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Resumo

Em tempos de pandemia, a vulnerabilidade econdmica, tecnoldgica e dos sis-
temas de saiide fica ainda mais exposta. No Brasil, os maiores desafios sdo
o controle do déficit da balanca comercial e a dificuldade de acesso a medi-
camentos e produtos da satide ou até mesmo de seu desenvolvimento. A forte
dependéncia externa de insumos e produtos para a saiide é um dos fatores
negativos do pais no enfrentamento da emergéncia sanitdria mundial oca-
sionada pelo novo coronavirus SARS-CoV-2. Nesse contexto, o artigo pro-
curou discutir as vulnerabilidades do subsistema de base quimica e biotec-
noldgica nacional diante da atual pandemia, tendo como foco a indiistria de
medicamentos e de produtos biotecnoldgicos e a articulacao entre os campos
da satide e da economia politica. Realizou-se pesquisa qualitativa, utilizando,
como procedimentos metodoldgicos, revisao bibliogrdfica e andlise de dados
secunddrios. Os resultados encontrados, relacionados a baixo investimento em
saude piiblica, baixa capacidade de inovacao, perfil da indistria farmacéuti-
ca, dependéncia externa, politica cambial, patentes, entre outros, demonstram
a grande fragilidade inovativa e tecnolégica da indistria de medicamentos e
produtos biotecnoldgicos e a essencialidade de articulacao entre diversos cam-
pos, em especial, da satide e da economia, para incorporacdo de uma visao
sistémica, que crie condi¢oes para reducao das vulnerabilidades, no que tange
ao enfrentamento da pandemia, e equacione um projeto de desenvolvimento
para o pais.
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Introducdo

Nas tltimas décadas, a vulnerabilidade dos sistemas de saide tem sido amplamente discutida por
pesquisadores e registrada na literatura nacional por um conjunto destacado de autores 1,2.3,45, sendo
fonte de preocupacio de formuladores de politicas publicas em todo o mundo 67. O termo tem relacdo
auma condicdo de risco, sendo também utilizado como sinénimo de fragilidade, inseguranca ou ins-
tabilidade. Em tempos de pandemia, como a que estamos vivendo de COVID-19, causada pelo novo
coronavirus SARS-CoV-2, a vulnerabilidade fica mais exposta, sendo que um dos maiores desafios é
a dificuldade de acesso a medicamentos e produtos da satide ou até mesmo de seu desenvolvimento.

Apesar de nenhum Estado estar totalmente preparado para uma crise sanitaria dessa magnitude,
alguns sistemas de saide podem apresentar maior capacidade de resposta e de protecdo as condi-
¢oes de satude de sua populacdo. No Brasil, apesar da existéncia do Sistema Unico de Satde (SUS),
sem o qual as repercussdes da pandemia seriam muito mais danosas, suas fragilidades estruturais e
a forte dependéncia externa de produtos para a saude sdo fatores negativos para o enfrentamento
da pandemia.

Diante da emergéncia mundial em saude, a pesquisa e a inova¢do tornaram-se o alvo de maior
interesse dos gestores publicos. Devido a escassez de recursos e a necessidade de garantir satide a
populacdo, “a inovagao é apontada como requisito necessdrio para a solucao dos problemas e desafios enfren-
tados atualmente pela administracao publica” 8.

Nessa perspectiva, a saide passa a ser vista como um espaco econémico e produtivo, que vai além
dos servicos assistenciais, tendo a inova¢ao como um dos elementos centrais para seu desenvolvimen-
to. A articulacdo entre as politicas de inovacao, industrial e de satude, voltadas para as necessidades da
sociedade, evidencia a existéncia de uma ampla rede de atores e institui¢des, de relacdes interdepen-
dentes e dindmicas, que forma o Complexo Econémico-Industrial da Saude (CEIS) 9.

O CEIS é composto por um subsistema de servicos e dois subsistemas industriais — de mecanica,
eletronica e de materiais e de base quimica e biotecnoldgica 1. Nesse tltimo, a industria farmacéutica,
que possui um mercado altamente concentrado, destaca-se por seu alto grau inovativo, apresentando
maior peso industrial relativo. Sua dindmica competitiva é baseada na permanente geracio e difusao
de inovacdes, 0 que nem sempre ocorre na velocidade necessaria para atendimento das demandas,
como é o caso a que estamos assistindo nessa pandemia de COVID-19. Essa situacdo ainda se agra-
va quando nao existe, no pais, a producio de itens essenciais, ou existe em quantidade insuficiente,
como insumos, reagentes, kits diagnosticos e equipamentos, tornando a satde ainda mais vulneravel
e dependente de importacdes.

Nesse contexto, o artigo tem como objetivo discutir as vulnerabilidades do subsistema de base
quimica e biotecnoldgica diante da atual pandemia, com foco na industria de medicamentos e produ-
tos biotecnoldgicos, trazendo ainda, como desafio, a articulacdo das diversas dimensdes da vulnera-
bilidade, como a individual, a social e a econémica. A questdo é entender como essas vulnerabilidades
podem comprometer o enfrentamento de situa¢des emergenciais, como a de COVID-19, e como
podem ser mitigadas por meio da agao protagonista do Estado, a fim de que o pais corra menos riscos
sanitarios e econémicos.

