito de elas terem sido
violadas muitas dezenas de vezes pelo mundo
afora. E frente a violagdes o resultado mais co-
mum ¢ a guerra. Esse comentario tem o objetivo
de moderar o uso do termo quando se discute o
grau de autodeterminagdo de um pais no 4mbito
do Complexo Industrial da Satde.

No contexto sanitario a soberania estd estabe-
lecida na Constituicdo Federal de 1988 em seus
artigos 196 e imediatamente seguintes. Esses dis-
positivos definem a satide humana como um di-
reito, a partir da nogdo da universalidade. Trata-
se de uma disposi¢do que, conceitualmente, nao
admite grau major ou menor: todas as cidadas e
cidaddos tém direito a satde e a garantia desse di-
reito ¢ um dever do Estado brasileiro. Entretanto,
no contexto especifico do Complexo Industrial
da Saude (CIS) temos uma situa¢io distinta, em
que as dificuldades atualmente postas a ele dizem
respeito mais a nog¢do de autossuficiéncia do que
de soberania. Mais especificamente, a diminui-
¢do da dependéncia externa nesse terreno. Nao
ha paises 100% autossuficientes — portanto sobe-
ranos - no campo do CIS. Por exemplo, o merca-
do de medicamentos nos Estados Unidos, lider
mundial na industria da satide, é de cerca de US$

700 bilhdes' anuais e aquele pais importa algo
como US$ 165 bilhdes em insumos farmacéuti-
cos e medicamentos acabados? - uma importante
autossuficiéncia, mas ndo uma soberania.

Hé enormes desigualdades no grau de autos-
suficiéncia entre paises. Um dos primeiros passos
para o aumento da desigualdade foi a decretagao
dos acordos TRIPS, em 1994 na OMC que “har-
monizaram” em nivel mundial as regras sobre
propriedade intelectual em beneficio dos paises
proprietarios de patentes. Mais recentemente,
com a crise da globalizagdo produtiva e financei-
ra e o deslocamento do eixo geopolitico para o
Leste, a derrocada da utopia dos mercados livres,
desregulamentados e complementares também
tem contribuido para o aumento dessa desigual-
dade. Durante a pandemia de COVID-19 esse
processo se radicalizou e ficou patente no campo
das vacinas. O relatério de 2022 da OMS sobre
vacinas mostra que de todas as vacinas contra o
SARS-CoV-2 apenas 14% foram oriundas de sua
iniciativa COVAX, destinada aos paises pobres®.
Importante ressaltar que a ocorréncia da pande-
mia ndo originou esse fendmeno, mas sim o ex-
pressou de forma mais aguda.

O Complexo da Satide nio é uma ilha

Atualmente, a inddstria de transformacio
no Brasil responde por cerca de 10% do Produto
Interno Bruto e em meados dos anos 1980 res-
pondia por quase 30%. O processo de desindus-
trializagdo nas economias nacionais nio foi um
fenomeno exclusivamente brasileiro, mas entre
nds revestiu-se de caracteristicas particularmen-
te danosas, tanto por caracteristicas estruturais
da formagdo do parque industrial (substituicdo
de importagoes sem dominio das tecnologias
envolvidas), quanto pela revolugdo nos padroes
da produgio industrial operada nos paises lide-
res durante a nossa trajetoria de desindustriali-
zagdo, alicercada na incorporagio de tecnologias
avancadas nos processos produtivos (industria
4.0). Neste momento em que se ensaia uma nova
tentativa de reindustrializar o pais, é essencial
advertir que o CIS néo é uma ilha e o seu fortale-
cimento com vistas ao aumento de nossa autos-
suficiéncia sanitdria exigira uma articulagdo com
o esforco geral dessa nova tentativa.

