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1. INTRODUCAO

O povo brasileiro tem como caracteristica uma certa irreveréncia ao lidar com problemas
politicos e econdmicos que afetam diretamente sua condicédo social, capacidade de compras e
situacdo de vida (BRAGA, 1948). O autor expressa a sua preocupacao com o0 produto
farmacéutico produzido no Brasil “(...) se amanhd eu precisasse comprar penicilina eu
compraria a norte-americana. (...) € que a industria farmacéutica do Brasil ndo merece a minha
confianga” (BRAGA, 1948, p. 1). Segundo Mota et al. (2018) apenas em 1999 com a criagédo
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que fiscaliza desde estabelecimentos
que ofertam refeicBes, até as industrias farmacéuticas nacionais e internacionais é que se
estabelece um 6rgdo destinado a qualificar a producdo de medicamentos no Brasil.

O periodo de 50 anos que compreende o intervalo entre a cronica de Braga (1948) e o
advento da ANVISA ndo é exatamente um hiato regulatorio no Brasil. Costa et al. (2008) indica
acOes importantes, como a criagdo da Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria em 1976, que
sucedeu a criacdo de divisGes de menor porte, como o Servico Nacional de Medicina e Farmacia
que possuia a atribuicdo de fiscalizar a industria farmacéutica. Os autores comentam, que apesar
da relevancia destes 6rgdos, a estrutura rudimentar e os baixos orgcamentos, limitavam a atuacédo
destas instituicoes.

A falta de confianca do consumidor, em um medicamento genérico produzido no Brasil,
ainda é visivel em estudos como Luppe et al. (2020), que evidenciou na area metropolitana de
Sédo Paulo a preferéncia de 30% da populacdo por medicamentos posicionados como referéncia,
mesmo quando existam genéricos disponiveis. Segundo os autores, o driver de decisdo desses
30%, conforme comentaram ao responder a pesquisa, é a percepc¢do de qualidade do produto.

A questdo regulatéria tardia e a confianga do consumidor na inddstria nacional
(confianca essa que ainda se mostra de certa forma afetada) podem ser explicagdes para a menor
representatividade da industria farmacéutica brasileira frente os demais paises do BRICS
(Brasil, Russia, India e China). A histéria da indUstria farma nacional, remonta ao periodo de
meados de 1930 a 1945, no qual empresas como o Laboratorio Paulista de Biologia e o Instituto
Pinheiros tiveram forte crescimento. Empresas essas, criadas através de aportes do governo
brasileiro (RIBEIRO, 2006).

O periodo em questdo foi simbolo da evolugdo da industrializacdo nacional, e Suzigan
(1971) relata que até entdo, antes da grande depresséo de 1929, a industria brasileira se
restringia aos bens de consumo alimenticios e téxteis. Apos a depressdo econdmica, 0 nimero
de operarios industriais cresceu mais de 50% em cerca de 2 ou 3 anos. Entre 1930 e 1939, com
as industrias quimica e farmacéutica crescendo 30%, e o estado de Sdo Paulo se posicionando
como um relevante polo industrial da américa latina.

Esse crescimento ndo se traduzia em boa regulamentacgéo, e Spiegel (1965) relata um
problema grave nesse sentido. Até mesmo as embalagens dos produtos farmaco-quimicos eram
confusas. Ampolas com aparéncias idénticas poderiam conter novocaina nas concentracdes de
50% ou de 1%. A primeira (50%) precisava ser diluida em larga escala para sedar pacientes, a
segunda (1%) poderia ser aplicada de uma sO vez para a raqueanestesia. Ou seja, uma simples
confuséo seria fatal.

Jano estudo de Viceconti (1977) percebe-se que em todo periodo pds-guerra houve forte
avanco da industria quimica e farmacéutica no pais, com a entrada de multinacionais que
encontraram localmente industrias menor porte que ndo possuiam condigdes de enfrentar a nova
concorréncia.
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Essa visdo € endossada por Cruz (1988) que aponta no intervalo de 1946 a 1982 as
indUstrias multinacionais farmacéuticas chegaram no Brasil, enfraqueceram os laboratérios e
industrias nacionais que ndo tinham capacidade técnica, produtiva e regulatoria comparaveis
com os padrdes globais, e cresceram localmente até fazer o Brasil se tornar o principal pais no
segmento farmacéutico na américa latina e 8° no mundo.

A indGstria multinacional farmacéutica estabelece influéncia sobre os prescritores.
Duarte (1991) relata que maioria dos médicos gostaria que a industria farmacéutica aumentasse
sua influéncia sobre a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME e a Central
de Medicamentos -CEME (guidelines do ministério da salude que listam os medicamentos
essenciais). Tais profissionais médicos recebiam patrocinio técnico direto dessas industrias,
COmMo congressos, simposios e palestras realizados muitas vezes em territorio internacional, com
passagens e hospedagens de alta qualidade inclusas. Para evitar esta conduta inadequada, Fabbri
et al. (2017) apontam o estabelecimento de politicas mais restritivas evitando influéncia nociva
sobre os prescritores principalmente a partir dos anos 2000.

Com esse historico, chega-se ao momento atual no qual a industria farmacéutica
predominante no Brasil segue sendo a internacional, proprietaria de medicamentos de
referéncia, alto valor agregado e com grande nimero de patentes em vigor em variadas terapias.
A industria farmacéutica nacional restringe-se principalmente a cépia e execucao. O Brasil,
apos o advento da lei de genéricos de 1999 passa a criar um parque industrial especifico para
esses medicamentos que reproduzem drogas sintéticas de sucesso que perderam suas patentes.
A pesquisa e inovacéo, nada ou muito pouco.

Neste contexto, o objetivo desse estudo é analisar o0 contexto intrinseco da industria
farmacéutica nos paises membros do BRICS e identificar similaridades e diferenciacBes que
causaram o fenbmeno da existéncia e permanéncia da industria farmacéutica de P&D e a
hipdtese central do trabalho é que exista certa defasagem do Brasil em aspectos inerentes ao
sucesso da concepcao e perpetuacao dessa industria em territorio nacional.

