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Apresentacao

Os orgamentos tematicos (OT) foram desenvolvidos pelo Instituto de Estudos
Socioecondmicos (Inesc) para analisar com profundidade um tema especifico.
Eles sao construidos por meio de agrupamentos de despesas, utilizando-se
plataformas oficiais abertas de dados, de forma a integrar as rubricas que
destinam recursos a promoc¢ao do direito que se pretende pesquisar. 1sso
permite monitorar séries histdricas e acompanhar tendéncias dentro de um
mesmo tema sem se limitar a uma politica ou a um programa especifico. Os
OT sao compostos pelo conjunto das agcdes orcamentarias relacionadas a
certo tema. A escolha por esse objeto de analise se da porque tais agdes sao
estabelecidas na Lei Orcamentaria Anual (LOA) e sao a unidade que organiza
todo o orcamento do Governo Federal, possibilitando a analise independente
do 6rgéao executor.

O Orcamento Tematico de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao em Medicamentos
(OTMED CT&l) tem como objetivo investigar os gastos do Governo Federal
com ciéncia, tecnologia e inovacao em medicamentos. Levou-se em conta a
definicao da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica,' que diz que ela
envolve a pesquisa, o desenvolvimento e a produ¢ao de medicamentos e
insumos. Assim, foi considerado todo o ciclo inovativo, desde acdes
orcamentarias voltadas a pesquisa até as de producao, por parte dos
laboratérios farmacéuticos oficiais.

Ao contrario do Orcamento Tematico para Acesso a Medicamentos (OTMED),
que tem uma metodologia consolidada e varias edi¢cdes, esta € primeira
construcao da metodologia para investigar os investimentos federais em CT&lI
em medicamentos. Assim, ela possui diversas limitacdes. A principal delas é
que o recorte escolhido (agdes orcamentarias do Ministério da Saude e do
Ministério da Ciéncia e Tecnologia) apenas capta parte das atividades, em
especial as de pesquisa e producao em instituicdes publicas. Os recursos
destinados para a inovagcao em empresas sao fundamentais para a analise
desta area de investimento publico. Todavia, devido ao seu carater
majoritariamente transversal, a analise das acdes orcamentarias nao é capaz
de segregar os investimentos setoriais para a area farmacéutica.

'Resolucdo MS n° 388/2004. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2004/res0338_06_05_2004.html>.
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https://www.inesc.org.br/acoes/acesso-a-medicamentos/

Langcamos entao este estudo em formato de nota técnica, para iniciar o
debate sobre sua construgao e receber contribui¢des externas. Mesmo assim,
acreditamos que este primeiro esforco traz dados relevantes para a area e
esperamos que eles sejam Uteis para contribuir com analises e com a luta pelo
direito humano de acesso a medicamentos.

A metodologia esta descrita no anexo metodoldgico.
Contribuicdes podem ser enviadas para o e-mail: <inesc@inesc.org.br>.

De modo geral,ainovagao é a exploragao bem-sucedida no mercado de novas
ideias. A Lei de inovagao brasileira a define como a introdug¢ao de novidade ou
aperfeicoamento no ambiente produtivo e social que resulte em novos
produtos, servicos ou processos ou que compreenda a agregagao de novas
funcionalidades ou caracteristicas a produto, servico ou processo ja existente
gue possa resultar em melhorias e em efetivo ganho de qualidade ou
desempenho.? Ou seja, sdo consideradas tanto novidades sem precedentes
guanto melhorias em produtos existentes, bem como varios tipos: produtos,
processos, servigos e outros.

Atualmente, a inovacgao se tornou elemento central para o desenvolvimento
econdmico e social. Ela tem carater transversal, ou seja, perpassa diferentes
areas de conhecimento e frequentemente é multidisciplinar. Para além disso,
a inovagao € um processo complexo, que envolve diversos atores publicos e
privados. E, para se chegar a uma inovagao, € necessario um acumulo de
conhecimento ao longo de varias etapas de pesquisa cientifica e tecnoldgica.

Um dos setores que tem um dos processos de desenvolvimento mais
complexos, uma ampla base de conhecimento e envolve recursos altamente
tecnoldgicos e especializados € o farmacéutico. A figura Tilustra o processo de
desenvolvimento de uma inovacao neste setor. E um processo demorado, que
exige altissimos volumes de recursos e com grande incerteza associada, ja que
um novo produto pode falhar em qualquer uma das etapas. Assim, € um setor
que frequentemente conta com investimentos publicos para que a inovagao
acontecga

2 ei n°10.973, de 2 de dezembro de 2004, com a redacdo dada pela Lei n®13.243, de 2016.
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Etapas de desenvolvimento de uma vacina

DESCOBERTA PRE-CLINICA TESTES CLiNICOS REGISTRO ESCALONAMENTO ESTUDOS Pés-u
DO FARMACO E PRODUCAO COMERCIALIZAGAO

1 DROGA
APROVADA
PELAS

5MIL 250

A10 MIL MOLECULAS
MOLECULAS

AUTORIDADES
DE SAUDE

FASE 1 FASE 2 FASE 3
20 a 100 100 a 500 1000 a 5000
voluntarios voluntarios voluntarios
saudaveis

Elaboracdo: Inesc (figura adaptada de Pharma, 2012)



De maneira geral, o processo se inicia com esse acumulo de conhecimento
em diversas areas, como quimica molecular, cito e fisiologia, farmacologia,
dentre outros. Esta fase € chamada de etapa de pré-descoberta. A fase de
descoberta do farmaco se refere a identificacao de um principio ativo e de
como ele deve funcionar no corpo, por meio de modelos laboratoriais. E dai se
segue para a fase pré-clinica, que envolve a realizagao de testes com animais,
para entender como aquela molécula se comporta ou funciona dentro de um
organismo vivo, mas ainda nao humano.

