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REsumo

Apesar das semelhancas da India e do Brasil
no uso de instrumentos de politica industrial
para desenvolver a indGstria farmacéutica, no
periodo p6s-1950 até a década de 2000,
houve diferencas fundamentais nas estratégias
publicas e privadas que resultaram em niveis
divergentes de capacitagio tecnoldgica. O
estudo histérico-comparativo apresentado
neste trabalho procura elucidar essas dife-
rengas estratégicas, que sao observaveis antes
e depois da abertura comercial da década de
1990. Enquanto a India adotou uma politica
nacionalista de absor¢do de tecnologia ex-
terna e desenvolvimento tecnolégico interno,
o Brasil adotou uma politica de transferéncia
de tecnologia das empresas estrangeiras, o que
criou barreiras substanciais a capacita¢io
tecnologica das empresas nacionais.
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ABSTRACT

Despite the similarities in Indian and
Brazilian industrial policy instruments to
develop their pharmaceutical industry in the
post 1950s to the 2000s, there were
fundamental differences in public and private
strategies that resulted in divergent levels of
technological capabilities. The historical-
comparative study presented in this paper
seeks to elucidate these strategic differences,
which are observable before and after the
commercial opening of the 1990s. While
India adopted a nationalist policy of
absorbing external technology and internal
technological development, Brazil adopted
a technology transfer policy based on foreign
direct investment, which has created
substantial barriers to the technological
capability building of national companies.
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Introducao

Este artigo apresenta uma comparac¢ao das historias de desenvolvi-
mento das indGstrias farmacéuticas indiana e brasileira no periodo pos-
1950 até a década de 2000, com o objetivo de analisar as diferencas nas
politicas piblicas e nas estratégias empresariais adotadas nesses paises, e
como isso resultou em distintos niveis de capacitagio tecnoldgica das
empresas. A analise histérico-comparativa aqui proposta visa contribuir
com o debate sobre a possibilidade de catching up tecnologico dos paises
em desenvolvimento, a partir do estudo de dois casos concretos de su-
cesso (India) e insucesso (Brasil).

Procurou-se elencar e analisar elementos da politica governamental
e da atitude empresarial como fatores explicativos das trajetorias diver-
gentes da India e do Brasil na inddstria farmacéutica. Essa tentativa nio
¢ inédita na literatura, mas, por ser ainda incipiente, abre margem para
investigacdes e reinterpretacoes sobre as trajetorias historicas dissidentes
desses dois paises, que apresentavam algumas condi¢cdes semelhantes no
inicio do desenvolvimento de suas indGstrias farmacéuticas, nio obs-
tante o atual desnivel de competéncias tecnoldgicas'.

A inovagio farmacéutica tende a envolver elevados gastos com pes-
quisa e desenvolvimento (P&D), dedicacdo exclusiva de pessoas de alto
nivel de formagcio académica nessas atividades e interacio com institutos
de ciéncia e tecnologia em nivel mundial. A descoberta de novos prin-
cipios ativos e a formulag¢io de novos medicamentos demandam a con-
tribuicdo de cientistas de diversas dreas do conhecimento, o que torna
a difusdo tecnologica um processo complexo e nao trivial. Além disso,
a protecdo da inovagio por patentes tende a dificultar ainda mais a di-
fusio da tecnologia, a0 mesmo tempo em que, através de volumosos
lucros aos detentores de patentes devido ao monopolio temporario sobre
uma determinada inovagio, reforca a desigualdade competitiva entre as
empresas ja estabelecidas e as novas entrantes, uma vez que as tornam
financeiramente mais capazes de custear novos desenvolvimentos tecno-
logicos. Essas caracteristicas da inddstria representam, assim, importantes
barreiras ao catching up tecnologico dos paises em desenvolvimento.

' Ver, por exemplo, os trabalhos de Guennif e Ramani (2012), Hasenclever e Paranhos

(2013), Francoso e Strachman (2013).
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Este trabalho apresenta uma analise de economia politica baseada
em uma revisio historica das principais fontes secundarias e da litera-
tura das inddstrias farmacéuticas da India e do Brasil, organizando os
fatores determinantes do sucesso e do insucesso em cada caso, a fim de
elucidar as condi¢des necessarias ao catching up tecnolégico. Embora as
estratégias politicas e empresariais indianas nio possam ser generalizadas,
talvez nem replicadas pelos demais paises em desenvolvimento atual-
mente, este exercicio pode contribuir com uma melhor compreensio
do processo de desenvolvimento industrial.

O foco da revisao historica é o da analise institucionalista, em que
se enfatizam dois elementos analiticos no estudo: o papel do governo na
elaboracio de politicas para o desenvolvimento industrial e o comporta-
mento das empresas farmacéuticas nacionais em relacio ao aprendizado
tecnologico. Pressupde-se que esses dois atores sio centrais no desenho
e nas respostas de uma politica industrial. O texto é composto por esta
introducio, pela primeira se¢io, na qual é apresentada a historia revisi-
tada das inddstrias farmacéuticas indiana e brasileira, pela segunda secio,
na qual se discutem as divergéncias das trajetorias indiana e brasileira a
luz dos elementos analiticos supracitados, e por tltimo pela conclusio
da pesquisa.

1. A evolucao histérica das industrias farmacéuticas
indiana e brasileira revisitada

As historias das indastrias farmacéuticas indiana e brasileira apresenta-
das a seguir dividem-se em dois periodos: primeiro a trajetdria de acumu-
lacio de competéncias tecnoldgicas da década de 1950 até a década de
1990 e depois a evolucdo da inddstria apos a abertura comercial. A razio
para adogio dessa periodizacio é que a abertura econdmica e a assinatura
do Acordo TRIPs (Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual
Property Rights) no ambito da Organizacio Mundial do Comércio
(OMC) representaram fortes mudangas institucionais, que impuseram
novos desafios as empresas farmacéuticas dos paises em desenvolvimento?.

Para as implicacdes do TRIPs sobre a indastria farmacéutica, ver, por exemplo, o
trabalho de Chaves et al. (2007).
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1.1 A trajetdria de capacitacao tecnologica indiana de 1950
a 1990

Embora haja registros de que os primeiros laboratdrios farmacéuticos
indianos datem do inicio do século XX, a sua indastria farmacéutica
nacional passa a ter um desenvolvimento expressivo, em termos de na-
mero de empresas e producido local, a partir da Independéncia do pais
(1947), pois até entio a maioria dos medicamentos era importada e
comercializada pelas companhias britanicas (Chibilyaev, 1968). Assim,
podem ser sugeridos dois periodos analiticos para o estudo da capacitacio
tecnoldgica indiana antes de 1990. O primeiro, de meados da década de
1950 a meados da década de 1970, que marca o momento da criacdo
dos laboratérios farmacéuticos nacionais, e o segundo, de meados da
década de 1970 até a abertura comercial no inicio da década de 1990,
quando os laboratdrios passam a dominar o mercado interno e comecam
a se capacitar para exportacio.

O plano quinquenal de 1955-1960 incluiu a indastria farmacéutica
e outras no planejamento de desenvolvimento governamental, enquanto,
no plano quinquenal de 1960-1965, 0 governo promoveu o crescimento
dos laboratérios paiblicos no mercado nacional. Os laboratérios publicos,
como o Hindustan Antibiotics Limited (HAL), fundado em 1954, o
Hidustan Organic Chemicals Limited (HOCL), em 1960, o Central
Drug Research Institute (CDRI) e o Indian Drug & Pharmaceutical
Limited (IDPL), em 1961, desempenharam um importante papel de
auxilio ao setor privado, mediante transferéncia tecnoldgica e acesso a
parceiros e mercados internacionais. O IDPL, por exemplo, originou-se
de um acordo de transferéncia de tecnologia entre os governos indiano
e soviético, que promoveu a incorporac¢io do processo de producio de
antibidticos, medicamentos sintéticos e equipamentos cirurgicos, en-
quanto o HAL obteve assisténcia técnica e financeira do Fundo das
Nagoes Unidas para a Infancia (UNICEF) e da Organiza¢io Mundial
da Satide (OMS).Além disso, desde a década de 1950, 0 governo indiano
estabeleceu, via Council of Scientific and Industrial Research (CSIR),
43 laboratérios nacionais, que empregaram mais de 10 mil cientistas e
técnicos qualificados. Esse quadro foi formado principalmente por
pessoas de familias abastadas com alto grau de instru¢io académica no
exterior, uma caracteristica peculiar do pais que herdou a influéncia
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cultural britanica de valoriza¢io da formac¢io académica e do idioma,
que facilitou os estudos dos indianos em universidades de paises de
lingua inglesa, em especial os Estados Unidos da América (EUA) e o
Reino Unido (Gomes, 2014; Kale; Little, 2007; Ray; Bhaduri, 2012;
Srinivas, 2004).

