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Resumo

O segmento industrial farmacéutico, assim como suas relagbes Globais, séo fatores de
suma importancia em todas as Economias, ndo sendo diferente para o Brasil, podendo
alavancar o desenvolvimento socioeconémico do Pais, principalmente quando sao
posicionadas como objeto de politicas publicas, voltadas ao segmento da saude e ao setor
industrial. O presente trabalho tem por objetivo demonstrar a evolugdo da industria
farmacéutica brasileira e contribuir no sentido do entendimento da relevancia das politicas
publicas orientadas ao setor nos diferentes contextos histéricos vivenciados, assim como
dissertar sobre a dificuldade da produgéo local em um setor intensivo em tecnologia. Como
hipétese, adota-se que o Estado implementou, mesmo que por vezes de forma equivocada,
politicas voltadas a promocg¢ao do setor de saude com forte participacao e influéncia do
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capital estrangeiro, e resultados modestos no fortalecimento da Industria Farmacéutica
nacional. Ao longo do periodo analisado, cabe destacar que nao houve uma politica publica
especifica e restrita ao referido setor industrial visando incentivar investimento em Pesquisa
e Desenvolvimento (P&D), cujo resultado fosse minorar a deficiéncia tecnoldgica, mantendo
assim a industria nacional de medicamentos refém da industria farmacéutica global.

Palavras-chave: Industria farmacéutica. Politicas publicas. Deficiéncia tecnolégica.

Introducao
A Industria Farmacéutica, importante componente do segmento da saude,

segundo Ortiz (2003), surgiu no Brasil na década de 1890, tendo passado por ciclos
de expansao e contracao, determinados, principalmente, pelos direcionamentos da
Politica Publica Nacional. Nao deixando, porém, de deter expressiva importancia no

contexto econdmico do Brasil, conforme exposta por Mussolini (2016):

Na condi¢cdo de uma das principais cadeias produtivas globais e do
segmento de saude (responsavel por 8% do PIB brasileiro), a
industria farmacéutica € uma importante fonte de riqueza econémica
e social para o pais. Sexto mercado farmacéutico mundial
(equivalente a 3,98% do total) — e caminhando para ser o quarto do
ranking global —, o setor movimenta aproximadamente R$ 55 bilhdes
por ano, oferecendo cerca de 80 mil empregos diretos e mais de 500
mil indiretos, e gerando uma receita tributaria de mais de R$ 18
bilhdes, destinados ao custeio e investimentos da Administracdo
Publica. (MUSSOLINI, 2016, p. 205).

No que tange a relevéncia social, a Industria Farmacéutica tem atuado no
desenvolvimento de medicamentos para o combate das enfermidades que
acometem as populacdes de todos os paises. Portanto, seu valor esta
intrinsecamente relacionado aos impactos que gera a sociedade, ao possibilitar o
tratamento de doencas e propiciar o aumento da expectativa e da qualidade de vida
das pessoas, assim como relatado pela Federacido Internacional da Industria de
Medicamentos — IFPMA (2011), referindo-se a atuagdo do setor privado e ao

investimento em Pesquisa e Desenvolvimento (P&D).

A atuagao e os transbordamentos decorrentes das atividades da Industria
Farmacéutica necessitam da constante realizagdo de estudos sobre suas nuances

sociais e quanto ao seu posicionamento econdmico e produtivo, devido as suas
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“vertentes de analise”, assim indicadas por Gadelha et al. (2003) quanto: (i) a ser
essencial a qualidade de vida; (i) a ser viabilizador de crescimento econémico
gerador de inovagdes e qualificagao; (iii) a ser um segmento promotor de integragcéo
produtiva e social; (iv) a ser fundamental na conformacgéo dos sistemas de protegao
social modernos; (v) a ser, conforme ja mencionado, um segmento indutor de
riqueza e gerador de renda; (vi) a envolver um ambiente politico-institucional rico e

complexo; e (vii) a fazer parte e estar atuante na geopolitica internacional.

Segundo Nogueira apud Isse (2011), em 2008, o mercado mundial de saude
era avaliado em US$ 1 trilhdo, no qual US$ 670 bilhdes correspondiam a produgéo
da Industria Farmacéutica. No Brasil, o0 mercado farmacéutico nacional movimentou,
segundo o mesmo autor, R$ 28 bilhdes, apresentando um crescimento superior ao
dos paises desenvolvidos, colocando-se entre os dez maiores do mundo,

posicionando-se, assim, atras somente da China.

Portanto, a constituicdo do segmento industrial farmacéutico no Brasil,
sobretudo em suas relagdes globais justificam a proposta desse trabalho. O periodo
contemplado para a analise neste trabalho posiciona-se mais especificamente no
periodo de 1930 até 2000. Isso se deve ao fato de ser esse o periodo no qual se
percebem as a¢des que impactaram a implementacéo e a consolidagcdo da Industria
Farmacéutica no Brasil, por meio de a¢des de politicas publicas.

O objetivo deste trabalho €& demonstrar, sucintamente, a evolugdo do
segmento industrial farmacéutico brasileiro e contribuir no sentido de entender o
movimento das politicas publicas realizadas para o setor nos diferentes contextos
histdricos e a dificuldade de produgao local em um setor intensivo em tecnologia, no
periodo de 1930 a 2000. Ndo desconsiderando e buscando responder se a atual
politica publica voltada a producdo da Industria farmacéutica local apresenta-se

viavel e capaz de reverter e eliminar a condicdo de dependéncia global.