A reivindicagdo de uma posi¢ao de priori-
dade para o CIS dentre os demais setores in-
dustriais decorre ndo apenas da sua relevincia
social, como também de seu impacto econdmi-
co e estratégico. No plano econémico porque
o CIS congrega grande contingente de forca de



trabalho com componentes de alta qualificacdo.
No plano estratégico porque ele é intensivo em
tecnologia sendo, ao lado da industria das tecno-
logias de comunicagio e informacéo, aquele que
mais investe em desenvolvimento tecnologico.
O ponto de partida desse novo processo de es-
tancamento da desindustrializagdo foi a reativa-
¢do do Conselho Nacional de Desenvolvimento
Industrial (CNDI), vinculado a Presidéncia da
Republica®. A proposta de trabalho engloba sete
missOes prioritarias, cada uma delas sob a res-
ponsabilidade de um grupo de trabalho. O CIS
esta representado em uma missio denominada
“Complexo da satde resiliente para a prevencao
e o tratamento de doencas™.

A cadeia produtiva industrial de medicamen-
tos engloba, atualmente, quatro tipos de indus-
trias: inddstria farmoquimica, industria farma-
céutica de base quimica, indudstria farmacéutica
de base biotecnologica (inclusive vacinas), e in-
dustria farmacéutica de produtos naturais. Mui-
to embora todas elas fagam parte de um mesmo
Complexo (CIS), apresentam caracteristicas bas-
tante particulares entre si. Essas diferencas situ-
am-se no campo da escala de produgio, das tec-
nologias envolvidas, dos processos produtivos,
dos valores adicionados, do peso de cada uma no
mercado global e das tendéncias projetadas por
cada uma neste mercado. Portanto, os gargalos
existentes e os caminhos para supera-los devem
levar em conta essas especificidades e um debate
sobre o aumento de autossuficiéncia deve levar
em conta essas diferencas.

A industria farmoquimica tem principal insu-
mo os intermedidrios de sintese, a maioria deles
derivada da inddstria petroquimica (benzeno,
etanol, eteno, etc.) submetida a vdrias transfor-
magdes. No ramo farmacéutico, essas transfor-
magdes resultam nos insumos farmacéuticos
ativos (IFAS), base da composi¢cdo dos medica-
mentos. Os IFAS representam uma proporg¢ao
relativamente pequena no custo do medicamento
acabado. Dai resulta que sua escala de produgéo é
uma varidvel essencial para estimar o sucesso de
uma unidade produtiva nessa induastria. Muitos
IFAS sdo considerados commodities. Entretan-
to, cada vez mais o mercado de medicamentos
de base quimica mais complexos exige IFAS de
maior valor agregado, que ndo sdo considerados
commodities e este fato é importante na formula-
¢do de uma politica industrial para este segmen-
to. Atualmente importamos cerca de 95% dos
IFAS para medicamentos produzidos no Brasil®.
Na década de 1980, importavamos cerca de 50%
(outras estimativas falam em 20%). A mudanca

deveu-se a abertura comercial ocorrida na déca-
da de 1990. Essa abertura levou ao fechamento de
muitas unidades produtivas de IFAS no pais, que
nédo puderam competir com as produgdes indiana
e chinesa, ancoradas em politicas industriais mais
estritas no sentido do estimulo & produgio local.

Atualmente, é pouco provavel que uma pro-
dugdo local de farmoquimicos baseada em com-
modities possa ser competitiva com India e China
em func¢ao das diferengas de escala de producao,
do menor custo da mio de obra naqueles paises
e da hegemonia que conquistaram nos grandes
mercados mundiais. A estratégia para a industria
local deve ser dirigida a moléculas selecionadas,
mais complexas, e do estimulo a compras publi-
cas. Entretanto, a existéncia de episodios de de-
sabastecimento de medicamentos essenciais no
Brasil sugere que moléculas mais tradicionais,
como por exemplo antibidticos e outros produ-
tos presentes em episodios de desabastecimen-
to sejam também priorizadas. Recentemente, a
Associacio Brasileira das Industrias de Insumos
Farmacéuticos (ABIQUIFI) entregou aos Minis-
térios da Saude e de Ciéncia, Tecnologia e Inova-
¢des um estudo com medidas para a ampliacdo
de 5% para 20% nos insumos farmacéuticos pro-
duzidos no pais. Em trajetoria similar, a Fiocruz
e a Associa¢do das Industrias de Quimica Fina,
Biotecnologia e suas Especialidades (ABIFINA)
firmaram convénio para a elaboragdo conjunta
de um conjunto de IFAS considerados estratégi-
cos para o SUS’. Uma visdo circunstanciada dos
desafios e oportunidades da industria farmoqui-
mica brasileira pode ser encontrada no traba-
lho “Hé espagos competitivos para a industria
farmoquimica brasileira? Reflexdes e propostas
para politicas publicas™.