Nas décadas de 1950 e 1960, houve um ingresso de empresas transna-
cionais (ETNs) que rapidamente dominaram o mercado doméstico, a
despeito das politicas dos planos quinquenais e do inicio de uma capa-
citagio em manufatura através dos laboratdrios publicos, chegando a
participa¢io de 90% nas vendas de medicamentos no pais. Apesar disso,
as subsidiarias basicamente importavam os medicamentos das matrizes
e comercializavam na India. Quando muito, em resposta A pressio do
governo indiano, instalavam plantas para a formulacio dos medicamentos,
mantendo a importa¢io dos Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs) (Kale;
Little, 2007; Ray; Bhaduri, 2012).

Em fung¢io da manutencio da dependéncia externa, tanto tecnoldgica
quanto comercial, houve, na década de 1970, uma importante orques-
tracdo de politicas por parte do governo indiano, com o objetivo de
fortalecer a industria genuinamente nacional. A Lei de Patentes de 1970
suspendeu as patentes de produtos quimicos e farmacéuticos, e reduziu
o periodo de vigéncia da patente de processos de dez anos (prorrogavel
por mais seis anos, conforme a Lei de 1911), para apenas sete anos, a
partir da data do pedido de patente, ou cinco anos, a partir da data da
concessio, vigorando sempre o menor prazo entre os dois. Além disso,
abria-se a possibilidade de licenciamento compulsério no caso de inte-
resse de Satide Publica.

No mesmo ano (1970), foi instituida a Drug Price Control Order
(DPCO), regulacio governamental que estabeleceu o controle de precos,
restringindo a margem de lucro em 15% para o setor. A DPCO foi
revisada em 1979, com o intuito de estimular a producio de medica-
mentos essenciais a Satide Publica, estabelecendo-se controle de pregos
sobre medicamentos especificos, sendo a margem de lucro estabelecida
de acordo com o grau de “essencialidade”. No total, 347 produtos sofre-
ram controle de precos, o que correspondia a mais de 80% dos produtos
farmoquimicos e farmacéuticos comercializados no pais.

Em 1973, foi promulgado o Foreign Exchange Regulation Act
(FERA), lei que estabeleceu um teto de 40% de participagdo acioniria
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a estrangeiros na industria em geral e de até 74% nas industrias estraté-
gicas (que incluia a farmacéutica), desde que cumpridos os requisitos
de que pelo menos 50% da producio propria de farmoquimicos fosse
vendida no mercado local e de que a participacio dessa producio pro-
pria nio ultrapassasse 20% dos insumos usados na producio propria de
medicamentos. Esse teto mais elevado, no entanto, aplicava-se apenas
aos produtos considerados de alta tecnologia.

Em 1978, foi lancada uma politica de Satde Puablica intitulada New
Drug Policy (NDP), que tinha trés objetivos: autoconfianca em tecnolo-
gia farmacéutica, autossuficiéncia produtiva (incluia intermediarios,
farmoquimicos e formula¢cdes) e disponibilidade de medicamentos a
precos acessiveis. A principal forma de atuac¢do da politica foi pela orien-
tacdo dos investimentos privados em forma de incentivos e a garantia
de mercado mediante licitagdes com vistas a suprir o sistema puablico de
satde.

Somava-se a essas medidas o regime de concessio de licencas a ativi-
dade produtiva privada, conhecida como License Raj, parte do controle
econdmico instituido no pais desde o primeiro plano quinquenal na
década de 1950. Assim, para que uma empresa pudesse produzir na
india, era preciso obter a autorizacio do governo, caso contririo suas
atividades seriam consideradas ilegais. Essa medida foi usada amplamente
para direcionar o investimento privado para a fabrica¢io dos produtos
quimicos e farmacéuticos considerados prioridade dentro da NDP (Kale;
Little, 2007; Ray; Bhaduri, 2012; Srinivas, 2004).

Como resultado, criou-se um ambiente institucional favoravel a
criacio de novas empresas e tornou-se legal a pratica da engenharia
reversa, uma estratégia que foi amplamente utilizada pelos laboratérios
indianos. Uma vez revogada a lei de concessio de patentes de produtos
e mantida a concessio de patentes de processos, para introduzir um
medicamento similar no mercado, fazia-se necessario o desenvolvimento
de um processo produtivo ndo infringente. Assim, muitos laboratérios
privados investiram em capacitacio e aprendizado através de P&D, com
o objetivo de desenvolver novas rotas de producio. O aprendizado
consistia basicamente em tentativa e erro, com o intuito de se obter uma
rota de sintese alternativa a descrita no documento de patente, embora,
em algumas situagdes, os laboratérios indianos tenham recorrido a
parcerias com empresas multinacionais, pois nem sempre o conheci-
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mento necessario a reprodu¢io de uma molécula podia ser extraido
apenas dos dados da patente (Kale; Little, 2007; Ray; Bhaduri, 2012).
Esse movimento levou a criacido de competéncias basicas em P&D, que
foram somadas ao aprendizado em manufatura, tanto dos medicamentos,
quanto dos IFAs e intermediarios quimicos.

Muitos profissionais do setor publico identificaram a oportunidade
e criaram suas proprias empresas, o que fez aumentar consideravelmente
a concorréncia interna, embora a estrutura de mercado tenha se con-
formado por grandes empresas com a maior participagao ¢ um grande
numero de pequenas empresas, competindo em uma pequena “franja”
do mercado (Ray; Bhaduri, 2012). O controle de pregos for¢ava a busca
por processos produtivos baratos, a fim de ganhar mercado e tornar o
negocio lucrativo. A capacitacio tecnologica em processos quimicos foi
de tal magnitude, que os laboratdrios indianos foram capazes de reduzir
o time to market tanto dos produtos lancados no mercado interno pelas
ETNs, quanto daqueles langados apenas no exterior. Muitos medica-
mentos levaram apenas um ou dois anos para ser lan¢ados no mercado
indiano, com um processo de fabricac¢io nio infringente. Essa dinamica
foi facilitada pelos requisitos ndo muito rigorosos da autoridade sanitiria
para os registros de produtos ja existentes no exterior, que exigia apenas
uma limitada fase 3 dos estudos clinicos (Kale; Little, 2007).

Assim, no final da década de 1980, as empresas indianas eram capazes
de reproduzir praticamente qualquer molécula nova sem a necessidade de
ter acesso aos detalhes do processo produtivo da empresa inovadora. A
inddstria farmoquimica cresceu ao ritmo de 21% ao ano na década de
1970 e 11% na década de 1980, enquanto a industria farmacéutica (for-
mula¢des) cresceu a 13% e 10% ao ano nos mesmos periodos. Apesar
da forte competéncia em quimica sintética e organica, havia uma lacuna
em biomedicina e produtos biologicos (Ray; Bhaduri, 2012).

Até o inicio da década de 1990, os laboratdrios indianos haviam
acumulado competéncias em engenharia de processos, para contornar
os métodos de producio patenteados, e se especializado em P&D de
processos, cujo foco era a redugio de custos. Além disso, iniciaram seu
processo de exportacio aos paises desregulamentados da Asia e da Eu-
ropa, e se prepararam para ingressar nos mercados altamente regulados,
como o estadunidense e o de alguns paises europeus. Muitas empresas
se integraram verticalmente (farmoquimicos e medicamentos) e havia
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uma vasta oferta local de intermediarios quimicos, farmoquimicos, ma-
quinas e equipamentos, que davam uma dinamica propria de crescimento
a indstria local. Os laboratdrios nacionais haviam dominado o mercado
nacional e inverteram o saldo comercial desfavoravel de antes da década
de 1970 (Hasenclever; Paranhos, 2013; Srinivas, 2004).

1.2 As mudangas institucionais da industria farmacéutica
indiana apos 1990

Apbs a liberalizacio econdmica na década de 1990, os laboratérios
farmacéuticos indianos comecaram a entrar nos mercados avancados,
como os EUA e a Europa. O processo de capacitagdo para exportagio
iniciou-se ainda na década de 1980, quando comegaram a comercializar
medicamentos para paises com menor grau de exigéncia das autoridades
reguladoras e foram gradativamente expandindo para outros mercados.
Algumas empresas adquiriram outras firmas baseadas nos EUA e fizeram
uso da Waxman-Hatch Act, para ingressar no mercado estadunidense de
medicamento genérico, muito mais exigente em termos de controle de
qualidade. Isso for¢ou a indastria indiana a se capacitar nas Boas Praticas
de Fabricacio (BPFs). Esse esforco foi tio expressivo, que, em 2003, a
India possuia o maior nimero de plantas produtivas aprovadas fora dos
EUA pelo Food and Drug Administration (FDA), agéncia de vigilancia
sanitaria estadunidense (Kale; Little, 2007; Srinivas, 2004).

