A M AR

complexo economico-ir
da saude




EDITORA

SCIEALO Boois m

FIOCRUZ

Brasil Saide Amanha
complexo econdmico-industrial da saude

Carlos Augusto Grabois Gadelha
Paulo Gadelha
José Carvalho de Noronha
Telma Ruth Pereira

(orgs.)

GADELHA, C.A.G., GADELHA, P., NORONHA, J.C., and PEREIRA, T.R., eds. Brasil Sauide
Amanha: complexo econdmico-industrial da saude [online]. Rio de Janeiro: Editora FIOCRUZ, 2017,
227 p. ISBN: 978-65-5708-092-4. https://doi.org/10.7476/9786557080924.

C

All the contents of this work, except where otherwise noted, is licensed under a Creative Commons Attribution
4.0 International license.

Todo o conteudo deste trabalho, exceto quando houver ressalva, é publicado sob a licenga Creative Commons
Atribicéo 4.0.

Todo el contenido de esta obra, excepto donde se indique lo contrario, esta bajo licencia de la licencia Creative
Commons Reconocimento 4.0.



https://doi.org/10.7476/9786557080924
http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/

BRASIL
SAUDE
AMANHA

complexo economico-industrial
da sadde



FUNDAGAO OSWALDO CRUZ

Presidente
Nisia Trindade Lima

Vice-Presidente de Educacio,
Informacdo e Comunicacdo
Manoel Barral Netto

EDITORA FIOCRUZ

Diretor
Manoel Barral Netto

Editor Executivo
Jodo Carlos Canossa Mendes

Editores Cientificos
Carlos Machado de Freitas
Gilberto Hochman

Conselho Editorial
Denise Valle
José Roberto Lapa e Silva
Kenneth Rochel de Camargo Jr.
Ligia Maria Vieira da Silva
Marcos Cueto
Maria Cecilia de Souza Minayo
Marilia Santini de Oliveira
Moisés Goldbaum
Rafael Linden
Ricardo Ventura Santos



Carlos Augusto Grabois Gadelha
Paulo Gadelha

José Carvalho de Noronha
Telma Ruth Pereira

organizadores

BRASIL
SAUDE
AMANHA

complexo economico-industrial
da sadde

FIOCRUZ



Copyright © 2017 dos autores
Todos os direitos desta edigdo reservados a
FUNDAGAO OSWALDO CRUZ / EDITORA

Revisdo e copidesque
Irene Ernest Dias

Normalizacdo de referéncias
Clarissa Bravo

Capa e projeto gréfico
Carlota Rios

Producéo grafico-editorial
Phelipe Gasiglia

Catalogacio na fonte
Instituto de Comunicacéo e Informagio Cientifica e Tecnoldgica em Satide/Fiocruz
Biblioteca de Satide Ptblica

B823b Brasil Saude Amanhi: complexo economico-industtial da saade. /
organizado por Carlos Augusto Grabois Gadelha, Paulo Gadelha,
José Carvalho de Noronha, et al. — Rio de Janeiro: Editora
FIOCRUZ, 2017.

227 p.: il.; tab.; graf.
ISBN: 978-85-7541-490-3

1. Inovacio. 2. Servicos de Saude. 3. Inddstria Quimica.
4. Desenvolvimento Econdmico. 5. Biotecnologia. 6. Seguranga
Industrial. 7. Politica de Inovacao e Desenvolvimento.
1. Gadelha, Catlos Augusto Grabois (Org.). II. Gadelha, Paulo
III. Noronha, José Carvalho de (Org.). (Org). IV. Titulo.

CDD - 22.ed. — 362.1

2017
EDITORA FIOCRUZ
Av. Brasil, 4036, térreo, sala 112 — Manguinhos
21040-361 — Rio de Janeiro, RJ Editora filiada
Tels: (21) 3882-9039 / 3882-9041 ﬂ D=
Telefax: (21) 3882-9006 SE
e-mail: editora@fiocruz.br Associacdo Brasileira

. das Editoras Universitarias
http://www.fiocruz.br



AUTORES & ORGANIZADORES

Carlos Augusto Grabois Gadelha (organizador)

Economista, doutor em economia pelo Instituto de Economia da Universidade Federal do Rio de Janeiro; coordenador
das agdes de prospeccdo da Presidéncia e lider do Grupo de Pesquisa sobre Complexo Econdmico-Industrial e Inovacéo
em Saude da Fundacdo Oswaldo Cruz.

Eduardo Jorge Valadares Oliveira

Engenheiro elétrico, doutor em engenharia biomédica pela Universidade Estadual de Campinas; professor do Depar-
tamento de Computacdo da Universidade Estadual da Paraiba.

Gustavo Souto de Noronha

Graduado em ciéncias econ6micas, mestre em economia pelo Programa de Pés-Graduacdo em Economia da Univer-
sidade Federal Fluminense; economista do Instituto Nacional de Colonizacdo e Reforma Agraria.

José Carvalho de Noronha (organizador)

Médico sanitarista, doutor em satde coletiva pela Universidade do Estado do Rio de Janeiro; médico do Laboratério
de Informagdes em Saude do Instituto de Comunicagdo e Informacéo Cientifica e Tecnolégica da Fundacdo Oswaldo
Cruz (Fiocruz), coordenador executivo da iniciativa Brasil Saude Amanhé, da Fiocruz.

José Maldonado

Economista, doutor em engenharia da produgéo pelo Instituto Alberto Luiz Coimbra de Pés-Graduacéo e Pesquisa de
Engenharia, da Universidade Federal do Rio de Janeiro; coordenador adjunto do Mestrado Profissional em Politica e
Gestao da Ciéncia, Tecnologia e Inovacio em Saude da Escola Nacional de Saude Publica Sergio Arouca, da Fundagao
Oswaldo Cruz.

Lais Silveira Costa

Administradora especializada em gestdo de organizacoes de ciéncia e tecnologia em satide e doutora em saude ptbli-
ca pela Escola Nacional de Satide Publica Sergio Arouca, da Fundacdo Oswaldo Cruz (Ensp/Fiocruz); pesquisadora
do Grupo de Pesquisa de Inovagdo em Satide/Fiocruz, integra os programas de pds-graduagdo em Satde Publica da
Ensp/Fiocruz e em Satde Coletiva da Universidade Federal do Rio de Janeiro.

Leonardo Batista Paiva

Quimico, pds-graduado em tecnologia em imunobioldgicos pela Fundacdo Oswaldo Cruz; pesquisador tecnologista
em tecnologia e inovacdo do Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia.

Leonardo Costa Ribeiro

Fisico, pds-doutorado em economia pela Universidade Federal de Minas Gerais; pesquisador tecnologista em tecnologia
e inovacdo do Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia.



Ligia Bahia
Médica, doutora em satide publica pela Escola Nacional de Satide Publica Sergio Arouca, da Fundagao Oswaldo Cruz;
professora associada da Universidade Federal do Rio de Janeiro.

Marco Antonio Vargas

Economista, doutor em economia industrial e da tecnologia pela Universidade Federal do Rio de Janeiro; professor
associado e chefe do Departamento de Economia da Universidade Federal Fluminense e pesquisador do Grupo de
Pesquisa em Inovacgdo em Sauide da Fundacdo Oswaldo Cruz.

Paulo Gadelha (organizador)

Médico, doutor em sauide publica pela Escola Nacional de Satide Ptblica Sergio Arouca, da Fundagdo Oswaldo Cruz
(Fiocruz); pesquisador titular da Fiocruz, onde é coordenador da iniciativa Brasil Saide Amanha.

Raphael Padula

Economista pela Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ), doutor em engenharia de producdo pelo Instituto
Alberto Luiz Coimbra de P6s-Graduacio e Pesquisa de Engenharia/UFRJ; professor adjunto da UFRJ, onde é coorde-
nador do Programa de P6s-Graduacdo em Economia Politica Internacional do Instituto de Economia.

Telma Ruth Pereira (organizadora)
Médica; colaboradora da iniciativa Brasil Saude Amanha, da Fundagdo Oswaldo Cruz.

Thiago Leone Mitidieri

Economista, pés-graduado em financas pelo Instituto Coppead de Administracdo da Universidade Federal do Rio de
Janeiro; economista do Banco Nacional de Desenvolvimento Econémico e Social.



SUMARIO

Prefécio 9
Apresentacao 13
1. Geragdo e Trajetorias de Inovacdo nos Servicos de Satude 23

Lais Silveira Costa
Ligia Bahia
2. Industria de Base Quimica no Brasil:

potencialidades, desafios e nichos estratégicos 61

Marco Antonio Vargas

3. Base Biotecnoldgica no Brasil: desafios e nichos estratégicos 89

Leonardo Batista Paiva
Leonardo Costa Ribeiro

4. Base Mecénica, Eletronica e de Materiais 133

José Maldonado

Eduardo Jorge Valadares Oliveira

5. Complexo Econémico-Industrial da Saude, Seguranca e Autonomia Estratégica:
a insercao do Brasil no mundo 173
Raphael Padula
Gustavo Souto de Noronha
Thiago Leone Mitidieri






PREFACIO

Produto de um prolongado esforco de reflexdo intelectual e de prética criativa no desenho e exe-
cucio de politicas publicas para a satide no Brasil, o presente livro sintetiza resultados da iniciativa
Brasil Saiude Amanhd, conduzida pela Fundagédo Oswaldo Cruz.

A premissa de que as politicas ptblicas para a saide devem articular o avanco do conhecimento
tecnoldgico com o desenvolvimento produtivo nacional e com a promogéo das condices de satide
da nossa populagdo conduz as reflexdes aqui empreendidas. A estreita articulacdo desses objetivos
¢ indispensavel ndo apenas para explorar os potenciais efeitos de realimentacdo virtuosa entre as
trés dimensoes, mas principalmente para garantir a efetividade das proprias politicas, evitando que
fragilidades em qualquer uma delas tornem invidvel alcancar os propdsitos almejados nas outras duas.

De acordo com os organizadores e colaboradores deste volume, as politicas devem ser idealizadas
com uma visdo sistémica que contemple o fortalecimento do complexo econémico-industrial da satde
(CEIS) como um todo. A necessidade de uma abordagem sistémica tornou-se evidente no inicio
dos anos 2000, a partir da constatacdo de que as reformas de inspiracdo neoliberal da década de
1990 tinham, na pratica, resultado em uma profunda desarticulacdo das competéncias tecnolédgicas
e produtivas e na perda de oportunidades para avancar na estruturacdo de um sistema publico de
satude acorde com requisitos estabelecidos na Constituicdo brasileira.

Nos estudos aqui apresentados ressalta-se que o mercado mundial de bens e servicos de saude
evolui em uma direcdo que torna os objetivos perseguidos pelo Brasil extremamente desafiadores.
A concentracdo crescente dos mercados, o predominio das financas nos negdcios da satide, os obsta-
culos legais para o acesso ao conhecimento e os acordos internacionais que reduzem cada vez mais os
graus de liberdade dos Estados nacionais configuram tendéncias de mercantilizarao e desigualdade
em aumento.

A universalidade e a gratuidade da saide que o Brasil almeja colocam grandes desafios para
os formuladores de politicas ptiblicas. E indispensavel contar com recursos fiscais expressivos, com
producdo competitiva de medicamentos e de insumos para ndo comprometer a balanca comercial,
com competéncia tecnoldgica compativel com a autonomia nacional e com mecanismos institucionais
4geis e eficientes para coordenar os multiplos atores. E necessario, portanto, construir uma trajetéria
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de desenvolvimento tecnoldgico, produtivo e institucional capaz de vencer os obstaculos externos e
de superar as limitacoes atuais do pais. Os capitulos que compdem o presente volume se debrucam
sobre as oportunidades e as dificuldades para avancar nesse caminho.

E preciso advertir aos leitores que a relevincia das constatacdes e reflexdes apresentadas na
obra extrapola o ambito das politicas publicas na satide. Na atual fase globalizada da evolucdo do
capitalismo, os desafios aqui analisados estdo também presentes, em maior ou menor grau, em todos
os ambitos de atuacdo das politicas publicas. A atual relacéo de forcas entre as corporagdes globais,
os Estados nacionais e a sociedade civil dificulta a execugéo de politicas ptiblicas em todos os paises.
Na periferia, com Estados nacionais submetidos a severas restricbes por acordos internacionais
assimétricos, além das pressdes de instituicoes multilaterais, de agéncias de avaliacdo de crédito e
de entidades privadas produtoras de rankings internacionais de competitividade e de ambiente de
negdcios, as dificuldades sdo ainda maiores.

No capitalismo contemporaneo, com as assimetrias entre o centro e a periferia e desigualdade
social em aumento, os desafios a vencer para promover o desenvolvimento econdémico e social sdo
enormes. E necessario construir aliancas internas e externas sélidas que sustentem as estratégias de
desenvolvimento. As tensdes a enfrentar na formulagédo de politicas ptiblicas efetivas sdo imensas.
E preciso identificar oportunidades e construir alternativas que compatibilizem interesse ptblico e
privado, competitividade com qualidade de vida da populacéo, rentabilidade com reducéo da desi-
gualdade, producdo de bens e servicos em escala com sustentabilidade ambiental e integracido na
economia global com autonomia e seguranca nacional.

A tarefa pode parecer inexequivel, mas nos ultimos anos o Brasil tem levado adiante com
razoavel sucesso um valioso processo de aprendizado na formulagédo de novas politicas de desenvol-
vimento. No ambito da politica industrial, a partir de 2004 o pais foi se afastando progressivamente
do falso dilema de ter que optar entre o laissez-faire e a reedi¢do das politicas de substituicao
de importacoes do pos-guerra. A Politica Industrial, Tecnolégica e de Comércio Exterior (PITCE)
executada de 2004 a 2008, a Politica de Desenvolvimento Produtivo (PDP) do periodo 2008-2010
e o Plano Brasil Maior (PBM) de 2011 a 2014 representam uma sequéncia importante de iniciativas
nessa direcdo.

Foi realizado um processo intenso de aprendizado envolvendo atores publicos e privados,
dirigentes e técnicos do governo, representantes de entidades empresariais e de trabalhadores,
especialistas e representantes da sociedade civil, para identificar oportunidades e desenhar acoes para
promover o desenvolvimento tecnoldgico e produtivo nacional. Abandonou-se a rigida dicotomia entre
politicas horizontais e verticais. As iniciativas tiveram foco cada vez maior na promogao da inovagéo
e paralelamente os alvos tornaram-se cada vez mais seletivos, evoluindo de grandes setores na PITCE
para aspectos diferentes da competitividade na PDP e no PBM. Foram desenhados programas para
enfrentar desafios especificos, na satide, nos biocombustiveis, na microeletrénica e nos equipamentos
da defesa, entre outros. Foram idealizados novos arranjos institucionais cooperativos, como a Empresa
Brasileira de Pesquisa e Inovacao Industrial (Emprapii) e o programa Inova Empresa, visando a agilizar
a coordenacdo entre as agéncias estatais e o setor privado.



E cedo ainda para avaliar plenamente os resultados de todas as iniciativas. E evidente, entretanto,
que a politica industrial executada a partir de 2004 deixa um legado importante para os atores publicos
e privados que ensaiaram novas formas de atuacdo conjunta para promover o desenvolvimento da
capacidade inovadora e produtiva na industria brasileira. As iniciativas ndo tiveram nem a escala nem
o tempo suficientes para produzir mudancas estruturais na induistria, mas mostraram que € possivel
induzir novas formas de comportamento das empresas e das instituicdes governamentais e articular
a politica industrial com outras politicas. Mostraram, assim, que € possivel alinhar a estratégia de
desenvolvimento industrial com a reducéo de desigualdades e com o aumento da autonomia nacional.

Este livro é leitura obrigatdria para aqueles que procuram um caminho para a continuidade
do desenvolvimento industrial do Brasil num mundo globalizado. Os leitores encontrardo nas suas
paginas prova da rica experiéncia acumulada nos tultimos anos no campo das politicas para o CEIS.
As andlises aqui apresentadas mostram que existem oportunidades que ndo devem ser desperdicadas.
O mesmo ocorre em outros segmentos do tecido industrial brasileiro. E importante que as dificuldades
econdmicas internas e externas do momento nao sejam pretexto para o abandono dos esforcos para
aproveitar as oportunidades que se abrem para a industria e para a sociedade brasileira.

Mariano Francisco Laplane
Presidente do Centro de Gestdo e Estudos Estratégicos (CGEE)
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APRESENTACAO

A saude como vetor de um padrao social-desenvolvimentista: o enfoque
do complexo econémico-industrial da saude

A apresentacdo e sistematizacdo académica, desde o inicio dos anos 2000, do conceito de complexo

econOmico-industrial da satide (CEIS)! coincide com o inicio da retomada de uma agenda e de um

debate politico sobre uma perspectiva desenvolvimentista no século XXI, apds a crise dos anos 1980 e

o predominio do ideario neoliberal na década de 1990. As ideias-chave que permearam o conceito e,
posteriormente, um conjunto de acoes politicas concretas iniciadas em 2003-2004 e intensificadas a

partir de 2008, no a&mbito do Ministério da Saude e de uma rede integrada de instancias de governo,
podem ser sistematizadas nos seguintes topicos:

D

2)

A construcdo de um sistema de saide que permita concretizar os preceitos constitucionais
de universalidade, integralidade e equidade (Brasil, 1988) precisa estar associada a
consolidac@o de uma base produtiva e de inovacdo em saide para que o sistema nacional de
saude se sustente estruturalmente. Em um pais continental como o Brasil, com mais de 200
milhdes de pessoas, a existéncia de um sistema produtivo em satide, envolvendo a industria
e os servicos de satde de modo articulado, apresenta-se como uma condicdo sem a qual o
acesso a saude nao pode ser garantido estruturalmente.

E crucial entender como as forcas capitalistas se reproduzem dentro da satde, para,
dialeticamente, direcionar o processo de acumulacéo de capital e de inovacao —sendo o papel
do Estado decisivo — para a superacdo da dependéncia tecnoldgica e para o enfrentamento da
questao global da constituicdo de um padrado tecnolédgico dissociado, e mesmo incompativel
com estes principios, da universalidade, da integralidade e da equidade (Viana & Elias,
2007; Viana, Nunes & Silva, 2011).

! Gadelha (2002, 2003) e colaboradores (Gadelha & Costa, 2012; Gadelha et al., 2012) sdo algumas das principais
referéncias conceituais e integram, no presente, uma linha de pesquisa enriquecida por contribui¢des de muitos
autores. No estudo de 2002 o autor adotava simplesmente a denominacdo complexo da saude; posteriormente,
empregou-se o termo complexo industrial da saide, como marca principal nas politicas publicas, e recentemente a
designacéo evoluiu para complexo econémico-industrial da satide; tal modificacdo néo significa qualquer distin¢do
analitica, e sim um esforco para ressaltar um sistema produtivo que segue a logica industrial do capital no interior
da sadde, envolvendo tanto a industria quanto os servicos, cuja dinamica € interdependente.
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3)

4)

5)

A dependéncia tecnolégica, evidenciada pela quadruplicacao do déficit comercial de 2003 a
2013 em termos reais, que atingiu o patamar de US$ 12 bilhdes,? coincide, ndo casualmente,
com o0 momento em que se expandem o acesso € a percepg¢ao, pela sociedade, da saude
como um direito, pressionando o Sistema Unico de Saide (SUS) a ofertar os bens e servicos
requeridos para a promocao da satide, a prevencdo e a atencio em satde.

Ao mesmo tempo, constitui-se um padrido tecnoldgico que conforma um modelo de
organizacdo do sistema e um padrdo de consumo nos quais a direcdo da pesquisa, das
inovacgoes e da incorporacgdo tecnolédgica reproduz, em escala global, um sistema que, ao
invés de gerar tecnologias que favorecam a equidade, enseja um padrdo que ameaca cindir
os sistemas entre “os que podem e os que ndo podem pagar” por um acesso integral a saude.
Essa questdo global — que gera um forte debate com diversos segmentos da sociedade civil,
inclusive nos paises desenvolvidos, nos novos blocos de poder como o Brics (Brasil, Russia,
India, China e Africa do Sul) e em instincia internacionais, como a Organizacio Mundial da
Saude - € ainda mais agravada pelas condicoes de dependéncia, nas quais se materializa a
dindmica analisada com o enfoque furtadiano, segundo o qual um padrao tecnolégico e um
sistema produtivo geram modernizacdo e marginalizacdo ao mesmo tempo (basta ver o custo
e a dificuldade para o tratamento de cancer ou doencas raras com produtos biotecnoldgicos
de acesso bloqueado aos individuos nos sistemas privados de protecdo mediante as despesas
simplesmente impagéveis dos tratamentos oferecidos).

O fato de a satide constituir um dos principais blocos de inovacao e de desenvolvimento no
século XXI, como ressaltado nos mencionados trabalhos sobre o CEIS, torna essas questoes
ainda mais cruciais e relevantes. A saude serd, inquestionavelmente, um dos grandes blocos
de investimento, inovacao e expansao do capital no século XXI que, junto com outros poucos
e seletivos blocos como energia, defesa, alimentos e cadeias produtivas de recursos naturais
e tecnologia da informacdo, determinardo os padrdes de desenvolvimento, os graus de
liberdade para o exercicio das politicas nacionais e a nova divisdo internacional do trabalho.

As estratégias nos setores ditos portadores de futuro — leia-se portadores de poder em uma
nova geopolitica internacional — tém claramente grande expressdo na area da satide como
um sistema produtivo gerador de inovacoes que sdo cruciais para toda a estrutura produtiva.
A moderna biotecnologia e as ciéncias da vida (genética aplicada em uma escala impensavel
e terapia celular, por exemplo), a quimica avancada, a nanotecnologia, 0s novos materiais,
a microeletronica e a tecnologia da informacéo sdo ndo apenas utilizadas, mas alavancadas
endogenamente pela dindmica produtiva e de inovaciao no ambito do CEIS.

O CEIS constitui, assim, um sistema (que por definicdo é interdependente), caracterizando
uma rede imbricada de conhecimentos para a qual convergem as industrias farmacéutica, de
equipamentos e materiais e de diagndstico e os servicos de satide. Nele, a utilizacdo coletiva
e pelos individuos (a exemplo da pesquisa clinica) ocorre como elemento decisivo para a
transformacéo do conhecimento em produtos apropriados, seja pela economia, em um processo
de mercantilizacdo, seja pelo seu uso social no dmbito dos sistemas nacionais de satdde.
O CEIS, como sistema produtivo e de inovacdo em saude, passa por um tipico processo de
convergéncia tecnoldgica, semelhante ao verificado nas tecnologias de informacdo no século

2 Dados do Grupo de Pesquisa em Inovagdo em Saude da Fundagdo Oswaldo Cruz, baseados em estatisticas de co-
mércio exterior do Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior (GIS/Fiocruz, 2014).
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passado (convergéncia dos segmentos de computadores, radio e telecomunicacoes, telefonia e
comunicacOes em suas diferentes formas contemporaneas, como a internet, softwares etc.), que
lhe confere uma caracteristica sistémica e constitui um bloco dinamico interligado de investimento
e de inovagao decisivo para o padrdo de desenvolvimento global, regional e nacional.

6) Os grandes desafios para a satide publica do futuro —envelhecimento, peso das doencas cronicas
que exigem tratamento permanente, medicina personalizada, redes de atencdo, envolvendo o
nivel local e domiciliar articulado com niveis produtivo-tecnolégicos sub-regionais, regionais
e nacionais, entre outros —, aliados a dimensao politica de garantia de direitos, representam
uma demanda econdémica e de inovagoes forte e em crescimento acelerado, previsivel e a
longo prazo, para a qual os capitais privados estdo em pleno processo estratégico de expansio.
Tal movimento requer, por sua vez, o fortalecimento também da dimensao estratégica do
Estado quando se trata de promover, induzir e regular esse sistema produtivo, articulando a
dindmica econémica com a social, sem o que a ldgica dialética do capital levara a uma nova
divisdo seja no interior da sociedade, seja entre os paises no jogo do poder global.

s

E sob esta dtica que, desde a formulacdo do conceito original do CEIS, se enfatizou a
necessidade de superar a vulnerabilidade sanitdria do SUS, expressa no crescimento explosivo
do déficit comercial e também em outras dimensdes, como o hiato entre o potencial de
pesquisa e inovacdo dos paises desenvolvidos e aquele dos paises de baixa e média renda.
A questdo da vulnerabilidade e da dependéncia estrutural para assegurar os direitos a
satde, associada ao contexto econdmico e tecnoldgico, talvez tenha sido o grande elemento
da apropriacdo da perspectiva do CEIS pelo campo da satde publica ou coletiva e, em um
movimento quase simultaneo, pela politica nacional de satde.

A dimensao social da satde, como elemento-chave de um padrdo de desenvolvimento
associado a conformacdo de um Estado de bem-estar, tardio e periférico, requeria conceber e
articular elementos cruciais de uma economia politica, envolvendo: capacitacdo econémica,
produtiva e tecnoldgica em satide; soberania para constituir sistemas universais; capacidade e
graus de liberdade para estabelecer politicas nacionais; construcdo de capacidade estratégica
no Estado para o enfrentamento de desafios intersetoriais de grande envergadura.

7) Com esta visdo, a concepcdo do CEIS remete necessariamente a um enfoque sistémico da
satde, o que implica também um esforco analitico para que a dinadmica interdependente dos
distintos subsistemas produtivos seja captada. O esforco exige, ao mesmo tempo, que se olhe
para o sistema com um enfoque totalizante — sob o risco de os setores olhados isoladamente
serem “varridos”, assim como suas analises, pelas forcas do processo de destruicdo criativa
(Schumpeter, 1985) — e que se estudem os subsistemas de modo a nio desconsiderar suas
especificidades, dinamicas, 1égicas, oportunidades e desafios préprios. E sempre com um
olhar para a dimensdo sistémica, que neste livro remete a consideracdo da saide e do
sistema brasileiro em um horizonte estratégico a longo prazo.

Nos capitulos deste livro, seus autores avancam justamente nessa concepcdo que articula a visdo
sistémica e de economia politica com a dindmica dos subsistemas produtivos e de inovacao e dos
setores de atividade envolvidos.

No primeiro capitulo, “Geracéo e trajetérias de inovacdo nos servicos de saude”, Lais Silveira
Costa e Ligia Bahia refletem sobre as transformag¢des em curso no sistema brasileiro de saude, em
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um permanente tensionamento entre a desmercantilizacdo do acesso a satide e a dindmica de mer-
cado na oferta de produtos e servicos em saude. As autoras se detém também nos novos dilemas
trazidos pelas mudancas demograficas, ocupacionais e no perfil epidemiolégico, problematizando e
articulando os desafios tanto para a conformacdo de um sistema universal quanto para a inovagao.
Com isso, avangam no estudo das inovagdes nos servicos de saide com suas trajetérias de difuséo,
destacando particularmente os hospitais como parte central da dindmica do subsistema de servicos
de satide. Encerram seu texto apresentando uma agenda importante de recomendacées de linhas de
pesquisa e de acdo politica voltadas para o estabelecimento de articulagdes virtuosas que reforcem
0s compromissos com um sistema de saude universal e inovador.

No segundo capitulo, “Industria de base quimica no Brasil: potencialidades, desafios e nichos
estratégicos”, Marco Antonio Vargas procura analisar o impacto das novas plataformas tecnoldgicas,
em particular daquelas ligadas a nanotecnologia e a biotecnologia, sobre a dinamica produtiva e
de inovacdo dos principais segmentos da industria farmacéutica no Brasil. Incorpora a analise das
macrotendéncias tecnolégicas, socioecondmicas e politicas no processo de capacitagdo produtiva e
tecnoldgica na producdo de fArmacos e medicamentos no pais.

Como nos demais capitulos, o enfoque sistémico predomina: o autor sempre busca estabelecer
pontes com as especificidades do sistema de inovacdo em sauide no Brasil e com a ldgica sanitaria
requerida para pensar a dinamica global e local da industria farmacéutica no contexto do acesso uni-
versal. Para tanto, aborda a dindmica recente de desenvolvimento da indtstria farmacéutica global e
suas principais tendéncias, a interface com as politicas de atencéo a saide e demais fatores de cunho
social, demografico, econdmico, tecnoldgico e politico. Por fim, analisa os obstdculos e potencialida-
des do setor farmacéutico no pais e o impacto das novas plataformas e de nichos tecnolégicos, com
destaque para a biotecnologia, a nanotecnologia, as vacinas e os antibidticos como areas-chave deste
subsistema. Em sintonia com o fio condutor de todo este livro, Vargas articula, de modo arrojado, as
dimensoes especificas, tecnoldgicas e setoriais com questOes abrangentes de economia politica que
remetem para a questdo da soberania em satde, aprofundada no tltimo capitulo.

No terceiro capitulo, “Base biotecnoldgica no Brasil: desafios e nichos estratégicos”, Leonardo
Batista Paiva e Leonardo Costa Ribeiro desenvolvem uma andlise prospectiva para a biotecnologia
em saude, elaborando um panorama geral do sistema nacional de inovacdo em biotecnologia no
qual tomam como contexto o cendrio internacional. Além da dindmica de inovacdo e produtiva ge-
ral, enfatizam as principais politicas publicas desenvolvidas no periodo recente no Brasil. Com base
nas patentes depositadas no Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI) e no United States
Patent and Trademark Office (USPTO) e nos artigos cientificos indexados no ISI Web of Knowledge,
efetuam uma rica andlise para marcar as interacoes entre os ambitos da ciéncia e da inovagéo, pro-
curando caracterizar redes globais, mas sem perder o foco nos desafios para os sistemas nacionais.
Identificam os estagios atuais de desenvolvimento de algumas das principais tecnologias abarcadas
pela biotecnologia em satide e suas possibilidades de evolucéo. Por fim, apresentam recomendacoes,
articulando, como todos os autores, a légica econémica com a da saude. Suas recomendacdes abran-
gem desafios demograficos associados as doencas cronicas e ao envelhecimento, a dependéncia e
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vulnerabilidade tecnoldgica dos “residentes no Brasil” em um campo estratégico revelado por uma
base empirica sélida que indica a reduzida inser¢éo do setor empresarial nacional nas inovagdes mais
radicais e a vulnerabilidade do pais em relacdo aos paises desenvolvidos que continuam a exercer
sua lideranca na fronteira tecnoldgica.

Adicionalmente, o estudo de Paiva e Ribeiro permite delimitar algumas das areas cientificas prio-
ritarias para o processo de inovacdo em biotecnologia e a organizagido de redes globais cientificas,
mas que reforcam — ao invés de mitigar — as assimetrias de conhecimento cientifico e tecnolégico que
constituem um risco de aumento do hiato na divisdo internacional do trabalho em biotecnologia. De
modo implicito, seu texto revela, como alids todo este livro, que o desenvolvimento em biotecnologia
¢ assimétrico e concentrado, colocando riscos para um sistema de saide universal em que as doencas
crénicas ganham um peso decisivo, e que a insercio nas redes globais requer, mais do que nunca, o
fortalecimento nacional das capacidades cientificas, tecnolégicas e produtivas, sem o que a articulacdo
global se torna mais um mito do que uma possibilidade concreta. Isso demanda acdes sistémicas que
vao muito além do fornecimento de infraestruturas cientificas e tecnolégicas, devendo abarcar a seleciao
de areas, uma politica estratégica de recursos humanos, o financiamento e o mercado para um efetivo
envolvimento do setor empresarial na inovacao.

No quarto capitulo, “Base mecéanica, eletronica e de materiais”, José Maldonado e Eduardo Jorge
Valadares Oliveira “fecham o ciclo” dos distintos subsistemas que fazem parte do CEIS. Enfatizam a
grande variedade e diversidade de segmentos produtivos abarcados nesse subsistema, congregando
um conjunto bastante dispar de atividades.

O cardter sistémico do CEIS é particularmente revelado na drea de equipamentos e materiais,
quando esta se associa a mudancas intensas nas praticas assistenciais e, portanto, nos servicos de
saude. Maldonado e Oliveira evidenciam a relagdo servico-industria, reforcando o entendimento de
que as logicas setoriais ndo podem ser tratadas independentemente. Indo além, mostram também
que o sistema produtivo da saude transborda para fora de suas fronteiras, tendo potencial de pro-
mover o adensamento do sistema nacional de inovacdo como um todo, por exemplo, ao incorporar
fortemente o paradigma microeletronico.

De um lado, os autores demonstram que a grande variedade e diversidade desse subsistema apre-
senta a possibilidade de desenvolvimento de diversos nichos competitivos para empresas de diversas
especialidades e porte, o que favorece a¢oes regionais, locais e de novos atores de pequeno e médio
porte. De outro lado, apesar de apresentar dinamismo no periodo recente, observa-se nessa industria,
como em todos os segmentos do CEIS, um crescente déficit na balanca comercial de equipamentos
e materiais, o que reflete as fragilidades estruturais vigentes.

Tendo em vista construir uma agenda prospectiva de oportunidades estratégicas, Maldonado
e Oliveira privilegiaram a andlise dos equipamentos médico-hospitalares, implantes e odontologia,
considerando sua importancia para o SUS e a competitividade nacional. O dilema entre pressédo sobre
o0s gastos em saude e o avanco tecnoldgico € ressaltado pelos autores, que veem como incontorndvel
a busca por tecnologias que passem pelo crivo da avaliacao tecnoldgica na decisdo sobre sua incor-
poracdo. Nos sistemas universais, nos quais o Estado tem um papel decisivo, as sinalizacdes advindas
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da politica de satide orientam o ritmo e as trajetorias tecnoldgicas que o setor produtivo deve perse-
guir. Os autores revelam que ha um claro trade-off entre a difuséo acelerada de novas tecnologias e
a necessidade de racionalizar seu uso abusivo e irracional.

Todavia, € justamente uma visao que articula a légica econdémica com a social que pode atuar no
estabelecimento de “jogos virtuosos” nos quais o horizonte de mercado e os incentivos se articulem
com a incorporacéo de inovacOes em bases econdmicas. Tal articulacdo viabilizaria a universalidade
do acesso, uma vez que contemplaria as novas demandas do sistema de satide que requerem aumento
da qualidade dos padrdes de tratamento e de diagndstico para que estes que sejam mais efetivos,
rapidos, seguros e menos invasivos.

Permeia todo o capitulo a aposta de que o apoio ao fortalecimento e dinamizacio do subsistema
de base mecanica, eletronica e de materiais representa uma possibilidade impar de articular a politica
de satide com a politica industrial e tecnoldgica, em um modelo de desenvolvimento que privilegie
o social ao mesmo tempo que incorpore os requerimentos da competitividade e da inovacao tanto
para o setor produtivo quanto, e principalmente, para os cidadaos.

No quinto e ultimo capitulo, “Complexo econdmico-industrial da satide, seguranga e autonomia
estratégica: a insercao do Brasil no mundo”, Raphael Padula, Gustavo Souto de Noronha e Thiago
Leone Mitidieri dirigem um olhar transversal para a geopolitica da satide, em seus aspectos sistémicos,
com destaque para uma questdo que permeia toda esta matriz conceitual e foi crucial no processo
de sua absorcao cognitiva e politica no ambito da saide: o impacto da dindmica economica, social e
politica do CEIS na vulnerabilidade em satide.

Os autores partem da instigante ideia sobre o aparecimento, no futuro, do Homo ricus, como
uma evolucdo do Homo sapiens, apresentada em um texto do cineasta Carlos Diegues. Com o uso
da genética para o restrito grupo de pessoas que a ela teriam acesso, a divisdo social e de classes se
aprofundaria até uma divisdo entre espécies. O aspecto substantivo do estudo de Padula, Noronha e
Mitidieri, para além da analogia e do desdobramento da imagem ficcional para a realidade, sdo os
riscos de que os paradigmas cientificos e tecnoldgicos dominantes no CEIS possam se acentuar e cindir
estruturalmente os sistemas nacionais de satide entre os que podem pagar e a maior parte da popula-
cdo, que ndo pode pagar, e ficaria sem acesso universal e integral. Ou seja, o desdobramento da visao
estrutural que permeia o conceito do CEIS imporia limites também estruturais aos sistemas universais.

Padula, Noronha e Mitidieri desenvolvem uma reflexdo sobre o conceito de complexo econémico-
industrial da saude (CEIS) baseada em trabalhos mais recentes sobre este sistema produtivo e de
inovagdo,® ampliando seu foco para a economia politica internacional. Analisam particularmente
as questoes de autonomia estratégica e de seguranca de satide, debatendo problemas contemporaneos
de alta relevancia na relacdo entre satide e geopolitica internacional. Avaliam tendéncias para os
proximos 15 anos, analisando temas relevantes como acesso a mercados, compras governamentais,

3 O conceito foi originalmente desenvolvido em um estudo que fazia parte de um projeto geral sobre a insercéo in-
ternacional do Brasil a partir das cadeias produtivas e o impacto das zonas livres de comércio, de onde veio o foco
nas relacoes comerciais do complexo da satide e dos subsistemas que dele fazem parte. Nos textos iniciais dessa
linha de pesquisa (Gadelha, 2002), evidenciava-se a vulnerabilidade em satide como aspecto critico.
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investimentos e propriedade intelectual, e procuram problematizar as questdes futuras com base
nas tensdes — sempre estabelecendo analogias entre o sistema de saude e o de defesa, visto que, nos
aspectos de interesse para sua analise, estes apresentam forte similaridade — entre inovacao, acesso,
autonomia estratégica e seguranca sanitdria.

Os autores concluem com proposi¢des importantes, como a de que se explorem lagos e pontos
de conexdo com os Brics, a América do Sul e a Africa, com vistas a articular o novo contexto geopo-
litico com politicas nacionais que requerem graus de liberdade para que o Homo ricus nao surja e se
desenvolva, contrapondo-se aos direitos sociais universais e a equidade, conquistados a duras penas
ao longo do pds-guerra. E a de que se constitua uma ampla agenda para a atuacdo do Estado que
envolva a politica macroecon6mica, o papel das compras governamentais e as parcerias com o setor
privado, incluindo empresas nacionais e estrangeiras. Por fim, em sintonia com os demais autores
que estudaram os subsistemas de base quimica e biotecnoldgica e de equipamentos e materiais, pro-
poem que sejam tomados como nichos estratégicos a biotecnologia e a nanotecnologia, as vacinas,
os antibioticos e as tecnologias da informagéo e comunicacio.

Com essa selecdo de aspectos dos cinco capitulos deste livro, pretendemos estimular sua leitura e
apresenta-los como partes de uma visdo integrada, sistémica e de economia politica, associada a uma
andlise das oportunidades e desafios associados a dindmica produtiva e de inovacdo no ambito do CEIS.

Constitui um enorme e arriscado esforco analitico trazer para o campo social a 1égica do capital,
ndo como subordinacdo a este, mas pela necessidade de reconhecer seu movimento dialético, que
desenvolve as forcas produtivas mas gera relacdes sociais excludentes e desvinculadas das necessi-
dades sociais. Com isso, torna-se necessario reforcar a necessidade da intervencdo do Estado e de
uma base social de sustentacdo para que seja possivel orientar e regular o movimento do capital e
com ele interagir, buscando circuitos virtuosos e sustentacdo politica.

Talvez a maior contribuicdo analitica da abordagem do CEIS tenha sido justamente o fato de
contemplar a dindmica de reproducéo e expansdo do capital no interior da satide e dos sistemas
nacionais de satde, endogeneizando a dimensdo social no padrdo de desenvolvimento como algo
intrinseco as decisbes estratégicas, publicas e privadas, de investimento que conformam a evolucéo
da estrutura produtiva no contexto capitalista.* Ressaltamos, assim, a necessidade de que as politicas
de fortalecimento do complexo da saude dialoguem com as propostas atualmente em debate para
o desenvolvimento nacional, posto que um esfor¢co substantivo de prospeccido supera o foco das
previsdes técnicas de tendéncias. O futuro ndo é dado, mas sim construido pelas forcas da sociedade
que podem (ou ndo) dar a base de sustentagcdo a uma politica de Estado representada nédo pelo
Leviatd, mas por coalizdes concretas de forcas sociais em uma disputa por hegemonia. Assim, a
perspectiva tedrica e politica do CEIS insere-se claramente em um projeto de desenvolvimento
na vertente desenvolvimentista-social ao privilegiar, desde sua formulac¢éo original, a possibilidade
de articular, politica e economicamente, um circulo virtuoso envolvendo incluséo social, consumo

4 Este ponto foi destacado por Leandro Safatle, atual coordenador da Camara de Regulacdo do Mercado de Medica-
mentos (CMED). Um trabalho anterior, desenvolvido para o Centro Brasileiro de Estudos de Satide, apresenta um
esforco mais explicito de articular endogenamente a dinamica do capital com a construcdo de um sistema de saude
universal no pais (Gadelha, 2007).
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de massas, expansdo do emprego e da renda, fortalecimento da estrutura produtiva, de processos de
inovacdo e dos investimentos, e a reducdo da dependéncia nacional (Carneiro, 2012; Bielschowsky,
2012; Gadelha, 2007; Fagnani, 2014a, 2014b). Pensar a satide sem essa compreensao seria mais uma
vez insular o sistema de satide em relagdo a um projeto nacional que conforma a base politica da
andlise estratégica. Sistema universal de satide, base econémica, produtiva e de inovacao e Estado
sdo vertentes indissocidveis na construcao de um novo amanha na saide. Por outra vertente, pode-se
dizer que com este livro, parte da iniciativa Brasil Saude Amanha, também se procura sedimentar
bases que contribuem politica e academicamente para dimensdes essenciais de um projeto nacional
assentado no avanco social e da estrutura produtiva.

A dialética do desenvolvimento capitalista (Marx, 1983) na satide — um sistema produtivo lider
no século XXI - exige tanto o reconhecimento do avango nas forcas produtivas quanto a percepcdo
de que esta constitui uma area que pode gerar segmentacdo, exclusdo e dependéncia no interior dos
sistemas nacionais. A proposta politica desta prospecc¢édo, alinhada com o desenvolvimentismo em
bases sociais, é de uma atuacao voltada para a constituicdo no Brasil de um Estado de bem-estar
contemporaneo, enraizado na sociedade, incluindo o setor empresarial, para articular a légica do
capital com a ldgica e as demandas sociais, estabelecendo circulos virtuosos que envolvem, ao mesmo
tempo, tenséo, conflito e direcio estratégica.

O que pode parecer uma visdo naif ou utdpica representa, de fato, o esforco para atualizar
e trazer para o contexto do século XXI, em um pais de desenvolvimento tardio, uma arquitetura
semelhante a que foi montada na experiéncia europeia do pds-guerra, envolvendo uma articulagéo
entre o Estado, o setor produtivo e a sociedade civil, para gestar uma trajetéria de desenvolvimento —
e uma prospeccao politica — que integre inovacéo, base produtiva nacional, reducdo da dependéncia
e garantia de direitos. Tarefa ardua, dificil de ser construida politicamente, mas necessaria. Este € o
horizonte estratégico do CEIS, subordinado a um modelo de desenvolvimento, sem o que a barbdrie,
a cisdo social e a exclusdo se tornardo dominantes. Desta perspectiva estratégica decorre que a
agenda do CEIS, do conhecimento e da inovacdo em satde constitui uma agenda essencial da satde
publica no século XXI, cujas bases serdo definidas justamente no periodo deste estudo prospectivo e
da iniciativa Brasil Saude Amanha.

Os organizadores”

* Com a colaboracgéo do pesquisador do Grupo de Pesquisa em Inovagdo em Sadde/Fiocruz Bernardo Cesario Bahia,
na sistematizacdo e analise das correntes desenvolvimentistas e do debate académico e politico atual.
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GERACAO E TRAJETORIAS DE INOVACAO
NOS SERVICOS DE SAUDE

Lais Silveira Costa
Ligia Bahia

No Brasil, os desafios na area da sauide estéo relacionados com as transformagdes que, ao longo
das ultimas seis décadas, tém ocorrido no sistema nacional de satide; universalizar o acesso, reduzir
custos e equilibrar a balanca comercial emergiram como integrantes de um processo que desmer-
cantilizou o acesso a satide, mercantilizou a sua oferta e estimulou o surgimento de um conjunto de
industrias interligadas ao setor. A mudanca no paradigma do acesso aos servicos de satide foi iniciada
com a formacgdo de seguros ocupacionais e nacionais no século XX, que deram origem aos grandes
sistemas ptiblicos nacionais de satide e fundamentaram a acepg¢ao da saide como um direito, o de
ter garantias para riscos considerados sociais.

No lado da oferta de servigos, o assalariamento dos profissionais da satide ocorreu no inicio do
século XX, por meio dos dispositivos da previdéncia social e dos servicos publicos, culminando na
formacdo de uma densa trama institucional com unidades interligadas que desempenham, em de-
terminados casos, simultaneamente, funcoes de prestacdo de servicos e comercializacido de planos e
seguros privados de saude. Estes, por sua vez, desempenham a func¢édo de gerenciar a prestacao de
servicos e estdo integrados aos circuitos de financeirizacdo da economia. No que concerne a formacao
de grandes industrias como as de base quimica e biotecnologia, mecénica, eletronica e de materiais,
que constituiram o denominado complexo industrial da satide, muito dependente de inovacdes tecno-
l6gicas no setor, os desafios se referem a incipiéncia de uma base produtiva nacional e a geragéo de
déficits crescentes na balanca comercial em funcio da defasagem da tecnologia do setor em relacéo
aos paises produtores. No que diz respeito a demanda, envelhecimento da populacdo e mudancas
epidemioldgicas e na estrutura ocupacional representam obstaculos estruturais para a universalizagéo
da saude de acordo com os principios constitucionais do Sistema Unico de Satide (SUS). Por sua vez,
as alteracOes nos padroes de morbidade e mortalidade estdo associadas com mudancas no acesso
e na utilizacdo de servicos voltadas para o atendimento de necessidades que incluem desde acoes e
cuidados preventivos até o uso de unidades de tratamento intensivo.

Essas tendéncias se projetam sobre uma trajetéria do desenvolvimento no Brasil baseada, de
1930 até 1980, na substituicdo de importacdes, mas sem capacitagdo tecnoldgica enddgena e com
aumento da desigualdade social e regional, gerando uma assimetria que deixa de ser entre agricultura
e industria e passa a se caracterizar como clivagem entre atividades densas em conhecimento e
atividades sem grande valor agregado. A adogdo do receituario neoliberal, no fim do século XX,
resultou na falta de investimentos indutores de inovacdo tecnolégica na rede publica de laboratdrios
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oficiais, que passaram a realizar atividades de formulacdo de medicamentos acabados, sem integracgao
de produgédo e sintese das matérias-primas. A retomada do processo de inducdo do desenvolvi-
mento social nos anos 2000 se baseia nos conceitos de subdesenvolvimento e de pais em desenvolvimento
como processo histérico, e ndo como etapas do percurso dos paises desenvolvidos, e nas reflexdes
a respeito das defasagens entre os movimentos de criacdo e acumulacio de capital na satde e as
politicas de universalizacdo do direito a satide. Balizadas por esses marcos, as politicas de investimento
na saude destinadas a conferir sustentabilidade, legitimidade e qualidade ao SUS se pautaram pela
necessidade de elevar o peso dos segmentos produtivos de bens e servicos de saude que atendem
a demandas sociais e incorporam um grande potencial de inovagéo e de transformacdo nos novos
paradigmas tecnoldgicos. Para Gadelha, Quental e Fialho (2003) o setor Saide é um lécus fundamental
de desenvolvimento econémico, uma vez que nele a inovacdo e a acumulacio de capital geram
oportunidades de investimento, emprego e renda. Segundo esses autores, o complexo econémico-
industrial da satide (CEIS) é composto por um conjunto interligado de producao de bens e servigos
em saude, um grupo de atividades produtivas selecionadas que mantém relacOes intersetoriais de
compra e venda de servicos.

Tendo como pano de fundo o panorama aqui delineado, procuramos articular a reflexio sobre os
referenciais tedricos, a difusdo e a trajetdrias das investigacdes sobre mudangas nos servicos de satde,
em particular dos hospitais, com a situacdo atual e as perspectivas de expansao do conhecimento sobre
processos inovadores e dos servicos envolvidos com atividades sistematicas e permanentes de inovacao.

Inovagao: usos e abusos do conceito

As dificuldades que envolvem o conceito de inovacio sdo sobejamente conhecidas. De acordo
com reportagem publicada no Wall Street Journal, os diretores executivos das maiores empresas
mencionam cada vez mais o termo em suas apresentacdes e conferéncias (Berman, 2013). Um le-
vantamento do The Boston Consulting Group realizado em 2014 com 1.500 executivos solicitando
a classificacdo da inovacdo em sua empresa em um espectro de 1 a 10 evidenciou que mais de dois
tercos a situaram no terco superior. No entanto, como o termo inovacdo tem sido utilizado para se
referir a misturas de aromas em perfume, a elevagéo do teor de dlcool em cerveja, a relatérios de
créditos e a tatuagens temporarias para animais de estimagéo, questiona-se o seu significado inclusive
no ambito dos féruns que retinem executivos de grandes empresas.

Em funcdo do consenso sobre a dependéncia de inovacdo para a sobrevivéncia das empresas,
o significado de inovar muitas vezes pode se situar aquém das raizes etimoldgicas de innovatio e
novus, que significam nova criacdo, algo novo, novidade. Uma acep¢do mais modesta, a que rela-
ciona inovacdo com competitividade — manter o ritmo de disputa com os rivais — passou a ser aceita
e amplamente veiculada. Assim, o conceito de competitividade, carregado pelo pressuposto de que
alguns ganham e outros perdem, teria sido substituido pelo termo inovacdo, alusivo aos negécios
que envolvam adaptacgéo. Outra recente ampliacdo de significado da palavra inovacao foi seu uso no
sentido de otimizacdo, especialmente como referéncia para a interacdo entre mudangas no processo
de um produto final.
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De acordo com a Sociedade Portuguesa de Inovacdo (2004), a difusdo do uso da palavra inova-
¢do no cotidiano das atividades empresariais é analoga a do conceito de qualidade nos anos 1990.
As criticas ao uso abusivo do termo inovagéo se concentram em torno da indistin¢do entre inovar e
apenas “ficar competitivo”. As diferencas entre inovagao e extensao de produto ou atualizacdo seriam
cruciais para questionar onde termina a sobrevivéncia e comeca uma inovacdo real. Os que argu-
mentam a favor de interpretacdes menos rigidas consideram que na dimensao pragmatica, aquela
envolvida com a criacdo, sustentabilidade e ampliacdo dos resultados das empresas, se um produto
tem um desempenho compativel com tais necessidades, trata-se de algo que realiza inovacao.

Apesar das divergéncias sobre os limites e as possibilidades da utilizacdo da palavra inovacao,
o registro ampliado do conceito que conecta inovacio com as finalidades das empresas tem sido
adotado e legitimado por instancias académicas, especialmente da area dos cursos de administracao
para executivos. Ha consenso sobre a desvinculagéo de inovacdo de um produto fisico e questiona-
mentos sobre as possibilidades de denominar de inovacdo novas formas de competicdo. Segundo
Chintagunta (2014), existem quatro dreas de aplicacdo para o uso ampliado do conceito de inovacéo.
A primeira se refere a precificagdo de um produto — por exemplo, aumento ou reducdo de valores
de ingressos baseados na dindmica do dia a dia da demanda. O argumento favordvel a categorizar
esse tipo de processo como inovacdo € a afirmacdo de que a tatica para capitalizar diferenciais na
preferéncia dos consumidores seria inovativa. A segunda area de aplicacdo diz respeito a marca,
especialmente no que concerne as expectativas e aos resultados de lancamento de produtos que
poderiam néo ser rigorosamente considerados inovagoes, nem representam per se um significativo
aumento da oferta, mas promovem a marca e todos os seus demais produtos. A terceira alternativa
para o uso de inovacdo como nova categoria descritiva estd afeta a extensao do uso de um produto
que nao introduz beneficios especificos para os consumidores, nem preenche lacunas nas necessi-
dades da demanda, no entanto é empregado em outras atividades além da inicialmente proposta.
A quarta se volta para a designacédo de beneficios para a sociedade que ndo representam inovacoes
para as empresas, mas sdo direcionados para a base da piramide de renda — por exemplo, a oferta
de calgcados por um euro pela Adidas em Bangladesh, o sistema de baixo custo de filtragem da
dgua da Unilever na India.

Obviamente, a transposicdo dessas interrogacdes e sugestoes da ampliacdo do conceito de ino-
vacdo para a satide ndo é automatica, e o alargamento do significado do conceito de inovacdo em
um campo complexo de conhecimentos, saberes e praticas tem conotacgdes singulares. No entanto,
embora as definicGes classicas de inovagdo como novo produto, nova técnica ou novo mercado néo
tenham sido abandonadas, a busca de definicoes abrangentes de inovagéo na satde e em particular
nos servicos de satde tem sido uma marca dos estudos sobre o tema (Kaluzny et al., 1970). O pres-
suposto adotado para estabelecer marcos referenciais para o exame do tema inovacio nos servigos
de saude é o de que os arranjos institucionais que compdem os sistemas de satde sdo sociais e as
andlises sobre os diferentes tipos de inovacado sdo socialmente determinadas (Kaluzny & Veney, 1973).
Tal enquadramento permite compreender as velozes mudancas tecnoldgicas na saude vis-d-vis as
tensOes constitutivas entre qualidade e viabilidade financeira, bem como seus desdobramentos em
termos de gestdo organizacional e contextos regulatorios.
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Uma abordagem complementar aos estudos sobre inovagdo na satde, aquela da inovagédo nos
servicos de saude, € a critica ao denominado viés pré-inovativo. Greenhalgh (2013) identifica cinco
vieses que perpassam a reflexdo sobre inovacao e satide. O primeiro teria sido descrito pela primeira
vez em 1960 pelo guru da inovacio, Everett Rogers, que lancou uma classificagdo hierarquizada de
pessoas e comportamentos: inovadores (o melhor tipo), seguido de early adopters, early majority,
late majority e retardatdario (como polo negativo). O segundo viés é denominado subjetivista e
subjaz a parcela importante da retdrica politica sobre novas tecnologias, aquela que ressalta nao
resultados praticos, mas suposi¢des otimistas sobre a contribuicdo que estas podem dar caso haja
um desenvolvimento continuo de pesquisas, se as tecnologias forem implementadas como anunciado
e na auséncia de barreiras de regulacdo ou técnicas-operacionais. O exemplo utilizado para
demonstrar o problema é o da “adivinhacdo de um futuro préximo”, no qual predominaria a calm
computing® e todas as tecnologias plug and play estariam disponiveis e isentas de falhas. O terceiro
e o quarto estariam relacionados com o pressuposto segundo o qual o aumento da oferta de fungdes
de determinadas tecnologias e de conectividade as torna, necessariamente, mais uteis e confidveis.
O ultimo viés, concernente a intensificacdo dos estudos sobre robdtica, resulta na exaltagio acritica das
virtudes de substituicdo do humano por tecnologias que realizam atividades tdo bem quanto este ou
ainda melhor, inclusive capazes de suprir lacunas de relacionamento social.