O mercado brasileiro de medicamentos é de
cerca de R$ 110 bilhdes e as vendas no varejo
representam cerca de 70% do mesmo; 30% sdo
vendas institucionais, ai incluidas as compras
do SUS. Diferentemente das farmoquimicas, a
industria farmacéutica baseada em sintese qui-
mica apresentou grandes crescimento e conso-
lidagao apos a abertura comercial da década de
1990. Isso decorreu de varios fatores onde se
destacam a politica de genéricos, o crescimento
da demanda decorrente das politicas de inclusdo
social, dos aumentos sustentados do saldrio mi-
nimo, dos programas de Farmdcia Popular e da
Politica de Desenvolvimento Produtivo, que serd
mencionada mais adiante. Atualmente, dentre as
18 maiores farmacéuticas com atua¢io no Bra-
sil, dez (dentre as quais a maior) sdo empresas
de capital nacional®. Cerca de 80% dos medica-
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mentos consumidos no pais sdo aqui fabricados
total ou parcialmente. Dentre os medicamentos
totalmente fabricados aqui, as empresas lideres
do mercado sdo as de capital nacional e sua par-
ticipagdo no mercado é majoritaria em termos de
unidades farmacéuticas. Em termos de valor, as
empresas multinacionais com fabricas ou escrito-
rios no Brasil detém a maior fatia de mercado. As
empresas multinacionais sediadas no Brasil vém
desativando unidades produtivas desde a aber-
tura comercial dos anos 1990. Crescentemente
importam medicamentos acabados, apenas fina-
lizados e embalados no Brasil.

A Associa¢do dos Laboratorios Oficiais do
Brasil (ALFOB), engloba 21 laboratérios ativos,
a maioria publicos (10 federais e estaduais) e os
demais com estatuto juridico diverso. Essa rede
possui graus muito heterogéneos de capacidade
produtiva e, principalmente, de absorgéo de tec-
nologias. Dentre os laboratdrios oficiais, desta-
cam-se os que produzem imunizantes — vacinas e
soros. Sdo eles o Instituto de Tecnologia em Imu-
nobioldgicos (BioManguinhos/Fiocruz), o Insti-
tuto Butantan, vinculado ao governo de Séo Pau-
lo e o Instituto de Biologia Molecular do Parana
(IBMP), gerido por um consdrcio entre a Fiocruz
e o Instituto de Tecnologia do Parana (TECPAR).
Devem ainda ser mencionadas a Fundagdo Eze-
quiel Dias (FUNED), de Minas Gerais e a Fun-
dagdo Ataulpho de Paiva, neste momento em
processo de associagdo com a Fiocruz. Essas ins-
tituicdes tém um papel importante numa politi-
ca para o CIS pois muito embora grandemente
heterogéneos quanto aos seus portfolios e suas
capacidades tecnoldgicas/produtivas, sua rele-
vancia reside em sua atuagao orientada 100% por
um espirito de missdo vinculada ao SUS.

O mundo tem testemunhado grandes avan-
¢os no campo das tecnologias para a producio
de medicamentos por rotas biotecnoldgicas. A
despeito de, atualmente, representarem pouco
menos do que 30% do mercado mundial de me-
dicamentos, tudo indica que o futuro da indus-
tria farmacéutica é o de tornar-se uma industria
biofarmacéutica. Em paralelo a essa tendéncia,
a industria de vacinas que hoje estd organica-
mente integrada a de medicamentos e responde
por pouco menos de 10% do mercado mundial
de medicamentos, acompanha aquela tendéncia.
Atualmente, explorando todo um novo universo
das vacinas baseadas em plataformas de tipos
variados, como percebido na pandemia de CO-
VID-19.