Tendo mostrado resultados que permitam a aplicagdo em humanos com
certa seguranga, sao iniciados os ensaios clinicos. Devem ser realizadas trés
fases clinicas para que o produto possa ser aprovado pela agéncia reguladora,
no caso brasileiro, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). A fase 1
acontece com um numero pequeno de voluntarios saudaveis, para testar a
seguranca e ajustar a dosagem. A fase 2, que pode ser empreendida com
centenas de pessoas com a enfermidade-alvo, testa a eficacia e a presenca de
efeitos adversos. Por fim, a fase 3 amplia a analise, podendo chegar a milhares
de participantes, para comprovar a eficacia e a seguranga em uma escala
maior. Cada uma dessas fases dura varios meses, podendo se estender por
anos.

A area farmacéutica — e de salude como um todo — € uma em que a inovagao
esta evidentemente relacionada a realizagao de direitos humanos. A crise
sanitaria da Covid-19 € um bom exemplo. Inovagdes de produto (no caso,
vacinas e tratamentos contra o novo coronavirus) foram elementos-chave nao
sO para a protecao da saude, mas também para a possibilidade de resolucao
da crise econdmica, apds a imunizacao da populagcao e a retomada das
atividades, com o fim do isolamento social. Em um curto espag¢o de tempo,
foram necessarias inovag¢des de processo e de servicos, para adaptar fabricas,
comeércios e servicos de saude e de outros setores, para atender ao novo
contexto exigido pela pandemia. E isso s foi possivel devido ao acumulo de
conhecimento anterior € a presenca de uma estrutura e de capacidades de
ciéncia, tecnologia e inovacao (CT&l).

A pandemia da Covid-19 mostrou também que os paises que tém capacidade
de ciéncia, tecnologia e inovagcao na area de saude foram capazes de criar
solucdes proprias e ser mais independentes em relagcdo a dinamica
internacional, que foi marcada pela interrupg¢ao na circulagao de bens, devido
as medidas de isolamento e pela escassez de produtos e tecnologias. A
capacidade cientifica, tecnolégica e de inovacao de um pais é crucial para a
sua independéncia externa e para permitir que ele garanta o direito a saude
da sua populagao.

Problemas relacionados a inovagao se configuram como barreiras para a
realizacao do direito a saude, pois ela €, como € de se esperar em um sistema
capitalista, orientada principalmente pelo mercado. No caso de
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medicamentos, dois extremos sdo bem documentados na literatura. Por um
lado, temos doengas negligenciadas, para as quais nao existem tratamentos
inovadores, ja que elas acometem especialmente populagdes pobres. Sao
populacdes negligenciadas, para as quais a industria nao se interessa em
desenvolver produtos com baixa expectativa de lucros. Por outro lado, temos
doencas para as quais o pregco dos novos medicamentos € tao abusivo, que
nem pacientes com renda alta ou os sistemas publicos de saude dos paises
mais ricos tém condi¢cdes de arcar. Exemplos disso sao os medicamentos
contra o cancer. O custo de tratamento de um paciente por ano pode chegar
a dezenas de milhares de doélares. A taxa de crescimento do gasto com
medicamentos oncoldgicos € muito maior do que a de identificacao de novos
casos, € um dos motivos principais refere-se aos precos, o que se configura
também como uma barreira de acesso equitativo a esses medicamentos.?

Assim, uma politica de acesso a medicamentos deve abranger também a
inovacao. O desenvolvimento cientifico e tecnoldgico esta incluso no campo
de atuacéo do Sistema Unico de Saude (SUS).“ O Brasil conta com instituicdes
de pesquisa que sao referéncias mundiais na area, bem como laboratérios
farmacéuticos publicos. Dois exemplos sao a Fundacdao Oswaldo Cruz
(Fiocruz) e o Instituto Butant3, laboratdrios publicos que assinaram contratos
de transferéncia de tecnologia e produc¢ao de duas vacinas contra o novo
coronavirus. Além disso, o Pais conta com uma industria farmacéutica privada
robusta, que também contribui para politicas de acesso, tais como a de
medicamentos genéricos.

As politicas publicas sao realizadas por meio do orgamento publico, que
expressa os programas e as prioridades de um governo. Mesmo que ele, por
si sO, nao seja suficiente para fazer uma avaliagcdao completa de uma politica,
sua andlise traz elementos importantes. As ferramentas adotadas pelo
Instituto de Estudos Socioecondmicos (Inesc) para analisar temas especificos
Sao 0s orgamentos tematicos.