Métodos

Como método de estudo, utilizou-se a pesquisa qualitativa, a qual “caracteriza-se pela interpretacdo dos
fendmenos a luz do contexto, do tempo, dos fatos e da andlise de todas as interferéncias” 10 (p. 40-1).

A primeira etapa serviu como base para contextualizacdo do estudo e conhecimento do conceito
de vulnerabilidade no ambiente da satide e da economia. Essa base tedrica serviu para estabelecer um
dialogo entre a teoria e o problema. A segunda etapa representou o estudo de campo propriamente
dito. Como procedimentos metodoldgicos, foram utilizadas a revisdo bibliografica e a anlise de
dados secundarios.

A coleta de informacoes foi realizada no periodo de marco a julho de 2020. Nas bases de dados
cientificos SCIELO e LILACS, escolhidas por seu grande acervo de artigos na area da saude, a estraté-
gia de busca utilizou as palavras-chave: vulnerabilidade AND satide AND conceito; vulnerabilidade AND
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Complexo Economico-Industrial da Satide e Inovacao AND industria farmacéutica nacional. Foram encon-
trados 309 artigos, e, selecionados 30, por trazerem informag¢des mais pertinentes ao objetivo do estu-
do. Também foram retirados dados de portais e sites de dérgdos oficiais como a Comissdo Econémica
para América Latina e Caribe (CEPAL), Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), Instituto de Pesquisa Eco-
nomica Aplicada (IPEA), Ministério da Economia, Instituto de Estudos Socioecondmicos (INESC),
Organizacdo Pan-Americana da Satude (OPAS), entre outros. Além disso, coletou-se informacoes de
artigos publicados em jornais por pesquisadores de grande relevancia nacional na area da economia e
da satde, com o intuito de agregar informacdes mais atuais, devido ao contexto da pandemia.

O levantamento de dados da balanca comercial amparou-se na metodologia desenvolvida pelo
grupo de pesquisa Desenvolvimento, Complexo Econdémico Industrial e Inova¢ao em Sadde (GIS), da
Fiocruz, descrita em outro trabalho 11, que se baseia nos capitulos agregados da Nomenclatura Comum
do Mercosul (NCM), a partir das bases de dados do Comércio Exterior (antigo Ministério da Industria,
Comércio Exterior e Servicos — MDICQ).

A convergéncia das informacdes e evidéncias coletadas possibilitou, mediante uma andlise cri-
tica reflexiva, a laboracdo do estudo, o qual, sujeito ao limite das pesquisas qualitativas, ndo teve a
pretensao de exaurir o universo de vulnerabilidades existentes, mas abordar a tematica para melhor
compreensdo de suas principais influéncias e circunstancias no combate a4 pandemia e para o desen-
volvimento do pais.

Vulnerabilidade em satde

A analise do termo vulnerabilidade contribui para compreensdo da sua influéncia na formulacao de
politicas de ordem socioeconémica e para indu¢ido de praticas profissionais. Mais do que uma visdo
meramente situada no campo semantico, torna-se necessario trazer elementos que possam contribuir
para reflexao tedrica sobre as a¢des desenvolvidas para seu enfrentamento.

O termo vulnerabilidade ¢ interdisciplinar, visto ser aplicado a diferentes campos temaéticos, tais
como o social, o politico, o econdémico, o geografico etc., sendo o conceito empregado para designar
situacdes diversas. Na area da satide, tem presenca na Bioética, Satide Mental, Saide Ambiental e
Epidemiologia 12. O mau uso do conceito pode levar a confusdes que restringem sua forga tedrica 13.

No campo politico e social, o termo se mostrou presente no fim da década de 1970 quando crises
contemporaneas do mundo do trabalho foram produzidas pela erosao dos sistemas de protecéo social.
No campo da satude coletiva, sua utilizacdo comecou a ter destaque no inicio dos anos 1980, com os
estudos sobre a HIV/aids. Em face da discriminacio e rejeicdo generalizada a esse grupo de risco, a
vulnerabilidade, inicialmente ligada as lutas civis e ao discurso juridico, tornou-se uma preocupagao
cientifica no campo sanitario, surgindo a necessidade de se atuar sobre os determinantes politicos,
econdmicos, sociais e culturais envolvidos na tematica HIV/aids 13.

A vulnerabilidade, em relagio a exposicdo de determinadas popula¢des ao risco de doencas, pode
ser ligada a trés dimensdes: a individual, a social e a programatica 4. A dimensao individual considera
o conhecimento das pessoas acerca do agravo e dos comportamentos que as tornam suscetiveis ao
agravo. A dimensao social integra o perfil da populacdo, incluindo acesso a informacao, gastos com
servicos sociais e de saude, o ciclo de vida, a mobilidade e a identidade social, a iniquidade, entre
outros. A dimensdo programatica diz respeito tanto ao acesso aos servi¢os de saide quanto a orga-
nizacao e a¢des para prevencdo e controle do agravo, assim como os recursos sociais existentes na
area de abrangéncia do servico de satide 14. Essa dimensdo relaciona-se a forma como os servicos de
saude lidam para reduzir contextos de vulnerabilidade por meio do saber acumulado nas instituicdes
e politicas 13.