A hipotese deste trabalho € que o Estado implementou, mesmo que por vezes
de forma equivocada, politicas publicas voltadas a promog¢do da Industria
Farmacéutica no transcorrer do periodo estudado, tendo tido forte participacédo e
influéncia do capital estrangeiro, e que essa tem, no periodo recente, produzido
resultados, ainda que modestos, no fortalecimento da Industria Farmacéutica

nacional.



Além desta introdugado, este artigo esta estruturado em quatro segdes. A
primeira apresenta o referencial empirico sobre a Industria Farmacéutica e os
procedimentos metodolégicos adotados. Na segunda secado, fracionada em trés
subsecodes, abordaremos os ciclos evolutivos da Industria Farmacéutica no Brasil; na

terceira sec¢ao, por fim, serao feitas as consideracdes finais do trabalho.

Referencial empirico e metodoloégico
Para o desenvolvimento deste trabalho, foi realizada uma reviséo bibliografica

pertinente a evolugéo histérica da Industria Farmacéutica no Brasil, visando uma
analise exploratéria da literatura sobre industrializagdo nesse setor, percebendo-se
ser essa uma industria com caracteristicas globais e intensivas em tecnologia, para
assim, alicergar as questdes descritas, assim como as consideragdes finais sobre a

referida tematica.

O presente trabalho utiliza dados extraidos dos sitios eletrénicos de 6rgaos
governamentais fomentadores de dados, tais como: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA* UN Comtrade Data e da Associagdo da Industria Farmacéutica
de Pesquisa - Interfarma e das empresas estabelecidas e produtoras de
medicamentos no territério brasileiro com a finalidade precipua de obter informacgdes
quanto a criacdo da empresa, sua localizagdo, sua estrutura produtiva, sua

nacionalidade.

Para fins de insercdo no rol de empresas fabricantes de medicamentos
aferidas nesse trabalho, foram consideradas as que apresentavam, em marco de
2017, unidades fabris no Brasil, assim como possuissem registros ativos de
medicamentos classificados como de referéncia® e como genéricos pela ANVISA.
Assim sendo, empresas cuja operagao limita-se a importagado e a comercializagéo de
medicamentos de referéncia, similares e/ou genéricos, no Brasil, ndo foram

consideradas no escopo desse trabalho.

4 Criada pela Lei n® 9.782, de 26 de janeiro 1999.

5 O Medicamento de Referéncia é produto inovador registrado no o6rgao federal responsavel pela
vigilancia sanitdria e comercializado no Pais, cuja eficacia, segurangca e qualidade foram
comprovadas cientificamente junto ao 6rgao federal competente, por ocasido do registro, conforme a
definicdo do inciso XXII, artigo 3°, da Lei n. 6.360, de 1976 (com redacéo dada pela Lei n°® 9.787 de
10 de fevereiro de 1999).
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Também foi utilizado o software QGIS® para a criagdo de mapas com varias
camadas usando diferentes projegdes, a fim de viabilizar-se a visualizagdo da

estrutura nacional da industria de medicamentos no territério brasileiro.

Torna-se imperativo, para a abordagem pretendida neste trabalho, o
entendimento dos conceitos de “Global” e “Local’. Quando observada a literatura
existente sobre globalizagdo, Guy (2015) identifica trés definicdes correntes sobre o
global e local, a saber: (i) a formulada por George Modelski (1972) como o modelo
de “bolo em camadas”, em que o “Global” e “local” sdo considerados o inteiro e a
parte, respectivamente, assim, o local é necessariamente contido no global; (ii) a
formulada por Anthony Giddens (1984), em que o “Local” é definido pela integragéo
social ou a interacdo entre individuos presentes fisicamente e simultaneamente e o
“‘Global”, resultado do sistema de integracdo entre individuos que se encontram
longe uns dos outros; e (iii) na qual o global e o local sdo entendidos como
tamanhos ou escalas especificas, basicamente o global significa grande e local,

pequeno.

Ainda que existam outras definicbes empregadas por Bourdin (2001) e
Cozelato (2007), neste trabalho, sera adotada a definigdo utilizada por Sodré (2012)
apud Rocha (2014), que relaciona a questao “Global” a tecnologia que possibilita a

transferéncia de capitais e informacgdes:
Global mesmo é a medida da velocidade de deslocamentos de
capitais e informagdes, tornados possiveis pelas tele tecnologias —
globalizacdo é, portanto, outro nome para “teledistribuicdo” mundial

de um determinado padrdo de pessoas, coisas e, principalmente,
informacgodes. (SODRE, 2012, p. 23).

Industria Farmacéutica no Brasil
O periodo do estudo — 1930 a 2000 — foi dividido em trés ciclos que sao

marcados por distintas politicas voltadas para incentivar a producao local no Brasil.
As politicas que marcaram cada ciclo serdo descritas nas subsegdes a seguir.