Cada OT tem uma metodologia que se adéqua as especificidades da area
analisada. No caso do Orcamento Tematico de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao
em Medicamentos (OTMED CT&l), nao é possivel considerar apenas um
ministério ou programa, pois — como a inovagao € uma agao transversal — as
atividades relacionadas a ela (e, consequentemente, o seu gasto) sao
distribuidas por diferentes 6rgaos. Para a construcao do OTMED CT&l em
ambito federal, partiu-se de busca das agcdes no Ministério da Saude (MS) e no
Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovag¢des (MCTI). Além disso, foram
selecionadas as a¢gdes orcamentarias relacionadas ao tema, que totalizaram
56. A metodologia esta detalhada no anexo metodoldgico, ao final do estudo.

3 OMS, 2018. Technical Report: Pricing of cancer medicines and its impacts. Disponivel em:
<https:;//apps.who.int/iris/handle/10665/277190>.
4 Lei n® 8.080/1290.
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Este estudo estad organizado em trés partes, além da presente introducgao. A
primeira descreve os atores que interagem para gerar inovagdes neste campo,
o chamado sistema de inovag¢do, bem como um breve histérico das politicas
publicas para o setor. A segunda traz as informacdes orcamentarias tanto do
orcamento da saude e da CT&l, quanto do OTMED CT&l. Por fim, sao feitas as
consideragdes finais, uma analise a luz da metodologia Or¢camento & Direitos,
do Inesc, além de algumas recomendacdes.

O sistema de inovacao brasileiro

Um sistema de inovacao (SI) € o conjunto de institui¢des, ou atores, que
interagem durante o processo inovativo. Para além dos atores em si, a forma
como eles interagem entre si influencia a geragao de inovagdes nas
empresas.>® Uma politica publica para inovacgao tenta influenciar esse sistema
de acordo com os objetivos de quem a formula, que podem ter diferentes
focos, tais como: a) estimular o crescimento, a produtividade e a lucratividade
de empresas; b) garantir o fornecimento de produtos estratégicos ou
essenciais para o SUS; ¢) buscar a independéncia em relagao a outros paises e
a reducao dos gastos com importacdes de produtos de alta tecnologia; ou d)
uma combinagdo entre eles.

E possivel analisar um sistema de inovacdo sob um recorte setorial. Ele
considera as caracteristicas diferenciais e os atores especificos de cada setor.
O Sistema de Inovagao Farmacéutico é um desses casos e € um dos mais
complexos, devido as particularidades do seu processo de desenvolvimento e
a multiplicidade de atores. A figura 2 ilustra de forma simplificada esse
sistema.

Sao considerados como os principais atores de um sistema de inovacao a
indUstria, a academia e o governo, a chamada tripla hélice do
desenvolvimento tecnoldgico.” Mas, na pratica, existem muitos mais atores,
principalmente em um sistema de inovacao que é tao importante para a
economia quanto para o bem-estar social.

5 Disponivel em: <https://via.ufsc.br/o-que-sao-sistemas-de-inovacao/>.

¢ PARANHQOS, J. et al,, 2018. Sistemas Regionais de Inovacdo no Setor Farmacéutico Brasileiro:
Estudo Comparativo. Disponivel em: <https://www.e-
publicacoes.uerj.br/index.php/cdf/article/view/47678>.

7 Disponivel em: <https://pesquisas.face.ufmg.br/time/2017/01/27/voce-ja-ouviu-falar-do-
modelo-de-tripla-helice-para-inovacao/>.
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FIGURA 2 | Sistema de Inovagao Farmacéutico
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Elaboracdo: Inesc

Induastria®

A industria € quem insere as inovagdes farmacéuticas no mercado. No Brasil,
ela é composta por empresas nacionais, multinacionais e laboratérios
publicos. Em 2017, havia mais de 200 empresas, € metade delas era de grande
porte. E um mercado com baixa concorréncia, altamente concentrado. Nas
ultimas décadas, as empresas de capital nacional ganharam participagao no
mercado. Entre as 20 maiores empresas, sete eram nacionais e, destas, duas
eram laboratdrios publicos: a Fundagao Oswaldo Cruz e o Instituto Butanta.
Um dos motores para a projecao das industrias nacionais foi a Lei dos
Medicamentos Genéricos (Lei n°®9.787/1999), que abriu esse mercado. A Anvisa
foi criada naguele mesmo ano e estabeleceu padrdes de boas praticas de
fabricac¢ao, o que forcou as empresas a se modernizar para cumprir as novas
exigéncias regulatérias e o seu fortalecimento. O Brasil € o sétimo maior
mercado farmacéutico mundial. Ele vem subindo no ranking internacional, e
estima-se que, em 2023, ele ocupe a 5% posicao. Entre 2008 e 2018, o mercado
teve um crescimento de 58%, como mostra o grafico 1.

Os laboratérios publicos oficiais sao uma particularidade, ja que muitos paises
nao possuem produtores publicos. Eles sdo voltados para o atendimento da
demanda do SUS, especialmente para medicamentos de baixo interesse para
a industria privada, tais como os indicados para doencas negligenciadas. E,
recentemente, a partir da politica de Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo (PDP), eles também passaram a ter a funcao de ampliar a producao

8 PARANHOS, J. et al., 2021. Articulagdo de Politicas e Instrumentos de Producao e Inovacgdo
para o Complexo Industrial da Sadde no Brasil, 2003-2017: Os casos do Inova Salde e do
Profarma. Disponivel em:
<https://sites.google.com/ie.ufrj.br/juliaparanhos/publica%C3%A7%C3%B5es>.
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local de medicamentos de alto custo, para diminuir a dependéncia
tecnoldégica e a vulnerabilidade do SUS ao mercado. Atualmente, ha 21
laboratérios oficinais em operagao, que produzem 30% dos medicamentos
utilizados no SUS.