Vulnerabilidade econdmica e tecnolégica

Em um contexto econdémico, a vulnerabilidade pode ter significados como recessao, inflacao, desem-
prego, déficit da balanca comercial, estrutura produtiva de baixo valor agregado, ritmos desiguais de
progresso técnico/produtividade entre paises, baixa capacidade inovativa, desigualdade de renda,
desequilibrio entre demanda e oferta, dependéncia tecnoldgica externa, ou seja, situacdes que impac-
tam no desenvolvimento econdmico-social do pais.
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De acordo com Celso Furtado 15, um dos paradoxos das economias subdesenvolvidas é o diferente
nivel tecnolégico apresentado pelos segmentos de seu sistema produtivo. Enquanto grupos sociais
de alta renda exigem a oferta de tecnologias sofisticadas, a grande massa da populacido luta para ter
acesso a bens obsoletos ou de tecnologia rudimentar. O esforco para superar o subdesenvolvimento
exige mudancas estruturais, que ndo se fazem sem um projeto politico apoiado por conhecimento
da realidade social, nem se obtém sem um esfor¢o continuo e crescente de aplica¢io de recursos na
pesquisa cientifica-tecnoldgica 15.

O significativo atraso tecnoldgico dos paises da América Latina e Caribe, incluindo o Brasil,
aumenta o grau de vulnerabilidade externa e torna-se ainda maior quando comparado a outras
regides do mundo, o que pode ser verificado pelos indicadores de gastos em Pesquisa e Desenvolvi-
mento (P&D) em percentagem do Produto Interno Bruto (PIB) e patentes por milhdo de habitantes,
por exemplo 16. E o “Estado, por meio de politicas publicas, pode contribuir com diversos mecanismos para
reduzir esses riscos e solucionar vulnerabilidades” 6 (p. 51).

Partindo-se do principio de que a satde ¢ indissocidvel do desenvolvimento econémico, a inter-
-relagdo da vulnerabilidade entre esses campos favorece compreensdes menos reducionistas, poden-
do nortear politicas mais condizentes com a realidade.

Nessa perspectiva, identifica-se, como vulnerabilidade econ6émica na area da sadde, a fragilidade
do sistema industrial e empresarial brasileiro, visto a baixa capacidade de inovacdo do pais e o desco-
lamento de sua base cientifica e tecnoldgica das necessidades do sistema de satide. Isso porque o CEIS,
por sua perspectiva sistémica, relaciona-se com o Sistema Nacional de Inova¢do em Satde (SNIS) e
tem, como elemento central, a atividade produtiva 11.

Vulnerabilidades do subsistema de base quimica e biotecnoldgica

A pandemia de COVID-19 trouxe a tona a vulnerabilidade dos sistemas de inova¢ao e produtivo do
pais, que diz respeito diretamente as industrias de base quimica e biotecnoldgica. A questdo tem gera-
do constantes questionamentos e debates entre pesquisadores e gestores publicos desde o inicio dos
anos 2000 e influenciado a implantac¢ao de politicas para fortalecimento da base produtiva em satude
e de sua capacidade de gerar inovagdes.

O subsistema de base quimica e biotecnoldgica engloba as industrias de firmacos, medicamentos,
vacinas, hemoderivados e reagentes para diagndstico. Junto com o subsistema de base mecanica, ele-
tronica e de materiais (industria de equipamentos e materiais médico-hospitalares e odontoldgicos)
e o de servicos (producio hospitalar, laboratorial e servicos de diagndstico e tratamento), constitui
o CEIS. Esse subsistema, intensivo em Ciéncia, Tecnologia & Inovacdo (CT&I), impacta substancial-
mente os servicos para o SUS, a exemplo dos programas de imunizacao, tratamento do cancer, aids,
entre outros. Sendo assim, a fragilidade da capacidade nacional de inovac¢do em sadde, evidenciada
pelos acumulados déficits na balanca comercial, coloca, em risco, os programas de satide estratégicos
9 e revela o grande desafio de articulacdo entre a 16gica economica e social 17.

A inddstria farmacéutica caracteriza-se por ser um oligopdlio diferenciado, baseado nas ciéncias,
em que a inovagao é fator essencial a sua dindmica competitiva, gerando ampla necessidade de inves-
timentos e de apoio aos riscos inerentes aos seus processos de P&D. Nesse sentido, destaca-se o papel
indutor do Estado para a reducdo da vulnerabilidade e o fortalecimento do CEIS. Mazzucato 18, entre
outros autores, enfatiza a importincia do setor publico no desenvolvimento de inovacdes tecnoldgi-
cas e na formacdo da economia do conhecimento. Afirma que o Estado, ao assumir o risco e a incer-
teza no financiamento das inovacdes, comporta-se como um agente empreendedor, direcionando os
investimentos e estabilizando as condi¢des para o crescimento.