Vale destacar, que BRICS é a sigla que incorpora o Brasil, a RUssia, a India, a China e
a Africa do Sul, paises emergentes que teriam uma tendéncia maior de crescimento nos ultimos
anos e uma industrializacdo mais lenta em relacdo aos paises desenvolvidos.

2. FUNDAMENTACAO TEORICA

Este capitulo abordada os principais temas que compreendem o ecossistema da industria
farmacéutica, bem como alguns fatores fundamentais para sua existéncia. O constructo tedrico
foi elaborado, a partir da contextualizacdo da industria farmacéutica brasileira, posicionando-
se assim, como elemento de referéncia para a analise comparativa com 0s demais paises
membros do BRICS.

2.1 A Regulamentacéo Tardia e a Farmacovigilancia

No inicio do século XI1X, bem antes da publicacdo da crénica de Rubem Braga que data
de 1948, comeca a historia da industria farmacéutica local. Porém, segundo Helou (1986), data
de 1549 a chegada do primeiro boticario ao Brasil, Diogo de Castro (que chegou na comitiva
de Thomé de Souza, primeiro governador-geral da col6nia). Esse teria sido o primeiro contato
do solo brasileiro com um farmaco obtido através de processamentos quimicos conduzido por
um humano, na época, o0s boticarios. Data de 1645 a chegada oficial do primeiro médico em
territorio nacional.

Séculos apos esses acontecimentos, segundo Barreira (1997) apenas em 1920 é criado
0 DNSP (departamento nacional de satde publica), no governo de Epitacio Pessoa. Carlos
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Chagas, entdo descobridor do Mal ou Doenca de Chagas e sucessor de Oswaldo Cruz nas
pesquisas nacionais, foi o primeiro diretor do DNSP entre 1920 e 1934.

O DNSP teve um papel muito voltado a implementacéo das primeiras politicas de salde
publica no Brasil, pais com diversas doencas tropicais, e trouxe consigo a necessidade de
desurbanizar a preocupacao com a salde. Este departamento pablico atuou também em frentes
pela sanitarizacdo da agricultura, que sofreram sancGes causadas pela autonomia dos estados
da Federacdo sobre a producéo rural. Sendo assim, do ponto de vista regulatdrio, tratava-se de
uma divisdo do governo com autoridade bastante limitada.

Segundo Rigo e Nishiyama (2005) ao longo dos anos 1970, ja com a existéncia da
Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria, o Brasil comegou a ter alguns esforcos (ainda
infrutiferos) de tentativas de estabelecer farmacovigilancia em territorio nacional. Essa foi a
ignicdo para que nos anos 1980 e 1990 a ideia de necessidade de farmacovigilancia fosse
difundida em cursos na area da salde (medicina, enfermagem, farméacia).

A literatura brasileira sobre o assunto de farmacovigilancia converge para a correlagao
entre o surgimento da ANVISA em 1999 e a existéncia de uma agéncia com verdadeiro poder
sanitario e aparelhamento fiscalizador no pais. Como Oliveira e Cruz (2015) comentam, em
1988 o Sistema Unico de Satde SUS surge com a proposta de ser um ente integrador, e sob sua
gestdo e recursos esta a ANVISA como uma autarquia do proprio Ministério da Saude.

E possivel compreender o quéo tardia foi a regulamentacdo e o investimento na
fiscalizacdo dos farmacos no Brasil quando se coloca em perspectiva estudos como Heath
(2004), que expobe a criacdo do Drug Importation Act em 1848 como primeiro regime de
regulamentacéo de drogas dos Estados Unidos, ou Chang et al. (2005) que apresenta a criacao
do FDA (food and drug association) no ano de 1906, entidade norte-americana equivalente a
ANVISA brasileira.

2.2 A Inovagédo como Ignic¢éo da Industria Farmacéutica

A industria nacional, conforme Campos e Ruiz (2008) propdem possui nos segmentos
quimico e farmacéutico polos de inovagdo consolidados, e provavelmente sdo os setores da
economia que mais inovam juntamente com equipamentos elétricos e informatica. Apesar de
essas industrias serem baseadas em Pesquisa e Desenvolvimento P&D, os autores reforgam a
ideia de que a inovacao nacional € muito incipiente quando comparada com outros paises.

A inovagdo farmacéutica no Brasil muitas vezes estd embasada em criar um novo
genérico e ndo criar uma nova droga. Segundo Yamaguishi (2014), empresas farmacéuticas
nacionais como BIOLAB possuem uma area de P&D, porém a sua finalidade n&o é a busca de
langcamento de novas moléculas para novos tratamentos e pesquisa clinica para tal. A area de
P&D da industria nacional consiste em um departamento que avalia as proximas patentes de
medicamentos estrangeiros a vencer e qual a viabilidade econémica de reproduzi-lo no Brasil.

Alves (2005) retoma a questdo dos fitomedicamentos como uma possibilidade de
desenvolvimento tecnoldgico para a industria farmacéutica local. Os fitomedicamentos, porém,
sdo medicamentos de origem natural/vegetal que envolvem pouca ou nenhuma necessidade de
criacdo quimica para sua producdo, consistindo basciamente em extracdo e concentracdo
quimica. Alves (2013) retoma a questéo, expondo o fato de que desde a chegada dos primeiros
navios portugueses com 0s primeiros naturalistas e botanicos no século XVI o Brasil produz
fitoterapicos com sua flora local. E necessério entender se o reforco dos fitoterapicos é capaz
de criar uma inddstria farmacéutica nacional forte e inovadora, ou se realmente falta a
tecnologia quimica que ja se instalou na Europa e nos Estados Unidos, gerando as
multinacionais das quais a indUstria brasileira copia os medicamentos findas as patentes.
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Por fim, Vargas et al. (2012) comenta a busca de uma agenda virtuosa para a industria
farmacéutica de inovagéo nacional. O trabalho expde o fato de que importantes elementos para
a existéncia de industria inovadora ja existem no Brasil: politica de financiamento de empresas
no BNDES, poder publico com capacidade de compras e uma agéncia reguladora forte, a
ANVISA. Um elemento importante que pode estar faltando, segundo Hasenclever (2015) é a
pesquisa inovadora, muitas vezes nascente nas universidades patrocinadas pelas multinacionais
que detém as patentes.