6 “O QGIS é um Sistema de Informagdo Geografica (SIG) de Cddigo Aberto licenciado segundo a
Licenga Publica Geral GNU.” (http://www.qgis.org).
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Primeiro Ciclo da Industria Farmacéutica no Brasil — 1930/1950
Fialho (2005) relata que, no periodo anterior a 19307, o desenvolvimento dos

medicamentos produzidos a partir de sintese quimica no Brasil ainda era incipiente.
Com ressalva a tais produtos, os demais medicamentos fabricados por laborat6rios
nacionais, considerando a base de conhecimento necessario a sua produgao, tipos
de produtos, qualidade ou acao terapéutica dos medicamentos eram muito proximos
aos comercializados no Pais por empresas transnacionais. No entanto, a
supremacia dos laboratérios alemaes, apontava para a importancia da pesquisa

industrial realizada pelas empresas no desenvolvimento de novos medicamentos.

A Farmacopeia Nacional so foi editada em 1926 pela Associacéo Brasileira de
Farmacéuticos®. Embora houvesse uma lei aprovada proibindo medicamentos, cuja
composicado fosse desconhecida, frente a inacessibilidade aos medicamentos e a
falta de fiscalizacdo, manuais para a prepara¢ao de remédios caseiros comecaram a
ser amplamente utilizados, levando a disseminacdo do uso de medicamentos
secretos importados. Algumas farmacias-fabricas fundadas na segunda metade do
referido século transformaram-se em laboratérios farmacéuticos produzindo em
maior escala. No entanto, as condigbes econdmicas vigentes no Pais aquela época,
direcionadas as atividades n&o agricolas, inviabilizavam maiores empreendimentos.
Associada a essas variaveis, a preferéncia por produtos estrangeiros representava
um entrave a concorréncia pelos medicamentos produzidos em solo nacional
(Escola Superior de Farmacia, 2003, apud, FIALHO, 2005).

A participacdo do Estado brasileiro foi extremamente relevante no inicio do
desenvolvimento industrial farmacéutico, impulsionando e fornecendo recursos para
alguns dos primeiros laboratorios farmacéuticos, contribuindo também para a

formagdo dos primeiros cientistas brasileiros que, posteriormente, foram os

7 Assim como nos paises europeus, a industria farmacéutica no Brasil teve sua origem ligada ao
surgimento de “boticas”, onde eram elaborados os medicamentos para tratar as enfermidades das
familias. Os produtos farmacéuticos que foram produzidos no Brasil ao final do século XIX baseavam-
se em tinturas e extratos, com eficacia reconhecida apenas para um pequeno grupo de plantas
medicinais. J& os medicamentos baseados em sintese quimica vieram a ser desenvolvidos por
laboratérios alemaes entre o final do século XIX e o inicio do XX. (FERST, 2013).

8 Mesmo o Brasil tendo se tornado independente de Portugal, em 1822, as referéncias utilizadas eram
as Farmacopeias Portuguesa e Francesa.
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responsaveis pela producido de soros, vacinas medicamentos, por parte de

empresas pioneiras.

Os primeiros movimentos para que esses produtos biologicos fossem
fabricados no Brasil ocorreram em instituicbes publicas. A criagdo do Instituto
Butantan, em Sao Paulo, em 1899, e do Instituto Vacinico Municipal do Rio de
Janeiro, em 1900, posteriormente denominado Instituto Oswaldo Cruz (IOC), em
1908, consolidou a instituicdo da medicina experimental no Brasil e a pesquisa em
doencas de interesse da saude publica.

Por conseguinte, conforme apresenta Fialho (2005), na industria farmacéutica
brasileira, o periodo anterior a 1930 foi caracterizado (i) pelo crescimento da
industria em um ambiente de fraca regulagdo, mercado pequeno e laboratérios de
pequeno porte; (ii) pelas empresas domésticas nao voltadas a P&D de novos
produtos; (iii) pela insergcdo dependente na economia mundial: economia primario-
exportadora; e (iv) pela auséncia de politica explicita voltada ao desenvolvimento
industrial, que sé comeca a ser alvo de politicas publicas apds a Segunda Grande

Guerra Mundial.

No periodo compreendido entre 1930 e 1950, a industria farmacéutica
brasileira foi marcada pela dependéncia estrangeira e pela desnacionalizagédo. As
primeiras empresas farmacéuticas brasileiras com caracteristicas industriais foram
instituidas na década de 1930, dando inicio ao Processo de Substituicdo de
Importagdes® (PSI). Se no periodo anterior a 1930 foi o crescimento e a
diversificacao do setor exportador que induziu o setor industrial, a partir de meados
da década de 1930, ainda que o setor exportador se encontrasse em crise, 0
crescimento da economia ocorreu sob a lideranga dos setores voltados ao mercado
interno (FIALHO, 2005).

Segundo Torres e Hasenclever (2017), a descoberta, na década de 1930, de
novos medicamentos'® dotados de um novo padrdo tecnoldgico promoveu uma
mudanga no segmento da Industria Farmacéutica e determinou um distanciamento

entre a Industria Farmacéutica nacional e a estrangeira no que se refere a produgéao

9 Entende-se por substituicdo de importacdes o fato de o Pais comecgar a produzir internamente os
produtos que antes importava.
10 Penicilina, Antibidticos, Sulfonamidas e as Vitaminas.



de medicamentos. Esses novos produtos demandavam conhecimento de sintese
quimica e n&o eram obtidos do tratamento de extratos vegetais, como no caso dos

medicamentos produzidos pela industria brasileira®.