A problematizacéo das relagdes do setor industrial com os servicos, em sentido diverso daquele
da valorizacdo positiva da inovacéo na satde, tem exposto os problemas advindos das investigacoes
patrocinadas pelas empresas produtoras de medicamentos e equipamentos. Para Goldacre (2012), as
evidéncias acumuladas ao longo das trés ultimas décadas sdo mais do que suficientes para demons-
trar a existéncia de um fendmeno real e generalizado, que vincula a prescri¢do de medicamentos com
a remuneracao direta e indireta de médicos. A batalha para regular a producéo e comercializacao
de medicamentos estd longe de terminar, mas atingiu uma fase na qual se procura compreender
e divulgar problemas e eventuais solugdes e existe uma infraestrutura de governanga das inova-
¢Oes, bem como um contra-ataque bem organizado da industria de medicamentos para assegurar
a expansao de seus negocios. A literatura sobre a inovac¢do de outras tecnologias registra, por um
lado, polémicas sobre o ritmo de introducdo que supera as evidéncias de efetividade e eficdcia, e,
por outro, a existéncia de barreiras a entrada de novos produtos impostas pelas grandes empresas
e interesses de prestadores de servicos de satide (Grennhalg et al., 2010; Shortell et al., 1996).

Estudiosos brasileiros consideram que as inovacoes na satide potencializam a expansao do acesso e
podem contribuir para a adequacao do sistema as necessidades da populacdo. Entretanto, os processos
pretéritos e contemporaneos de geracdo de inovacdo em satide ndo tém se pautado exclusivamente
por demandas e condicionantes sanitdrios; ao contrario, frequentemente refletem uma trajetoria
de desenvolvimento que pode ser cativa de interesses de grupos restritos da sociedade (Costa et
al., 2012). Daf a necessidade de levar em consideracdo a complexidade das distintas dimensodes do

! Conforme o dicionario Whatis.com, tecnologia calma é aquela reduz a excitacdo ou entusiasmo exagerado pela
“sobrecarga de informacoes, e permite ao usudrio selecionar as informacdes que devem permanecer no centro da
sua atencdo e as que sdo periféricas” (traducdo nossa). A expressdo foi cunhada em 1995 por Mark Weiser, chefe
de tecnologia, e pelo diretor John Seeley Brown, da Xerox Palo Alto Research (Weiser & Brown, 1995).
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CEIS para responder aos desafios de formular e implementar uma dinamica inovativa virtuosa para
a reestruturagao dos servicos em satde.

Assim, as tensdes registradas pela literatura sobre o tema e as limitagbes para adequar reflexdes
sobre inovacoes e servicos de satide realizadas em contextos de sistemas de saude de paises desen-
volvidos ao sistema de satde brasileiro que demarcam a drea de estudos sobre inovacoes em servicos
de satide balizam o presente trabalho. O suposto que serve como fio condutor para relacionar as
resenhas e sistematizagdo das contribuicoes de estudiosos da inovacdo em servicos de satide com o
delineamento das perspectivas condizentes com as especificidades do sistema de satide brasileiro é
a necessidade de elaborar alternativas de cardter estratégico que potencializem programas taticos
em curso.

Politicas de Saude, Sistemas, Servicos de Saude e Inovacao: referenciais
tedricos

Para Kaluzny (2007), os principais vetores que impactam as politicas de saide sdo: as novas
tecnologias; o envelhecimento da populagdo; o aumento da diversidade étnica e cultural da popu-
lacdo; mudancas na oferta e educacdo dos profissionais da saide e a internacionalizacdo dos servi-
¢os. Como as organizacOes de saude tém sido caracterizadas como muito complexas e submetidas
a velozes mudancas, a gestdo dos servicos de satide se tornou um fator relevante para a anélise e
a formulacgdo de politicas publicas. Ratten (2012) considera a compreensao dos estilos gerenciais
e iniciativas empreendedoras como uma chave interpretativa indispensavel para os estudos sobre
inovacdo na saude. Assim, o conceito de inovacdo na satide, especialmente a inovacido nos servicos
de satde, inclui seus significados estruturados em termos de processos, organizacoes e produtos e
desdobramentos conectados com a disrupg¢éo ou o incrementalismo das tecnologias, mas os remete
a necessidade de ampliar a efetividade dos servigos de saude.

Em seu trabalho sobre referencial tedrico para inovacio nos servicos de satde, Kaluzny (1974)
pressupde que as dificuldades em eliminar as barreiras financeiras para o acesso desafiam os atuais
sistemas de saude a responder efetivamente as necessidades de saude. Dai o crescente interesse
pela inovacdo na satde, uma vez que o ritmo acelerado das mudancgas tecnoldgicas, a crescente
especializacdo dos médicos e o rapido desenvolvimento de outras profissdes da satide, bem como o
incremento na diferenciagéo e especializacdo dos servicos, impoem obstaculos a coordenacao, e os
sistemas de sauide tendem a aumentar despesas e produzem resultados com padrdes de qualidade
muito aquém dos desejados.

Ainda segundo Kaluzny (1974), o enquadramento para a andlise das inovag¢des nos servicos de
saide deve considerar trés tipos de arranjo e formato institucional — ptblico; filantrépico/comu-
nitdrio e privado —, permeados por trés caracteristicas-chave, especialmente pertinentes a reflexdo
sobre inovacdo — autonomia da profissdo médica e suas diversas especialidades; a ascendéncia de
organizacOes formais; e a tendéncia da tecnologia de ponta e os valores a ela associados a influen-
ciar o conjunto dos sistemas de satide. Os tipos de arranjo institucional podem ser definidos pelo
foco coletivo ou individual e pelo grau de unidade administrativa. As instituicoes publicas tendem
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a se direcionar mais ao coletivo do que aos individuos e tém alto grau de unidade administrativa;
suas atividades estdo sujeitas a controles administrativos relativamente rigidos. As organizacdes
filantrépicas/comunitarias tém como foco principal de atencdo os individuos e suas organizacoes,
mantém pouca relacdo entre si e ndo dispoem de um sistema integrado de controle administrativo;
a estrutura interna desses 6rgaos se caracteriza pela dupla linha de autoridade, uma se concentran-
do na organizacgdo para o trabalho e outra se atendo ao desempenho do trabalho. O terceiro setor
¢ constituido por profissionais e servigos de sauide que ofertam ac¢des e cuidados de satide em base
individual. O individuo € o objeto exclusivo desse tipo de arranjo institucional, que tem como marca
a limitada ingeréncia administrativa — ou até mesmo sua auséncia — para o exercicio da pratica pro-
fissional. Portanto, a compreenséo sobre a inovacdo nos sistemas de satide necessariamente requer
a analise sobre o potencial dos servigos de saiide (ou, mais especificamente, das organizacoes e dos
profissionais da satide) de se adaptar as mudancas e as altera¢des nas demandas. Portanto, o papel
da inovacao diz respeito a capacidade de adaptacdo dos diferentes elementos do sistema de satide
a emergeéncia de novos problemas de satde e as mudancas nas expectativas, nos valores e normas
culturais e na esfera econémica e politica.

No Quadro 1 estdo sintetizados os elementos-chave do referencial tedrico para a andlise de ino-

vacdo nos servicos de satide elaborado por Kaluzny.

Quadro 1 - Referencial tedrico de Kaluzny para a analise de inovagdes nos servicos de saude:
dimensdes principais

Autonomia A organizagdo da pratica médica é um elemento-chave das analises sobre inovacao.

médica Trés aspectos da insercao e exercicio da pratica médica sdo particularmente relevantes:
1) a profissdo é autbnoma e a questao central nao se reduz ao desempenho técnico
autonomo, mas contempla também a capacidade dos médicos para exigir autonomia
em ambitos ndo técnicos envolvendo a organizacdo dos servicos de saude; 2) a
profissdo pode ser vista como um amalgama de diversas especialidades médicas, com
diferentes objetivos e abordagens, mantidos sob um nome comum em determinado
ponto no tempo; esta conceituacao contrasta com a visdo tradicional da profissao
médica como uma comunidade estatica e relativamente homogénea, cujos membros
compartilham valores, fung¢des e interesses; 3) no nivel da pratica dos médicos, a
natureza da tarefa e o tipo de orientacéo psicoldgica necessaria afetam a abordagem do
profissional na disseminac¢do da inovacao.

Ascendéncia de  As organizagdes caracterizadas por uma estrutura de autoridade e objetivos

organizacoes predeterminados na prestacdo de servicos condicionam os processos de inovacdo. Os

formais hospitais como organizacées dominantes nos sistemas de saide atuam cada vez mais
como o principal repositdrio de habilidades médicas, por meio do qual a tecnologia
disponivel é apresentada e ofertada a populacdo. Tais organizacdes formais podem ser
encaradas como intermediarias entre a fonte da inovacéo e a eventual utilizacdo de
tais inovacoes por médicos. Associado com a ascensdo de organizacoes formais, como
hospitais na prestacéo de servicos de saude, observa-se o aumento do poder interno das
instancias administrativas. A implicacio dessa tendéncia em relacéo a inovacéo € que,
para fins praticos, a administracdo passa a representar a unidade de decisdo dentro
dessas organizagdes. As consequéncias do aumento do poder decisério das instancias
administrativas sdo:
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Quadro 1 - Referencial tedrico de Kaluzny para a andlise de inovacgdes nos servicos de satde:
dimensodes principais (cont.)

1) a maioria dos administradores ndo sdo médicos especialistas e as decisoes
dentro dessas organizacgdes exigem alto grau de participacdo (varidvel importante
na vinculacdo entre a decisdo de implementar e a de adotar inovagdes); 2) os
administradores, embora tradicionalmente sejam médicos ou reverentes em relacéo
a profissdo médica, estdo sob crescente pressdo para cumprir objetivos de alcancar
eficiéncia e responder a demandas sociais que conflitam com objetivos orientados
tecnicamente da comunidade médica.

Tecnologia de O desenvolvimento de uma tecnologia extremamente sofisticada tem sido fundamental

ponta para a ascensdo de organizac¢des formais nos sistemas de saude. A diferenciacdo desta
tecnologia vis-a-vis seus objetivos e recursos tem implicacdes para a capacidade de
adaptacao as novas demandas e necessidades, e sua receptividade a varios tipos de
inovacdo pode ser identificada em duas dimensdes: 1) a medida que a tecnologia se
torna mais sofisticada e baseada em corpus esotérico de conhecimento, as organizacoes
tendem a se proteger mediante o estabelecimento de uma dinamica que envolve seus
proprios requisitos e processos tecnolégicos, e essa dindmica predispde o sistema para
aceitar ou rejeitar certos tipos de inovacao de forma totalmente independente das
necessidades de sadde; 2) a propensao para a aceitacdo de determinadas tecnologias
parte de ambos — provedores e consumidores de servicos de saide — e se associa com
a inclinacdo para a acgdo diante de situacdes de elevada incerteza; tal predisposicao
para a intervencdo ativa, juntamente com a dinamica do sistema que envolve os seus
proprios requisitos tecnoldgicos, favorece certos tipos de inovacao.

Fonte: elaboragéo prépria com base em Kaluzny, 1974.

A proposta de Kaluzny enfatiza a importancia da compreensao da autonomia da pratica médica
e suas expressoes objetivas como determinantes para o sucesso de qualquer mudanca no sistema de
satude. A autora recupera a necessidade de encarar a profissdo médica ndo como simplesmente um
receptaculo que recebe ou se opde a inovacao. Sugere o exame da dinamica das lutas de poder entre
as varias disciplinas tradicionais e emergentes na medicina, afirmando que o fato de certas inovacoes
serem mais bem aceitas do que outras evidencia utilidades adicionais aquelas da mera prestagédo de
cuidados de satde.

Uma tendéncia que tensiona a autonomia da pratica médica é a crescente ascensao das instancias
administrativas e suas consequéncias tanto para a definicdo sobre qual seria a varidvel dependente
adequada aos estudos sobre inovacdo na satde quanto para a necessidade de observar a inclinacéo
das organizacoOes a desenvolver seus proprios requisitos tecnoldgicos. As organizacoes e os sistemas de
satde, por sua vez, tém mais receptividade a determinadas tecnologias que permitam fazer algo, isto
é, que representem uma intervencao ativa em situacoes criticas — por exemplo, transplante de érgaos.

O quadro referencial que articula matricialmente os tipos de arranjo institucional com dimensdes
de niveis decisérios e tipos de tecnologia permite examinar inovacoes nos servicos de saude, consi-
derando os atributos de uma inovacdo em si. Servicos ou programas ou tecnologias implementados
em hospitais sdo caracterizados principalmente por alto retorno em termos de qualidade dos servicos
jé ofertados pela organizacéo, baixa taxa inicial de retorno de investimentos e reduzida atencéo ou
aprovacao social. Nos demais estabelecimentos de saide, as inovagdes se caracterizam por serem
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altamente divisiveis e terem custos relativamente baixos. A analise da sequéncia de adogao das ino-

vagbes parece confirmar a existéncia de um padrdo dependente do tipo de organizacio, e ndo apenas
do tipo de inovacdo. Verificou-se que o padrdo de inovacdo em hospitais pode ser compreendido
como uma sequéncia unitaria e ndo aleatoria; constitui, portanto, uma escala de Guttman, ao passo
que o padrao de adoc¢do nos demais estabelecimentos de saide segue um padrao diferente, ndo exibe
escalabilidade (Kaluzny & Veney, 1973).

Quadro 2 - Referencial tedrico de Kaluzny para andlise de inovagdes nos servicos de satide: mensuragao

de inovagéo

MEDbicos

Varidveis
sociodemogréficas
e de
personalidade,
situacao
profissional e
caracteristicas da
pratica médica

ORGANIZACOES DE
SAUDE

Variaveis
relacionadas com
caracteristicas dos
administradores
Variaveis
relacionadas com
caracteristicas

do pessoal da
organizacao

As inovacoes sdo mais facilmente aceitas por aqueles que estdo envolvidos em atividades
especializadas, tém uma orientacéo racional e cientifica e sio menos dogmaticos.

O nivel de formacao profissional e o grau de especializacio estdo associados com a propensao a
aceitar inovacoes.

Estudos relacionam vérias noc¢des de orientacao psicoldgica para a ado¢do da inovacéo.
Médicos mais diretamente interessados na medicina como ciéncia tendem a ser mais inovativos.

Outras variaveis sociodemograficas e de personalidade relativas a adocdo de inovacoes sdo: idade
mais jovem; a capacidade de nomear uma instituicdo de referéncia para a busca de informacoes e
atualizacdo de conhecimento; a proximidade da prdtica médica de uma escola médica.

Lacos institucionais, contatos profissionais informais e relacdes de amizade contribuem para a
difusdo de inovacoes.

A insercao do médico individual no sistema de saude, ou seja, o grau de integracdo com colegas
e com a situacao social dos pacientes, afeta o comportamento inovador em relacdo ao tipo de
inovacao.

O nivel de formacao profissional refletido na consciéncia de programas alternativos, grau de
cosmopolitismo e situacdo social dos administradores ou gestores estdo associados positivamente
com a inovacdo organizacional. Contudo, ha estudos que sugerem que quando o tamanho e a
estrutura organizacional sdo controlados a importancia das caracteristicas do administrador tende
a ser minimizada.

As varidveis contextuais e organizacionais sdo as principais responsaveis pela inovacdo
organizacional. O tamanho da organizacdo € a variavel critica que diferencia as organizagoes
quanto ao investimento em acdes e programas de alto risco versus programas de baixo risco.
As organizagoes classificadas como inovadoras sdo caracterizadas pela baixa especificidade
dos procedimentos ofertados, pela descentralizacdo dos processos de tomada de deciséo e pela
alta complexidade. As organizacoes mais complexas e diversificadas sé@o provavelmente mais
inovadoras.

A complexidade (mensurada pelo ntimero de tarefas especializadas dentro da organizacao) € o
indicador estrutural mais importante da inovacdo organizacional.

Quatro fatores associados a processos internos de controle organizacional tém sido considerados
nos estudos de inovagao: visibilidade de consequéncias; padroes de comunicacdo; coordenacio e
estilos de lideranca.

A dependéncia interorganizacional é uma varidvel importante para a inovacdo. As relacoes de
poder entre organizacoes com recursos escassos podem ser inovativas porque a tomada de decisao
no ambito interorganizacional aumenta o poder de barganha de cada organizacdo isoladamente. As
organizacdes com mais programas conjuntos com outras instituicdes tendem a ser mais inovadoras.

Fonte: elaboracdo prépria com base em adaptacgdo de Kaluzny, 1974.
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A tentativa de superar as lacunas para a compreensdo e mensuragdo com base em modelos
multiniveis é imprescindivel para aprimorar as possibilidades de sucesso de politicas a serem imple-
mentadas. O modelo de Kaluzny busca articular diferentes abordagens explicativas em diferentes
planos de andlise.

Outra abordagem tedrica para a andlise da inovacdo nos servicos de satide é o mapeamento dos
diferentes agentes e interesses (stakeholders) envolvidos com os programas e projetos de desenvolvi-
mento tecnolégico que tém como pressuposto a necessidade de transpor duas barreiras a compreensao
sobre sucessos e fracassos de politicas voltadas para o desenvolvimento e implementacdo de inova-
¢Oes: a falta de consenso sobre os construtos hipotéticos e a falta de consenso sobre a identificagéo
e mensuracdo dos processos de inovacdo (Chaudoir, Dugan & Barr, 2013; Velho, 2011, 2004).

Segundo Greenhalg (2012) podem ser identificados quatro discursos conflitantes, a0 mesmo
tempo que pervasivos, sobre inovacdes tecnoldgicas nos servicos de satide. Os quatro discursos sdo
referidos a uma concepcdo sobre inovacoes tecnoldgicas na satide inscrita em uma comunidade de
atores com valores e anseios, incluindo a industria, o governo, organiza¢des ndo governamentais,
profissionais da satude, pacientes e prestadores de servigos, pesquisadores e outros financiadores
de servicos de sauide. A moldura para a apreensdo e analise de feixes discursivos de agentes en-
gajados nos processos inovativos € a acepcdo de que o lancamento de novas tecnologias requer:
1) interpretacdo — uma nogéo compartilhada daquilo que a tecnologia é e de como pode ser usada);
2) legitimacdo — uma légica compartilhada sobre o que é a tecnologia e como deve ser adotada;
3) mobilizagdo — estimulo e coordenacéo das partes interessadas para promover sua adocio e difuséo.

O primeiro discurso é o denominado modernista, que considera os sistemas de saude sobre-
carregados, operando com capacidade maxima e em face de riscos de colapso, em consequéncia
do aumento da longevidade da populacio e de demandas por novos bens e servicos, para expandir
o acesso. A longevidade é encarada como um marcador positivo. As tecnologias sdo apresentadas
como solucoes racionais e de baixo custo para reduzir custos e gerar oportunidades de negécios. As
tecnologias méveis e portdteis que assegurardo mais autonomia (reduzindo o contato entre pacientes
e profissionais da satide) sao julgadas eticamente benignas. Alocacoes substanciais de recursos para
construir as ligacOes intersetoriais e facilitar a pesquisa e o desenvolvimento foram justificados por
meio de um discurso apoiado nas noc¢oes de aplicacio de recursos e seu retorno e economias de escala.
Os potenciais conflitos de interesses entre os agentes envolvidos com as inovagdes sdo reconhecidos e
analisados. A mudanca social prevista pelo discurso modernista é radical, de longo alcance e extensa
alteracdo na base tecnoldgica: as novas tecnologias ndo serdo utilizadas apenas para aprimorar as
abordagens atuais dos problemas de satide, mas sim para alterd-las (Greenhalg, 2012).

Um exemplo do discurso modernista pode ser encontrado no texto intitulado “Will disruptive
innovations cure health care?”, no qual se atribuem a corporacdo médica e aos hospitais vetos a
inovacoOes tecnologicas custo-efetivas (poderosas for¢as institucionais se opdem a alternativas que
ameagcam sua subsisténcia). Segundo seus autores, tal como o telefone permitiu que as pessoas se
comunicassem sem a necessidade de operadores de telégrafo, os avancos diagnosticos e terapéuticos
requerem mudancas nos locais de intervencdo, como ocorreu com os testes de glicose para pacientes
de diabetes (Christensen, Bohmer & Kenagy, 2000).
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O segundo tipo de discurso é o humanista; concebe tecnologias ndo necessariamente de forma
negativa, desde que subsumidas a atuacio de cidaddos em igualdade de condi¢des na definicdo de
suas necessidades e preferéncias. O discurso humanista difere do modernista nos seguintes aspectos:
1) néo é centrado em tecnologias, mas nas experiéncias do processo satide-doenca e envelhecimento;
2) néo se concentra em um futuro de alta tecnologia imaginado, mas na realidade do uso limitado de
tecnologias; 3) enfatiza o significado simbdlico de determinadas tecnologias como alarmes e tags que
podem conotar intrusao, estigmatizacao e exposicdo a vigilancia (ou seja, a medicalizacdo do mundo
da vida contribuiria para afirmar uma acepc¢io de certas tecnologias como intrusas); 4) projeta as
inovacoes tecnoldgicas como atividades participativas e interativas.

O terceiro feixe discursivo é o da economia politica, cuja caracteristica principal é a identificacdo
e compreensdo dos padrdes tecnoecondmicos criados e perpetuados por interesses politicos e econd-
micos em torno das inovacoes. Um dos argumentos centrais do discurso da economia politica é que
os significados simbdlicos conferidos as tecnologias estdo subordinados a forgas institucionais e a
consciéncia (ou falta de consciéncia) de alternativas. Os discursos pertencentes a matriz da economia
politica questionam a narrativa da eficiéncia, isto €, a suposicdo de que as tecnologias aumentam
necessariamente a eficiéncia e, consequentemente, representam alternativas de aumento de retornos
e tendem a reduzir progressivamente os custos.

Adicionalmente, a reflexao sobre as inovacoes vinculada a matriz da economia politica propoe
que as tecnologias espelhem mudancas de valores sociais, que a saiude é um bem publico e dever
do Estado e que os valores neoliberais, segundo os quais a saide das populacoes vulnerdveis é
um dever da sociedade, estimulam a adocdo de alternativas meramente instrumentais (como,
por exemplo, programas de inclusdo digital) que nédo alteram a complexa determinacdo social do
processo satde-doenca. Assim, uma solucéo tecnoldgica aparentemente simples, longe de ser uma
forca transformadora em direcdo a uma sociedade mais saudavel, pode revelar formas injustas de
controle social e aumento das desigualdades por meio da transferéncia de responsabilidade e carga
de trabalho das instituicdes de satide para as familias.

A quarta matriz discursiva é a da mudancga na gestdo, e seus adeptos tendem a considerar as
inovacoOes tecnoldgicas como potencialmente benéficas, transformadoras e condutoras de reducéo
de custos. Mas questionam o determinismo tecnolégico do discurso modernista, ao enfatizar que as
transformacoes exigem um grande volume de esfor¢os adicionais e que as inovagdes tecnoldgicas sdo
uma oportunidade para a mudanga organizacional, e ndo o motor das transformagdes. Consequen-
temente, as crises e os problemas de satide ndo podem ser atribuidos a lacunas tecnoldgicas, e sim
a incompatibilidade entre as funcionalidades do sistema e praticas profissionais, ou a resisténcia, ou
mesmo rejeicdo, por usudrios finais de acdes de satide por razdes que incluem preocupacdes com a
relacdo paciente-profissional e a necessidade de redefinir as estruturas, os papéis e as hierarquias.

No Quadro 3 se expOem sinteticamente as relacdes entre agentes e as matrizes discursivas. De
acordo com Greenhalgh (2012), a maioria dos discursos sobre inovacédo tecnolédgica se fundamenta
na matriz modernista, seus elementos centrais sdo discerniveis e distintos uns dos outros, os pontos
de contato sdo raros e ndo tém sido observadas mudancas nas narrativas no sentido ndo de informar,
mas de propor didlogos interdisciplinares eficazes.
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Quadro 3 - Referencial tedrico de Greenhalgh para a andlise de inovacoes nos servicos de saude:

atores (agentes) sociais

Matrizes discursivas
e agentes

MODERNISTA

Executivos, empresarios,
politicos, instituicdes de
pesquisa e pesquisadores
das areas biomédica,
informatica e business

HumMmAaNISTA

Institui¢des académicas
da drea de ciéncias
sociais e determinadas
organizacoOes de pacientes

EcoNomia poLITICA

Articulada (principal,
mas nao exclusivamente)
por instituicoes

e pesquisadores
heterodoxos

Posicionamentos, projetos, previsoes

A intervencdo ocorrerd em fases cada mais precoces dos ciclos de vida e as
tecnologias inclusive poderao estimular a escolha racional de estilos de vida
mais saudaveis.

A infraestrutura de profissionais da satde e de recursos fisicos é encarada
como tecnologias e estas sdo ubiquas, livres de erros e de facil manejo.

Os cidaddos alfabetizados, incluidos digitalmente, qualificados tecnicamente
e engajados socialmente terdo pleno acesso a tecnologias que lhes permitirao
acessar autonomamente de casas inteligentes (espacgosas, limpas, conectadas,
seguras) solucoes para problemas emocionais e monitoramento de doencas
cronicas (Barlow et al., 2007).

Exemplos de inovacoes que representardo mudancas disruptivas nos sistemas
de satde: sensores ou outros equipamentos de monitoramento de sinais
vitais a distancia, a leitura dessas informacoes e a tomada de decisGes, que
podera ser realizada em tempo real sem que o paciente precise recorrer a um
prestador de servicos.

Cidaddos, pacientes, em particular idosos ou portadores de deficiéncia fisica ou
cognitiva, sdo descritos como agentes ativos, engenhosos, que lutam para viver
e dar sentido a suas vidas mediante cumprimento de obrigacoes sociais. As
pessoas sdo os sujeitos, e ndo objetos de design e tecnologias, e por isso devem
ser estimulados projetos de inovagéo participativos e qualitativos.

Equipes de saude sdo propensas a falhas, a interoperabilidade do sistema de
saude € limitada e comportamentos de pacientes que se recusam a instalar,
ligar ou utilizar as tecnologias (por exemplo, de telessatide ou teleassisténcia)
sdo entendidos como preservacdo das fronteiras entre o local de moradia e os
servicos de satde.

Determinadas tecnologias podem contribuir para aumentar o isolamento

social porque afastam os pacientes de prestadores de servicos e familiares
(permitiriam um afastamento de cheiros, necessidades emocionais,
sofrimentos, conflitos interpessoais, fluidos corporais) e, portanto, dos contatos
face a face entre pacientes e profissionais (Royal College of Nursing, 2013).

A inovacio cientifica e tecnoldgica ndo € um exercicio politicamente neutro na
construcdo das atuais bases de conhecimento.

As atividades de pesquisa e marketing se conjugam e se cristalizam como
canones (narrativas que legitimam a necessidade de determinadas tecnologias)
que integram simultaneamente postulados de verdade cientifica e insercdo
comercial; assim, o conhecimento gerado tem uma funcionalidade comercial
implicita.

O atual impulso para controlar os custos crescentes dos sistemas de satide pode
estimular o incentivo a solugdes tecnolégicas apoiadas por poderosos interesses
econoémicos e comerciais de produtores e fornecedores de equipamentos,
medicamentos, e a incerteza sobre a efetividade dessas inovacdes pode resultar
em programas caros e inapropriados.
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Quadro 3 - Referencial tedrico de Greenhalgh para a andlise de inovacoes nos servicos de saude:
atores (agentes) sociais (cont.)

Matrizes discursivas
e agentes

MUDANGA NA GESTAO
Consultorias de gestdo

Posicionamentos, projetos, previsoes

Os formuladores de politicas de satide, seduzidos pelo apelo racionalista da
tecnologia, podem confundir gestdo das condicoes de saude (isto €, o que €
necessario para viver bem, ainda que sendo portador de doenca ou agravo
cronico) com o conjunto restrito de tarefas de gestdo da doenga (coleta

de dados biométricos, tais como pressdo arterial, peso ou pico de fluxo
expiratdrio).

As previsoes sobre a introducdo de novas tecnologias consideram que as
inovacoes ocorrem em um ritmo lento, mediante negociacdes e competicao de
interesses, e sdo limitadas por constrangimentos orcamentarios, legislacoes,
culturas organizacionais e regulamentos profissionais.

Uso intensivo de termos tais como complexidade e de metaforas organicas que
expressam uma perspectiva de sistema complexo adaptativo. Os sistemas de
satide sdo descritos como um conjunto de partes e componentes para os quais
o principal desafio é essencialmente operacional: planejamento, gerenciamento
de projetos, clareza de papéis e responsabilidades integram abordagens
gerencialistas.

As inovacdes tecnoldgicas sdo constitutivas dos desafios gerenciais.

Os passos para o desenvolvimento de servicos de saude incluem:

1) identificacdo de necessidades; 2) consideracoes sobre necessidades e
alternativas tecnoldgicas; 3) levantamento sobre os requisitos da forga

de trabalho tais como formacéo de profissionais e gestao da inovacao;

4) avaliacao do projeto; 5) implementagdo; 6) divulgacao, difuséo e
compartilhamento de boas praticas.

Uma diferenca fundamental entre o discurso da mudanca na gestéo e o

da economia politica é que os conflitos sdo encarados como desafios de
gerenciamento; se forem seguidos os passos corretos, os efeitos em cadeia dos
problemas de relacdes desconectadas ou desalinhadas serdo mitigados.

Fonte: elaboragéo prépria com base em adaptacdo de Greenhalgh et al., 2012.

As Trajetorias das Inovagbes nos Servicos de Salde

A trajetéria da busca por inovacdo nos servicos de satide € influenciada por quatro determinantes:

o modo de busca por inovacéo; aspiracoes estratégicas; abundancia de recursos; retorno do desem-

penho. O teste desse modelo em hospitais demonstrou a importancia da persisténcia das atividades
cientificas em relagdo a busca de praticas inovativas (Greenhalgh et al., 2004; Chaudoir, Dugan &
Barr, 2013). As evidéncias revelam ainda a necessidade de um fluxo continuo de novos produtos,
processos e servicos em hospitais especializados que lhes assegurem participacdo na tomada de

decisOes estratégicas e a sustentagdo das atividades inovadoras. H4 uma associacdo positiva entre

maior folga financeira e a possibilidade de os hospitais efetuarem uma pesquisa inovadora continua,

baseada em uma infraestrutura cientifica sélida.
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Para Salge (2012), a adaptacdo organizacional depende fundamentalmente da busca continua
pela inovacdo, permitindo a reconfiguracdo das rotinas internas e ofertas externas, e valorizando
seus recursos, novos produtos, servicos e processos. Em tempos de crescente dinamismo ambiental, a
inovacgédo e as pesquisas voltadas para a inovacao sdo fundamentais tanto para gestores quanto para
formuladores de politicas e pesquisadores. A persisténcia na busca por inovagdo tem importancia
tanto em termos tedricos quanto praticos, pois elucida a natureza dos processos de busca inovadores
e também produz informacdes relevantes para os tomadores de decisdo de programas e politicas
voltados para a inovagdo. Ela gera, como proposto por Schumpeter (1928, 1984), um processo
aleatdrio de destruicéo criativa, no qual empresarios inovadores dilapidam a posicdo dos operadores
histéricos e se tornam eles préprios vitimas desse processo quando a geragao seguinte de empresarios
de sucesso assume o comando. A pesquisa inovadora pode ser melhor entendida como um processo
dependente da trajetdria de acumulagio criativa conduzida por agentes que obtém vantagens mediante
a acumulagdo sistematica de conhecimentos e de competéncias para gerar esforcos inovadores.
Os estudos sobre inovacgdo na saude focalizam quase exclusivamente os ambientes de producao. Por
essa razdo, a compreensao sobre a inovacao nos servicos do setor publico e privado ainda é muito
limitada. No entanto, a inova¢do ndo pode ser encarada apenas como uma religido industrial, mas
sim como atividade integrante de organizacoes de servicos, tanto do setor privado quanto do publico
(Damanpour & Schneider, 2009).

Inovacao é definida como “a geracdo, desenvolvimento e adaptacdo de novas ideias ou com-
portamentos. Uma inovacdo pode ser um novo produto ou servico, um novo (...) processo (...), uma
nova estrutura ou sistema administrativo, ou um novo plano ou programa pertencente a membros
da organizacdo” (Salge, 2012: 721, traducéo nossa). Tal definicdo é suficientemente ampla para
abarcar a atividade de inovacdo em suas multiplas formas e manter seu significado especifico. Uma
vez que “o desenvolvimento de inovacdes é uma forma de pesquisa organizacional”, usa-se o termo
pesquisa inovadora para designar os atores envolvidos dentro das organizacdes no desenvolvimento
de novos produtos, servicos e processos (Salge, 2012: 722).

Para Chen e Miller (2007), os investimentos financeiros e ndo financeiros em busca de inovacdo
frequentemente sdo discriciondrios. Desse modo, os agentes decisérios tém consideravel margem de
manobra para moldar as atividades de busca inovadora em sua organizacao. Essa tendéncia influencia
especialmente a intensidade e a direcao das atividades da pesquisa inovadora. Consequentemente, os
agentes decisdrios se inclinam a adequar as atividades de busca inovadora as necessidades estratégi-
cas e a dotacdo de recursos da respectiva organizacdo. Entretanto, este € um processo inerentemente
complexo, na medida em que os beneficios precisos e os custos da pesquisa inovadora costumam ter
alto grau de incerteza e pressupdem horizontes de longo prazo. Além disso, os agentes tomadores de
decisdo tém restricoes devido ao seu foco limitado e, portanto, ndo podem considerar todas as infor-
macoes potencialmente relevantes para determinar o padrao de pesquisa inovadora mais adequado
(Ocasio, 1997). Desse modo, aqueles que decidem tendem a usar métodos heuristicos simplificadores
para orientar a busca de inovacdes em suas organizagoes.

A racionalidade dos processos de decisdo é uma das chaves para explicar a variacdo interorga-
nizacional nos esforcos inovadores de novos produtos e mudancas organizacionais nos servicos de
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saude (Salge, 2011). Portanto, tem-se recorrido a teoria comportamental da empresa para aprimorar
a compreensao sobre as circunstancias precisas em que os tomadores de decisdo mantém a motivacao
e a capacidade necessdrias para sustentar as atividades de busca inovadora ao longo do tempo. E com
base nesses pressupostos, da teoria comportamental, observa-se que os financiamentos a longo prazo
para a pesquisa inovadora ajudam a reduzir a necessidade de os tomadores de decisdo reavaliarem
continuamente a intensidade e a direcdo de cada projeto. Uma vez que os compromissos de recursos
permanentes para pesquisa inovadora receberam legitimidade interna, as negociacdes internas e os
conflitos sobre a alocacdo de recursos tém menor probabilidade de acontecer (Chen & Miller, 2007).

O processo de institucionalizagdo da pesquisa costuma ser acompanhado pelo surgimento de
rotinas de pesquisas especificas. As rotinas sdo padroes estaveis e repetidos de comportamento influen-
ciados pelas regras e costumes especificos vigentes na organizacdo (Edmondson, Bohmer & Pisano,
2001). As rotinas, embora conotem estabilidade, sdo cada vez mais valorizadas por seu potencial
transformador (Rerup & Feldman, 2011). Isso é especialmente valido para rotinas que alimentam as
atividades de adaptacdo organizacionais vitais, tais como inovagéo e aprendizagem organizacional.
Assim, espera-se o desenvolvimento de rotinas para geracdo, assimilacéo e utilizacdo de novos co-
nhecimentos em servi¢os de satide voltados para pesquisa inovadora. O desenvolvimento de rotinas
e mecanismos de apoio que sustentam esfor¢os de busca inovadores nas organizac¢oes fornece incen-
tivos para a busca continua e oportunidades de aprendizado cumulativo. Em particular, rotinas de
pesquisa inovadoras tendem a se tornar mais eficazes quanto mais frequentemente sao utilizadas.
Em funcéo do learning-by-doing e da “aprendizagem de aprender” (Stiglitz, 1987), a experiéncia de
pesquisa aprimora as capacidades das organizacoes, facilitando, assim, as atividades de busca ino-
vadora subsequentes (Malerba, Orsenigo & Peretto, 1997). Da mesma forma, a pesquisa inovadora
pode desencadear retornos financeiros positivos, gerando recursos adicionais para sustentar ativi-
dades inovadoras de busca das organizacoes. Portanto, institucionalizacdo, rotinizacdo, aprendizado
cumulativo e retornos positivos promovem a estabilidade temporal das atividades voltadas para a
inovacdo. De forma consistente com esses argumentos tedricos, a pesquisa empirica tem detectado
altos niveis de persisténcia nos esforcos de busca inovadores das organizacdes que se refletem nos
gastos em pesquisa e desenvolvimento (P&D).

Apesar de se esperar que, em geral, as buscas inovativas das organiza¢des devam exibir forte
estabilidade temporal, niveis de persisténcia podem diferir entre modos distintos de pesquisa para a
inovacdo. Especificamente, esses niveis de persisténcia variam conforme a extensdo em que as organi-
zacdes sdo influenciadas e os seus graus de institucionalizagdo, rotinizaco e aprendizado cumulativo.
As atividades de pesquisa inovadora nos servicos de saide podem ser classificadas em dois grandes
grupamentos: 1) pesquisas baseadas em uma relativamente maior aproximacdo com a ciéncia e
2) inovagdes voltadas para a producao de servicos. Ou seja, em uma distingao entre ciéncia e pesquisas
inovadoras baseadas na prética, ou, ainda, entre os modelos “ciéncia, tecnologia e inovacao” e “fazer,
usar e interagir”. Esses modelos estariam localizados nos extremos opostos do espectro do gradiente
das atividades de pesquisa inovadora no qual “inovar e aprender na pratica didria se encontram no
fim de um continuum de praticas inovadoras que se expandem até uma inovacdo radical cultivada
em laboratdrios de pesquisa no seu extremo oposto” (Brown & Dugid, 1991: 53, traducio nossa).
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Pesquisas inovadoras fundamentadas na ciéncia normalmente requerem investimentos substan-
ciais em recursos humanos e fisicos. Estes incluem o recrutamento e treinamento de funciondarios
altamente qualificados, assim como o estabelecimento de laboratdrios de P&D com uma infraestrutura
de suporte apropriada. Esses investimentos incorrem em custos altos irrecuperaveis a curto prazo e
geram incentivos para manter pesquisas inovadoras ao longo do tempo (Sutton, 1991). O fato de
as iniciativas de pesquisa inovadora fundamentadas na ciéncia serem costumeiramente organizadas
como projetos formais de P&D lhes confere visibilidade nos servicos de saude e, consequentemente,
maior probabilidade de atrair a atencao dos agentes tomadores de decisdes, o que por sua vez leva
a tentativas de rotinizacdo e institucionalizacdo. Similarmente, as rotinas que sustentam a pesquisa
inovadora com base cientifica tém suas raizes na educacdo e no treinamento profissional dos fun-
ciondrios. Além disso, a pesquisa inovadora fundamentada na ciéncia busca contribuir com o co-
nhecimento técnico codificado, o que torna mais facil o conhecimento cumulativo pela experiéncia,
especialmente quando combinado com resultados de pesquisas anteriores.

Em contraste, a pesquisa inovadora fundamentada na pratica ocorre como parte integral das
atividades didrias de trabalho, e normalmente é abastecida pelos recursos ja existentes. Portanto,
requer menos investimentos em uma infraestrutura especializada e mecanismos de suporte, e ndo
requer investimentos irrecuperdveis significativos. Dado que, na pratica, estd profundamente vinculada
com as atividades de trabalho didrias, a pesquisa inovadora fundamentada muitas vezes ndo recebe
a devida atencdo dos agentes formadores de politica, gerentes seniores e cotrabalhadores. Apesar
de poder ser encontrada em qualquer lugar e de ocorrer em qualquer parte dos servicos de satde,
a pesquisa fundamentada na pratica frequentemente se encontra invisivel até mesmo para aqueles
que fazem parte dela (Salge & Vera, 2009). Isso cria um enorme desafio ndo apenas para os esforcos
empresariais de rotinizacéo e institucionalizacdo, mas também para o aprendizado cumulativo. Este
se torna ainda mais dificil pelo fato de que a pesquisa inovadora fundamentada na pratica depende
fortemente do conhecimento pessoal, dificil de transmitir, e € menos passivel de codificacdo e com-
partilhamento, tal como observado por Polanyi (Soares, 2012).

As pesquisas baseadas na ciéncia, dada a sua suscetibilidade a institucionalizagéo, a rotinizacao e
ao conhecimento cumulativo, tendem a se tornar mais estaveis ao longo do tempo do que as pesquisas
baseadas na pratica. Assim, as organizacoes de saide tendem a reforcar suas atividades de pesquisa
inovadora fundamentadas na ciéncia e nio na pratica, e a nelas persistir.

Embora os hospitais sejam uma fonte de importantes avancos no tratamento de doencas, o esforco
de inovagdo em hospitais € subestimado, ou mesmo, em alguns casos, ndo reconhecido. Em particular,
novos produtos, servicos e processos sdo desenvolvidos, ndo sé no dominio da pratica, mas também
em uma série de outras fun¢oes hospitalares importantes, incluindo enfermagem, hotelaria, restaura-
¢do, limpeza e administracdo. No Quadro 4, sobre a dindmica da inovacdo em hospitais, procuramos
sistematizar as alternativas de atividades inovadoras que ocorrem dentro dos hospitais e a gama de
métodos ou hipdteses para estudé-las. Esta tipologia acentua a importancia das atividades de busca
inovadora com base na pratica pertinentes a clinica e também de produtos ndo clinicos, servicos e
processos (Djellal & Gallouj, 2005).
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Quadro 4 — Métodos ou hipdteses para estudar as atividades inovadoras de pesquisa nos hospitais

Abordagem
central

Inspiracdo
disciplinar

Objetivo principal
da pesquisa

Foco principal da
pesquisa

Exemplos de
resultados de
pesquisas

Produtos

Politicas de saude

Economia

Maior eficiéncia
na produgdo de
cuidados a satde

Produtos clinicos e
processos inovativos

Novos
medicamentos,
tecnologias médicas
e processos de
tratamento

Resultados/
Otimizacao

Profissionais da
saude

Medicina

Maior qualidade
dos resultados dos
servicos de satide

Produtos clinicos
e inovacoes nos
SErvicos e processos

Novos
medicamentos,
procedimentos
meédicos,
tecnolégicos e
processos de
tratamento

Fonte: elaboracgéo propria com base em Salge, 2011, 2012.

Processamento das
informacoes

Administrador/
Gestor

Administragéo

Melhor gestdo da
informacdo clinica e
administrativa

Inovacdes

N0S Processos
administrativos
e estruturais e
inovacoes nos
produtos clinicos

Novos sistemas

de informacgéo,
tecnologias médicas
e estruturas
organizacionais

Provisdo de
Servicos

Internacoes
hospitalares

Sociologia

Melhor experiéncia
do paciente com os
cuidados como um
todo

Servicos clinicos

e administrativos,
inovacoes de
processo e estrutura

Novos processos
de tratamento,
procedimentos
clinicos, servicos
ndo médicos

e estruturas
organizacionais

A Inovagao nos Servicos de Saude: difusao das inovagoes

As pesquisas sobre a difusdo das inovages nos servicos de satide evidenciam a importancia
dos contextos politicos, tecnoldgicos e ideolégicos que envolvem a inovacdo e qualquer programa
de disseminacio, e em especial o valor social atribuido as inovacdes em diferentes sociedades. Ha
elevado grau de consenso sobre a importancia da difusdo das inovacgdes a adequacdo de determina-
das tecnologias e ideias para situagdes especificas em determinadas fases do desenvolvimento. Duas
importantes conclusoes derivadas dos estudos sobre a difusdo de inovagdes sdo: 1) o significado
de uma inovacdo para a agéncia que o apresenta pode ser muito diferente daquele assumido por
aqueles que se pretende que a adotem, e 2) o sistema de inovacao fit (relacionado a interacdo entre
a inovacdo e o seu contexto potencial) pode se tornar uma construcio valida e util tanto ou quanto
os atributos de inovacdo (Bourdenave, 1976).

De acordo com Greenhalgh e colaboradores (2004), das tradi¢des relevantes para a difusdo das
inovacOes, quatro se referem as primeiras investigacoes significativas sobre a sua disseminacao:



D

2)

3)

4)
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Sociologia rural. Everett Rogers, em 1995, elaborou pioneiramente o conceito de difusdo de
inovacoes. Inovagoes foram definidas como ideias ou praticas percebidas como novas por
profissionais (neste caso, agricultores). Difusdo foi concebida como a disseminacéo de ideias
entre os individuos, em grande parte, por imitacdo. As intervenc¢oes destinadas a difusdo da
inovacdo sdo atreladas a influéncia interpessoal dos lideres de opinido e agentes de mudanca.

Sociologia médica. Conceitos e explicacOes tedricas similares aos da sociologia rural foram
aplicados ao comportamento clinico dos médicos (principalmente no estudo realizado em
1966 por Coleman, Katz e Menzel sobre a propagacéo da prescricdo de antibidticos recém-
introduzidos); os primeiros estudos em sociologia médica definiram as bases para a rede
de andlise e estudo sistematico de “quem conhece quem” e “quem copia quem” e levaram
a constatacdo de que individuos mais conectados a redes sociais tém grau de escolaridade
mais elevado, status social superior e sdo adotantes precoces de inovagoes.

Estudos de comunicacéo. Inovacgdes foram conceituadas como novas informacdes (muitas
vezes como noticia) e disseminacdo foi concebida como a transmissdo dessas informacoes
por quaisquer meios de comunicacdo, inclusive a interpessoal; os estudos sobre difuséo
enfocaram medidas de velocidade e dire¢do da transmissdo da mensagem e estudaram
possiveis impactos na alteracdo de varidveis, tais como o modelo de mensagem, o canal de
comunicacdo (falada, escrita etc.) e a natureza da exposicao.

Marketing. Inovacdes foram conceituadas como produtos ou servicos e a decisdo de adocdo
encarada como uma andlise racional (dos custos e beneficios); as pesquisas sobre difusdo
mensuraram o sucesso dos esforcos para aumentar os beneficios ou reduzir os custos percebidos
de uma inovacdo aos olhos de potenciais adotantes; importantes investigagbes nesta area
desenvolveram modelos matemadticos para prever o comportamento da adocdo de inovagdes.

As criticas as insuficiéncias e inconsisténcias dos primeiros estudos sobre difusdo da inovacao

suscitaram o surgimento de outras areas de reflexdo sobre o tema, tais como:

D

2)

7

Estudos sobre desenvolvimento. A difusdo das inovacbes é explicitamente atribuida e
ampliada ao contexto politico, tecnolédgico e ideoldgico; qualquer programa de disseminagéo
tem significado diferenciado, como inovagdes e valor social em diferentes sociedades; a
difusdo das inovacgoes é tida como elemento central para a adequagdo de determinadas
tecnologias e ideias para situacOes especificas em determinadas fases do desenvolvimento.
Dois importantes principios desta vertente sdo: a) o significado de uma inovacdo para a
instituicdo/agéncia que a apresenta pode ser muito diferente daquela realizada pelos
adotantes e b) o sistema de inovacdo fit é geralmente uma construcdo tdo vdlida e til
quanto os atributos de inovacdo (muitas vezes, erroneamente assumidos como propriedades
imutdveis da inovacdo em qualquer contexto) (Bourdenave, 1976).

Promocdo da satde. As inovacOes sdo definidas como boas ideias para estimular
comportamentos saudaveis e estilos de vida, e a disseminacdo dessas inovacoes se expressa
como o alcance e a absor¢do de programas de promocao da saide em grupos-alvo definidos;
as pesquisas sobre a promocédo da saude utilizam o marketing social, tomando a teoria de
marketing como base conceitual. Mais recentemente, uma agenda mais radical baseada
no enfoque de desenvolvimento surgiu na promocdo da saiude, mantendo conexdes com
estudos de desenvolvimento, nos quais a transmissdo unidirecional para o grupo-alvo foi
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substituida por varios modelos de parceria e de desenvolvimento comunitario (Potvin,
Haddad & Frohlich, 2001).

3) Medicina baseada em evidéncias. As inovagdes foram definidas como tecnologias e praticas
de saude sustentadas por evidéncias de pesquisa; a difusdo da inovagdo, nesta vertente,
¢ considerada um processo linear e técnico que ocorre no nivel do individuo e, portanto,
tem sido descrita com base na observacdo de mudancas no comportamento dos médicos,
de acordo com diretrizes baseadas em evidéncias. Posteriormente, muitos pesquisadores
da medicina baseada em evidéncias (talvez um pouco tardiamente) reconheceram que a
implementacdo da maioria das diretrizes clinicas exige mudancas no sistema e, portanto, no
nivel organizacional (Grimshaw et al., 2004). Um desenvolvimento conceitual mais recente
€ anocdo de que a base de evidéncias para determinadas tecnologias e praticas muitas vezes
¢ ambigua e contestavel e deve ser continuamente interpretada e reformulada de acordo
com o contexto e as prioridades locais, um processo que muitas vezes envolve lutas de poder
entre varios grupos profissionais (Ferlie et al., 2001).

A Inovacao nos Servicos de Saude no Brasil

A saude revela-se um campo de alta intensidade de conhecimento e inovacdo, o qual incorpora e,
principalmente, desenvolve tecnologias estratégicas que tém um impacto interdependente tanto
no proprio Sistema Produtivo da Saide quanto na dinamizacdo do tecido econémico-produtivo.
Apenas para citar alguns exemplos que estdo longe de englobar as frentes sistémicas existentes nas
areas de fronteira, podem-se destacar os seguintes que provocam alto impacto nos processos de
transformacio em curso e que articulam diversas areas do Sistema de Inovacdo em Satide: novas
tecnologias médicas de alta complexidade que mobilizam todo o sistema de inovacdo (transplante,
por exemplo); novas biotecnologias de fronteira; terapia celular na qual se desenha a fronteira
entre os servicos assistenciais e a biotecnologia industrial; quimica orgénica avancada (quimica
fina); tecnologia diagnodstica envolvendo plataformas tecnolédgicas para testes de diagndstico de
grande escala, com alta facilidade e precisdo. Observa-se intenso aumento do esforco de P&D em
satide no mundo, que cresce bem acima do gasto global com essas atividades e que talvez possa
ser comparado apenas ao complexo de defesa. (Cassiolato et al., 2010: 4)

Por sua vez, o complexo industrial da satde esta inserido em determinado complexo politico e
institucional, condicionando e sendo condicionado pela dindmica evolutiva do setor (Gadelha, Quen-
tal & Fialho, 2003). Este dltimo conta com quatro “forcas” que influenciam o complexo industrial
da saude: institui¢des de ciéncia e tecnologia (C&T); sociedade civil; populacéo; Estado. Ao Estado
compete atuar na mediacéo entre a oferta e a demanda de bens e servicos de saude e responder aos
desafios de conjugar a melhoria das condicoes de saide com o desenvolvimento industrial e tecno-
l6gico na area (Gadelha, Quental & Fialho, 2003). O Estado cumpre, portanto, papel fundamental
na dindmica do setor Satide, mediante a realizacdo de um conjunto amplo de atividades regulatérias
que delimitam as estratégias dos agentes econémicos. Nesse contexto, o setor emerge como locus
fundamental para a geracdo e difusdo da inovagdo no pais e a satide é concebida como integrante
do sistema nacional de inovacéo e voltada para criar e estimular um padrdo de desenvolvimento que
aproxima a inovacdo do bem-estar.
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O aumento da expectativa de vida e a mudanca nos padroes demograficos e epidemioldgicos,
a alteracdo no perfil de demanda em decorréncia do aumento da prevaléncia das doencas cronico-
degenerativas, a persisténcia e reemergéncia de determinadas doencas infecciosas e parasitdrias e
os altos indices de violéncia projetados ao longo de um vasto e heterogéneo territério sdo desafios a
que ainda nio se respondeu adequadamente. Verifica-se clara inconsisténcia entre o gasto ptiblico em
saude, sua distribui¢do no Brasil e a conformagao de um sistema universal, o que implica a necessidade
simultanea tanto de aumento do financiamento ptblico para os servicos quanto de fortalecimento
da base produtiva nacional.

Em termos do CEIS [complexo econdmico-industrial da saude], como um todo, os elementos
mais importantes que merecem ser destacados referem-se a crescente interacdo sistémica no
processo de inovagdo entre os segmentos produtivos. O esforco de tratamento e prevengdo para
um grupo de doenca especifico que tenha alta relevancia — como cancer, por exemplo — mobiliza,
a um s6 tempo, a busca de novos medicamentos, de prevencado com vacinas quando se eviden-
cia sua relagdo com agentes infecciosos, a utilizacdo de novos equipamentos eletronicos para
o tratamento e diagndstico e a introducdo de novas praticas assistenciais, em um processo de
inovacdo que envolve, de forma interativa, os servicos médicos, diversos segmentos industriais
e academia. (Cassiolato et al., 2010: 16)

As atividades que tém alto impacto nos processos de transformacao, e articulam as diversas areas
do sistema de inovacéo e do CEIS sdo: 1) novas tecnologias médicas de alta complexidade, que mo-
bilizam todo sistema de inovagdo (transplante, por exemplo); 2) novas biotecnologias de fronteira;
3) terapia celular, em que se desenha a fronteira entre servi¢os assistenciais e biotecnologia indus-
trial; 4) quimica organica avancada; 5) tecnologia diagndstica envolvendo plataformas tecnoldgicas
para testes de diagndstico de grande escala, com alta facilidade e precisdo; 6) utilizacdo intensiva
de tecnologia da informacao (TI) tanto nos servigos quanto nos equipamentos para diagndstico e
tratamento; 7) nanotecnologia (Cassiolato et al., 2010).

A despeito de seus segmentos produtivos serem relativamente estaveis, uma vez que a mudanca
tecnoldgica tende a ocorrer sem alteracdo profunda nos padrdes competitivos vigentes, em termos
internacionais o CEIS estd passando por um processo de profundas transformacoes, entre as quais
cabe destacar a busca por novas fontes de inovacdo diante do esgotamento das trajetérias em algu-
mas areas fundamentais (como ade medicamentos), a organizacdo global das cadeias produtivas e
das bases de P&D, o enfrentamento e a arbitragem diante das condicGes politicas e sistémicas de
competitividade nacionais e locais, entre outros movimentos (Gadelha et al., 2012). O sistema pro-
dutivo da satde torna-se um espaco competitivo mais organico, revelando a interdependéncia entre
os distintos segmentos produtivos que convergem para o mesmo ambiente institucional e regulatério.

O Brasil, apesar de constituir um mercado mundial importante em todos os segmentos do CEIS,
estd em face do risco de ampliar o hiato em relacéo a fronteira tecnolégica mundial, uma vez que a
estrutura produtiva brasileira ainda se mostra bastante fragil, inclusive em termos de gestdo corpora-
tiva, para enfrentar uma concorréncia global mais acirrada e com atores de grande peso, atualmente
também voltados para os mercados emergentes. Adicionalmente, os compromissos empresariais com
atividades de P&D envolvem baixa intensidade de conhecimento. A incorporacdo de inovacdes tecno-
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l6gicas na satde ocorre nas fases finais de lancamento de novos produtos e servigos, confundindo-se
muitas vezes com as atividades de marketing, ou visando a superagdo das barreiras de regulacgéo
sanitaria, ou adequacdo a estas (Cassiolato et al., 2010).