Os avancos gerados nos sistemas de inova¢do produzem nio sé impactos econdémicos na socieda-
de, como na qualidade de vida da populagio e, consequentemente, na capacidade produtiva do pais.
Nesse contexto, conhecer as vulnerabilidades do subsistema de base quimica e biotecnoldgica, em
especial, da indudstria de medicamentos e produtos biotecnoldgicos, contribui para a compreensio das
dificuldades no enfrentamento da pandemia e sua relevincia para o desenvolvimento do pais. Para o
estudo, foram identificadas e analisadas as seguintes vulnerabilidades:

(1) Desarticulacao entre as politicas de satde, industriais e de CT&I — apesar das politicas implemen-
tadas para o desenvolvimento do CEIS nas duas ultimas décadas, ndo ocorreu uma efetiva articula¢io
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entre as politicas de satde e as industriais, especificamente no que tange a prestacao dos servicos e
a base produtiva. Essa dissociacdo tornou mais vulneravel o avanco da politica nacional de saude
e acarretou uma maior dependéncia de importacdes 1, conforme observado, de modo avassalador,
durante a pandemia 1°.

Dentre as principais iniciativas, a implementac¢do da Politica de Desenvolvimento Produtivo em
2008, que situou o CEIS como uma das prioridades da nova politica industrial brasileira, teve como
um dos pontos centrais a criagio do Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude (GECIS).
Esse 6rgao colegiado, encarregado especificamente da promocdo de acdes e medidas para regular
e melhorar a eficiéncia do CEIS 29, foi extinto em dezembro de 2017, fragilizando essa politica de
Estado. Na pandemia, esse grupo cumpriria importante papel no seu enfrentamento, pois articulava,
sob o comando do Ministério da Satude 14, ministérios e instituicdes publicas e coordenava politicas
prioritarias de desenvolvimento industrial, tecnoldgico e de inovacdo para atendimento dos impera-
tivos do SUS 19.

Segundo Rubio 21, as politicas que lidam com riscos e vulnerabilidades de populacdes, para

serem efetivas, devem agir de maneira articulada e serem complementares entre si e com a politica
econdmica 6.
(2) Baixa capacitacio do Sistema de Inovacdo em Satide — a interface entre a sadde e sua base produtiva
e inovativa envolve uma complexa teia de institui¢des, entre elas, o Estado, agéncias reguladoras, de
Ciéncia e Tecnologia, servicos de satde e segmentos produtivos distintos. Esses agentes, que atuam
com ldgicas especificas e representam tanto interesses privados como publicos, formam o Sistema
Nacional de Inovacdo em Saude (SNIS).

No Brasil, o maior desafio para o avanco tecnolégico em satde estd associado a baixa capacitacdo
do SNIS, que, entre outros aspectos, significa: (a) necessidade de maior desenvolvimento tecnoldgico
pelas empresas nacionais, que hoje é realizado predominantemente por empresas multinacionais, em
seus paises de origem (quase 100% do gasto global em P&D na érea da satide encontra-se nos paises
de alta renda, ficando apenas 3% para os outros paises, incluindo o Brasil) 7; (b) ampliacdo de meca-
nismos de suporte pelos governos federal e estaduais; (c) reforco as atividades de pesquisa em satde
nas universidades e institutos de pesquisa, adequando-as as prioridades do SUS; (d) construcao de
pontes mais sélidas do que as existentes atualmente entre empresas, instituicdes de pesquisa e sistema
de satde 22.

Tendo em vista que mudancas significativas no ambiente externo, como exemplo a pandemia,

geram necessidade de inovacdo, verifica-se que os paises que se capacitaram e que possuem siste-
mas de inovac¢do mais robustos estdo conseguindo responder, de forma mais célere, aos problemas
sanitarios atuais, ndo ficando tdo dependentes de empresas estrangeiras, ao contrario do Brasil 23. A
vulnerabilidade tecnolégica existente e a necessidade de desenvolver um vigoroso sistema produtivo
em saude no pais exigem a busca de solucdes para a garantia do acesso universal da satde 3.
(3) Baixo investimento em saude publica — conforme dados do Instituto Brasileiro de Geografia e
Estatistica IBGE), o gasto em saude publica no pais tem estado em torno de 3,9% do PIB, o que pra-
ticamente corresponde & metade do gasto médio de paises selecionados da Organizacdo para a Coo-
peracdo e Desenvolvimento Econémico (OCDE), que é de 6,5% (Figura 1) 24, e percentual bem abaixo
do que é recomendado pela OPAS para reducio das desigualdades e protecio financeira aos sistemas
de cobertura universal, que tem como meta ser de 6% do PIB 25.

No Brasil, de acordo com relatério publicado pelo Banco Mundial em 2018, os gastos com saude
publica correspondem a aproximadamente 45% do total do gasto em saide 26. Em comparacdo reali-
zada em trés anos nas tltimas duas décadas com paises de renda média, incluindo paises da América
Latina como Colémbia, Uruguai, Peru, México e Argentina, o Brasil ficou em pentltimo lugar, a frente
apenas da Venezuela, sendo o tnico pais com sistema universal previsto na legislacio com gastos
publicos inferiores aos privados (Figura 2) 27.