Com a assinatura do Acordo TRIPs, o cenario no mercado interno
comecaria a mudar. Apesar da decisio de usar todo o periodo de “ca-
réncia” para a adequagio da sua lei de propriedade intelectual as regras
da OMC, o governo indiano promoveu emendas a Lei de Patentes em
1995 e em 2001, mas manteve suspensa a protecio para produtos qui-
micos e farmacéuticos. A adesio definitiva a0 TRIPs ocorreu apenas em
2005 (India, [s.d.]).A India, no entanto, fez uso de algumas flexibilidades
do TRIPs, como o licenciamento compulsério no caso de emergéncia
nacional e a nio patenteabilidade para novos usos, novas propriedades
ou novas formas (sem aumento de eficicia) de substancias ou processos
conhecidos, no ambito de medicamentos e farmoquimicos. A DPCO
Jja havia sido revisada em 1987, reduzindo para 142 o ntiimero de me-
dicamentos sob controle de precos, e passou por novas revisdes em 1995
e em 2002, diminuindo consideravelmente a abrangéncia do controle.
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Apenas 40% dos medicamentos encontravam-se com controle de precos
em 2001. O FERA foi revisado em 1999, reduzindo drasticamente o
controle sobre os fluxos de capital estrangeiro. O teto de 40% de partici-
pacdo acionaria ds ETNs foi elevado para até 74% e seria concedida
aprovacdo automatica a acordos de transferéncia de tecnologia estrangeira
as industrias prioritarias através de um lump sum payment de 10 milhdes
de rapias, ou com royalties inferiores a 5% das vendas domésticas ou 8%
das exportacdes. Os Drug Policy Statements de 1986, 1994 e 2003
também mudaram a politica. Os licenciamentos para todos os farmo-
quimicos e medicamentos foram abolidos e as restri¢des de importagdes
foram relaxadas. Além disso, a nova politica permitiu o consumo cativo
de farmoquimicos, isto é, a producdo exclusiva para consumo interno.
Por outro lado, aumentaram as exigéncias de qualidade, tornando-se
compulsoria a adoc¢io das BPFs (Ray, 2008; Ray; Bhaduri, 2012; Srini-
vas, 2004).

A extensdo do regime de patentes até 2005 manteve as ETNs relu-
tantes em investir no pais, mas, diante da desregulamenta¢io econdmica,
tanto no controle de pre¢os, quanto no controle de capitais, e com a
expectativa da adesio da India a0 TRIPs, comecaram a ingressar no mer-
cado domeéstico, impondo novos desafios aos laboratdrios indianos. A
partir de 2005,*“desaparece” o incentivo a engenharia reversa (permanece
somente para produtos sem patentes e processos nao infringentes) e “apa-
rece” o incentivo (ou o desafio) ao desenvolvimento de novos produtos
e processos (Ray, 2008).

Se, no decorrer da década de 1990, os laboratérios indianos se capa-
citaram para atender as BPFs e aos demais requisitos regulatérios dos
medicamentos genéricos no mercado mundial, ao longo da década de
2000 ingressaram em atividades inovativas, ainda que de alcance limi-
tado. As atividades de P&D focaram principalmente em novas formas
de administragio de medicamentos (New Drug Delivery Systems —
NDDS), ou no melhoramento de medicamentos existentes ou de alvos
conhecidos (me too). Para isso, houve combinacio de P&D interno
(investimento que resulta do sucesso na producio de genéricos) e aliangas
estratégicas com as ETNs. Algumas empresas, como a Dr. Reddy’s La-
boratories, conseguiram ir além e desenvolver novos medicamentos
(New Drug Discovery Research — NDDR), mas nio possuiam capaci-
dade financeira de leva-los da bancada ao mercado e acabaram licen-
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ciando os novos medicamentos antes dos estudos clinicos. A compe-
téncia acumulada com NDDS; ao longo da década de 1990, possibilitou
a capacitacio em NDDR nos anos mais recentes, mas a natureza ¢ o
processo desse aprendizado refletem as condi¢oes dos paises emergentes,
isto €, com limitada capacidade financeira e de realizacio de pesquisas
de fronteira, o que faz com que as empresas foquem em atividades de
menor risco e, consequentemente, de menor grau de inovagio. Para
transpor essas restri¢des, alguns laboratdrios tém atuado como Contract
Research Organizations (CRO), com o objetivo de aumentar suas
competéncias, principalmente nas areas de toxicologia, medicina bio-
quimica e pesquisas clinicas de um modo geral (Kale; Little, 2007; Ray,
2008; Ray; Bhaduri, 2012).

Com a reducio da protecio comercial no mercado doméstico, algu-
mas estratégias de competi¢cio se abriam: tornar-se produtora mundial
de medicamentos genéricos, aproveitando as competéncias em enge-
nharia de produ¢io de baixo custo, realizar parcerias com as empresas
lideres mundiais e com os institutos de pesquisas para capacitacio tecno-
logica ou investir por conta em NDDR. As duas primeiras foram as
mais praticadas. A escolha por realizar parcerias com ETNs, principal-
mente nas atividades de P&D de novos produtos, tem sido a principal
forma de evitar um embate com as empresas dominantes do mercado.
Além disso, dada a capacidade acumulada na formulagio de medica-
mentos, muitas empresas indianas passaram a licenciar seus produtos
melhorados (e patenteados) para as ETNs, que possuem melhores condi-
¢des de comercializa-los nos grandes mercados dos paises desenvolvidos
(Hasenclever; Paranhos, 2013; Mani, 2008).

No entanto, com a abertura comercial e o tratado TRIPs na década
de 1990, as estratégias publicas e privadas mudaram substancialmente. As
empresas indianas adotaram posturas ativas, investindo em P&D interno
para o desenvolvimento de novos medicamentos, ou em P&D colabora-
tivo com outras empresas, como forma de aprendizado tecnoldgico e de
participagio na apropria¢ao dos resultados inovativos da industria. Exem-
plos disso podem ser encontrados na atuagio como CRO, no licencia-
mento de produtos proprios as ETNs e nos esfor¢os de aprendizado em
biotecnologia.
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1.3 A trajetoria de capacitacao tecnoldgica brasileira de 1900
a 1990

Podemos dividir a histéria da indastria farmacéutica brasileira pré-
1990 em dois periodos marcantes: o primeiro, desde o inicio do século
XX, com os marcos da criagio dos primeiros laboratdrios farmacéuticos
publicos, até o final da Segunda Guerra Mundial, e o segundo, desde a
década de 1950 até a abertura economica da década de 1990. O primeiro
periodo marca uma fase de crescimento e auge dos laboratérios farmacéu-
ticos nacionais, enquanto o segundo marca a fase de declinio e dominio
das ETNs no mercado doméstico.

No inicio da Republica, ainda predominavam as antigas boticas, es-
tabelecimentos comerciais que, desde a época da Coldnia, importavam
especialidades farmacéuticas, principalmente da Franca, e revendiam no
mercado interno.A partir de meados do século XIX, as boticas, aprovei-
tando do sucesso comercial, comecaram a investir na formula¢io local
de especialidades farmacéuticas, inicialmente de produtos bioldgicos
obtidos de extratos vegetais. Até entio, todo o processo de elaboragio
era bastante artesanal. Boa parte dos medicamentos era receitada pelos
meédicos, mas sua formulacio cabia aos boticarios, que os preparavam
em verdadeiras farmicias de manipulag¢io. O inicio da producio indus-
trial e da criacdo de laboratérios farmacéuticos privados, no comeco do
século XX, marcou também uma transicio de paradigmas na prescri¢io
médica: do medicamento formulado de forma personalizada para a
producio de medicamentos padronizados (Striicker; Cytrynowicz, 2007).

Esse avanco se deveu, em parte, ao inicio da formacio académica de
farmacéuticos e da regularizagio da profissdo entre as décadas de 1830
e 1860. No final do século XIX, como resultado de politicas de Satade
Publica, foram criados o Instituto Soroterdpico de Manguinhos?, de
ambito federal, no Rio de Janeiro, em 1900, e o Instituto Butantan, do
Governo do Estado de Sao Paulo, em 1899. Esses laboratorios se tornaram
grandes celeiros de pesquisadores. Muitos deles migraram para os labora-
torios privados e outros viriam a constituir seus proprios laboratérios,
como foi o caso do pesquisador Vital Brazil, um dos fundadores do

> Em 1908, passou a se chamar Instituto Oswaldo Cruz, que daria origem 3 atual Fun-

dacio Oswaldo Cruz (FIOCRUZ).
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Butantan, que inaugurou seu proprio laboratério em 1919, em Niterdi,
dando origem ao atual Instituto Vital Brazil. Destacaram-se também a
criagio do Laboratério Paulista de Biologia, em 1912, ¢ o Instituto Pi-
nheiros, em 1928, ambos em Sio Paulo. As pesquisas desses laboratérios,
aliadas as politicas de Satide Publica de imunologia, promoveram uma
forte capacitagio tecnoldgica em produtos bioldgicos e ototerapicos,
como soros, vacinas e hormonios, principalmente nos laboratérios pri-
vados, que drenavam grande parte dos melhores pesquisadores (Striicker;
Cytrynowicz, 2007).