Os servicos sdo uma importante forca motriz para a interacdo e a existéncia de uma dinamica
interdependente, constituindo-se simultaneamente como a atividade econdmica que confere o carater
sistémico a base produtiva e como a face mais visivel do sistema de satde. Os servigos de satide cons-
tituem segmento de maior peso econémico do sistema e, portanto, com capacidade intrinseca tanto
de gerar renda e emprego quanto de constituir o mercado final dos outros segmentos do complexo
produtivo da satde, além de ter uma participacdo decisiva — se bem que ainda pouco trabalhada — na
dindmica sistémica de inovacao (Costa et al., 2012).

A andlise dos servicos de saide no ambito internacional evidencia a existéncia de um merca-
do com condicionantes especificos. A integracdo dos servigos e a competicdo em termos globais
sdo distintas daquela que caracteriza a industria de farmacos e medicamentos e de equipamentos
médico-hospitalares, apesar das tendéncias recentes de ampliacao dos investimentos internacionais
nos hospitais e nas unidades de diagnostico e terapia no pais (Bahia, 2013).

As importantes mudancas nas caracteristicas dos servicos de satide que acompanham as trans-
formacoes no conhecimento, nos saberes, ndo deslocaram por completo a centralidade dos hospitais
nem no que se refere a concentracio de profissionais e tecnologias mais especializados nem em sua
importancia financeira. As tabelas 1 e 2 sugerem uma estabilidade dos gastos com hospitais nos
sistemas de saude de paises afluentes entre 2003 e 2013.

Tabela 1 — Gastos correntes com hospitais e gastos totais com saide. Paises selecionados — 2003 e
2013 (em US$ milhoes)

Paises Gastos com hospitais Gastos totais %
2003 2013 2003 2013 2003 2013
Canada 27.495,2 48.682,9 92.194,2 158.296,2 29,8 30,8
Franca 63.360,9 112.007,9 175.586,4 282.188,0 36,1 39,7
Alemanha 72.816,3 117.191,0 250.334,0 396.922,7 29,1 29,5
Japdo 135.787,0 218.334,6 280.614,1 528.508,7 48,4 41,3
EUA 525.906,0 933.916,0 1.664.482,9 2.727.394,9 31,6 34,2

Fonte: OECD. Stat, 2015, elaborac¢do prépria. Disponivel em: <https://stats.oecd.org/Index.
aspx?DataSetCode=SHA>.

No Brasil, dados de aproximagéo das despesas com interna¢des podem ser apreendidos em duas
fontes: as internagdes remuneradas pelo SUS e aquelas remuneradas pelos planos de saide. As in-
formacoes contidas na Tabela 2, que representam apenas uma parte dos gastos com internacao (os
valores repassados pelo SUS, especialmente para o custeio corrente), mostram uma tendéncia de
queda nas taxas de internacdo realizadas na rede SUS e pequena variacido na proporcao dos gastos
com interna¢des em relacdo as despesas publicas totais com saude.



Tabela 2 — Numero de internacdes SUS, populacdo, valor pago e despesas totais com satde.

Brasil — 2000-2011
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Ano

2000
2001
2002
2003
2004
2005
2006
2007
2008
2009
2010
2011

n. de
nternacoes
SUS (a)

11.937.323
11.756.354
11.713.749
11.638.194
11.492.883
11.429.133
11.338.039
11.330.096
10.743.603
11.128.809
11.357.965
11.281.571

Populagao

brasileira (b)

171.279.882
173.808.010
176.303.919
178.741.412
181.105.601
183.383.216
185.564.212
187.641.714
189.612.814
191.480.630
193.252.604
194.932.685

Taxa de
internacao
em % (a/b)

6,97
6,76
6,64
6,51
6,35
6,23
6,11
6,04
5,67
5,81
5,88
5,79

Valor total das
internacoes
SUS ()

4.886.848.236
5.096.155.505
5.406.391.841
5.861.712.487
6.581.213.334
6.956.764.584
6.998.043.548
7.617.769.442
8.286.055.941
10.124.918.629
10.740.754.368
11.308.412.465

Despesas totais
com saude* (d)
69.090.000.000
76.070.000.000
82.070.000.000
81.200.000.000
93.330.000.000
100.100.000.000
108.280.000.000
115.840.000.000
129.230.000.000
142.380.000.000
149.900.000.000
161.770.000.000

Despesas com
internacdo em
% (c/d)

7,07

6,7
6,59
7,22
7,05
6,95
6,46
6,58
6,41
7,11
7,17
6,99

* Valores deflacionados pelo Indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo (IPCA).

Fonte: elaboragdo prépria com base em Datasus, 2014a, 2014b; IBGE, 2014; Subsecretaria de Planejamento e Or¢camen-
to/Ministério da Sadde (esfera federal) e Sistema de Informacdes sobre Or¢amento Puiblico em Satide (Siops), 2014.

No que se refere aos planos e seguros de satide, observa-se uma taxa de internacdo muito mais elevada
do que a registrada para o SUS, ainda que se descontem do denominador do célculo das internacGes na
rede os clientes de planos privados e uma participagdo muito expressiva dos hospitais nas despesas totais
das empresas de planos e seguros (Tabela 3). Em 2012 as despesas com hospitais representaram 42% do

total dos gastos assistenciais das empresas de planos e seguros no Brasil (ANS, 2014).

Tabela 3 — Taxa de internacdo de planos e seguros de satde. Brasil — 2007-2011

Ano
2007
2008
2008
2009
2010
2011

Taxa de internac¢ao

13,3
13,4
13,0
13,7
14,1
13,9

Fonte: ANS, 2014.
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Na Tabela 4, os dados sobre a oferta de servicos para planos privados de satide referentes a dois
periodos, 2010 e 2013, evidenciam o aumento do uso dos estabelecimentos de satide e do nimero
de leitos por clientelas privadas.

Tabela 4 — Vinculagdo de recursos fisicos selecionados a planos privados de satide. Brasil — 2010 e 2013

2010 2013
Total Nédo SUS % nao SUS Total Néo SUS % ndo SUS
Leitos 462.760 125.979 27,22 452.454 131.029 28,96
Hospitais gerais 5.198 1.358 26,13 5.188 1.651 31,82
Hospitais especializados 1.200 401 33,42 1.094 433 39,58
Unidades de diagndstico 16.305 6.095 37,38 20.017 8.757 43,75

e terapia

Fonte: elaboracdo prépria com base em ANS, 2007, 2013.

Esses dados sugerem a tendéncia a reduc¢éo do nimero de leitos em func¢éo dos avancos cientificos
e tecnoldgicos que permitem que parte dos procedimentos, atualmente realizados exclusivamente no
interior do hospital, passem a sé-lo em regime ambulatorial, conjugados a uma redivisdo dos recur-
sos assistenciais destinados as clientelas dos planos privados de satide que possivelmente acentua a
racionaliza¢do da assisténcia hospitalar no SUS.

Segundo Cassiolato e colaboradores (2010), na maioria dos paises desenvolvidos os sistemas de
satide ainda sdo fortemente centrados no hospital e no médico. Servicos nucleados por pessoal de
enfermagem sdo destinados a idosos ou focados em situacdes cronicas de sauide, em que o cuidado
ndo dependa da pratica médica, sugerindo que ndo ha uma ruptura com o paradigma assistencial
dominante, mas sim um processo intenso de transformacao das trajetdrias tecnoldgicas e a diferen-
ciacdo do rumo e dos ritmos de progresso.

A racionalizagdo das internacGes no SUS e o estimulo a determinados procedimentos hospitalares
de maior complexidade e custo geram e reproduzem demandas por tecnologias diferenciadas agre-
gadas ao leito de determinadas especialidades/areas do conhecimento. Esse processo contribui para
estimular nichos assistencial-comerciais em hospitais privados/filantrépicos e para segmentar a rede
hospitalar do SUS, instituindo uma polarizacdo entre um conjunto mais dindmico de hospitais, que
incorporam tecnologias, alcancam outras novas ou estabilizam escalas de produ¢do economicamente
mais sustentaveis, e os demais estabelecimentos. Em 2006, segundo dados do Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Satide (CNES), 293 hospitais no pais vinculados a rede SUS tinham 201 leitos
ou mais, representando apenas 4% da rede publica (incluindo os privados e particulares convenia-
dos) e 39% do total, ou seja, 2.659 hospitais tinham até 30 leitos, com menor dinamismo e limitada
incorporacédo tecnolégica.

Os dados individualizados do CNES referente ao ano de 2013 e a recursos fisicos (hospitais gerais)
evidenciam que dos 5.206 hospitais gerais, apenas 253 (4,8%) contam com 201 ou mais leitos. Além
disso, 13 desses hospitais de maior porte sdo instituicoes penitencidrias, psiquidtricas ou filantrépicas
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que ndo tém nenhum leito de terapia intensiva (Tabela 5). Esses hospitais estdo majoritariamente
vinculados ao SUS, como mostra a Tabela 4, embora se observe ligeira reducgéo dos recursos fisicos
para o SUS em relacdo aos leitos de terapia intensiva.

Tabela 5 — Hospitais gerais com mais de 200 leitos. Brasil — 2013

Mais de 200 leitos % SUS
Numero de leitos 82.020
Numero de leitos SUS 63.026 76,84
Numero de leitos terapia intensiva 10.511
Numero de leitos terapia intensiva SUS 7.367 70,09
Relagao leito terapia intensiva/leito 12,8%

Fonte: elaboragéo prépria com base em Datasus & CNES, 2013.

A distribuicao geografica dos hospitais gerais de maior porte é relativamente homogénea, embora
se observe uma pequena concentracdo do numero de hospitais de maior porte em Sao Paulo e no Rio
de Janeiro e em alguns outros estados da federacdo, assim como a falta de unidade hospitalar no
estado do Amap4d (Tabela 6). O mesmo néo ocorre em relacdo aos leitos disponiveis para o SUS. As
diferencas entre as taxas de leitos disponiveis para o SUS por 1.000 habitantes variam desde aproxi-
madamente 2 no Rio Grande do Sul e Rondénia até 1,2 e 1,3 em Sergipe e no Amazonas, sendo que
Sao Paulo, que concentra o maior numero de hospitais de maior porte, apresenta uma taxa menor
do que a de varias unidades da federacao, 1,4 (Tabela 7).

Tabela 6 — Distribuicdo dos hospitais gerais com mais de 200 leitos por unidade da federacio.
Brasil — 2013

Hospitais
UF Populacédo* % com mais de %
200 leitos
Rondo6nia 1.590.011 0,82 1 0,40
Acre 758.786 0,39 1 0,40
Amazonas 3.590.985 1,85 1 0,40
Roraima 469.524 0,24 1 0,40
Para 7.822.205 4,03 5 1,98
Amapa 698.602 0,36 - 0,00
Tocantins 1.417.694 0,73 2 0,79
Maranhéo 6.714.314 3,46 5 1,98
Piaui 3.160.748 1,63 2 0,79
Ceara 8.606.005 4,44 10 3,95

Rio Grande do Norte 3.228.198 1,66 2 0,79
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Tabela 6 — Distribuicdo dos hospitais gerais com mais de 200 leitos por unidade da federacdo.
Brasil — 2013 (cont.)

Hospitais
UF Populacédo* % com mais de %
200 leitos
Paraiba 3.815.171 1,97 3 1,19
Pernambuco 8.931.028 4,60 9 3,56
Alagoas 3.165.472 1,63 4 1,58
Sergipe 2.110.867 1,09 2 0,79
Bahia 14.175.341 7,31 13 5,14
Minas Gerais 19.855.332 10,24 24 9,49
Espirito Santo 3.578.067 1,84 3 1,19
Rio de Janeiro 1.6231.365 8,37 30 11,86
S&o Paulo 41.901.219 21,60 76 30,04
Parana 10.577.755 5,45 11 4,35
Santa Catarina 6.383.286 3,29 7 2,77
Rio Grande do Sul 10.770.603 5,55 25 9,88
Mato Grosso do Sul 2.505.088 1,29 1 0,40
Mato Grosso 3.115.336 1,61 4 1,58
Goias 6.154.996 3,17 3 1,19
Distrito Federal 2.648.532 1,37 8 3,16
Total 193.976.530 100,00 253 100,00

* Populagdo em 2012.
Fonte: elaboragéo prépria com base em Datasus & CNES, 2013 e Datasus, 2014a, 2014b.



Tabela 7 — Numero de leitos disponiveis para o SUS por UF. Brasil — 2014

UF
Rondonia
Acre
Amazonas
Roraima
Para
Amapa
Tocantins
Maranhao
Piaui
Ceara
Rio Grande do Norte
Paraiba
Pernambuco
Alagoas
Sergipe
Bahia
Minas Gerais
Espirito Santo
Rio de Janeiro
Sdo Paulo
Parana
Santa Catarina
Rio Grande do Sul
Mato Grosso do Sul
Mato Grosso
Goias
Distrito Federal

Total
* Populagdo em 2012.

Fonte: elaboragéo prépria com base em Datasus & CNES, 2013 e Datasus, 2014a.

Leitos SUS
3.257
1.198
4.700

777
11.102
979
2.137
12.265
6.957
14.607
6.344
7.733
17.435
5.179
2.529
24.940
29.950
6.009
26.643
59.272
20.058
11.120
21.811
3.772
5.093
11.378
4.478
321.723
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Populacao*
1.590.011
758.786
3.590.985
469.524
7.822.205
698.602
1.417.694
6.714.314
3.160.748
8.606.005
3.228.198
3.815.171
8.931.028
3.165.472
2.110.867
14.175.341
19.855.332
3.578.067
16.231.365
41.901.219
10.577.755
6.383.286
10.770.603
2.505.088
3.115.336
6.154.996
2.648.532
193.976.530

Leitos/1.000 hab.
2,05
1,58
1,31
1,65
1,42
1,40
1,51
1,83
2,20
1,70
1,97
2,03
1,95
1,64
1,20
1,76
1,51
1,68
1,64
1,41
1,90
1,74
2,03
1,51
1,63
1,85
1,69
1,66
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Essa polarizacdo — especializagoes e tecnologias em um nimero pequeno de estabelecimentos e
disponibilidade de recursos fisicos (leitos e leitos de terapia intensiva) para o SUS (plausivelmente
um tracador da importéancia do SUS para o financiamento de hospitais de maior porte) — ocorre em
um contexto de crescimento do uso da maior parte da oferta de recursos hospitalares existentes pelos
planos privados de satide, como pode ser observado no Grafico 1, e sugere uma divisdo complexa da
rede fisica de recursos para internagdo. Observa-se a concentracio de recursos assistenciais de uso
comum e a expansio, sem incremento da base fisica (por disponibilidade de recursos antes usados pela
rede SUS), da oferta de leitos menos especializados para a clientela dos planos e seguros de saude.

Gréfico 1 — Estabelecimentos de internacio segundo tipo de pagador das internacdes. Brasil — 2006
a 2014 (marco)
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Fonte: ANS, 2014.

A tendéncia a concentracdo e especializacdo de recursos assistenciais também parece ocorrer
no ambito dos hospitais autoqualificados como de exceléncia vinculados & Associacdo Nacional de
Hospitais Privados (Anaph). Dos 46 hospitais registrados em dezembro de 2013, apenas 26 tinham
mais de 200 leitos, embora todos contassem com leitos de terapia intensiva. As tabelas 8 e 9 sugerem
a existéncia no Brasil do fenémeno denominado nos EUA de “hospitais de alto e baixo pre¢o”, ainda
que no interior de um estrato pretensamente homogéneo. Os dados confirmam os estudos interna-
cionais sobre o porte dos hospitais e a capacidade de atrair recursos inclusive para inovacdo (White,
Reschovsky & Bond, 2014), e no caso brasileiro sdo fortemente sugestivos sobre a associacédo positiva
entre a natureza filantropica do estabelecimento e as receitas arrecadadas.
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Tabela 8 — Caracteristicas dos hospitais vinculados a Associacdo Nacional de Hospitais Privados.
Brasil — 2013

Numero de hospitais 46
Numero de leitos 10.703
Numero de leitos de terapia intensiva 2.433
Relacdo leito terapia intensiva/leito 23%
Faturamento em R$ bilhoes* 8,5

* Referente a 34 hospitais que informaram o valor.
Fonte: elaboragéo prépria com base em Anaph, 2013.

Tabela 9 — Faturamento por porte e natureza juridico-institucional dos hospitais vinculados a Associacdo
Nacional dos Hospitais Privados. Brasil — 2013

Ntumero de hospitais Numero médio de leitos Faturamento
(em R$ bilhoes)
Filantropicos 24 275 7,4
Com fins lucrativos 11 144 1,1

Fonte: elaboracdo prépria com base em Anaph, 2013.

Esse padrédo de polarizacdo nas dreas publica e privada representa um desafio para o estudo e
formulacdo de politicas sobre inovacio e difusdo de tecnologias nos servicos de saide, uma vez que
os circuitos dos processos de decisdo relacionados com a inovacdo encontram-se, possivelmente,
confinados a espacos e logicas assistenciais ndo necessariamente voltados para mudancas na base
produtiva e para a ampliacdo do acesso a servicos de satide e do seu uso. Esse quadro torna-se ainda
mais complexo em funcao dos processos de aquisicao, fusoes e financeirizacdo e verticalizacdo em
empresas de planos e seguros de satide em curso, ainda pouco estudados (Lima, 2014; Bahia, 2013).

Os estudos sobre inovagdo em servicos de saude no Brasil ainda sio escassos e ndo existem
investigacbes ou esforcos de mapeamento dos processos de criacdo ou incorporacio de tecnologias
no ambito da rede assistencial. Dois elementos comuns a observacdo de analistas brasileiros sdo o
protagonismo dos hospitais e as perspectivas do envolvimento dos setores baseados fortemente na
ciéncia, o que pode ser exemplificado pela grande interacdo entre hospitais, industria, universidade
e Estado. O protagonismo dos hospitais na geracdo de inovacdo na satide permite alterar a realidade
da atencdo hospitalar e do sistema assistencial como um todo em razédo de seu impacto nas mudancas
tanto nos préprios hospitais, tais como reducao de leitos instalados, quanto nas préticas de atengéo
ambulatorial e disciplinar.

A inovacdo nos servicos hospitalares pode ser sistematizada em quatro grupos. No primeiro o
hospital é considerado como uma empresa e, por conseguinte, visto com base na logica de otimiza-
¢do do processo produtivo com uma expectativa de maior homogeneizacao vis-a-vis uma apropriada
definicdo de tarifas. No segundo o hospital € visto como uma plataforma técnica e biofarmacolégica,
de forma que a evolugdo do sistema de saide depende da biotecnologia e outras tecnologias. No
terceiro os processos de inovacdo que ocorrem no hospital sdo vistos como causados pela introdugéo

49



50

BRASIL SAUDE AMANHA

de novas tecnologias de informacdo e comunicacdo no seu interior. No quarto, a analise da inovagao
parte da consideracdo dos servicos e de suas relacdes no tratamento, separando as inovacoes tec-
noldgicas (biotecnologia) das que ocorrem nos servigos (novos modelos e formatos de prestagédo de
servicos) e das organizacionais (reorganizacoes administrativas, avaliacdo de qualidade do cuidado,
desenvolvimento de protocolos), sociais e culturais. Para este, portanto, um modelo de analise dina-
mica deve considerar essa complexidade de fatores (Barbosa & Gadelha, 2012).

Para responder a desafios especificos do SUS é necessdria a articulagio sistémica, e para isso
as inovacOes sdo essenciais. Como observam Costa e colaboradores (2012), o uso de tecnologias
como os diagndsticos remotos e a assisténcia domiciliar tem potencial para promover a diminuicéo
relativa dos custos de prestagdo dos servigos, facilitar a integracdo dos diferentes niveis de atengéo
de um sistema de saude e permitir o acompanhamento por meio de prontudrios clinicos e ativida-
des de atencdo a satide, mesmo que o profissional ndo se encontre na mesma localidade que o seu
paciente. A incorporacdo de novas tecnologias também exerce impacto sobre a intensidade do uso
dos leitos hospitalares, pois novos equipamentos, medicamentos e procedimentos qualificam e tor-
nam mais resolutiva a atencao bdsica, o que reduz o tempo de internagdo e os riscos decorrentes.
A integragdo da rede de atengdo pode vir a se dar com o suporte da introdugédo de novas tecnologias,
0 que permitird novas variacoes no formato da prestacdo de cuidados. O atendimento em casa e a
incorporagdo de tecnologias que reduzem o tempo de internagédo hospitalar permitiriam que surgis-
sem novos pontos de acesso e de interacdo qualificada entre o sistema e o paciente, especialmente
nas regioes mais remotas.

Vecina e Malik (2007) ponderam sobre o potencial do estabelecimento de relacoes entre todos os
agentes envolvidos na producdo de bens e servicos de satde, tal como tem ocorrido com a inddstria
farmacéutica para o desenvolvimento de protocolos assistenciais voltados para diagnosticos prioritarios
e em relacdo a industria de equipamentos para desenvolver softwares adequados a seus utilizadores
potenciais. Para os autores, ainda “faz falta, a percep¢do de que todos os envolvidos tém interesses
comuns, integram a mesma cadeia de valor” (Vecina & Malik, 2007: 835). Os comportamentos de
comprador/fornecedor em que a vantagem de um € a perda do outro devem ser compreendidos e
transformados em relagbes pautadas pelas necessidades de satide e sustentabilidade do sistema de
satide. O fato de os hospitais do setor privado comercializarem medicamentos e materiais médico-
hospitalares, tornando-os mais um ponto de venda entre a producdo e o uso pelo paciente, é um
desafio incontorndvel.

Inovacao em Hospitais Brasileiros: a percepcao de diretores de
institui¢bes selecionadas

Responsaveis pelos processos decisérios de hospitais brasileiros envolvidos com atividades de
pesquisa e ensino, os diretores consultados para fins de subsidiar uma reflexdo sobre lacunas, de-
safios e perspectivas sobre inovagdo nos servicos de satide tracaram um panorama bastante realista
da situagdo atual dos esforcos inovativos em suas instituicoes. As trés instituicoes procuradas — dois
hospitais especializados publicos (Hospital de Cardiologia de Laranjeiras, localizado no Rio de
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Janeiro, e Instituto Estadual do Céncer, em Sdo Paulo) e um hospital geral filantrépico (Sirio Liba-
nés, localizado em S&o Paulo) — desenvolvem atividades de ensino e pesquisa e mantém projetos
permanentes de pesquisa.

Os diretores desses estabelecimentos tém plena consciéncia da relevancia dos processos inova-
tivos e comungam a percepcio de que suas instituicoes estdo na fronteira do conhecimento de suas
respectivas dreas de atuagdo. Os que atuam nas institui¢des ptiblicas declararam conhecer de modo
extenso e aprofundado as relacoes estabelecidas entre os distribuidores de material médico-hospitalar
e o corpo clinico das institui¢des, bem como revelaram que o modus operandi para a incorporacdo de
tecnologias € ainda dinamizado por demandas individuais de médicos que frequentam congressos
e feiras hospitalares. O preconceito contra o produto nacional e as criticas a sua qualidade foram
mencionados pelos trés dirigentes. O diretor do hospital filantropico, talvez por seu perfil profissional
especifico, mostrou maior conhecimento e formulou criticas, especialmente a Comissdo Nacional de
Etica em Pesquisa (Conep), sobre a dindmica de aprovacio de pesquisas clinicas. As trés instituicoes
estdo planejando ou concluindo etapas de expansao de capacidade fisica instalada e de suas atividades
de ensino e pesquisa no Brasil e na expectativa de atuacdo internacional. Como principal lacuna, a
instituicdo publica ndo vinculada a universidade indicou a dificuldade de fixacdo de pesquisadores
(sem carreira especifica) e o hospital vinculado a Universidade de Sao Paulo as dificuldades buro-
craticas para conciliar a pesquisa com as regras da administracdo direta da Secretaria Estadual de
Saude (ver Apéndice).

Esse didlogo inicial e incipiente sinaliza que os estudos internacionais sobre inovacao em servi-
¢os de saude podem inspirar iniciativas para um mapeamento sistematico das inovacoes no Brasil
considerando que as instituicoes abordadas de modo exploratdrio tém liderancas com aspiracdes
estratégicas e dispoem de relativa abundancia de recursos. Estas sdo caracteristicas analogas as dos
casos mencionados do Instituto do Cancer de Sdo Paulo — no que se refere a necessaria suplementa-
¢do de valores da tabela SUS — e do Hospital Sirio Libanés — no tocante ao retorno em desempenho,
seja financeiro, seja em termos de prestigio profissional. O didlogo com liderancas de instituicoes de
servicos de saude que desenvolvem atividades de ensino e pesquisa sugere que os hospitais ptiblicos
especializados que dependem de um fluxo continuo de novos produtos, servicos e processos para
atender as suas aspiragoes estratégicas estdo mais bem posicionados para sustentar as atividades de
busca baseadas em ciéncia do que os hospitais gerais. Mas essa afirmacdo ndo pode ser estendida
aos hospitais privados.

Lacunas no Conhecimento e na Formulacao e Implementacao de Politicas
sobre Inovacdo nos Servicos de Saude

O Estado promoveu iniciativas para lidar com os empecilhos a inovacdo por meio de marco
regulatério (Lei do Bem, Lei da Inovacdo, lei 12.349/2010, lei 12.401/2011, entre outras), do
crescente apoio a inovacao por parte dos produtores publicos e rede de laboratérios oficiais,
do aumento substancial do or¢amento e do estabelecimento de parcerias publico-privadas para a
transferéncia de tecnologia, entre outras. Essa agenda é essencial para a superacdo do descompasso
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entre a politica de inovacdo e os interesses coletivos da satide, e para desenvolvé-la é preciso
estabelecer pautas de trabalho conjunto no qual se procure auscultar os agentes envolvidos na
geracdo e incorporacdo de inovacdo, com o objetivo de diminuir as assimetrias de poder politico
e econdmico dos atores do setor.

No que se refere a inovacdo de servicos de satiide, identificam-se seis tipos de lacuna: 1) nimero
de servicos com atividades rotinizadas de pesquisa, ensino, C&T e inovacao reduzido, concentrado
na regido Sudeste e em hospitais especializados publicos e em alguns filantrépicos; 2) produgéo
incipiente de conhecimentos sobre padrdes e singularidades das inovacoes de servigos no Brasil;
3) processos decisorios sobre incorporacdo tecnoldgica fragmentados e desconectados dos esforgos
nacionais de aumento de fortalecimento da base produtiva nacional e do poder de compra do
Estado; 4) inexisténcia de canais de conexao sistematica entre os servicos de saude, os produtores
e distribuidores de medicamentos, médicos e os érgdos governamentais responsaveis pelo registro,
pela permissdo e pela avaliacdo de tecnologias; 5) baixos padroes de remuneracdo dos servicos
realizados especialmente nos hospitais privados induzindo a venda de medicamentos e materiais
médico-hospitalares pelos hospitais; 6) informacdes incipientes de agentes decisérios de servicos de
saude sobre as politicas de satide de C&T. Além das inovacdes relacionadas com produtos, é essencial
mapear as inovacgdes decorrentes das praticas e aquelas diretamente conectadas com mudancas
organizacionais. Dai a necessidade de identificar praticas inovadoras no ambito da atengédo primaria
a saude e estimular e monitorar as tendéncias de automacgéo, tanto em equipamentos biomédicos
quanto em servicos, e destacar possibilidades reais e ja regulamentadas legalmente para todo o
manuseio de documentagoes médicas.

Recomendacdes

A reflexdo e a formulacdo de politicas sobre inovacoes em servigos de satide necessariamente terdo
que manter uma articulacdo permanente em funcio das tensoes ideoldgicas e politicas que envolvem
o tema e do alto grau de fragmentacao e polarizacio tecnolédgica dos servicos de satide no Brasil. Um
caminho virtuoso em diregdo a tal articulacdo implica a busca de mobilizacdo; a participacdo dos
envolvidos; a atuacdo dos 6rgdos governamentais na criacio, adequacdo e difusdo das tecnologias,
inclusive nos féruns e no estabelecimento conjunto de regras para os mercados de distribuicdo e
revenda de produtos que promovam a participacdo de todos agentes nos debates sobre as politicas
de satide. E também importante avancar na elaboracio de estudos de mapeamento de inovacdes em
servicos de saude, conforme proposta a seguir:

1) Realizar um estudo linha de base (multinivel, considerando as organizagdes e os profissionais

da saude e ainda as tecnologias baseadas na ciéncia e aquelas baseadas nas praticas) sobre

inovacdo de servicos hospitalares, de diagnoéstico e terapia e de atencdo primaria no Brasil,
com a participacdo, em todas as etapas, dos agentes do setor.

2) Mapear industrias e atividades de bem-estar, tais como academias da cidade e inovacoes
arquitetonicas domésticas e telehealth.

3) Mapear a incorporacdo de tecnologias de registro eletronico de informacoes assistenciais.
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4) Realizar reunides das instituicbes que integram a rede de pesquisas clinicas para
estabelecer uma agenda de apoio ao trabalho desenvolvido mediante identificacdo de nds
criticos (carreiras para pesquisadores, relacées com institui¢des financiadoras, convénios
internacionais), bem como estimular por meio de editais a realizacdo de pesquisas que
envolvam redes regionais/locais de servicos coordenadas por instituicbes que ja tenham
rotinizado suas atividades de inovacao.

5) Participar ativa e abertamente da organizacdo e realizacdo de eventos, tais como feiras
hospitalares e exposi¢cdes de produtores e distribuidores de medicamentos e equipamentos
em congressos médicos, buscando por meio do conhecimento sobre a efetividade das
tecnologias contribuir para o debate e a decisdo sobre a sua incorporacao.

6) Elaborar alternativas para a transicio do modelo fee-for-service de pagamento vigente,
especialmente nos hospitais privados, que estimula a revenda de materiais e medicamentos.

7) Orientar investimentos e esforcos inovativos para a reducdo das desigualdades regionais
considerando a difusdo massiva (para o publico especializado) das capacitacdes tecnolédgica
e cientifica nos servicos de saude.

8) Articular féruns de debate de servicos de satde, produtores e distribuidores de medicamentos
e materiais médico-hospitalares com instituicoes e pesquisadores envolvidos com acreditagao

e qualidade e suas inter-relagdes com inovacoes.

Quadro 5 - Diretrizes para a elaborac@o de uma agenda sobre inovacéo nos servicos de satide no Brasil

Lacunas Recomendacoes Participantes/Perspectivas
Producdo incipiente de Realizar um estudo linha de base Pesquisadores da area de satide
conhecimentos sobre padroes e  (multinivel). coletiva, diretores de servicos de
singularidades das inovacdes de saude, pesquisadores clinicos,
servi¢os no Brasil. & A et .. produtores e distribuidores, Ministério
Mapear industrias e atividades da Satde

de bem-estar.

Estudo linha de base sobre inovacao

Mapear a incorporacio de . z
P porag nos servicos de saude.

tecnologias de registro eletronico

de informacoes assistenciais.
Mapeamento de tecnologias de “bem-
estar” e de registro eletronico de
informacoes assistenciais.

Ntmero de servicos com Reunibes da rede de pesquisas  Pesquisadores da area da satde
atividades de pesquisa, ensino, clinicas e expansao de publica, diretores e pesquisadores
C&T e inovacdo reduzido e articulagdes entre servicos clinicos, Ministério da Satde,
concentrado. regionais/locais. secretarias de Saude.

Desigualdades regionais. Expansdo do numero e tipo de servicos

de saude com atividades de ensino,
pesquisa e inovacao.
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Quadro 5 - Diretrizes para a elaboracdo de uma agenda sobre inovacido nos servigos de satide no
Brasil (cont.)

Lacunas Recomendacoes Participantes/Perspectivas
Processos decisérios sobre Participar ativa e abertamente Ministério da Saude, pesquisadores
incorporacdo tecnoldgica da organizacéo e realizacdo clinicos, pesquisadores de satde
fragmentados e desconectados. de eventos sobre difusdo de publica, produtores distribuidores.

tecnologias/debate sobre
decisbes estratégicas de

. - . Politica de difusdo de tecnologias e
incorporacdo de tecnologias.

inovacao.

Inexisténcia de canais de
conexao sistematica entre
os servicos de saude e os

produtores e distribuidores Articular féruns de debate de .~

. o : p Processos de decisdo sobre
de medicamentos, médicos e servicos de saude, produtores e . ~ .
P . AN . incorporacdo de tecnologias
Orgaos governamentais. distribuidores de medicamentos

estratégicas compativeis com a
ampliacdo do acesso, uso e controle de
Informacdes incipientes de custos.

decisores de servicos de satude

sobre as politicas de saude de

e materiais médico-hospitalares.

C&T.

Padrdes de remuneracdo Alternativas para a transicdo do  Ministério da Saude, ANS, empresas
dos servicos realizados modelo fee-for-service. de planos e seguros, associagoes
especialmente nos hospitais de hospitais, entidades médicas,
privados induzem “revenda” de produtores e distribuidores.
produtos.

Pagamento prospectivo.
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APENDICE

Contexto de Capacitacao Tecnoldgica e Processos Inovativos de Hospitais
Selecionados segundo Critérios de Participacao em Pesquisas e Porte:
potenciais e desafios destacados

Os hospitais dispdem de profissionais qualificados, liderancas nas suas dreas de atuagdo e sdo
muito bem equipados.

Os hospitais concentram profissionais com pos-graduacéo stricto sensu, mas alguns relatam ne-
cessitar de expertise especifica ou ndo dispor de carreiras para pesquisadores. Poucas sdo as empresas
responsaveis pelo suprimento da tecnologia incorporada, e destas as principais mencionadas foram
GE, Siemens, PP/GE e Medtronic. Alguns hospitais contam com Nucleo de Avaliacdo Tecnoldgica
(Nats), no entanto realizam procedimentos em suas areas de atuacao e especializacdo que ainda ndo
integram os protocolos e diretrizes deste nticleo.

Destacaram-se entre as inovagdes tecnoldgicas: diagndsticos molecular/sequenciamento de DNA;
ciclotron para radiofarmacos; biobanco de tumores; vetores virais.

Um dos hospitais tem uma comissdo or¢amentaria para materiais e insumos e outro um sistema
de acompanhamento de tecnologia incorporada.

A percepcao dos dirigentes dos hospitais é a de que “existe tudo que € necessario”. Um deles
afirmou que seu hospital ndo dispée de equipamento PET-RM (que realiza, de forma integrada e
simultanea, imagens de tomografia por emissdo de poésitrons e de ressondncia magnética) por ser
“ainda muito caro” e registrou que “alguns testes sdo enviados para o exterior”.

Os profissionais do hospital e gestores intermediarios (chefes de servicos) tomam conhecimento
das ultimas inovacoes pela internet (artigos cientificos) e em congressos. Um dos hospitais envia seus
profissionais para congressos internacionais “sem participacdo de empresas no custeio”. Outro, além
dos incentivos a participagdo em eventos cientificos, mantém profissionais “sendo preparados para
inovacdo, em cursos no exterior”.

No que se refere a origem (nacionalidade) da tecnologia utilizada, gerada ou incorporada foram
elencadas as seguintes ponderacOes: a tecnologia complexa e recente utilizada é de origem inter-
nacional; a participacdo da indtstria nacional se restringe a equipamentos de baixa complexidade,
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como bombas infusoras e monitores; “existe forte preconceito contra o produto nacional”; “ndo ha
muitos adeptos da tecnologia nacional no setor”. No entanto, o preconceito se fundamenta em al-
gum substrato real, na medida em que “a industria nacional tem dificuldades para manter um nivel
elevado de qualidade”.

Os hospitais selecionados realizam projetos/pesquisas sobre tecnologias nacionais.

As tendéncias tecnoldgicas registradas pelos servicos para 2030 foram: cirurgias minimamente
invasivas guiadas por imagem; nanoparticulas ativadas por ultrassonografia, terapias-alvo dirigidas,
sequenciamento genético, marcadores tumorais, imagem molecular, paperless; pesquisa e protocolos
de qualidade e seguranca do paciente.

As pesquisas realizadas em um dos hospitais geraram duas patentes.

Sobre tendéncias de crescimento na prestagdo de servicos ambulatoriais, home care, cuidados
domiciliares e outros, foram apontadas: expansdo de servicos ambulatoriais mediante a construgéo
e reforma para a criacdo de “grandes ambulatdrios”; investimentos em internagdes de alta comple-
xidade (“alta tecnologia”).

Em relacdo as tecnologias de imagem, as expectativas de expansdo registradas foram: imagens
somatorios de tomografia computadorizada, PET e RM.

As principais pesquisas em curso se concentram nas areas de oncologia, cardiopatia e ortope-
dia. As principais fontes citadas para o financiamento das pesquisas foram: industrias; Fundacdo de
Amparo a Pesquisa do Estado de S&o Paulo; Coordenacdo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel
Superior; Ministério da Saude.
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INDUSTRIA DE BASE QUIMICA NO BRASIL:
POTENCIALIDADES, DESAFIOS E
NICHOS ESTRATEGICOS

Marco Antonio Vargas

Propde-se aqui analisar o impacto das novas plataformas tecnoldgicas, em particular daquelas
ligadas a nanotecnologia e biotecnologia, sobre a dindmica produtiva e de inova¢do da industria
farmacéutica no Brasil.! Adicionalmente, tendo em vista o arcabougo conceitual e analitico adota-
do no ambito dos estudos sobre o complexo economico-industrial da satide (CEIS), nesta anélise
prospectiva da industria farmacéutica leva-se em conta um conjunto amplo de condicionantes que
abrangem ndo somente a caracterizacdo da base produtiva, mas também as macrotendéncias tec-
noldgicas, socioeconémicas e politicas que contribuem para o processo de capacitacdo produtiva e
inovativa na producdo de fairmacos e medicamentos no pais, ou o restringem. Assim, a andlise sobre
nichos estratégicos apresentada neste capitulo ndo se restringe a escolha de novas plataformas e
produtos que integram as fronteiras tecnoldgicas da indtstria farmacéutica mundial. Tal perspectiva
¢ importante, mas deve necessariamente estar associada a uma estratégia de desenvolvimento do
setor farmacéutico nacional que seja capaz de articular o esforco de inovacao e de produgdo com a
resolucdo de problemas sanitarios locais. Em outras palavras, a identificacdo de nichos estratégicos
para a industria farmacéutica nacional deve refletir as especificidades do sistema de inovagdo em
sauide no Brasil, no tocante seja as caracteristicas da base produtiva e tecnoldgica em saude, seja as
particularidades do seu arcabouco institucional que incorpora, entre outros elementos, o modelo de
atencdo a saude (universal, integral e equanime) e o marco regulatério da producéo e inovacdo em
satide (Gadelha et al., 2012; Vargas et al., 2012).

O texto encontra-se organizado da seguinte forma. Na préxima segdo apresenta-se um breve
panorama sobre a dindmica recente de desenvolvimento da inddstria farmacéutica global e focalizam-
se, em particular, as principais tendéncias que deverdo marcar a trajetéria de desenvolvimento desta
industria nas proximas décadas. Na segunda secdo relacionam-se as principais macrotendéncias
associadas ao contexto atual das politicas de atencéo a satide e demais fatores de cunho social, de-
mografico, econdmico, tecnoldgico e politico, que condicionam a dindmica do sistema produtivo da
satide e da industria farmacéutica de forma geral. Com base nesse quadro de referéncia analisam-se
os obstaculos e potencialidades do setor farmacéutico no pais, tendo em vista aspectos relativos a

1 O estudo sobre a industria de base quimica e biotecnolégica desenvolvido na etapa anterior do Projeto Prospeccgao
Estratégica do Sistema de Sauide Brasileiro permitiu tracar um amplo panorama sobre as principais tendéncias
que condicionam a dindmica recente de transformacdo da industria farmacéutica mundial e seus reflexos sobre o
atual processo de reestruturacdo dessa industria no Brasil. Neste capitulo parte-se do quadro geral de referéncia
apresentado em Vargas e colaboradores (2013), para avancar na discussdo sobre os impactos das novas plataformas
tecnoldgicas no processo de reestruturacdo da cadeia farmacéutica mundial e brasileira.
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dindmica de inovacdo, ao marco regulatorio e a infraestrutura cientifica e tecnoldgica. Finalmente,
na tultima secdo analisa-se o impacto das novas plataformas tecnoldgicas ligadas a biotecnologia e a
nanotecnologia sobre produtos e processos produtivos associados aos diversos segmentos da indus-
tria farmacéutica no Brasil; adicionalmente, discute-se a importédncia estratégica da consolidacgéo
de novas competéncias produtivas e tecnoldgicas no pais, no campo das vacinas e dos antibioticos.

Panorama Global

As caracteristicas estruturais da industria farmacéutica global, bem como a dindmica recente de
desenvolvimento desta industria e sua articulagdo sistémica com os demais subsistemas do CEIS, ja
foram amplamente analisadas em estudos anteriores (Gelijns & Rosenberg, 1995; Gadelha, Maldo-
nado & Vargas, 2008; Gadelha et al., 2012; Vargas et al., 2012, 2013).

A importancia crescente que assume a incorporacdo de medicamentos bioldgicos no mercado
farmacéutico global reflete o esgotamento de uma estratégia adotada durante anos pelas grandes
empresas farmacéuticas globais. Tal estratégia consistia na concentracdo de investimentos de pesquisa
e desenvolvimento (P&D) em um ntuimero restrito de moléculas com elevado potencial para o desen-
volvimento e comercializacdo de blockbusters. A trajetéria recente de desenvolvimento da industria
farmacéutica global mostra que os gastos crescentes empreendidos pelas empresas no desenvolvimento
de novos medicamentos tém sido acompanhados por uma reducao no ritmo de descobertas de novas
moléculas e no desenvolvimento de medicamentos inovadores.

No Gréfico 1 apresenta-se a evolucéo, de 1998 a 2012, do nimero de novas entidades moleculares
(NMEs) e novas entidades bioldgicas (NBEs) aprovadas anualmente pela Food and Drug Administration
(FDA) norte-americana e a relacdo entre o montante total de NMEs e NBEs aprovadas anualmente
e o montante dos investimentos em P&D das empresas farmacéuticas norte-americanas. Em 1975, o
investimento total em P&D empreendido por empresas farmacéuticas norte-americanas associadas
a Pharmaceutical Research and Manufacturers of America era de cerca de US$ 1 bilhdo (PhRMA,
2011); em 2012 esse investimento atingiu um montante de US$ 48,5 bilhdes. Destaca-se que embora
os dispéndios em P&D na industria farmacéutica tenham aumentado cerca de cinquenta vezes em
trinta anos, entre 1980 e 2010, os resultados em termos do surgimento de moléculas candidatas a
novos medicamentos se mantiveram constantes nesse periodo.
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Gréfico 1 — Numero de novas entidades moleculares (NMEs), de novas entidades biolégicas (NBEs)
e numero total de NMEs e NBEs por montante de gastos em P&D. Industria farmacéutica norte-
americana — 1998-2012
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Fonte: elaboracdo prépria com base em dados da FDA e Evaluated Pharma, 2013.

O numero de NMEs aprovadas em determinado ano é um importante indicador de desempenho
inovativo da industria farmacéutica. No decorrer das tltimas duas décadas o niimero médio de novas
drogas aprovadas anualmente pela FDA norte-americana foi de 28 novas entidades. Essa média anual
de aprovacdes conheceu alguns ciclos de alta, como em 1996, quando foram aprovados 53 novos
medicamentos, e ciclos de baixa, como em 2002, quando apenas 17 novos medicamentos foram
aprovados pela agéncia. No decorrer da dltima década essa média esteve em torno de vinte novos
medicamentos aprovados anualmente, o que mostra um padrdo consistente com as evidéncias de
declinio na produtividade de P&D na industria farmacéutica. A aprovacdo de 39 novos medicamen-
tos pela FDA em 2012, um montante 63% superior a média histérica da década, chegou a suscitar
otimismo quanto a trajetéria futura resultante dos esforcos de P&D da industria farmacéutica e
biofarmacéutica. Entretanto, persiste uma forte percepciao de que o atual modelo de inovacdo das
grandes empresas farmacéuticas ainda deve passar por mudancas profundas a fim de se adequar ao
novo contexto de transformacéo da industria farmacéutica mundial.
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A reducdo na produtividade das atividades de P&D no setor farmacéutico é apenas uma das
tendéncias que tém contribuido para o aumento das pressdes competitivas na trajetéria atual de
transformacdo da industria farmacéutica global, e deve ser analisada juntamente com elenco mais
amplo de fatores, que incluem a intensificacdo do processo de consolidacdo patrimonial de empresas
do setor farmacéutico, a mudanca nos vetores de crescimento do mercado farmacéutico mundial —
que tem ampliado a importancia dos chamados mercados emergentes (pharmerging markets) — e as
mudancas no arcabouco institucional e no marco regulatério na drea da satude, entre outras.

No tocante ao processo de consolidagdo do setor farmacéutico, o elevado grau de internacio-
nalizacdo das empresas e a crescente concentracio industrial no setor nao se constituem em uma
tendéncia recente. Da mesma forma, a busca de convergéncia entre a industria farmacéutica e o
segmento de biotecnologia aplicada a satide é um movimento comum ao longo da década de 2000,
na medida em que as big pharmas passaram a buscar novas estratégias para alimentar suas linhas
de desenvolvimento de novos medicamentos (pipelines). Entretanto, no decorrer dos ultimos anos,
verifica-se uma intensificacdo nesse processo de convergéncia entre a industria farmacéutica e a in-
dustria de biotecnologia, em termos tanto do numero de operacoes de fusdes e aquisi¢des como do
volume médio de recursos envolvidos em cada operagéo.?

Entre 2000 e 2008, o valor médio das operacdes de fusdo e aquisicdo (F&A) entre empresas
farmacéuticas e de biotecnologia aumentou de US$ 80 milhoes para US$ 400 milhdes, conforme
pode ser observado no Grafico 2. E interessante observar que as F&As entre empresas de biotecnolo-
gia superam aquelas que envolvem empresas biotecnoldgicas e empresas farmacéuticas em termos
do ntimero de operacdes. De fato, em 2009, ocorreram 86 operacdes de F&A envolvendo empresas
de biotecnologia e vinte operacoes envolvendo F&As entre empresas farmacéuticas e empresas de
biotecnologia. Entretanto, o valor médio das operagdes é muito superior no caso das F&As que en-
volvem empresas farmacéuticas e empresas de biotecnologia. Tal fendomeno reflete a nova estratégia
das grandes empresas farmacéuticas, que recai fortemente sobre a captura de novas competéncias
mediante a aquisicdo de empresas de biotecnologia e de suas plataformas de desenvolvimento de
novos medicamentos.

2 Um dos marcos recentes desse movimento de convergéncia entre a industria farmacéutica e a indtstria de biotec-
nologia aplicada a drea da saude foi, certamente, a operagdo de compra de 44% da maior empresa de biotecnologia
do mundo - a Genentech — pela farmacéutica Roche, por um montante de US$ 44 bilhdes, em 2008.
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O aumento da participacdo dos mercados emergentes nas vendas globais de medicamentos, por
sua vez, é¢ uma tendéncia importante do mercado farmacéutico global, na medida em que vem impondo
mudancas nas estratégias competitivas e de inovacdo das grandes empresas farmacéuticas globais.

De acordo com estimativas da IMS Health — consultoria internacional que fornece informacgdes,
servicos e tecnologia na drea da satde —, nos préximos anos cerca de dois tercos do crescimento
das vendas globais do mercado farmacéutico decorrerdo do crescimento dos mercados emergentes.
Em termos absolutos, os gastos globais com medicamentos devem chegar a US$ 1,2 trilhdo em 2017,
o que significa um acréscimo de mais de US$ 200 bilhdes em relacdo ao volume atual de vendas.
O Gréfico 3 mostra o aumento estimado no montante de gastos com medicamentos entre 2007 e 2017.
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Gréfico 3 — Gastos globais com medicamentos — 2007, 2012 e 2017 (em US$ bilhoes)
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Fonte: IMS Health, 2013.

Estima-se que boa parte desse aumento nos gastos globais com medicamentos estara associada
com o crescimento do consumo nos mercados emergentes, que constituem um grupo de 21 paises com
padroes bastante diferenciados em termos de modelo assistencial, taxa de crescimento e nivel de
renda per capita, mas sdo classificados em trés grandes grupos conforme o dinamismo de seu mercado
farmacéutico. No primeiro grupo estd a China, com uma taxa de crescimento total nos gastos com
medicamentos estimada de 15% a 18% entre 2012 e 2017. No segundo grupo estao o Brasil, a Russia
e a [ndia, com uma taxa de crescimento nos gastos com medicamentos estimada entre 10% e 13%
no mesmo periodo. No terceiro grupo encontra-se um conjunto de 17 paises — Argélia, Argentina,
Colémbia, Egito, Indonésia, México, Nigéria, Paquistdo, Polénia, Roménia, Arabia Saudita, Africa
do Sul, Tailandia, Turquia, Ucrania, Venezuela e Vietnad — cuja taxa de crescimento nos gastos com
medicamentos é estimada entre 7% e 10%, conforme a Tabela 1.

Tabela 1 — Estimativa da taxa média anual de crescimento, para o periodo 2012-2017, do consumo mundial
de medicamentos, em paises selecionados, para mercados maduros e grupos de mercados emergentes

Mercados maduros Pharmerging markets

EUA 1-4% Grupo 1

Japao 2-5% China 15-18%
Alemanha 1-4% Grupo 2 10-13%
Franca —1-2% Brasil 11-14%
Itélia 0-3% Russia 09-12%
Canada 1-4% India 11-14%
Espanha (=4)-(-1% Grupo 3 7-10%
Reino Unido 1-4%

Média desenvolvidos 1-4% Média emergentes 11-14%

Fonte: IMS Health, 2013.
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Dentre as demais tendéncias que deverdo moldar a trajetdria futura da industria farmacéutica
mundial, é possivel destacar ainda: 1) o processo de mudangas no perfil epidemiolégico mundial, que
tem implicado o aumento da carga de doencas cronico-degenerativas e tende a ampliar as pressoes
nos gastos publicos com satide, e 2) as mudancas significativas no marco regulatorio e institucional
na area da saude, com maior influéncia das organizagdes ptiblicas e privadas de satide na avaliagéo
de novas terapias baseada em critérios fArmaco-econ6micos com o objetivo de reduzir os custos de
cobertura e precos dos medicamentos. Tal estratégia tem sido potencializada pelo uso crescente
de informacoes provenientes de prontuarios eletrénicos nos sistemas de satide. No campo regulatério
percebe-se maior precaucdo por parte dos 6rgaos reguladores na aprovacdo de medicamentos inova-
dores, particularmente no que se refere aos medicamentos bioldgicos e biossimilares.

Em sintese, essas grandes tendéncias que marcam a trajetéria atual de desenvolvimento da industria
farmacéutica mundial devem contribuir para uma ampla transformacéo da cadeia de desenvolvimento
de novos medicamentos e fArmacos ao longo da proxima década, conforme ilustrado no Quadro 1.

Quadro 1 - Fatores que deverdo condicionar o processo de transformacdo na cadeia farmacéutica
até 2030

Fator Implicacdes

Novos tipos de produtos Maior complexidade dos processos de producao e distribuicdo de novos
medicamentos.

Reducéo dos ciclos de vida dos produtos.
Cadeias de producio diferenciadas de acordo com o tipo de produto.

Live licensing Lancamento incremental de novos medicamentos.
Maior agilidade na capacidade de escalonamento da producdo.

Aumento na utilizacao Expansdo da gestdo de servicos na area da saude.
de fontes externas de Estruturas de custo adaptadas aos novos ciclos de produgéo com vista a
fornecimento preservacdo das margens de lucros da big pharma.

Novas formas de prestacdo de Maior fluidez nas fronteiras entre prevencdo e tratamento.
servicos de saude Redes mais amplas de atendimento e prestacdo de servicos.
Processos de producdo e distribuicdo orientados pela demanda.

Importancia crescente dos Foco no desenvolvimento de medicamentos para grupos de pacientes
mercados emergentes nestes mercados.
Cadeias de fornecimento mais dispersas e robustas.
Maior nivel de intervencdo Regulacdo mais restrita.
publica Maior controle sobre o levantamento e gestdo de riscos.

Fonte: PwC, 2013.
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Panorama Nacional

Na medida em que se busca orientar a escolha de nichos estratégicos para a industria farmacéutica
brasileira, é necessario ter em conta nao somente as principais tendéncias tecnoldgicas que marcam
a evolucdo da industria farmacéutica e biofarmacéutica mundial, mas também as especificidades
associadas ao sistema nacional de inovacdo em saude e sua articulacido com a base produtiva. Nesta
secdo apresenta-se uma analise sucinta sobre as principais macrotendéncias associadas ao contexto
atual das politicas de atencéo a saide e demais fatores de cunho social, demografico, econémico,
tecnolégico e politico, que condicionam a dindmica do sistema produtivo da satide e da industria
farmacéutica de forma geral.

De acordo com Gadelha e colaboradores (2012), o grande desafio para a andlise da dindmica
econdmica dos segmentos que integram o CEIS consiste precisamente em articular uma visio sisté-
mica da area da saude que dé conta, simultaneamente, das dimensdes econdémica, sociossanitdria,
tecnoldgica e politica, buscando captar as interfaces e tensdes entre essas diferentes dimensoes.
A satde é uma das areas em que esse desafio se coloca de forma mais evidente, por constituir uma das
mais importantes frentes de inovacdo no contexto atual, respondendo por cerca de um quinto do gasto
mundial com atividades de P&D, ao mesmo tempo que é uma drea de alto interesse estratégico para
a sociedade, ocupando um lécus privilegiado nas politicas publicas e nos debates politicos nacionais.?

No Quadro 2 apresentam-se as principais macrotendéncias que condicionam a dindmica pro-
dutiva e de inovacdo da industria de base quimica e biotecnolégica no pais e que serdo discutidas,
de forma breve, nesta secdo a fim de explorar as implica¢des analiticas da articulacdo entre o CEIS
e o sistema nacional de inovacdo em saude sobre as perspectivas de desenvolvimento da industria
farmacéutica no Brasil.

De maneira geral, as macrotendéncias, associadas tanto a politica de atencdo a saude como ao
perfil sociodemografico e epidemiolédgico, ressaltam a importancia da incorporacédo das novas plata-
formas tecnoldgicas da biotecnologia e da nanotecnologia nas praticas assistenciais em saude. Tais
tendéncias representam um grande desafio para a base produtiva em saude do pais, seja no tocante
ao atendimento das demandas do sistema nacional de satide, que deve contemplar os principios
de universalidade, integralidade e equidade, seja pela intensificacdo das pressdes competitivas de
um sistema produtivo claramente intensivo em conhecimento. A andlise da industria farmacéutica
e biofarmacéutica no Brasil revela importantes obstaculos associados tanto a configuracido da base
produtiva quanto ao arcabouco regulatério e a infraestrutura de ciéncia, tecnologia e inovacao (CT&I)
ligada a area da satuide, que serdo tratados a seguir.