Além da proximidade com o SUS, os labo-
ratdrios oficiais que desenvolvem e produzem

vacinas e medicamentos biotecnoldgicos vém se
preparando para ajustar-se a essas novas tendén-
cias globais. BioManguinhos, Butantan, FUNED
e IBMP, mediante escolhas distintas em termos
de alvos, aumentam muito sua importancia es-
tratégica para o aumento da autossuficiéncia sa-
nitaria, haja vista sua experiéncia tecnoldgica e
produtiva.

Atualmente, tanto o Butantan quanto Bio-
Manguinhos dominam as tecnologias mais tradi-
cionais e o desafio mais importante nesse aspecto
¢ o dominio tecnoldgico e produtivo das novas
plataformas para biomedicamentos e vacinas.
Historicamente, as duas instituices, na maior
parte de seus sucessos, tém baseado sua ativida-
de numa estratégia de transferéncia de tecnolo-
gia mediante licenciamentos voluntarios. Além
do prestigio internacional de ambas, a grande
demanda do Programa Nacional de Imuniza-
¢des é que tornou atrativa para os detentores das
tecnologias a negociagdo da transferéncia com
algumas cldusulas de compensacdo tecnoldgica,
0 que propiciou boa parte de sua capacitagdo
nesse terreno. Entretanto, esse importante me-
canismo apresenta varias e ja conhecidas difi-
culdades, além de um esgotamento que tende a
crescer com as inovagdes tecnoldgicas ora obser-
vadas no campo vacinal e de biomedicamentos.
Os problemas tradicionais nessa estratégia sdo,
entre outros, a possibilidade de transferéncia de
tecnologias obsoletas sempre que o contrato nao
prever atualizagdes, e a ndo transferéncia de toda
a tecnologia, deixando o recipiente em perma-
nente subordina¢do ao vendedor, bem como a
limitacdo de mercados e de pregos para o pro-
duto produzido localmente. A razao do provavel
futuro estreitamento desse caminho é que as no-
vas tecnologias baseadas em novas plataformas
em muitos casos ndo estardo a venda como com-
pensagdo a compra dos produtos acabados pelo
SUS. Néo apenas por razdes comerciais, como
também pelas dificuldades técnicas envolvidas
em uma eventual transferéncia. Dai a necessida-
de da explora¢do de novas formas de associagdo
como, por exemplo, o compartilhamento de risco
(encomendas tecnoldgicas), ja testadas com su-
cesso no caso das respectivas vacinas durante a
pandemia.

Como ja observado mais acima, o atual qua-
dro geopolitico e a pandemia de COVID-19 ge-
raram uma quebra de muitas cadeias produtivas
globais até entdo compartilhadas e complemen-
tares em algum grau. Em todo mundo, essa que-
bra teve como resultado claro a necessidade da
introducdo, em algumas politicas setoriais, da in-



corporagdo no pais de etapas upstream nos pro-
cessos tecnoldgicos e produtivos relativos a essas
politicas. No que se refere ao CIS, essa incorpo-
ragdo é inquestionavel e ha noticias no Brasil de
produtos em processo de desenvolvimento desde
a bancada. Sem a intencdo de ser exaustivo, pro-
jetos dessa natureza estio em curso na USP, na
UFMG e na Fiocruz. A velocidade e as condigoes
de sucesso dessas iniciativas sdo tributdrias de
um grande refor¢o no apoio a pesquisa cientifica
basica e translacional.