Os laboratérios brasileiros tinham como estratégia de mercado a
producio de produtos biologicos, ¢ a pesquisa nacional estava focada na
descoberta e no desenvolvimento de novos medicamentos para o tra-
tamento de doencas tropicais, geralmente em atendimento as demandas
de Satde Publica do pais. Muitos dos laboratorios privados nacionais
contrataram pesquisadores estrangeiros como forma de aquisicio de
conhecimento cientifico e tecnologico. A integragio vertical a época
limitava-se a producio interna de vidros e embalagens, enquanto os
principais insumos quimicos eram importados. Algumas empresas pro-
curaram expandir-se via diversifica¢io tecnoldgica, com a introduc¢io
de medicamentos quimioteripicos antibacterianos (Ribeiro, 2001).

Assim, em um pouco mais de um século, da Independéncia ao inicio
da Segunda Reptblica (1822 a 1930), o Brasil foi capaz de transformar
o perfil da atividade economica das boticas para laboratérios industriais
com capacidade tecnoldgica semelhante aos lideres mundiais, estabelecer
marcos regulatdrios sanitarios, consolidar sua propria farmacopeia, for-
mar profissionais e pesquisadores, e estabelecer laboratdrios ptblicos e
privados com forte competéncia em formulagio farmacéutica. Estudos
anteriores sugerem que o nivel de competéncia tecnoldgica dos labo-
ratOrios nacionais se equiparava com as empresas europeias e estaduni-
denses (Fialho, 2005; Striicker; Cytrynowicz, 2007).

A partir da década de 1930, no entanto, uma série de fatores internos
e externos culminaria num ponto de inflexdo da trajetéria de cresci-
mento ¢ de acumulag¢io de capacidades tecnologicas dos laboratérios
farmacéuticos nacionais.

O primeiro fator foi de natureza tecnologica. A penicilina, os anti-
bidticos, as sulfonamidas e as vitaminas representaram uma verdadeira
mudanca de paradigma tecnoldgico na indastria farmacéutica. As subs-
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tancias naturais conhecidas nio seriam mais obtidas de extratos vegetais
ou de glandulas, 6rgios, tecidos e secre¢des animais, como no caso dos
ototerapicos, mas, sim, da sintese quimica.

Os novos medicamentos e o ingresso dos laboratorios estrangeiros
no Brasil, a partir de entdo, iniciaram no parque industrial brasileiro um
processo de destrui¢do criativa, isto €, as novidades em termos de pro-
cessos produtivos e produtos farmacéuticos tornaram, aos poucos, ob-
soleta a capacidade produtiva nacional, muito focada em produtos
biolégicos, com excec¢do de alguns soros e vacinas. Mas mesmo nesses
produtos, como no caso das vacinas, com o advento da penicilina, houve
significativo avanco tecnoldgico no exterior, de tal magnitude que pou-
cas empresas brasileiras conseguiram acompanhar o progresso tecnologico
empenhado pelas ETNs.

O segundo fator foi de natureza institucional. A politica de protecio
comercial e de industrializa¢io por substitui¢io de importa¢io que co-
mecava a ser implementada no Brasil foram importantes para mudar a
estrutura da industria brasileira, que passaria a contar com uma maior
presenca de ETNs em varios setores de atividade. Além disso, outras
oportunidades surgiram para os laboratérios farmacéuticos estrangeiros,
como a Politica de Satide Pablica do Governo do Estado de Sio Paulo
da década de 1930. Essa politica teve um duplo efeito: por um lado,
ampliou as compras publicas de produtos quimicos e, por outro, contri-
buiu para a difusio do conhecimento cientifico e tecnoldégico de bacte-
riologia e imunologia. O ingresso das empresas farmacéuticas estrangeiras
nesse periodo se deu, como ja mencionado, principalmente com a
instalacio de plantas produtivas locais, estimuladas pelas altas barreiras
tarifarias praticadas como principal instrumento da politica de substi-
tuicio de importagdes.

Unm terceiro fator, decorrente dos dois anteriores, foi uma significa-
tiva mudangca nas formas de concorréncia no setor. Ganharam impor-
tancia os gastos com propaganda para a classe médica e para os pacientes
e com atividades internas de P&D. Entre 1939 e 1945, houve um ex-
pressivo crescimento dos laboratdrios industriais, concomitante ao de-
crescimento dos laboratdrios de manipulacio. Consequéncia disso foi
0 aumento progressivo da participacdo de mercado das ETNs, movi-
mento que se prolonga nas décadas seguintes. Para as empresas nacionais,
a solucdo encontrada para fazer frente ao novo desafio competitivo foi
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a associagio com outras empresas (Bermudez, 1995; Striicker; Cytryno-
wicz, 2007).

A década de 1950 foi apelidada de “a década de ouro” das subsidiarias
das empresas estrangeiras. As politicas desenvolvimentistas incentivaram
fortemente a entrada das transnacionais, o que levou também a desnacio-
nalizac¢io da indGstria farmacéutica brasileira. Entre 1945 e 1975, entra-
ram no Brasil 10 das 20 maiores empresas do mundo e 14 das 20 maiores
empresas dos EUA. Entre 1958 e 1972, 43 empresas brasileiras foram
adquiridas (Striicker; Cytrynowicz, 2007).

O aumento na capacidade de lancar novos produtos pelas empresas
lideres mundiais refor¢ava a importincia de P&D no setor, algo que
poucos laboratérios nacionais conseguiram implementar. Para se ter uma
dimensio do desnivel tecnoldgico, enquanto, no periodo de 1905 a
1935, adicionavam-se em média 6 novos produtos a farmacopeia estadu-
nidense por ano, entre 1950 e 1960 essa média se elevou para 444
produtos ao ano. Apesar disso, alguns laboratorios publicos ganharam
importancia na producio nacional. Por exemplo, o Instituto Butantan
com o Departamento de Profilaxia da Lepra iniciou, em 1946, um pro-
cesso de pesquisa e posteriormente de producio de farmoquimicos, com
foco nas sulfonas. Em 1971, o laboratério obteve status de indastria e,
em 1978, iniciou sua producio de vacinas contra sarampo, chegando ao
volume de 13 milhdes de doses em 1980 (Striicker; Cytrynowicz, 2007).

As politicas ptiblicas para incentivar a capacitagio tecnoldgica local
da industria farmacéutica, a partir da década de 1950, foram pifias. Apesar
de criado em 1952, 0 Banco Nacional de Desenvolvimento Economico
(BNDE) nio financiou projetos para a indistria quimica farmacéutica
nos seus primeiros anos de existéncia. Tampouco o Plano de Metas
(1956-1961) de Juscelino Kubitschek estabeleceu diretrizes politicas
para o desenvolvimento da indastria local. Foi apenas na década de 1960
que surgiram algumas iniciativas. Durante o governo de Joio Goulart,
foi criado o Grupo Executivo da Induastria Quimico-Farmacéutica
(GEIFAR), que estabeleceu normas para concessdes de incentivos fiscais,
cambiais e crediticios para as empresas quimico-farmacéuticas de capital
nacional (Brasil, 1963). No entanto, com o golpe militar de 1964, as a¢des
do GEIFAR praticamente nio foram implementadas.

Com o langamento do Plano de A¢io Economica do Governo (PAEG),
em 1964, a industria quimico-farmacéutica foi retirada das prioridades
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de desenvolvimento. As atividades do GEIFAR foram incorporadas pelo
recém-criado Grupo Executivo da Indastria Quimica (GEIQUIM). O
GEIQUIM fazia parte do conjunto de grupos executivos que compu-
nham a Comissio de Desenvolvimento Industrial (CDI)*, 6rgao ligado
a0 Ministério da Indastria e do Comércio e responsavel pela formulagio
de politicas para o desenvolvimento do parque industrial nacional. Os
estimulos 4 inddstria quimica se materializam a partir de 1965, quando
o governo ofereceu uma série de incentivos fiscais, cambiais e crediticios.
Mas, diferente do proposto pelo GEIFAR, o GEIQUIM estabelecia ape-
nas preferéncia, e nio exclusividade, para projetos de empresas de capital
nacional (Brasil, 1965).