3 Conforme destacado por Gadelha e colaboradores (2012: 15), “o estudo da dindmica industrial e competitiva na
area da sadde constitui, a0 mesmo tempo, um grande desafio académico e politico-normativo para uma perspectiva
centrada no processo de inovacdo e de desenvolvimento. A propria tensio inerente a légica capitalista, particular-
mente na contraposicdo entre o interesse privado e o interesse publico, se expressa de modo incisivo na area da
satde, impondo aos analistas e gestores de politica o risco de privilegiar ora a dimensdo econémica, ora a social,
sem estabelecer, entretanto, a necessaria conexao entre ambas”.
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Quadro 2 - Macrotendéncias na drea da saude, restricdes e potencialidades da industria farmacéutica
e critérios para identificacdo de nichos estratégicos

Macrotendéncias associadas a mudancas nos padroes de demanda, regulacéo e tecnologia

Mudancas associadas a politica de atencdo a satide: desospitalizacdo, medicina personalizada, valorizagao
da qualidade de vida, modelos de financiamento ptblico-privado.

Mudancas associadas ao perfil socioeconémico e demografico: envelhecimento populacional, novos padroes
de vida, impacto de mudangas ambientais, urbanizagéo.

Impacto das novas plataformas tecnolégicas na biotecnologia e nanotecnologia — biologia molecular
(gendmica, protedmica etc.), bioinformatica e bioimagem, nanobiotecnologia, ciéncias de materiais,
sistemas de informacdo de alto desempenho e neurociéncia.

Restricoes e potencialidades da industria de base quimica e biotecnoldgica brasileira

Base produtiva e inovacdo Regulacao Infraestrutura de CT&I

Crescimento expressivo do Avancos recentes na Ampla gama de instituicdes e
mercado farmacéutico nacional, regulamentacédo do poder de grupos consolidados de pesquisa
papel destacado de laboratérios  compra do Estado na area da na drea da saude, participacao
publicos nas vendas para o saide e ampliacdo dos gastos crescente na producio cientifica
Sistema Unico de Satide, gargalos ptiblicos em satide, necessidade  internacional na area da satide,
significativos na cadeia produtiva de adequacdo do marco elevada capacitacdo em certos
(insumos farmacéuticos ativos), regulatdrio para solugao de estagios de estudos clinicos, baixa
investimentos reduzidos em problemas, no tocante ao registro interacdo universidade-empresa,
atividades inovativas e P&D, de medicamentos e a pesquisa caréncia de recursos humanos e de
reduzida insercdo na produgdo  em biotecnologia. capacitacOes em dreas estratégicas,
de medicamentos e farmacos por hiato-descolamento entre capacitacdo
rota biotecnolégica. cientifica e desempenho tecnoldgico.

Critérios para identificacdo de nichos estratégicos

Papel das novas plataformas tecnoldgicas: énfase na convergéncia de plataformas tecnoldgicas (biotecnologia,
nanobiotecnologia e tecnologias de informacéo e comunicagao), com reflexos nos procedimentos de atencdo a
saude (medicina personalizada, telemedicina, prevencdo de doencas degenerativas e novas rotas tecnolégicas
para vacinas ligadas tanto a prevencéo como ao tratamento de doencas).

Identificacdo de dreas prioritarias para o Sistema Nacional de Inovacdo em Saude.

Fonte: elaboragéo propria.

Base produtiva, esforco inovativo e capacitacao tecnoldgica

Embora o padréo de investimento em P&D no setor farmacéutico brasileiro esteja bastante dis-
tante do vigente no dmbito das grandes farmacéuticas mundiais, verifica-se, no decorrer dos tltimos
anos, um aumento expressivo tanto nas taxas de inovacdo como nos dispéndios em P&D realizados
pela industria farmacéutica no pafs.*

Essa mudanca gradativa no padrio de inovac¢do do setor farmacéutico no Brasil pode ser ob-
servada, inicialmente, na evolucdo na taxa de inovacdo neste setor entre 1998 e 2011, apresentada

4 O padrao global de dispéndio em P&D por parte das grandes empresas farmacéuticas equivale, em média, a 15-20%
das vendas liquidas, consideravelmente inferior ao percentual de dispéndio em P&D da inddstria farmacéutica no
Brasil. Para uma discuss@o mais ampla sobre este tema, ver Vargas et al., 2012.
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no Grafico 4. O grafico mostra, com base nos dados da Pesquisa de Inovacao Tecnoldgica, realizada
pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (Pintec/IBGE), a evolucdo nas taxas de inovacdo
do setor farmacéutico e farmoquimico em comparacdo com a taxa média de inovagdo na industria
de transformacéo para diferentes periodos cobertos pela pesquisa. Conforme pode ser observado, no
periodo 1998-2000 a taxa de inovacdo na industria farmacéutica foi de 46,8%, ao passo que para o
conjunto da industria de transformacao esta taxa foi de 31,5%. Entre os periodos 1998-2000 e 2006-
2008 verifica-se um aumento expressivo na taxa de inovacdo da industria farmacéutica, que chega
a 63,7% no periodo 2006-2008. Apesar de a indtstria de transformacdo como um todo também ter
ampliado sua taxa de inovagédo no periodo considerado, verifica-se que essa expansao foi mais forte
no setor farmacéutico. Essa evolugdo expressiva nas taxas de inovacio da industria farmacéutica
brasileira pode ser, em parte, atribuida a um processo de construcdo de capacitagdes que teve inicio
com o mercado de genéricos e que, atualmente, se reflete no esforco para dominio da producéo de
medicamentos e fAirmacos a partir da rota biotecnoldgica.

Grafico 4 — Taxa de inovacdo na industria de transformacdo e na industria farmacéutica. Brasil —
1998-2011(em %)
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Fonte: elaboragéo propria com base em dados da Pintec/IBGE, 2002, 2005, 2007, 2010, 2013.

Outro elemento importante para a avaliacdo do esfor¢o inovativo das empresas farmacéuticas
no Brasil reside na andlise da estrutura de dispéndio em atividades inovativas do setor farmacéutico
a partir dos dados da Pintec/IBGE. O Grafico 5 apresenta a evolucdo da estrutura para os diferentes
periodos contemplados nessa pesquisa.

Em 2000, o dispéndio com atividades internas de P&D, que constitui um elemento-chave no padrdo
de concorréncia dessa industria, representava apenas 0,83% do total da receita liquida de vendas,
e em 2011 esse percentual aumentou para 2,39%. Juntas, as atividades de P&D internos e externos
representaram cerca de 3% da receita de vendas em 2011, o equivalente a cerca de R$ 1,14 bilhéo.
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Da mesma forma, percebe-se entre 2000 e 2011 um aumento na participacao relativa dos gastos
em P&D internos, no total dos dispéndios em atividades inovativas. Em 2000, as atividades internas
de P&D representavam 14,6% do total do dispéndio em atividades inovativas. Essa participacéo
aumentou para 15,3% em 2003, 17,4% em 2005, 29,4% em 2008 e chegou a 49,8% em 2011. Ao
mesmo tempo, verifica-se uma gradual reducdo na importancia relativa dos dispéndios associados
a compra de maquinas e equipamentos, que passam de 28,7% em 2000 para 1,3% em 2011, bem
como dos gastos com a introducdo de inovacoes tecnolégicas no mercado, que passam de 20,9% em
2000 para 3,2% em 2011. Dessa forma, os dados da Pintec permitem evidenciar a consolidagdo de
um novo padrio de dispéndio em atividades inovativas na industria farmacéutica brasileira, que se
reflete também no aumento da taxa de inovagéo deste setor.

Gréfico 5 — Estrutura do dispéndio em atividades inovativas no setor farmacéutico — Brasil, 2000,
2003, 2008 e 2011 (em % da receita liquida de vendas)
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Fonte: elaboragéo prépria com base em dados da Pintec/IBGE, 2002, 2005, 2007, 2010, 2013.
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O terceiro aspecto a ser destacado na andlise do esforco inovativo da industria farmacéutica no
Brasil diz respeito as diferencas que podem ser observadas nos padroes de investimento das empresas
farmacéuticas de capital nacional em relacdo as subsididrias de empresas farmacéuticas de capital
multinacional. O Grafico 6, baseado em uma tabulagéo especial dos dados da Pintec/IBGE, mostra
o dispéndio em atividades internas de P&D de empresas farmacéuticas com mais de quinhentos
funcionarios, em termos do percentual da receita liquida de vendas. O gréfico permite diferenciar
esses gastos de acordo com a propriedade do capital das empresas (majoritariamente nacional ou
estrangeiro). Conforme pode ser observado, os gastos com atividades internas de P&D das grandes
empresas farmacéuticas de capital nacional sdo consideravelmente mais altos do que os gastos das
empresas de capital estrangeiro em todos os periodos considerados. Assim, em 2008, as grandes em-
presas farmacéuticas de capital nacional apresentaram um dispéndio de 3,6% da sua receita liquida
de vendas em atividades de P&D, ao passo que no caso das grandes empresas de capital estrangeiro
esse percentual foi de menos de 1%. Esse tipo de evidéncia reforga a percepcdo de que as grandes
empresas farmacéuticas de capital estrangeiro tendem a concentrar seus esforcos de P&D em seus
paises de origem. De fato, esse descompasso € ilustrado pelos dados da Associacdo da Industria
Farmacéutica Americana que mostram que, a despeito da presenca marcante de empresas norte-
americanas no mercado brasileiro, que representa 2% do mercado mundial, os gastos em pesquisa
no Brasil por parte das empresas farmacéuticas norte-americanas correspondem a apenas 0,2% dos
seus gastos globais em pesquisa (Vargas et al., 2012).

Gréfico 6 — Evolucio do dispéndio em atividades inovativas e P&D internos em relacdo a receita
liquida de vendas no setor de fabricacdo de produtos farmoquimicos e farmacéuticos. Brasil — 2000,
2003, 2005, 2008, 2011
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Fonte: elaboracdo prépria com base em tabulacdo especial da Pintec/IBGE, 2002, 2005, 2007, 2010, 2013.
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Em sintese, as mudancas aqui evidenciadas no padrao de esforco inovativo e de taxa de inovacdo
na industria farmacéutica brasileira nos dltimos anos podem ser atribuidas a um ciclo virtuoso de
desenvolvimento deste setor no pais, que resulta de uma forte convergéncia entre a politica industrial
e de inovagéo e a politica de satide (Vargas et al., 2012).

Infraestrutura cientifica e tecnoldgica

A infraestrutura cientifica e tecnoldgica constitui um elemento crucial do sistema nacional de
inovacdo em saude, e € o suporte fundamental para o desenvolvimento da industria de base quimica
e biotecnoldgica. No Brasil, entretanto, verifica-se que essa infraestrutura ainda é fragil e que os
avancos em termos da construcdo de novas capacitagdoes em pesquisa, desenvolvimento e inovacéo
(PD&I) ainda sdo limitados. Tal situacéo se reflete em um ciclo néo virtuoso, no qual o investimento
privado ainda fica aquém do necessdrio em PD&I, aliado a incapacidade dos centros de P&D na drea
da saude para atender a demandas mais complexas do setor produtivo que convergem no sentido
de limitar ainda mais a demanda pelos servicos desses centros. O rompimento desse ciclo requer
mudancas que abrangem o marco regulatério e o aumento dos investimentos ptblicos e privados em
ciéncia e tecnologia (C&T) na area da satide.

No Quadro 3 procurou-se sintetizar as restricdes e potencialidades no concernente a capacitacdo
cientifica e tecnolédgica e a infraestrutura de C&T na area da satide no Brasil, tendo em vista sua
relacdo com as necessidades da industria farmacéutica.

Quadro 3 - Restricdes e potencialidades associadas a capacitacdo cientifico-tecnoldgica e a
infraestrutura de CT&I e desenvolvimento tecnoldgico na drea da satde. Brasil

Capacitacéo cientifico-tecnoldgica na area da satde

Restricoes

A participacdo relativa no numero de pesquisadores
e doutores € relativamente mais intensa em dreas
como medicina e satide coletiva do que em areas
como biofisica, bioquimica, genética e microbiologia,
entre outras, que compoem bases de conhecimento
importantes no dominio de novas plataformas
tecnolégicas.

Instituicoes de C&T no pais tém, em geral, cultura
excessivamente académica e dificuldades de interacéo
com o mundo empresarial.

Apesar do amplo conhecimento disponivel sobre o
perfil de qualificacdo cientifica na area da saude, falta
clareza quanto a demanda de capacitagdes (qualitativa
e quantitativa) no sentido de viabilizar o avanco do
pais em novas plataformas tecnoldgicas estratégicas,

Ha caréncia de centros de pesquisa especializados
que apresentem certificacdo de acordo com
exigéncias internacionais em estudos pré-clinicos.

particularmente naquelas relacionadas a biotecnologia.

Potencialidades

O pais conta com ampla gama de instituicdes e
grupos consolidados de pesquisa na area da sauide.

A importancia dessa infraestrutura cientifica se
revela, em parte, na participacdo crescente e
relevante do pais na produgdo cientifica em termos
de publicacoes internacionais.

O numero de doutores formados e de grupos de
pesquisa tem crescido, acompanhado pelo volume
de publicacoes na drea da saude, apesar da grande
concentracdo nos indicadores de formacéo de
doutores e producdo de artigos cientificos nas
universidades federais e na regido Sudeste.

A interacdo de grupos de pesquisa na drea da saude
com o setor produtivo tem aumentado nos tltimos
anos.

73



BRASIL SAUDE AMANHA

Quadro 3 - RestricOes e potencialidades associadas a capacitacido cientifico-tecnoldgica e a
infraestrutura de CT&I e desenvolvimento tecnoldgico na drea da sadde. Brasil (cont.)

Capacitacéo cientifico-tecnoldgica na area da satide

Restricoes

Diversos estudos pré-clinicos toxicoldgicos ainda nao
sdo realizados no pais ou o sdo de forma incipiente
(em farmacocinética, por exemplo).

Potencialidades

A demanda para estudos pré-clinicos no Brasil
foi consideravelmente ampliada com a Lei dos
Genéricos de 1999, a partir do aumento na

procura por testes de bioequivaléncia por parte dos

Ha4 caréncia de recursos humanos e de cursos de i . .
laboratérios nacionais.

pos-graduacdo em diferentes areas: toxicologia,
metabolismo de firmacos, farmacocinética,
transposicao de escalas, patologia experimental etc.

O Brasil conta com capacitagdes elevadas na
realizacdo de ensaios fase III e satisfatéria na fase II,
porém a capacitacdo para realizar ensaios na

fase I é menos disseminada e se restringe a um
numero reduzido de centros de exceléncia.

Ha baixa disponibilidade e qualidade de animais de
laboratorio para ensaios pré-clinicos.

H4 poucas iniciativas para a construcdo de instalacoes
dedicadas a atividades de escalonamento da producao
(scaling-up), com boas praticas de fabricacéo, para

o desenvolvimento e producdo de lotes para estudos
clinicos. Dentre os laboratdrios que operam com
prestacgao desse tipo de servico destacam-se os
produtores ptiblicos Bio-Manguinhos e Butantan — e
algumas pequenas empresas de base tecnoldgica,
constituidas por profissionais experientes provenientes
de determinados grupos universitarios.

Ocorreu significativo crescimento do ntimero de
estudos clinicos no Brasil a partir da segunda
metade da década de 1990.

Fonte: elaboragéo propria.

Uma questdo crucial para a insercdo brasileira em novas plataformas tecnoldgicas estratégicas
na area de satde é o descompasso entre o grau de capacitacio cientifica e a atualmente limitada
capacidade de inovacdo na base produtiva da saude. O principal empecilho na relagéo entre a pro-
ducdo de conhecimento nas universidades e a inovacdo no setor produtivo estd no fato de que os
resultados das pesquisas realizadas nao se transformam em inovacoes. Adicionalmente, diante da
baixa intensidade do esforco inovativo das empresas, as universidades e os centros tecnoldgicos
acabam por reforcar o seu foco em atividades de pesquisa bdsica e deixam de avancar para etapas
subsequentes do processo de P&D voltadas para a viabilizacdo da inovacdo em produtos e processos
em escala industrial. A andlise da infraestrutura de C&T em satide no Brasil demonstra que ainda ha
diversas lacunas nas etapas do processo de desenvolvimento tecnolégico de medicamentos, apesar
de sua maior capacitacio na area de ensaios clinicos.

Arcabouco institucional e marco regulatdrio

No tocante as restricOes e potencialidades associadas ao marco regulatério, é possivel verificar
uma ampla gama de questdes que implicam a articulacio deste com os requerimentos da inovacao,
envolvendo, entre outros, vigilancia sanitdria, propriedade intelectual, uso sustentavel da biodi-
versidade, politica de precos e carga tributdria. No Quadro 4 apresenta-se uma relacdo parcial das
questdes regulatorias que tém impactado mais diretamente o segmento de firmacos e medicamentos.
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Quadro 4 - Restricoes e potencialidades associadas ao marco regulatorio

Marco regulatério

Restricoes

A resolucéo da diretoria colegiada (RDC) 57/2009,
que regulamenta o registro de insumos farmacéuticos
ativos (IFAs) da Anvisa, ainda tem aplicacdo limitada
a vinte produtos e favorece a entrada de IFAs

Potencialidades

Registro de produtos biolégicos ja conta com uma
normativa da Anvisa (RDC 55/2010) que favorece a
producéo de produtos bioldgicos ndo novos.

Avancos significativos na regulamentagédo do poder

importados sem exigéncia de controle sanitario. : -
P & de compra do Estado (lista de produtos estratégicos,

Elevado tempo de tramitacio no registro de margem de preferéncia etc.).

medicamentos e na aprovacao de testes pré-clinicos

P Modificacdo na Lei de Acesso ao Patrimonio
e clinicos.

Genético, sancionada pelo governo federal em maio
Margem de preferéncia (de 25% no mdximo) é um  de 2015, com que se pretende estimular a pesquisa
instrumento importante, porém, segundo produtores, sobre a biodiversidade no Brasil.
insuficiente para fazer frente a valorizacdo cambial e

. . Novos instrumentos de apoio ao complexo industrial
aos precos chineses e indianos.

da satide que tém sido adotados no ambito do Grupo
Executivo do Complexo Industrial da Satde (Gecis),
coordenado pelo Ministério da Satude.

Fonte: elaboragéo propria.

Algumas das principais questdes que servem de estimulo ou de barreira a atuacdo competitiva do
segmento de farmacos e medicamentos vinculam-se ao ambiente regulatério. A elevada importancia
da regulacdo decorre do fato de que o ambiente produtivo da satide esta imerso em um campo da
politica social que a coloca como um direito a ser protegido e garantido. Tal questdo manifesta-se
de forma clara nas politicas regulatorias, sobretudo no campo sanitdrio (seguranca e eficicia da
producdo em satide); na propriedade intelectual (polarizacao entre o refor¢o da apropriacéo privada
dos resultados da inovacdo e a garantia de acesso dos cidaddos aos bens em satide); e na politica
de incorporacéo tecnolégica dos novos produtos e procedimentos nos sistemas nacionais de satde,
uma vez que o peso publico no mercado da inovacdo em satde obriga o Estado a analisar o custo-
efetividade dos novos produtos para aceitar sua incorporacdo nas praticas e no sistema de saude,
mesmo nos sistemas universais mais avancados.

No decorrer da ultima década, observa-se um movimento importante em busca de maior articu-
lacdo e conciliacao entre a l6gica sanitaria — que implica padroes de seguranca técnica e equilibrio
econdmico no sistema — e as necessidades de fomentar a dindmica de inovacgao e competitividade no
segmento de biofdrmacos. Em outras palavras, percebe-se um claro avanco normativo da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) no sentido de incorporar demandas do setor industrial que
visam a adequagdo do marco regulatério. As iniciativas de implementacdo de a¢des para a solucao de
gargalos regulatérios envolveram a edicdo de diversas resolucoes da diretoria colegiada da agéncia
com vista a agilizar o processo de registro para producéo de biolégicos, como no caso da isenc¢éo
de apresentacdo de dossiés completos para registro de produtos biolégicos nao inovadores. Em um
ambito regulatdério mais amplo, destacam-se também as modificacOes recentes na Lei de Acesso
ao Patrimonio Genético, sancionadas pelo governo federal em maio de 2015, que visa a estimular
a pesquisa com a biodiversidade no pais. Nao obstante, persistem limitaces regulatdrias a serem
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superadas em um futuro préoximo, particularmente no que se refere aos entraves burocraticos que
resultam em aumento no tempo de tramitacdo, tanto no registro de medicamentos como no caso de
ensaios clinicos e pré-clinicos.

Inovagdo na Industria Farmacéutica: andlise preliminar das fronteiras
tecnoldgicas e nichos tecnoldgicos na industria farmacéutica brasileira

As novas plataformas tecnoldgicas ligadas a area das ciéncias da vida tém recebido crescente
atencdo no escopo das politicas industriais, tecnoldgicas e de inovacdo adotadas no ambito de
diversos paises. Ao passo que nas economias desenvolvidas tal prioridade reflete a preocupagédo com
a manutencdo da hegemonia e lideranca no campo cientifico e tecnoldgico, no caso de economias
emergentes tal escolha estratégica reflete um esforco de aproveitamento de janelas de oportunidades
com vista a promocdo de processos de catching up® tecnoldgico e de insercdo ativa e dinamica na
ordem internacional.®

Nao obstante os impactos da recente crise financeira mundial em termos de pressdes orcamentarias
para cortes nos gastos publicos, o reconhecimento da importancia que assume a contribuicao
econdmica e social de plataformas tecnoldgicas ligadas a biofarmacéutica e a nanomedicina tem
levado diversos paises a implementar politicas e programas destinados a atrair para o territério
nacional as atividades de pesquisa e de producéo relacionadas a este setor.

Em ambito global, os setores ligados a drea de ciéncias da vida abrangem um conjunto de
atividades que integram a chamada industria baseada em conhecimento e intensiva em pesquisa
(knowledge-based industry). Além de responderem por um alto valor agregado nas economias nacionais
e na geracdo de divisas, tais atividades apresentam elevado potencial de contribuir para o crescimento
e a sustentabilidade de paises e regides e constituem um foco estratégico da politica industrial e de
CT&I em diferentes paises desenvolvidos e em desenvolvimento.

A existéncia de um modelo de atencdo a saude pautado pelo acesso universal, associada as
mudancas nos padroes demograficos e epidemioldgicos no pais, tem ampliado consideravelmente a
demanda por servigos de saide e pressionado os gastos publicos com medicamentos, principalmente
no que se refere a crescente incorporacio de terapias baseadas nos avancos da biotecnologia e
nanomedicina nas compras do Sistema Unico de Sadde (SUS). A busca de competéncias nessas
novas plataformas tecnoldgicas assume um carater ainda mais estratégico para o pais ao possibilitar
o aumento da producdo doméstica de medicamentos e farmacos que representam uma parcela

5 Em perspectiva macroeconomica, o conceito de catching up parte da hipdtese de que paises tecnologicamente atra-
sados possam crescer a taxas maiores que os paises que compartilham a fronteira da tecnologia mundial, mediante
a utilizacdo de conhecimentos ja desenvolvidos por estes tltimos (Abramovitz, 1986; UNCTAD, 2005).

6 Cabe mencionar a percepcdo dos Estados Unidos sobre a importancia associada ao dominio do paradigma da bio-
tecnologia, inclusive na area da satide, que esta claramente definida no policy paper divulgado recentemente pelo
governo norte-americano, intitulado “National bioeconomy blue print”. Disponivel em: <www.whitehouse.gov/
sites/default/files/microsites/ostp/national bioeconomy blueprint april 2012.pdf>. Acesso em: 6 out. 16.
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significativa do déficit na balanca comercial do CEIS.” A incorporacdo dessas novas plataformas
tecnoldgicas associadas a biotecnologia e a nanotecnologia exerce também elevado impacto
econdmico na base produtiva da saiide em funcgdo do potencial de mercado e do elevado valor
agregado associado aos biofdrmacos e as aplicacGes da nanotecnologia nas areas de diagnostico,
terapia e medicina regenerativa. No contexto atual, em que a expansido do mercado farmacéutico
mediante a estratégia de producdo de medicamentos genéricos ja foi assimilada pelos grandes
grupos farmacéuticos internacionais, o ingresso da industria farmacéutica nacional em novas
plataformas tecnoldgicas representa uma janela de oportunidade importante para o crescimento e

consolidacd@o desta industria no pais (Vargas et al., 2012).

Nesta secdo conclusiva destacou-se, em um primeiro momento, o potencial de transformacéo
associado as novas plataformas ligadas a biotecnologia e a nanotecnologia no campo da saude e,
particularmente, nos segmentos que integram a industria farmacéutica (medicamentos, farmacos,
vacinas, reagentes para diagndéstico, hemoderivados e soros). A seguir destacam-se alguns nichos
que podem ser considerados estratégicos para o desenvolvimento da industria farmacéutica nacional.

As novas plataformas tecnoldgicas na drea da saude: nano e biotecnologia

Nanotecnologia

A nanotecnologia envolve a manipulacido de moléculas e estruturas em uma escala nanométrica
(milionésima parte de um metro) ou atomica. A aplicacdo da nanotecnologia na drea da saude humana
é denominada nanomedicina. Exemplos de aplicacdo da nanotecnologia na drea da satde residem no
uso experimental de nanoparticulas que atuam seletivamente na destruicdo de células neoplésicas
em uma escala celular ou na administracdo de firmacos de forma mais eficaz.

As aplicacoes da nanotecnologia na satide humana apresentam um impacto significativo nos
diferentes segmentos da esfera da satide, tanto nas areas de diagndstico e terapia como no campo
da medicina regenerativa. No Quadro 5 estdo exemplos de areas de aplicacdo da nanotecnologia
no campo da sauide nas quais esta ji apresenta um impacto tangivel e substancial no tratamento,
diagnostico e imageamento de diferentes tipos de doenca.

7 Cabe aqui, necessariamente, a ressalva de que o fortalecimento do sistema nacional de satide e do atendimento das
demandas em satide néo se limita a incorporagio das novas plataformas tecnoldgicas na base produtiva da saude.
Tal questdo envolve um amplo conjunto de dimensdes, tais como as condicOes de acesso, desde a atenc¢do primdaria
até a atencdo de alta complexidade, ou o foco necessario em doencas e medicamentos negligenciados, cuja analise
transcende o escopo deste trabalho. Entretanto, registre-se que a diminuicdo do hiato tecnoldgico na industria far-
macéutica nacional constitui uma condic@o necessdria, ainda que néo suficiente, do processo de melhoria do sistema
de saude e fortalecimento da articulacio entre a dimenséo sociossanitaria e a dimenséo produtivo-tecnoldgica.
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Quadro 5 - Aplicagdes da nanotecnologia na area da satde: terapia, diagndstico e medicina

regenerativa

Desafios

Doencas
cardiovasculares

Doencas
neurodegenerativas

Diabetes

Cancer

Terapia

Modificacao de superficies de
implantes.

Nanomecanismos semi-
invasivos para sistemas de
liberacdo (Parkinson).

Nanoformulacées para
transposicdo de BBB (blood
brain barrier, barreira
hematoencefalica).

Medicao e liberacdo de
insulina por nanomecanismos.

Novas nanoformulacées para
tratamento de tumores.

Nanoparticulas aqueciveis por
radiofrequéncia para terapia.

Mecanismos implantaveis
para liberagédo controlada de
drogas.

Novas ferramentas
terapéuticas com modo de
acao fisico.

Monitoramento de eficacia
terapéutica.

Diagnostico/imagem

Uso de nanoparticulas em
theranostic (diagnéstico +
terapia).

Implantacdo de
neuroestimuladores
avancados guiados por
imagem.

Encapsulamento e
monitoramento de
transplantes de ilhotas.

Uso de nanoparticulas para
imageamento da distribuicao
de gordura no corpo inteiro.

Implante de sistemas nao
invasivos de monitorizacdo
continua de glicose.

Nanoparticulas e agentes de
contraste para diagndstico
(imageamento de particulas
magnéticas).

Compdsitos de nanoparticulas
para monitoramento de
terapias.

Endoscopia minimamente
invasiva/cateter para
diagndstico e terapia.

Superficies nanoestruturadas
para biossensores.

Fonte: Nanomedicine European Technology Plataform, 2013.

Medicina regenerativa

Materiais bioativos inteligentes.

Mobilizacédo de células-tronco
e homing at site injury (sistema
de implantacdo em lesdes)

Sistemas de liberacdo para
moléculas neuroativas.

Biomateriais inteligentes para
controle da regeneracdo do
sistema nervoso central.

Funcionalizacdo de materiais
2D e 3D para liberacdo de
fatores bioquimicos para
pancreas artificial.

Nanoparticulas funcionalizadas
para ativacdo in vivo da
producdo de células-tronco.

A elevada participacdo de aplicacoes ligadas a sistemas de liberacdo no ambito da nanomedi-
cina é ressaltada no levantamento recente realizado pela desenvolvido pela Bionest Partners para a
associacdo da industria farmacéutica francesa (Les Entreprises du Médicament), sobre o mercado
da nanomedicina (LEEM, 2013).



Industria de Base Quimica no Brasil

O desenvolvimento de novas plataformas tecnoldgicas no segmento da nanomedicina estende-
se usualmente a trés areas principais — terapia, diagndstico e imagem, medicina regenerativa —, que
envolvem diversos segmentos da industria de base quimica e biotecnoldgica, tais como reagentes
para diagndstico (in vitro e in vivo), vacinas (profildticas e terapéuticas), farmacos e medicamentos
(Figura 1).

Figura 1 — Segmentacdo de produtos na drea de nanomedicina

Nanomedicina

Diagndstico Diagndstico : Medicina
o o Terapia :
in vitro in vivo regenerativa

Marcadores de Vacinas Vacinas

Sensores  Jual Dispositivos imagem terapéuticas profilaticas

Instrumentos
nanoanaliticos

Nanocomponentes
ativos

=1 Marcadores =1 Biomateriais

Nanorrevestimentos

Nanossistemas

de liberagao

Fonte: elaboracdo prépria com base em LEEM, 2013.

Em 2011, o mercado mundial da nanomedicina representava um montante estimado entre
US$ 50,1 e US$ 68 bilhdes, com estimativas de crescimento para um montante entre US$ 97 e
US$ 129 bilhoes até 2016. Desse total, os sistemas de liberacdo respondiam por 35%, ou US$ 17
bilhdes, constituindo assim o segmento majoritario de vendas no mercado da nanomedicina. As
aplicacoes ligadas aos sistemas de liberacdo de medicamentos e foirmacos, por sua vez, deverdo
representar 46% do mercado de nanomedicina, ou o equivalente a US$ 44,6 bilhdes (LEEM, 2013).

No caso do Brasil, é possivel destacar algumas das aplica¢ées da nanotecnologia na drea da sauide
que foram consideradas nichos estratégicos importantes para o pais, em estudo prospectivo sobre as
plataformas de nanotecnologia desenvolvido pelo Centro de Gestao e Estudos Estratégicos (Quadro 6).
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Quadro 6 — Aplicacbes da nanobiotecnologia na industria farmacéutica no Brasil

Aplicacéo Uso
Sistemas de entrega e liberacéo Uma das mais importantes aplicacées da nanobiotecnologia, explora
controlada nanobiomateriais com propriedades terapéuticas (farmacos).
Materiais nanoestruturados Compreendem materiais (polimeros, ceramicas, metais etc.) e seus
biocompativeis compdsitos, estruturados em escala nanométrica e biocompativeis.

Podem ter aplicacoes em reconstrucio de 6rgaos para transplantes,
produgéo de insumos e proteses etc.

Biossensores Compreendem uma classe de sensores bioldgicos e sondas
inteligentes in vivo e lab-on-a-chip (dispositivo que pode
integrar as funcoes de laboratério miniaturizado em um tnico
chip microprocessador usando volumes de liquidos na ordem
de nanolitros com aplicacées na medicina diagndstica).

Imageamento molecular Compreende uma nova classe de técnicas e métodos de diagndstico
em nivel molecular ou mediante o uso de sistemas moleculares para
geracdo de imagens.

Fonte: ABDI, 2010.

Biotecnologia

Ainda que os produtos farmacéuticos oriundos de sintese quimica respondam pela maior parte
das receitas da industria farmacéutica, os de origem biotecnoldgica estdo entre os medicamentos
mais vendidos no mundo e sua participagdo relativa no mercado farmacéutico global tem crescido
expressivamente. Estima-se que até 2018 os produtos de origem biotecnolédgica deverdo responder
por aproximadamente 49% das vendas entre os cem principais produtos farmacéuticos no mercado
global, ou o equivalente a US$ 234 bilhoes,® conforme ilustra o Grafico 7. Da mesma forma, sete dos
dez produtos farmacéuticos mais vendidos no mundo serdo medicamentos biotecnoldgicos, dentre
os quais se destacam diferentes tipos de anticorpos monoclonais, outras proteinas terapéuticas e
vacinas (Evaluate Pharma, 2013).

8 Em 2011 essa participa¢io era de 34%, o que representou um montante de vendas de US$ 142 bilhdes e um cres-
cimento de 51% nas vendas de biofarmacos entre 2011 e 2018 (Evaluate Pharma, 2012).
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Grafico 7 — Mercado farmacéutico mundial por tecnologia de producdo — 2002-2018* (em US$ bilhdes)
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* Os dados para os anos de 2013 a 2018 sdo estimativas.
Fonte: Evaluate Pharma, 2013.

A trajetéria futura de desenvolvimento da industria farmacéutica, seja no mundo ou no Brasil,
encontra-se necessariamente vinculada a incorporacdo da rota biotecnoldgica na producio de me-
dicamentos e farmacos.

Os produtos bioldgicos para saide podem ser classificados em trés grupos principais: proteinas
terapéuticas, anticorpos monoclonais e vacinas. A maior parte dos medicamentos bioldgicos co-
mercializados atualmente no mercado mundial sdo proteinas recombinantes para fins terapéuticos
usadas no tratamento de uma ampla gama de doencas cronicas tais como cancer, diabetes, doencas
cardiovasculares, entre outras.

A producao de biofdarmacos pode envolver produtos de primeira ou de segunda geracdo. No
primeiro grupo encontram-se medicamentos cujas patentes, em muitos casos, ja expiraram e que
apresentam menor complexidade tecnoldgica do que os de segunda geracao, por se tratar de produtos
com rotas de desenvolvimento conhecidas, tais como insulina, interferons, filgrastim e hormonios
do crescimento. Os medicamentos biotecnoldgicos de segunda geracdo, por sua vez, encontram-se
com patentes ainda vigentes e apresentam maior grau de complexidade tecnoldgica. Nesse grupo
destacam-se tanto as versdoes melhoradas de produtos de primeira geracdo como os anticorpos mo-
noclonais (Rituximabe, Adalimumabe, Dazatinibe etc.) que estdo associados a terapias de primeira
linha para uma ampla variedade de condi¢des que incluem o cancer e doencas autoimunes (Reis,
Landin & Pieroni, 2011).

Em termos dos esforcos de P&D no segmento de medicamentos biotecnoldgicos, as areas mais
promissoras ainda estdo associadas com o desenvolvimento de anticorpos monoclonais e proteinas
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de fusdo, nos quais se verifica o maior nimero de moléculas com potencial aplicacdo no desenvolvi-
mento de novos medicamentos em diferentes fases de estudos e plataformas tecnolégicas novas em
fase de exploracdo. No caso das proteinas terapéuticas, as frentes de desenvolvimento mais promis-
soras estdo associadas aos fatores de coagulacdo recombinantes, plasmas e insulinas.

A producdo de biossimilares constitui, atualmente, uma das principais janelas de oportunidade
dos paises em desenvolvimento para ingresso no mercado de biofdrmacos, tendo em vista que o
marco regulatorio desse mercado ainda esta em processo de definicdo. A consolidacdo do mercado
de biossimilares nos préximos anos devera mudar consideravelmente o panorama do mercado de
biofdrmacos no mundo.

No caso brasileiro, a incorporacdo da rota biotecnoldgica para a produgdo de medicamentos e
outros produtos para a atenc¢do a satide humana tem suscitado um processo de mudanca estrutural
na industria de base quimica e biotecnolégica nacional. Tais mudancas decorrem de diversos fato-
res, que incluem a acdo dos agentes privados, as transformag¢des no cenario mundial e as politicas
industriais e de inovacgdo impulsionadas pelo Estado.

Nesse contexto verificam-se crescentes incentivos para que os produtores nacionais, publicos e
privados, comecem a enxergar o segmento de producido de biolégicos, especialmente aqueles que
perdem a protecdo patentdria nestes anos. Esse movimento coincide com o interesse do Estado em
impulsionar o barateamento da producgdo de medicamentos bioldgicos.

A producdo de medicamentos por rota biotecnoldgica ja conta com iniciativas importantes no
Brasil, no dmbito tanto dos laboratérios ptblicos como dos laboratdrios farmacéuticos privados de
capital nacional. Ainda que muitas dessas iniciativas envolvam biofarmacos de primeira geracao,
verifica-se o interesse crescente de agentes publicos e privados em consolidar o conjunto de compe-
téncias necessdrias para a producdo de biofarmacos de segunda geragéo.

A identificacdo da rota biotecnolégica como um nicho estratégico para a producéo de farmacos e
medicamentos no pais estd contemplada tanto na politica de desenvolvimento da base produtiva em
satide como no escopo das politicas de CT&I. No primeiro caso destacam-se, entre outras, as politicas
que tém sido implementadas com base no trabalho do Grupo Executivo do Complexo Industrial da
Satde (Gecis), coordenado pelo Ministério da Sadde, e que envolvem ampla gama de a¢des voltadas
para a modernizacdo de plantas de laboratérios publicos e estimulos a internalizacdo da producdo
de biofarmacos estratégicos para o sistema de saude. No segundo, caberia mencionar a prépria Po-
litica de Desenvolvimento em Biotecnologia aprovada em 2007, que define alvos estratégicos, areas
prioritdrias e dreas de fronteira para inovacoes radicais em biotecnologia.

Nichos estratégicos e soberania em saude

Por fim, além do impacto evidente das novas plataformas da nanotecnologia e da biotecnologia
sobre os diversos segmentos que integram a industria farmacéutica, caberia destacar pelo menos dois
outros nichos que assumem importancia estratégica no desenvolvimento da industria farmacéutica
nacional: o da producdo de vacinas e o da producao de antibiéticos.
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Vacinas

A escolha do segmento de vacinas como nicho prioritario estd relacionada tanto a sua impor-
tadncia no ambito da politica nacional de saide quanto as condi¢des propicias para a consolidacéo
da producédo de vacinas no pais. A industria de vacinas é um segmento em que, no Brasil, o papel
do Estado se revela fundamental, tanto no dmbito da produgéo por laboratérios publicos como no
tocante ao poder de compra associado as politicas publicas de vacinacéo.’

Em 2010, as compras governamentais de vacinas para uso humano foram de cerca de 300 milhoes
de doses, com quatro laboratdrios oficiais (Bio-Manguinhos, Butantan, Fundacdo Ataulpho de Paiva e
Fundacéo Ezequiel Dias) tendo sido responsaveis por cerca de 93% do nimero de doses produzidas,
o que indica elevado grau de autossuficiéncia na produc¢éo nacional de vacinas.

Ao contrario do contexto que caracteriza o déficit estrutural na balanca comercial dos segmentos
de medicamentos, fArmacos e hemoderivados, o segmento de vacinas no pais ja conta com relativa
autossuficiéncia na producéo para atender ao Programa Nacional de Imunizacdo (PNI). N&o obstante,
verifica-se ainda clara necessidade de avancos no tocante ao aumento do conteudo tecnolégico da
producao nacional, particularmente no desenvolvimento e producdo de vacinas de terceira geracao.

Assim, a ampliacdo da participagdo do Brasil ndo somente na producdo, mas principalmente no
conteudo tecnoldgico das vacinas produzidas, deve constituir uma prioridade em termos de politicas
publicas e estd diretamente associada a ampliacdo dos investimentos em modernizac¢éo de plantas de
producéo, formacdo de quadros e intensificacdo nos esfor¢os de transferéncia tecnoldgica.

No ambito de laboratérios publicos como Bio-Manguinhos e Butantan, verifica-se um esforco
para a introdugdo de novas vacinas que atendam as demandas do Ministério da Satide no tocante ao
PNI e permitam ampliar as exportacOes principalmente para o mercado da América Latina. Verifica-
se a progressiva insercdo desses produtores publicos na producdo de vacinas tecnologicamente
mais complexas, de terceira geracdo, tais como a vacina contra hepatite B, a vacina contra a gripe,
a triplice viral e aquela contra Haemophilus influenzae tipo B (Gadelha, Maldonado & Vargas, 2008;
Gadelha et al., 2012).

A escolha da producdo de vacinas como segmento prioritario e tendo como ponto focal os pro-
dutores publicos implica também a solucdo de diferentes limitacGes que envolvem aspectos relativos
a modernizacdo das plantas produtivas e a propria redefinicdo de modelos juridicos de gestdo que
sejam compativeis com as atividades de producao industrial e sustentdveis do ponto de vista econd-
mico e tecnolégico.

Finalmente, a priorizacdo do segmento de vacinas deve ainda ser orientada por estratégias de
politicas publicas que estejam alinhadas com as principais tendéncias que marcarédo o seu desenvol-
vimento nos proximos anos e que incluem, entre outras:

° Por um lado, o avanc¢o na producio de vacinas no pais foi possivel em virtude de um programa de investimento em
que se associou aumento da capacidade de oferta interna e melhoria da qualidade, tendo como marco o Programa
de Autossuficiéncia Nacional em Imunobioldgicos (Pasni), criado em 1985. Além disso, o Programa Nacional de
Imunizacoes (PNI), lancado em 1971, constitui uma iniciativa internacionalmente reconhecida de vacinacdo em
massa em um pais com as dimensoes populacional e territorial do Brasil.
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1) crescente introdugdo de vacinas vivas, vacinas DNA, de vetores ou de subunidade
recombinante;

2) desenvolvimento de novos adjuvantes;

3) esforco na introducdo de novas vias de administracido (intranasais, orais, adesivos, sem
agulha etc.) associado ao desenvolvimento de tecnologias que permitam a armazenagem
em temperatura ambiente;

4) melhoria de vacinas e desenvolvimento de novas combinag¢des com redu¢do no nimero de
doses como fator de orientagdo das estratégias de mercado;

5) desenvolvimento de antigenos de subunidades de proteinas, vacinas personalizadas para
grupos populacionais especificos e vacinas terapéuticas;

6) aumento dos investimentos em farmacovigilancia;

7) surgimento de novas vacinas com altas margens (blockbusters) voltadas para as necessidades
de saude nao atendidas (Fiocruz, 2010).

Antibidticos

Outro nicho prioritdrio é o da producdo doméstica de antibidticos (medicamentos e insumos
farmacéuticos ativos), particularmente de produtos obtidos por biossintese. A producdo dessa classe
de produto farmacéutico se reveste de carater estratégico, particularmente em termos da soberania
nacional em saude.

Em ambito internacional verifica-se que a producdo, e particularmente a manutencio de pro-
gramas robustos de pesquisa em antibioticos, envolve um numero restrito de grandes laboratdrios
farmacéuticos multinacionais, dentre os quais se destacam o AstraZeneca e a GlaxoSmithKline
(GSK). As vendas globais de antibidticos estavam estimadas em mais de US$ 40 bilhdes em 2010 e
representavam 4% do mercado farmacéutico global. Por se tratar de um mercado maduro com taxas
de crescimento declinantes na ultima década, e, portanto, de menor retorno comercial, a produgéo
de antibidticos ndo costuma atrair a atencdo das big pharma. Adicionalmente, o principal desafio da
pesquisa nessa area reside no surgimento de espécies bacterianas resistentes aos diferentes antibié-
ticos e nas dificuldades associadas aos ensaios clinicos, que exigem a identificacdo e o recrutamento
de pacientes com caracteristicas especificas de infeccdes bacterianas.

Entretanto, sdo precisamente a preocupacdo com a crescente resisténcia de doengas bacterianas
aos antibioticos existentes e a consequente subalocacdo do investimento privado em PD&I nesta area
que tém recolocado a producdo e pesquisa em antibioticos como foco prioritario na agenda recente da
politica industrial e tecnoldgica em paises que lideram o mercado farmacéutico global. Nos Estados
Unidos, entre 1983 e 1992 a FDA aprovou trinta novos antibidticos, ao passo que de 2003 a 2012
apenas sete novos antibidticos foram aprovados pela agéncia reguladora. Assim, com o objetivo de
promover a ampliacdo da pesquisa com antibidticos, em maio de 2012 um subcomité foi formado
no Congresso norte-americano para iniciar um debate sobre o incentivo a pesquisa com antibidticos,
que deve incluir medidas como a extensdo do periodo de vigéncia de patentes. No d&mbito da Unido
Europeia, a Comissdo Europeia, em conjunto com a Associacdo da Industria Farmacéutica Europeia,
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iniciou o detalhamento de um pacote de instrumentos de apoio a pesquisa com antibidticos de
US$ 760 milhoes (The Economist, 2012).

Em termos nacionais, a balanca comercial brasileira de antibidticos é deficitéria, tanto no segmento
de medicamentos como no de insumos farmacéuticos. No segmento de farmacos, a importacdo de
antibidticos — que correspondem ao cédigo NCM (Nomenclatura Comum do Mercosul) 2941 — res-
pondia em 2011 por aproximadamente 10% do déficit na balanca comercial do segmento. Dentre os
antibidticos com maior participacdo nas importacdes de farmacos destacam-se a amoxilina e seus sais
(1,22%), a tetraciclina (0,85%), outros macrolideos (0,81%), cefaclor e cefalexina (0,64%), além
de outros antibidticos diversos agrupados sob o NCM 29419099 (1,98%). No segmento de medica-
mentos, a importacdo de antibioticos, sob o NCM 30042, foi de um montante de US$ 218 milhdes
em 2011, o que equivale a 6% do déficit do segmento de medicamentos no periodo. Nesse conjunto
de produtos importados encontram-se tanto farmacos e medicamentos produzidos por rota sintética
e semissintética como aqueles produzidos por rota biotecnoldgica.

No ambito das compras do SUS, esse tipo de medicamento é objeto de compra descentralizada, o
que dificulta o uso do poder de compra do Ministério da Satide para induzir o aumento da produgéo
local. Ainda assim, o pais conta com diversos laboratérios farmoquimicos e farmacéuticos nacionais,
que atuam na producdo de antibidticos e tém demonstrado interesse em expandir sua producéo
mediante o investimento em novos produtos com maior valor agregado.

Em termos estratégicos, trata-se de buscar espagos para promover um alinhamento entre as
politicas de apoio governamental ao desenvolvimento da base produtiva em satide e as estratégias
de laboratorios farmoquimicos e farmacéuticos nacionais para a producao de antibidticos, mediante
a orientacdo dos instrumentos de apoio as atividades de PD&I relacionadas a vias de biossintese de
antibidticos.

Em sintese, o apoio a pesquisas e a produgao de novos antibiéticos no pais deve ser considerado
prioritario por diferentes razoes:

1) o aparecimento de novos patdgenos e a selecdo de resistentes;

2) aintensificacio da aquisicdo de multiplos niveis de resisténcia pelas bactérias;

3) a permanéncia de variados efeitos colaterais indesejaveis dos antibidticos existentes, que
devem ser eliminados;

4) a inexisténcia ou escassez de tratamento efetivo para multiplas doencas tropicais como
maldria, doenca de Chagas, leishmaniose e diversos tipos de diarreias.

Finalmente, no caso do Brasil, além das medidas de incentivo a ampliacdo do esforco de PD&I
na area de antibidticos, a expansdo da producdo doméstica deste tipo de medicamento, com vista
ao mercado local e as exportacOes, deve enfrentar também as limitagGes associadas a fragilidade da
base produtiva farmoquimica, um elo central da cadeia de produgéo farmacéutica.
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BASE BIOTECNOLOGICA NO BRASIL:
DESAFIOS E NICHOS ESTRATEGICOS

Leonardo Batista Paiva
Leonardo Costa Ribeiro

Com o intuito de delinear um cenario do desenvolvimento tecnolégico para o periodo de 2014
a 2030, desenvolvemos uma andlise prospectiva para o setor da biotecnologia em satide. Tal andlise
se pautou em dados empiricos, em algumas metodologias publicadas em artigos cientificos e em
entrevistas com especialistas da drea. Para seu desenvolvimento, iniciamos com um panorama geral
do sistema nacional de inovacdo em biotecnologia, abordando tanto o cendrio mundial quanto o
nacional, identificando suas peculiaridades, o que é apresentado na primeira se¢do do texto, “Panorama
geral do Sistema Nacional de Inovagédo (SNI)”.

Na segunda secao, “Politicas para biotecnologia”, listamos e caracterizamos as principais politicas
publicas desenvolvidas nos tltimos anos para incentivo e construcdo tecnolégica da biotecnologia
em satde no Brasil.

Na terceira secdo, ‘A dinamica de inovacao tecnoldgica em biotecnologia”, identificamos tal
dindmica por meio da analise das patentes depositadas no Instituto Nacional de Propriedade Industrial
(INPI), tendo em vista uma leitura do cendario nacional e da forma como as tecnologias internacionais
nele estio se inserindo. Para uma leitura do cendrio internacional e do modo como o Brasil nele se
insere, fizemos duas andlises: na primeira, tomando como base as patentes depositadas no United
States Patent and Trademark Office (USPTO), visamos a construir as matrizes de interacdo entre ciéncia
e tecnologia e seu recorte para a biotecnologia em satide; na segunda, além das patentes depositadas
no USPTO, identificamos os artigos cientificos indexados no Institute for Scientific Information (ISI)
e citados nessas patentes, tendo em vista a caracterizacdo das redes globais de inovacao.

Na quarta secdo, “Tendéncias tecnoldgicas, lacunas, desafios e potencialidades”, identificamos os
estagios atuais de desenvolvimento das principais tecnologias para biotecnologia em saude e tracamos
a perspectiva de desenvolvimento dessas tecnologias ao longo do tempo.

Na ultima secdo apresentamos nossas conclusdes e recomendacoes.

Panorama Geral do Sistema Nacional de Inovac¢ao (SNI)

Diversos estudos teoricos e praticos tém indicado a crescente importancia da inovacdo para a
sobrevivéncia e o crescimento das firmas no cenario econémico atual, e, como decorréncia, a grande
influéncia que a inovagao tem exercido na definicdo da distribuicdo da riqueza mundial e na hierarquia
econdmica entre os paises. Nesse contexto, a biotecnologia ganha especial relevancia devido a intensa
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necessidade de inovacoes tecnoldgicas para seu desenvolvimento e também ao grande potencial
econdmico dos produtos biolégicos no mercado mundial.

Inovacao tecnoldgica em biotecnologia aplicada a saude

A base tedrica economica para a inovagao foi estabelecida por Schumpeter em sua obra Teoria do
Desenvolvimento Econémico, de 1911. Schumpeter (1985) rompeu com a tradicional forma de pensar
sobre o sistema econdmico, em que este era avaliado somente em seu estado de equilibrio, e postulou que
ainovacdo é o fator que constantemente o retira desse estado, imprimindo-lhe uma dinamica temporal.

A inovacdo é importante para a definicdo do cendrio econdémico porque atribui a firma inovado-
ra um poder temporario de monopdlio: enquanto se diferencia dos concorrentes por apresentar um
produto ou processo produtivo exclusivo ela pode cobrar um “preco prémio” (acima do mercado) por
seu produto. Esse processo leva ao aumento do lucro da firma e a maior remuneracdo do capital in-
vestido. Dessa forma, estudar a distribuicdo da riqueza mundial entre as nagdes pressupoe estudar
sua capacidade de inovacao, pois esta, conforme a teoria de Schumpeter, ¢ uma importante forma
de apropriacdo de riqueza.

Na tipologia proposta por Schumpeter para a inovacéo, esta € classificada como incremental ou
radical. As inovacOes incrementais representam uma alteracdo sobre uma tecnologia ou produto ja
conhecido e as radicais implicam uma ruptura com o estado da arte tecnolégica da sua época.

Dado seu carater inovativo e a necessidade de desenvolvimento tecnoldgico que pressupdem, 0s
produtos biolégicos podem ser classificados como inovacdes radicais, de sorte que, em geral, toda a
cadeia do processo inovativo serd percorrida até a entrada do novo produto ou processo no mercado,
geralmente tida como a culminancia de um processo de inovacao.

Nas areas da bioquimica e bioldgica, a protecdo intelectual por meio do registro de uma patente
¢ um dos caminhos, com resultados efetivos, pelos quais as empresas optam por proteger o seu de-
senvolvimento tecnoldgico. E como essa protecdo € um passo intermedidrio do processo inovativo,
uma andlise do depdsito de patentes permite inferir, de forma probabilistica devido as incertezas
desse processo, perspectivas de futuro para o mercado em analise, tais como empresas potencialmente
entrantes no mercado, paises lideres em tecnologia etc., a curto ou médio prazo.

Panorama global dos SNIs

No cendrio de alta importéancia do desenvolvimento tecnoldgico para a defini¢do do desenvolvimento
econdmico das nacdes e da alta intensidade tecnoldgico envolvida no desenvolvimento dos produtos
bioldgicos, uma andlise da situaco atual do mercado relacionado a esses produtos ganha relevancia.
E necessario também avaliar se haveria nesse mercado especificidades que o diferenciariam dos
demais mercados e o tornariam mais dependente de inovagoes.

Analise de mercado

Alguns trabalhos recentes (Reis, Pieroni & Souza, 2010; Reis, Landim & Pieroni, 2011) indicam
que a industria farmacéutica mundial esta passando por uma fase de reducido de margens de lucro,
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devido a popularizacdo dos medicamentos genéricos e a queda de produtividade observada nas
atividades de pesquisa e desenvolvimento (P&D). Mesmo com o crescimento dos investimentos em
P&D, o nimero de novos medicamentos registrados anualmente esta em declinio. Outra caracteristica
desta fase é a expiracdo de patentes de medicamentos muito lucrativos, o que faz com que as empresas
busquem outras fontes de receita.

Para a sustentabilidade a longo prazo da industria farmacéutica nesse cendrio, as empresas tém
buscado produtos de maior valor agregado, como os de base biotecnoldgica. Esta fase, somada a
demanda social, tem servido como um motivador de mercado para o crescente interesse das empresas
farmacéuticas pelo desenvolvimento de produtos biotecnoldgicos.

Tal tendéncia de desenvolvimento interno em biotecnologia tem sido observada em diversos paises.
China, India e Israel, por exemplo, estio utilizando incentivos regulatérios, de financiamento e, mais
amplamente, de politica industrial, para se capacitarem na producao de medicamentos bioldgicos,
em especial de biossimilares.

Segundo Reis, Pieroni e Souza (2010), com base em informacoes do Evaluate Pharma, o cresci-
mento das vendas de bioldgicos foi de 17% entre 2002 e 2010, ao passo que o crescimento médio dos
demais produtos farmacéuticos foi de 7%. Fazendo-se uma projecdo com essa taxa de crescimento,
espera-se que em 2016 os produtos biotecnolégicos representem cerca de 21% das vendas. O indica-
dor desse crescimento é o aumento do niimero de registros de novos produtos biolégicos: em 2010,
o registro de novos produtos bioldgicos nos Estados Unidos da América (EUA) representou 44% do
total de registros novos, contra 35% em 2002.