Os estudos precedentes sobre a questdo da inovagao farmacéutica apontam que o Brasil
“importa as inovagdes” e as reproduz em formato de medicamento genérico quando as patentes
expiram. Este é um processo que do ponto de vista de inovacao pode ser entendido como cépia
ou como engenharia reversa segundo Eun et al. (2006), somado o fato de que o Brasil importa
também boa parte dos insumos necessarios para produzir tais copias localmente.

2.3 A Importancia das Patentes na Inovacdo e Estabelecimento de Inddstria

Para a existéncia de patentes em um mercado, faz-se necessaria a seguranca juridica em
um pais e a capacidade de assegurar direitos aos desenvolvedores e o payback aos investidores.
O estudo sobre o Instituto Nacional de Propriedade Industrial INPI de Junior e Moreira (2017)
revela que o Brasil possui um backlog de patentes. O tempo necessario para concessao de
patente no Brasil tem em média 10,8 anos em 2013, o que contraria a velocidade da
globalizacdo, da tecnologia e capacidade produtiva internacional, deixando o pais pouco
competitivo nesse cenario.

Segundo o préprio site do United States Patent and Trademark Office USPTO, o tempo
de andlise de uma nova patente leva 2 anos nos processos mais simples, e até 5 anos nos
processos mais complexos. No pior de seus cenarios, os Estados Unidos levam metade do tempo
do Brasil para analisar uma solicitagdo de registro. Segundo Arts et al. (2017) ha um refinado
sistema de analise de texto/keywords que possibilita a checagem de patentes de maneira mais
rapida, auxiliando o United States Patent Classification System USPCS.

Essa ineficiéncia no processo de analise de uma nova patente pune a industria brasileira
e desestimula a pesquisa interna, uma vez que para investidores compensa muito mais requerer
uma patente nos Estados Unidos, Europa, China e obter respostas rapidas para iniciar o usofruto
de sua descoberta e receber retorno financeiro por isso.

O Brasil ja estd defasado com relacdo as patentes e tecnologia, segundo Campos e
Dening (2011). O estado de S&o Paulo se destaca como maior solicitante de patentes no Brasil
(mais da metade), muito em conta da universidade UNICAMP e da agéncia de fomento a
pesquisa FAPESP. Contudo, no cenério internacional, indicadores como P&D em relagdo ao
Produto Interno Bruto PIB, e registro de patentes em relacdo ao PIB colocam o Brasil em
situacdo desconfortavel, estagnado em ambos indicadores.

Oliveira e Velho (2009) comentam a atividade do patenteamento no pais e a
produtividade dos inventores de universidades brasileiras. Novamente reforca a concentracdo
de producéo na regido Sudeste do Brasil, com destaque para S&o Paulo e a FAPESP. Do ponto
de vista regional, ndo ha balanceamento da producdo e no investimento em inovagao no restante
do pais.

No estudo de Santos et al (2014), que foca nas indUstrias depositantes e protocoladoras
de patentes, chama a atencdo o fato de multinacionais como a Nestlé serem as maiores
responsaveis por requerimentos de patentes provenientes de empresas no pais. Das poucas
patentes solicitadas por empresas no Brasil, a maioria ainda € de multinacionais instaladas aqui.
O estudo comenta que das mais de 100 patentes depositadas no periodo analisado, apenas 22%
foram de empresas e instituicdes nacionais.
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E se do ponto de vista privado as patentes ndo evoluem uma velocidade empolgante e
seu processo de registro no Brasil ndo se mostra efetivo, do ponto de vista publico surge mais
uma preocupacdo. Segundo Marques (2000), a lei patentaria ndo auxilia a garantir
acessibilidade as tecnologias mais inovadoras, e expde o sistema publico aos altos custos de
terapias.

No &mbito da Organizagdo Mundial do Comércio OMC e das disputas entre os paises
desenvolvidos e suas multinacionais versus paises subdesenvolvidos e sua industria local
precaria, o Brasil esté situado do lado mais fraco, segundo Oliveira e Moreno (2007). O Brasil
é um ator fazendo esfor¢o diplomatico para vencer contenciosos contra patentes americanas e
européias, trazendo a justificativa e o apelo moral de acessibilidade para reduzir o impacto de
sua baixa capacidade industrial local. A postura de politica publica adotada pelo Ministério de
Relacbes Exteriores do Brasil opta por afetar o Agreement on Trade-Related Aspects of
Intellectual Property Rights (TRIPS).

Tanto Chaves e Albuquerue (2006) quanto Januzzi e Vasconcellos (2017) colocam o
Brasil abaixo de um “limiar” de produgdo cientifica mundial. Paises desenvolvidos tém como
caracteristicas fortes o investimento em pesquisa, producao cientifica e énfase dada ao setor de
salde. Esses trés fatores somados geram uma situacdo salutar para a inovacdo farmacéutica.

3. METODOLOGIA

Para a construcdo do presente estudo, foi utilizada uma pesquisa exploratdria, na qual
foram obtidos artigos relevantes dentro da literatura existente nos temas de industria
farmacéutica e patentes para cada um dos paises dos BRICS, de forma a capacitar uma
construcdo evolutiva da historia da formacdo dessa industria, seguindo os principios de
Mainardes, Alves e Raposo (2010), a pesquisa qualitativa-exploratéria traz consigo o
conhecimento empirico existente nas pessoas entrevistadas ou nas producdes bibliogréficas que
trazem o conhecimento transcrito. Os artigos em questdo foram obtidos atraves das plataformas
Web of Science, Scielo, Scholar Google, Capes e USP e escolhidos de acordo com seu
alinhamento ao tema do trabalho, sua relevancia e quantidade de citacdes.