GRAFICO 1
Faturamento do mercado farmacéutico brasileiro | 2008-2018
(valores em bilhées de reais constantes corrigidos pelo IPCA de 2020)
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Fonte: CMED/ANVISA, apud Interfarma.®
Elaboracdo: Inesc

A industria farmacéutica brasileira, como um todo, € muito dependente da
importacao de matéria-prima, principalmente dos insumos farmacéuticos
ativos (IFAs). Por outro lado, ela exporta pouco e, para além disso, o valor dos
medicamentos importados € muito maior do que o preg¢o dos produzidos no
Brasil, o que leva a balanca comercial de medicamentos e produtos
farmoqguimicos deficitaria. Em 2019, esse déficit foi de mais de US$ 5,7 bilhoes.

A industria nacional inova, particularmente, em inovagdes incrementais, ou
seja, nao sao novidades para o mercado nacional ou mundial. O ndmero de
empresas do setor que inovam vem caindo nos ultimos anos. Isso pode ser
devido a crise politica e econbmica, e esse ambiente de incerteza leva a
indisposicao das empresas a assumir o risco da inovagao. Assim, apenas as
empresas com maior porte e robustez mantém suas atividades inovativas. O
numero de inovagdes para o mercado nacional ou mundial subiu. Esse € um
resultado positivo, pois — ainda que menos empresas estejam inovando — os
tipos de inovacao sao mais significativos.

Varejo/distribuidores
A industria comercializa a maior parte de seus medicamentos por meio de
distribuidores (58%), farmacias e drogarias (19%)." Um ator que vem se

° Disponivel em: <https://www.interfarma.org.br/public/files/biblioteca/guia-interfarma-2019-
interfarma2.pdf>.
'° Anvisa. Anuario Estatistico do Mercado Farmacéutico 2018.
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destacando nesse sistema de inovacgao é o varejo farmacéutico. Trata-se de
setor que apresenta crescimento expressivo, apesar do baixo desempenho da
economia em geral. S6 as redes de farmacias e drogarias no Brasil alcancaram
faturamento recorde de R$ 58,2 bilhées em 2020, com alta de 8,8% em relacéo
a 2019."

Academia

A academia engloba tanto universidades quanto instituicdes de pesquisa, e
ambas sao denominadas institui¢cdes cientificas e tecnoldgicas (ICT). Nos dois
casos, sao realizadas tanto atividades de pesquisa quanto de ensino.

Em 2019, o Brasil contava com 108 universidades publicas (entre federais,
estaduais € municipais) e 90 privadas. Além delas, existiam cerca de 2.200
centros universitarios e faculdades, majoritariamente privados (93%), além de
40 institutos federais e centros federais de educacgao tecnoldgica (Cefet),
todos publicos.”?

Praticamente metade (49%) das universidades publicas é constituida pelas
universidades federais. O grafico 2 mostra o gasto do Governo Federal com
elas nos ultimos 10 anos.

GRAFICO 2
Execucdo financeira do Governo Federal com universidades | 2011-2020
(valores em bilhées de reais constantes corrigidos pelo IPCA de 2020)
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Fonte: SIGA Brasil.
Elaboracdo: Inesc

" Disponivel em: <https;//www.istoedinheiro.com.br/varejo-farmaceutico-alcanca-recorde-de-
r-582-bi-de-receita/>.

2 |nep — Censo da Educacgdo Superior 2019. Disponivel em: <https://www.gov.br/inep/pt-
br/areas-de-atuacao/pesquisas-estatisticas-e-indicadores/censo-da-educacao-
superior/resultados>.
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O gasto federal com universidades publicas teve crescimento, em termos
reais, de 26% entre 2010 e 2014; depois disso, manteve-se relativamente
constante, com pequenas variacdes para cima e para baixo. Enquanto isso, o
numero de alunos atendidos e de atividades de ensino, pesquisa e extensao
realizadas nesse periodo aumentou significativamente. A titulo de exemplo,
s6 as matriculas em cursos de graduacao aumentaram 42% entre 2010 e 2019.

O grafico 3 mostra o gasto do Governo Federal com a Fiocruz, que — além de
ser produtora de medicamentos e vacinas — € também o instituto de pesquisa
em saude mais importante no Brasil. O orcamento cresceu, em termos reais,
38% entre 2010 e 2014. Mas, a partir de 2014 e até 2018, os gastos caem 32%,
essencialmente por conta das medidas de austeridade fiscal adotadas pelo
Governo Federal. Ele volta a subir em 2019 e mais ainda em 2020, quando a
Fiocruz executou diversas iniciativas para combater a Covid-19.