Segundo Campbell (2011), grande parte do crescimento do mercado farmacéutico previsto para
os préximos anos se deve aos paises emergentes, em que estd havendo maior inclusido de contingentes
populacionais na demanda por produtos de satide.

Espera-se que os medicamentos biotecnoldgicos passem de cinco para sete entre os dez
produtos farmacéuticos mais vendidos. Entre eles, destacam-se os anticorpos monoclonais (Humira-
adalimumabe, Avastin-bevacizumabe, Rituxan-rituximabe, Herceptin-trastuzumabe, Remicade-
infliximabe), a proteina terapéutica Enbrel-etanercepte e a vacina antipneumocdcica Prevnarl3
(Evaluate Pharma, 2016; OECD, 2009).

Biossimilares

Outra peculiaridade do mercado de medicamentos biolégicos é a questdo dos biossimilares, que
sdo os equivalentes aos genéricos dos produtos de origem sintética.

Apesar da equivaléncia entre os genéricos e os biossimilares, ndo é possivel aplicar o mesmo
arcabouco regulatério de registro e producédo para ambos os tipos de medicamentos, devido a maior
complexidade tecnolégica do desenvolvimento dos produtos bioldgicos.

Embora tenham se esforcado, diversas agéncias regulatérias do mundo néo conseguiram definir
marcos regulatorios compativeis entre si, 0 que gerou um tratamento heterogéneo para os biossimilares
entre os paises e, consequentemente, dificuldades em estabelecer intercambialidade entre os produtos.
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Além disso, as altas barreiras a entrada no mercado, tais como dificuldades tecnolégicas e o custo
de desenvolvimento e produgéo de biotecnolédgicos, tendem a levar a redugdo do nimero de empresas
e também do nuimero de empresas de maior porte no mercado. Somando-se a isso a falta de garantia
de intercambialidade, vé-se que nesse mercado, assim como no mercado de genéricos, ndo ha, a médio
prazo, tendéncia a competicio por precos. O que pode tornar marca e credibilidade caracteristicas
importantes na concorréncia entre as empresas no mercado biotecnolégico (Ferman, 2010).

Marco regulatdrio para registro e producao de produtos bioldgicos

Para regular a producdo e registro de produtos bioldgicos, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (Anvisa) publicou as novas resolucdes de sua diretoria colegiada, RDC 55/2010 e RDC
17/2010, alterada pela RDC 33/2015. Com isso o Brasil entra no grupo dos poucos paises que tém
uma norma especifica para produtos biol6gicos. ARDC 55/2010 da Anvisa possibilita duas vias para
o registro de produtos bioldgicos: a via do desenvolvimento individual e a via de desenvolvimento
por comparabilidade.

Nessas normas, a Anvisa nao utiliza o termo biossimilar, mas sim produto biolégico, em con-
traponto ao termo produto bioldgico novo. Conforme definido na norma, “produto biolégico novo”
¢ o “medicamento bioldgico que contém molécula com atividade biolégica conhecida, ainda nao
registrado no Brasil, e que tenha passado por todas as etapas de fabricacdo”. “Produto bioldgico”,
por sua vez, é definido como “medicamento biolégico ndo novo ou conhecido que contém molé-
cula com atividade bioldgica conhecida, ja registrado no Brasil, e que tenha passado por todas as
etapas de fabricacdo”.

Pela via do desenvolvimento individual, deve ser apresentado & Anvisa um relatdério completo
do medicamento, incluindo dados de caracterizacdo do produto, descricao detalhada do processo
produtivo, comprovacdo de seguranca e eficdcia clinicas demonstradas por meio de estudos nédo
clinicos e clinicos. Nessa via pode haver flexibilidade, apds andlise do caso, quanto aos ensaios nao
clinicos e aos testes clinicos das fases 1 e 2, que podem ser dispensados ou simplificados. Mas os
testes da fase 3 sdo sempre obrigatdrios — com excecdo para os casos de hemoderivados, vacinas
e produtos com indicacdo oncolégica — e devem demonstrar a ndo inferioridade, a equivaléncia
clinica ou a superioridade em relagdo ao produto biolégico novo.

Para o registro pela via de comparabilidade, por sua vez, exige-se a apresentacio de dados que
demonstrem a qualidade e a comparabilidade do produto ndo novo em relacdo ao produto bioldgico
comparador. Sdo necessarios também estudos nio clinicos de farmacodinamica e toxicidade, e estudos
clinicos de farmacocinética, farmacodinamica e estudo pivotal de seguranca e eficicia.

Apesar dos avancos representados pela publicacdo da RDC 55/2010, ndo foi observada tendéncia
de crescimento do numero de registro de produtos bioldgicos, resguardada a hipdtese de que tenha
havido desisténcia de registrar determinados produtos.

Na RDC 17/2010, alterada pela RDC 33/2015, dispGe-se sobre os requisitos minimos a serem
seguidos quando da fabricacdo de medicamentos, a fim de padronizar a verificacdo do cumprimento
das boas prdticas de fabricacdo (BPF) de medicamentos de uso humano durante as inspecdes sani-
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tarias. O titulo IV da norma reforca os pontos especificos sobre a fabricacdo de produtos bioldgicos
no que se refere a pessoal, instalagdes, equipamentos e instalacdo para animais.

Ao contrario dos produtos farmacéuticos convencionais, que normalmente sdo fabricados e
controlados com técnicas quimicas e fisicas reprodutiveis, a forma como os produtos bioldgicos
sdo produzidos, controlados e administrados requer precaucoes especiais necessarias. Os produtos
bioldgicos sdo fabricados com tecnologias que envolvem processos e materiais bioldgicos passiveis
de variagdo. Os processos de producdo de bioldgicos tém uma variabilidade intrinseca e, portanto,
a natureza dos subprodutos nao € constante. Por essa razdo, na fabricacdo de produtos bioldgicos é
ainda mais fundamental o cumprimento das recomendagdes estabelecidas pelas BPE, durante todas
as fases de producao.

Especificidades do panorama nacional do SNI

Sera avaliado agora o cendrio nacional do mercado relacionado a biotecnologia, observando-se
suas especificidades em relacdo ao cenario mundial apresentado anteriormente. Por se tratar da area
da satide, ndo se pode deixar de lado a demanda social e o poder de compra do governo para atender
a essa demanda e possibilitar o acesso da populacéo a produtos biolédgicos.

Demanda social

Recentemente, tem-se observado a tendéncia de crescimento dos gastos com produtos bioldgicos
nas compras diretas do Ministério da Satiide (Campbell, 2011; Calixto, 2010). Conforme Reis, Pieroni
e Souza (2010), os gastos totais desse ministério tém tendido a crescer a uma taxa média de 17% ao
ano, ao passo que a parcela de bioldgicos evoluiu 28% ao ano, em média.

Grafico 1 — Gasto do Ministério da Saude com medicamentos. Brasil — 2005-2014
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Fonte: elaboracdo prépria com base em dados da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (Brasil, 2014).
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Uma saida para a reducédo do preco desses medicamentos, que possibilitaria maior acesso da
populagéo, e também para aumento de sua oferta, seria sua producéo local no Brasil.

Conforme Reis, Pieroni e Souza (2010), devido a baixa produc¢ido nacional de medicamentos
bioldgicos, a crescente demanda por esses produtos estd sendo suprida por importacdes. Os dados
da balanca comercial do complexo industrial da satide brasileiro (Gadelha, 2009), apresentados no
Grafico 2, refletem numericamente essa tendéncia.

Gréfico 2 — Evolucdo da balanca comercial da satide. Brasil — 1996-2013 (em US$ bilhoes EUA)
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Fontes: Reis, Pieroni & Souza, 2010 e Rede Alice/MDIC, 2014.
Na balanga comercial de medicamentos (produtos acabados), destacam-se as importacoes de
produtos de base biotecnolédgica, que cresceram a uma taxa média de 23% entre 1998 e 2011, al-

cancando mais de US$ 4 bilhGes nesse ultimo ano, ao passo que a tendéncia de crescimento das
importagdes de medicamentos como um todo € bem menor (Gréafico 3).

Gréfico 3 — Evolucdo da balanca comercial de medicamentos . Brasil — 1996-2013 (em US$ bilhoes EUA)
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Fontes: Reis, Pieroni & Souza, 2010 e Rede Alice/MDIC, 2014.
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No Gréfico 4 se apresenta o aumento das importacoes no periodo entre 1998 e 2010. As impor-
tagdes de produtos bioldgicos cresceram em média 37% ao ano, contra o aumento médio anual da
ordem de 19% para os demais produtos farmacéuticos. Observa-se ainda que entre os dez principais
produtos farmacéuticos com maior valor de importagdo, oito sdo produzidos por meio de rota bio-
l6gica, processo produtivo que ndo se baseia somente em processos quimicos convencionais, mas
também envolve insumos bioldgicos.

Gréfico 4 — Importacoes de medicamentos. Brasil — 1998-2010
3.500 1

3.000 A

2.500 A1

2.000 1

1.500 A

1.000 1

500 1 ¢

AV.4
78

x 7S el

0 T T T T T T T T T T T

1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010

—>— Produtos biolégicos =—#— Medicamentos

Fonte: Reis, Landim & Pieroni, 2011.

Compras governamentais

Com o intuito de aumentar o acesso da populagéo a produtos bioldgicos e reduzir o déficit comer-
cial, o governo brasileiro tem tomado medidas para promover o desenvolvimento da biotecnologia
no pais, dentre as quais a lei de compras publicas; a lista de produtos estratégicos do Ministério da
Saude; e as parcerias publico-privadas para o desenvolvimento produtivo (PDPs).

Desde 2008, o Brasil tem construido um amplo marco legal e normativo para dar sustentabili-
dade a politica de desenvolvimento e aumentar a competitividade da industria brasileira. Dentre os
instrumentos legais aprovados nesse contexto, vale ressaltar:

1) Portaria n. 374, de 28 de fevereiro de 2008 — Institui, no Ambito do Sistema Unico de
Saude - SUS, o Programa Nacional de Fomento a Produgéo Publica e Inovacdo no Complexo
Industrial da Satde.

* Objetivos especificos: destacam-se, no segmento farmacéutico, os de “estimular a internaliza-
céio da produciio de farmoquimicos e medicamentos de maior impacto para o Sistema Unico
de Saude” e “modernizar os Laboratérios Farmacéuticos Oficiais em termos tecnolégicos e
organizacionais e capacitd-los para estabelecer parcerias com o setor produtivo privado”.
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2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9

* Diretrizes do programa: destacam-se o fortalecimento dos produtores publicos de medicamen-
tos; o incentivo a parcerias entre os produtores publicos e a industria privada; importacoes
de produtos e insumos de uso em satde estratégicos para o SUS; uso estratégico do poder de
compra do Estado em articulagdo com politicas de fomento ao desenvolvimento industrial.

Decreto presidencial de 12 de maio de 2008 — Cria, no dmbito do Ministério da Satde, o
Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude - GECIS, e d4 outras providéncias.

Portaria interministerial n. 128, de 29 de maio de 2008 - Estabelece diretrizes para a
contratacio ptiblica de medicamentos e fArmacos pelo Sistema Unico de Satde.

Portaria n. 1.942 de 17 de setembro de 2008 — Aprova o Regimento Interno do Grupo
Executivo do Complexo Industrial da Satde — Gecis e institui o Férum Permanente de
Articulacdo com a Sociedade Civil.

Lei n. 12.349, de 15 de dezembro de 2010 — Permite o uso de margens de preferéncias nas
licitagbes publicas destinadas as aquisicdes de produtos manufaturados no Brasil.

Lei n. 12.715, de 17 de setembro de 2012 — Altera a lei n. 8.666, permitindo modelo de
contratualizacdo com empresas publicas via dispensa de licitacdo (contempla novas empresas
criadas apos a Lei n. 8.666). Marco legal favoravel as transferéncias e parcerias tecnoldgicas
com o setor produtivo privado (encomendas tecnoldgicas para a capacitacdo nacional).

Decreto n. 7.713, de 3 de abril de 2012 — Estabelece a aplicacdo de margem de preferéncia
nas licitacOes realizadas no ambito da Administracdo Publica Federal para aquisicdo de
farmacos e medicamentos descritos no Anexo I, para fins do disposto no art. 3° da lei
n. 8.666, de 21 de junho de 1993.

Decreto n. 7.767, de 27 de junho de 2012 — Estabelece a aplicacdo de margem de preferéncia
em licitacOes realizadas no ambito da Administracdo Publica Federal para aquisicdo de
produtos médicos para fins do disposto no art. 3° da lei n. 8.666, de 21 de junho de 1993.

Portaria n. 837, de 18 de abril de 2012 - Define as diretrizes e os critérios para o
estabelecimento das parcerias para o desenvolvimento produtivo (PDPs).

10) Resolucao RDC n. 50, de 13 de setembro de 2012 — DispGe sobre os procedimentos no ambito

da Anvisa para registro de produtos em processo de desenvolvimento ou de transferéncia de
tecnologias, objetos de Parcerias de Desenvolvimento Produtivo publico-publico ou ptblico-
privado de interesse do Sistema Unico de Saude.

11) Portaria n. 3.089, de 11 de dezembro de 2013 — Redefine a lista de produtos estratégicos

para o Sistema Unico de Satide (SUS) e as respectivas regras e critérios para sua definico.
REVOGA as portarias n. 978/GM/MS, de 16 de maio de 2008, e n. 1.284/GM/MS, de 26 de
maio de 2010.

Notadamente, ha um amplo marco legal para o desenvolvimento de produtos em satide no pais,

em particular o de medicamentos. A orientacio para a continuidade da formulacdo de politicas em

curso — de investimentos, formagéo de recursos humanos e infraestrutura para a industria — foi re-

centemente atualizada com a nova Lista de Produtos Estratégicos para o SUS, publicada no ambito
da portaria Ministério da Satide 3.089/2013, na qual sdo arrolados os produtos objeto de prioridade

para o sistema de saude.
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Politicas para Biotecnologia

Outro componente do Sistema Nacional de Inovacao sdo as politicas de governo para financia-

mento e incentivo do desenvolvimento da biotecnologia no Brasil. Dentre essas politicas podemos
destacar (Brasil, 2013):

D

2)

3)

4)

5)

Fundo Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (FNDCT) — Instrumento criado
para financiar a pesquisa e o desenvolvimento cientifico e tecnolégico nacional, em diferentes
areas. Ficou conhecido como fundos setoriais. No periodo entre 1997 e 2011, o FNDCT
apoiou, entre outros, 1.200 projetos ligados a biotecnologia, investindo, aproximadamente,
R$ 896 milhdes. Somente o Fundo Setorial da Biotecnologia (CT-Biotec) apoiou 531 projetos,
somando um montante de, aproximadamente, R$ 160 milhdes. Os projetos contemplados
com esse apoio concentraram-se nas dreas de ciéncias bioldgicas (57,5%), ciéncias agrdrias
(13,3%), ciéncias da satde (11,4%), ciéncias exatas e da terra (9,3%) e demais areas (8,5%).
A distribuicao desses recursos encontra-se altamente concentrada em trés estados (Sdo Paulo,
Rio de Janeiro e Parana) e no Distrito Federal, que receberam 63,6% do total investido.

Programa Genoprot — Langado pelo Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e executado
pela Financiadora de Estudos e Projetos (Finep), visa a promover o avanco do conhecimento
nas areas de gendmica e protedmica e permitir a producdo de conhecimento cientifico para o
desenvolvimento de produtos biotecnoldgicos de interesse econdmico e social. No periodo de
2003 a 2011 foram destinados aproximadamente R$ 61 milhdes para projetos de pesquisa,
compra e manutencio de equipamentos, formacéo de redes de pesquisa e fortalecimento na
area de bioinformadtica.

Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia (PDB) — Criada em 2007 pelo decreto
n. 6.041, tem como objetivo principal o estabelecimento de um ambiente favoravel para
o desenvolvimento de produtos, processos e servicos biotecnoldgicos com o estimulo
a estruturacdo produtiva nacional, o aumento da competéncia inovativa das empresas
brasileiras e a absorc¢do de tecnologias ja desenvolvidas.

Institutos Nacionais de Ciéncia e Tecnologia (INCTs) — Criados para a formacéo de grupos de
pesquisa em ambito nacional, com o objetivo de produzir, de forma integrada e colaborativa
entre seus participantes, projetos de pesquisas de fronteira para gerar conhecimento e novos
produtos destinados a atender as necessidades da sociedade. Desde 2008, a biotecnologia
se insere em sessenta dos 125 INCTs atuais, estando presente em trinta INCTs da 4rea da
satide, 11 de ciéncias agrarias e agronegocio, oito de ecologia e meio ambiente, cinco de
nanotecnologia, trés de energia, dois de engenharia e tecnologia da informagio e um da area
de ciéncias exatas.

Politica de Desenvolvimento Produtivo — Tem o objetivo de promover a competitividade
a longo prazo da economia brasileira, para fortalecer o crescimento e integrar diferentes
instrumentos de politica ja em desenvolvimento. Uma das suas prioridades ¢ a articulagéo
entre o setor publico e o setor privado. Dentre suas linhas de acdo, varias estao relacionadas
ao complexo economico-industrial da satide (CEIS). O Ministério da Saude ja desenvolveu
noventa parcerias para o desenvolvimento produtivo (PDPs), com 77 produtos (64
medicamentos, seis vacinas, quatro produtos para a satude e trés de P&D), que envolvem
setenta parceiros (17 laboratérios publicos e 53 privados). A politica se encontra hoje na
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6)

7)

8)

segunda geracdo de PDPs voltadas para o CEIS, tendo como objetivos o desenvolvimento
tecnoldgico, a inovacgéo e a substituicdo de importacdo de medicamentos bioldgicos, além
do estimulo a concorréncia e a cooperacdo entre institui¢des publicas e privadas, visando ao
desenvolvimento de inovacoes e a transferéncia de tecnologia para diminuir a dependéncia
da tecnologia nacional e a vulnerabilidade do SUS. Na segunda etapa foram desenvolvidas
27 novas PDPs, que envolveram oito laboratérios publicos e 17 privados nacionais e
internacionais, com 14 produtos bioldgicos de ultima geracdo (seis para cancer, quatro
para artrite reumatoide, um para diabetes, um cicatrizante cirurgico, um hormoénio do
crescimento e uma vacina alergénica).

Rede Nordeste de Biotecnologia (Renorbio), Rede de Biodiversidade e Biotecnologia da
Amazonia Legal (Bionorte) e Rede Centro-Oeste de Pds-Graduacéo, Pesquisa e Inovagéo (Pro-
Centro-Oeste) — Criadas para diminuir as diferencas intra e inter-regionais, reforcar a formacéo
de recursos humanos nessas areas e a producdo cientifica, tecnoldgica e de inovacdes, com o
intuito de contribuir para o desenvolvimento a longo prazo das regidoes Centro-Oeste, Norte
e Nordeste, respectivamente. Iniciada em 2004, a Renorbio é constituida de 36 instituicoes
e 208 professores credenciados, tendo como o suporte o Programa de Pds-Graduacdo em
Biotecnologia (PPGB-Renorbio). Os recursos nele investidos até o momento estdo em torno
de R$ 57 milhoes. A Bionorte foi iniciada em 2009 contemplando vinte projetos também com
o intuito de formar de redes interestaduais, os quais envolviam cerca de R$ 20,0 milhoes.
A Rede Pro-Centro-Oeste iniciou em 2010, abarcando 16 redes e contemplando 101 projetos
de pesquisa, com financiamentos que somam um montante da ordem de R$ 48 milhdes. Na
interface com a acao transversal dos fundos setoriais (FNDCT) desenvolveu-se, a partir de 2013,
uma linha especifica para as redes regionais de pesquisa em biodiversidade e biotecnologia
(edital n. 79/2013). Foram repassados recursos do FNDCT da ordem de R$ 7 milhdes para a
Rede Pro-Centro-Oeste, R$ 9 milhdes para a Bionorte e R$ 8 milhdes para a Renorbio.

Estratégia Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo (ENCTI) — No que diz respeito ao uso
sustentavel da biodiversidade brasileira e a integracdo de novas tecnologias, a biotecnologia
tem importante papel como drea de fronteira do conhecimento para o desenvolvimento
de produtos, processos e servicos de alto valor agregado. A ENCTI visa a incrementar a
capacidade de competicdo do setor produtivo nos ambitos nacional e internacional, por
meio de investimentos constantes e crescentes, tanto publicos quanto privados, para que as
descobertas cientificas se transformem em produtos, processos ou servigos Uteis a populagao.
Dentre as linhas previstas na ENCTI em biotecnologia, ressaltam-se o apoio ao aumento de
empresas com base biotecnoldgica, a implantacdo de plataformas de semiescalonamento
industrial de produtos biolégicos, a implantacdo do Observatério de Inovacdo em
Biotecnologia, a criacdo e consolidacdo de uma rede de centros de recursos bioldgicos, a
consolidacdo do Centro Brasileiro de Materiais Bioldgicos e a criacdo da Rede Biosul, bem
como o fortalecimento das ja existentes (Rede Centro-Oeste, Rede Bionorte e Renorbio).

Plano Brasil Maior (PBM) — Quando da crise monetaria internacional que teve inicio
em 2008, uma das estratégias para a recuperacdo da economia nacional privilegiou o
desenvolvimento tecnoldgico e a inovacdo. Esta politica industrial propde dar suporte ao
crescimento econdémico mesmo no cendrio econdmico mundial adverso observado na época
da sua proposicdo, de modo a permitir que o Brasil saisse da crise internacional. Para atender
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a essa proposta, foram tomadas medidas de desoneracdo dos investimentos, melhoria do
marco regulatério para a inovacgdo, desenvolvimento de incentivos fiscais e facilitacdo
de financiamentos para agregacdo de valor nacional e de competitividade das cadeias
produtivas. Dentre os setores contemplados estdo o CEIS e os sistemas agroindustriais,
altamente dependentes das inovagdes biotecnolégicas.

9) Empresa Brasileira de Pesquisa e Inovacdo Industrial (Embrapii) — Criada em 2013 para
complementar a atuacdo das agéncias de fomento j4 existentes e outras a¢des de governo
em curso, tem como objetivo fomentar a articulacdo institucional entre os setores publicos.
Para atender a esse objetivo procurou-se ampliar a articulacio entre universidades, centros
de pesquisa e empresas no desenvolvimento de tecnologias inovadoras, com énfase na
fase final do desenvolvimento de produtos, em atividades como escalonamento, prova de
conceito e planta demonstracdo. Com isso buscam-se solucdes tecnoldgicas que permitam
promover estratégias de inovacio decorrentes das demandas empresariais, fortalecendo a
produtividade e a competitividade da industria. A Embrapii funcionara como uma grande rede
de pesquisas para a etapa pré-competitiva, na qual os riscos inerentes a inovacao industrial sdo
muito elevados. Atuard integrando laboratdrios e pesquisadores credenciados, direcionando
esforcos na resolucdo de problemas enfrentados pelo setor empresarial de forma agil.

10) Programa Inova Empresa—Lancadoem 2013, é um plano do governo federal para investimento
em inovacdo, que prevé a articulacdo de diversos ministérios para disponibilizacdo de
apoio financeiro mediante crédito, subvencao econdmica, investimento e financiamento de
instituicoes de pesquisa. Em seu ambito ja foram lancados os editais do Inova Saude, que
contemplou sete projetos reembolsdveis que totalizam R$ 573 milhdes de apoio e 23 projetos
néo reembolsaveis que totalizam R$ 43 milhdes. Além desses projetos, foram aprovados R$
1,65 bilhao de crédito e R$ 43,2 milhdes de subvengdo para a linha de biofarmacos. Outro
edital proveniente desse programa foi o Inova Agro, com R$ 1 bilhdo. Produtos inovadores
provenientes da biotecnologia sdo contemplados nesses editais.

A Dinamica de Inovacao Tecnoldgica em Biotecnologia

Como ja visto aqui, as inovacoes necessdrias ao desenvolvimento da biotecnologia sdo classi-
ficadas como inovacdes radicais, ou disruptivas, porque nelas, em geral, para que se alcance seu
objetivo (um novo processo ou produto no mercado, p. ex.) € preciso percorrer todas as etapas do
processo de inovagdo. Especialmente nas areas bioquimica e biolégica, a protecdo intelectual, uma
das formas escolhidas pelas empresas para salvaguardar seu desenvolvimento tecnoldgico, é um
passo intermedidrio do processo inovativo. Desenvolvemos nesta secdo uma analise prospectiva do
depésito de patentes, a qual permite inferir, guardadas as margens de incerteza inerentes ao processo
inovativo, perspectivas de futuro tais como potenciais empresas entrantes no mercado, paises lideres
tecnoldgicos etc., a curto ou a médio prazo.

Patenteamento no INPI

Para analisar as patentes depositadas no Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI)
baseamo-nos no banco de dados Badepi v1.0, fornecido por esse instituto. A base contém as infor-
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macoes dos pedidos de patentes protocolados no periodo de 2000 a 2011 e os despachos relativos
a essas patentes.

Primeiramente recorremos a informacao da Classificacdo Internacional da Patente (IPC) a ela atri-
buida durante o periodo de andlise. Essa classificacdo é atribuida de acordo com a drea do conhecimento
com a qual a patente estd associada (sendo possivel classificar a mesma patente em mais de uma area).

Partindo das diversas classes IPC, o Observatoire des Sciences et des Techniques (OST) prop0s
um agrupamento de 27 subdominios tecnoldgicos associados com diferentes aplicacdes tecnologicas
da patente (OST, 2006). Um dos dominios tecnolégicos propostos, a biotecnologia engloba as suas
diferentes aplicacOes: saude, veterindria, agricultura, energia. Para restringir nossa andlise a sua
aplicacdo na saude, selecionamos dentre as classes IPC que compdem o subdominio biotecnologia
proposto pelo OST apenas aquelas que se referem explicitamente a saude, quais sejam: C12N 1%,
C12N 7*, C12N 15/07*, A61K 39/00*.

Na Tabela 1 se apresenta o numero de depdsitos de patentes no INPI dessas quatro classes para a
biotecnologia em sauide, separando os depdsitos de residentes (cuja nacionalidade do primeiro depo-
sitante é brasileira) e de ndo residentes (cuja nacionalidade do primeiro depositante néo € brasileira).

Tabela 1 — Patenteamento no Instituto Nacional de Propriedade Industrial em biotecnologia em satide.
Brasil — 2000-2011

Ano Depositos de residentes ~ Depositos de ndo residentes % de depositos de residentes
2000 17 476 3,4%
2001 7 451 1,5%
2002 12 379 3,1%
2003 29 327 8,1%
2004 19 330 5,4%
2005 25 386 6,1%
2006 29 428 6,3%
2007 51 463 9,9%
2008 43 566 7,1%
2009 37 606 5,8%
2010 51 614 7,7%
2011 33 698 4,5%

Fonte: elaboragéo prépria com base em dados do INPI, 2000-2011.

No Grafico 5, em que se apresenta o numero das patentes depositadas por residentes e por ndo
residentes (informacéo extraida da Tabela 1), é possivel visualizar a tendéncia de crescimento dos
depositos na drea de biotecnologia em satide no periodo de 2004 a 2011. Essa tendéncia corrobora a
andlise de mercado e de demanda social na qual a biotecnologia se faz como um caminho de continui-
dade de crescimento das farmacéuticas, o que, em parte, justificaria esse investimento em inovagao.
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Gréfico 5 - Distribuicdo de patentes entre residentes e nédo residentes para a area de biotecnologia
em saude no INPIL. Brasil — 2000-2011
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Fonte: elaboragéo prépria com base em dados do INPI, 2000-2011.

No Gréfico 6 se apresenta o percentual de patentes de residentes na drea de biotecnologia em
satde (também extraido da Tabela 1). A parcela de depdsitos de residentes representa um baixo
percentual em relacdo aos de ndo residentes, além de apresentar um contraponto ao crescimento do
numero de depdsitos, devido a sua tendéncia de declinio no periodo de 2007 a 2011. Tal cendrio é
danoso para o mercado nacional de biotecnologia em saude, pois mostra um dominio tecnolégico,
no periodo analisado, de empresas estrangeiras e, consequentemente, um possivel futuro dominio
de mercado, pois quando essas empresas finalizarem a cadeia da inovagéo relativa a tecnologia,
ou seja, apresentarem um produto novo no mercado, terdo seus produtos protegidos, inviabi-
lizando, assim, a entrada de empresas nacionais sem o controle da tecnologia por parte das
empresas estrangeiras ou o pagamento de royalties por parte das empresas nacionais entrantes,
dificultando o desenvolvimento tecnoldgico e econémico nacional na referida area.

Na Tabela 2 se apresenta o ranking anual dos vinte titulares nio residentes com maior nime-
ro de patentes depositadas no periodo de 2009 a 2011. Mesmo com o recorte para as classes IPC
relacionadas a biotecnologia em saide, podem-se observar empresas de outras areas na lista dos
titulares; essa é uma limitacdo da metodologia do recorte e se deve, primordialmente: a tecnolo-
gias transversais, com aplicacdes em diversas areas, o que faz com que haja multipla atribuicdo
de classes IPC na andlise da patente (sendo uma delas a de biotecnologia aplicada a satde); ao
desenvolvimento conjunto de tecnologia entre empresas de diferentes dreas, mas apenas uma delas
figurando como titular; ao desenvolvimento de reagentes com aplicacdes de diversos processos
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bioldgicos, ou mesmo falha na atribuicdo da classe IPC a patente. Entretanto, tal limitacdo nédo
invalida a metodologia, mas demanda que se considere com ressalva a presenca, na lista de titu-
lares, das empresas de outras areas.

Grafico 6 — Percentual de patentes de residentes depositadas no INPI para a area de biotecnologia
em saudde. Brasil — 2000-2011
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Fonte: elaboragéo prépria com base em dados do INPI, 2000-2011.

Nota-se a baixa frequéncia de universidades ou institui¢es de pesquisa na lista; a maioria dos
titulares é de empresas privadas. Observam-se também nomes de grandes farmacéuticas que estao
entrando na area biotecnoldgica e novas empresas especializadas apenas em biotecnologia.

Na Tabela 3 apresenta-se o ranking anual dos vinte titulares residentes com maior nimero de
patentes depositadas no periodo de 2009 a 2011. Em contraponto ao caso dos ndo residentes, ¢
evidente o predominio de universidades seguidas de institui¢es publicas de pesquisa como maiores
patenteadores nacionais em biotecnologia em satide. Sdo poucas as empresas privadas encontradas
na lista, e até mesmo titulares pessoa fisica sdo encontrados, o que evidencia o descolamento entre
o desenvolvimento das pesquisas na drea e o interesse do setor empresarial, e certamente dificulta
a conclusao da cadeia da inovagdo com o produto final no mercado.



Tabela 2 — Ranking de depésito de patentes de ndo residentes no Instituto Nacional de Propriedade

Industrial. Brasil — 2009, 2010, 2011

2009
Basf Plant Science GMBH
Corixa Corporation

Monsanto Technology LLC

Danisco US Inc. Genencor
Division
Ajinomoto Co. Inc.

CropDesign N.V.

Medarex Inc.

Danisco US Inc. Genecor
Division

Dow Agrosciences LLC
Evonik Degussa GMBH

The Regents of the University
of California

Oncotherapy Science Inc.
Plant Bioscience Limited

CJ Cheiljedang Corporation

Pioneer Hi-Bred International
Inc.

E Hoffmann-La Roche AG

Verenium Corporation

E.I du Pont de Mours and
Company

Suntory Holdings Limited
GSF - Forschungszentrum Fuer
Umweltund Gesundheit GMBH

Asgrow Seed Company

Syngenta Participations AG

37
25
18

18

14
13

12
11

10
10

2010
Basf Plant Science GMBH
Danisco US Inc.

Chugai Seiyaku Kabushiki
Kaisha

Novozymes A/S

Oncotherapy Science Inc.

Pioneer hi-Bred International
Inc.

Ajinomoto Co. Inc.

Suntory Holdings Limited

Monsanto Technology LLC
Medicago Inc.
DSM IP Assets B.V.

9 Ceres Inc.

9 Syngenta Participations AG

9 E. I Du Pont de Nemours and

Company

E. I. Du Pont de Nemours and
Company

9 Genentech Inc.

8 Boehringer Ingelheim

International GMBH

Shanghai Institutes for
Biological Sciences Chinese
Academy of Sciences

The Trustees of the University
of Pennsylvania

Gevo Inc.

Sanofi Pasteur Limited
Genomatica Inc.
Bayer Bioscience N.V.

E.I. du Pont de Mours and
Company

Novartis AG

Fonte: elaboragéo prépria com base em dados do INPI, 2000-2011.

32
27
24

18

17
17

17
16

11
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2011
Bolder Biotechnology Inc.
Oncotherapy Science Inc.
Basf Plant Science GMBH

Basf Plant Science Company
GMBH

Iogen Energy Corporation

Smithkline Beecham
Biologicals S.A.

Medicago Inc.

Suntory Holdings Limited

Baylor Research Institute

9 Novartis AG

9 Avesthagen Limited

9 CJ Cheiljedang Corporation

8 Danisco US Inc.

8 The Regents of the University

of California

Syngenta Participations AG

7 Metabolic Explorer
7 Chr. Hansen A/S

Commonwealth Scientific
and Industrial Research
Organisation

Dow Agrosciences LLC
Alexion Pharmaceuticals Inc.

Pioneer hi-bred International
Inc.

Butamax Advanced Biofuels
LLC

6 Deinove

6 Daiichi Sankyo Company

Limited

Pioneer Hi-Bred International
Inc.

33
29
23

17

15
15

13
11

11
11
10

10
10
10
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Tabela 3 — Ranking de depdsito de patentes de residentes no Instituto Nacional de Propriedade
Industrial. Brasil — 2009, 2010, 2011

2009
Alellyx S.A.

Empresa Brasileira de Pesquisa
Agropecudria

Fundacéo Universidade de
Caxias do Sul

Farmacore Biotecnologia
Limitada

Universidade Federal de Minas
Gerais

Universidade Federal do Rio
Grande do Sul

Universidade Federal do Rio
Grande do Sul

Empresa Brasileira de Pesquisa
Agropecudria

Universidade de Sdo Paulo

Marcelo Claudio Pereira & Cia
Ltda

Petréleo Brasileiro
S.A. - Petrobras

Universidade Federal de
Uberlandia

Universidade Federal de Santa
Catarina
Fundacéo Butantan

Dow Brasil Sudeste Industrial
Ltda.

Luiz Augusto Pinto

Canavialis S.A.

Universidade Federal do Rio
Grande do Sul

Universidade de Sdo Paulo

2010

Universidade de Sido Paulo

Universidade Federal de Minas
Gerais

Universidade Estadual de
Campinas

Universidade Federal do Rio
Grande do Sul

Universidade Federal de Minas
Gerais

Fundacéo Oswaldo Cruz

Universidade Federal de Santa
Maria

Petréleo Brasileiro S/A -
Petrobras

Universidade Federal de Vicosa

Petréleo Brasileiro S/A -
Petrobras

Universidade Federal de
Uberlandia

Universidade Federal do
Parana

Willy Becak

Universidade Federal do Rio de
Janeiro

Universidade Federal de Lavras

Fundacédo de Amparo a
Pesquisa do Estado de Séo
Paulo

Dnapta Biotecnologia Ltda

Universidade Federal de
Uberlandia

Empresa Brasileira de Pesquisa
Agropecudria

20

2011
Vale S.A.

Universidade de Sido Paulo

Fundacéo Universidade Estadual
do Ceard

Universidade Federal do Rio
Grande do Sul

Universidade Estadual de
Campinas

Empresa Brasileira de Pesquisa
Agropecudria

Universidade Federal de Minas
Gerais

Universidade Estadual de
Campinas

Uni&o Brasiliense de Educagéo
e Cultura

Universidade Federal de
Uberlandia

Alexandre Eduardo Nowill

Transfer-Tech Gestdo de
Inovacdes Ltda

Universidade Federal de Minas
Gerais

Ouro Fino Participacoes e
Empreendimentos S/A

Vitatec Consultoria e
Desenvolvimento em
Biotecnologia Ltda

Universidade Estadual Paulista
Julio de Mesquita Filho

Empresa Brasileira de Pesquisa
Agropecudria

Bio-Pronto- Industria e
Comércio de Produtos
Bioldgicos Ltda - EPP

Attilio Turchetti
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Tabela 3 — Ranking de depdsito de patentes de residentes no Instituto Nacional de Propriedade
Industrial. Brasil — 2009, 2010, 2011 (cont.)

2009 2010 2011

Universidade Federal do Rio de 1 Universidade Federal Rural de 1 Universidade Federal do Rio de 1

Janeiro Pernambuco Janeiro

Universidade Estadual de 1 Anderson Cécio Bernardi 1 Alellyx S.A. 1

Campinas

Universidade Federal de Goids 1 Alberto Basilio Moreira de 1 Empresa Brasileira de Pesquisa 1
Barros Agropecudria

Fundac@o Ezequiel Dias 1 Empresa Brasileira de Pesquisa 1 Fernando Domingues Zucchi 1
Agropecudria

Proteobras Desenvolvimento 1 LCG Biotecnologia e 1

Biotecnoldgico Ltda Monitoramento Ambiental Ltda

TMG - Tropical Melhoramento 1
e Genética Ltda

Fundacdo Universidade 1
Estadual de Maringa

Universidade Federal do Rio de 1

Janeiro

Andrea Kely Campos Ribeiro 1
dos Santos

Fundacdo Universidade de 1
Brasilia

Turfal Industria e Comércio 1

de Produtos Biolégicos e
Agronomicos Ltda.

Alellyx Applied Genomics 1
Universidade Estadual do 1
Maranhéo

Fonte: elaboragéo prépria com base em dados do INPI, 2000-2011.

Na Tabela 4 se apresenta o ranking anual dos dez paises de origem com maior nimero de de-
positos dentre as patentes de nao residentes no periodo de 2002 a 2011. Em todos os anos os EUA
lideram, com mais que o dobro de patentes que o segundo lugar na lista. Nos segundo e terceiro
lugares se alternam Japao e Alemanha (sigla DE), com excecdo dos anos 2002 e 2003, em que a
Franca aparece em terceiro lugar. Vale destacar a flutuacdo na posicdo da Franga, que em 2004 cai
para o nono lugar e depois gradativamente recupera posicdo, mas sempre com grande variacdo. Suica
(CH) e Suécia (NL) apresentam, em geral, um bom posicionamento na classificacio. E a China (CN)
chega a figurar na lista nos anos de 2007 e 2009.
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Tabela 4 — Ranking do pais de origem das patentes de ndo residentes — 2002 a 2011

2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011
US 338 US 231 US 293 US 258 US 278 US 283 US 279 US 383 US 335 US 401
DE 76 JP 68 DE 78 JP 55 DE 66 DE 102 DE 91 JP 97 JP 145 JP 131
FR 47 FR 59 JP 53" IDE | 531 JP 48 JP 62 JP 73 DE 94 DE 80 DE 77
JP 44 DE 52 GB 24 CH 30 FR 43 BE 37 BE 40 CH 41 CA 42 CA 60
GB 35 CA 31 NL 24 NL 23 CH 41 NL 33 CA 36 BE 41 FR 37 FR 49
CA 16 CH 27 DK 23 FR 21 DK 31 CH 33 FR 36 FR 37 CH 35 NL 39
NL 16 GB 18 CH 22 DK 18 BE 21 FR 27 CH 32 CN 36 NL 34 CH 37
CH 14 AU 15 CA 17 GB 18 GB 20 DK 21 NL 28 CA 31 DK 27 BE 34
BE 13 NL 14 FR 16 BE 16 CA 20 CA 11 IN 27 AU 27 ES 23 AU 27
AU 13 BE 11 BE 10 AU 10 NL 19 CN 10 GB 20 NL 25 AU 19 KR 26

Fonte: elaboragéo prépria com base em dados do INPI, 2000-2011.

Patenteamentos no United States Patent and Trademark Office (USPTO)

Apresentaremos aqui os dados da matriz de interacdes entre ciéncia e tecnologia (Ribeiro et al.,
2010) e seu recorte para a drea de biotecnologia em satide, que permitem identificar as dreas cienti-
ficas que tém sido base tedrica para o desenvolvimento tecnolédgico para a biotecnologia em saude,
assim como a intensidade com que tém desempenhado esse papel.

O arcabouco tedrico e empirico para essa matriz provém de uma ampla literatura sobre cita¢oes
de artigos cientificos e outras referéncias em patentes como ferramentas para a avaliacdo de interacoes
entre ciéncia e tecnologia (Britto et al., 2013; Cohen, Nelson & Walsh, 2002; Dutrénit, 2010; Ernst &
Kim, 2002; Ernst, 2006; Hagedoorn, 2002; Jaffe & Trajtenberg, 2002; Klevorick, 1995; Kuemmerle,
1997; Lemley & Sampat, 2012; Moed, Glanzenl & Schmoch, 2004; Mowery & Sampat, 2005; Narin
& Noma, 1985; Pavitt, 1988, 1991; Powell & Grodal, 2005; Roach & Cohen, 2013; OECD, 1998,
2008a, 2008b). A citacdo da literatura de ciéncia e engenharia (C&E) em patentes é um indicativo
do contetido cientifico presente na tecnologia. Um exemplo é a primeira patente de diagndstico por
imagem que utiliza ressondncia magnética para identificacido de tecidos cancerosos em humanos
(USPTO, patente n. 3.789.832, concedida em 1974). Nessa patente cita-se um artigo de J. R. Singer,
publicado no Journal of Applied Physics em 1960, em que o autor descreve aplicacdes de técnicas de
ressonancia nuclear em processos bioldgicos. Outro exemplo € a patente de Cohen e Boyer (USPTO,
patente n. 4.237.224, concedida em 1980), que transformou a biotecnologia em uma nova drea
tecnoldgica. Esses dois exemplos, embora relacionados a patentes muito importantes, nao sdo excecoes
na base de dados utilizada: o nimero de artigos de C&E citados em patentes do USPTO aumentou
de 7.115 em 1974 para 822.733 em 2006.

Narin, Hamilton e Olivastro (1997: 321), os idealizadores dessa matriz cujo trabalho pioneiro se
dirigia a dreas tecnoldgicas selecionadas (patentes de drogas e de medicamentos), construiram uma
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pequena matriz com base na drea cientifica do referido artigo. Em seguida, esse tipo de matriz foi
expandido por Tijssen, Buter e Van Leeuwen (2000: 406), Verbeek e colaboradores (2002), Verbeek,
Debackere & Luwel (2003), Callaert e colaboradores (2006) e Callaert, Grouwels e Van Looy (2012),
para certos dominios tecnolégicos e areas de C&E.

Em uma revisdo ampla da literatura, Tijssen, Buter e Van Leeuwen (2000: 398) afirmaram que,

no geral, esse novo conjunto de evidéncias confirma que citacoes da literatura de C&E (non-patent
references) representam conexdes explicitas entre pesquisa cientifica e inovagédo tecnoldgica e,
consequentemente, podem ser utilizadas como uma fonte, razoavelmente véalida, de informacao
sobre a interagéo entre ciéncia e tecnologia. (traducdo nossa)

Em outra vasta revisdo da literatura, Tijssen ressaltou que “conexoes derivadas de citagdes” sdo
“apropriadas para estatisticas sobre intera¢des entre ciéncia e tecnologia” (2004: 704, tradugéo nossa).

Para a construgéo das matrizes, foram coletados e processados dados de todas as patentes regis-
tradas no USPTO no ano de 2009. No processo de seu registro, sdo atribuidas a patente classes que
identificam as suas areas tecnolégicas. Essas classes podem ser convertidas nos subdominios tecnolé-
gicos propostos pelo Observatoire des Sciences et Techniques (OST, 2006). O texto da patente pode
também citar artigos cientificos publicados em revistas, jornais ou periddicos (indexados ou néo) e
referéncias técnicas, tais como manuais de equipamentos, revistas internas de grandes corporacoes,
citacOes que permitem identificar a area de C&E utilizada para a constru¢édo da inovacao patenteada.

Uma andlise 1éxica foi entdo implementada, na qual se constrdi um diciondrio em que cada verbete
corresponde a uma area cientifica definida pelo ISI (Braun, Glanzel & Grupp, 1996) e seu “significado”
corresponde a palavras-chave ou expressdes que caracterizam univocamente tal area. Em seguida,
faz-se a conversao da citacdo da patente para uma drea de C&E quando uma das palavras-chave ou
expressoes € encontrada no corpo da referéncia.

Por meio dessas duas conversoes, identificam-se os subdominios tecnolégicos aos quais a patente
esta relacionada e as dareas de C&E que se relacionam a tal inovacao. Identifica-se, assim, uma intera-
¢do entre um subdominio tecnolégico e uma area de C&E. Esse par constitui a célula da matriz que
sera apresentada a seguir. Essa interacdo ocorre da seguinte forma: se o subdominio tecnoldgico a
interage com a area C&E B, isso significa que, para o desenvolvimento da tecnologia o, necessitou-se
de conhecimento(s) cientifico(s) desenvolvido(s) em f.

Esse processo resulta em matrizes com 810 células: trinta linhas (os trinta subdominios do OST)
e 27 colunas (as 27 disciplinas de C&E do ISI). O Grafico 7 representa a matriz mundial para o ano
de 2009.
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Gréfico 7 — Matriz de interacdo ciéncia-tecnologia mundial — 2009

No eixo OST (Observatoire des Sciences et des Techniques) sdo apresentados os subdominios tecnolégicos nos quais
as patentes foram classificadas, no eixo ISI (Institute for Scientific Information), as dreas cientificas em que as refe-
réncias as NPRs (non-patent references) foram classificadas, e no eixo N o nimero de patentes que foram classificadas
no OST correspondente e citaram NPRs classificadas na area ISI correspondente.

Fonte: elaboracdo prépria com base em dados do USPTO, 2009.

Na Tabela 5 apresenta-se o recorte da matriz para a area de biotecnologia em saude, seguindo-se
a mesma metodologia apresentada na se¢éo anterior. Nela se pode observar, para as patentes dos EUA,
Alemanha e Franga (grandes patenteadores na area), a frequéncia das citagdes de artigos de cada
uma das areas cientificas definidas pelo ISI, o que permite levantar as areas cientificas mais utiliza-
das para embasar o desenvolvimento tecnoldgico em biotecnologia aplicada a satde. Vale ressaltar
que, proporcionalmente, nao hd, entre os trés paises, grandes variacoes na frequéncia de citacoes de
textos das diferentes dreas cientificas, o que confere robustez a andlise e permite extrair um perfil
de citacdo ou uso de conhecimento cientifico para o desenvolvimento tecnoldgico em biotecnologia
em saude. Ou seja, permite discernir as dreas cientificas que é preciso desenvolver para se obter uma
base de conhecimento para o desenvolvimento da biotecnologia em satde.



Tabela 5 — Areas cientificas das referéncias a literatura nio patente nas patentes USPTO analisadas.

EUA, Alemanha e Franca — 2009

Area cientifica ISI

1 Matematica
2 Ciéncia dos materiais
3 Engenharia eletronica
4 Ciéncias nucleares
5 Engenharia mecanica, civil e outras
6 Quimica inorganica e Engenharia quimica
7 Quimica analitica
8 Fisico-quimica
9 Quimica orgéanica
10 Fisica aplicada
11 Fisica do estado sélido
12 Geociéncias
13 Outras fisicas
14 Ecologia
15 Ciéncia dos alimentos e Agricultura
16 Biotecnologia
17 Microbiologia
18 Biologia geral
19 Farmacologia e Farmacia
20 Saude publica
21 Patologia
22 Neurociéncia
23 Medicina da reproducéo e Geriatria
24 Medicina geral
25 Medicina interna
26 Pesquisa em medicina
27 Imunologia
Total

Fonte: elaboracdo prépria com base em dados do USPTO, 2009.

EUA

60
2.467
906
508
1.486
5.779
21

444
25

22

531
1.500
371
1.458
3.278
4.082
2.692
910
1.349
137

74

159
631
861
7.257
6.588
43.596
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Alemanha
2
129
24

40
224

192
216
125
18
21

16
14
26

103
58
1.369

Franca
1
128
21
15
38
186

N O N u1 O O

23

85
110
253

74

13

31

16

35
103
140
1.247
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Redes globais de inovacao

Nesta subsecéo apresentamos uma aplicacéo para a drea de biotecnologia em satide do trabalho
na qual foi desenvolvida uma metodologia para identificar empiricamente as redes globais de inova-
¢do (Ribeiro et al., 2012), que sdo interacOes entre empresas e universidades, em nivel global, para
desenvolvimento tecnolégico. Essa metodologia baseia-se em trabalhos anteriores dos autores sobre
patentes e suas citacdes de artigos cientificos (Ribeiro et al., 2010) e foi adaptada para identificar as
redes globais de inovacgao.

A metodologia utiliza patentes concedidas pelo USPTO e suas citacoes de artigos indexados no
ISI para rastrear os fluxos entre as empresas e universidades que fazem parte dessas redes globais
de inovacéo.

Para a andlise, construiu-se um banco de dados com base em 167.315 patentes concedidas pelo
USPTO em 2009, das quais 86.652 tém citacOes de outros documentos que nao sejam patentes (NPR —
non-patent reference). O processamento dessas citacoes e uma busca no ISI levaram a identificagéo
de 22.577 artigos indexados nesse banco de dados. As citagdes entre as empresas detentoras das
patentes e as instituicoes autoras dos artigos citados estabelecem os fluxos aqui apresentados.

O primeiro passo consiste em arquivar as informacoes das patentes concedidas pelo USPTO em
2009. O segundo, em identificar os NPRs e baixar todas as informacoes relacionadas a esses NPRs.
O terceiro passo € identificar potenciais NPRs que sejam artigos cientificos (SNPR - scientific non-
patent reference) por meio de uma andlise da estrutura textual da citagdo. Na quarta etapa recorre-se
as informacdes sobre potenciais SNPRs para pesquisar na base de dados web do ISI e, ao se identificar
o artigo, arquivar suas informacoes.

Com base no nome das institui¢des autoras de artigos cientificos e utilizando as informagoes das
listas disponiveis da Global Fortune 500 (Fortune, 2014) e da United Nations Conference on Trade
and Development (UNCTAD, 2005, 2006, 2011) e as informac0es de sites institucionais, classificamos
as institui¢des como: sede de transnacionais (TNH, transnational headquarter); subsidiaria de trans-
nacional (TNS, transnational subsidiary); empresa local (LE local firm) ou instituicdo de pesquisa (RI,
research institute). Essa classificacdo se faz importante devido a crescente internacionalizacio das
firmas e ao seu papel no desenvolvimento econémico mundial e nos sistemas nacionais de inovagao
dos paises em que se instalam, conforme visto em Cantwell (2009, 1995), Cantwell & Janne 1999),
Carlsson (2006), Caves (1996), Dunning (1998, 1995), Dunning & Lundan (2008), Ernst & Kim
(2002), Freeman (2007), Hymer (1976), Macher & Mowery (2008), Narula & Zanfei (2005), Patel
(1995), Patel & Pavitt (1998), UNCTAD (2005, 2006, 2011) e Zitt & Bassecoulard (2004).

Com essa metodologia € possivel ligar uma empresa detentora de patente, localizada em um
pais especifico, com o instituto de pesquisa, universidade ou até mesmo uma empresa que seja au-
tora do artigo cientifico citado no pedido de patente. Como o autor do artigo pode estar em um pais
diferente do detentor da patente, tal analise adquire uma escala global, o que permite identificar os
fluxos globais de conhecimento (codificados nos artigos) utilizados para embasar o desenvolvimento
tecnoldgico. Especificamente no presente trabalho, € feito o recorte para analisar somente as redes
globais de inovacéo para a biotecnologia em satide. Tal recorte € feito segundo a mesma metodologia
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descrita na secdo anterior, na qual sdo analisadas apenas as patentes com as classes internacionais
de aplicagdo em saude dentro do subdominio tecnoldgico “biotecnologia”.

Na primeira etapa foram analisadas 167.315 patentes concedidas pelo USPTO em 2009. Na segun-
da etapa, 1.135.582 NPRs foram listados. Na terceira etapa, foram identificadas 33.767 patentes com
324.844 potencialmente SNPRs e agrupadas pelos nomes das revistas, que foram, entdo, classificadas.
As cinco mil revistas mais citadas tiveram 117.770 SNPRs potenciais, que foram pesquisados. A busca
desses SNPRs potenciais resultou na identificacdo de 76.987 documentos ISI indexados, escritos por
138.712 autores institucionais. Cada artigo pode ser autorado por mais de uma instituicdo. Esses
76.987 documentos ISI indexados foram citados por 10.985 patentes.

Na Tabela 6a se apresenta a lista dos maiores patenteadores em biotecnologia aplicada a satde
no USPTO em 2009 e na Tabela 6b se encontra a lista dos patenteadores cujas patentes citaram ao
menos uma SNPR ISI indexada.

Tabela 6a — Ranking dos paises das patentes em Tabela 6b — Ranking dos paises das patentes em

biotecnologia. USPTO - 2009 biotecnologia que citaram artigos ISI. USPTO -
2009
Pais n. de patentes Pais n. de patentes
us 584 us 249
JP 93 JP 35
DE 40 DE 19
FR 40 FR 13
GB 33 NL 12
CA 27 CA 12
NL 26 GB 10
KR 25 SE 7
DK 18 CH 7
SE 15 DK 6
AU 15 BE 5
CH 14 AU 5
T™W 12 KR 5
BE 11 IT 4
IE 9 AT 4
IN 8 RU 3
FI 7 FI 3
AT 7 ES 2
IT 6 IE 1
RU 6 SK 1

Fonte: elaboracdo prépria com base em dados do USPTO, 2009.
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A posigdo de lideranca dos EUA, do Japao e de alguns paises europeus é imediatamente evidente.
Em relacdo ao numero total de patentes, a posicdo de paises como Coreia do Sul e Taiwan (na oitava
e décima quarta posicoes) e India (na décima sexta posiciio) pode ser destacada.

Em relacdo ao niimero total de patentes que citam SNPRs ISI indexadas, as principais posicdes de
EUA, Japao e Alemanha sdo preservadas, ao passo que a Coreia do Sul cai para 132 posicdo e Taiwan
e India saem do rol das vinte maiores patenteadoras em biotecnologia.

As tabelas 7a e 7b evidenciam uma diferenca interessante entre a classificacdo das empresas (ou
instituicbes) com maior patenteamento em biotecnologia aplicada a satide e a classificagdo daquelas
com patentes que citam SNPRs ISI indexados.