Sayani et al (2019) chamam a atencdo para a necessidade de enderecar disparidades
socio-econdmicas quando a pesquisa exploratoria aborda diferentes paises. Para isso, nesse
trabalho foram definidos parametros abordados na literatura internacional dos BRICS que
possibilitam uma comparagao com a situacdo no Brasil, de acordo com o quadro abaixo:

Quadro 1 — Pardmetros da analise comparativa entre os BRICS

Parametro Embasamento
Bibliografico

o Existéncia de agéncias reguladoras de e Helou (1986)
vigilancia sanitaria no pais « Barreira (1997)
Ambiente Regulatério o Tempo de existéncia « Chang et al. (2005)
o Capacidade de fiscalizagdo do 6rgio e Oliveirae Cruz (2015)

Existéncia de incentivo ao empreendedorismo

e inovacio em universidades * Campos e Ruiz (2008)

e Yamaguishi (2014)
e Rodrigues et al. (2018)

Ambiente de Inovagéo

Inovacéo na iniciativa privada

Inovacdo na iniciativa publica
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o Existéncia de leis de protecéo a propriedade
intelectual e Artsetal. (2017)

Patentes e Protecdo de o Existéncia de uma agéncia governamental que ~ ® Campos e Dening (2011)
Conhecimento gerencie o tema e Santos e Ferreira (2014)

e Eficiéncia do pafs na anélise, emissdo e gestdo ~ ® Januzzi e Vasconcellos (2017)
das patentes

o Existéncia de investimentos governamentais
no fomento a indUstria farmacéutica

Fomento ao Desenvolvimento

e Bastos (2005)
. o o Existéncia de investimentos privados no
N A Vargas et al. (2012
Industrial Farmaceutico fomento a industria farmacéutica * g ( )

Local ) ) ) ) ) e Hasenclever (2015)
o Existéncia de parcerias publico-privadas para
criagdo de medicamentos

Fonte: os proprios autores

J& na etapa comparativa do estudo, em linha com Esser e Vligenthart (2017), sera
adotada uma abordagem de estudo comparativo dos casos, sendo que a amostra de casos
(relacionada aos artigos que abordam o desenvolvimento da industria farmacéutica nos
BRICS), pode ser considerada uma “small-N comparative analysis” dada a limitacdo da
quantidade de casos. Este fato, segundo os préprios autores, ndo é um impeditivo quando ha
uma quantidade relevante de argumentacédo tedrica rodeando as hipoteses, conforme exposto
no quadro 1.

Assim como Engeli e Rothmayr (2014), espera-se ao término das analises de dados,
apresentar um quadro resumo com as hipéteses e pressupostos originados pela comparacéo dos
parametros internacionais e nacionais que determinam o sucesso da industria farmacéutica de
pesquisa e desenvolvimento.

Por fim, de acordo com Gil (2019) espera-se que as hipdteses (apds uma
verificacdo empirica com os dados analisados) possibilitem a conclusdo da pesquisa
exploratoria e comparativa, evidenciando alguma relacdo com as teorias propostas nos artigos
precursores dos BRICSS.

4. APRESENTACAO E ANALISE DOS DADOS

Esta secdo apresenta os dados obtidos no levantamento dos demais paises membros do
BRICS. O contetdo dos dados aqui apresentado é discutido na proxima secdo frente ao
levantamento tedrico, que incorpora a industria farmacéutica brasileira. Neste topico, serdo
analisados atributos econdmicos e estruturais do Brasil frente aos BRICS e o desempenho dos
demais paises desse grupo.

Segundo Silva (2017) o Brasil possui uma boa capacidade comercial internacional mas
segue vulneravel as alteracGes de cenario externo, em boa parte porque sua industria se
posiciona de tamanho inferior & da Russia, India e China, o que expde o Brasil na balanca
comercial, sendo o Brasil forte nas commodities. Segundo o autor o Brasil possui 0 maior grau
de desnacionalizacdo da industria dentro dos BRICS.

4.1  ARussiae Seus Clusters

Segundo a Austin Rating (2021), a Russia se posicionou em 2020 na 112 posi¢do no
ranking das maiores economias do mundo, 3 posicdes a frente do Brasil que caiu para o 14°
lugar.
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A indastria farmacéutica russa tem crescido na mesma proporcdo do mercado
farmacéutico russo, conforme estudo de Rogachev (2008), mercado esse composto por
pacientes oriundos do envelhecimento médio da populacdo russa, que passa a sofrer maior
incidéncia de comorbidades. Entre 2010 e 2018 a expectativa de vida russa saltou de 68 para
73 anos.

Klunko e Marynia (2011) atribuem esse aumento na expectativa de vida & inovagéo e a
capacidade da industria farmacéutica russa, que apesar de nao satisfazer totalmente a demanda
interna do pais, atende uma grande parte. Nesse segmento, a industria russa é competitiva e
capaz de trazer seguranca no atendimento a populacdo, em boa parte gracas ao investimento
publico na pesquisa e desenvolvimento do setor. A inovagdo ainda € de certa forma contida, e
impede a maximizacao da internacionalizacdo da industria farmacéutica.

Essa internacionalizacdo é abordada por Filippov (2011), que explica o forte
crescimento da industria de tecnologia da Russia (especialmente software) no cenéario
internacional e reforca a tese de que os demais segmentos, como farmacéutico, sé ndo sao
maiores por conta da aversdo do empresario russo aos riscos. Incertezas econdémicas e politicas
ja vividas no passado afetam o apetite da iniciativa privada em investir em P&D e aguardar
resultados longinquos.

Assim como em outros paises em desenvolvimento, a Russia demanda por acesso aos
tratamentos. Klunko (2013) indica que 30% do mercado de drogas russo é focado em alto-custo
e drogas inovadoras, e isso tem feito o governo buscar alternativas bem como investir no futuro
de industrias locais para eventualmente suprir parte dessa demanda localmente. Ha um cluster
farmacéutico relevante em Sao Petesburgo que conduz maior parte das pesquisas no pais através
de alocacao de recursos para instituicdes de pesquisa, centros médicos e incentivo publico para
a esfera produtiva.