Nos dltimos anos, desde a aprovacao da Emenda Constitucional ne 95, que definiu um teto de gastos
para um periodo de 20 anos, o orcamento da saide tem diminuido drasticamente. Somente em 2019,
a perda de investimentos chegou a BRL 20 bilhoes, significando gasto inferior ao minimo de 15% da
receita da Unido com a Satde 28. O aumento da demanda de produtos e servicos de saide na pande-
mia tornou ainda mais grave a situacdo de subfinanciamento do SUS, ampliando a vulnerabilidade
relacionada a COVID-19 e a garantia do acesso universal a satde.
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Figura 1

Despesas com satide em propor¢do do Produto Interno Bruto (PIB) por governo e familias. Comparacédo Brasil - paises
da Organizacdo para a Cooperac¢do e Desenvolvimento Econémico (OECD), 2017.
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Figura 2

Percentual médio dos gastos publicos em satde/total de gastos publicos (média dos anos 1995, 2005 e 2014).
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Do percentual do gasto em satide publica, 16% sao voltados para gastos com aquisi¢des de medi-
camentos, que tiveram grande aumento na udltima década, praticamente dobrando no periodo de
2008 a 2018, como mostra na Figura 3 29. Uma provavel razido para esse aumento seria o maior pro-
tagonismo do Ministério da Satide na aquisicdo de medicamentos, que passou a executar diretamente
a maior parcela do seu or¢camento para a aquisicdo desses produtos 30. Esse fato, em conjunto com
vérias outras acoes, tais como o Programa Nacional de Hipertensio e Diabetes Mellitus (Hiperdia),
o Programa Farmacia Popular do Brasil e a prépria incorporacdo de novos produtos pela Comissdo
Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (Conitec), contribuiu para a
ampliacdo do acesso a medicamentos.

Quando os gastos do governo com satide aumentam, além de as pessoas passarem a ter mais acesso
aos servicos e produtos de satde, podem utilizar o recurso investido na satide em outras necessidades,
como educacio e habitacdo.

“As despesas com satide contribuem para melhor bem-estar, menos absenteismo e maior expectativa de vida,

0 que, por sua vez, permite um maior retorno do investimento em educacao e treinamento (...) que fornece um
ingrediente chave para o dinamismo dos sistemas nacionais de inovacao” 16 (p. 317).
(4) O perfil da industria farmacéutica local — No Brasil, a industria farmacéutica possui forte predo-
minio de empresas multinacionais, focadas essencialmente na producdo e comercializacdo de medi-
camentos, ndo se observando processos de integracdo, salvo raras excecdes, para a area de firmacos
e atividades de P&D.

As empresas nacionais existentes, em geral, sio pouco capitalizadas, com baixa capacidade de ino-
va¢do e com estruturas de gestdo familiar. Mesmo assim, alavancadas pelos medicamentos genéricos,
expandiram-se a partir dos anos 2000 e, mais recentemente, apoiadas pelas politicas de inovacio e
industrial, tém investido na producao dos medicamentos bioldgicos, tecnologicamente mais avanga-
dos, almejando um melhor desempenho competitivo.

Outra caracteristica da industria farmacéutica nacional é a existéncia de uma rede de instituicdes
tecnoldgicas publicas, voltadas para a producdo e o desenvolvimento de medicamentos, vacinas,
soros, entre outros produtos de satide de atendimento exclusivo das demandas e necessidades do SUS.

Figura 3

Gastos do Ministério da Saide com medicamentos.
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Fonte: Instituto de Estudos Socioecondmicos 29. Levantamento feito com dados extraidos do portal Siga Brasil, do
Senado Federal (https://www12.senado.leg.br/orcamento/sigabrasil, acessado em Jul/2019).

Nota: os valores estdo deflacionados para precos médios de 2018 pelo indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo.
* Em bilhdes de BRL corrigidos a precos de 2018.
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Atualmente, existem 18 laboratdrios farmacéuticos que compoem a Associacdo dos Laboratérios Far-
macéuticos Oficiais do Brasil (ALFOB). Os laboratérios farmacéuticos possuem, como prerrogativas,
areducdo da vulnerabilidade e a sustentabilidade do SUS, atuando ndo somente em producdo, como
em pesquisa e desenvolvimento e, ainda, como reguladores de precos no mercado nacional. Juntos,
produzem cerca de 30% dos medicamentos, 80% das vacinas 20 e 100% dos soros ofertados pelo SUS 31.

Os laboratdrios publicos sofrem concorréncia com os laboratérios privados nacionais e estrangei-
ros e, inclusive, entre eles mesmos. Ainda como vulnerabilidades, estudos indicam que possuem uma
baixa capacitacdo tecnoldgica, escassez de recursos humanos qualificados, baixo grau de utilizacdo
da capacidade instalada e a falta de agilidade no atendimento das demandas do SUS, em virtude de
entraves relacionados a compra de matérias-primas importadas 32,33.