Tabela7a — Ranking dos titulares das patentes em
biotecnologia. USPTO - 2009

Tabela 7b — Ranking dos titulares das patentes em
biotecnologia que citaram artigos ISI. USPTO - 2009

Titular n. de patentes Titular n. de patentes
E.I. Du Pont de Nemours and Company 18 Martek Biosciences Corporation 12
Martek Biosciences Corporation 17 Ajinomoto Co. Inc. 11
Institut Pasteur 16 Genentech Inc. 9
The United States of America as 15 Human Genome Sciences Inc. 8
e VLS Department of The United States of America as 7
Health and Human Services
represented by the Department of
Genentech Inc. 14 Health and Human Services
Ajinomoto Co. Inc. 14 Millennium Pharmaceuticals Inc. 7
Wyeth 13 Genencorl nternational Inc. 7
E. L. Du Pont de Nemours and 13 Crucell Holland B.V. 7
;ompany q 3 Wyeth 5
ovozymes
vozymes A/ . The United States of America as 5
Human Genome Sciences Inc. 13 represented by the Secretary of the
Genencor International Inc. 13 ls)epgrtment of Health and Human
The Regents of the University of 11 - . .
Galifornia The General Hospital Corporation 4
Millennium Pharmaceuticals Inc. 10 The Regents of the University of 4
. California
Coley Pharmaceutical Group Inc. 8
. . Ceres Inc. 4
The United States of America as 8 )
represented by the Secretary of the Basf Plant Science GMBH 4
Department of Health and Human Institut Pasteur 4
Services . . .
North Carolina State University 3
Crucell Holland B.V. 8
. Amgen Inc. 5
Zymogenetics Inc. 7 . .
i Sloan-Kettering Institute for Cancer 3
Intralytix Inc. 7 Research
North Carolina State University 7 Immunex Corporation 3
The United States of America as 7 Medimmune LLC 3

represented by the Secretary of
Agriculture

Fonte: elaboragio prépria com base em dados do USPTO, 2009.
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Esse ranking identifica os principais patenteadores, o que em uma andlise prospectiva permite
inferir, com certa probabilidade devido as incertezas do processo inovativo, as empresas potencial-
mente entrantes no mercado a curto ou médio prazo. Além disso, permite identificar diferencas no
ranking entre empresas detentoras de patentes que citam SNPRs ISI indexados e as que ndo os citam.

A Tabela 8 apresenta um resultado da andlise da outra ponta dessas interacoes globais: as insti-
tuicdes em que o conhecimento cientifico que embasou a patente foi desenvolvido. Nesta tabela se
apresenta a distribuigéo por pais dos autores dos 76.987 artigos indexados no ISI citados em patentes
concedidas pelo USPTO em 2009.

Tabela 8 — Ranking dos paises das instituicdes que desenvolveram as SNPRs citadas pelas patentes
da drea de biotecnologia em satide. USPTO - 2009

Pais n. de citacoes
EUA 6.239
Japao 809
Alemanha 723
Franca 504
Canada 477
Inglaterra 476
Paises Baixos 227
Suica 226
Italia 217
Australia 174
Suécia 173
Espanha 134
Bélgica 131
Finlandia 114
Israel 108
Coreia do Sul 101
Dinamarca 84
Taiwan 57
Escdcia 47
China 45

Fonte: elaboracéo propria com base em dados do USPTO, 2009.

A Tabela 8 destaca, mais uma vez, a posi¢ao de lideranca dos EUA — 6.239 documentos ISI inde-
xados (de 88.032, uma vez que um papel pode ter autores localizados em diferentes paises) foram
escritos com autores dos EUA. Este é quase oito vezes o total de SNPRs ISI indexados do Japdo, na
segunda posicdo, e quase dez vezes o total da Alemanha e da Franca, na terceira e quarta posicoes. No
entanto, a Tabela 3 também mostra como é generalizada a autoria desses papéis, uma vez que quase
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metade € de autores de fora dos EUA, o que fornece uma pista importante da internacionalizagio dos
fluxos de conhecimento que servem de base para o desenvolvimento tecnolégico em biotecnologia.

A Tabela 9 apresenta as vinte principais institui¢coes autoras dos SNPRs ISI indexados citados.
A posicdo de lideranca das universidades dos EUA é predominante: hd apenas quatro universidades
ndo americanas dentro das vinte principais instituicoes citadas, e essas instituicoes sdo do Japao,
Alemanha e Canada. Uma vez mais, ha um viés EUA nesses dados, certamente relacionado com o
viés evidenciado na Tabela 2: a maior propensdo para citar artigos em patentes dos EUA pode estar
relacionada com a propensao para citar universidades nacionais. A forca da infraestrutura cientifica
dos EUA ¢é um fator importante aqui.

Vale ressaltar também a presenca de uma firma transnacional na terceira posicdo e uma firma
local alema na 13?2 posicdo, o que mostra um fluxo de conhecimento cientifico vindo de empresas
que alimenta o desenvolvimento tecnolégico de outras empresas.

Tabela 9 — Ranking das instituicdes que desenvolveram as SNPRs citadas pelas patentes da drea de
biotecnologia em satide. USPTO - 2009

Instituicio Tipo da instituicido Pais n. de citagdes
Harvard University RI EUA 347
University of Texas RI EUA 179
Genentech Inc. TNH EUA 165
National Cancer Institute LF EUA 144
University of California San Francisco RI EUA 128
Washington University RI EUA 126
University of Washington RI EUA 111
University of California Los Angeles RI EUA 102
University of California San Diego RI EUA 96
North Carolina State University RI EUA 95
University of Michigan RI EUA 93
University of Pennsylvania RI EUA 92
Medical Research Council LF Alemanha 91
Stanford University RI EUA 88
Kyoto University RI Japao 81
Massachusetts Institute of Technology RI EUA 80
University of Cambridge RI Alemanha 75
University of Toronto RI Canada 73
Johns Hopkins University RI EUA 65
Osaka University RI Japao 65

RI, research institute, instituicdo de pesquisa; TNH, transnational headquarter, sede de transnacionais; LE local firm,
empresa local.

Fonte: elaboracdo prépria com base em dados do USPTO, 2009.
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Na Tabela 10 apresentam-se as institui¢des autoras dos artigos indexados no ISI citados pelas
patentes dos EUA. Esta é a variavel relevante, que permite identificar a localizacdo geografica da
origem do conhecimento codificado no artigo e da ideia da propagacado das redes originadas em cada
pais. Na tabela mostram-se os dados para os vinte paises mais citados, sendo que no total foram
citados 53 paises diferentes, além de sua prépria infraestrutura cientifica. Este é um primeiro sinal
da amplitude das redes que se originam nos EUA.

Tabela 10 — Rede global de inovacgéo gerada a partir dos EUA — 2009

Pais Citagoes RI TNH TNS LF

EUA 4.964 3.975 261 206 522
Japao 532 454 10 2 66
Alemanha 461 318 0 41 102
Inglaterra 321 292 0 9 20
Canada 286 245 0 8 33
Franca 252 190 24 29
Paises Baixos 154 133 0 20
Suica 143 107 4 17 15
Itdlia 138 105 1 2 30
Australia 113 96 0 0 17
Suécia 100 87 0 4

Bélgica 86 76 0 8 2
Espanha 70 58 0 2 10
Israel 66 64 0 0 2
Finlandia 60 57 0 1 2
Dinamarca 44 31 4 1 8
Escécia 39 36 0 0 3
China 34 33 0 0 1
Coreia do Sul 30 29 0 0 1
Taiwan 28 28 0 0 0

RI, research institute, instituicdo de pesquisa; TNH, transnational headquarter, sede de transnacionais; TNS, transna-
tional subsidiary, subsididria de transnacional; LE local firm, empresa local.

Fonte: elaboragéo propria com base em dados do USPTO, 2009.

115



116

BRASIL SAUDE AMANHA

Tendéncias Tecnoldgicas, Lacunas, Desafios e Potencialidades

Realizada a andlise empirica dos principais patenteadores na area de biotecnologia aplicada a
satide na qual o foco recai sobre as potenciais empresas entrantes no mercado a curto e médio prazos,
nesta secéo o foco se dirige para o estagio atual de desenvolvimento e as perspectivas de futuro para
as principais tecnologias relacionadas a biotecnologia. Para tanto, foram consideradas as areas de
Medicina e saude e Biofarmacos e feito o levantamento do cenério atual do seu desenvolvimento
tecnoldgico. E, levando-se em conta a continua projecdo da dindmica evolutiva das tecnologias
avaliadas, foram construidas as rotas tecnolégicas tendo em vista o horizonte de 2016 a 2030.

Principais tecnologias em biotecnologia aplicada a saude

A Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial (ABDI) e o Centro de Gestédo e Estudos Es-
tratégicos (CGEE) realizaram em conjunto um estudo prospectivo com o intuito de proporcionar uma
visdo de futuro da biotecnologia no Brasil no periodo de 2008 a 2025 (CGEE, 2008). Tal iniciativa,
finalizada em 2008, tinha como objetivo subsidiar a Iniciativa Nacional de Inovacdo em Biotecnologia
(INI-Biotecnologia).

O escopo desse trabalho compreendeu cinco setores considerados fortemente impactados pelas
biotecnologias de fronteira: Medicina e satide; Biofdrmacos; Agroindustria; Energia e biocombustiveis;
Meio ambiente. Como metodologia, o estudo recorreu a entrevistas estruturadas presenciais com
especialistas de cada area sobre as questOes gerais acerca do desenvolvimento da biotecnologia no
Brasil e a construgao coletiva da visdo de futuro, compreendendo o desenho dos mapas tecnoldgicos
e estratégicos dos temas.

No desenvolvimento da referida pesquisa foram definidas, dentro dos setores considerados, as
principais tecnologias, das quais duas relacionadas a biotecnologia aplicada a satide — Medicina e saide;
Biofarmacos —, que tomamos como insumo para o desenvolvimento do presente estudo prospectivo.

Biotecnologia aplicada em medicina e saude

Desdobramos as aplicacOes das dreas de fronteira no setor de Medicina e satide em nove topicos
tecnoldgicos associados. No Quadro 1 se apresentam a descri¢do de cada topico tecnoldgico e as
areas de fronteira que tém impacto sobre o seu desenvolvimento.
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Quadro 1 - Tépicos associados as aplicagdes das areas de fronteira no setor de Medicina e satide

Re
Tla

T1b

Tlc

T1d

Tle

T1f

Tlg

f. Tépicos associados

Diagnéstico e terapia molecular

T1b1 - Terapia celular: uso terapéutico

T1b2 - Terapia celular: outros usos, p.
ex., testes toxicoldgicos

Biomateriais e materiais biocompativeis

Nanobiomateriais

Insumos biolégicos ou bioativos para
diagnostico e tratamento

Medicina intervencionista:
procedimentos minimamente invasivos

T1gl - Bancos de criopreservacao: pele,
0sso0s, cornea e cartilagens

T1g2 - Bancos de criopreservacao:
orgaos internos, dentes, gengivas, 0ssos
da face

Descritivo

Desenvolvimento de metodologia de diagndstico
molecular de doencgas degenerativas, neoplasias e doencas
cardio/cerebrovasculares utilizando novas nanoestruturas
que permitam interacdo especifica para reconhecimento,
diagndstico, prevencdo e tratamento.

As terapias celulares se baseiam na utilizacdo de células
para substituir tecidos afetados por doencas ou lesoes.
Sua principal fonte sdo as chamadas células-tronco, que
tém a capacidade de se reproduzir e, simultaneamente, se
diferenciar em todos os tipos celulares que constituem um
organismo adulto.

Desenvolvimento de materiais sintéticos ou metalicos,
naturais, complexos ou mistos com caracteristicas

de biocompatibilidade e/ou biorreabsorbilidade

para promover regeneracao e reparacao por meio de
substituicdo sintética ou bioldgica.

Producéo de nanomateriais e nanodispositivos para
diagnosticos, tratamento e funcionalizacdo molecular de
superficies na interacdo com sistemas biolégicos.

Identificacdo de novos alvos e compostos terapéuticos

e desenvolvimento de formulacées para melhorar a
assimilacéo e a biodisponibilidade; adocdo do conceito de
reconhecimento molecular.

Procedimentos que evitam o uso de cirurgia invasiva
aberta em favor de cirurgia fechada ou local, pela
aplicacao de materiais estruturais biocompativeis com
acdo terapéutica e preventiva.

Construcdo de 6rgaos e tecidos (total ou parcial) pela
interacdo de células com estruturas tridimensionais
artificiais. Desenvolvimento de mecanismos tecnolégicos
para viabilizar a construcdo dos substitutos biolégicos

Fonte: CGEE, 2008.

Biotecnologia aplicada em biofarmacos

Desdobramos as aplicacbes das areas de fronteira no setor de biofarmacos em seis topicos tec-

nolégicos associados. No Quadro 2 se apresentam a descri¢cdo de cada tépico tecnolédgico e as areas
de fronteira que tém impacto sobre o seu desenvolvimento.
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Quadro 2 - Desdobramento dos tépicos associados as aplicagdes das areas de fronteira no setor de

Biofarmacos

Ref.

Biofarmacos e
biomarcadores

T2a

baseados na gendmica

Desenvolvimento
de plataformas
de produgéo de
biofarmacos

T2b

Plataforma para a
producéo de nano/

T2c . .
microssistemas

voltados para a satide

Produtos a base de

T2d acidos nucleicos

Tépicos associados

Descritivo

Identificacdo de novos
alvos terapéuticos,
preventivos, de
diagnéstico e
biomarcadores.

Utilizacao de células de
mamiferos, bactérias,
fungos, insetos, plantas
e animais como
biorreatores para a
produgéo de proteinas
recombinantes, vacinas
(proteicas e de DNA) e
terapia génica.

Materiais e

dispositivos nano e
microestruturados para
uso em terapéutica
(sistemas de liberacdo
controlada de farmacos)
ou diagnéstico (imagem
ou analise).

RNA de interferéncia,
vacinas de DNA, DNA
plasmidial e viral para
fins profilaticos ou
terapéuticos.

Foco de
analise

T2al

T2a2
T2a3

T2a4

T2a5

T2a6

T2b1

T2b2
T2b3

T2b4

T2c1
T2c2

T2c3

T2c4

T2c5

T2c6

T2c7

T2c8

T2d

Tépicos desdobrados

Medicamentos personalizados com
base na genomica individual.

Vacina contra Aids.
Anticorpos monoclonais contra cancer.

Kit de diagnéstico para cancer e kit de
transfeccao génica e analise.

Marcadores de doencas
neurodegenerativas.

Identificacdo e validacdo de
alvos; produtos e terapias para
cancer, doencas negligenciadas e
degenerativas.

Produtos e plataformas de bactérias e
leveduras humanizadas e murinicas.

Animais transgénicos para producao de
biofarmacos e 6rgaos.
Plataforma de células humanas

Produtos e plataformas para produgao
de bactéria minimAbs, RNAI.

Nanodispositivos para diagndstico de
imagem.

Nanossistemas para vetorizagao ativa.

Nanossistemas para vetorizacao
passiva.

Nanossistemas e nanodispositivos para
aplicacdo cutanea.

Microssistemas para medicamentos via
nasal, oral e cutanea.

Nanossistemas para medicamentos via
nasal e oral.

Nanodispositivos para diagndstico
(analise).

Medicamentos neurotrépicos para
disturbios psiquiatricos.

Terapiagénica para cancer.
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Quadro 2 - Desdobramento dos tépicos associados as aplicagdes das areas de fronteira no setor de
Biofarmacos (cont.)

B . . Foco de B
Ref.  Tépicos associados Descritivo andlise Tépicos desdobrados

T2el Anti-inflamatdrios.
T2e2 Anticoagulantes e antitrombaticos.

Lo . T2e3 Cardiovasculares.
Uso da biodiversidade

para identificacio de ~ T2e4 Antiftingicos.
L moléa.llas doml T2 Ansioliticos.
fins terapéuticos.

T2e Bioprospeccao

T2e6 Produtos dermatoldgicos.
T2e7 Fitoterdpicos.
T2e8 Tratamento do cancer.

Modelagem molecular
para melhoramento

Desenvolvimento de .
de moléculas e

Modelagem molecular; banco de

T2f softwares e bancos de . A T2f .
d ;é”o/ s estratégias terapéuticas, dados; softwares customizados.
identificagéo de alvos e
farmacovigilancia.

Fonte: CGEE, 2008.

Marcos temporais para desenvolvimento das tecnologias em biotecnologia

Considerando essas areas-chave relacionadas a biotecnologia aplicada a satide — Medicina e satide;
Biofarmacos —, foi feito, por meio de entrevistas com especialistas, o levantamento do cenario atual
do seu desenvolvimento tecnoldgico e aplicadas projecoes de desenvolvimento, também propostas
pelos especialistas, para construir a rota de desenvolvimento das tecnologias dessas duas areas no
horizonte temporal de 2016 a 2030.

Estagio atual

A capacidade nacional de ciéncia e tecnologia no campo da biotecnologia, aplicada seja a medi-
cina ou a saude, encontra-se aquém da capacidade mundial. No panorama mundial, a maior parte
das tecnologias que representam as areas de fronteira apresenta-se distribuida nos estagios de pro-
ducao/processo e comercializacdo, ao passo que no Brasil a maior parte esta concentrada nas fases
de P&D e inovacao/implantagéao.

Medicina e saude

Ha oportunidades tecnoldgicas que, se bem aproveitadas, podem tornar o pais mais competitivo
em ambito internacional. Muitas estratégias, acoes e programas tém sido conduzidos para estimular
o desenvolvimento tecnolégico em dreas estratégicas para o sistema de satide. As politicas tém prio-
rizado tanto a base tecnoldgica existente quanto nossa capacidade para desenvolver tecnologias em
rotas paralelas as que estdo em curso, tais como a incorporacio e transferéncia de tecnologias que
poderdo resultar em saltos tecnoldgicos para o complexo industrial da saude.
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Na area dos biomateriais a maioria dos produtos utilizados no Brasil é importada, e, apesar do
crescimento do niimero de grupos de pesquisa, ha necessidade de apoio mais estruturado, seja por
fomento ou pela construcdo de redes de laboratérios que possam participar do desenvolvimento
tecnoldgico e analise dos prototipos que estdo em curso. Apesar de uma caracteristica intrinseca ao
desenvolvimento tecnoldgico no segmento de Orteses e proteses ser a alta dependéncia de inovagdes
radicais, algumas iniciativas importantes sdo observadas nessas areas.

Percebe-se que o pais tem avancado nas oportunidades estratégicas identificadas pelo estudo
no campo do diagndstico e terapia molecular (T1a); em biomateriais (T1c), no que diz respeito aos
bancos de criopreservacgéo, em particular o de cordao umbilical (T1g). No campo da terapia celular
aplicada a prdtica clinica (T1b), a iniciativa elencada no estudo do CGEE néo logrou éxito.

Em relagéo ao diagndstico e terapia molecular (T1a), o pais avancou além das suas capacidades
de P&D; com a nacionalizacdo dos insumos para diagndstico molecular dos programas nacionais de
triagem sanguinea — os testes de acido nucleico (NAT) —, a produgéo publica nacional superou as
expectativas para o periodo definido.

No campo das vacinas, o Brasil continua investindo de maneira consistente ao longo das dltimas
trés décadas, o que gerou o dominio na producdo de imunobioldgicos estratégicos, com estrutura de
producdo e inovacdo mundialmente reconhecida.

O pais, hoje, também se prepara para se tornar competitivo em insumos bioldgicos e bioativos
para diagnéstico e tratamento (T1e); ha um nicho tecnoldgico privilegiado que ele podera desenvol-
ver, pois estd em estdgio avancado entre as etapas de inovacdo/implantacao e de produc@o/processo.

No campo dos produtos bioldgicos ocorre um fendmeno diferente em dmbito nacional, observado
em particular quando se comparam as PDPs da area de base quimica com as da drea de biolégicos.
As principais diferenciacbes encontram-se na estratégia de absorcdo da tecnologia. A primeira dife-
renca estd na competicdo entre os entes participantes: para a maioria dos produtos hd mais de uma
parceria firmada, conforme o Quadro 3. A segunda diz respeito ao posicionamento, por indugéio, das
empresas de capital nacional, como as recentemente criadas Bionovis e Orygen, como participes do
processo de construcdo da PDP com fabricantes detentores de tecnologia e de capital estrangeiro.



Base Biotecnoldgica no Brasil

Quadro 3 — Parcerias para o desenvolvimento produtivo firmadas. Brasil — 2013

Ano previsto para
Produto inicio do Processo Indicacdo Lab(,)ra‘t oro Parceiro privado
de producao publico
nacional
Bahiafarma Libbs, Mabxience
Adalimumabe 2018 Artritereumatoide Biomanguinhos Orygen, Alteogen
IVB PharmaPraxis
Certolizumabe 2015-2016 Artritereumatoide Biomanguinhos UCI}E/IEE?;Ha,
Bahiafarma Orygen, Alteogen
Butant Libbs, Mabxi
Etanercepte 2016-2017 Artritereumatoide u;;]lg = e
. . Bionovis
Biomanguinhos
Infliximabe 2015 Artritereumatoide IVB Bionovis
Biomanguinhos
Butantan Libbs, Mabxience
jgi i FUNED (0] Alt
Rituximabe 2015-2016 Oncolégico/Artrite —
Reumatoide IVB Bionovis
Biomanguinhos
Tecpar Biocad
Butant Libbs, Mabxi
Bevacizumabe 2017-2018 Oncolégico/DMRI . utan e.ln Ly T
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Fonte: elaboragdo prépria com base em dados da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do
Ministério da Saude (Brasil, 2014).

Entre 2016 e 2020, as tecnologias desenvolvidas mediante processos de transferéncia de tecnolo-
gia permitirdo posicionar o pais em um estagio que lhe possibilitara participar em bases competitivas
do mercado mundial até 2030.

A maioria das tecnologias de fronteira relacionadas a saiude humana tem associacdo com o desen-
volvimento de nanobiomateriais (T1d). Os programas de incentivo e fomento aplicados nesse campo
no periodo recente, como as chamadas publicas para infraestrutura laboratorial, programas especiais
em nanociéncias e nanomateriais (2007 e 2010) e a criagdo do Sistema Nacional de Laboratérios em
Nanociéncias e Nanotecnologias (SisNano), que objetiva buscar maior interacdo entre os pesquisadores
e facilidade para que se conhecam e se utilizem os equipamentos de nanotecnologia dos institutos
nacionais de Ciéncia e Tecnologia, tém surtido efeitos no campo da pesquisa e do desenvolvimento.
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Se, de um lado, a tendéncia mundial da aten¢do médica é caminhar para a medicina persona-
lizada, a aceitacéo de procedimentos minimamente invasivos (T1f) tem se mostrado como vertente
indutora e impulsionada por tecnologias de fronteira. O pais se posiciona como forte adepto do uso
dessas tecnologias, embora o desenvolvimento tecnoldgico nacional esteja muito aquém do atual
estdgio mundial.

Em menor intensidade, o desenvolvimento de tecnologias aplicadas a bancos de criopreserva-
¢do de pele, osso, cartilagem e cérnea (T1g1) tem potencial de, no periodo de 2016 a 2020, estar
proximo do avanco tecnoldgico no cendrio internacional. E mesmo que as pesquisas com 6rgaos e
tecidos artificiais para transplantes (T1g1 e T1g2) ndo tenham avancado no ritmo de outras areas,
permanece a perspectiva de fortalecimento das competéncias nessa drea no proximo periodo.

De maneira geral, o SUS tem sido o maior incorporador dessas tecnologias, sobretudo por sua
escala e capacidade de servicos. A incorporagdo tecnoldgica tem sido cada vez mais rapida e com
critérios mais bem estruturados e definidos de avaliacido de sua qualidade, custo-efetividade e segu-
ranca, e caminha para complementar a tomada de decisdo mediante o monitoramento da resposta
terapéutica a sua incorporagao.

Biofdrmacos

As trajetdrias de alguns topicos — “produtos e plataformas para producéo de bactéria minimAbs”
(T2b4), “produtos e plataformas de bactérias e leveduras humanizadas e murinicas” (T2b1) e
“identificacdo de alvos para cancer, doencas negligenciadas e degenerativas” (T2a6) — encontram-se
na fase de inovagdo/implantacdo, com perspectivas de producdo em larga escala nos periodos 2016-
2020 e 2020-2030.

Quando o foco de uma pesquisa é a bioprospeccao (T2e), a Amazdnia continua aparecendo na
cena internacional como um lugar privilegiado para a descoberta de novas moléculas. No Brasil,
atualmente, varias agéncias federais financiam projetos em bioprospecciao que estdo sendo desen-
volvidos por grupos de pesquisa nas universidades brasileiras e também por empresas farmacéuticas
na fase de P&D.

Inumeras moléculas foram identificadas em nivel nacional e levadas para pesquisas em labora-
térios, particularmente de universidades, sendo alvos de testes toxicoldgicos e de atividade.

Paralela a bioprospeccdo, mas tdo importante quanto, é a expressiao heteréloga de proteinas.
A inddustria farmacéutica tem encontrado grandes desafios quando o desenvolvimento de um novo
farmaco estd vinculado a uma molécula complexa. Os principais resultados obtidos pelos pesquisadores
para minimizar esse problema estdo relacionados a humanizacdo de bactérias e leveduras (T2b1).
Ja sdo vérios os produtos disponiveis no mercado e essa tecnologia despontou como um campo de
extrema relevancia da inddstria.

Séo varios os grupos de pesquisa no pais que trabalham na expressao de anticorpos monoclonais —
os minimAbs, RNAi (T2b4). Entretanto, a maioria das pesquisas se mantém em escala laboratorial,
mas o setor industrial demonstra um forte e crescente interesse no escalonamento produtivo dessa
tecnologia.
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Na mesma linha de desenvolvimento, o tratamento sistémico para cancer, que consiste em
terapia com agentes citostaticos, tem sido um dos grandes alvos para a insercao de novas moléculas
obtidas por rotas biotecnoldgicas. A identificacdo de novos alvos para o tratamento tem sido um
campo cientifico de continuo e crescente interesse no Brasil (T2b1), com grupos de pesquisa
altamente qualificados. As principais pesquisas nessa linha buscam identificar as proteinas associadas
ao tumor que podem se tornar alvos para o tratamento com anticorpos monoclonais ou ainda
outros agentes quimioterapicos.

Os topicos associados a bioprospeccdo (T2e) nao foram considerados nesta analise.

Um exemplo claro do interesse da industria nacional em avancar no desenvolvimento tecnolégico
no campo dos biofarmacos foi o nimero de propostas enviadas até 2014 ao Inova Satide, programa
fruto de parceria entre Ministério da Saude, Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacio, Agéncia
Brasileira de Inovacdo (Finep) e Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico
(CNPq). As demandas enviadas para o desenvolvimento de produtos farmacos e biofarmacos de
interesse publico no pais somaram R$ 3,6 bilhoes, e os editais publicados para impulsionar o setor
disponibilizaram R$ 1,3 bilhdo.

O maior numero de projetos apresentados foi no campo de biofdrmacos, e as empresas lideres
dos projetos nesse campo firmaram pelo menos dez parcerias com universidades brasileiras para o
desenvolvimento de produtos.

No campo da pesquisa, um exemplo que identifica a priorizacio de tecnologias de fronteira sdo
as chamadas ptblicas em apoio a pesquisa em terapia celular. Os editais apoiam projetos de pesquisa
bésica, pré-clinica e clinica, relacionados ao desenvolvimento de procedimentos terapéuticos inova-
dores em terapia celular, visando a producao de conhecimentos e ao desenvolvimento de tecnologias
sobre terapias celulares, para utilizagdo e incorporacdo nos servicos de atencio a saude. Ja foram
investidos cerca de R$ 100 milhdes de reais em 64 grupos de pesquisa, para o financiamento de 154
projetos, até 2014.

Esses sdo apenas alguns exemplos concretos de que o Brasil tem buscado desenvolver compe-
téncias para atuar de forma competitiva em areas de fronteira mundial.

O Brasil também tem buscado desenvolver competéncias na area de terapia génica para o tra-
tamento do cancer (T2d).

A grande maioria dos demais tépicos encontra-se situada no centro do mapa tecnolégico, nos
estdgios de inovacdo/implantacdo ou de producdo em larga escala, e com potencial de comerciali-
zacgdo previsto para o médio ou longo prazo.

Os topicos em que se vislumbra maior vantagem competitiva para o Brasil, considerando-se ho-
rizontes a partir de 2020, sdo aqueles situados na chamada area de apostas: esses topicos requerem
alto grau de esfor¢o para seu desenvolvimento, como pode ser observado na andlise da trajetoria
desenhada no mapa tecnoldgico, contudo podem representar inovacoes com alto contetido tecnolé-
gico e, consequentemente, recompensa para o pais.
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Os topicos que se referem a essas apostas foram identificados pelos especialistas e podem ser
observados no Grafico 9. Séo eles: animais transgénicos para producdo de biofarmacos e drgaos
(T2b2); anticorpos monoclonais contra o cancer (t2a3); medicamentos personalizados com base
na genomica individual (T2al); identificacdo e validacdo de alvos, produtos e terapias para cancet,
doencas negligenciadas e degenerativas (T2a6).

Rotas tecnoldgicas

Com base no cendrio atual aqui apresentado para as principais tecnologias relacionadas a bio-
tecnologia aplicada a satde e levando em conta a continua projecdo da dindmica evolutiva das tec-
nologias avaliadas, o que inclui as opinides dos especialistas da drea apresentadas no trabalho CGEE
(2008), construimos as rotas tecnolégicas para medicina e sauide e para biofarmacos.

No Gréfico 8 se apresenta a rota para medicina e satide tendo em vista o horizonte de 2016 a 2030.

Gréfico 8 — Mapa tecnoldgico das aplicagdes das dreas de fronteira da biotecnologia no setor de
Medicina e satde. Brasil — 2014-2015, 2016-2020, 2020-2030
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Fonte: elaboragéo prépria com base no layout de CGEE, 2008.
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No Gréfico 9 se apresenta a rota para biofdirmacos tendo em vista o horizonte de 2016 a 2030.

Grafico 9 — Mapa tecnoldgico das aplicagcdes das areas de fronteira da biotecnologia no setor de
Biofarmacos. Brasil - 2014-2015, 2016-2020, 2020-2030
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Fonte: elaboragéo propria com base no layout de CGEE, 2008.

Concluses e Recomendagdes

A analise de mercado sugere a biotecnologia como uma rota para que o setor farmacéutico possa

reverter a tendéncia de reducédo dos retornos sobre investimento da industria farmacéutica. Some-se

a esse cendrio a crescente demanda social por medicamentos bioldgicos, particularmente por sua

aplicacdo nos casos de doencas relacionadas ao envelhecimento populacional.

Entretanto, em geral, as inovacOes necessarias para o desenvolvimento da biotecnologia sdo

disruptivas, de sorte que praticamente toda a cadeia do processo inovativo serd percorrida até a

entrada de novo produto ou processo no mercado.

E sendo a propriedade intelectual um dos caminhos para a protecdo do desenvolvimento tec-

nolégico, que é um passo intermediario do processo inovativo, uma andlise de depdsito de patentes

pode ser utilizada como forma de analise prospectiva e permite inferir, com certo grau de confianga,
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visto que o processo inovativo nao é deterministico, certas perspectivas de futuro para o mercado
em analise. Por essa razdo analisamos as patentes depositadas no Instituto Nacional da Propriedade
Industrial (INPI) no periodo de 2000 a 2011 e os despachos relativos a essas patentes, visando a
identificar as patentes da drea biotecnologia em satde.

Observamos uma tendéncia de crescimento do depédsito de patentes na area; entretanto, quando
se identifica o pais de origem da patente e se analisa a distribuicdo entre residente e nao residente,
vé-se que a parcela de depdsitos de residente apresenta uma tendéncia de declinio no periodo de
2007 a 2011. Tal cenério é danoso para o mercado nacional de biotecnologia em satide, pois mostra
o atual dominio tecnoldgico e um possivel futuro dominio de mercado por empresas estrangeiras no
momento em que se finalizar a cadeia da inovacao relativa a tecnologia que esta sendo protegida
(ou seja, o produto no mercado).

A identificacdo dos titulares dessas patentes, a classificacdo das instituicdes com maior nimero
de depositos e a separacdo dos depositos de residentes e daqueles néo residentes no Brasil permitiram
constatar a baixa frequéncia de universidades ou instituicGes de pesquisa na lista dos depositantes
ndo residentes, na qual a maioria dos titulares sdo empresas privadas. Observam-se também nomes
de grandes farmacéuticas que estdo entrando na area biotecnoldgica e novas empresas especializadas
apenas em biotecnologia. Por sua vez, na lista de titulares residentes com maior nimero de patentes,
em contraponto ao caso dos ndo residentes, é evidente o predominio de universidades, seguidas de
instituicdes ptblicas de pesquisa, como maiores patenteadores nacionais em biotecnologia em satde.
Sdo poucas as empresas privadas encontradas na lista, e até mesmo pessoas fisicas sdo encontradas
como titulares, o que evidencia certo descolamento entre o desenvolvimento das pesquisas na drea
e o interesse do setor empresarial, que certamente dificulta a conclusdo da cadeia da inovacao com
o produto final no mercado.

A identificagdo do pais de origem das patentes de ndo residente e a classificacdo daqueles com
maior numero de patentes evidenciam a lideranca dos EUA, com mais que o dobro de patentes do
que o segundo lugar na lista. Nos segundo e terceiro lugares se alternam Japado e Alemanha, exceto
nos anos 2002 e 2003, em que a Franca aparece em terceiro lugar.

Para avaliar a insercdo do Brasil no cendrio internacional de desenvolvimento tecnoldgico em
biotecnologia em saude, analisamos as patentes depositadas em 2009 no USPTO. Construimos a
matriz de interacOes entre ciéncia e tecnologia e seu recorte para a area de biotecnologia em saude,
que permite identificar as areas cientificas que tém sido base tedrica para o desenvolvimento tecno-
légico, e com que intensidade.

Esse recorte permite observar, para as patentes dos EUA, Alemanha e Franca (grandes patenteadores
na drea), a frequéncia das citacoes de artigos de cada uma das areas cientificas definidas pelo ISI, o que
possibilita elencar as areas cientificas mais utilizadas para embasar os desenvolvimentos tecnoldgicos
em biotecnologia aplicada a satde. Proporcionalmente ndo ha grandes varia¢des na distribuicdo de
citacOes entre dreas cientificas para os trés paises analisados, o que favorece o delineamento de um
padréo no uso de conhecimento cientifico para o desenvolvimento tecnoldgico em biotecnologia em
satde e, assim, permite identificar as dreas cientificas necessarias para embasar tal desenvolvimento.
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A inexisténcia de patentes brasileiras em biotecnologia em satide na base USPTO no ano em analise
evidencia a baixa inser¢do nacional no cendrio de desenvolvimento tecnolégico internacional na area.

No cenario internacional, aplicamos uma metodologia para identificar empiricamente as redes
globais de inovagdo, que sdo interacoes entre empresas e universidades, em nivel global, para desen-
volvimento tecnolédgico. Essa metodologia utiliza patentes concedidas pelo USPTO e suas citacdes de
artigos indexados no ISI para rastrear os fluxos entre as empresas e universidades que fazem parte
dessas redes globais de inovacdo, o que torna possivel vincular uma empresa detentora de patente,
localizada em um pafis especifico, com o instituto de pesquisa, universidade ou até mesmo uma em-
presa que seja autora do artigo cientifico citado no pedido de patente. Cria-se, assim, uma rede de
fluxo de conhecimento com origem na institui¢do autora do artigo cientifico e destino na instituicéo
depositaria da patente. Como a instituicdo do artigo pode estar em um pais diferente do detentor da
patente, tal rede adquire uma escala global, permitindo identificar os fluxos globais de conhecimento
(codificados nos artigos) utilizados para embasar o desenvolvimento tecnoldgico.

Especificamente para a biotecnologia em satide, na anélise do pais de origem da patente a posicdo
de lideranca dos EUA, do Japao e de alguns paises europeus ¢é imediatamente evidente. Analoga-
mente, identificando-se o titular da patente e gerando-se a classificacdo dos maiores patenteadores,
novamente observam-se nomes de grandes farmacéuticas que estio entrando na drea biotecnoldgica
e também novas empresas especializadas apenas em biotecnologia.

Analisando-se o pais da instituicdo da SNPRs ISI indexada nas patentes, observa-se a posigao de
lideranca dos EUA, cujas citacOes sdo quase oito vezes o total de SNPRs ISI indexadas do Japao, na
segunda posicdo, e quase dez vezes o total da Alemanha e da Franca, respectivamente na terceira e
quarta posicoes. Vale ressaltar também a distribuicdo entre diversos paises da autoria desses artigos,
uma vez que quase metade é de autores de fora dos EUA, o que fornece uma pista importante sobre
a internacionalizacio dos fluxos de conhecimento que servem de base para o desenvolvimento tec-
nolégico em biotecnologia Analogamente, das vinte instituicdes autoras dos SNPRs ISI indexados
mais citadas, hd apenas quatro universidades ndo americanas; tais instituicdes sdo do Japdo, da
Alemanha e do Canada.

A descricdo dos autores institucionais presentes nas citagdes de artigos ISI indexados das pa-
tentes dos EUA permite identificar a localizacido geografica da origem do conhecimento codificado
no artigo. Tal identificacdo d4 ideia da propagacéo das redes originadas em cada pais, para os vinte
paises mais citados (entre 53 paises diferentes), e de sua prépria infraestrutura cientifica. Este é um
primeiro sinal da amplitude das redes que se originam nos EUA.

Entretanto, o Brasil ndo se insere nessa rede global de desenvolvimento tecnoldgico em
biotecnologia para sauide, o que gera preocupacao sobre o futuro do desenvolvimento nacional nesta
area, que ainda se encontra na etapa de intensiva utilizacdo da base cientifica que é, por natureza,
internacionalizada e construida, em geral, em rede de pesquisadores e instituicoes de pesquisa (dadas
as coautorias interinstitucionais e citagbes entre artigos). Para obter os ganhos da utilizacdo de
conhecimento externo que a organizacdo em rede permite, o Brasil precisa desenvolver mecanismos
(inclusive de politica ptblica) que o levem a se inserir na rede identificada e descrita neste trabalho
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prospectivo. Essa insercdo na rede contribuird fortemente para acelerar as rotas tecnoldgicas
desenhadas nos mapas da secdo “Tendéncias tecnoldgicas, lacunas, desafios e potencialidades”
deste trabalho, aproximando-as das rotas internacionais, que estdo, certamente, em um estagio mais
avancado de desenvolvimento.

Para desenhar as rotas tecnoldgicas, valemo-nos das principais tecnologias para Medicina e satde
e Biofarmacos, tendo avaliado nove tecnologias da area Medicina e satide e 28 tecnologias da area
Biofarmacos. Por meio de entrevistas com especialistas identificamos o estagio atual de desenvolvi-
mento de cada uma delas e, aplicando a projegdo de desenvolvimento proposta pelos especialistas
na area em CGEE (2008), construimos a rota de desenvolvimento das tecnologias dessas duas areas
no horizonte temporal de 2016 a 2030.

Diversas das rotas prospectadas no Brasil estdo distantes das rotas internacionais: algumas es-
tdo em estagio de P&D quando no cendrio mundial ja se encontram em estagio de comercializacdo,
razdo pela qual estratégias complementares devem ser tracadas para reposicionar as rotas nacionais,
aproximando-as mais das mundiais. Uma proposta de estratégia ja citada aqui é a inclusdo do Brasil
na rede global de inovacdo na drea de biotecnologia em satide, caracterizada na se¢do “Tendéncias
tecnoldgicas, lacunas, desafios e potencialidades”. Especialmente nas etapas mais avancadas da cadeia
de inovacéo, sdo necessdrias acOes que vao além de investimento em infraestrutura, pois envolvem
frentes como desenvolvimento de recursos humanos, aprimoramento do marco regulatorio, aspectos
éticos e aceitacéo pela sociedade, além de aspectos de mercado. No entanto, identificamos no &mbito
das politicas publicas para a biotecnologia em saiide uma forte concentragéo em acoes de financiamento
de infraestrutura, o que podera gerar, no futuro, empecilhos ao desenvolvimento de certas tecnologias.
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BASE MECANICA, ELETRONICA E DE MATERIAIS

José Maldonado
Eduardo Jorge Valadares Oliveira

Dentre as atividades produtivas no ambito do complexo econémico-industrial da saude (CEIS)
e em consonancia com a base de conhecimento e tecnoldgica, destaca-se o subsistema de base
mecanica, eletronica e de materiais, que congrega um conjunto bastante dispar de atividades,
usualmente agregadas na designada industria de equipamentos e materiais médico-hospitalares e
odontoldgicos. Essa industria se constitui em uma area estratégica para a satde, por representar
uma fonte continua de mudancas nas praticas assistenciais, exercendo particular influéncia na
prestacao de servicos de saude. Tem, ademais, potencial de promover o adensamento do sistema
nacional de inovagéo e de ampliar a competitividade industrial como um todo, dado que articula
tecnologias portadoras de futuro.

A industria de equipamentos e materiais médico-hospitalares e odontoldgicos tem um papel de
destaque no ambito do CEIS, tanto por seu potencial de inovacéo — incorpora fortemente os avancos
associados ao paradigma microeletronico — quanto por seu impacto nos servigos, e representa uma
fonte constante de mudancas nas praticas assistenciais, trazendo permanentemente para o debate a
tensdo entre a logica industrial e a sanitdria. Esta industria engloba grande variedade de produtos
e tecnologias. Tomamos como referéncia a Global Medical Device Nomenclature (GMDN), cuja lista
tem mais de oito mil nomes técnicos distintos. Estes se desdobram, de acordo com a Organizagéo
Mundial da Saide (OMS), em cerca de 1,5 milhdo de produtos diferentes, desde os mais tradicio-
nais, como seringas e curativos, até os mais sofisticados, como os que incorporam bioinformadtica,
nanotecnologia, eletronica embarcada e engenharia de células e materiais.

A rigor, as industrias de bioinformadtica, nanotecnologia, eletronica embarcada e engenharia de
células e materiais fogem ao escopo industrial tradicional. Entretanto, em virtude da grande varie-
dade de produtos e servicos e da constante interacdo dessas industrias com outros setores em geral
e com a industria de equipamentos e materiais médico-hospitalares e odontoldgicos em particular,
criam um modelo de convergéncia tecnoldgica que, efetivamente, forma a base para uma importante
fonte geradora de inovacéo.

A despeito de ser tratada como uma inddstria, essa atividade abrange grande heterogeneidade
tecnoldgica, pois incorpora, como ja afirmado, segmentos bastante diversificados, desde bens de capital
de alta complexidade até materiais de consumo de uso rotineiro. No Brasil, a Associacdo Brasileira
da Industria de Artigos e Equipamentos Médicos, Odontolégicos, Hospitalares e de Laboratdrios
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(Abimo), entidade que congrega as empresas dessa industria, classifica as empresas conforme os
seguintes segmentos: equipamentos médico-hospitalares; implantes; laboratério; odontologia;
radiologia e materiais de consumo (Abimo, 2014).Essa caracteristica abre amplas perspectivas em
termos de diversos nichos competitivos que se configuram em oportunidades para empresas de
diversas especialidades e porte.

No Brasil, apesar de tal industria ter conhecido um crescimento significativo nos ultimos anos,
tem-se verificado um crescente déficit na balanca comercial desses equipamentos e materiais.
Tal incompatibilidade entre as necessidades nacionais de saude e a base produtiva e inovativa
da industria aponta para fragilidades estruturais desta. Discutir as principais tendéncias que
condicionam o desenvolvimento dessa industria no Brasil e identificar nichos de mercado nos
quais seja possivel construir vantagens competitivas nacionais para 2030 sido o objetivo central
deste trabalho.

Dada a caracteristica de grande heterogeneidade da industria, na identificacdo de nichos
de mercado optamos por dirigir um olhar mais minucioso para os segmentos de equipamentos
médico-hospitalares, de implantes e de odontologia. Os dois primeiros por se tratar de produtos
prioritarios tanto para o Ministério da Satide quanto para o Sistema Unico de Satide (SUS). E os
equipamentos de odontologia, em func¢éo do seu desempenho competitivo: € o tinico segmento dessa
industria superavitdrio em termos de balanc¢a comercial.

Panorama Global

A industria de equipamentos e materiais médico-hospitalares e odontoldgicos (produtos médicos)
se constitui em um oligopdlio baseado na diferenciacdo de produtos. Sua dindmica de funcionamento
assenta-se no fornecimento de bens, em grande parte altamente especializados, com grande quan-
tidade de produtos sendo lancados continuamente, com novas opgoes de tratamento e diagndstico,
com ciclos tecnoldgicos curtos (com duracdo de menos de dois anos), e que sdo comercializados em
associacdo com servicos e outros produtos (Ledo, Oliveira & Albornoz, 2008).

Nessa industria, altamente concentrada,! a diferenciacdo de produtos se baseia na intensidade
dos gastos em pesquisa e desenvolvimento (P&D), sendo que as grandes empresas concentram
seus esforcos competitivos em segmentos de maior intensidade tecnoldgica. Uma caracteristica
marcante dessa industria é sua crescente absor¢édo de avancos tecnoldgicos oriundos de industrias
tradicionalmente inovadoras, como as de microeletronica, nanotecnologia, automagéo, mecanica
de precisdo, materiais etc.

Esse processo tem se tornado imprescindivel para os avancos tecnoldgicos do setor, pois grande
parte das incorporacdes tecnoldgicas nos produtos comercializados atualmente sdo desdobramentos
(spill-overs) de outras industrias. Dessa forma, os maiores atores (players) mundiais do setor ndo tém

! De acordo com ABDI (2009), as vinte maiores empresas respondem por aproximadamente 70% da producdo
mundial.
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o negdécio “produto médico” como motor principal, capaz de impulsionar grandes investimentos em
P&D e arcar com os elevados custos da corrida tecnolégica. Nessas empresas, o principal investimento
em P&D no setor (aproximadamente 13% do faturamento para as empresas americanas e 7% para as
empresas europeias) consiste na adequacdo e adaptacdo do contetido tecnolégico dos outros setores
industriais para a area médica (Gadelha et al., 2012).

Isso explica o fato de as grandes empresas internacionais da industria terem adotado estratégias
comerciais em ambito global, defendendo suas posi¢des nos grandes mercados ja estabelecidos —
Estados Unidos da América (EUA), Comunidade Europeia e Japdo —, o que demanda produtos de
alto contetido tecnoldgico. Além disso, estdo buscando dominar mercados emergentes que crescem a
taxas bastante elevadas e nos quais o mercado é caracterizado por produtos com conteuido tecnoldgico
inferior e custo-efetividade comprovados. Nesses mercados, a excecdo dos EUA, a atencdo a satude
¢ predominantemente patrocinada com recursos publicos e, com o aperfeicoamento dos sistemas
de saude publico e privado, a extensdo da cobertura das redes de assisténcia a uma parcela cada
vez maior da populagéo e a expansdo do gasto publico em saide tém demonstrado que os paises
emergentes passaram a ser o principal atrativo para as empresas do setor.

Apesar dessa forte caracteristica de atividades intensivas em P&D associadas a estratégias em-
presariais de penetracdo em diferentes mercados, grande quantidade de equipamentos e materiais
de uso em satide obedece a padrdes de competicio baseados em precos. E o caso de mercados de
materiais médicos como seringas, luvas e equipamentos médicos para diagndsticos e terapias mais
convencionais, em que a produgéo e os ganhos de competitividade se ddo em largas escalas e as mar-
gens de lucro sdo reduzidas. No Brasil, esse é o principal mercado das empresas nacionais, conforme
observado nos dados sobre comercializacdo do Sistema de Andlise das Informacdes de Comércio
Exterior via Internet (Aliceweb/MDIC) e sobre producéo da Pesquisa Industrial Anual do Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica (PIA/IBGE).

Além do dinamismo da corrida tecnoldgica, de vendas casadas, solucoes integradas e linhas de
financiamento atrativas, as grandes empresas que dominam o mercado internacional tém adotado
duas outras estratégias fundamentais: a internacionalizacdo e fusdes/aquisicoes. No primeiro caso,
as empresas estabelecem uma rede de prestacdo de servicos técnicos nos paises em que atuam, com
o intuito de aproximar as atividades de assisténcia e de manutencdo dos usudrios, além de distribuir
plantas industriais em diversas localidades para minimizar custos de fabricagéo e aproveitar vantagens
de infraestrutura e logistica de transporte — especialmente com a producéo asiatica.

Por outro lado, a estratégia de fuséo e aquisicdo de empresas® em negdcios internacionais visa a
minimizacdo de custos intangiveis muito importantes, como, por exemplo, a manutencao de pontos

2 Produto médico, conforme a RDC Anvisa n. 185, de 22 de outubro de 2001, é “Produto para a sadde, tal como
equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicacdo médica, odontolégica ou laboratorial, des-
tinado a prevencdo, diagndstico, tratamento, reabilitacdo ou anticoncepcdo e que néo utiliza meio farmacoldgico,
imunolégico ou metabdlico para realizar sua principal funcdo em seres humanos, podendo, entretanto, ser auxiliado
em suas funcoes por tais meios”.

® Na industria, o processo de fusdes e aquisi¢des tem sido intenso. Em 2011, por exemplo, ocorreram 443 transacoes
dessa natureza e, em 2012, 330 (Medical..., 2013).
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de promocdo de vendas e redes de assisténcia técnica especializada. No Brasil, nos ultimos dois anos,
tem-se observado que essas empresas iniciaram um processo de aquisicdo das principais empresas
nacionais nas dreas de imagem e monitoramento de sinais vitais. Os produtos fabricados localmente
tém custo-efetividade e preco tais que lhes garantem uma significativa participacdo na rede publica
de saude. Em outras palavras, os equipamentos produzidos por essas empresas dominavam a base
da pirdmide de um mercado publico de satide em expansao. Isso fez com que as grandes empresas
internacionais vislumbrassem a possibilidade concreta de expandir seus negdcios mediante a aquisicao
das principais empresas nacionais que contavam com uma rede de vendas e de assisténcia técnica
capilarizada e grande insercdo no mercado.

A curto prazo, essa abordagem se mostra interessante porque se espera observar um ganho
de tecnologia nos produtos fabricados localmente e disponibilizados no sistema publico de satde,
principalmente na melhoria dos aspectos de confiabilidade e usabilidade dos produtos. Contudo, a
longo prazo nédo ha garantia concreta da manutencdo dessas empresas e da fabricacdo desses pro-
dutos no pais, o que pode implicar, no caso de extincdo das empresas, um desequilibrio ainda maior
da balanca comercial e o aumento no preco para a aquisicdo de tecnologias médicas, uma vez que
sem a presenca das tecnologias custo-efetivas, ocorrerd a migracdo da demanda para as tecnologias
consideradas como estado da arte.

O mercado mundial dessa industria em 2013 era avaliado em US$ 328 bilhdes (The World...,
2013). O Grafico 1 apresenta para esse ano a participacdo por regido no mercado mundial.
A Tabela 1, por sua vez, apresenta para 2013 a participacdo no mercado mundial, em valor e per-
centual, por principais paises.

Das informacoes contidas no Grafico 1 e na Tabela 1, constata-se a forte concentracdo da in-
dustria nos paises da triade. Os dez maiores mercados respondem, em conjunto, por 77% do total
mundial, sendo que os EUA representam incontestavelmente o maior mercado, com 39% do total.
Dentre os designados Brics, os quatro paises de economia mais robusta, Brasil, Russia, India e China,
representam em conjunto 10% do total mundial (a India, que no ranking ocupa a 16? posicéo, detém
1% do mercado mundial).
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Gréfico 1 — Distribuicdo percentual do mercado mundial por regido — 2013

Fonte: The World Medical Markets Fact Book 2013.
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A desaceleracdo das economias europeias nas duas ultimas décadas, agravada pela crise mun-

dial recente, tem estimulado a adocdo de politicas de contencio de gastos por parte dos governos e
das operadoras de saude, contribuindo para uma estagnacao relativa do mercado de equipamentos
médicos nos paises desenvolvidos. Em contrapartida, as perspectivas em termos de taxa de cresci-
mento encontram-se nos paises emergentes e, como afirmado, assiste-se a um crescente interesse das
grandes multinacionais da industria nesses mercados, cristalizado, em muitos casos, em um processo
de aquisi¢oes e fusdes de empresas locais detentoras de ativos estratégicos.

Tabela 1 — Participacdo no mercado mundial por principais paises — 2013
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Fonte: The World Medical Markets Fact Book 2013.

Pais
EUA
Japao
Alemanha
China
Franca
Gra-Bretanha
Italia
Russia
Canada
Brasil
Outros
Total

US$ milhoes

127.098
29.750
25.662
17.146
14.863

9.896
9.096
7.434
7.277
5.919
73.571
327.712

%
39,0
9,0
8,0
5,0
4,0
3,0
3,0
2,0
2,0
2,0
23,0
100,0
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Os EUA sdo, sem dtvida, o grande player da industria em termos de dimensdo do mercado
doméstico, tamanho das suas empresas e participacdo no comércio mundial. De acordo com Leéo,
Oliveira e Albornoz (2008), o sucesso das empresas norte-americanas nessa industria é resultado da
convergéncia de um conjunto de fatores: o ambiente institucional e empresarial no qual as empresas
estdo inseridas; a extensdo do mercado privado dos servicos de saide com ampla capacidade de ab-
sorcdo de uma oferta crescente de novos produtos; a forte atuacido do governo na abertura e acesso
a novos mercados e o engajamento tradicional das empresas em P&D. Além de cadeias produtivas
em todos os segmentos, a existéncia de industrias correlatas como as de microeletronica, telecomu-
nicag¢des, instrumentacdo, biotecnologia, desenvolvimento de software, entre outras, completa essa
perspectiva (Selan, Porto & Kannebley, 2007).

Por ndo terem a mesma capacidade tecnoldgica e industrial, os demais paises concorrentes,
especialmente os europeus e o Japdo, desenvolvem estratégias de especializacéo e de segmentacao.
A Alemanha, por exemplo, procurou se especializar no segmento de diagndstico por imagem, no qual
a principal empresa é a Siemens, e no de implantes. O Japdo, por sua vez, se destaca principalmente
em aparelhos de ultrassonografia, aparelhos de eletrodiagnéstico e de instrumentos oftalmicos (Selan,
Porto & Kannebley, 2007).

Dinamica de inovacao

A competéncia tecnoldgica de um setor € um conjunto que engloba desde a habilidade individual
até a capacidade de integracdo e sinergia das empresas, envolvendo pericia, especialidade técnica,
gerencial e institucional. Essa articulagdo é altamente dependente, entre outras coisas, de educa-
cdlo e qualificacdio de pessoal. E gracas a capacitacio e qualificacio de seu pessoal técnico que uma
nacdo ou regido pode assimilar os novos conhecimentos e aplica-los nos processos produtivos e nas
atividades de pesquisa, desenvolvimento e inovacido (PD&I), criando assim um ambiente favoravel a
inovacgao tecnoldgica (Oliveira, 2001). Ainda de acordo com esse autor, “o fator tecnoldgico é impres-
cindivel para a vitalidade da economia. A inovacio tecnoldgica é responsavel pelo rompimento ou
aperfeicoamento das técnicas e processos de producdo. Pode, desta forma, trazer ganhos em termos
de competitividade” (Oliveira, 2001: 6).