O estudo de Ashmarina et al. (2016) defende que o fortalecimento da industria
farmacéutica russa € estratégico para garantir a satde local e acessibilidade. Para os autores 0s
clusters farmacéuticos russos necessitam fortalecer a competitividade no cenario local e
internacional atraves do foco em seus melhores atributos: capacidade produtiva, abrangéncia
de portfolio, inovagdes. A Russia segue principios regulatérios do EMA (European Medicines
Agency).

Os resultados dos esforgos governamentais russos ja vem sendo colhidos e sentidos pela
populacdo nos dltimos anos. Segundo Lichtenberg (2018) a Russia lancou 14 drogas para
tratamento de cancer entre 1995 e 2004 e apds esse periodo notou-se melhora significativa nos
indicadores de morte entre os 65 e 75 anos de idade. Ha evidéncia estatistica da relagédo
proporcional no investimento e langamento de novas drogas para combate ao cancer e queda de
indicadores relacionados a essa comorbidade durante o periodo. Estima-se que tais
medicamentos tenham aumentado a expectativa de vida de um paciente de cancer em 7 anos.

Estudos mais recentes como Sowmya et al. (2019) revelam um caminho positivo para a
industria farmacéutica russa, com programas do governo e investimento em canais digitais de
acesso aos pacientes, que estdo facilitando a comunicacao direta industria/paciente. Mingazov
et al. (2019) comenta também a politica publica de estimulo & inovagdo e investimentos em
P&D na industria russa, que tende com isso a se fortalecer nos préximos anos e consolidar uma
posi¢do com industria multinacional e exportacdes. Segundo Balakrishnan (2021) este avango
é perceptivel no advento da vacina Sputnik V paraa COVID-19, criada pelo Gamaleya Institute
em Moscow.

4.2 India — Dos Genéricos para Inovacéo (o Poder das Patentes)
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A India, segundo a Austin Rating (2021), ocupou em 2020 o posto de 72 maior economia
do mundo, ficando 7 posicGes a frente do Brasil. Mueller (2006) traz a tumultuosa mudanca da
lei de patentes na India como propulsor para o nascimento e fortalecimento da industria
farmacéutica inovadora. “O Tigre Acorda”, comenta o crescimento dramatico dos pedidos de
patentes na India apds 18 meses da mudanca da lei. O foco saiu da forte industria de genéricos
indiana e passou para a nova industria como chamaram. Tudo isso nasceu da excluséo da India
da lista de protetores de patentes em 1972,

Feinberg e Majumdar (2001) analisam o impacto da politica fraca de protecdo a
propriedade intelectual na India entre 1980 e 1994. Seus resultados opontam que nesse intervalo
as multinacionais ganharam mercado, capacidade produtiva na India e as industrias nacionais
ndo se desenvolveram. Um ambiente politico pouco incentivador e fraca seguranca juridica
afetavam a inddstria local naquele momento.

Ao longo do inicio dos anos 2000, segundo Mani (2006) trés pilares foram fundamentais
para a mudanca de rumo da indudstria nacional indiana: Politicas proativas de protecdo a
propriedade intelectual (patentes), fortalecimento dos institutos de pesquisa com financiamento
do governo e a entrada de capital privado no setor em busca de inovacéo.

Pradhan (2008) reforca a possibilidade de um pais em desenvolvimento que até meados
dos anos 1990 ndo possuia uma base produtiva local com relacdo a indudstria farmaéutica
moderna, mudar de rumo e atender suas necessidades locais. Politicas estratégicas do governo
de curta duracdo de patentes, investimento em producédo local e forte monitoramento de
empresas estrangeiras incentivaram o crescimento do investimento local. O autor cita o
mercado farmacéutico como um dos mais dindmicos nas fusdes e aquisi¢des, sendo esse um
empecilho para as empresas indianas, ainda pequenas, que ndo tem capacidade de adquirir
outras unidades de negdcio e muitas vezes sdo adquiridas por esse motivo. Porém, mesmo sendo
uma industria de menor expressao, ja exporta medicamentos para todos os continentes.

Estas fusdes e aquisi¢cdes, segundo Mishra e Chandra (2010) trouxeram ganhos de
escala que no curto prazo melhoram a performance financeira das empresas do setor. O tamanho
da industria farmacéutica se mostra uma variavel de influéncia forte na lucratividade, porém no
longo prazo a inovagdo prevalece como fator de maior geragédo de valor no segmento
farmacéutico.

Ha necessidade de focar na capacidade de converter uma inddstria que era puramente
de genéricos e imitacBes em um inicio de inovacdo e P&D, segundo Kale e Little (2007). Para
os autores no final dos anos 1990 a India j& era relevante do ponto de vista de producéo e supply,
inclusive para paises desenvolvidos. Destaca-se, a capacidade do governo indiano mudar suas
politicas de patentes para algo mais dindmico e incentivador aproveitando a base criada pela
industria de genéricos e imitagdes para trazer P&D e produtos inovadores. Adicionalmente, 0s
autores afirmam que essa estratégia poderia ser adotada por outros paises em desenvolvimento.

Contudo, ao somar o aspecto de inovacéo, a industria farmacéutica indiana ndo perdeu
um atributo que a tornou mundialmente competitiva: a eficiéncia operacional. Para Saranga e
Phani (2008) esse know-how foi adquirido principalmente ao longo dos anos 1992 — 2000
guando a industria indiana era majoritariamente de genéricos, e precisava ser eficiente para
competir com multinacionais. O ICDSCO (India Central Drug Standard Control Organization)
equivale ao FDA no pais e rege toda a parte regulatoria farmacéutica.