Apesar das fragilidades apontadas e desafios adicionais trazidos pela pandemia, verifica-se a acdo

protagonista de alguns desses institutos no enfrentamento da COVID-19. O Instituto Tecnolégico
em Farmacos (Farmanguinhos/Fiocruz) tem colaborado com diversos ensaios clinicos para teste
de eficicia de medicamentos que ji sdo usados para outras enfermidades, tais como a cloroquina,
usada no tratamento da maléria, e o oseltamivir, no da gripe Influenza, por meio do fornecimento de
medicamentos e placebos 3435. Quanto a vacina, pode-se citar as acdes do Instituto de Tecnologia em
Imunobioldgicos (Bio-Manguinhos/Fiocruz), do Instituto Butantan e do Instituto de Tecnologia do
Parand (Tecpar). Esses trés laboratdrios oficiais, mediante parcerias, tém atuado no desenvolvimento
e na producdo de vacinas para a COVID-19, além de kits diagnésticos e desenvolvimento de soros
36,37,38, Os estudos e as negociacdes sobre as vacinas, em especial do Instituto Butantan (Brasil), com
a empresa chinesa Sinovac, e de Bio-Manguinhos, com a Universidade de Oxford/empresa Astra-
Zeneca (Reino Unido), estdo em avancados estagios, e o registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (Anvisa), em processo de aprovacdo. Além da incorporacdo tecnoldgica, espera-se, com essas
parcerias, o desenvolvimento de plataformas tecnoldgicas para producdo de vacinas para prevenc¢io
de outras enfermidades, como a malaria 39.
(5) Dependéncia de insumos farmacéuticos ativos (IFAs) — o pais ndo é historicamente um produtor
de matérias-primas, dependendo da importa¢io de insumos farmacéuticos ativos para a fabricac¢do
de seus medicamentos 40. A relevancia do tema se justifica pela alta representatividade do insumo
farmacéutico no custo total do medicamento. Item de maior valor agregado, chega a representar 80%
do custo total de um medicamento.

Em analise histdrica, verifica-se que a industria farmacéutica e a farmoquimica seguiram cami-
nhos diferentes no Brasil. Enquanto a farmacéutica cresceu a partir dos anos 2000, estimulada pela
Lei dos Genéricos (Lei ne 9.787/1999), a farmoquimica perdeu mercado para as multinacionais, desde
o periodo da abertura comercial brasileira. Com isso, apesar de o Brasil ser o principal mercado far-
macéutico da América Latina, produz apenas 10% dos IFAs 5.

Com a pandemia, o risco de falta de insumos ou de elevacdo de seus precos, devido ao aumento
da demanda e das acdes protecionistas dos paises detentores das tecnologias ligadas a COVID-19,
revela a grande vulnerabilidade sanitaria e econdmica a que a satide esta exposta. Sanitaria, pelo risco
de desabastecimento de medicamentos, e econdmica, pelo crescente déficit na balanga comercial. O
desequilibrio do setor farmoquimico em relagdo ao de medicamentos gera instabilidade e reducdo
da capacidade produtiva nacional, principalmente em periodos de emergéncia como ao que estamos
assistindo, e revela, por sua vez, o gap tecnolégico da industria farmacéutica no Brasil.

(6) Oscilacdes da politica cambial — a taxa de cAmbio é um preco macroecondmico essencial para o
desenvolvimento produtivo e industrial de um pais. O Brasil, nas dltimas décadas, tem passado por
uma conjuncdo de altas taxas de juros com cambio valorizado, desestimulando estruturalmente os
projetos de producao e inovacdo nacional 41. Nesse contexto estrutural, a desvalorizacao do cdmbio,
como vem ocorrendo nos tultimos meses, traz beneficios imediatos para a produ¢io nacional, mas
também gera aumentos insustentaveis no custo dos insumos importados, afetando a industria que
depende de tecnologia e matéria-prima do exterior, como a industria farmacéutica nacional 11. A
situacdo de vulnerabilidade e dependéncia estrutural recorrente leva a uma pressdo dos gastos em
saude frente as oscilacdes do mercado internacional, como tem ocorrido na pandemia da COVID-19,
na qual ficou evidente o vinculo entre producdo nacional e a garantia do acesso universal da satide 42.

Apesar do aumento da produ¢do nacional da formulacdo de medicamentos nos ultimos anos,

em especial na industria de genéricos, o pais ainda importa muito mais produtos de base quimica
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e biotecnoldgica (medicamentos, farmacos, hemoderivados, vacinas e diagndstico) do que exporta,
acumulando sucessivos déficits na balanca comercial. Conforme dados fornecidos pelo GIS-Fiocruz,
aimportacao desses produtos em 2019 alcancou USD 12,5 bilhdes, enquanto o valor das exportacdes
brasileiras foi de USD 1,4 bilhao, resultando em um déficit de 11,2 bilhodes. Entre 2016 e 2019, verifi-
cou-se um crescimento de 17% do déficit dos produtos da base quimica e biotecnoldgica, concentrado
principalmente nos anos de 2017 e 2018, decorréncia de um ligeiro crescimento econémico em con-
texto de desmobilizacdo da producdo nacional. Esse resultado é composto pela queda nas exportacdes
(9,76%) e pelo crescimento das importagdes (13,36%) entre 2016 e 2019, evidenciando que, mesmo em
situacdo de crise, o déficit aumenta pela fragilidade estrutural.