GRAFICO 3

Execucgdo financeira federal com a Fiocruz | 2011 a 2020
(valores em bilhées de reais constantes corrigidos pelo IPCA de 2020)
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Fonte: SIGA Brasil.
Elaboracdo: Inesc

Governo

O governo exerce diversas fung¢des no Sl farmacéutico. Como ja dissemos, no
Brasil, ele tem um papel importante na academia, ja que a maior parte das
pesquisas € realizada por instituicdes publicas. Para além disso, ele também
exerce papéis de formulador de politicas, regulador e financiador. E ainda, por
causa do SUS, ele exerce esse papel de consumidor de medicamentos.

Enquanto formulador de politicas,” bem como regulador, o governo atua em
diversas areas: econdmica, fiscal e social, dentre outras. O nosso foco serd nas

B PARANHOS, J. et al.,, 2021. Articulacdo de Politicas e Instrumentos de Producdo e Inovacgéo
para o Complexo Industrial da Saude no Brasil, 2003-2017: Os casos do Inova Saude e do
Profarma.
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areas de inovacao e de saude. Diversas iniciativas reguladoras foram
implementadas ao longo dos anos, mas vamos considerar as mais recentes,
do século XXI. Em 2003, foi estabelecida a Politica Industrial, Tecnoldgica e de
Comeércio Exterior (PITCE), que tinha por objetivo retomar a politica industrial
do Pais,com uma visao sistémica sobre a inovacao. Dentre seus quatro setores
prioritarios, estava o de farmacos e medicamentos. Desse contexto nasce o
Programa de Apoio ao Desenvolvimento da Cadeia Produtiva Farmacéutica
(Profarma). Executado pelo Banco Nacional de Desenvolvimento Econdmico
e Social (BNDES), ele foi uma politica publica importante para o setor, ao
apoiar a ampliacao da producgao e o fortalecimento das empresas nacionais,
principalmente com relacdao as atividades de PDA&I. Outros instrumentos
importantes que surgem nessa €poca sao os editais de subvencao econdmica
da Financiadora de Estudos e Projetos (FINEP). Apesar de ser uma medida
transversal a varios setores, geralmente as areas contempladas incluiam a
farmacéutica.

Em 2008, a PITCE foi substituida pela Politica de Desenvolvimento Produtivo.
Ela ampliou o nUmero de setores focalizados e, dentre eles, incluiu a area de
saude para todo o seu complexo industrial da saude (CIS),"* que abarcou: a) as
indUstrias de base quimica e biotecnoldégica; b) as indUstrias de base
mecanica, eletrénica e de materiais; e c) os prestadores de servicos.” Nesse
contexto, foi criado um mecanismo interministerial intitulado Grupo
Executivo do CIS (GECIS), que tinha como objetivo coordenar as agdes
voltadas para esse setor. Em 2009, foram retomadas politicas para o
fortalecimento dos laboratérios publicos oficiais, podendo-se mencionar as
Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP). Elas consistiam de
parcerias entre os produtores publicos e privados, visando a transferéncia de
tecnologias estratégicas para o SUS, em troca da garantia de uma parcela de
mercado. As PDP objetivavam fortalecer os laboratérios publicos e ampliar
seu papel de regulacao de mercado, estimular a producao local de produtos
de alto custo e/ou de grande impacto para a salde publica e fomentar o
desenvolvimento da capacidade produtiva da inddstria farmoquimica
nacional. Em 2012, foi langado um novo marco regulamentador das PDP
(Portaria MS n° 837/2012), que foi novamente revisto em 2014 (Portaria MS n°
2.531/2014) e, mais recentemente, em 2021 (Portaria MS n°184/2021).

" Disponivel em:
<https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=550:complexo-
industrial-e-inovacao-em-saude&ltemid=558>.

> IndUstrias de base quimica e biotecnoldgica - setor que abrange as indUstrias
farmacéuticas, de vacinas, hemoderivados e reagentes para diagndstico. IndUstrias de base
mecanica, eletronica e de materiais — setor que engloba as induUstrias de equipamentos e
instrumentos mecanicos e eletrénicos, orteses, préteses e materiais de consumo. Prestadores
de servigos — setor que envolve os setores que desenvolvem atividades de prestacdo de
servigos hospitalares, ambulatoriais, de servicos de diagndstico e terapéuticos. Esses setores
organizam a cadeia de suprimento dos produtos industriais em saude, articulando o consumo
por parte dos cidaddos no espaco publico e privado.
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BOXE 1| Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP)'®

As PDP sdao um programa voltado para a ampliacdo do acesso a medicamentos e
produtos para salde considerados estratégicos para o Sistema Unico de Saude (SUS),
por meio do fortalecimento do complexo industrial do Pais. O objetivo principal é
fomentar o desenvolvimento nacional para reduzir os custos de aquisicao de
medicamentos e produtos para saude importados ou que representam um alto custo
para o SUS.

Elas sdo realizadas entre duas ou mais instituicbes publicas ou entre instituicdes
publicas e empresas privadas, buscando promover a producio publica nacional. E
feita a transferéncia da tecnologia para os laboratérios publicos em troca de garantia
de compra por parte do MS.

As PDP passam por quatro fases:

1. Avaliacdo e decisdo: as instituicdes submetem projetos de PDP para produtos
gue se encontram na Lista de Produtos Estratégicos publicada pelo MS. Elas
sdo avaliadas de acordo com sua viabilidade e, em caso de aprovagao, é
celebrado termo de compromisso entre o Ministério da Saude e a instituicao
publica.