No periodo entre as duas guerras mundiais do século XX, o Brasil e os
Estados Unidos, que até entdo caminhavam numa mesma trajetéria de
desenvolvimento do setor farmacéutico, adotaram direcionamentos opostos. O Brasil
além de n&o aproveitar o conhecimento tradicional e os conhecimentos acumulados
pela manipulagédo de extratos vegetais, ainda que fossem necessarios investimentos
em ciéncia e tecnologia na area de produtos naturais, perseguiu uma trajetéria

dependente dentro do novo paradigma.

Entre os inumeros obstaculos enfrentados pelos laboratérios nacionais
destacavam-se: (i) a falta de politicas publicas de apoio do governo para o
desenvolvimento do setor farmacéutico e da industria quimica; (i) o atraso de
qualificagdo de mé&o de obra; (iii) a dificuldade na concessao de crédito as farmacias,
inviabilizando a concorréncia dos fabricantes locais com os laboratérios
estrangeiros; e (iv) o baixo poder de compra da populagédo, ocasionando o0 baixo
consumo per capita dos medicamentos. Além disso, a maioria dos produtos
quimicos fabricados localmente era de baixo valor agregado (U.S. Government,
1932) apud (FIALHO, 2005).

Outras caracteristicas do periodo em questdo foram o crescimento da
industria em fraco ambiente regulatério e a auséncia de politicas explicitas voltadas
ao desenvolvimento da industria farmacéutica, que s6 comegam a figurar no quadro
de politicas publicas apdés a Segunda Guerra Mundial. Embora o governo brasileiro
tenha criado alguns mecanismos, tais como: (i) Decreto 19.606/31'2, cujo objetivo foi
estabelecer o licenciamento dos estabelecimentos, a direcdo do laboratério exercida

por um farmacéutico e a exigéncia de prescrigdo médica; (ii) Decreto-lei n.3171/41 -

11 “As substancias naturais conhecidas ndo seriam mais obtidas de extratos vegetais ou de glandulas,
orgaos, tecidos e secreg¢des animais, como no caso dos ototerapicos, mas, sim, da sintese quimica.”
(TORRES e HASENCLEVER, 2017, p. 12 e 13).

12 Segundo este decreto, os produtos da industria farmacéutica (agentes medicamentosos sob a
forma de produtos quimicos, galénicos, biolodgicos etc) eram classificados como ‘oficinais’ e
‘especialidades farmacéuticas’. Estas ultimas eram definidas como “toda formula pharmaceutica
invariavel, em denominacgdo especial, para ser dada ao commercio em emballagem original” (BRASIL,
1931) apud (FIALHO, 2005)
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Servigo Nacional de Fiscalizagdo da Medicina (SNFM) com a finalidade de fiscalizar
a industria farmacéutica; (iii) Decreto 20.397'3, alterando algumas regulamentagoes,
sua eficiéncia era questionavel. Fato pertinente, também ocorrido apés a Segunda
Guerra Mundial, foi a extingao da protegao patentaria para produtos farmacéuticos.'

Fialho (2005) relata, segundo Frenkel et al. (1978, p.117), que seu efeito foi nulo.

Nas décadas de 1940 e 1950, a internacionalizacdo da industria nacional
ocorreu por meio das politicas de atracdo de empresas transnacionais. Visando
atrair investimentos externos para estimular a industrializagdo, foram adotadas
mudancgas nas tarifas de importagdo em meados da década de 1950 e a edi¢do de
medidas pela Superintendéncia da Moeda e do Crédito (SUMOC). Embora tais
alteragcdes ndo tenham sido direcionadas especificamente ao setor farmacéutico,

este absorveu seus impactos.

Essas medidas criaram sérios obstaculos ao desenvolvimento das empresas
de capital nacional, facilitando a aquisicdo das empresas domésticas com maior
conteudo tecnolégico e com marcas ja consolidadas por empresas de capital
estrangeiro. As condicbes de acesso ao crédito externo e interno também eram
desvantajosas, ou inexistentes, aos empresarios nacionais. Além disso, o Banco
Nacional de Desenvolvimento Econdmico (BNDE)'™ ndo priorizou o setor
farmacéutico em sua politica de financiamento (Bertero, 1972; Frenkel et al., 1978).
Assim, a partir da década de 1950, teve inicio o processo de dominio das empresas
transnacionais compondo a estrutura da industria farmacéutica no Brasil, na qual,

em mais de 70% do mercado, prevaleciam empresas transnacionais.

Segundo Ciclo da Industria Farmacéutica no Brasil — 1950/1990
Na década de 1950, o cenario mundial ainda padecia das consequéncias da

Segunda Grande Guerra Mundial, que acabou por desorganizar a economia global,
resultando em importantes mudancas estruturais apés seu término, a exemplificar: (i)
o posicionamento dos Estados Unidos como a maior poténcia econdmica mundial; e

(i) as dificuldades enfrentadas pelas economias europeias, devido a destruicao

13 De acordo com este decreto, apenas os produtos bioldgicos deveriam comprovar eficiéncia. Mas
era possivel solicitar o licenciamento de soros e vacinas como especialidades farmacéuticas.