Em 1969, através do Decreto-Lei n. 1.005, o governo federal sus-
pendeu o reconhecimento de patentes de processos industriais de pro-
dutos quimicos e farmacéuticos. E,em 1971, foi lancado o novo Cddigo
de Propriedade Industrial, pelo recém-criado Instituto Nacional de Pro-
priedade Industrial (INPI), ratificando o estabelecido no decreto. Com
isso, abria-se a possibilidade de os laboratérios nacionais copiarem um
medicamento usando o mesmo processo produtivo dos laboratérios
inovadores (Brasil, 1969, 1971b). Uma nova frente de possibilidades para
os laboratérios brasileiros se abriu com a regulamentacio dos medica-
mentos similares, através da Resolucio Normativa n. 4, do Conselho
Nacional de Satide,em 1978. Esses medicamentos foram definidos como
aqueles que possuissem a mesma substancia terapéutica ativa como base
de sua féormula e que possuissem indicacdes e posologias semelhantes
aos medicamentos registrados anteriormente. Esses medicamentos esta-
vam isentos de comprovagio cientifica de sua eficicia, desde que a
substancia ativa ja tivesse sido avaliada e aprovada pela Cimara Técnica
de Medicamentos do Ministério da Satde e desde que nio houvesse
mudanca significativa na forma farmacéutica, posologia, via de adminis-
tracio, indica¢des, contraindicagdes e efeitos secundarios (Brasil, 1978a).

Apesar dessas mudancas institucionais, em meados de 1970 o Brasil
continuava a importar grande parte dos insumos quimicos farmacéuticos.
A indéstria quimica brasileira sé6 comecou a se desenvolver de forma
mais intensa no II Plano Nacional de Desenvolvimento, lancado em

* Em 1969, o 6rgio foi renomeado como Conselho de Desenvolvimento Industrial,

sendo mantidas a sigla (CDI) e a sua estrutura administrativa.
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1975 (Mercado; Antunes, 2000; Queiroz, 1993). Mas, mesmo assim, a
maioria dos projetos que se concretizou estava ligada a indastria petro-
quimica, e pouco desenvolvimento foi observado na quimica fina, prin-
cipalmente aquela voltada para a indtstria farmacéutica.

Em 1971, foi criada a Central de Medicamentos (CEME), érgio
atrelado a Presidéncia da Republica, incumbido inicialmente pela regu-
lacdo e distribui¢io da produgio dos laboratdrios farmacéuticos vincula-
dos ao governo federal. Essa producio visava atender ao programa de
assisténcia farmacéutica em todo o territorio nacional, que contaria
também com o apoio da CEME para capacitar os estados e municipios
na aquisi¢io dos medicamentos (Brasil, 1971a). No ano seguinte,a CEME
foi estruturada em termos administrativos e orcamentarios e teve suas
competéncias ampliadas, com destaque para as atividades de pesquisa e
desenvolvimento tecnologico (Brasil, 1972).

Apbs a criagio da CEME, surgiram varios laboratérios puablicos
federais e estaduais, totalizando 20 laboratorios em 10 unidades da Fe-
deracdo. As compras da CEME estimularam também os laboratdrios
privados nacionais e estrangeiros, principalmente aps o langamento do
Plano Diretor de Medicamentos, em 1973, que visava ao suprimento
da populagio carente, 3 utilizacio da capacidade instalada, ao desenvol-
vimento de sistema oficial de producio, ao incentivo a P&D e a formacio
de pessoal (Brasil, 1973a).

No decorrer do tempo, porém, a CEME sofreu vérias alteragdes em
sua vinculagio e perdeu responsabilidades. Em 1975, a CEME foi vin-
culada ao Ministério da Previdéncia Social e, em 1985, a0 Ministério da
Satde. Com a criagio da Secretaria de Tecnologia Industrial (STT), do
Ministério da Ciéncia e Tecnologia, sua fun¢io de promocio de P&D
na indistria quimico-farmacéutica nacional, por exemplo, foi transferida
jaem 1975. A propria STI passou por um processo de esvaziamento se-
melhante a0 da CEME ja a partir de 1979 (Bermudez, 1995;Brasil, 1975a,
1975b, 1978Db).

Em 1981, foi criado o Grupo Interministerial para a Indastria Farma-
céutica (GIFAR), composto por representantes do Ministério da Satde,
da CEME, da ST1, do CDI e do BNDE, com o objetivo de promover a
industria quimico-farmacéutica. A principal acido do grupo foi a elabo-
racdo do Programa Nacional da Indastria de Quimica Fina (PNIQF),
que visava a capacitacdo nacional na producio de fairmacos. O projeto,
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no entanto, nio foi aprovado. Como alternativa, o GIFAR conseguiu
implementar, em 1984, através da Portaria n. 4, a competéncia para
aprovagio prévia para a producio de matéria-prima, insumos e aditivos
farmacéuticos, a qual permitiu algum grau de discricionariedade para
o GIFAR promover a indéstria nacional (Bermudez, 1995).

Das a¢des dessas e outras institui¢cdes publicas e privadas, surgiram
poucas mas bem-sucedidas empresas de quimica fina, como a CIBRAN,
fundada em 1974, com capacidade de producio integral de antibioticos
(inclusive IFAs),a Microbioldgica, uma spin-off da UFR], com producio
quimica e farmacéutica, em 1981, e a Nortec, de uma parceria com a
FIOCRUZ, em 1985, especializada na produ¢io de IFAs (Bermudez,
1995). Apesar dos pequenos avangos, o quadro geral, na década de 1980,
era a de incapacidade financeira das empresas nacionais para realizar
atividades internas de P&D e avancar tecnologicamente. A demanda
potencial jA dominada pelas ETNs dificultava o investimento privado
na pesquisa ¢ na produ¢io farmoquimicos (Frenkel et al., 1978).

1.4 As mudancas institucionais da industria farmacéutica
brasileira apos 1990

A vpartir da década de 1990, o cenirio da indastria farmacéutica
nacional era bastante desfavoravel, devido a crise inflacionaria e ao esgo-
tamento do modelo de Estado desenvolvimentista na década de 1980.
O mercado doméstico era dominado pelas ETNs, tendo as empresas
brasileiras competéncias apenas em formulacio de medicamentos simi-
lares, que sequer eram submetidos aos testes de bioequivaléncia e biodis-
ponibilidade, nio sendo, portanto, intercambiaveis com os medicamentos
de referéncia dos laboratdrios estrangeiros. Salvo excecdes, a producio de
farmoquimicos era feita pelos laboratorios estrangeiros para suprimento
proprio, que so o faziam em funcio das politicas industriais e comerciais
protecionistas da época. Com a abertura econdmica, essas unidades foram
gradativamente desativadas e a aquisi¢io de farmoquimicos foi substituida
por importagdes.

Havia também uma forte pressio pelo retorno do reconhecimento
de patentes por parte da industria, e, com a adesdo do Brasil 2 Organizacio
Mundial do Comércio (OMC), em 1994 isso se converteria em um
compromisso do Estado. Apesar de existir pressio de iniciativas internas
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do proprio Ministério da Satide, o pais ainda carecia de uma lei de me-
dicamentos genéricos.

Apbs assinar o Acordo TRIPs na Rodada do Uruguai, o Brasil nio
tardou em implementar suas leis de direitos de propriedade intelectual
(DPIs). Em 1996, foi promulgada a Lei n. 9.279, chamada de Lei de Pa-
tentes, que estabeleceu o retorno das patentes de medicamentos e proces-
sos quimicos e demais adequacdes a padronizagio internacional proposta
pelo TRIPs. Além disso, dispos sobre a patenteabilidade de produtos
biotecnoldgicos.

Apesar de o acordo prever um prazo de dez anos para os paises-
-membros adequarem suas legislacdes de DPIs aos padroes internacionais,
o Brasil adiantou-se nesse processo (Brasil, 1996). Nio bastasse a pressa
na promulgacio da lei, o pais autorizou o depdsito de patentes de me-
dicamentos ainda nio comercializados no pais, mas que ja possuissem
patentes concedidas no exterior. Esse procedimento ficou conhecido
como pipeline e teve como resultado a concessio de uma série de pa-
tentes sem avaliacio dos critérios de patenteabilidade pelo INPI, que
adotou a presunc¢io de que esse procedimento ja havia sido realizado,
quando do depdsito das patentes nos escritorios estrangeiros (Hasen-
clever et al., 2010).

Em 1999, aconteceram dois eventos importantes para o setor. O
primeiro foi a aprovagio da Lei n. 9.787, conhecida como a Lei dos
Genéricos, que estabeleceu as exigéncias dos testes de bioequivaléncia
e biodisponibilidade para o registro de medicamentos genéricos, a se-
melhanca da lei estadunidense de 1984 (Brasil, 1999). O segundo foi a
criacio da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria (ANVISA), assu-
mindo o papel da antiga SVS e ganhando maiores responsabilidades na
regulacdo da inddstria farmacéutica (assim como em outros setores de
atividade), como, por exemplo, a avaliacio das solicitacdes de registros
de medicamentos genéricos e o estabelecimento dos requisitos de qua-
lidade e seguranca para a produgio farmacéutica. A ANVISA estabeleceu
posteriormente o prazo até 2014, para que os produtores de medica-
mentos similares apresentassem os mesmos testes de equivaléncia exi-
gidos dos fabricantes de medicamentos genéricos, com o objetivo de
garantir a qualidade, seguranca e eficicia dos medicamentos, podendo,
inclusive, serem indicados como intercambiaveis a partir de entio (Bra-

sil, [s.d.]).
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Em 2001, instituiu-se a exigéncia de anuéncia prévia da ANVISA
para patenteamento de produtos farmacéuticos, para fins de avaliagio
de interesse de Satide Pablica na prote¢io patentiria dos novos medica-
mentos,ampliando assim as atribui¢cdes da agéncia reguladora e impondo
mais requisitos e morosidade no processo de exame de patentes da in-
dtstria farmacéutica (Brasil, 2001).