Apesar de as politicas publicas serem muito relevantes para propiciar um cenario fertil
para a existéncia de inovacéo e pesquisa industrial, Lenka e Gupta (2019) resgatam a relevancia
do empreendedorismo dos agentes locais, € o chamado “capital humano”. Para os autores a
personalidade proativa, inteligéncia emocional e habilidade de aprendizado de membros da
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industria foram determinantes para o exito do modelo farmacéutico indiano, que oferta a
Covaxin como sua principal alternativa de vacinacéo para a COVID-19.

4.3 A Chinaea Ambicéo pela Lideranca da Inovacéo

A China foi em 2020 a 22 maior economia do planeta segundo a Austin Rating (2021),
representando cerca de 17% do PIB mundial (6% a menos que os Estados Unidos que teve 23%
do peso do PIB internacional). O Brasil por sua vez, na 142 posicao possui 1.5% da producao
mundial. O PIB da China é hoje em valores correntes aproximadamente 10 vezes maior que 0
PIB brasileiro. Vale relembrar que em 1980 o PIB do Brasil (US$ 280 bi) era 50% maior que o
chinés (US$ 190 bi).

Segundo Grace (2004), em conjunto com a prosperidade econémica vivida pela China
apoOs sua abertura para o comércio mundial, vieram politicas publicas fundamentais para
regulamentar esse crescimento. Os exemplos dentro do setor farmacéutico chinés, que
experimentou forte evolucdo em 1990 e se consolidou no inicio dos anos 2000 passam por um
sofisticado sistema de reajustes de precos, fortes leis de propriedade intelectual e patentes e
grande investimento nas parcerias publico-privadas especialmente envolvendo universidades
locais.

Tamanho envolvimento de politicas de incentivo a pesquisa, segundo Wang et al. (2008)
fortaleceram o segmento biotecnoldgico chinés em termos de P&D de maneira superior ao
desenvolvimento comercial no mesmo setor. A pesquisa sobrepés o comércio e o lucro nesse
primeiro momento.

Outro aspecto que influenciou o sucesso da industria farmacéutica chinesa, segundo
Kumar et al. (2014) foi o estabelecimento de um sistema regulatério. O érgdo National Medical
Products Administration (NMPA) da China foi criado com base em padrdes copiados da Uni&o
Européia, Japdo e Estados Unidos, e segue processos similares de avaliacdo de pesquisas
clinicas.

Esse ecossistema propiciado pelas politicas publicas passou entdo a atrair venture capital
e investimentos privados em P&D, segundo Qiu et al. (2014), na maioria das vezes envolvendo
o capital intelectual gerado pelas universidades chinesas, combinado com o0s recursos de
investidores. Com o atingimento dessa confianga de empresarios, 0s recursos publicos puderam
ser reservados para regifes mais pobres da China que carecem de atencéo bésica, saneamento,
salde e educacgdo. Eun et al. (2006) ja traziam essa concep¢do de reducdo do investimento
publico no desenvolvimento de tecnologia, a medida que a iniciativa privada enxergou menor
risco.

O estudo de Ni et al. (2017) relaciona como principais pontos fortes da China no
segmento farmacéutico e potencial futuro seu crescente mercado farmacéutico (proporcional a
maior populacdo do mundo, estd o maior mercado farmacéutico), além da capacidade de
pesquisa relacionada a oferta de profissionais académicos e industriais.

Zhihua (2020) afirma que a China esta subindo de maneira rapida na escada da inovagéo
farmacéutica mundial. Ha relatos de interesse de industrias gigantes mundiais como a Pfizer
em biotechs chinesas que possuem patentes de produtos para cancer e doengas degenerativas,
e que precisam apenas da ignicdo do investimento para que tais produtos tenham a chance de
se tornarem blockbusters. Atualmente a maior industria farmacéutica chinesa é a Shangai
Pharmaceutical Group, com faturamento anual de aproximadamente US$ 30 bilhdes em 2020,
ficando a frente de farmacéuticas americanas tradicionais como a Eli Lilly e a Gilead.

Por fim, Zhang e Zhou (2017) em trabalho realizado para a consultoria McKinsey
comentam que a industria farmacéutica chinesa ainda néo é a lider em inovagdo mundial, mas
esta trabalhando para brigar por essa posi¢ao no futuro, com melhorias em seus processos de
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desenvolvimento clinico, que combinados com sua capacidade técnica de P&D e com a
capacidade empreendedora chinesa. Capacidade esta observada no desenvolvimento de vacinas
como a Coronavac e a Sinopharm, e de outras alternativas de vacinas que estdo sendo
pesquisadas para a COVID-19.

4.4 A Africa do Sul e 0 Ambiente Institucional Instavel

No continente Africano, a Africa do Sul é o pais mais importante nas estratégias de
mercado para as industrias farmacéuticas, que segundo Fatti e Toit (2013), é uma industria
representada por forte inteligéncia competitiva no pais. O governo sul-africano esta desde 2010
implementando medidas para tornar o sistema de salde mais igualitério e inclusivo para a
populacéo.

No ambito regulatério, conforme estudo de Narsai, Williams e Teeuisse (2012) a Africa
do Sul esta dentro do AMRHI (african medicines registration harmonization initiative), que
visa a uniformidade dos requerimentos de qualidade para registro de medicamentos no
continente. Apesar de terem como padrdo de comparacao o FDA americano, 0s paises africanos
em sua maioria tem nesses 6rgdos regulatérios fortes restricdes de orcamento, o que inviabiliza
a fiscalizacdo das industrias e gera dificuldades de fazé-las atender requerimentos
internacionais. O SAHPRA (South African Health Products Regulatory Authority) equivale ao
FDA no pais.

Ja quanto as patentes, segundo Azam (2016), a Africa do Sul importa cerca de 70% dos
medicamentos utilizados, sendo que dessa parcela importada 80% sao destinados ao tratamento
de pacientes com HIV/AIDS. Com uma lei patentaria de 1978, a Africa do Sul aderiu ao PCT
(Patent Cooperation Treaty) de 1999, isso significa que drogas com impacto publico critico
passam a ser consideradas como “bens publicos”, e consequentemente industrias locais podem
produzir genéricos desses medicamentos. Cabe ressaltar que a Africa do Sul desagradou os
Estados Unidos quando entraram no PCT e passaram a reproduzir drogas que ainda possuem
patente internacional.