14 Lei 7.903 de 28 de agosto de 1945.

15 Criado em 20 de junho de 1952, pela Lei n°® 1.628, durante o segundo governo de Getulio Vargas
(1951-1954).
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ocorrida. Ao final dessa década, a Europa ja havia se recuperado economicamente,
assim como o Japao e a Alemanha posicionavam-se como importantes economias
de mercado (BNDES, 1996).

O Brasil, distante dos objetivos estratégicos dos paises desenvolvidos, ainda
segundo (BNDES, 1996) e incluso no processo de substituigdo de importagdes, por
meio do Plano de Metas'®, visou constituir uma base industrial nacional que
viabilizasse o atendimento da demanda interna por bens duraveis e que também

diversificasse uma pauta de produtos voltados a exportagao brasileira.

Conforme proposto por Torres e Hasenclever (2017), no d&mbito do Plano de
Metas, o fomento de a¢des de P&D tecnoldgico para a industria quimica do Brasil,
mais especificamente industria farmacéutica, ndo foi vislumbrado no contexto de
desenvolvimento nacional, mesmo tendo havido a criacdo do Banco Nacional de

Desenvolvimento (BNDE).

Ainda na década de 1950, face a politica desenvolvimentista em vigor, o
ingresso de empresas transnacionais no Brasil foi significativamente incentivado,
alterando a composigdo da industria farmacéutica no territério brasileiro com a
reducdo da participagdo do capital nacional. Essa década foi cognominada de a
década de ouro das subsidiarias das empresas transnacionais, devido,
principalmente, as condigbes e incentivos oferecidos no Plano de Metas, alterando a

configuragéo industrial nacional (SOUZA, 2008, p.32).

O contexto da economia brasileira na segunda metade da década de 1950
foi em consideravel parcela, alavancado pelo investimento privado direto das
empresas transnacionais, beneficiado pelo processo de substituicdo de
importagdes, implementado desde a década de 1930, que estabelecia forte barreira
tarifaria as importagdes e, simetricamente, incentivava as empresas transnacionais,
caracterizadas por possuirem um perfil monopolista, conforme (Melo e Caputo,
2009, P. 514), ao se instalarem no Brasil.

Nesse periodo, segundo Stricker e Cytrynowicz apud Torres e Hasenclever
(2017), se estabeleceram no Brasil dez das vinte maiores industrias farmacéuticas

do mundo, além do fato de quarenta e trés empresas brasileiras terem sido

16 Governo Juscelino Kubitschek (1956/1961).
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adquiridas pelo capital estrangeiro. Tornando o mercado farmacéutico brasileiro
capitaneado pelas empresas transnacionais devido a deterioragcdo competitiva do

capital nacional, esse contexto também foi evidenciado por Chaves (2016):

O estimulo a producao local de medicamentos foi caracterizado,
portanto, ndo por instrumentos que fortalecessem prioritariamente as
empresas nacionais e sim pela producédo dos produtos em territorio
nacional por empresas transnacionais. (CHAVES, 2016, p. 61).

As empresas transnacionais instalaram seus parques industriais no Brasil,
onde aplicaram seu conhecimento tecnoldgico, porém esse conhecimento nao foi
disseminado no mercado, criando barreiras substanciais a capacitagao tecnolégica
das empresas nacionais, agravando a dependéncia externa quanto a P&D de novos
medicamentos e acarretando distintos niveis de capacitagdo tecnolégica entre as

empresas nacionais e transnacionais.

Somente na década de 1960 que algumas agdes no sentido de promover o
segmento quimico-farmacéutico no Brasil foram realizadas. Em 1963, por meio do
Decreto n°® 52.471, foi criado o Grupo Executivo da Industria Quimico-Farmacéutica
(GEIFAR) com o objetivo de estabelecer normas para concessdes de incentivos
fiscais, cambiais e crediticios para empresas do ramo quimico-farmacéutico
nacional. Porém, essa iniciativa foi estancada pelo golpe militar de 1964, que inibiu
as agdes do GEIFAR, (TORRES E HASENCLEVER, 2017).

Com o Golpe Militar de 1964, ocorreu a implementagédo do Plano de Acao
Econémica do Governo (PAEG), no qual a industria quimico-farmacéutica foi retirada
das prioridades de desenvolvimento, apesar de se dar continuidade aos estimulos
de ingresso de capital estrangeiro no Brasil (SOUZA, 2008, p. 65).

A partir do ano de 1969, conforme exposto por Chaves (2016), um esfor¢o do
governo brasileiro constituindo Politicas Publicas por regulagbes, como a
homologagdo do Decreto n° 1.005/69', suspendendo o reconhecimento de

patentes, o Decr. n° 5.772/71, instituindo o Cddigo da Propriedade Industrial e o

17 “Situagao esta que prevaleceu até 1996, quando, sob a imensa pressao dos paises desenvolvidos
junto a Organizacdo Mundial do Comercio — OMC, foi aprovada uma nova lei de patentes tanto para
produtos quanto para processos.” (CANCHUMANI, 2001, p. 13).
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Decr. n°® 68.806/71, criando a Central de Medicamentos'® - CEME, com o objetivo de

regular o mercado interno brasileiro de medicamentos.