Nesse cenario, verifica-se o duplo papel exercido pelo cdmbio, que, por um lado, é essencial ao

desenvolvimento nacional, por outro, impacta no custo de acesso a satde. Segundo Bresser-Pereira 41,
é necessario que o pais administre sua taxa de cAmbio para que possa crescer de acordo com suas reais
potencialidades. Para a teoria macroeconomica estruturalista, a taxa de cAmbio é o centro da econo-
mia do desenvolvimento. Nos paises em desenvolvimento, ocorre uma tendéncia a aprecia¢io cronica
da taxa de cambio, em razdo da doenca holandesa e, ciclicamente, em razdo das entradas de capital, o
que torna fundamental o uso de uma taxa de cAmbio competitiva (equilibrio industrial), que estimule
a exportacdo, aumente a poupanca interna e crie condi¢des para que as empresas com tecnologias no
estado da arte possam ser competitivas 43.
(7) Patentes farmacéuticas — a vulnerabilidade nesse ponto tem relagdo com a baixa taxa de inovacdo
da inddstria farmacéutica, aliada & demora no exame de patentes (backlog) pelo Instituto Nacional da
Propriedade Industrial (INPI) e Anvisa. As farmacéuticas nacionais, embora invistam aproximada-
mente 5% do faturamento em P&D, que é uma taxa superior a média da industria brasileira, ainda
apresentam uma destinacdo baixa de recursos em comparacdo ao que ocorre no mundo, com taxa
superior a 17% do total de vendas 44. O resultado desse baixo investimento se reflete no déficit da
balanca comercial e no baixo nimero de patentes, que representava, em 2015, somente 0,06% das
patentes farmacéuticas mundiais 45. Para a industria farmacéutica, a patente é o principal instrumento
de apropriacido de resultados da inovagao.

Quanto ao atraso na concessao de patentes farmacéuticas, o gargalo encontra-se no ambito técni-
co-administrativo. No INPI, ndo ha examinadores e infraestrutura suficientes para andlise e tramita-
¢do dos processos administrativos, e o conflito de competéncia técnica entre o INPI e a Anvisa levou,
durante muito tempo, a uma duplicidade na analise, o que s6 foi superado com a assinatura da Portaria
Conjunta ne 1, de 12 de abril de 2017 45.

A discussdo em torno das patentes de produtos farmacéuticos é matéria de constante debate, ja
que o medicamento, diferentemente de um bem de consumo, ndo é objeto de escolha do cidadao, mas
sim bem necessério a saide e a uma melhor qualidade de vida.

A patente é um titulo de propriedade temporaria concedido pelo Estado ao detentor de uma
invencao, tendo como finalidade retorno de seus investimentos com pesquisa, desenvolvimento e
colocac¢do do produto no mercado e a promocdo do desenvolvimento tecnoldgico e econémico do
pais. A concessdo da exclusividade por um periodo de 15 ou 20 anos exige, como contrapartida, a
revelacao do conteudo técnico da patente. Espera-se, dessa forma, recompensar a inovagao e alcangar
um beneficio social pela possibilidade de incorporac¢io de novos conhecimentos, estimulando, assim,
o sistema de inovacdo local. Porém, desde a Convencao da Unido de Paris (CUP), em 1883, o sistema
internacional de propriedade intelectual tem sofrido alteracdes e vem, desde a década de 1980, pri-
vilegiando, cada vez mais, os interesses do detentor da patente 46,47, Atualmente, as patentes tém se
constituido mais como um fator de apropriabilidade privada e de gera¢do de ganhos monopolistas,
deixando de cumprir sua fun¢do com o interesse publico e social.

No Brasil, desde 1997, quando a Lei de Propriedade Industrial — LPI (Lei ne 9.279/1996) entrou em
vigor e estendeu o direito de exclusividade aos medicamentos e processos farmacéuticos, controvér-
sias foram geradas em torno das questoes comerciais e éticas relativas ao seu acesso. A questdo central
da discussdo estd no entendimento de que essa politica beneficia interesses de empresas estrangeiras 48
e na dificuldade de conciliar a equidade no acesso aos medicamentos e a sustentabilidade do SUS com
a viabilizacdo de acordos comerciais justos, que compensem os gastos financeiros, mas que sejam
favoréaveis ao desenvolvimento nacional.
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Sob essa abordagem, medidas de incentivo a ciéncia e as produg¢des nacionais tém sido utilizadas
pelo Estado, por meio de financiamento a pesquisas, estimulo a colaboracéo entre institutos tecnolé-
gicos e organismos internacionais e realizacao de parcerias de entes publicos e privados. Usando seu
poder de compra, o Ministério da Satide tem incentivado a transferéncia de tecnologia de empresas
detentoras de patentes aos laboratdrios publicos nacionais.

Em relacdo a pandemia, alguns especialistas defendem que o Brasil deve promover alteracdes
na legislacdo para permitir o ndo reconhecimento de patentes para produtos relacionados ao coro-
navirus, como estdo fazendo, de forma antecipada, Canad4, Chile e Equador 49. O Projeto de Lei no
1.462/2020, protocolado na Camara dos Deputados em fevereiro de 2020, propde alterar o artigo 71
da LPI para que, em caso de emergéncia de satide publica, fique automaticamente autorizada a explo-
racao da patente de produtos relacionados a prevencao, a deteccdo, ao tratamento e a cura do novo
coronavirus, sem prejuizo dos direitos do respectivo titular e ainda tornar obrigatdria a disponibiliza-
¢do de todas as informacoes necessarias e suficientes a reproducdo do produto ou processo protegido,
assegurando a ele o direito de receber 1,5% do preco de venda do item desenvolvido sob licenca 50.