O debate do acesso aos medicamentos € critico no pais, e apesar de a quebra precoce de
patentes trazer tensdo comercial para o pais na OMC, ela ndo garantiu expectativa de tratamento
a todos os pacientes portadores de HIV/AIDS, ou seja, acesso é um grave problema de saude
publica africano. A industria de genéricos local atende 30% da demanda do pais e ainda nao é
capaz de produzir o suficiente para a cobertura necessaria.

Além de disputas institucionais na defesa da propriedade de conhecimento, a Africa do
Sul, segundo Shah (2013) passa a enfrentar problemas em pesquisas clinicas, inclusive com
processos movidos por entidades locais contra indUstrias farmacéuticas multinacionais, visando
a quebra de sigilo das pesquisas em andamento para obtengédo antecipada de conhecimento.

O desenvolvimento de medicamentos quimicos inovadores via P&D é baixo na Africa
do Sul em relacdo aos demais membros dos BRICS, e segundo Mahomoodally (2013) o pais é
forte produtor de tratamentos fitoterdpicos e plantas medicinais. Nao ha nenhuma vacina criada
ou desenvolvida pela Africa do Sul para COVID-19, e segundo dados do préprio site South
African Government for COVID-19 o pais adquiriu imunizantes de empresas estrangeiras como
Pfizer, Johnson & Johnson e Astrazeneca.

5 DISCUSSAO
Neste topico, a proposta do estudo de consolidar as informagdes dos BRICS em
relacdo a induastria farmacéutica nacional obtidas na fase exploratdria caminha para a etapa
comparativa, utilizando os pardmetros definidos com base na literatura precursora.
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E possivel notar diferencas de maturidade da industria farmacéutica nacional
entre os paises que compdem o grupo estudado, conforme o quadro 2.

Quadro 2 — BRICS (Brasil, Russia, India, China e Africa do Sul) ecossistema industrial farmacéutico.

Industria
Nacional
Farma
nos
BRICS

Ambiente

Fomento ao Desenvolvimento

Regulatério

Ambiente de Inovacéo

Patentes e Prote¢do de Conhecimento

Industrial Farmacéutico Local

ANVISA

e Desde 1999
o Alta capacidade de

fiscalizacdo, segue
padrdes do FDA

Baixo incentivo a

inovacédo farmacéutica

em universidades
Baixo investimento
privado em inovagéao
farmacéutica, limitado
ao0s processos em
genéricos.

Médio investimento
publico em inovagédo
farma, Fiocruz, Bio-
Manguinhos, Butanta

Ha lei de propriedade
intelectual, lei
9.279/1996

O INPI — instituto

nacional de propriedade
intelectual rege o tema

no pais
Baixa eficiéncia na
analise e emissdo de

patentes, prazo chega a

10 anos.

Alto investimento
governamental no
incentivo as indUstrias
de genéricos/BNDES.
Alto investimento

privado na industria de

genéricos.

Baixa existéncia de
PPP’s como a FURP,
que onerou o estado

ROSDRAVNADZO
R
Desde 2004

o Alta capacidade de

fiscalizacdo, segue
padroes do EMA!

Médio incentivo a
inovacdo
farmacéutica em
universidades
Médio investimento
privado em
inovacdo
farmacéutica, mas ja
ha patentes locais.
Alto investimento
publico em
inovacéo farma,
criagdo do cluster de
Séo Petesburgo.

Ha lei de
propriedade
intelectual, lei
3.517/1992

O SPARF - state
patent agency of
Russia Federation
rege o tema no pais
Alta eficiéncia na
analise e emissdo de
patentes, prazo
médiode 1,5a2
anos.

Alto investimento
governamental no
incentivo as
indstrias de
inovagéo.

Médio investimento
privado na inddstria
de inovagéo.

Alta existéncia de
PPP’s desde 2005,
Séo Petesburgo,
IFRF

Fonte: os préprios autores

®
I

ICDSCO

e Desde 1940
o Média capacidade

de fiscalizagdo, mas
segue o FDA

Médio incentivo a
inovacédo
farmacéutica em
universidades

Alto investimento
privado em
inovacédo
farmacéutica, e ja ha
patentes locais.
Alto investimento
publico em
inovacéo farma, PLI
2020 (production
linked initiative).
Ha o IPA (India
Patent Act) de 1970
de propriedade
intelectual

O IPO (India Patent
Office) do
Departamento de
Politicas industriais
rege as patentes
Média eficiéncia na
analise e emissdo de
patentes, prazo
médio de 4 a 6 anos.

Alto investimento
governamental no
incentivo as
industrias de
inovagao.

Alto investimento
privado na inddstria
de inovagéo.

Alta existéncia de
PPP’s (mais de
1000 iniciativas
lancadas)

.
* :
:

*

o NMPA

o 1950 (atualizado
em 2018)

o Alta capacidade
de fiscalizagéo,
segue o FDA e
EMA

o Alto incentivo a
inovacédo
farmacéutica em
universidades

o Alto investimento
privado em
inovacdo
farmacéutica, e ja

hé& patentes locais.

o Alto investimento
publico em
inovacéo farma,
US$ 8.5bi a0 ano
segundo CSYST2

e HaaPLRC

(Patent Law of

Republic of

China) de 1984

O CNIPA (China

National

Intellectual

Property

Administration)

rege patentes.

Alta eficiéncia na

analise e emissdo

de patentes, prazo
médiode 3a5
anos.

Alto investimento

governamental no

incentivo as
indstrias de
inovagéo.

Alto investimento

privado na

industria de
inovacéo.

Alta existéncia de

PPP’s, ACT?