Chaves (2016) e Torres e Hasenclever (2017) descrevem que, no periodo de
1963 até 1989, foram homologados vinte e dois Decretos Lei objetivando regular a
industria farmacéutica assim como propiciar condi¢ées de crescimento da industria
nacional e desenvolvimento tecnolégico no segmento. Ao final da década de 1980, o
Brasil ainda dependia fortemente das importagcdes de insumos, e o mercado interno
era abastecido, em grande parte, pelas empresas transnacionais, detentoras do
conhecimento e das praticas necessarias para produgdo de insumos e

medicamentos com conteudo tecnolégico agregado.

O modelo desenvolvimentista adotado pelo Brasil até entdo mostrava-se
exaurido, e assim, o Estado, na década de 1990, adota premissas neoliberais,

oriundas do Consenso de Washington (1989).

Terceiro Ciclo da Industria Farmacéutica no Brasil — 1990/2000
A partir da década de 1960, segundo Chaves (2016), o Estado brasileiro havia

buscado, por meio de politicas publicas regulatérias, o fomento ao segmento
farmacéutico de capital privado nacional no mercado do Pais. Dentre os objetivos
almejados mediante essas iniciativas, pode-se destacar: (i) incentivar a construgao
de uma Industria Farmacéutica nacional; (ii) criar organismos promotores de ag¢des
para regulacao e reformulagdo do setor farmacéutico nacional; (iii) prover incentivos
tributarios, financiamentos e reducéo de imposto; (iv) desenvolver tecnologicamente
o setor farmacéutico; (v) dispor sobre as politicas e diretrizes gerais do Plano Diretor
de Medicamentos; (vi) regular tratados internacionais; (vii) coibir o abuso de poder
de mercado; e (viii) estabelecer normas para os medicamentos de referéncia,

genéricos e similares, e outras providéncias.

8 A Central de Medicamentos — CEME foi criada em 1971 junto a Presidéncia da Republica, com o
objetivo de “promover e organizar o fornecimento, por pregos acessiveis, de medicamentos de uso
humano a quantos ndao puderem por suas condigcdes econdmicas, adquiri-los a pregos comuns no
mercado”. Além disso, deveria “funcionar como reguladora da producdo e distribuicdo de
medicamentos dos laboratérios farmacéuticos subordinados ou vinculados aos Ministérios da
Marinha, do Exército, da Aeronautica, da Saude, do Trabalho e Previdéncia Social e da Saude”.
(NEGRI, 2002, p. 7).
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Esse modelo desenvolvimentista, implementado até o final da década de
1980, ndo gerou os resultados esperados e distanciou ainda mais, em termos
tecnolégicos, o capital produtivo nacional do capital produtivo estrangeiro e

apresentou, ao seu término, claros sinais de exaustdo Souza (2008).

Segundo Torres e Hasenclever (2017), as concepgdes do Estado voltam-se,
entdo, para o entendimento neoliberal, consolidadas no Consenso de Washington
(1989). O Brasil passa a adotar um posicionamento contrario ao protecionismo da
economia brasileira em relagdo a economia internacional, promovendo uma abertura
comercial, sendo um expressivo desafio para a industria farmacéutica nacional, pois
aumentou a concorréncia no mercado interno e retornando, a partir da assinatura do
Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights - TRIPs', ao direito de

protecao por patentes de processo e produtos da industria farmacéutica.

Diferentemente da india “que adotou uma politica nacionalista de absorcéo de
tecnologia externa e desenvolvimento tecnolégico interno”, o caminho assumido pelo
Brasil para o ingresso de empresas transnacionais a partir da abertura visava adotar
um processo de assimilagdo tecnolégica das empresas transnacionais, o que
acabou n&o ocorrendo. Mantendo-se assim a industria nacional tecnologicamente
defasada, quando comparadas com a industria transnacional (TORRES e
HASENCLEVER, 2017, p, 29).

O crescimento, quando percebido no segmento farmacéutico, deve estar
alicergado, principalmente, pelo processo inovativo. Assim sendo, as atividades de
P&D tecnoldgico assumem um papel estratégico dentro da Industria Farmacéutica,
sendo esse processo substancializado por elevados investimentos, conforme
Gadelha et al (2003) menciona:

As empresas lideres do setor destinam entre 10% e 20% de seu
faturamento as atividades de P&D, enquanto as despesas com
marketing chegam a 40% do valor da produgédo. (GADELHA et al,
2003, p. 50).

Nesse contexto, o limitado investimento do capital privado nacional e o

reduzido fomento por parte do Estado moldaram uma Industria Farmacéutica

9 Também denominado de “Acordo Relativo aos Aspectos do Direito da Propriedade Intelectual
Relacionados com o Comércio (ADPIC)”, firmado em 1994. A legislacédo brasileira foi adequada ao
acordo TRIPs através da Lei de Propriedade Industrial em 1996, passando a vigorar a partir de 1997.
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nacional sem o perfil desenvolvedor e sem capacidade tecnoldgica para desenvolver
insumos para fabricagdo de medicamentos, permanecendo o Brasil dependente de
importagédo de farmoquimicos, LAFIS?° (2017, p. 8).