Segundo Cassiolato e Lastres (2000), os principais fatores que contribuiram para o melhor en-
tendimento do processo de inovacdo nos ultimos anos foram:

1) o reconhecimento de que inovacgdo e conhecimento (ao invés de serem considerados como
fendmenos marginais) colocam-se, cada vez mais visivelmente, como elementos centrais da
dindmica e do crescimento de nacoes, regides, setores, organizacdes e instituicoes;

2) a compreensdo de que a inovacdo constitui-se em processo de busca e aprendizado, o
qual, dependente de interacdes, € socialmente determinado e fortemente influenciado por
formatos institucionais e organizacionais especificos;

3) aideia de que ha marcantes diferencas entre os agentes e suas capacidades de aprender (as
quais refletem e dependem de aprendizados anteriores, assim como da propria capacidade
de esquecer);
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4) o entendimento de que ha importantes diferencas entre sistemas de inovagdo de paises,
regides, setores, organizacdes etc. em funcido de cada contexto social, politico e institucional
especifico;

5) a visdo de que, se por um lado informacoes e conhecimentos codificados apresentam
condicOes crescentes de transferéncia — dada a eficiente difusdo das tecnologias da
informac@o e comunicacdo (TICs) —, conhecimentos tacitos de carater localizado e especifico
continuam tendo papel primordial para o sucesso inovativo e permanecem de dificil (sendo
impossivel) transferéncia.

Assim, as principais tendéncias relativas as novas especificidades do processo inovativo, obser-
vadas na ultima década do século XX, podem ser destacadas. Inicialmente observou-se significativa
aceleracdo da mudanca tecnoldgica nas ultimas décadas. O acontecimento € constantemente ilus-
trado pelos fatos de que: o tempo necessario para o lancamento de novos produtos tem se reduzido;
o processo que leva a producdo do conhecimento até a comercializacdo é mais curto; e os ciclos de
vida dos produtos sdo também menores. Ademais, o uso amplo das TICs desempenha, certamente,
papel fundamental nessa mudanca (Cassiolato & Lastres, 2000).

Simultaneamente, a cooperacio entre as empresas e a estruturagao de redes industriais inter-
setoriais tém marcado o processo inovativo. O desenvolvimento de novos produtos é cada vez mais
corriqueiro a partir da integracdo de diferentes tecnologias, estas crescentemente baseadas em
conhecimentos multidisciplinares. Até mesmo as grandes corporac¢des tém dificuldade em dominar
os vastos dominios cientificos e tecnoldgicos ja conhecidos, o que torna necessaria a expansao de
acordos de cooperacdo e a crescente expansao de redes industriais intersetoriais.

Na visdo de Cassiolato e Lastres (2000), a integracdo funcional e a montagem de redes tém
oferecido vantagens as empresas na busca da rapidez no processo inovativo. A flexibilidade, a in-
terdisciplinaridade e a fertilizacdo cruzada de ideias, nos niveis administrativo e laboratorial, sdo
importantes elementos do sucesso competitivo das empresas.

Nesse contexto, constata-se que o desenvolvimento econémico nédo esta condicionado a idade
de uma sociedade ou de um pais. Para Furtado (1964), o subdesenvolvimento e o desenvolvimento
estdo relacionados ao grau de acumulacéo de capital aplicado aos processos produtivos e a heteroge-
neidade tecnoldgica de uma economia. Foi o processo de acumulacio de capitais, avancos e difusdo
tecnoldgica que possibilitou e promoveu a diferenciagéo entre as sociedades industriais e as agrarias
(Cassiolato & Lastres, 2000).

Neste ponto, € necessario esclarecer a diferenca entre modernizacdo e difusdo da inovacao.
O primeiro caso se refere a transferéncia, a partir do ente mais desenvolvido industrialmente para o
menos desenvolvido, da imagem projetada do préprio futuro deste dltimo. O segundo estd relacio-
nado ao reconhecimento do conhecimento como principal elemento do processo de inovacéo e de
que seu uso geralmente proporciona o seu incremento.

Na visdo de Furtado (1964), a modernizacdo é o processo de adocdo de modelos sofisticados
de consumo sem que haja uma correspondente acumulacao de capitais ou de progresso nos meios de
producdo, ou seja, a modernizacao estd relacionada ao subdesenvolvimento, isto €, ao desenvolvimento
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dependente. Desenvolvimento, por sua vez, pode ser definido como “um processo de mudanca social
pelo qual o crescente numero de necessidades humanas (...) sdo satisfeitas através de uma diferen-
ciacao no sistema produtivo, gerado pela introducao de inovacdes tecnolégicas” (Furtado, 1964: 27).

A relacdo entre saude e desenvolvimento comeca a ser analisada por alguns autores (Viana, Ga-
delha, Machado, Lima, Baptista, Maldonado, Oliveira, Costa, Vargas, Cassiolato, por exemplo) que,
utilizando-se do arcabouco tedérico da economia politica, propdem uma analise sistémica dos seus
condicionantes, superando assim uma abordagem estritamente setorial (social). Em relacdo a satde,
destaca-se tanto sua importancia sociossanitaria como elemento estruturante do Estado de bem-estar
e condicdo basica de cidadania para a populacdo quanto seus aspectos econdmicos relacionados a
sua base produtiva e inovativa (CEIS) naquilo que diz respeito a geracdo de investimento, emprego,
renda e, sobretudo, na inovacao, isto €, variaveis cruciais para o desenvolvimento.

Como elemento constituinte do CEIS, a indtstria de equipamentos e materiais médico-hospitalares
e odontologicos, por ser intensiva em CT&I, é responsavel pela permanente introdugédo de inovagdes
no que tange a novos equipamentos e materiais que propiciem aumento da qualidade dos padrdes
de tratamento e diagndstico para que estes sejam mais efetivos, mais rdpidos, mais seguros e menos
invasivos. Assim, se constitui em uma area-chave por seu potencial intrinseco de promover o adensa-
mento do sistema nacional de inovacdo e de ampliar a competitividade da industria como um todo.
Trata-se de uma industria portadora do futuro, por ser fonte geradora de inovacdes, por demandar
e incorporar fortemente avancos tecnoldgicos oriundos de outras industrias tradicionalmente inova-
doras, e por suas inter-relacoes dindmicas tanto no interior do CEIS, em particular, como no ambito
da atividade econdmica como um todo.

Ao se constituir num oligopdlio diferenciado, a competicdo na inddustria, como afirmado, se da
via diferenciacdo de produtos, baseada na intensidade dos gastos em P&D. A Tabela 2 apresenta,
para 2006 e 2011, as dez empresas do mundo que mais investem em P&D na industria, especificando
para cada uma o montante investido e o percentual sobre vendas.

Constata-se o significativo percentual dos recursos aplicados na rubrica P&D sobre vendas, o
que atesta claramente a importancia da intensidade de gastos em P&D na dinimica competitiva da
inddstria. Verifica-se, igualmente, a forte presenca de empresas norte-americanas dentre aquelas que
mais investem em P&D.

A inddustria de equipamentos e materiais médico-hospitalares e odontoldgicos tem apresentado
um dinamismo significativo, nos dltimos anos decorrente da incorporacio de avancgos tecnoldgicos,
que tem significado o constante desenvolvimento de novos produtos com novas funcoes, a ampliagéo
da demanda por servicos de satide em func¢éo do envelhecimento da populacéo, sobretudo nos paises
desenvolvidos, e o crescimento do mercado principalmente dos paises emergentes, no que tange a
reformulacdo e ampliacdo dos sistemas de satide (Gutierrez & Alexandre, 2004).
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Tabela 2 — Empresas que mais investem em pesquisa e desenvolvimento na industria — 2006 e
2011(em £ milh.)

2006 2011
Empresa Pais Inv. P&D % das Empresa Pais Inv. P&D % das
(£ milh.) vendas (£ milh.) vendas
Medtronic USA 633,05 10,1 Medtronic USA 1.165,5 9,3
Boston USA 515,02 n.d. Baxter USA 731,1 6,8
Scientific International
Baxter USA 313,71 5,9 Boston USA 691,7 11,7
International Scientific
Saint Jude USA 220,27 13,1 Olympus JPN 610,1 7,2
Medical
Becton USA 183,94 6,2 Saint Jude USA 5449 12,6
Dickinson Medical
Carl Zeiss CHN 167,59 10,2 Covidien IRL 4282 5,0
Stryker USA 165,85 6,0 Becton USA 368,3 6,3
Dickinson
Beckman USA 135,35 10,5 Stryker USA 357,1 5,6
Coulter
Fresenius DEU 112,52 1,6 Carl Zeiss DEU 354,5 8,4
Zimmer USA 96,21 5,4 Fresenius DEU 267,0 1,6

n. d. — dado néo disponivel.
Fontes: European Commission, 2007, 2013.

A ampliacdo da demanda e da oferta dos servicos de satide e o préprio desenvolvimento tecno-
légico da industria estdo estreitamente ligados. De um lado, as empresas, ao disponibilizarem novos
equipamentos, direcionam a demanda dos servicos da saide no sentido da incorporacdo destes
novos equipamentos e tratamentos alternativos. De outro, essa incorporacdo retroalimenta o processo
de inovagdo das empresas ao impor melhorias sucessivas nos equipamentos. Ou seja, a esfera do
consumo desempenha também um papel crucial no processo inovativo das empresas.

Vale salientar que nessa industria o processo de inovacdo nao ocorre somente nos laboratérios
industriais, mas também na prética clinica, uma vez que é nela que se identificam a necessidade e a
possibilidade de um novo equipamento, a criacdo do primeiro protétipo e aprimoramentos decisivos
para o desenvolvimento do equipamento (Albuquerque & Cassiolato, 2000).

Em um ambiente crescentemente competitivo, além da atividade formal de P&D, as empresas
desenvolvem outras estratégias de apropriacio externa de conhecimento, seja na forma de acordos
de colaboracio, seja em processos interativos com outros agentes socioecondmicos, isto é, fusdes e
aquisicdes, aliancas (joint ventures, acordos de P&D, acordos de marketing) e acordos de financia-
mento (Gadelha et al., 2012).

Um dos focos centrais do debate da inovacdo tecnolégica em nivel mundial e o seu impacto
sobre o gasto em saude diz respeito a sustentabilidade da incorporacdo de novas tecnologias,

141



142

BRASIL SAUDE AMANHA

tratamentos e métodos de diagndstico no gasto social (privado e publico) com satde. Evidéncias
empiricas e estudos de caso em diversos paises tém indicado o surgimento, progressivamente mais
acentuado, de novas tecnologias para a satide como o principal responsavel pela expansdo da proporgao
do gasto com satide na renda nacional. A dinAmica de constantes incrementos tecnoldgicos da industria
de equipamentos e materiais médico-hospitalares e odontoldgicos, aliada a expansdo da cobertura da
assisténcia a satde, nos paises desenvolvidos (e mais recentemente nos paises em desenvolvimento) sio,
atualmente, os dois fatores que mais influenciam o aumento explosivo do custo da assisténcia a saude.

Em meio a um padrao global de inovagdes tecnoldgicas, que se move da pesquisa basica de no-
vos tratamentos para solugdes tecnologicamente mais sofisticadas, a introdugédo de novos produtos e
solucdes tecnoldgicas tem se tornado cada vez mais frequente, reduzindo os ciclos tecnoldgicos dos
produtos (Rasmussen, Annerstedt & Graham, 2007).

Por outro lado, em decorréncia do envelhecimento da populacdo, o aumento da renda per
capita — que possibilita o aumento da demanda por servigos de saide — e a propria problematica da
incorporagdo de tecnologias nos sistemas de satide tém sido os maiores responsaveis pelo aumento
dos gastos em satide. Do ponto de vista das contas nacionais, o problema da expansao do gasto com
satide é que o seu crescimento tem sido maior que o crescimento da renda nacional de diversos paises,
especialmente dos paises europeus, onde a expectativa de vida e a renda per capita sdo extrema-
mente elevadas e o servico de satide é majoritariamente publico.

Nas ultimas duas décadas, com a desaceleracdo do ritmo de crescimento das economias europeias,
a pressdo sobre o orcamento ptblico advinda dos cuidados com a satide da populacdo tem represen-
tado um dos maiores desafios em termos de politica ptblica no mundo ocidental (Pammolli et al.,
2005). Portanto, fica evidente a existéncia de um trade-off (acordo) entre o incentivo a inovagao
tecnoldgica no seio dessa industria e a necessidade atual dos governos em todo o mundo, especial-
mente no Brasil, de conter a expansdo desordenada dos gastos publicos com assisténcia a satude.

O que se divulga na literatura sobre o tema é que ha uma relacdo de causa e consequéncia entre
o comportamento inovador das empresas da industria e a expansdo dos servicos de atencéo a satde,
de maneira que o crescimento dos gastos nacionais com cuidados da satide tende, a longo prazo, a
crescer ininterruptamente em ritmos cada vez mais acentuados. De maneira geral, a avaliacdo dos
beneficios oriundos da ampliacdo dos padrdes tecnoldgicos carece de bases tedricas mais solidas, o
que torna dificil avaliar, do ponto de vista do bem-estar social, se a expansido do gasto com novas
tecnologias é acompanhada por um incremento, pelo menos na mesma propor¢ao, dos beneficios aos
pacientes e aos sistemas de saude. Assim, ndo se sabe, a priori, se 0 aumento do gasto € justificado ou
ndo (do ponto de vista econémico, isto é, considerando-se o custo-efetividade das novas tecnologias).
Nessa perspectiva, ha duas formas de relacionar o gasto com pesquisa e desenvolvimento de novas
tecnologias e a expansdo dos sistemas de servicos de saude: na primeira se afirma que o gasto com
P&D em sauide é uma resposta a expansao dos servicos de saude, e na segunda se diz que a maior
cobertura dos servigos é uma consequéncia do aumento do gasto com P&D (Pammolli et al., 2005).

No primeiro caso, a intensidade do gasto com P&D depende de uma série de fatores, dentre os
quais o retorno esperado do investimento, o tamanho do mercado para o novo produto ou servico
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disponivel e o seu preco esperado, que ¢ determinado pelos sistemas ptiblicos e privados de assis-
téncia a saude. Neste tltimo fator, a acdo dos planos de satde privados e os programas publicos tém
influéncia significativa sobre a aceitacdo da nova tecnologia e seus reais usos no sistema de satde,
determinando assim, em ultima instancia, a intensidade do investimento em P&D. Uma vez que am-
pliam seus recursos de investimentos, os sistemas de satide (publicos e privados) permitem que os
pacientes tenham acesso a novas solucdes tecnoldgicas, incentivando ainda mais o incremento dos
investimentos em inovacéo tecnoldgica.

No segundo caso, a demanda por planos de saide (publicos ou privados) depende, em parte, de
mudancas e avancos tecnoldgicos: se uma nova solucdo tecnolégica coloca a disposicio da sociedade
um novo tratamento — mais eficaz ou inédito — que possibilita a cura ou aumenta a expectativa
de vida de pacientes, mesmo que com custo muito mais elevado que a op¢do trivial, entdo a sociedade
pode, a longo prazo, expandir suas possibilidades de gasto com servicos de saide e, assim, exigir ou
demandar ainda mais coberturas assistenciais que possam oferecer os novos tratamentos. Portanto, o
eventual beneficio da “nova solucéo tecnoldgica” pode resultar em pressdo politica e social sobre as
autoridades publicas, para que estas tornem as inovagdes acessiveis e disponiveis para a coletividade,
independentemente da capacidade de pagamento existente. Isso é observado no processo de
judicializacao do SUS, situacdo que ndo apenas leva ao aumento da demanda nos planos privados,
mas também aumenta as pressdes para que a cobertura do sistema publico seja cada vez maior.

Novas tecnologias e novos tratamentos aumentam a magnitude do gasto com servicos de saude,
e assim direcionam a demanda por programas publicos e privados de assisténcia a saide — programas
estes que incluam nio somente mais pessoas, mas cada vez mais tecnologias e tratamentos alterna-
tivos e inovadores. Por outro lado, a expansao da cobertura e a incorporacdo de novos tratamentos
e solucoes, por parte dos programas de saude, incentivam a inovacao tecnoldgica e o aparecimento,
cada vez maior, de produtos e servigos de satide, pois facilita a populagdo o acesso a novos trata-
mentos e tecnologias. Para se ter uma ideia disso, dados da OMS registram que no ano 2000 oito mil
novos produtos foram inseridos no mercado americano (WHO, 2012) e, de acordo com dados da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa), em 2012 cerca de 14.300 novos produtos foram
disponibilizados no Brasil (Anvisa, 2012).

Outra questdo relacionada a influéncia dos planos de satide sobre a inovacao tecnolégica con-
cerne ao modelo de pagamento dos servicos de saude. Até meados dos anos 1980, os planos de
satide pagavam os tratamentos com base nos custos incorridos e derivados de cada caso especifico.
Esse modelo de pagamento incentivava o uso irracional e abusivo de diagndsticos, tratamentos e
solucdes apresentados ao paciente, o que ocasionava uma pressdo muito grande sobre o or¢camento
do plano de satde, pois o médico/hospital tinha flexibilidade para induzir o consumo do paciente,
tendo a garantia de que o plano de satuide cobriria todos os custos. Depois de perceberem essa pratica
de mercado, os planos de saude dos EUA inovaram no modelo de pagamento de servicos de satde,
estabelecendo precos e pagamentos em pacotes fechados, que independiam do total dos custos
incorridos pelo médico/hospital no tratamento ou uso de qualquer solucao tecnoldgica disponivel.

Nesse caso, no qual a receita do hospital é dada de forma exdgena e fixa, a lucratividade dos
hospitais passou a depender da sua eficiéncia administrativa em gerir os custos e as consequéncias
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de suas decisOes no tratamento de enfermidades (Pammolli et al., 2005). No primeiro modelo, a sina-
lizacdo de mercado no que concerne a inovacdo tecnolégica levava as industrias de equipamentos e
materiais de uso em satde a lancarem novos produtos e servicos tecnologicamente mais sofisticados,
independentemente de seus potenciais custos. No segundo modelo, a sinalizacdo de mercado é mais
parcimoniosa: as indtstrias passaram a ter o incentivo para desenvolver novas tecnologias capazes
de reduzir os custos dos tratamentos, sem prejuizo da qualidade.

Antes da pressao sobre os orcamentos publicos e privados de satide e da demasiada expansao
da demanda por servigos de saude, novas tecnologias e servicos mais avancados que possibilitas-
sem pequenas melhorias de tratamento e diagnésticos eram incondicionalmente incorporados aos
sistemas de saiide, de maneira que a sinalizacdo de mercado para a industria era sempre focada no
incremento e na melhoria do produto ou servico de satde, e ndo em eficiéncia e reducgéo de custos.
No entanto, com o aumento continuamente crescente da pressdo do gasto com satide nos orcamentos
publicos e privados, a mudanca do modelo de pagamento ocorrida nos anos 1980 ndo deixou de
influenciar a indtstria no investimento em melhorias tecnolégicas e aumento dos padrdes de trata-
mento e diagndstico, mas a levou a considerar a eficiéncia e o custo de suas solugdes tecnoldgicas
no desenvolvimento de novas tecnologias de satde.

Mesmo a partir dessa mudanca no sistema de pagamentos dos servicos de satide, com o incentivo
e a consequente introducdo de tecnologias cada vez mais eficientes, que proporcionaram reducoes
do custo médio dos tratamentos disponiveis, o gasto com satide continuou crescente, sem perspec-
tivas de reducéo do seu custo total. A explicacio para esse fendmeno esta em cinco causas distintas
(Pammolli et al., 2005):

1) varias tecnologias médicas que se mostraram eficientes e proporcionaram redugdes de custo
unitario passaram a ser utilizadas em uma variedade cada vez maior de tipos de doenga e
opcoes de tratamento alternativas, o que acabou levando ao aumento do custo total com
essas tecnologias;

2) as novas solucdes tecnoldgicas possibilitaram a medicina condicbes de adentrar em
tratamentos e diagndsticos antes inexplorados, o que ampliou o gasto com satide, por abrir
novos mercados para novos tratamentos;

3) quando novas tecnologias permitem avangos nos tratamentos e reducdo de custos dos
tratamentos ja disponiveis, é de se esperar que essas solugdes tecnoldgicas sejam estendidas
a um numero maior de pacientes — quando uma tecnologia reduz o custo unitdrio e aumenta
a qualidade do tratamento, o custo total com essa tecnologia tende a aumentar;

4) a melhoria das condi¢des de tratamento de doencas e os avancos tecnoldgicos da medicina
moderna tém ampliado o conceito de doenca e enfermidade, o que leva os sistemas de satde
a incorporar esses novos conceitos, provocando aumento de custos;

5) o avanco das técnicas de tratamento proporcionado pelos avangos tecnolégicos aumenta a
expectativa de vida, e mesmo que o custo unitdrio e anual dos tratamentos seja reduzido, o
custo total aumenta devido a sobrevida dos pacientes.
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Panorama Nacional

A inddustria brasileira de produtos médicos surgiu na década de 50 do século XX e alcancou o
seu apice nos anos 70. Nas ultimas trés décadas, transformagdes no cendrio nacional e internacional
trouxeram novos desafios a industria. A abertura de mercado na década de 1990 esgotou o modelo
formal de substituicdo de importagdes e promoveu o surgimento de um novo ambiente concorrencial.
A regulacdo do mercado iniciada pelo Ministério da Satide em 1992 e seus desdobramentos catali-
sados pela Anvisa trouxeram a tona novos conceitos e a exigéncia de padroes minimos de qualidade
para a inddustria.

E importante destacar que se, por um lado, novos fatores regulatério-econdémicos tornaram mais
ardua a expansdo da industria, por outro induziram uma significativa melhora na qualidade das tecno-
logias fabricadas no pais. Isso pode ser observado quando se analisam os dados da Pesquisa Industrial
de Inovacao Tecnoldgica (Pintec), do IBGE, na qual a industria de produtos médicos aparece como
uma das mais inovadoras. Desde entdo, novos conceitos regulatoérios foram fortemente introduzidos
no mercado: boas préticas de fabricacdo (BPF) e certificacdo compulsdria de equipamentos, no &mbito
do Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial (Inmetro).

Esses aspectos, associados ao crescimento da demanda interna, a ampliacdo do SUS e ao peso
da demanda publica nesse mercado, foram responsaveis pela significativa expansdo da industria a
partir da segunda metade da década de 1990. Nesse contexto, assistiu-se a um significativo cresci-
mento da industria nos anos recentes, capaz de responder por cerca de 50% da demanda nacional,
gerando cerca de cem mil empregos no pais e atingindo um valor da producéo industrial de R$ 4,8
bilhoes em 2012 (Abimo, 2013a).

O Gréfico 2 apresenta a evolucdo do valor da producéo no periodo 2005-2012, desagregado
por principais segmentos. Verifica-se que o valor da producdo da industria tem crescido de modo
expressivo, sobretudo a partir de 2009. Descontada a variagéo de precos, a producéo setorial cresceu
em média 3,9% a. a. no periodo de 2007 a 2012 (Abimo, 2013b).

Considerando os quatro segmentos analisados, o desempenho real da producdo para esse mesmo
periodo foi de 5,5% para equipamentos médicos, 16,2% para implantes, 7,2% para materiais odontold-
gicos e uma variagdo negativa, de —6,3%, para materiais de consumo. Vale mencionar que a producéo
da industria de transformacéo brasileira cresceu apenas 0,6% ao ano em média, o que mostra a evolucao
bastante favoravel da industria (Abimo, 2013b).
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Gréfico 2 — Evolugao do valor da producao, por segmento. Brasil — 2005-2012 (em R$ bilhdes)
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Fonte: Abimo, 2013b.

Apesar desse comportamento positivo, tem-se assistido a um crescimento do déficit comercial nos
anos recentes, o que sinaliza a perda de competitividade da industria, notadamente nos produtos de
maior intensidade tecnoldgica. Além disso, a producdo realizada por empresas situadas no territério
nacional ainda depende fortemente de insumos importados de maior contetido tecnoldgico, com tal
dependéncia chegando a atingir 50% em alguns segmentos. O Grafico 3 apresenta a evolucdo da
balanca comercial da industria de 1996 a 2013.

O déficit comercial, que em meados da década de 1990 e inicio dos anos 2000 girava em torno
de US$ 800 milhdes ao ano, a partir de 2007 conhece um crescimento acentuado, chegando em
2013 ao patamar de US$ 3 bilhoes. Deve-se salientar que o déficit da industria de equipamentos e
materiais médico-hospitalares e odontoldgicos representa 24% do total do CEIS, logo atras do déficit
da industria farmacéutica, de 25% do total (GIS, 2014).
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Gréfico 3 — Evolucdo da balanca comercial de equipamentos e materiais. Brasil — 1996-2013 (valores
em US$ bilhoes, atualizados pelo IPC/EUA)
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Fonte: elaborado pelo Grupo de Pesquisa de Inovacdo em Saude da Escola Nacional de Satde Publica Sergio Arouca
(GIS/Ensp/Fiocruz), com base em dados da Rede Alice/MDIC.

Esse déficit comercial sinaliza a defasagem tecnoldgica da industria, que, associada a diversos
fatores institucionais, limita o potencial inovador das empresas nacionais. O Brasil ndo tem condi¢des
de reverter o quadro de dependéncia de importagdes de produtos tecnologicamente complexos, e
muito menos de organizar estratégias reais de insercdo nos mercados de alta tecnologia, pelo menos
a curto prazo. Por outro lado, o pais, paulatinamente, vem, ao longo das tltimas décadas, perden-
do competitividade no nicho de mercado em que se especializou — produtos de baixa intensidade
tecnolégica, produzidos em larga escala e com baixas margens de lucro — para paises como China e
Cingapura. Nesses paises, diversas questoes institucionais (baixos padrdes de regulacéo sanitdria e
auséncia de legislacdo trabalhista, por exemplo) reduzem de maneira expressiva os custos de pro-
ducdo e permitem colocar produtos no mercado internacional a precos extremamente competitivos.

Dinamica de inovagao

De modo geral, os produtos médicos podem ser agrupados em dois segmentos: os de alta tecno-
logia e os mais convencionais. O segmento de alta tecnologia € composto por dispositivos sofisticados
destinados a usos terapéuticos e diagndsticos. Estdo associados a atividades de P&D de alto risco,
pesquisas clinicas e processos administrativos e regulatérios para acesso ao mercado. Os produtos
desse segmento tém um grande potencial de crescimento, principalmente, nos mercados privado e
suplementar de satde. Contudo, nele o risco da rapida obsolescéncia da tecnologia é elevado.

O segmento de produtos convencionais consiste em produtos como seringas, gaze, produtos
intravenosos, bem como em uma grande gama de produtos para fins de diagndstico e terapia. Esta
associado a baixas margens de lucro e grandes volumes de producéo.

Observa-se que a dindmica tecnoldgica do setor permite inferir como tendéncias a miniaturizacao,
dispositivos inteligentes minimamente invasivos, produtos combinados, 6rgéos artificiais, tecnologia
da informacao, uso doméstico e produtos destinados a populacoes especiais. Os produtos com maior
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intensidade tecnoldgica sdo, geralmente, destinados aos mercados de satide privada e suplementar,
uma vez que, notadamente, oneram os custos da atengdo a satde.

Um fato a ser observado é que a constante evolucdo tecnolégica dos materiais e componentes
utilizados na fabricagdo dos produtos médicos faz com que haja no mercado produtos com ciclo de
vida cada vez mais curto (de 18 a 24 meses). Isso traz duas consequéncias: a primeira é que, para
os produtos de alta tecnologia, é muito provavel que ocorra obsolescéncia antes de se conhecerem
todos os seus potenciais beneficios, ou maleficios. A segunda é que muitas empresas estdo deixando
de patentear seus produtos, o que leva a resultados negativos na avaliacido de seus bens intangiveis.

No Brasil, essa dindmica da evolucdo tecnolédgica do setor, aliada a defasagem tecnoldgica,
configura uma crescente dependéncia em importacdes sobretudo em produtos de alta tecnologia.
Isso inclui desde produtos de alto valor unitario, como equipamentos de ultrassom e de ressonancia
magnética, tomografos etc., até, como afirmado, produtos de menor densidade tecnoldgica como
stents, luvas, marca-passos e outros produtos de preco relativo baixo, vendidos em grande volume. Os
principais importadores sdo hospitais publicos, instituicGes ndo lucrativas e empresas importadoras.

Essa crescente dependéncia atesta, na realidade, a baixa capacidade inovativa do parque fabril
brasileiro. Tendo como base as informacdes da pesquisa Pintec/IBGE 2003, 2005 e 2011, a Tabela 3
apresenta alguns indicadores relacionados ao esforco inovativo da industria de equipamentos e ma-
teriais médico-hospitalares e odontoldgicos comparativamente a industria nacional, naqueles anos.

Tabela 3 — Atividades inovativas. Brasil — 2003, 2005 e 2011

Incidéncia sobre receita liquida de vendas dos gastos em

Atividades inovativas P&D internos
2003 2005 2011 2003 2005 2011
Total da industria 2.5 2,8 4,6 0,5 0,6 2,2
brasileira
Industria de 3,1 5,3 3,7 1,2 2,3 1,2
equipamentos
médicos

Fonte: Pintec (IBGE, 2003, 2005, 2011).

No ambito da Pintec, esforco inovativo refere-se a P&D (pesquisa basica, aplicada ou desenvol-
vimento experimental) e a outras atividades complementares tais como aquisicdo de equipamentos,
servicos e conhecimentos externos. Deve-se considerar que a relacio de gastos com atividades inovati-
vas sobre vendas da industria brasileira como um todo foi em 2003, 2005 e 2011, respectivamente, de
2,5%, 2,8% e 4,6% (IBGE, 2003, 2005, 2011). Quando se confrontam com os percentuais da industria
de equipamentos e materiais médico-hospitalares e odontoldgicos, que foram, respectivamente, de
3,1%, 5,3% e 3,7%, verifica-se, com excecdo de 2011, que as empresas da industria apresentaram
taxa de inovacgdo acima da média nacional, estando incluidas, portanto, entre as atividades de alta
intensidade tecnoldgica, o que claramente estd relacionado as caracteristicas inerentes a tais ativida-
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des. Entretanto, esse dinamismo relativo situa-se muito aquém do verificado em nivel mundial, néo
conferindo a industria local competitividade internacional. Essa situagéo é claramente exemplificada
pela relacdo entre os gastos com atividades de P&D e as vendas. Conforme visto anteriormente, esse
percentual varia de 7 a 13% entre as empresas lideres mundiais, ao passo que para a industria de
equipamentos brasileira é de apenas 1,2% para 2003, 2,3% para 2005 e 1,2% para 2011.

Em especial nos anos de 2003 a 2005, o novo aparato regulatério teve efeito positivo sobre
o segmento de produtos médicos, ao induzir compulsoriamente o investimento em inovacoes
incrementais em produtos e processos produtivos, o que de forma notdéria demonstra o “efeito
colateral” positivo da regulacdo no setor de produtos médicos, que foi o de induzir compulsoriamente
o investimento em inovagdes incrementais em produtos e processos produtivos. Contudo, apesar de
catalisar a induc@o de atividades de inovagéo, a regulacédo nao pode ser considerada como o principal
drive de inovacgdo nas empresas (Oliveira & Button, 2012).

Além de ter estrutura bastante segmentada, a industria congrega grande ntimero de empresas
de pequeno e médio porte, especializadas, na sua maioria, nos segmentos de baixa e média densi-
dade tecnoldgica. Muitas delas tém formatos gerenciais inadequados para a competitividade, como
estrutura familiar e baixo grau de profissionalizacdo da gestdo. Esses fatores ajudam a explicar o
afastamento da industria da fronteira tecnoldgica, em termos dos grupos de produtos, a despeito do
processo de expansdo observado no periodo recente.

Assistiu-se no Brasil a mudancas significativas a partir de 2002, no primeiro governo Lula, quando
se retomou o papel do Estado de formulador de politicas e estratégias de desenvolvimento nacional.
As novas orientacgdes cristalizaram-se em um conjunto de acOes governamentais que buscaram re-
forcar a estrutura produtiva e inovativa do tecido industrial brasileiro em geral, e das industrias da
sauide em particular.

Dentre as novas orientacdes, mencione-se a Politica Industrial e Tecnolégica e de Comércio Exterior
(PITCE) do Ministério de Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior de 2003, e a Politica Nacional
de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Satide (PNCTIS) de 2004 e o Programa Mais Satide (que define o
complexo industrial da satide como um dos eixos estratégicos para a politica de saude) de 2007, ambos
do Ministério da Satide. Destaca-se ainda o Programa de Acelerac¢éo do Crescimento (PAC) da Inovacdo
de 2007, do Ministério de Ciéncia e Tecnologia, e a Politica de Desenvolvimento Produtivo (PDP) de
2008, mais uma vez do Ministério de Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior.

Paralelamente a PDP foi criado, no &mbito do Ministério da Satide, o Grupo Executivo do Complexo
Industrial da Satde (Gecis), um féorum permanente que, envolvendo varios ministérios e instituicdes
estratégicas para o CEIS, objetivou uma articulacdo entre atores do campo da politica industrial e de
CT&I e da Saude e a sociedade civil, para a proposicédo de acoes consideradas relevantes e estratégi-
cas para o desenvolvimento do marco regulatério de implantacdo da estratégia de desenvolvimento
para a area da saude (Brasil, 2008).

Entre as mais recentes acOes com impactos na satide, destacam-se o Brasil Maior, lancado em
2011, e a Estratégia Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo 2012-2015 (ENCTI), do Ministério
da Ciéncia, Tecnologia e Inovacéo, lancada em 2012.
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O Programa Brasil Maior compreende uma nova politica industrial, tecnoldgica, de servigos
e de comércio exterior visando ao estimulo a inovacdo e a producdo nacional para alavancar a
competitividade da industria e a geracdo de emprego e renda em beneficio do povo brasileiro. Entre
as medidas previstas, saliente-se a Lei de Compras Governamentais, que estipula uma margem de
preferéncia de até 25% nos processos de licitagdo para produtos manufaturados e servicos nacionais
que atendam as normas técnicas brasileiras (Brasil, 2011). Essas margens sao definidas levando-se em
consideracdo a geracdo de emprego e renda e o desenvolvimento e a inovacao tecnolédgica realizados
no pais; abrangem remédios, produtos biolégicos e equipamentos de satide fabricados no Brasil.

A ENCTI, por sua vez, reafirma a prioridade do segmento de farmacos e do complexo produtivo
e enfatiza a necessidade de promover mecanismos de estimulo & inovagdo em saude e intensificar
a transferéncia tecnoldgica para os laboratérios ptblicos nacionais (Brasil, 2012). Com a ENCTI, o
Estado assume mais uma vez o seu papel no enfrentamento do desafio de redefinir e impulsionar
o desenvolvimento do sistema produtivo da saude por meio da articulacio de vdrias instancias da
area da satde, bem como das demais esferas de governo.

Destaque-se, no ambito do CEIS, a inducdo ao estabelecimento de parcerias entre agentes pu-
blicos e privados, as designadas parcerias para o desenvolvimento produtivo (PDPs). Essa iniciativa
de 2009 do Ministério da Saude, a qual o Programa Brasil Maior de 2011 consolida como estratégia
de desenvolvimento do parque produtivo e inovativo da sauide, visa a melhoria do suprimento em
satide e do acesso a medicamentos e produtos médicos (equipamentos e materiais de uso) essenciais
a populacdo, ao fortalecimento de empresas e laboratérios nacionais, a reducdo de dependéncia nas
importacoes e, concomitantemente, a diminuicdo do déficit comercial.

No ambito de produtos médicos foram realizadas 11 PDPs envolvendo 15 produtos para a saude
nos campos da hemodialise, cardiologia, cirurgia geral, urgéncia e emergéncia, diagndstico e moni-
toracdo, oftalmologia, kits para diagndstico e transplante de érgdos. A Tabela 4 detalha essas PDPs,
que envolvem as instituicdes publicas Fundacdo para Remédio Popular, Laboratério Farmacéutico
do Rio Grande do Sul, Industria Quimica do Estado de Goids, Nucleo de Tecnologias Estratégias em
Saude da Universidade Estadual da Paraiba, Centro de Tecnologia e Geociéncias da Universidade
Federal de Pernambuco (CTG), a parceria do Instituto de Biologia Molecular do Parand com a Fun-
dagdo Oswaldo Cruz e o Instituto Vital Brasil —, as empresas privadas nacionais Lifemed, Scitech,
Opto Eletronica e Cristdlia — e as empresas de capital estrangeiro Johnson & Johnson, Medtronic,
ST Electronics e IGL Group (Gadelha, 2013).

Conforme se verifica na tabela, a expectativa somente no primeiro ano era de que as compras
publicas realizadas pelo Ministério da Satide atingissem o montante de R$ 364 milhdes e o potencial
de compras do SUS desses produtos correspondesse a R$ 573 milhdes. Tais compras deviam repre-
sentar uma economia de divisas, ao final dos projetos, de US$ 370 milhées ao ano (Gadelha, 2013).

No ambito das PDPs, a transferéncia de tecnologia e a integragdo gradativa do processo produ-
tivo s@o a base de sustentagdo para que seja firmado um compromisso de compra desses produtos
pelo Ministério da Sadde. A viabiliza¢do da parceria se d4 por meio da associacdo de pelo menos um
agente publico com um agente privado, que realiza o desenvolvimento e transferéncia de tecnologia
de producdo para o primeiro.
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Outro importante instrumento de politica industrial recentemente criado sdo as chamadas medidas

de compensagdo comercial, industrial e tecnoldgica. Esse importante instrumento, inserido na lei federal

n. 8.666/1993, permite que, mediante prévia justificativa da administracéo, os editais de licitacdo para a

contratagdo de bens, servicos e obras exijam que o contratado promova, em favor de 6rgéo ou entidade

integrante da administracdo publica, qualquer pratica compensatodria estabelecida como condicio para

o fortalecimento da produgdo de bens, do desenvolvimento tecnoldgico ou da prestagio de servicos,

com a intencdo de gerar beneficios de natureza industrial, tecnoldgica ou comercial.

Tabela 4 — Parcerias para o desenvolvimento produtivo (PDPs) em equipamentos médicos. Brasil — 2013

Indicacdo

Hemodialise

Cardiologia

Cirurgia geral

Urgéncia e
emergéncia

Diagnéstico e
monitoracdo

Oftalmologia

Kits para
diagndstico
Transplante de
orgaos

Total

Produto

Dialisador

M4équina para hemodidlise

Stent coronariano

Stent arterial

Cateter balao para stent arterial
Cateter balao para stent corondrio
Marca-passo camara unica
Marca-passo camara dupla
Grampeador cirturgico

Cargas para grampeador cirirgico
Desfibrilador/cardioversor

Monitor multipardmetros

Conjunto oftalmolégico para diagnostico

e tratamento de cegueiras evitaveis
composto de nove equipamentos:

. Microscopio
. Autorrefrator com mesa
. Retinégrafo ndo midriatico

. Greens
. Cadeiras com coluna oftalmica

0NN O Ul A WN -

. Laser verde com LF e mesa

Ne}

Plataforma multiteste para deteccdo de

sepse

Solugédo para preservacdo de érgaos para

transplantes

Total potencial do SUS
Fonte: Gadelha, 2013.

. Autoprojetores tipo Magis Nano
. Oftalmoscdpios binoculares indiretos

. Lampada de fenda (LF) tonémetro

n. de Compras publicas
PDPs Expectativa para o ano 1 (R$ milhoes)
84,6
82,6
2 49
2,6
1,4
9,8
6,3
1 25,3
1 1,4
0,5
1 29,5
1 35,1
1 23,9
1 P&D
1 12,3
364,3
573,0
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A Satde foi a primeira pasta a utilizar esse instrumento na aquisicdo de equipamentos para
tratamento do cancer (aceleradores lineares). No certame promovido pelo Ministério da Saude, a
centralizacdo das compras permitiu um desagio de 60% sobre o preco de referéncia; além disso, o
edital previa a obrigacdo da contratada de instalar no Brasil uma fabrica de aceleradores lineares
(Paula, 2014).

O grande objetivo do estabelecimento das PDPs é o fomento ao desenvolvimento endégeno da
capacidade produtiva e de inovacdo da industria nacional, com a concomitante redugédo de depen-
déncia externa e o aproveitamento da oportunidade de uma demanda crescente e vigorosa em satide.

Nesse processo, destaca-se o papel do Estado no fortalecimento e ampliacdo das vantagens
competitivas da industria nacional. De acordo com o Instituto de Estudos e Marketing Industrial
(Iemi, 2010), o poder publico era responsavel por 21,5% das compras da industria em 2009; todavia,
como ressaltam Pieroni, Reis e Souza (2010), parte significativa das compras de entidades privadas
¢ reembolsada pelo sistema publico de satide, o que, na pratica, aponta para uma demanda préxima
de 50% dos produtos vendidos pela industria. Assim, o Estado, por seu papel de grande consumidor de
bens e servicos, pode, valendo-se do seu poder de compra, direcionar o desenvolvimento produtivo
e inovativo da industria.

Nessa direcdo, o Ministério da Satide, por meio da portaria n. 3.089 de 2013, identificou um
conjunto de equipamentos e materiais de consumo prioritarios no ambito do SUS como itens que
deveriam receber apoio em termos do adensamento tecnoldgico envolvido.* Essa listagem, elaborada
pelo Ministério da Satde e sancionada pelo Gecis, tendo como critérios para a selegcdo desses produtos
as demandas tecnoldgicas do SUS, a dependéncia tecnoldgica e o déficit na balanca comercial,
orienta as acOes estratégicas do ministério referentes ao CEIS no que tange as PDPs, a centralizacéo
de compras, a incorporacdo tecnoldgica e a encomendas tecnoldgicas.

Nesse sentido, Gadelha e colaboradores (2012) notam que o uso do poder de compra do Estado
orientado para a inovagéo reside em seu potencial de articular a demanda para alcancar objetivos
relacionados ao desenvolvimento nacional, a exemplo da sinalizacdo para o setor privado das necessi-
dades publicas, que estimula o desenvolvimento de solugdes inovadoras para o perfil de demanda da
sociedade. O uso de poder de compra ¢ uma politica emblematica para o desenvolvimento da base de
CT&I em satde, tendo em vista a complexidade que envolve a orientacdo de trajetdrias tecnoldgicas
que sejam, a um s6 tempo, economicamente competitivas e socialmente inclusivas.

Tendéncias

O mercado mundial de equipamentos médicos dobrou na ultima década, e a expectativa é de
um elevado crescimento, sobretudo nos paises emergentes, que devem exibir taxas de 15% a. a. nos
préximos cinco anos em razao das mudancas demogréficas e epidemiolégicas em curso, o que tem
promovido a ampliacdo da demanda por servigos de satde (Landim et al., 2013).

4 A atual portaria revoga as duas anteriores, quais sejam, a n. 978, de maio de 2008, e a n. 1.284, de 2010, mantendo
no seu contetido os produtos nelas identificados.
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Prevé-se que o mercado mundial para essa industria atinja o valor de US$ 455 bilhoes em 2018
(Worldwide Medical..., 2013). O Grafico 4 apresenta para esse ano a participagdo dos maiores
mercados mundiais.

As estimativas indicam que os EUA continuem representando o maior mercado mundial no final da
década, embora sua participacdo relativa apresente tendéncia decrescente (em 2008, os EUA detinham
40,7% do mercado mundial). As principais mudancas ficam por conta da crescente importancia dos
maiores mercados dos paises designados Brics, tanto em tamanho absoluto quanto em participagéo
relativa: Brasil, Russia, India e China. A titulo de exemplo, Canad4, Suica e Espanha, que em 2008
figuravam entre os dez maiores mercados mundiais dessa inddustria, ja em 2013 foram substituidos
pelas quatro economias emergentes (Gadelha et al., 2012). O Gréfico 5 apresenta a evoluc¢do de 2009
a 2018 da participagdo dos Brics no mercado mundial, em termos percentuais.

Gréfico 4 - Distribuicdo dos dez maiores mercados mundiais — 2018 (em %)

Outros 23% \
EUA 37%
india 2%
Itdlia 2%
Brasil 2% _—
Reino Unido 3%
Russia 4% Chlna 9%

Franga 4% T Japdo 7%

AIemanha 7%
Fonte: Worldwide Medical Market Forecasts to 2018, 2013.

Embora o crescimento da China se destaque em relacdo aos demais paises, a participacdo dos
quatro maiores paises do Brics representa uma variacdo de praticamente 200% de 2009 a 2018. Em
2009, esses paises participavam com 7%, em 2013 esse percentual era de 10,4% e a perspectiva para
2018 é de que os quatro mercados juntos representem 15,8% do mercado mundial para essa indas-
tria. Em termos de ranking mundial em 2018, o mercado chinés serd o segundo maior mercado, a
Russia estard na sétima posicio, o Brasil na oitava e a India na décima (Worldwide Medical..., 2013).
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Gréfico 5 — Evolugéo da participagdo dos maiores mercados do Brics no mercado mundial — 2009-
2018 (em %)
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Fonte: Worldwide Medical Market Forecasts to 2018, 2013.

Mudancas demogréficas e epidemioldgicas, ampliacdo da demanda por servigos de saude, refor-
mulacdo dos sistemas de saide, aumento dos gastos em saude, populacdo urbanizada com crescente
poder de compra, dinamismo econémico e perspectivas de crescimento sdo considerados as principais
razdes para a ampliacdo da participacdo dos Brics no mercado mundial.

De acordo com as perspectivas, o Brasil devera ser em 2018 o oitavo maior mercado mundial de
equipamentos médicos, com um valor de vendas de US$ 10.981 milhdes (Worldwide Medical..., 2013).

Em que pese a fragilidade relativa da industria nacional de equipamentos médicos, hd um
importante parque industrial especifico instalado; o mercado brasileiro ocupava, ja em 2013,
a décima posicao no ranking mundial, e o Brasil é praticamente o Unico pais na América do Sul e
Central dotado de uma industria relativamente completa de fabricacdo de equipamentos e materiais
médico-hospitalares e odontoldgicos

Apesar de se constituir em um oligopdlio diferenciado, com predominio de grandes empresas
multinacionais, a inddstria mundial comporta, até por sua caracteristica de heterogeneidade tecno-
l6gica, diversos nichos competitivos que se configuram em oportunidades para empresas de diversas
especialidades e diferentes portes. A identificacdo desses nichos para a inddstria brasileira relativa-
mente a equipamentos médico-hospitalares, implantes e odontologia é o tema da préxima secao.

Equipamentos médico-hospitalares
O segmento de equipamentos médico-hospitalares compreende empresas fabricantes de:

1) Mobilidrio: camas, carros, mesas, estantes, poltronas, armarios etc.;

2) Eletromédicos: mesa cirurgica, cama, bisturi, incubadora, aparelhos de anestesia, venti-
ladores, monitor cardiaco, autoclaves, respiradores, eletrocardidégrafo, lampada cirtrgica,
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bomba de infusdo, equipamentos para hemodialise, endoscépios, aparelhos para tomografia
computadorizada e para diagnéstico por ressondncia magnética etc.;

3) Instrumental cirtrgico: pingas, tesouras, cabo bisturi, férceps, afastadores etc.;

4) Equipamentos fisioterapicos: barras, andadores, aparelhos de ultrassom e de ondas curtas,
turbilhdo, banho de parafina etc.;

5) Hotelaria: maquinas de lavar, calandra, centrifugadoras, esterilizadores, cozinha etc. (Iemi,
2010)

Os equipamentos eletromédicos sio os de maior intensidade tecnolégica e compreendem ampla
gama de equipamentos e dispositivos cuja base técnica é a eletroeletrénica. Dentre os produtos,
destacam-se marca-passo cardiaco, desfibrilador e cardioversor, ventilador pulmonar, mesa cirtirgica,
maquinas de hemodialise, incubadoras, aparelhos de ultrassom, equipamentos de monitoragéo etc.
(ABDI, 2009).

Nesse segmento, portanto, a heterogeneidade tecnolédgica caracteristica da industria de equipa-
mentos e materiais médico-hospitalares e odontoldgicos encontra todo o seu significado. Abarcando
diversas areas como cuidados intensivos, neonatologia, hemodidlise, equipamentos médico-cirtrgicos,
entre outras, a competicao se dd em termos de segmentos de mercado. Em cuidados intensivos, por
exemplo, o mercado mundial era de US$ 47 bilhoes em 2011, e 80% desse mercado eram dominados
por trés empresas: GE, Drager e Philips (Landim et al., 2013). Em equipamentos de monitoracéo,
os principais fabricantes mundiais sdo a ArtemaMEC, Biocare, Card Guard Scientific Survival, Criti-
care Systems, Datascope, Datex, Drager e GE. Em equipamentos utilizados em processos cirurgicos,
destacam-se a ACMI, Asap, Fujinon, Karl Storz, Olympus, Pentax, Richard Wolf e Stryker (ABDI, 2009).

Nessa area, o desenvolvimento de novos produtos carece da integracdo de diferentes tecnologias
crescentemente baseadas em conhecimentos multidisciplinares, como design de produto, desen-
volvimento de softwares de controle e componentes mecanicos e eletronicos (Landim et al., 2013).
Até mesmo as grandes corporacoes tém dificuldade em incorporar os vastos dominios cientificos e
tecnoldgicos necessdrios ao desenvolvimento de novos produtos, o que transforma a empresa de
equipamentos médicos em um agente agregador de insumos, tecnologias e know-how de diferentes
fontes em um unico equipamento (Pieroni, Reis & Souza, 2010). Isso leva a necessidade de expansao
de acordos de cooperacao e crescente ampliacdo de redes industriais intersetoriais, especialmente no
que tange a cadeia de fornecedores. Ao mesmo tempo, esse modelo permite que empresas menores
ocupem nichos de mercado, como € o caso das empresas nacionais, ja que ndo é necessario deter
todas as competéncias do processo produtivo.

Simultaneamente, as grandes empresas que estabelecem o padrdo e o ritmo de incorporacdo
tecnoldgica da industria tém, crescentemente, adotado estratégias de integracao de suas atividades
industriais e comerciais mediante o estabelecimento da oferta de solugbes integradas, isto €, pro-
dutos associados a servicos: rede de prestacdo de servicos técnicos, de assisténcia e manutencao,
programas de software e servicos financeiros. O uso desses equipamentos estd, de modo geral, asso-
ciado a necessidade de reposicdo de insumos, de pecas ou de produtos quimicos, o que, ao reforcar os
custos de mudanca, também gera uma dependéncia prolongada entre fornecedores e consumidores.
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Marca, reputacao, confianca e qualidade dos produtos e servigos sdo outros ativos complementares
que promovem a fidelizagdo dos usudrios. Tais estratégias tém significado um aumento das barreiras
a entrada nos segmentos em que as grandes empresas atuam, impedindo ou mesmo excluindo as
empresas de menor porte que dispéem de menos recursos (Gadelha et al., 2012).

No Brasil, o segmento de equipamentos médico-hospitalares foi responsavel, em termos do valor
da produgéo, por R$ 2,2 bilhdes (ver Grafico 2) em 2012, o que correspondeu a cerca de 46% do
total da industria de equipamentos e materiais médico-hospitalares e odontoldgicos.

Esse segmento conta com um parque produtivo diversificado, com cerca de duas centenas de
empresas operando no pais, sendo 192 delas associadas a Abimo (Abimo, 2014). Por exemplo, 0s
principais fabricantes nacionais de equipamentos utilizados em processos cirdrgicos sdo a H. Strattner
e a Komlux. Em equipamentos de monitoracdo destaquem-se Anamed, Braile, CMOS Drake, Dixtal,
Intermed, Instramed, JG Moriya, Omnimed, Protec, TEB, Transform, Transmai e Ventura (ABDI, 2009).

Relativamente ao comércio exterior, o segmento de equipamentos médico-hospitalares foi res-
ponsdvel por, respectivamente, 19,5% e 10,3% das importacdes e exportacoes do total da industria
de equipamentos e materiais médico-hospitalares e odontolégicos em 2013. Entre 2009 e 2013 o
segmento apresentou um crescimento de 67% nas exportagdes, com destaque para incubadoras de
recém-nascidos, e de apenas 25% nas importacoes (Brazilian Health Devices, 2014), concentrando-se
em aparelhos e instrumentos para medicina. Todavia, apesar de em termos relativos as exportagdes
terem apresentado um crescimento superior ao das importacOes, em valores absolutos registrou-se
um déficit na balanca comercial de US$ 913 milhdes em 2013, conforme mostrado na Tabela 5, que
apresenta a evolucdo de tal déficit de 2009 a 2013.

Tabela 5 — Evolugéo do déficit comercial do segmento de equipamentos médico-hospitalares. Brasil —
2009-2013(em US$ milhoes)

2009 2010 2011 2012 2013
Equipamentos —393,3 —-678,9 —612,5 —-797,7 —913,5
Outros segmentos —1.838,4 —2.355,1 —2.746,7 —2.937.,7 —3.249.,9
Total da industria
de equipamentos —2.231,7 —3.034,0 —3.359,2 —3.735,4 —4.163,4

meédicos

Fonte: Brazilian Health Devices, 2014.

Em que pese esse comportamento no que tange ao comércio exterior, pode-se considerar que
o segmento de equipamentos médico-hospitalares apresenta um dinamismo significativo, atestado
pelas taxas de crescimento dos tltimos anos, pelo atendimento da demanda interna, por exportagoes
sustentaveis e por maior contetido tecnoldgico relativo(por exemplo, monitores de sinais vitais
multiparamétricos, ventiladores pulmonares, incubadoras para recém-nascidos, bercos radiantes,
equipamentos de fototerapia, esterilizadores médico-cirurgicos, bombas de infusdo, bisturis elé-
tricos, equipamentos de mecanoterapia e fisioterapia, mesas cirtrgicas, focos cirurgicos e camas
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hospitalares elétricas). Os fabricantes desse segmento representam uma parcela significativa da
producdo nacional, inovam frequentemente suas linhas de produtos e alcancaram, nos tltimos anos,
presenca relevante no mercado internacional (ABDI, 2009).

A titulo de exemplo, salientem-se incubadoras para recém-nascidos. Empresas como Fanem, Olidef
e Gigante ja ocupam posicado de relativo destaque e exportam para algumas dezenas de paises. Em
2013, o Brasil exportou mais de US$ 10 milhdes em incubadoras para bebés (GIS, 2014), segmento
que apresenta potencial de crescimento significativo, inclusive exportador, tendo grande importancia
para o SUS no que diz respeito aos impactos nas taxas de mortalidade infantil. O fortalecimento da
expansdo da competitividade internacional, mediante énfase na inovagdo e lancamento de novos
produtos, é fundamental em equipamentos de neonatologia.

Em sentido oposto, ressaltem-se os sistemas de hemodialise, que sdo formados pelas maquinas
(equipamentos) e pelos descartaveis; estes incluem o hemodialisador, que € o filtro, elemento essen-
cial e de maior valor agregado em todo o sistema. No caso de hemodialisadores de alta densidade
tecnoldgica ndo existe producdo nacional. O SUS gasta em torno de R$ 2,5 bilhdes com terapia
renal substituta, sendo que 75% desse montante referem-se a aquisicdo de filtros hemodialisadores.
O tratamento da hemodidlise é integralmente realizado pela satide publica, que atende cerca de
oitenta mil pacientes por ano. O uso do poder de compra do Estado poderd viabilizar a producéo
nacional em curto periodo, ao mesmo tempo que ensejaria condi¢des para que o SUS beneficie um
maior nimero de pacientes, jd que atualmente apenas um terco da demanda é atendido (Landim
et al., 2013). Essa drea representa uma oportunidade a médio prazo; equipamentos de hemodidlise
estdo incluidos na portaria n. 3.089 de 2013 e sdo objeto das PDPs.