Conclusoes

A pandemia trouxe licdes que ndo podem deixar de ser observadas e incorporadas nas politicas de
Estado. O momento escancarou a vulnerabilidade do campo da saude e trouxe extrema valorizacio
da ciéncia e da tecnologia. Nesse cenério, o estudo procurou refletir sobre as vulnerabilidades do
subsistema de base quimica e biotecnoldgica, pertencente ao CEIS, que afetam, de forma mais direta,
a industria farmacéutica e influenciam na capacidade de resposta do pais para o enfrentamento da
pandemia.

A inddustria farmacéutica nacional, apesar de ter se expandido a partir dos anos 2000, apoiada
pelas politicas de inovacao e industrial, demonstra ainda grande fragilidade tecnolégica e dependén-
cia externa de insumos e produtos, o que, em parte, é resultado dos baixos investimentos em P&D.
Nesse contexto, especialistas da area econdmica da satde sugerem medidas para o enfrentamento
dessas questoes, tais como, (a) a necessidade de reconstrucido da capacidade de coordenacdo do CEIS,
com a recriacdo do GECIS, extinto em 2017; (b) o uso do poder de compra do Estado para ampliar
o desenvolvimento da industria e da producao em saude; (c) o fortalecimento da articulacdo do SUS
com o sistema produtivo e tecnoldgico; (d) uma discussdo democrética entre governo e sociedade 51.
Discusséo essa que proporcionaria a definicdo de trajetdrias tecnoldgicas vidveis e adequadas ao perfil
de demanda da sociedade, para que sejam, a um sé tempo, economicamente competitivas e socialmen-
te inclusivas, garantindo assim o acesso universal a satde.

O estudo destacou a essencialidade do didlogo entre a vulnerabilidade dos diversos campos, em
especial da satide e da economia politica, para a incorporacio de uma visdo sistémica que, no curto
prazo, crie condicdes para reducdo da vulnerabilidade no que tange ao enfrentamento da pandemia
e, no longo prazo, equacione um projeto de desenvolvimento para o pais, aliando equidade no aces-
so aos servi¢os e produtos de saide a uma maijor soberania, progresso tecnolégico e ampliacdo dos
direitos sociais.
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Abstract

During a pandemic, economic, technological, and
health systems” vulnerability become even more
evident. A key challenge in Brazil is to control
the trade deficit and difficulty in access to medi-
cines and health products, even their development.
Brazil’s heavy external dependency on health in-
puts and products is one of the negative factors in
confronting the global health emergency caused
by SARS-CoV-2. The article aimed to discuss the
vulnerabilities of the domestic chemical and bio-
technological subsystem in the face of the current
pandemic, with a focus on the pharmaceutical and
biotech industry and the linkage between the fields
of health and political economics. A qualitative
study was performed with a literature review and
analysis of secondary data as the methodological
procedures. The results revealed low investment in
public health, low innovation capacity, the phar-
maceutical industry’s profile, external dependen-
¢y, currency exchange policy, patents, and other
factors, demonstrating the major vulnerability in
innovation and technology in the domestic phar-
maceutical and biotech industry and the essential
nature of linkage between various fields, especially
health and the economy, for the incorporation of
a systemic vision that creates the conditions to
reduce vulnerabilities in the response to the pan-
demic and promote a development project for the
country.
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Drug Industry; National Science, Technology and
Innovation Policy
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Resumen

En tiempos de pandemia, la vulnerabilidad econo-
mica, tecnoldgica y de los sistemas de salud queda
atn mds expuesta. En Brasil, uno de los mayores
desafios es el control del déficit de la balanza co-
mercial, asi como la dificultad de acceso a medi-
camentos y produtos de salud o incluso de su desa-
rrollo. La fuerte dependencia externa de insumos
y productos para la salud es uno de los factores
negativos del pais en el combate a la emergencia
sanitaria mundial, ocasionada por el nuevo coro-
navirus SARS-CoV-2. En este contexto, el articulo
procurd discutir las vulnerabilidades del subsis-
tema de base quimica y biotecnolégica nacional
ante la actual pandemia, poniendo el foco en la
industria de medicamentos y de productos biotec-
noldgicos, asi como la coordinacion entre los cam-
pos de la salud y economia politica. Se realizé una
investigacion cualitativa, utilizando como proce-
dimientos metodoldgicos la revision bibliogrdfica
y el andlisis de datos secundarios. Los resultados
hallados, relacionados con la baja inversion en sa-
lud publica, baja capacidad de innovacion, perfil
de la industria farmacéutica, dependencia externa,
politica de cambio, patentes, entre otros, demuestra
la gran fragilidad innovadora y tecnolégica de la
industria de medicamentos, asi como de productos
biotecnoldgicos, y la necesidad de una coordina-
cion entre diversas dreas, en especial, de la salud
Y economia, para que se incorpore una vision sis-
témica, que cree condiciones para la reduccion de
las vulnerabilidades, en lo que atafie al combate de
la pandemia y que cree un proyecto equilibrado de
desarrollo para el pais.
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