Os resultados deste cenario podem ser verificados na Figura 1, na qual,
mesmo apods os recentes esforgos de politicas publicas voltadas ao segmento de
saude e que incentivaram o capital privado nacional a atuar na Industria
Farmacéutica, porém sem estimulos para P&D, o nivel de importagcédo cresceu, em

meédia, 315% a cada ano, em decorréncia da necessidade de insumos produzidos no

exterior.
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Figura 1: Volume Importagao x Exportagao Medicamentos — 1990/2016
Fonte: Comtrade

Torres e Hasenclever (2017, p. 17) relatam que a estrutura do mercado
farmacéutico no Brasil, em 1990, era composta majoritariamente pelas empresas
transnacionais, ficando a cargo das empresas brasileiras a producdo e a venda de
medicamentos similares, que, nessa ocasido, nao demandavam testes de

bioequivaléncia?' e biodisponibilidade??, ndo sendo, portanto, intercambiaveis?3.

20 Empresa privada de consultoria de andlise setorial.

21 “Consiste na demonstracdo de equivaléncia farmacéutica entre produtos apresentados sob a
mesma forma farmacéutica, contendo idéntica composi¢do qualitativa e quantitativa de principio(s)
ativo(s), e que tenham comparavel biodisponibilidade, quando estudados sob um mesmo desenho
experimenta”. (ANVISA, http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/glossario/glossario_b.htm).

22 “Medida da quantidade de medicamento, contida em uma férmula farmacéutica, que chega a
circulagao sistémica e da velocidade na qual ocorre esse processo. A biodisponibilidade se expressa
em relagdo a administracdo intravenosa do principio ativo (biodisponibilidade absoluta) ou a
administragdo, por via oral, de um produto de referéncia (biodisponibilidade relativa ou comparativa).”
(ANVISA, http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/glossario/glossario_b.htm).
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Ao final da década de 1990, verifica-se a implementacao de duas agdes de
politica publica, a saber: (i) peloo Decreto n°® 9.782/99, foi criada a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria — ANVISA; e (ii) pelo Decreto n°® 9.787/99, foi homologada a
Lei dos Genéricos, que, entre outras providéncias, estabeleceu a obrigatoriedade
dos testes de bioequivaléncia e biodisponibilidade para o registro de medicamentos

genéricos e, assim, garantir a qualidade do medicamento genérico.

Essas duas regulamentagbes foram fundamentais para que, a partir da
década de 2000, a industria farmacéutica nacional revigorasse, ainda que com
pouca evolugao tecnoldgica, mas, basicamente, devido a alternativa da produgéo do

medicamento genérico, conforme sintetizado por Torres e Hasenclever (2017):

No Brasil, a criagdo da ANVISA e a aprovacgdo da Lei dos Genéricos
em 1999 deram novo impeto para a industria nacional. Esses dois
fatores institucionais proporcionaram uma reforma regulatéria na
vigilancia sanitaria e um estimulo a iniciativa privada. No ambito
empresarial, isso forgou 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 competéncia basica, tal fator proporcionou uma
primeira estruturacdo dos laboratérios de P&D das empresas e
permitiu um ressurgimento da industria genuinamente nacional, ainda
que a producgao local de farmoquimicos se mantivesse praticamente
ausente. (TORRES e HASENCLEVER, 2017, p. 26).

Araujo (2010, p.480) aponta para o fato da homologacédo da Lei dos
Genéricos ter viabilizado uma mudanca no mercado farmacéutico nacional, tanto ao
que concerne a maior participagcdo do capital privado brasileiro, estimulando a
concorréncia interna, como melhorando os processos de qualidade dos

medicamentos.
O acesso do capital privado nacional ao mercado farmacéutico possibilitou o
crescimento da participacdo quantitativa do mesmo na composicdo do mercado

produtor farmacéutico?* instalado no Brasil, passando essa a ser inversa da que se

23 “Os testes de qualidade dos genéricos garantem a esses produtos um atributo muito importante: a
intercambialidade. Os genéricos sdo produtos autorizados por lei a substituirem os medicamentos de
referéncia prescritos nas receitas médicas.” (Pro-genéricos, 2017).

24 Para fins de insergdo no rol de empresas fabricantes de medicamentos aferidas nesse trabalho,
foram consideradas as que apresentavam, em margo de 2017, unidades fabris no Brasil, assim como
possuissem registros ativos de medicamentos classificados como de referéncia e como genéricos
pela ANVISA.
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constatava no periodo 1950/1990%5, quando as empresas transnacionais
constituiam-se na maioria das unidades fabris instaladas. Atualmente, o parque
industrial farmacéutico, em termos quantitativos de unidades produtoras, possui
maioria (66,5%) de empresas de capital brasileiro, apresentando também uma
interessante diversidade no que tange a nacionalidade das demais empresas,
globais, instaladas, conforme se verifica na Figura 2:

UsA Alemanha -
. uica
G9.4% 41%
Brasil B ; 3.7%
66,5%
Franca
3.3%
India

Dinamarca
1,2%
Italia

Out Suéci
utros uécia 1,2%

41% 0,8%

Figura 2: Nacionalidade das empresas no mercado farmacéutico do Brasil - mar/17
Fonte: Site das Empresas Farmacéuticas — Elaboragéo propria.

O crescimento percebido também modificou a presenca local/territorial da

Industria Farmacéutica no Brasil, considerando-se somente o parque voltado a
producdo de medicamentos genéricos (margo/2017), essa apresenta uma
significativa concentracédo na Regido Sudeste, com 77,6% das empresas; seguida
pela Regido Sul, com 8,6% das empresas; Regido Centro-Oeste, com 7,8% das
empresas; Regido Nordeste, com 5,7% das empresas; e Regido Norte, com 0,4%
das empresas estabelecidas no Brasil. Na Regidao Sudeste, o Estado de Sao Paulo,
possui 72,6% das empresas instaladas; seguido do Estado do Rio de Janeiro, com
18,4% das empresas; Estado de Minas Gerais, com 7,9% das empresas; e Estado
do Espirito Santo, com 1,1% das empresas.