Malaria em 1999

=

SAHPRA

1965 (atualizado em
2018)

Baixa capacidade de
fiscalizacdo, mas
segue 0 FDA

Baixo incentivo a
inovacédo
farmacéutica em
universidades
Baixo investimento
privado em
inovacédo
farmacéutica, alto
risco institucional.
Baixo investimento
publico em
inovacéo, maior
investimento em
genéricos.

Ha o SAPA (South
Africa Patent Act)
de 1978

O CIPC (Companies
and Intellectual
Property
Comission) rege as
patentes

Alta eficiéncia de
analise (cerca de 1
ano), mas poucas
patentes
protocoladas.

Baixo investimento
governamental no
incentivo as
indstrias de
inovagao.

Baixo investimento
privado na inddstria
de inovagéo.

Baixa existéncia de
PPP’s, riscos
institucionais
evidentes.

Conforme as pesquisas revelaram, o Brasil se encontra em uma fase intermediaria dentre
0s BRICS no que tange a o ecossistema da industria local farmacéutica. E possivel destacar
atributos positivos e em desenvolvimento da seguinte forma:
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Positivo:

. Ambiente regulatorio — alta capacidade de fiscalizacdo da ANVISA, submetida
ao Ministério da Saude e ao SUS, tem ao longo dos altimos 20 anos formado uma reputacao
internacional na analise e aprovacdo de comercializa¢do de drogas em territério nacional.

A Desenvolver:

. Ambiente de inovacdo — comparado a paises como a China e India, ha pouca
conexdo entre universidades e investidores privados, capazes de viabilizar o custo de onerosas
pesquisas clinicas necessarias para a aprovacdo de uma nova droga. O investimento publico
estd mais focado na criacdo de vacinas e medicamentos para tratamentos de doencas tipicas
locais/tropicais, e ndo direcionado para pesquisas de fronteira sobre comorbidades cronicas
mais avancgadas que poderiam inclusive serem exportadas.

. Patentes e Protecdo ao Conhecimento — apesar de possuir uma lei de patentes
atual e em vigor desde 1996, o Brasil flerta recorrentemente com a destituicdo da propriedade
intelectual da inddstria farmacéutica para reproducdo local de drogas em formato de genéricos,
assim como fez a Africa do Sul, que com essas medidas causou uma reconhecida instabilidade
institucional no sistema farmacéutico do pais, afastando investidores privados. Outro ponto que
direciona os investidores privados internacionais para paises como China, India e Russia é o
tempo de analise necessario para conceder uma nova patente, que no Brasil chega a 10 anos de
espera (contra 2 a 6 anos nos demais paises).

. Fomento ao Desenvolvimento Industrial Farmacéutico Local — Nos ultimos 20
anos, desde a lei 9.787/1999 de genéricos, o Brasil estabeleceu um relevante parque industrial
de producdo de medicamentos genéricos e similares, financiado pelo BNDES e pela iniciativa
privada no pais. Trata-se de uma industria de menor complexidade que consiste em repetir
processos quimicos e formulagdes desenvolvidas no exterior e que mesmo assim, segundo
Relatorio ICTQ (2020), o Brasil importa 90% dos IFA’s (insumo farmacéutico ativo) usados
na producéo local. Contudo, o investimento na industria de pesquisa e criacdo de medicamentos
(P&D) local ndao ocorreu na mesma propor¢do. Quanto as PPP’s farmacéuticas, ndo ha registros
de projetos que tenham surtido efeitos positivos, sendo que a parceria entre EMS e FURP em
Séao Paulo gerou prejuizos ao orgamento publico que levaram a busca do encerramento precoce
desta PPP.

Em linha com os dados apresentados na analise comparativa, pode-se constatar que a
China é hoje o pais dentre os BRICS com melhor ecossistema para desenvolvimento da
industria farmacéutica inovadora local. A Russia e a India ocupam posi¢Oes intermediarias
importantes e ja registram patentes, enquanto a Africa do Sul atravessa um momento
conturbado por conta das quebras de patentes que geram até mesmo processos internacionais e
gue néo resultaram no pleno acesso ao tratamento aos sul-africanos.

6 CONSIDERACOES FINAIS

O estudo, restrito aos dados publicados pelas entidades governamentais dos BRICS e
pelos trabalhos académicos precursores sobre o mercado farmacéutico, inovacéo e patentes dos
paises, permitiu a realizacdo de uma importante analise comparativa, estabelecida sobre os
atributos mais relevantes da literatura existente.

Através da andlise comparativa dos casos, foi possivel compreender o contexto do
ecossistema da industria farmacéutica nestes paises, suas similaridades, diferenciacdes e
estagios no qual se encontram em relacdo aos parametros estabelecidos como alicerces da P&D
na industria farmacéutica local.
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A hipoétese de que o Brasil possui defasagem em relacdo aos BRICS em aspectos
inerentes ao sucesso da concepcdo e perpetuacdo nacional dessa industria foi confirmada,
especialmente na ignicao da inovacgdo causada pela conexdo entre académicos e investidores da
iniciativa privada, na velocidade e eficiéncia na gestéo das aplicagdes de patentes recebidas e
no fomento ao desenvolvimento de um parque industrial local ndo somente de producédo
massiva de genéricos. Nota-se baixo indice de pesquisa, testes e busca pelo advento de
tratamentos de vanguarda para doencas crénicas e de maior complexidade, adventos que
possivelmente poderiam ser exportados como fazem Russia, India e principalmente a China.

Da mesma forma que € necessario impulsionar a busca pela pesquisa e tecnologia local
(j& que os demais paises dos BRICS, com exce¢do da Russia, possuem uma histéria de
industrializacdo temporal similar a do Brasil), é também necessario reconhecer que o pais
possui hoje um parque industrial de genéricos que inexistia antes da lei 9.787/1999.

A pandemia de COVID-19 trouxe novamente a luz a importancia da capacidade de
reacdo de um pais na proposta de tecnologias de combate a uma nova doenca e também sua
capacidade local de insumos e IFA’s para produ¢do de medicamentos, sendo que em ambos 0S
casos o Brasil manifesta dependéncia exterior para suprir as demandas locais.
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