Dentre os bioprodutos de interesse estraté-
gico para o pais estdo os derivados do sangue
humano. Particularmente em situacdes de crise,
mas nio apenas, é essencial o dominio completo
da coleta, purifica¢do, fracionamento e producio
de medicamentos hemoderivados. A hemote-
rapia no Brasil vem sendo construida em bases
também publicas e universalistas e grandes pas-
sos foram dados em dire¢do ao fornecimento do
sangue e suas fragdes ao publico. Isso foi con-
quistado mediante a instalacdo de 36 hemocen-
tros e 6rgios de coordenacgio' espalhados pelo
pais. Destaque-se também o KIT NAT para a
detecgdo de HIV, e Hepatites B e C nas bolsas de
sangue, integralmente desenvolvido no IBMP e
introduzido na rede desde 2011 por BioMangui-
nhos. Recentemente (2022), foi langado o KIT
NATplus que somou a maldria aos alvos ante-
riores. Entretanto, o dominio do ciclo completo
na manipula¢ao do sangue humano ainda é um
desafio no Brasil. Apds longos percalcos, a planta
industrial da Hemobras em Goiana, Pernambu-
co, esta sendo reativada com vistas a sua conclu-
sdo. A capacitagdo tecnoldgica estd ainda sendo
realizada mediante a transferéncia de tecnologia
e penso que o desafio a ser superado é o dominio
completo das tecnologias recombinantes e a pro-
dugdo autdctone dos principais hemoderivados.

Em 2015, havia 166 empresas com registros
ativos no segmento das industrias farmacéuticas
de produtos naturais. Seu mercado é predomi-
nantemente doméstico. A tendéncia atual é de di-
minui¢do do numero de empresas e de registros
ativos. Essa redu¢do do niimero de empresas vem
se realizando em favor de empresas de capital es-
trangeiro. Nas maiores empresas com atividade
em fitoterapicos, esta nio ¢ a atividade principal.
A despeito da grande biodiversidade brasileira, o
setor sofre com baixa padronizagido da matéria
-prima e dificuldades regulatorias para o acesso
as suas fontes. A industria de produtos naturais
¢ muito pouco articulada com o SUS, embora o
tema dos medicamentos naturais seja bastante
tradicional'.

O papel do Estado e do SUS no Complexo
Industrial da Saude e as condi¢oes
de competicao

Um novo patamar no cenario da autossufi-
ciéncia do CIS devera ser alcangado com o con-
curso de multiplos atores, publicos e privados.
O avango da Nova Politica Industrial que, como
ja foi mencionado, tem o CIS como um de seus
setores prioritarios, coloca o parque industrial
privado como um ator indispensavel. A nova
politica industrial deverd ter um olhar especifi-
co para cada um dos componentes do CIS, cujas
demandas sdo distintas. Farmoquimicos, me-
dicamentos, equipamentos, materiais e outros
componentes do CIS, cada uma dessas industrias
necessitara ser objeto de um olhar diferenciado.
No entanto, isso ndo exime de apontar uma di-
mensao que constitui um desafio comum a toda
a industria privada brasileira no campo sanitario
e que necessitara de uma agio concertada entre
essa industria e o poder publico. Essa dimensao é
o gigantesco poder econdmico-financeiro e o po-
der de lobby dos oligopdlios industriais sanitarios
internacionais. Esses oligopdlios vém projetando
cada vez mais seu poder nas politicas publicas dos
grandes mercados do mundo, inclusive nos paises
onde estdo localizadas suas matrizes. Atualmente,
0 governo norte americano trava uma verdadeira
guerra com a industria farmacéutica, majoritaria-
mente sediada nesse pais, relacionada a escalada
de precos'>". De modo similar, na Europa ocorre
atualmente uma intensa queda de brago entre go-
vernos e industrias com relagdo a pregos'.

A dificuldade de governos tido poderosos
em enfrentar a competi¢do com a chamada “Big
Pharma” decorre essencialmente desse poder
descomunal que controla um mercado global de
US$ 1,5 trilhdo™. E onde, em 2021, as 10 maiores
farmacéuticas responderam por 1/3 desse merca-
do e as 20 maiores por quase 50%'¢. Mas o cena-
rio de concentragdo ndo ocorre apenas nos me-
dicamentos. No que se refere aos equipamentos
diagnésticos (imagem e outros), a concentra¢do
¢ correspondente, com as dez maiores empresas
respondendo por 38% do mercado mundial em
2021'. Uma politica de reindustrializacio em
um pais periférico que, muito embora possuidor
de um grande mercado interno, possa competir
nesse cendrio tdo concentrado, exige uma articu-
lagdo virtuosa entre o setor privado e o Estado,
sendo este ultimo a pega-chave de orientagio es-
tratégica e de suporte financeiro.