O Estado de S&o Paulo possui em seu territorio mais da metade (56,3%) de
todas as empresas farmacéuticas, possuidoras de registro ativo de medicamentos

25 Periodo do Dominio das Transnacionais no mercado farmacéutico no Brasil (1950/1990), incluindo
“a década de ouro” (1950).
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genéricos na ANVISA, o que denota, conforme ja mencionado, uma relevante
concentragao da Industria Farmacéutica de genéricos no Brasil nesse Estado.

Porém, mesmo que com desigualdade, a presenga local da industria
farmacéutica no Brasil é percebida e distribui-se por quase todo o territorio nacional,

conforme a Figura 3:

Figura 3: Distribuicdo de unidades fabris da Industria Farmacéutica por Estados, 2017.
Fonte: Site das Empresas Farmacéuticas / Qgis.

Consideragoes finais
A evolugédo historica do setor farmacéutico, setor caracterizado pelo elevado

conteudo tecnoldgico inserido em seus produtos, mostra a importancia de esse ser
alicercado sobre um processo inovativo permanente e consistente, fundamentado
pelas atividades de P&D. Esse desenvolvimento percebido desde o surgimento das
boticas até o avang¢o alcangcado com os medicamentos baseados em sintese
quimica.

Percebido que essa evolugao deu-se em trés ciclos, pode-se avaliar que o
primeiro ciclo (1930/1950) foi marcado pelo crescimento e diversificagdo, pautado
nos recursos tecnoldgicos da ocasiao, colocando a industria nacional em posigao de

perda de lideranca do setor e voltada ao mercado interno. No entanto, esse
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crescimento ocorreu em um ambiente de regulag&o incipiente. Diferentemente do
procedimento adotado nos Estados Unidos, as empresas brasileiras, que até entéo
caminhavam em uma mesma trajetéria de desenvolvimento do setor farmacéutico,
nao se voltaram a P&D de novos produtos. Pode-se entender que esse foi o primeiro

equivoco estratégico da Industria farmacéutica nacional.

Ao final do primeiro ciclo, passa-se por uma mudancga na qual a Industria
Farmacéutica no Brasil se caracteriza pela dependéncia estrangeira e pela
desnacionalizagdo. A evidéncia de um novo padrdo tecnolégico para o
desenvolvimento e a produg¢ao de novos medicamentos, a base de sintese quimica,
gerou uma metamorfose no segmento da Industria Farmacéutica, promovendo o

distanciamento tecnoldgico entre as industrias nacional e estrangeira.

Entre os obstaculos que se apresentavam aos laboratorios nacionais,
ressalta-se a auséncia de politicas publicas por parte do governo que visassem o
desenvolvimento do setor farmacéutico e da industria quimica, relegando, a
producao local, a fabricagcdo de medicamentos de baixo valor agregado. Associado a
tais fatores, as empresas de capital nacional enfrentavam sérias dificuldades frente
as politicas de atragdo de empresas transnacionais, levando a internacionalizagao
da industria. Nesse cenario, o setor industrial farmacéutico do Brasil experimentou,

nesse periodo, o dominio de mercado por parte das empresas transnacionais.

O segundo ciclo (1950/1990) da industria farmacéutica brasileira foi, em
consideravel parcela, alavancado pelo investimento privado direto das empresas
transnacionais, incentivado pelo processo de substituicdo de importagdes. No
entanto, essas empresas se instalaram e aplicaram seu conhecimento tecnolégico
sem disseminar capacidade as empresas nacionais, aumentando ainda mais o hiato
tecnolégico entre as empresas nacionais e transnacionais. Como o Brasil ainda
dependia fortemente das importacdes de insumos, o mercado interno era abastecido
pelas empresas transnacionais. Mais uma vez, sem capacidade inovativa, ficou a
cargo das empresas brasileiras a produgdo e a venda de medicamentos similares,

tendendo a estagnacéo.

A partir da década de 1990, sendo iniciado o terceiro ciclo, o governo
brasileiro adota premissas neoliberais, oriundas do Consenso de Washington (1989).
A industria farmacéutica nacional assumiu o processo de assimilagéo tecnolégica
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das empresas transnacionais devido as politicas publicas implementadas, mas nao
desenvolveu capacidade tecnoldgica para produzir insumos necessarios para a
fabricagdo de medicamentos, mantendo-se, assim, defasada tecnologicamente e

dependente de importagao de farmoquimicos.

A criagdo da ANVISA e a homologacédo da Lei dos Genéricos viabilizaram
grandes mudancas no mercado farmacéutico nacional, fortalecendo a industria
farmacéutica brasileira. No entanto, ao longo do periodo analisado, cabe destacar
que nao houve politica publica voltada ao referido setor industrial visando incentivar
investimento em P&D, que se percebe ser seu principal fator de competitividade,
minorando assim a deficiéncia inovadora nacional e revertendo a subordinacao

tecnologica para com a Industria Farmacéutica global.
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