2. Absorcido e transferéncia de tecnologia: corresponde a implementacéo da
PDP, envolvendo, por exemplo, a elaboracao dos contratos entre parceiros, o
treinamento, o desenvolvimento da estrutura e a qualificacdo dos processos
de trabalho.

3. Absorcao e transferéncia de tecnologia com aquisicdo: fase em que ha a
execucdo do desenvolvimento do produto, a transferéncia e a absorcdo de
tecnologia de forma efetiva. Neste estagio, o MS passa a comprar o produto da
instituicdo publica componente.

4. Internalizagcdo da tecnologia: Ultima fase do processo, em gque houve a
transferéncia completa da tecnologia para a instituicdo publica.

Elas foram instituidas em 2009 e, ao longo dos anos, o programa passou por diversas
modificacdes, com PDP reavaliadas e suspensas ou extintas. Atualmente, mais de 60
estdo vigentes.”

Metade delas esta na fase Il ou IV, o que significa que os produtos ja estdo sendo
adquiridos pelo MS. O dltimo dado disponibilizado pelo Ministério da Saude sobre a
economia gerada pelo programa é de 2017, e estima que foi de R$ 4,7 bilhoes.

O programa teve um efeito importante no Sl farmacéutico: por exemplo, ao orientar
decisdes sobre o financiamento publico ao setor, que priorizava projetos incluidos no
escopo do programa, além de valorizar os laboratérios publicos nacionais. Todavia, a
falta de transparéncia e de controle social, bem como o abuso por parte das grandes
empresas multinacionais, além de inadequacao na transferéncia de tecnologias
foram criticas levantadas ao programa pela sociedade civil, objetivando o seu
aprimoramento e o foco no direito a saude.

6 Disponivel em: <http://antigo.saude.gov.br/saude-de-a-z/parcerias-para-o-desenvolvimento-
produtivo-pdp>.
7 Considera planilha atualizada até 21/09/2020.
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https://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2017/maio/11/Economia-e-Faturamento-PDP-09-05-2017.pdf
https://deolhonaspatentes.org/nota-decisao-suspender-19-contratos-de-producao-de-medicamentos-precisa-ser-revista/

Dentre 2007 e 2010, foi langado o Programa para Aceleragcao do Crescimento
(PAC), que continha ramifica¢des especificas, como o PAC Ciéncia, Tecnologia
& Inovacao e o Programa Mais Saude. O PAC CT&I foi uma tentativa do
Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovag¢des (MCTI) de articular cinco
politicas: 1) Plano de Aceleracao do Crescimento e Infraestrutura; 2) Politica
Industrial, Tecnolégica e de Comércio Exterior (PITCE); 3) Politica de
Desenvolvimento da Agropecuaria; 4) Plano de Desenvolvimento da Saude; e
5) Plano de Desenvolvimento da Educacao. O Programa Mais Saude visava a
reduzir a vulnerabilidade ao mercado da politica de saude brasileira, mediante
o fortalecimento do Complexo Industrial da Saude (CIS), associando o
aprofundamento dos objetivos do SUS com a transformac¢ao necessaria da
estrutura produtiva e de inovacao do Pais.

O programa Profarma foi continuado e passou a incluir os laboratérios
publicos dentre o seu publico-alvo, a fim de fortalecé-los para o
estabelecimento de PDP, bem como atividades voltadas para a exportagao.
Ele continuou a ser reformulado e, com a instituicao do Plano Brasil Maior,
entre 2011 e 2014, passou a focar no setor de biotecnologia, para além de
producao e inovagao. Neste periodo, a FINEP também reorientou sua
estratégia de atuacao e langcou editais mistos com varias modalidades de
financiamento, subvencao econdmica e outras, para diferentes areas,
incluindo novamente a saude.

Desde 2014 nao ha politicas industriais e de inovacao verticalizadas, ou seja,
qgue foquem em setores especificos. Essa descontinuidade das politicas pode
ser danosa. Sem ela, considerando-se o tempo longo de desenvolvimento do
setor, projetos importantes e mais desafiadores podem ter sido abandonados
antes de passarem por todas as fases do desenvolvimento, além de perderem
a infraestrutura montada e os recursos humanos especializados. Esses
projetos sdao geralmente voltados justamente para as necessidades de saude
publica de menor interesse da indUstria privada ou que permitiriam maior
independéncia externa.

Com relagao a politicas relacionadas a medicamentos, em 1998 o MS publicou
a Portaria n°® 3.916, que instituiu a Politica Nacional de Medicamentos (PNM).
Seu objetivo era garantir a necessaria seguranga, eficacia e qualidade dos
medicamentos, a promog¢ao do uso racional e o acesso da populagao aqueles
considerados essenciais. Ela ja expressava uma tentativa do MS de coordenar
o Sl farmacéutico, ao apontar que, para a sua implementagao, seria necessaria
a definicdao ou redefinicao de planos, programas e atividades especificas dos
o6rgaos relacionados nas esferas federal, estadual e municipal.