O exercicio do poder desses oligopdlios, par-
ticularmente no campo farmacéutico, acontece
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principalmente no ambito das politicas nacionais
de propriedade intelectual e isso vem se intensi-
ficando desde 1994 por ocasido da entrada em
vigor dos acordos TRIPS, mencionados no inicio
deste texto. Nao havera uma politica industrial
adequada no campo sanitario se ndo for levada
em conta a politica brasileira de propriedade in-
telectual (PI). No Brasil, essa politica apresenta
desafios importantes, tanto na instancia que a
elabora quanto na que a executa.

Paises que se industrializaram mais recente-
mente (Japdo, Coreia, India, China), sem exce-
a0, localizam em instdncias maximas de poder
politico a formulagio de suas politicas de PI. Na
Coreia, por exemplo, o comité que formula a po-
litica é presidido pelo Presidente da Republica e
no Japéo pelo Primeiro Ministro. Isso ndo ocor-
re entre nds, onde essa formulagio, na pratica, é
atribuida a um colegiado de hierarquia politica
mais baixa - Grupo Interministerial de Proprie-
dade Intelectual (GIPI), vinculado ao Ministé-
rio de Desenvolvimento, Industria e Comércio
Exterior. Além dessa baixa hierarquia, o GIPI
tem sido penetrado direta e indiretamente por
interesses do oligopdlio, mediante escritorios de
advocacia em sua representacdo. Uma nova con-
figuracdo da instancia formuladora da politica de
PI em muito auxiliaria uma nova politica indus-
trial para o CIS.

No lado da execugdo da politica, cuja respon-
sabilidade ¢ do Instituto Nacional de Propriedade
Industrial (INPI), os problemas se localizam no
progressivo enfraquecimento do 6rgdo, decor-
rente de perda de pessoal qualificado e de dificul-
dades na utilizagao pelo INPI dos recursos finan-
ceiros oriundos de suas receitas que impedem o
seu fortalecimento institucional. Um recente e
importante passo no sentido da mudanga do ce-
nério da PI no campo sanitdrio foi a declaracio,
pelo STE, da inconstitucionalidade do § Unico
do Artigo 40 da Lei brasileira de PI que permitia
a extensdo indevida do periodo de protegdo pa-
tentdria além dos 20 anos regulamentares. Outra
medida positiva se refere ao fortalecimento do
INPI, com a aprovagio, pela Camara dos Depu-
tados, de um dispositivo legal que impede o con-
tingenciamento de recursos destinados ao 6rgiao
contribuindo para o seu fortalecimento.

No campo sanitario, a orientagdo estratégica
da politica industrial implica em colocar a ser-
vigo do fortalecimento do CIS a instancia que
adquire em torno a 25% do mercado de medi-
camentos, algo em torno a 50% do mercado de
equipamentos e acima de 90% do mercado de va-
cinas e soros. Essa instancia ¢ o SUS, que tem em

suas principais prioridades a ampliacdo do aces-
so aos produtos do CIS por parte da populagio.
O suporte financeiro, além dos investimentos
proprios das empresas, deve contar com a atua-
¢do da rede de agéncias federais e estaduais atu-
antes no campo da ciéncia, tecnologia e inovagao,
a saber o BNDES, a Finep, a Embrapii e agéncias
estaduais de fomento.