Nesse mesmo ano, entrou no mercado o primeiro medicamento
genérico, a Dipirona. A partir de entdo, uma série de medicamentos ge-
néricos comecou a ser produzida localmente, o que deu origem a grandes
empresas de capital nacional. A Lei dos Genéricos e a criagio da ANVISA
produziram as condi¢des para o ressurgimento de uma inddstria genuina-
mente brasileira, ainda que em niveis tecnoldgicos mais baixos do que
as lideres mundiais. Mas, mesmo assim, o ingresso na producio de me-
dicamentos genéricos exigiu delas um grande esforco de capacitagio
tecnoldgica, para atender aos requisitos de bioequivaléncia e biodispo-
nibilidade, bem como para a exportagio de seus produtos, ja que o
elevado grau de exigéncia da ANVISA passaria a ser reconhecido in-
ternacionalmente (Striicker; Cytrynowicz, 2007). Entre essas exigéncias,
destacam-se o Certificado de Boas Praticas de Fabricacio (CBPF) e o
Certificado de Boas Praticas de Distribuicio e Armazenagem (CBPDA).

2. Uma analise comparativa da trajetéria econémica
das industrias farmacéuticas indiana e brasileira

A Figura 1 apresenta a evolugio da participagdo das ETNs no mer-
cado domeéstico de ambos os paises. Até o inicio da década de 1950, os
laboratérios farmacéuticos brasileiros ainda dominavam o mercado do-
méstico (55%), apesar do ingresso crescente das empresas estrangeiras
desde a década de 1920. Com o modelo de industrializacdo favoravel ao
ingresso de empresas estrangeiras, principalmente a partir da década de
1940, os laboratérios brasileiros gradativamente foram perdendo espaco,
principalmente em fun¢io da defasagem tecnoldgica diante do novo
paradigma dos antibidticos e farmacos de sintese quimica, atingindo em
1975 apenas 22% do mercado doméstico (Striicker; Cytrynowicz, 2007).

Foi apenas a partir da aprovagio da Lei dos Genéricos, em 1999, que
as empresas brasileiras voltaram a conquistar espa¢o no mercado interno,
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atingindo uma participag¢io de 45% em 2010. Ja a trajetéria indiana
mostra outra histéria: na década de 1960, 0 mercado doméstico era prati-
camente dominado pelos laboratdrios estrangeiros (90%) e as empresas
nacionais foram ganhando espa¢o gradativamente até o inicio da década
de 2000 (75%).A reversio da tendéncia em 2010 deve-se, principalmente,
A adesio da India ao TRIPs, o que impossibilitou a copia de produtos
patenteados pelas companhias indianas para venda no mercado interno,
e ao relaxamento no controle do Investimento Direto Externo (IDE).

As trajetdrias distintas no dominio do mercado nacional refletiram,
em grande medida, os niveis de capacidade tecnologica alcancados
pelos laboratérios farmacéuticos da cada pais. Para que empresas retar-
datirias possam galgar os degraus de competéncias basicas até as mais
complexas, faz-se necessaria uma capacidade de investimento em P&D,
ainda que focada em engenharia reversa de processos, como fizeram as
companhias indianas, o que, por sua vez, depende da acumulac¢io de
capital, principalmente a partir das vendas no mercado doméstico e no
mercado externo.

Figura 1 — Participacio das ETNs no mercado farmacéutico doméstico: Brasil ¢ India,
1910-2010
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Fonte: Striicker e Cytrynowicz (2007), Chaudhuri (2005), Kale e Little (2007), Malhotra e Lofgren (2004).

Ja, em relacio ao Brasil, com a transi¢io do paradigma tecnologico
na década de 1930 (extra¢do natural para sintese quimica), como visto,
poucas empresas brasileiras conseguiram incorporar as novas tecnologias
e entraram num circulo vicioso: sem competéncia em quimica fina e
com poucas perspectivas de transferéncia tecnoldgica, os laboratérios
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apostavam no lancamento de medicamentos similares usando IFAs co-
nhecidos. Mas, mesmo na formulacio dos medicamentos, havia pouca
inovacio, principalmente em funcio do baixo grau de exigéncia da
autoridade sanitaria. Os laboratdrios brasileiros careciam ainda de ativos
complementares, como equipe de representacio de vendas, canais de
distribuicio bem desenvolvidos e campanhas publicitarias para os profis-
sionais da satde. Enfim, como apontaram Frenkel et al. (1978), no final
da década de 1970, os laboratorios nacionais nao tinham recursos finan-
ceiros para fazer frente as estratégias competitivas das ETNs.

Por outro lado, como mostra o caso indiano, a capacitagio tecnologica
nio ¢é resultado do mero acaso, mas fortemente dependente de uma
sucessio de politicas econdmicas e da resposta ativa dos laboratdrios pa-
blicos e privados aos estimulos institucionais. Nesse sentido, a0 comparar
as politicas industriais adotadas pela India e pelo Brasil, emergem dife-
rencas fundamentais que ajudam a compreender o sucesso e o insucesso
de cada um. A Tabela 1 resume as politicas que consideramos determi-
nantes das trajetorias das indistrias farmacéuticas brasileira e indiana®.

Tabela 1 — Politicas governamentais para a indastria farmacéutica: India e Brasil

EVENTO InpIA BrasiL
Fundagio de laboratérios puablicos 1950 1899
Politica industrial vertical 1955 1963
Politica de transferéncia tecnoldgica 1965 1984
Politica de facilitagio do IED n.a* 1955
Politica de limitagao do IED 1973 n.a.
Suspensiao de patentes de produtos 1970 1945
Suspensio de patentes de processos n.a. 1969
Politica de uso do poder de compra do Estado 1978 1964, 1971
Politica de controle de pregos 1970 1942
Politica industrial para biotecnologia 1986 2003
Politica de financiamento da biotecnologia 1990 2008
Adequagio ao TRIPs 2005 1996

Fonte: elabora¢io propria com base na literatura consultada.
* nio aplicavel.

A criagio de laboratérios publicos por si s6 nio é uma caracteristica
distintiva dos dois paises, mas a forma de atuacio de cada um deles sim.

° Foram selecionadas as politicas mais citadas e discutidas na literatura consultada.
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Tanto os laboratérios publicos brasileiros quanto os indianos nasceram
com foco na produgio de medicamentos essenciais. Os primeiros labo-
ratorios publicos brasileiros surgiram com o foco em produtos bioldgicos
para tratamento de doengas tropicais, mas, apds a criacio da CEME em
1971, uma série de outros laboratérios surgiu, para auxiliar na produgio
e distribuicdo de medicamentos essenciais, lista que incluia antibidticos
e quimioterapicos (Bermudez, 1995; Striicker; Cytrynowicz, 2007).

Da mesma forma, os laboratorios ptiblicos indianos iniciaram suas
atividades com a producio de medicamentos essenciais, mas tiveram um
papel adicional: facilitaram o acesso a tecnologias externas aos labora-
torios privados, principalmente em convénios internacionais com a
Unido das Republicas Socialistas Soviéticas (URSS) e posteriormente
com a OMS e a UNICEF (Chibilyaev, 1968; Lall, 1974; Srinivas, 2004).
O engajamento do pais na producdo de vacinas, a partir da década de
1980, foi determinante da capacitagio tecnoldgica dos laboratdrios
indianos, publicos e privados, pois, na medida em que tiveram de atender
a elevados padroes de qualidade exigidos pela Organizacdo das Nacdes
Unidas (ONU), tiveram de melhorar seus processos, a fim de garantir
seguranca e eficacia dos produtos (Srinivas, 2004).