Em 2004, foi homologada, pelo ministro da Saude, a Politica de Assisténcia
Farmacéutica (PNAF). Originada no Conselho Nacional de Saude (CNS), ela
define a assisténcia farmacéutica como um conjunto de ac¢des voltadas a
promocgao, protecao e recuperacao da saude, tanto individual como coletiva,
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tendo o medicamento como insumo essencial e visando ao acesso e ao seu
uso racional. O conjunto envolve a pesquisa, o desenvolvimento e a produgao
de medicamentos e insumos. Ela também tem uma visdo sistémica, ao
afirmar que deve ser compreendida como politica publica norteadora para a
formulacao de politicas setoriais, entre as quais se destacam as politicas de
medicamentos, de ciéncia e tecnologia, de desenvolvimento industrial e de
formacao de recursos humanos, dentre outras, garantindo a
intersetorialidade inerente ao Sistema de Saude do Pais (SUS) e cuja
implantacao envolve tanto o setor publico como privado de atencao a saude.
Tanto a PNM quanto a PNAF sdo partes integrantes da Politica Nacional de
Saude.

Um dos grandes problemas do governo, enquanto formulador de politicas, é
gue elas sao elaboradas, muitas implementadas, mas poucas sao avaliadas
em relacdo aos seus resultados e aos objetivos almejados. Sem isso, é
impossivel melhorar ou abandonar politicas publicas ineficientes, o que gera
prejuizo de recursos financeiros e econdmicos e impede a evolugao no sentido
de resolver as questdes sociais.

O marco legal para inovacdo no Brasil é a Lei de Inovacéo (Lei n°10.973/2004).
Ela estabeleceu as bases regulatdérias para essas atividades, trouxe diversas
definicdes importantes para o campo, além de definir instrumentos, tais como
a destinacao de recursos publicos nao reembolsaveis para empresas. Ela tinha
como objetivo promover a interacao e a transferéncia de conhecimento entre
a academia e as empresas, além de fortalecer a inovagcao no setor empresarial
privado. Outra legislacdo importante foi a Lei do Bem (Lei n°11.196/2005), que
estabeleceu incentivos fiscais para inovacao, como, por exemplo, dedug¢ao do
imposto de renda dos investimentos em P&D. O marco legal para ciéncia,
tecnologia e inovacao no Brasil foi atualizado pela Lei n°13.243/2016, a fim de
reduzir insegurancas juridicas associadas a Lei de Inovacao.

A regulacao sanitaria brasileira remete aos tempos do Império. Mas o recente
grande marco foi a instituicao do SUS. Foi definido na Constituicao Federal de
1988 que a saude é direito de todos e dever do Estado. O sistema publico de
saude foi regulamentado pela Lei n° 8.080/1990. Varios outros relevantes
mecanismos foram implementados, especialmente na darea de
medicamentos. Primeiro a Lei de Genéricos (Lei n° 9.787/1999), que foi uma
conquista de saude publica e para a sustentabilidade orcamentaria do SUS,
pois regulamentou esses medicamentos eficazes, seguros e baratos. Ela ainda
foi importante para impulsionar a industria farmacéutica nacional. A criacao
da Anvisa (Lei n® 9.782), também em 1999, foi essencial para aumentar a
qualidade e a seguranca dos medicamentos comercializados no Pais.

Outro marco que merece mencao foi a insercao da atividade de avaliagcao de
tecnologias a serem incorporadas no SUS. A fim de racionalizar o gasto com
medicamentos e o cuidado, essa etapa define quais produtos ou servigcos
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serao disponibilizados pelo sistema de saude. Varios paises contam com
6rgaos responsaveis por realizar essa atividade, mas no Brasil ela foi iniciada
em 2006, com a criagcao da Comissao para Incorporagao de Tecnologias
(Citec). Em 2011, o processo foi aprimorado e foi criada a Comissao Nacional de
Incorporacao de Tecnologias no SUS (Conitec), que continua a exercer essa
funcao até hoje.

Outro papel importante é em relagcao a propriedade intelectual. As patentes
concedidas pelo Estado conferem um monopdlio temporario para os
desenvolvedores de um medicamento, de forma que ele possa recuperar os
investimentos que realizou no processo de inovagao. Todavia, no setor
farmacéutico, o que se percebe na pratica é que os detentores de patentes,
principalmente as empresas multinacionais, abusam desse poder, praticando
precos abusivos e estendendo esse monopdlio, de modo a maximizar o seu
lucro. Isso restringe o acesso a medicamentos e outras tecnologias de saude,
levando a morte de diversas pessoas, especialmente em paises mais pobres.
O acordo TRIPS define as regras do sistema de propriedade industrial. Ele foi
estabelecido em 1994, junto com a Organizacao Mundial do Comércio (OMC),
que é responsavel pela sua implementacao. Ele estabelece regras comuns a
todos os paises, como a possibilidade de patentear tecnologias em todas as
areas do conhecimento e sua durag¢ao por um prazo de 20 anos.