A articulagdo entre o SUS, através do seu
gestor federal e essas agéncias ndo sera uma
iniciativa original, haja vista uma experiéncia
acumulada de 15 anos de execu¢ido da Politica
de Desenvolvimento Produtivo, mediante a con-
tratagdo de parcerias publico-privadas que pude-
ram atrair a industria farmacéutica privada e os
laboratorios oficiais para o desenvolvimento e a
producio de itens importantes para a saude pu-
blica, gerando economia de recursos e ampliagao
de acesso a esses itens (Parcerias para o Desen-
volvimento Produtivo). Essa politica, a despeito
de seu saldo amplamente positivo, deve ser revi-
sitada com vistas a superar algumas fragilidades.
Dentre elas, vale mencionar a heterogeneidade
de alguns laboratdrios oficiais relativamente a
sua capacidade de absorver as tecnologias envol-
vidas no desenvolvimento de produtos. Outro
ponto importante a merecer atengdo € a revisao
dos processos de escolha de produtos a serem in-
cluidos na politica, que muitas vezes envolveram
tecnologias maduras ou em final de ciclo, cujo
resultado foi o de estender o periodo de protecdo
patentaria dos mesmos. Vale ainda mencionar a
necessidade de, no processo de defini¢ao de pro-
dutos candidatos, haver um equilibrio maior en-
tre a escolha de produtos mais caros e complexos
e produtos mais tradicionais que tém sido objeto
de escassez de oferta no mercado nacional. E,
finalmente, incluir na politica mecanismos de
encomenda tecnoldgica (com compartilhamento
de risco) de produtos cujo desenvolvimento ain-
da se encontram em fase de prova de conceito ou
de ensaios pré-clinicos ou clinicos.

A Politica de Desenvolvimento Produtivo
concentrou sua atuagdo em medicamentos e va-
cinas, o que foi uma escolha correta. Mas serd im-
portante estendé-la ao campo dos equipamentos
terapéuticos e diagndsticos e de materiais de me-
nor valor agregado que, como mostrou drama-
ticamente a recente pandemia, podem assumir
uma importancia muito grande.

E conhecido o peso que as despesas com a
compra de produtos e servicos de satide tem na
economia das familias, mesmo com a existéncia
de sistemas publicos universais de saide. Mais
ainda nos paises que ndo possuem sistemas de



saude desse tipo. Para as familias mais pobres, os
gastos diretos com medicamentos sdo o principal
item de gastos diretos, podendo levar a situagdes
catastroficas quando descontrolados. Por este
motivo, a regulagdo dos precos, além de mitigar
0 excesso de gastos com medicamentos nas fami-
lias e no SUS e de ampliar o acesso aos mesmos,
tem um sentido econdmico indireto que é o de
prevenir gastos maiores com saude no cuidado a
problemas agravados pela nao utilizagdo de me-
dicamentos e outros produtos em tempo e hora
adequados. No ano 2000, houve uma Comissao
Parlamentar de Inquérito sobre medicamentos
que introduziu o controle de seus pre¢os no pais.
Fruto de aperfeicoamentos incrementais, onde
se destaca a criagdo da Camara de Regulagio
dos Pregos de Medicamentos (CMED) em 2003,
essa politica de controle manteve uma importan-
te estabilidade nos precos'. O fato mais notéavel
¢ que a agdo da CMED ndo impediu a excelente
performance da industria farmacéutica no Bra-
sil desde a sua criagdo, como foi apresentado em

secio anterior deste texto. Portanto, a existéncia
da CMED e do controle de pregos, ao contra-
rio do que se poderia pensar, ndo foi um fator
de enfraquecimento do CIS. Esse comentario é
importante porque, recentemente (2022), houve
uma tentativa de deslocar a CMED - uma ferra-
menta de cardter eminentemente sanitario — da
esfera do Ministério da Saude onde se encontra
sua secretaria executiva (Anvisa), para ao Minis-
tério da Economia (atualmente Fazenda). Outra
investida cujo resultado, caso implementada,
seria enfraquecer o controle de precos, também
de 2022, foi a reivindicagdo de uma precifica¢do
diferenciada (e mais elevada) para lancamentos
de produtos que apresentassem “inovagdes incre-
mentais”. Souza et al.'® elencam argumentos que
demonstram que a relagio entre aumento de pre-
¢os e estimulo a inovagdes sio bem mais comple-
xas do que uma relagdo direta linear. Além disso,
a proposta fala de “inovagdes incrementais’, cuja
categorizacao é muito ampla, difusa e, portanto,
impropria para orientar a precificagao.
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