No Brasil,a CEME ganhou a atribui¢io de estimular o desenvolvi-
mento cientifico e tecnoldgico dos laboratoérios nacionais em 1972, mas
poucos anos depois, em 1974,j4 foi transformada em mera distribuidora
de medicamentos no ambito do sistema publico de satde, e aquela com-
peténcia foi transferida a STI em 1975, que, no entanto, durou apenas
até 1979 (Brasil, 1972, 1973b, 1974, 1975a, 1975b). Ao longo dos anos,
tanto a CEME quanto a STT comecgaram a ser esvaziadas e seu papel de
estimulo ao desenvolvimento tecnoldgico dos laboratérios nacionais foi
desaparecendo (Bermudez, 1995). Seu impeto foi recuperado brevemente,
na década de 1980, na parceria com a Companhia de Desenvolvimento
Tecnoldgico (CODETEC), que resultou na producio de conhecimento
para produgio de 77 IFAs. No entanto, apenas 15 destes viriam a ser pro-
duzidos pelas empresas quimicas e farmacéuticas nacionais (Queiroz, 1993).

Ja o governo indiano conseguiu habilmente inibir uma série de
praticas perversas das ETNs em seu territorio e promover a capacita¢io
tecnologica das empresas farmacéuticas nacionais. A primeira delas foi
aredugio das elevadas margens de lucro, o que ocorreu pela implemen-
tacio do controle de precos sobre 80% dos medicamentos distribuidos
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no pais, e da Lei do Monopdlio e das Praticas Comerciais Restritivas
de 1969, conjugado com o fortalecimento da producio publica e pri-
vada nacional (Lall, 1974; Srinivas, 2004). O Brasil também adotou o
controle de precos ja em 1942, mas nio conseguiu evitar as estratégias
empresariais para burlar o sistema. Em primeiro lugar, porque adotou
uma politica amigivel com as ETNs. Enquanto a India estabeleceu, em
1973, o FERA, que, dentre outras atribuicdes, limitava a participacio
do capital estrangeiro a 40% nas a¢des dos laboratérios nacionais, a Ins-
trucio n. 113 da Superintendéncia da Moeda e do Crédito (SUMOC),
no Brasil, facilitava o investimento direto estrangeiro mediante concessio
de taxa de cambio facilitada para compra de miquinas, equipamentos e
insumos essenciais e remessa de dividendos (Caputo; Melo, 2009). Como
grande parte dos farmoquimicos era importada, havia pouco controle
sobre os custos de produgio das matrizes. Mesmo quando os farmoqui-
micos eram produzidos no Brasil, as ETNs superestimavam os custos
dos intermediarios quimicos e sua produ¢io era essencialmente para
consumo proprio.

A NDP indiana de 1978, por outro lado, obrigou as empresas na-
clonais e estrangeiras a produzirem farmoquimicos e intermediarios
localmente e a ofertarem parte da producgio para terceiros. Assim, o
governo indiano cerceou a pritica de precos de transferéncia por inflagio
de custos, 0 que nio aconteceu no caso brasileiro. Além disso, garantiu
a oferta local de farmacos e intermediarios quimicos, evitando a restri¢io
de acesso a insumos para seus laboratérios. Na medida em que os labora-
torios privados indianos cresceram no mercado doméstico, eles conse-
guiram também investir em capacidades a jusante na cadeia de valor,
como marketing e distribuicdo, o que ndo ocorreu no Brasil. Apesar
disso, as ETNs ainda se mantiveram como fortes concorrentes na India,
em func¢io do valor das marcas, dos gastos com publicidade e da for¢a
de vendas.

Embora o Brasil tenha suspendido a concessio de patentes de pro-
dutos quimicos e medicamentos ja em 1942, e posteriormente de
processos de produ¢io em 1969, tais medidas nio surtiram o mesmo
efeito do Patent Act indiano. Isso porque as politicas indianas foram
orquestradas, a partir da década de 1970, com um claro objetivo de
cercear a atuacdo das ETNs, de promover a transferéncia tecnologica as
empresas nacionais, de garantir-lhes mercado mediante uso do poder
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do Estado e de assegurar uma grande oferta local de insumos e medi-
camentos, através da concessio de licencas para alocacio da producio
para produtos prioritarios da politica, das leis antitrustes e do rigido
controle de precos.

Ja no Brasil, como sugerido por Loyola (2009), o constante conflito
ideologico e de praxis politica, no periodo do regime de industrializa¢io
por substitui¢io de importa¢io, deslocou no tempo essas mesmas medidas
e limitou os esforcos de aplicagio de uma policia industrial nacionalista.

Do ponto de vista das estratégias empresariais, as repostas dos labo-
ratérios nacionais ao ambiente criado pelas politicas pablicas também
foram bastante distintas. As empresas brasileiras, diante da concorréncia
das ETNs, procuraram focar em produtos tradicionais ou nichos de
mercados com menor competi¢io. Algumas fizeram parcerias entre elas
ou com as ETNs, principalmente com o objetivo de absorver a tecno-
logia dos medicamentos sintéticos, como os antibidticos e os quimio-
terapicos. No entanto, a maioria delas direcionou sua produgio para a
formulacio final dos medicamentos, sem incorporar a producio de
farmoquimicos e de intermedidrios quimicos. Muitas empresas brasileiras,
surgidas a partir de 1950, iniciaram suas atividades como estabelecimentos
comerciais e, 3 medida que acumulavam capital, faziam a integracio
vertical da producio, mas poucas avangaram até a quimica fina.

Por outro lado, as empresas indianas iniciaram seu processo de apren-
dizado tecnologico na formula¢do, na farmoquimica e nos intermediarios
quimicos. Investiram fortemente em engenharia reversa de processos
nio infringentes de patentes, para fazer frente as ETNs. Em um segundo
momento, com o objetivo de expandir seus negocios, elas ingressaram
na manufatura de produtos nao essenciais e passaram a comercializar em
mercados nio regulados no exterior, para contornar o controle de precos
do pais. Além disso, tiveram acesso a tecnologia externa através de pro-
gramas da OMS e da UNESCO para a producio de vacinas orientada
aos paises menos desenvolvidos. Assim, ao longo da década de 1980,
passaram a exportar farmoquimicos e medicamentos para mercados
pouco regulados e gradativamente iniciaram sua capacitagio, para in-
gressar nos mercados altamente regulados dos EUA e da Europa.

A década de 1990 trouxe dois importantes desafios as industrias far-
macéuticas brasileiras e indianas: o primeiro foi o fim da protecio comer-
cial e a liberalizacdo dos fluxos de capitais, o que implicou o aumento

| Ricardo Lobato Torres — Lia Hasenclever



da concorréncia no mercado doméstico; o segundo foi a assinatura do
Acordo TRIPs no ambito da OMC por ambos os paises, o que implicava
a volta da protecao por patentes tanto de produtos, quanto de processos
de substancias quimicas e medicamentos, o que dificultaria a ripida in-
troducio de copias pelas empresas nacionais. No entanto, diante dos
distintos niveis de capacita¢io tecnoldgica das empresas nacionais de cada
pais, esses desafios se tornaram mais ou menos dramaticos para cada um.

Além das diferencas no porte e nas competéncias acumuladas pelas
empresas, as estratégias de politicas também foram bastante distintas
nesse periodo. Enquanto o Brasil abragcou a agenda neoliberal e apressou-
-se na aprovacio de uma lei de propriedade intelectual em conformidade
com o TRIPs, a India usou todo o tempo de “caréncia” para empurrar
sua indGstria em dire¢io a atividades inovadoras e continuou a adotar
politicas discricionarias, para apoiar o empresariado nacional.

O Brasil apressou-se em adequar sua legislacio ao Acordo TRIPs,
promulgando a nova Lei de Propriedade Industrial em 1996, que passou
a vigorar a partir de 1997.Além disso, instituiu um mecanismo adicional
a0 mailbox®, o chamado pipeline, dispositivo legal que permitiu o paten-
teamento de invenc¢des que ainda nio estivessem em comercializa¢io
no pais e que ja tivesse obtido patentes no exterior. Nio bastasse essa
facilidade, os pedidos de patentes, via pipeline, ficaram isentos de exame
técnico de patenteabilidade, tendo sido adotada a presuncdo de que os
critérios ja haviam sido avaliados pelos escritorios de patentes interna-
cionais. Por outro lado, a India postergou a0 miximo a adequacio da
legislacio ao TRIPs. Mesmo apds a realizacio de compliance, a Lei de
Patentes de 2005 excluiu a protecio de melhoramentos de produtos e
processos farmacéuticos conhecidos (exceto se comprovado o aumento
de eficacia), e, ao analisar os pedidos do mailbox, nio concedeu patente
aqueles produtos cuja producio ja estivesse vigente no pais. Enquanto
a legislacio brasileira favoreceu, mais uma vez, as empresas estrangeiras,
a lei indiana procurou proteger as empresas nacionais. Somado a isso, o
uso de todo o prazo de “caréncia” permitiu ao governo elaborar poli-

® O Acordo TRIPs estabeleceu o prazo até 2005 para o reconhecimento das patentes

dos produtos e processos quimicos e farmacéuticos. No entanto, definiu que as pa-
tentes nessas areas, reconhecidas em outros paises entre 1995 e a data do compliance
a0 TRIPs, deveriam ser analisadas apds a reforma da lei de propriedade intelectual
nos paises signatarios (Hasenclever et al., 2010).
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ticas industriais, para capacitar as empresas para concorrem com as ETNs
em outra dimensio além da produgio, a da inovacgio tecnoldgica.