Os Estados tinham prazos diferentes para se adaptar as novas regras comuns,
jd que tinham estruturas internas desiguais para fazé-lo. Assim, paises
desenvolvidos tiveram até um ano (até 1996) para reformular suas legislacdes,
enquanto paises em desenvolvimento e menos desenvolvidos tiveram,
respectivamente, cinco anos (até 2000) e 11 anos (até 2006). Todavia, o Brasil,
sob forte influéncia dos EUA e a época implementando diversas medidas de
liberalizagcao da economia, nao aproveitou esse tempo de transicao e instituiu
sua lei de propriedade industrial ja em 1996 (Lei n° 9.279/1996). Em
contrapartida, a Iindia aproveitou o periodo de transicdo e, com isso,
desenvolveu uma robusta indudstria farmacéutica, capaz nao sé de exportar
medicamentos genéricos, mas também insumos farmacéuticos ativos (IFA),
que sdo os principais componentes de um medicamento.’® Em 2001, a
Declaragcao Ministerial sobre o Acordo TRIPS e Saude Publica 19, conhecida
como Declaragcao de Doha, estabeleceu flexibilidades para proteger a saude
publica, tais como o licenciamento compulsério. Reconheceu-se que o

8 Disponivel em: <https://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=50102-
311X2007000200002#:~:text=Per%C3%ADod0s%20de%20transi%C3I%A7%C3%A30,de%20desen
volvimento%20de%20cada%20pa%C3I%ADs>.

¥ Licenciamento compulsério é uma flexibilidade prevista no artigo 31 do Acordo TRIPS que
permite

que o pais utilize o produto patenteado, mesmo que o detentor ndo autorize, em casos
muitos especificos, como por exemplo, quando prevalece o interesse publico. <
http://www.abiaids.org.br/_img/media/EFAVIRENZ.pdf>
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acordo nao deveria e nao impede os membros de adotar medidas para
proteger a saude publica.?®

O orgao responsavel pela gestao da propriedade industrial no Brasil € o
Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI). Dada a importancia das
patentes, ele desempenha um papel chave no Sl farmacéutico nacional.

Um dos principais papéis do governo no S| farmacéutico brasileiro € o de
consumidor de medicamentos, por meio do SUS. O gasto federal com
medicamentos foi crescente na ultima década, chegando em 2019 a um valor
gue corresponde a mais do que o dobro do observado para 2010 (grafico 4).
Ele também consome uma fatia cada vez maior do orcamento da saude, que
vem sofrendo com o aumento das demandas por um lado e, por outro,com o
desfinanciamento causado pelas medidas de austeridade fiscal
implementadas pelo Governo Federal. O Orcamento Tematico de Acesso a
Medicamentos (OTMED) ? avalia a alocagcdo de recursos federais com
assisténcia farmacéutica na promoc¢ao do acesso a medicamentos no Brasil e
os impactos da execucgao financeira e discute essa questao com mais detalhe,
incluindo a andlise dos componentes da assisténcia farmacéutica, a
judicializacao e os gastos tributarios com o setor, dentre outros.

GRAFICO 4

Execucgdo financeira do Orcamento Tematico de Acesso

a Medicamentos e porcentagem correspondente do
orcamento do Ministério da Saude | 2008 a 2019

(valores em bilhées de reais constantes corrigidos pelo IPCA de 2019)
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Fonte: SIGA Brasil.
Elaboracgdo: Inesc

2 Disponivel em: <http://delbrasomc.itamaraty.gov.br/pt-
br/acordo_trips.xml#:~text=A%20s0lu%C3I%AT%CI%AZ0%20acordada%20pelos%20Membros,i
ncidentes%20sobre%20exporta%C3%A7%C3%B5es%20de%20produtos>.

2 Disponivel em: <https://www.inesc.org.br/orcamento-tematico-de-acesso-a-medicamentos-
2019/>.
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O financiamento publico em pesquisa pode se dar de duas formas. Uma por
meio de um investimento continuo para a manuteng¢ao da infraestrutura
fisica instalada, o pagamento de pessoal e a realizagao das atividades
rotineiras. Outra forma € com o investimento em projetos, geralmente por
meio de editais ou chamadas publicas, que selecionam temas ou areas
especificas para a alocacao de recursos, que podem ser tanto para a pesquisa
quando para a modernizagao ou a ampliagao de infraestrutura. O papel do
Estado enquanto financiador do Sl farmacéutico sera discutido mais a fundo
no proéoximo capitulo.
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BOXE 2 | A pandemia de Covid-19 e as vulnerabilidades brasileiras

A pandemia de Covid-19 mostrou, de forma dramatica e urgente, a importancia dos
investimentos em CT&l e da producao nacional. Em um primeiro momento, houve a
necessidade de inovar para desenvolver opgdes terapéuticas contra 0 Novo virus.
Quando elas foram identificadas ou desenvolvidas, os paises com capacidade
produtiva e inovadora se destacaram dos demais, pois puderam garantir o acesso a
elas pela sua populagao, bem como exporta-las para outros paises.

O Brasil foi capaz de desenvolver diversas iniciativas que contribuiram para o
enfrentamento do Sars-Cov-2. Os principais exemplos sao a Fundagao Oswaldo Cruz
(Fiocruz) e o Instituto Butantd, instituicdes publicas que foram capazes de realizar
parcerias para a producdo de vacinas. Como o processo de producdo de um
imunobioldgico é altamente complexo, esses projetos sao realizados em varias etapas.
Em um primeiro momento,

~de- -e- - - -





























