No Brasil, a criacio da ANVISA e a aprovacao da Lei dos Genéricos
em 1999 deram novo impeto para a industria nacional. Esses dois fatores
institucionais proporcionaram uma reforma regulatoria na vigilancia
sanitria e um estimulo 2 iniciativa privada. No ambito empresarial, isso
forcou as empresas nacionais a se capacitarem no desenvolvimento de
produtos, para comprovar a bioequivaléncia e a biodisponibilidade dos
medicamentos genéricos. Embora esta possa ser considerada uma com-
peténcia basica, tal fator proporcionou uma primeira estruturagio dos
laboratérios de P&D das empresas e permitiu um ressurgimento da
inddstria genuinamente nacional, ainda que a produg¢io local de farmo-
quimicos se mantivesse praticamente ausente.

No caso da India, os esforcos empresariais para atender as BPFs j4
haviam sido iniciados para ingressar nos mercados altamente regulados,
tanto por esforcos internos de capacitacio, quanto por aquisicio de
companhias no exterior que ja atendessem as BPFs. Além disso, as em-
presas indianas comecgaram a ingressar em atividades inovativas no
ambito de novas formulag¢des farmacéuticas, visando aos produtos mais
baratos ou mais eficazes, o que lhes proporcionava inclusive prote¢io
por patentes. A Lei dos Genéricos do pais foi aprovada em 1988 e, no
decorrer da década de 1990, o Ministério da Satide indiano impos a
obrigatoriedade de as empresas adotarem as BPFs. Além disso, regula-
mentou as Boas Praticas Clinicas e as Boas Praticas de Laboratério,
sendo esta tltima harmonizada com as diretrizes da Organizagio para
a Cooperac¢io e Desenvolvimento Economico (OCDE). Isso fez parte
da estratégia de politica em posicionar o pais como um polo de atracio
de investimentos em P&D por parte das ETNs e criar uma via de pos-
sivel transferéncia tecnoldgica nas areas em que os laboratdrios indianos
sao deficientes, isto é, nas fases de P&D de novos medicamentos.

Na década de 2000, as empresas brasileiras experimentaram um
grande crescimento no mercado nacional e no ambito das exportacdes
conseguiram timidamente conquistar alguns mercados na América La-
tina e no Oriente Médio. Por outro lado, os laboratérios indianos apa-
reciam como produtores mundiais de genéricos e se engajavam em
atividades inovadoras, inclusive na produc¢io de medicamentos por rota
biotecnoldgica (Bastos, 2005; Gomes, 2014).
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No Brasil, a capacidade tecnoldgica na produ¢io de medicamentos
aumentou consideravelmente, apds a Lei dos Genéricos, em atividades
de producio farmoquimica para consumo proprio e pequenas a¢des
inovativas, com melhoramentos nas formulacdes finais e inovacdes em
formas da administracio de medicamentos (por exemplo, Cristalia, Libbs
e Eurofarma), e também em algumas empresas de menor porte atuando
em biotecnologia (Gomes, 2014; Palmeira Filho, 2013). Assim, enquanto
o Brasil apenas tinha comec¢ado a resgatar a capacidade produtiva, a
India j4 tinha avancado nas atividades de P&D, ainda que com fortes
limitacdes. Os dados da Tabela 2 mostram a distancia, em termos ino-
vativos, entre as empresas brasileiras e as empresas indianas, ainda que a
maioria das inovag¢des indianas seja em NDDS.

Tabela 2 — Depdsito de patentes de dez farmacéuticas selecionadas, Brasil e india, 2014

Brasic N. PEDIDOS InpIA N. PEDIDOS
FIOCRUZ 64 Ranbaxy 2.082
Cristalia 58 Cipla 902
Hebron 38 Cadila 668
Biosintética 36 Dr. Reddy’s 487
Libbs 32 Lupin 458
Butantan 27 Wockhardt 421
Biolab 24 Jubilant Life Sciences 159
Eurofarma 18 Aurobindo Pharma 146
Aché 12 Sun Pharma 110
EMS 1 IPCA 89
Total 310 Total 5.522

Fonte: WIPO (2014).

A capacidade de gerar inovacgdes e proteger a propriedade intelectual
de P&D interna ainda é bastante discrepante. A Ranbaxy possui mais
de 2 mil pedidos de patentes, enquanto no Brasil a FIOCRUZ, autarquia
federal, é que possui o maior nimero de pedidos, seguida do Laboratério
Cristalia, uma empresa privada. A EMS, empresa brasileira lider no mer-
cado de genéricos, € a menos inovadora da lista. Esses dados so ilustrativos
da diferenca de capacidades tecnoldgicas para lidar com o novo cenirio
institucional posto pela abertura econdmica, pela adesio ao TRIPs e
pelo aumento das exigéncias regulatorias (como os testes de bioequiva-
léncia e biodisponibilidade e as BPFs).
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O papel da politica pablica foi crucial para o surgimento da indastria
farmacéutica em ambos os paises. No caso brasileiro, a trajetéria da in-
dastria farmacéutica refletiu bem o enredo geral da politica de industria-
lizacdo por substitui¢io de importacio, que adotou um regime tripartite:
Estado, capital estrangeiro e capital privado nacional. No entanto, diante
dos desafios tecnoldgicos e da dominancia das ETNG, a capacidade de
adotar estratégias mais agressivas por parte da iniciativa privada foi for-
temente limitada e a resposta do setor publico foi mais complacente a
presenca estrangeira, quando comparada a historia indiana.

O atual nivel de competéncias tecnoldgicas coloca os laboratérios
brasileiros e indianos em diferentes posi¢Oes para enfrentar os desafios
da crescente liberalizagio econdmica e do enrijecimento do regime de
propriedade intelectual apds a década de 1990. Além disso, a margem
de manobra para politicas industriais foi fortemente limitada desde a
adocio do Consenso de Washington. De qualquer maneira, a India esti
procurando avangar para atividades inovativas, via promoc¢io da relagio
entre universidades e empresas e da atracao de centros de P&D de ETNs,
como meio de evitar a exclusio da sua industria nas redes de cooperagio
tecnoldgica (Ray, 2008), enquanto o Brasil procura retomar uma politica
industrial abandonada na década de 1990 para promover a produg¢io
local, na esperanca de que esse seja um primeiro degrau de acesso a
capacitacio tecnoldgica na indistria farmacéutica (Bastos, 2005; Pal-
meira Filho, 2013; Hasenclever et al., 2013; Pieroni, 2014).

Conclusao

As histérias das indastrias farmacéuticas do Brasil e da India mostram
que o catching up tecnoldgico nio é um processo natural de difusio e
imitacio tecnologica, mas requer um esfor¢o deliberado e investimentos
pesados em aprendizado tecnologico. A politica pablica se mostrou fun-
damental para a criacio da industria em ambos os paises e permitiu uma
capacitacio tecnoldgica de operacio da produgio. Entretanto, para se
alcancar uma capacitagio tecnologica capaz de permitir que as empresas
ganhem independéncia tecnoldgica continuada, s6 é possivel com es-
tratégias mais agressivas em acumulac¢io tecnoldgica tanto por parte do
setor publico, quanto do setor privado. Nesse sentido parece que as
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estratégias de politicas adotadas pela India foram mais bem-sucedidas
do que as adotadas pelo Brasil. A India nio acreditou que a transferéncia
de tecnologia poderia ser um substituto perfeito para os investimentos
em tecnologia, incluindo P&D, fazendo um aprendizado tecnolédgico
ativo mesmo que a partir de transferéncia de tecnologia estrangeira.

Apesar da aplicacdo dos mesmos instrumentos de politica industriais,
houve diferencas fundamentais nas estratégias de politicas de cada pais
que ajudam a compreender a trajetéria dissidente das induastrias farma-
céuticas indianas e brasileira. Além da postura mais agressiva da India na
busca pela acumulacio tecnologica, outro ponto que merece destaque é
que esse pais adotou uma estratégia nacionalista de absor¢io tecnoldgica,
enquanto o Brasil apostou na possibilidade de transferéncia de tecnologia
via producio local de farmoquimicos e medicamentos pelas ETN, fo-
cando, assim, apenas na incorporac¢io da producio em territorio nacional.
O modelo adotado foi apenas capaz de capacitar as empresas nacionais a
produzirem no mercado de produtos similares e posteriormente no mer-
cado de genéricos, nio competindo com as ETNs na lideran¢a do lan-
camento de novos produtos, satisfazendo-se com uma estratégia de
empresas seguidoras, de baixos investimentos em desenvolvimento tec-
nolodgico.
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