A longo prazo, os principais elementos no campo da saide que terdo influéncia no comporta-
mento da industria de equipamentos médicos referem-se a pressdes por reducao de custos, medicina
preventiva, telemedicina, atencdo domiciliar e crescente incorporacdo de novas tecnologias.

O envelhecimento da populagédo e a ampliacdo dos servigos de satide no sentido da universali-
zacdo e da integralizacdo sdo dois elementos que, conjugados, deverdo exercer forte pressdo sobre
os gastos publicos e privados com a saide. Nesse cendrio, a industria de equipamentos deverd sofrer
fortes e crescentes pressdes para que seus desenvolvimentos tecnoldgicos levem ao aumento nao
somente da qualidade dos padrdes de tratamento e diagndstico, no intuito de serem mais efetivos,
mais rapidos, mais seguros e menos invasivos para uma grande variedade de doencas, mas também
da sua capacidade de reduzir o custo dos tratamentos (Gadelha et al., 2012).

Em um quadro geral de ampliacdo de servicos de satide e seus custos, dever-se-a dar importancia
crescente a medicina preventiva, isto é, ao diagnostico precoce. Os servicos de satide em geral e os
equipamentos neles utilizados deverao responder ao carater cada vez mais preventivo dos atendi-
mentos, reduzindo tempos de internacdo e de recuperacgio, custos e, concomitantemente, a taxa de
prestacdo de servicos.

A monitoracdo de parametros fisioldgicos e sinais vitais de pacientes é utilizada em quase todos
os procedimentos médicos e hospitalares, incluindo cirurgias, processos de recuperacio, terapias espe-
cificas e diagnosticos. Entre os equipamentos relacionados ao monitoramento do paciente incluem-se
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monitores, aparelhos de ventilacdo, aparelhos de anestesia e bombas de infusao. Tendéncias no Brasil
no que tange ao envelhecimento populacional e a mudangas no perfil epidemiolégico, com o predo-
minio de doencas cronico-degenerativas, associadas a crescente importancia de medicina preventiva
e atendimento domiciliar, fazem desta uma 4rea de suma importancia. O Brasil tem competéncia
razoavel, no entanto os fabricantes nacionais produzem equipamentos especificos, ao passo que a
tendéncia mundial é a oferta de solucGes integradas (Pieroni, Reis & Souza, 2010). Fortalecimento
das competéncias tecnoldgicas das empresas, que lhes permita o desenvolvimento de novos produtos,
consolidacdo patrimonial e uso do poder de compra do Estado (varios desses equipamentos estdo
incluidos na portaria n. 3.089, de 2013, e sdo objeto das PDPs) estdo entre as medidas a serem ado-
tadas para a ampliacdo das vantagens competitivas das empresas nacionais.

Uma das tendéncias no campo das tecnologias de monitoracéo, por exemplo, é o desenvolvimento
de moléculas com capacidade de se reconhecerem mutuamente, que podem viabilizar novos sensores
quimicos e biossensores para uso em equipamentos como capindgrafos (monitoramento do didxido
de carbono), oximetria (medicdo do nivel de oxigénio), detectores de nivel de glicose e pressdo
sanguinea. Pelo tamanho e dimensao desses sensores sera possivel coloca-los dentro do paciente de
forma que transmitam, por meio de pequenos dispositivos de comunicacéo eletronica, dados nele
coletados. A grande vantagem dessas tecnologias sera a de disponibilizar a monitoracdo, em tempo
real, de parametros biolégicos e bioquimicos do paciente (Gadelha et al., 2012).

Telemedicina compreende a oferta de servicos ligados aos cuidados com a satide, nos casos em
que a distancia é um fator crucial; tais servicos sdo prestados por profissionais da area da saude,
usando tecnologias de informacéo e de comunicacéo para o intercambio de informacoes vélidas para
diagnésticos, prevencao e tratamento de doencgas e a continua educacdo de prestadores de servigos
em saude, assim como para fins de pesquisa e avaliacdo. Outrossim, equipamentos médicos de alto
custo de aquisicdo e de manutencdo poderdo se concentrar em locais estratégicos e conectados em
rede a uma série de usudrios. Abre-se, assim, uma area de grande potencial, que é o campo de equi-
pamentos de baixo custo, com o aproveitamento, por exemplo, das potencialidades dos microcom-
putadores (Gadelha et al., 2012).

A atencdo domiciliar, viabilizada pelas TICs, é uma modalidade de cuidado com a satide na qual o
paciente pode tratar da sua doenca em casa junto da familia, o que possibilita uma recuperacdo mais
rapida. A atencdo domiciliar constitui uma estratégia de desospitalizacdo e é uma das areas na qual
se prevé um forte crescimento. Essa modalidade, que devera crescer em razdo do envelhecimento da
populacio e da necessidade de humanizacao do atendimento, bem como da economia de recursos
gerada e da reducdo do tempo de internacdo, abre amplas oportunidades para equipamentos eletro-
portateis. Tais condi¢bes forcardo as empresas a buscar alternativas que resultem em equipamentos
dotados de portabilidade, conectividade e seguranca para que possam ser operados por nao especia-
listas. Monitores de glicose, dispositivos para aplicacao de insulina, nebulizadores e concentradores
de oxigénio sdo exemplos de equipamentos que se enquadram nessa categoria (Gadelha et al., 2012).

Outra tendéncia em equipamentos de monitoramento é a crescente incorporacdo das TICs.
Essas tecnologias viabilizam o monitoramento remoto e geram potencial para reducdo do tempo
de internacdo e para solucdo da escassez de profissionais, o que estimula a reducdo de custos
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(Landim et al., 2013). Entre as principais tendéncias, ressalte-se a informdtica na saude, que
compreende o armazenamento, a recuperacdo e o uso da informacdo, de dados e conhecimentos
biomédicos para a resolucédo de problemas e tomada de decisdo; a bioinformatica, que € o estudo da
aplicacdo de técnicas computacionais e matemadticas a geragao e gerenciamento de (bio)informacao;
e a engenharia biomédica, que cuida da concepgéo de equipamentos médicos, biomédicos e odon-
toldgicos voltados para diagndstico ou tratamento terapéutico (ABDI, 2010).

No ambito dos chips dedicados a industria de equipamentos médico-hospitalares, por exemplo,
que podem ser utilizados em inimeros equipamentos eletromédicos, deve-se ressaltar que, atual-
mente, todos os equipamentos eletromédicos utilizam placas eletrénicas e chips de prateleira, ou
seja, componentes genéricos que, para cumprir uma funcdo especifica, demandam diferentes niveis
de softwares. Os chips dedicados, considerados de alta densidade tecnoldgica, sdo projetados para
cumprir fungdes especificas e ndo dependem de programacao. Com isso agregam inlimeras vantagens,
como, por exemplo: apresentam maior confiabilidade no funcionamento; ndo demandam a elabora-
cdo de programacdo especifica, que é de alto custo, e por isso tém seu funcionamento simplificado;
sdo de facil manutengéo; o chip dificilmente apresenta problema, e quando apresenta é de facil
substituicdo; representam amplos ganhos de escala. Embora o chip exija um grande investimento na
sua concepcdo, este pode ser diluido por um nimero infinito de unidades, o que acaba por reduzir
o custo do equipamento (Gadelha et al., 2012).

No caso de equipamentos médicos fundamentados em Otica — endoscopios e similares —, os pro-
dutos locais apresentam poucos desenvolvimentos, sobretudo em processamento de imagens. Como
os produtores locais tém pouca capacitacédo, sobretudo em produtos mais intensivos em tecnologia, a
demanda nacional é atendida via importacoes, o que tem gerado um déficit na balanca comercial — em
2013, por exemplo, as importacdes com endoscopios totalizaram cerca de US$ 40 milhdes (GIS, 2014).
As grandes oportunidades nessa area se referem a consolidagao dos procedimentos médicos de videolapa-
roscopia, que contam com uma forte cobertura do SUS, e de aplicacOes para intimeras areas da medicina
nas quais a tonica é a convergéncia tecnoldgica entre a drea médica e as tecnologias de imagem.

Note-se que diversas modalidades diagndsticas utilizam sistemas de imagens digitais. Um sistema
de informac&o hospitalar contém as mais diversas informacdes digitais e, em funcdo da tecnologia
empregada, as imagens médicas sdo consideradas como um sistema a parte, organizadas em um
sistema de transmissdo e arquivamento de imagens médicas chamado PACS (picture archiving and
communication system).

O PACS é um sistema que proporciona o armazenamento e a comunica¢do de imagens geradas
por equipamentos médicos, possibilitando que as informagdes dos pacientes e suas respectivas ima-
gens sejam compartilhadas e visualizadas em monitores de alta resolucdo, distribuidos em locais
fisicamente distintos. Essa tecnologia proporciona inimeras vantagens, nomeadamente em teleme-
dicina no que tange ao envio de imagens e informacdes de pacientes para polos especializados, e no
ensino e pesquisa, pois viabiliza a criacdo de uma biblioteca digital de imagens médicas que podem
ser compartilhadas (Oftalmologia, 2014).

Ainda no dmbito das novas tecnologias crescentemente incorporadas em equipamentos médicos,
saliente-se a automacao. Cada vez mais os novos desenvolvimentos focam equipamentos projetados
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para operacOes automatizadas, complexas e de precisdo. Esses equipamentos podem executar uma
variedade de operacoes, incluindo a montagem de dispositivos médicos e de preparagéo de receitas,
automacao de laboratérios, maquinario de monitoracdo, manuseio de materiais, embalagem e mon-
tagem eletronica (Medical..., 2010).

A cirurgia robdtica é um tipo de cirurgia minimamente invasivo em que sdo usados dispositivos
robotizados controlados pelo cirurgido. Apesar de os primeiros passos terem sido dados no fim dos
anos 1980, aperfeicoamentos tecnoldgicos posteriores, sobretudo no que tange a técnicas operatorias,
tém permitido expandir as dreas de aplicacdo da cirurgia robdtica. Uma delas € a telecirurgia, isto é,
cirurgia a distancia (Hospital da Luz, 2014). Em um pais de dimensdes continentais como o Brasil,
essa é uma area que apresenta francas oportunidades de desenvolvimento.

A intensificacdo das pressoes para a reducdo dos custos dos sistemas de satide, uma vez que
estes precisam incorporar parcelas cada vez maiores da populacio, que crescentemente se torna
mais longeva, e o carater cada vez mais preventivo da medicina, reduzindo tempos de internacao e
recuperacao, tém estimulado o desenvolvimento de novas tecnologias que possibilitem processos de
recuperacao nas proprias residéncias, apoiados pelo desenvolvimento da telemedicina. Nesse contexto,
o incentivo a novos procedimentos clinicos minimamente invasivos e menos agressivos, a personali-
zagdo do atendimento e a monitoracdo remota potencializam a miniaturizagio e o desenvolvimento
de dispositivos inteligentes, privilegiando a convergéncia entre diferentes campos do conhecimento
como as TICs, a nanotecnologia, a eletronica embarcada, a microeletrénica, a engenharia de software,
a mecdnica fina e os novos materiais. Tal sinergia viabilizara o alcance de beneficios clinicos sem
precedentes (Gadelha et al., 2012).

Implantes

Implante é um dispositivo médico feito para substituir ou atuar como uma estrutura bioldgica
ausente do corpo. Quanto ao uso, existem implantes ortopédicos (préteses de quadril, joelho, imero,
membro, implantes para coluna, buco-maxilares, placas e parafusos etc.), cardiacos (marca-passo,
desfibrilador, valvula, stent, cateter etc.), neuroldgicos (valvula, cateter etc.) e outros (implantes
cocleares, de mama etc.).

Em termos mundiais, esse segmento é fortemente concentrado; nele predominam empresas
norte-americanas com atuacado global, com participacoes distintas em cada especialidade. Em 2012,
o mercado mundial de implantes ortopédicos era avaliado em cerca de US$ 31 bilh&es, com cresci-
mento médio esperado de 8% a. a., e o de implantes cardiovasculares em US$ 85 bilhdes, com
crescimento médio esperado de 5% a. a. (BNDES, 2013).

No Brasil, o mercado de implantes é regulado pela legislacdo sanitaria e suprido pela oferta de
fabricantes nacionais e por produtos importados. O controle sanitdrio é exercido, desde 1999, pelo
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cabendo a Anvisa a sua coordenacao, incluindo a concessao
de registros dos produtos comercializados e respectiva fiscalizacdo sanitdria.

No que concerne aos fabricantes nacionais, o parque é, atualmente, constituido por algumas
dezenas de empresas, 62 delas associadas a Abimo, em sua maioria concentradas no estado de Sao
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Paulo (Abimo, 2014). Suas atividades dividem-se entre os seguintes segmentos de implantacao:
artroplastia; buco-maxilo; coluna e osteossintese (traumatologia) (Neto, 2007).

Em 2012, o mercado nacional de implantes ortopédicos era avaliado em R$ 1,1 bilhdo. As pro-
jecdes indicam um crescimento médio esperado de 15% para os préximos anos; o perfil demografico
e epidemioldgico do pais e a ampliagcdo de cobertura do SUS sdo mencionados como as principais
razdes para esse comportamento (BNDES, 2013).

O mercado nacional de implantes ortopédicos é extremamente concentrado: em 2010 as sete
maiores empresas detinham 60% de participagdo, conforme é apresentado na Tabela 6.

Em 2012, o mercado nacional de implantes cardiovasculares foi de R$ 1,2 bilhdo, e as projecoes
sdo de um crescimento médio esperado de 6% para os préximos anos em fung¢do de doengas do co-
racdo, que ja sdo a principal causa de morte no Brasil (BNDES, 2013).

Estrutura oligopdlica e forte concentracdo também caracterizam o mercado de implantes car-
diovasculares no pais. A Tabela 7 apresenta as maiores empresas de dispositivos cardiovasculares
atuantes no Brasil em 2009.

Tabela 6 — Brasil: maiores fabricantes de implantes ortopédicos — 2010

Empresa Pais Participacao (%)
B. Braun/Aesculap EUA 13,9
Medtronic EUA 10,5
Stryker EUA 10,2
Synthes EUA/Suica 6,9
MDT Brasil 6,7
Depuy EUA 6,4
Baumer Brasil 6,0
Total 60,6

Fonte: Landim et al., 2013.

Tabela 7 — Brasil: maiores fabricantes de dispositivos cardiovasculares — 2009

Empresa Pais Participacao (%)
Medtronic EUA 18,0
Boston Scientific EUA 17,0
Str. Jude Medical EUA 9,0
Cordis EUA 9,0
Terumo Japao 6,0
Abbot EUA 5,0
Sorin Italia 4,0
Total 68,0

Fonte: Landim et al., 2013.

161



162

BRASIL SAUDE AMANHA

Em termos gerais, o mercado nacional de implantes ¢ dominado por importacoes com pequena
participacdo de produtos nacionais. Além de sua dependéncia externa em produtos acabados, o pais
também importa matérias-primas, tais como componentes eletronicos e ligas especiais de uso médi-
co (Landim et al., 2013). A Tabela 8 apresenta a evolugéo, de 2009 a 2012, do déficit comercial do
segmento de implantes, bem como o total da industria de equipamentos médicos.

Tabela 8 — Evolugéo do déficit comercial do segmento de implantes. Brasil — 2009-2013 (US$ milhoes)

2009 2010 2011 2012 2013
Implantes —358,2 —446,9 —505,9 —597,5 —587,9
Outros segmentos 1.873,5 2.587,1 2.853,3 3.137,9 3.575,5
Total da inddustria de =R 7 —3.034,0 —3.359,2 —3.735,4 —4.163,4

equipamentos médicos

Fonte: Brazilian Health Devices, 2014.

Em 2013, o déficit comercial com implantes foi de US$ 588 milhdes, o que representa um aumento
de mais de 160% em relagdo a 2009. Essa situagdo claramente atesta a fragilidade da capacidade
inovativa e produtiva da industria nacional e a necessidade de se identificar nichos de mercado nos
quais seja possivel construir vantagens competitivas.

Em implantes ortopédicos, é recorrente a mencao a duas dreas que carecem de desenvolvimentos
tecnoldgicos do ponto de vista nacional: materiais e instrumentos.

Os materiais utilizados na substituicdo de ossos enquadram-se em uma classe denominada
biomateriais e devem apresentar propriedades fisicas e bioldgicas compativeis com os tecidos vivos
hospedeiros, propriedades que caracterizam a biocompatibilidade. O conhecimento sobre os fatores
que determinam a biocompatibilidade de um material pode contribuir significativamente para desven-
dar os mecanismos de interacdo entre o tecido vivo e o implante, possibilitando o desenvolvimento
e aumento da vida ttil dos biomateriais, como também criar as bases para a escolha de materiais
adequados para cada caso. Os materiais sintéticos utilizados para esses fins, e sobre os quais incidem
as maiores pesquisas que visam a ampliar a resisténcia ao desgaste e ao impacto, podem ser metais,
polimeros, compositos, ceramicas e vidros (Kawachi et al., 2000).

Sugerem-se ainda desenvolvimentos na drea de projeto e fabricacdo de novos componentes em
polimeros bioabsorviveis para uso como implantes temporarios visando a diminuir os efeitos nocivos
relacionados ao uso de materiais metdlicos.

Grandes instrumentos resistentes e, normalmente, perfurocortantes — tais como rugina, cinzel,
ostedtomos, goiva, martelos e curetas — sdo necessarios nos procedimentos ortopédicos. Instrumentos
delicados também sdo utilizados; os instrumentos necessarios para dividir, retrair, levantar e reparar
os tecidos leves das estruturas 6sseas sdo menores e mais leves. Entre estes, incluem-se os oste4tomos,
o cinzel, a goiva e as curetas (Nasce, 2014).

No campo dos instrumentos sugere-se o aprimoramento de tecnologias de projeto e fabricagio
de ferramental cirtrgico visando a aumentar sua vida ttil mantendo-se a qualidade e precisdo de
corte, de modo a tornar a implantacdo cirtrgica mais simples e segura.
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Em implantes cardiovasculares, despontam algumas tendéncias que carecem de desenvolvimentos:®

1) revestimento de stents metalicos com polimeros e/ou farmacos com funcio antineoplasia,
antiproliferacdo ou fatores de crescimento, entre outros, para minimizar a reestenose em
casos clinicos especificos;

2) polimeros bioabsorviveis (PLA, PGA, PCL, entre outros) funcionalizados, ou ndo, com
farmacos de acdo antiplaquetaria para diminuir os efeitos indesejaveis relacionados a
utilizacdo de stents metdlicos;

3) descelularizacao e recelularizacdo de membranas xendgenas para reduzir inconvenientes
associados as préteses mecanicas;

4) liga com memdria de forma, como a nitinol, para expandir o stent sem baldo, reduzindo os
inconvenientes do uso do baldo;

5) dispositivos com microeletronica embarcada, como marca-passos, cardioversores e
desfibriladores implantaveis.

Ainda em implantes, saliente-se a engenharia tecidual, a drea da ciéncia especializada em apli-
car conhecimentos de biologia, fisica e quimica no desenvolvimento de tecidos artificiais a serem
inseridos no corpo humano, como, por exemplo, no desenvolvimento de pele artificial, cartilagens
e tecidos ésseos, geralmente a partir de células do préprio paciente. Esse campo de pesquisa, que
emergiu a partir dos anos 1990 para corrigir as limitacdes do enxerto de tecidos e do uso de materiais
sintéticos, tem crescido significativamente nos ultimos anos (Engenharia..., 2013).

Com o desenvolvimento da ciéncia de materiais, da engenharia bioldgica, da biologia das células-
tronco e da biologia molecular, o potencial da engenharia de tecidos para acelerar a regeneracéo
Ossea tem se tornado uma possibilidade efetiva.

Odontologia

O mercado mundial de odontologia era de US$ 22 bilhdes em 2013, estimando-se que atinja o
montante de US$ 30 bilhoes em 2018 (Worldwide Medical..., 2013).

As perspectivas para o crescimento desse segmento sdo extremamente positivas em fungao, entre
outros, do envelhecimento populacional, da conscientizacdo do consumidor, de mudancas culturais
e de inovacdes no ambito das praticas restaurativas e cirtrgicas (Judy & Levin, 2010).

No Brasil, em 2013 esse mercado representava US$ 442 milhdes, e as previsdes indicam que
em 2018 estard no patamar de US$ 773 milhoes. No pais, o crescimento desse segmento tem sido
significativo e as tendéncias indicam que devera se manter nos préximos anos. De 2013 a 2018, por
exemplo, as projecoes indicam uma evolucao positiva de 75%. Demanda reprimida, crescente enve-
lhecimento da populacéo, aumento da demanda por odontologia estética, crescente preocupacio com
a satide bucal e distribuicdo de renda séo tidos como as principais razdes para esse comportamento.
A titulo de exemplo, o nimero de beneficidrios de planos odontoldgicos passou de quatro milhoes
em 2003 para 18 milhdes em 2012 (Rosseto, 2013).

® Reunido de especialistas em drteses e préteses. ABDI, Rio de Janeiro, fev. 2014.
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O segmento € formado por mais de uma centena de empresas, 109 delas associadas a Abimo,
sendo que, destas, mais de 70% estdo sediadas no estado de Sdo Paulo (Abimo, 2014). 88% das
vendas destinam-se ao mercado nacional privado. Em 2009, dos oitocentos mil implantes realizados
e 2,4 milhoes de componentes protéticos e acessérios utilizados, 90% foram fornecidos pela indtstria
nacional. O mercado ptublico é responsavel por 10,5% das vendas do segmento (Rohan, 2013), mas
essa participacdo devera crescer em funcio de compras governamentais.

Saliente-se, a esse respeito, uma importante acdo governamental cristalizada na Politica Nacional
de Saude Bucal - Brasil Sorridente, um programa do Ministério da Saide. De modo a garantir
acoes de promocao, prevencao e recuperagdo da satide bucal, o Brasil Sorridente retine uma série
de acOes para ampliacdo do acesso ao tratamento odontoldgico gratuito, no admbito do SUS.
As principais linhas de acdo do programa sdo a implantagéo de equipes de satide bucal no ambito da
Estratégia Saude da Familia, de centros de Especialidades Odontoldgicas (CEOs) e de laboratdrios
regionais de proteses dentarias (Brasil, 2014).

Lancado em marco de 2004, o programa ja beneficiou quase oitenta milhdes de brasileiros, mil
CEOs foram inaugurados e outros 205 estdo em fase de constru¢do. Em 2013, mais de 415 mil proteses
dentarias foram entregues, por intermédio dos laboratdrios regionais de proteses dentarias presentes em
1.465 municipios. Somente em 2013, o Ministério da Saude investiu R$ 1 bilhdo, em todo o pais, em
recursos destinados as equipes de satide bucal e também em investimentos nesses centros (CFO, 2009).

Embora ainda tenha uma representacdo modesta, a participacdo das vendas do segmento no
mercado externo tem sido crescente. Alias, esse € o tinico segmento no ambito da industria de equi-
pamentos médicos que apresenta sistematicamente superdvit na balanca comercial — a excegéo se
deu em 2013, quando houve déficit associado a crise internacional. A evolucdo do saldo comercial
de 2009 a 2013 do segmento de odontologia pode ser visualizada na Tabela 9.

Tabela 9 — Evolucdo do saldo comercial do segmento de odontologia. Brasil — 2009-2013 (em US$
milhoes)

2009 2010 2011 2012 2013
Odontologia 24,6 25,2 6,3 13,5 —-14,1
Outros segmentos —2.256,3 —3.059,2 —3.365,5 —3.748.,9 —4.149,3
Total da industria
de equipamentos
médicos —2.231,7 —3.034,0 —3.359,2 —3.735,4 —4.163,4

Fonte: Brazilian Health Devices, 2014.

Mais de 56% das empresas do segmento vendem para o mercado externo, exportando para 180
paises. Entre os produtos exportados, destacam-se instrumentos e aparelhos de odontologia, cadeiras
de dentista, proteses de acrilico, artigos e dispositivos para proteses dentarias, brocas, aparelhos de
raios X, entre outros produtos para obturacdo dentaria. Alemanha, EUA e paises da América do Sul
sdo os principais mercados consumidores. Venezuela, Bolivia, Argentina, Peru e Chile respondem,
em conjunto, por 28,5% das exportacoes brasileiras (Garcia, 2009).
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Entre as principais tendéncias tecnoldgicas para o segmento, é de se notar o crescente uso de
TICs, o que aprofundard a relacdo entre dentista e laboratorio protético, estimulara novas abordagens
de diagndstico e tratamento e promovera a crescente digitalizacdo da odontologia. Internet, video
chat, fotografia e design digital, imagem 3D, software de projeto, scanners, moldagem digital, entre
outros avancos, estimulardo um trabalho crescentemente colaborativo ao longo do processo, de tal
modo que os dentistas possam enviar eletronicamente medicoes e imagens para o laboratdrio, a
restauracao seja projetada virtualmente e, no final, o inico produto a ser enviado para o consultério
odontoldgico seja a protese dentdria (Trends..., 2012).

Uma das razodes do aprofundamento da comunicacéo laboratério-dentista € a explosdo de novas
tecnologias e de materiais. A variedade de opcdes restaurativas exige que o clinico e o laboratério
tomem uma série de decisoes conjuntas em cada etapa do processo. Aspectos tais como o material a ser
usado na restauracao, se ela sera toda de metal ou metaloceramica — por exemplo, de PFM (porcelain-
fused-to-metal) —, sdo objeto de decisbes a serem tomadas em conjunto. Existem também diversas
opcoes ceramicas tais como CAD/CAM (computer-aided design and computer-aided manufacturing)
versus restauracoes ceramicas prensadas, formas monoliticas ou em camadas, modelos virtuais versus
modelos tradicionais. A decisdo por protese ou por implante afeta significativamente todos os fatores
mencionados (Trends..., 2012).

ZircoOnia e dissilicato de litio sdo os materiais mais promissores nessa area. ZircOnia apresenta
como vantagens excelente estética e biocompatibilidade, auséncia de margem metalica, alta
fidelidade marginal, elevada resisténcia a flexdo e ruptura e baixa condutibilidade térmica.
Dissilicato de litio, por sua vez, oferece excelente resisténcia e aparéncia estética e é facilmente
usindvel. Outra tendéncia situa-se no campo dos compositos — por exemplo, resina com nanocristais
(Vieira, 2011).

Inovagdes no campo de materiais odontoldgicos objetivando melhorar a estética e a resisténcia dos
materiais, bem como facilitar e ampliar sua utilizacdo, permanecerdo constantes nos préoximos anos.

Outra 4rea de crescimento extremamente promissora € a de implantes. De acordo com a American
Association of Oral and Maxillo Facial Surgeons, 69% dos adultos com idades entre 35 a 44 anos
perderam pelo menos um dente permanente e 26% dos adultos com idade de 74 anos perderam
todos os dentes permanentes (Judy & Levin, 2010).

Estima-se que em 2018 o mercado mundial de implantes seja da ordem de US$ 9,1 bilhoes.
Melhoria da qualidade e da facilidade de colocacdo, o que tem significado taxas extremamente
elevadas de sucesso para essa tecnologia, questdes demograficas, aspectos estéticos, diminuicao de
contraindicacdes do tratamento e reducdo do tempo do procedimento, entre outras, sdo vistas como
as principais razoes para o crescimento potencial dessa area (Rohan, 2013).

Sobressai, entre as principais tendéncias tecnoldgicas, o desenvolvimento de revestimentos
da superficie de implantes para acelerar o processo de integracdo dssea com nanotecnologia e/ou
associacdo de fatores de crescimento (biomoléculas), ou mesmo com medicamentos que acelerem
0 processo e/ou evitem infeccio.
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Existe um grande potencial para a cura de fraturas do complexo orofacial, o aumento 6sseo,
o reparo e regeneracdo da articulacdo temporomandibular (ATM), o reparo pulpar, a regeneragao
do ligamento periodontal e a osseointegracdo de implantes, por meio da engenharia de tecidos. Os
tratamentos regenerativos demandam trés elementos-chave: matriz extracelular/scaffold (pode ser
sintético), células-tronco/progenitoras e sinais morfogenéticos indutores. A grande vantagem da ca-
vidade oral sobre outras partes do corpo, com relacdo a engenharia de tecidos, é sua facil observacdo
(Engenharia..., 2013).

Registre-se que ja foi criado um dente completo por uma empresa norte-americana denominada
Dentigenix, que “tem uma série de programas de engenharia de tecidos: DTx 41, para a reminera-
lizacdo do esmalte; DTx 21, para a remineralizacdo da dentina, e DTx DR -1, para a induc&o local
de dentina” (Engenharia..., 2013).

Um dos grandes objetivos da odontologia restauradora é a preocupacdo constante dos
pesquisadores em encontrar um material que apresente adesdo as estruturas dentarias, impedindo
assim a infiltracdo de fluidos bucais e microrganismos que possam comprometer as estruturas
remanescentes. Cimento de fosfato de zinco, resinoso, de 6xido de zinco e eugenol, de hidréxido de
calcio e de ionémero de vidro tém sido os materiais mais empregados e estudados (Equipamentos
Odontoldgicos, 2006).

Ainda no campo dos materiais, sobressai o desenvolvimento de biomateriais (apatita carbonatada,
por exemplo) que sejam absorviveis e promovam a regeneracdo 6ssea, de materiais dentdrios com
maior vida util e de elementos estéticos.

A convergéncia entre avancos biomédicos e odontologia também € indicada como uma tendéncia
futura. A odontologia estard cada vez mais dependente de testes de diagnostico e de solucdes
farmacéuticas que provejam ao paciente os melhores resultados. Essas solu¢des farmacéuticas podem
incluir testes de cancer oral, antibidticos em periodontia, tratamento quimico de doencas periodontais
e mesmo formas de estética odontoldgica (Trends..., 2012).

O Brasil é o segundo maior mercado de implante dentario do mundo (atras apenas dos EUA),
avaliado em 2012 em U$ 260 milhdes de ddlares e com expectativa de atingir U$ 430 milhdes em
2016. Por ano, cerca de 800 mil implantes odontolégicos sdo consumidos no Brasil, além de 2,4
milhdes de acessérios e componentes protéticos (Rosseto, 2013).

O desempenho competitivo das empresas nacionais faz desse segmento uma das dreas mais
promissoras no ambito da industria de equipamentos médicos. Além do nimero de empresas atuantes,
existem no pais, por exemplo, 211 faculdades ptiblicas e privadas de odontologia e 1.778 laboratdrios
de prétese dentaria (CFO, 2009). Em termos de publicacdes cientificas na drea, ja em 2006 o Brasil
havia ultrapassado paises como a Suica e a Suécia, ocupando a 152 posicao mundial (Dias, 2008).
Essas condicOes claramente indicam que esse € um segmento que tem todo o potencial de se destacar
em termos de capacitacdo inovativa e produtiva, reforcadas pelos seguintes fatores:

1) atualmente, 11% da populacdo brasileira nunca foram ao dentista e praticamente 85% néo
tém nenhum tipo de assisténcia odontoldgica;
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2) faltam mecanismos eficientes de financiamento e de gestdo do sistema, o que faz com que o
Brasil, mesmo tendo a maior oferta de dentistas do mundo (220 mil), néo consiga fornecer
assisténcia odontolédgica de forma democrdtica;

3) o aumento dos empregos formais e o aquecimento do mercado de trabalho tém significado
aumento do beneficio odontolédgico por parte das empresas;

4) ¢é precario o acesso ao sistema publico de assisténcia odontolégica;

5) o mercado brasileiro é considerado incipiente quando comparado com paises maduros; nos
EUA, por exemplo, 60% da populacdo contam com planos odontolégicos, ao passo que no
Brasil esse percentual ndo chega a 10% (Rosseto, 2013).

Conclusao

H4 ampla evidéncia, baseada especialmente nos paises europeus e nos EUA, de que as novas
tecnologias médicas sdo um dos principais responsdveis pelo aumento dos custos dos sistemas de
saude e, aparentemente, a solucdo mais 6bvia é direcionar os sistemas de saude no caminho do uso
mais racional de tecnologias médicas e, de preferéncia, optando-se por tecnologias mais tradicionais
e menos caras. Assim, nos paises europeus a pressao pela ado¢do de modelos alternativos de finan-
ciamento do gasto com a satide tem sido cada vez maior (Ledo, Oliveira & Albornoz, 2008).

A maioria dos sistemas publicos de satide elimina o poder de escolha dos pacientes sobre os
tratamentos e tecnologias que podem ser usados, e a preocupacao crescente com o problema do gasto
publico com saude faz dos sistemas ptblicos de satide um ambiente pouco propicio a introducao e
incorporagdo de novas tecnologias médicas. Na Comunidade Europeia, por exemplo, a assisténcia a
saude é caracterizada por tratamentos de baixa intensidade tecnoldgica, e a incorporacdo de novas
tecnologias pelos sistemas de saide é amplamente refreada pela necessidade de contencao do gasto
publico e por uma natural burocracia em processos publicos de aquisicdo e implementacdo de novas
solucdes tecnoldgicas de tratamento. Os EUA, por sua vez, tém um sistema de assisténcia a saude
majoritariamente privado, caracterizado por tratamentos extremamente intensivos em tecnologia, o
que torna o pais o mercado mais atrativo do mundo para equipamentos e materiais de uso em satde.

Portanto, apesar de haver um esforco muito grande por parte dos governos e das empresas em
prol do avanco tecnoldgico e da competitividade de seus produtos no mercado mundial, o mercado
publico de equipamentos de uso em satide estd assentado na necessidade de tecnologias custo-eficazes
que possam atender de forma adequada as demandas que se apresentam.

O gasto com saude nos EUA alcanc¢a a marca de aproximadamente 17% do produto interno bruto
(PIB), mas € financiado majoritariamente por recursos privados (65%), ao passo que na Europa o gasto
com saude responde por 10% do PIB, sendo que apenas 17% desse gasto vém da iniciativa privada. No
Brasil, o CEIS responde por aproximadamente 9% do PIB. Assim, as possibilidades de financiamento
e expansao dos gastos com satide nos EUA sdo mais flexiveis e independem da capacidade fiscal do
Estado para angariar recursos para prover o sistema de satde publico (WHO, 2012).

Nos casos europeu e brasileiro, nos quais responde pela maioria esmagadora do gasto com satde,
o Estado desempenha um papel importantissimo nas sinalizacoes de mercado no que diz respeito a
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inovagdo tecnoldgica nas industrias e a expansao dos mercados de satide, bem como a incorporagao
de novas tecnologias e tratamentos pelos sistemas de satide. E atua como agente regulador e fiscali-
zador dos programas privados de assisténcia a saude, além de ser, ele proprio, o maior provedor de
servicos de satide. Por outro lado, de acordo com Gadelha (2003), o Estado constitui uma instancia
determinante da dindmica industrial do complexo, gracas a seu elevado poder de compra de bens e
servicos, ao seu poder de inducéo e as atividades regulatérias que desempenha, em forte interacéo
com a sociedade civil organizada.

Diante disso, pode-se concluir que o Brasil enfrenta um grande desafio na area da inovacgéo tec-
nolédgica em produtos e servicos para saude, pois tem que lidar, por um lado, com o trade-off entre
a difusao acelerada de novos tratamentos, procedimentos médicos e solucoes tecnoldgicas (além da
escalada em nivel global da competitividade das industrias do setor), e por outro com a necessidade
de racionalizar o uso abusivo e irracional de novas tecnologias em satide, contendo um dos principais
fatores da crescente pressdo dos gastos em saude sobre o or¢amento publico e, concomitantemente,
no déficit comercial.

Torna-se imperiosa uma acdo efetiva e contrabalancada do Estado na constru¢do de um
sistema universal de satide, que tanto atenda as crescentes demandas sanitdrias da populacao
quanto promova o desenvolvimento inovativo e produtivo da industria brasileira de equipamentos
e materiais médico-hospitalares e odontolégicos. Trata-se de uma drea estratégica por seu
potencial intrinseco de promover o adensamento do sistema nacional de inovacdo e de ampliar
a competitividade da industria como um todo. Em virtude da grande variedade de produtos e
servicos e da constante interacdo da industria de equipamentos médicos com outros setores em
geral, cria-se um modelo de convergéncia tecnoldgica que, efetivamente, forma a base para uma
importante fonte geradora de inovacdo. Constitui-se, igualmente, em drea estratégica no dmbito
da satide por ser responsavel pela oferta permanente de novos de equipamentos e materiais que
propiciem aumento da qualidade dos padroes de tratamento e diagndstico para que estes sejam
mais efetivos, mais rapidos, mais seguros e menos invasivos.

O fortalecimento e a consolidacdo da industria de equipamentos e materiais médico-hospitalares
e odontolégicos impdem-se, ademais, como condicdo absolutamente primordial para a reducéo da
vulnerabilidade da politica de saide. Esta ndo pode depender tdo fortemente de importacdes com
gasto excessivo de divisas, o que a torna sujeita as oscilacoes do mercado financeiro internacional
e refém de estratégias competitivas completamente alheias ao interesse nacional. Do mesmo modo,
0 apoio ao seu desenvolvimento representa a possibilidade de se articular a politica de satiide com a
politica industrial e tecnoldgica, buscando-se a convergéncia entre a logica sanitaria e a econdmica,
de forma a associar o financiamento social com o desenvolvimento tecnoldgico e industrial nacional.
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SEGURANCA EAUTONOMIA ESTRATEGICA:
A INSERQAO DO BRASIL NO MUNDO

Raphael Padula

Gustavo Souto de Noronha

Thiago Leone Mitidieri”

A genoterapia continuou a ser aprimorada velozmente. Mas, por ser um procedimento extrema-
mente caro, so estava ao alcance de familias bastante ricas, de paises ricos e estdveis que nela
podiam investir. (...)

As pessoas beneficiadas pela nova terapia foram chamadas de genos e, em pouco tempo, seu
numero cresceu o suficiente para que os laboratdrios pudessem passar a viver exclusivamente da
genoterapia. Os lucros se tornaram de tal modo elevados que os laboratdrios deixaram de fabricar
os medicamentos convencionais, responsdveis por uma relacdo custo-beneficio insignificante.

Alguns governos de paises desenvolvidos, e outros do mundo em desenvolvimento, tentaram
obrigar os laboratdrios a seguir fabricando medicamentos convencionais, capazes de atender os
que ndo podiam pagar pela nova terapia. Mas esses governos foram derrubados por processos de
impeachment, mecanismo previsto em suas Constituicdes e votado por Parlamentos democrdticos.
Ou foram eliminados por revolugdes sangrentas, feitas em nome da liberdade, do livre-arbitrio
e do direito de escolha.

Apesar da decadéncia da medicina convencional, a parcela grandemente majoritdria da populagdo
de paises ricos e estdveis que ndo tinha condiges financeiras para se beneficiar da genoterapia
continuou a crescer, embora a elevagdo estatistica dos 6bitos infantis causasse preocupagdo. Esses
ndo genos, cumprindo o dever de proteger a satde de suas familias, se organizaram para evitar
a exportagdo do que havia restado de médicos e de medicamentos convencionais.

Essa politica protecionista provocou guerras localizadas, e focos de conflitos regionais explodiram
pelo mundo afora. Os genos ndo se envolveram, limitando-se a agir por motivos humanitdrios
e, sempre que necessdrio, procuraram evitar graves prejuizos ao meio ambiente, ao planeta e
a civilizagdo, impedindo o uso de armas quimicas e nucleares de destruicdo em massa. Gragas
a essas intervengoes, aprovadas pelos organismos internacionais, as consequéncias desastrosas
das guerras ficaram restritas aos combatentes e suas regides. Os “lucros com esta se tornaram
de tal modo elevados que os laboratdrios deixaram de fabricar os medicamentos convencionais”
para os homens comuns. (...)

Logo os genos sofreram uma mutagdo genética, tornando-se uma nova espécie, dentro do género
humano. Lembrando a origem fundadora de sua evolugdo, antropdlogos e biclogos convencio-
naram chamar a nova espécie de Homo ricus.

Carlos Diegues, “Selecéo artificial”, 2008

As opinides do autor néo refletem a opinido do BNDES.
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O trecho em epigrafe foi extraido de artigo publicado pela revista Piaui em que o cineasta Car-
los Diegues vislumbra o surgimento, no futuro, do Homo ricus, desenvolvido como uma evolugao
artificial do Homo sapiens a partir de uma parcela da populacdo com acesso a servicos de terapia
genética na fronteira tecnoldgica dissociada dos demais humanos. Nessa andlise ficcional, o autor
delineia um futuro em que a divisdo da sociedade em classes sociais pode se transformar numa
divisdo em espécies. Diante das disputas geoeconomicas e geopoliticas internacionais, os avancos e
inovacdes que tém se desenvolvido na genética, na biotecnologia, na nanotecnologia, na quimica,
na neurociéncia e em outros campos de ponta na pesquisa biomédica, ndo se pode descartar de todo
a ficcdo de Diegues, que talvez apresente contornos mais vinculados as relacoes de poder global, e
ndo apenas a aspectos econémicos.

Nosso primeiro objetivo aqui € realizar uma reflexdo sobre o conceito de complexo econémico-
industrial da satide (CEIS) formulado por Carlos Gadelha (Gadelha & Costa, 2013a), propondo sua
ampliacdo tendo em vista a economia politica internacional. Para isso, recorreremos aos conceitos
de autonomia estratégica e seguranca em saude em uma perspectiva nacional, inserindo uma
visdo politico-estratégica, apoiada na perspectiva geopolitica e realista das relacdes internacionais,
condizente com a abordagem do poder global de José Luis Fiori (2013). O segundo objetivo é olhar
para o Brasil e o CEIS, e suas tendéncias para os proximos 15 anos, tomando como base os conceitos
de autonomia estratégica e de seguranca em saude.

Na primeira secdo deste texto empreendemos uma andlise da concepcdo do CEIS considerando
trés aspectos: o conceito de autonomia estratégica; a importancia da seguranca nacional, e mais
especificamente da seguranca em saude e suas conexdes com o CEIS; as relacdes entre Estados e
tecnologias estratégicas, e as sinergias entre saude e complexo industrial-militar.

Na segunda parte delineamos um panorama e as macrotendéncias globais do jogo entre as grandes
poténcias e as chamadas poténcias emergentes, a aceleragcdo da competicdo interestatal, os grandes
acordos bilaterais, regionais e multilaterais — envolvendo acesso a mercados, compras governamen-
tais, investimentos e propriedade intelectual. Trataremos do papel do Brasil no sistema internacional,
seus potenciais conflitos de interesses estratégicos (ndo necessariamente bélicos) em torno do tema
da satde, na procura pela autonomia estratégica brasileira, associada a politica nacional de defesa e
a oportunidade de formacao de clusters produtivos e cientifico-tecnolégicos com o CEIS.

Na terceira se¢do concentraremos a analise no panorama nacional, com énfase no papel do Es-
tado no concernente a dindmica de mercado e da inovacao tecnolédgica na universalizacdo do acesso
a saude com equidade. Observaremos a vulnerabilidade externa nos campos produtivo, comercial,
tecnoldgico e politico-estratégico, em diferentes segmentos do CEIS.

Na quarta sec¢éo trataremos das macrotendéncias para os préximos vinte anos — nos quais o Brasil
e seu entorno estratégico estarao inevitavelmente inseridos na crescente disputa por mercados e recur-
sos, envolvendo poténcias tradicionais e emergentes — que terdo impactos sobre a indtstria de satde.
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Questdes Preambulares e Revisao Conceitual: o CEIS, a autonomia e a
seguranca estratégica

Nunca é alto o preco a pagar pelo privilégio de pertencer a si mesmo.

Friedrich Nietzsche

Esta secdo é dedicada a concepcdo de complexo econdmico-industrial da saide (CEIS), considerada
com base em trés aspectos: o conceito de autonomia estratégica e a importancia do CEIS quando se
trata de conquista-la; a importancia da seguranca nacional, e mais especificamente da seguranca em
satde, e suas conexdes com o CEIS e a autonomia estratégica; as relacoes entre Estados e tecnologias
estratégicas, destacando as conexdes entre a drea de saude e a industria militar, com mencdo as
experiéncias de poténcias tradicionais (Estados Unidos) e emergentes (China). Ademais, apontamos
nesta secdo questdes preambulares, muitas das quais nao serdo tratadas aqui por questdes de espaco
e escopo, mas podem servir para uma agenda de pesquisa futura.

CEIS e autonomia estratégica

Como destacam Gadelha e Costa (2013a), a andlise do CEIS! se debruca sobre a relacao sistémica
estabelecida entre segmentos industriais e o setor de servicos de satide e, consequentemente, sobre
sua construgdo sistémica no ambito de uma economia nacional. Ademais, as analises de crescimento
econdmico, mudancas na estrutura produtiva e melhoria do padrdo de vida da populacdo em uma
economia nacional devem colocar em evidéncia a importancia do CEIS. A analise do CEIS coaduna-
se com a utilizacao do arcabouco tedrico-conceitual da economia politica da satde, que coloca em
relevo as tensOes relativas aos interesses sociais diante dos econo6micos envolvidos, politizando
o debate e evidenciando a necessidade de atuacdo do Estado na construcdo de seu arcabouco
legal-institucional. Tal perspectiva retoma e atualiza a abordagem estruturalista, “que privilegia os
fatores histdrico-estruturais caracteristicos da sociedade brasileira”, passando pela sua “insercdo
internacional, assim como sua relagdo com uma difusdo extremamente assimétrica do progresso
técnico e, nos termos atuais, do conhecimento e do aprendizado, dissociados das necessidades locais”
(Gadelha & Costa, 2013a:109).

Tal abordagem enfatiza questdes fundamentais como o cardter estratégico do CEIS e da uni-
versalizacdo do acesso a saude do ponto de vista econdémico e social, e ressalta potenciais conflitos
decorrentes dessa légica, na dimenséo politica interna — principalmente entre empresas e Estado — e
na arena internacional — no concernente a atuagdo das empresas transnacionais ou as relacdes eco-
nomicas (comerciais, financeiras e acerca de direitos de propriedade intelectual) entre Estados. Em
acordo com essa visdo, apresentamos uma concepc¢ao politico-estratégica mais ampla na agenda de
satide, concernente as relacOes interestatais, com base no arcabouco tedrico da economia politica
internacional (EPI), na qual os conflitos ndo resultam somente de interesses econdémicos, mas também

! “Gadelha e colaboradores (2012) caracterizam este complexo a partir de uma segmentacdo em industrias de base
quimica e biotecnoldgica (farmacéutica, vacinas, hemoderivados e reagentes para diagnostico); industrias de
base mecanica, eletronica e de materiais (equipamentos e materiais médico-hospitalares e odontoldgicos); e servicos de
saude (produgcéo hospitalar, laboratorial e de servicos de diagnoéstico e tratamento)” (Gadelha & Costa, 2013a: 109).
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de interesses eminentemente politico-estratégicos presentes nas relacoes de poder. Uma abordagem
geopolitica e realista das relacOes internacionais, condizente com a concepcao do poder global de
José Luis Fiori (2013).

A andlise do sistema interestatal capitalista parte de sua natureza andrquica: os Estados sdo
os principais atores do sistema (ndo ha nenhuma unidade politica superior a eles) e, para cumprir
suas funcdes basicas de prover seguranca e desenvolvimento para suas sociedades, atuam de forma
autointeressada na busca pelo acimulo relativo de poder e riqueza frente a outros Estados. Assim,
o sistema ¢é dinamico e caracterizado pela sua pressdo competitiva permanente. Os Estados tém
diferentes graus de poder e riqueza, mas tal hierarquia ndo elimina a competicdo entre as grandes
poténcias: os que estdo em posicOes privilegiadas tentam manter o status quo e os que estdo em
posicoes inferiores tentam mudar sua condi¢do. Ha uma diversidade de atores atuando no sistema
internacional, em diferentes escalas politico-geograficas. No entanto, os Estados, como atores for-
malmente independentes e soberanos, detém o monopélio da coercao e da legislacdo dentro de suas
fronteiras nacionais, ao passo que no sistema internacional sdo os atores que constroem as regras
do jogo, o arcabouco juridico-institucional com base no qual atuam os demais atores e os proprios
Estados — uma moldura que reflete as relacoes de poder interestatais.

Assim, nessa abordagem, riqueza e poder ndo devem ser vistos em separado, em um sistema
de Estados que perseguem seu interesse proprio (ndo atuam de forma cosmopolita). O acumulo
de poder e riqueza atua de forma coadunada e sinérgica: um Estado rico e sem poder é encarado
como débil e vulnerdvel diante dos interesses e acdes de poténcias externas. E o aumento de poder
seria fundamental néo sé para a seguranca da riqueza, mas também como um meio para amplia-la.
Portanto, os Estados tentam construir molduras juridico-institucionais no sistema internacional que
sejam favoraveis a atuacdo e expansdo de suas grandes empresas transnacionais e de seu capital
financeiro, visando a acumular capital, mas ao mesmo tempo maior poder relativo. Estados fortes
atuam de acordo com os interesses das suas empresas e da manutencdo de assimetrias estruturais no
sistema internacional, promovendo acordos e usando sua influéncia em organizacdes internacionais
como forma de legitimar seus interesses, construindo regras e regimes internacionais que lhes sejam
favoraveis.2

E com base nesse arcabouco teérico que analisamos a agenda de satide. Consideramos que a
indtstria de satide tem papel fundamental no desenvolvimento sistémico, tecnolégico e socioecond-
mico de uma economia nacional, assim como na universalizacdo do acesso a satide com equidade
e desconcentracdo geografica pelo territorio nacional. Além disso, buscamos inserir tais questoes e
objetivos em um contexto mais amplo, na perseguicdo da autonomia estratégica e da seguranca na-
cional, de forma coadunada com a questio do desenvolvimento socioecondmico e da universalizacéo
do atendimento em saude.

2 Para Krasner (2009: 13), “regimes internacionais sdo definidos como principios, normas, regras e procedimentos
de tomada de decisdo, sobre os quais as expectativas dos atores convergem em uma determinada drea temadtica”.
Principios sdo formados por um conjunto coerente de afirmacdes tedricas sobre como o mundo funciona. Normas
especificam padroes gerais de comportamento. Principios e normas definem a caracteristica basica de qualquer
regime.
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A analise sobre o CEIS, e suas possibilidades de desenvolvimento e inovacdo tecnolégica deve
partir da centralidade da autonomia estratégica como objetivo politico de um Estado em relagéo
ao sistema internacional. A concepg¢do de autonomia estratégica tem carater politico e vai além da
concepcao juridica internacional de soberania (entendida como o mutuo reconhecimento e igualda-
de juridica dos Estados, que antecede a pratica de autonomia). Autonomia estratégica refere-se ao
grau de liberdade politica de um Estado de tomar decisbes para, tanto no dmbito da politica inter-
na quanto na sua politica externa, perseguir e construir regras favoraveis ao seu desenvolvimento
socioecondmico e a sua seguranca diante dos interesses, acdes e vontades de atores externos no
sistema internacional — que muitas vezes se articulam com interesses de grupos politicos internos.
Nesse sentido, a autonomia estratégica pode lembrar a busca pela autarquia econdémica (ndo como
um modelo ideal inalcanc¢dvel, mas como uma direcdo a ser perseguida), que deve ser relativizada
como a autonomia estratégica na producao de bens estratégicos, considerando ainda a importancia
do comércio exterior (exportacoes) para que paises ndo emissores da moeda de curso internacional
tenham acesso a divisas internacionais. A ideia de que a autonomia estratégica esta relacionada com a
industrializagdo como politica de Estado esteve presente em autores de economia politica, usualmente
referidos na literatura sobre histéria do pensamento econémico como industrialistas ou nacionalistas
econdmicos, como Alexander Hamilton e Friedrich List.> Mais propriamente, esses autores viam o
processo de industrializacdo ndo sé como o motor do progresso econdmico, mas como uma forma
de internalizar a producéo dos bens estratégicos como um meio para alcancar maior independéncia
(liberdade) politica no sistema internacional, ou reduzir as vulnerabilidades externas nos campos
economico e politico. Segundo Gilpin (2001), a procura pela autonomia nacional envolve a inevi-
tavel colisdo entre a légica do mercado e a légica do Estado.* No entanto, do nosso ponto de vista,
envolve também conflitos de interesses interestatais. Conforme Krasner (1985), embora sejam fracos
politicamente nas suas dimensoes interna e externa, os Estados subdesenvolvidos® querem mais do
que riqueza: querem mais poder e mais controle em relagédo a vulnerabilidades e ameacas, por meio
de estratégias de reformistas (mudando regras e os regimes internacionais), o que é incompativel

3 A leitura atenta das obras Relatdrio sobre as Manufaturas, de 1791, e Sistema Nacional de Economia Politica, de
1841, respectivamente de Alexander Hamilton, um dos fundadores e primeiro secretario de Tesouro dos Estados
Unidos, e de Friedrich List, promotor do Zollverein, a unido aduaneira alema, permite compreender que a concep¢ao
industrialista-nacionalista, na direcdo da autonomia estratégica, vai muito além de uma anélise meramente econd-
mica. No plano mais geral, esses autores tém uma visdo clara de que riqueza e poder ndo devem ser encarados de
forma separada em um sistema de Estados autointeressados que perseguem seu interesse préprio (ndo atuam de
forma cosmopolita). Um Estado deve acumular poder e riqueza de forma coadunada e sinérgica, pois um Estado
rico e sem poder é considerado débil e vulnerdvel diante dos interesses e acdes de poténcias externas, como ja
previa Maquiavel. E o aumento de poder seria fundamental para a seguranca da riqueza e também um meio para
amplid-la, e vice-versa.

4 “Um dos temas dominantes no estudo da economia politica internacional (EPI) é o persistente conflito entre a
crescente interdependéncia da economia internacional e o desejo de Estados individuais de manterem sua indepen-
déncia econOmica e autonomia politica. Ao mesmo tempo que os Estados querem os beneficios da liberalizacdo do
comércio, investimento estrangeiro e equivalentes, eles também desejam proteger sua autonomia politica, valores
culturais, e estruturas sociais. (...) Ao passo que a légica do mercado € alocar atividades econémicas onde elas fo-
rem mais eficientes e lucrativas, a logica do Estado é capturar e controlar o processo de crescimento econdmico e
acumulacdo de capital com o objetivo de aumentar o poder e o bem-estar econdémico da nagdo” (Gilpin, 2001: 81,
traducéo nossa).

5 Na época, Krasner (1985) utiliza o termo corrente Terceiro Mundo para se referir aos Estados subdesenvolvidos.
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com os interesses a longo prazo das grandes poténcias do hemisfério norte. Assim, da distribuigéo
de poder assimétrica do sistema interestatal emergem conflitos estruturais. Em outras palavras, caso
queiram alterar sua condicdo de vulnerabilidade e dependéncia, os Estados subdesenvolvidos néo
podem deixar de desafiar principios, normas e regras que sao de interesse das poténcias do norte e
de suas grandes corporacoes.

Os bens estratégicos seriam aqueles fundamentais para a seguranca estratégica e o funciona-
mento, bem-estar econdémico e desenvolvimento de uma nacdo (de sua sociedade e economia),
incluindo os setores industriais com maiores efeitos de encadeamento produtivo e de transborda-
mento de tecnologia para outros setores da economia, que sejam intensivos em avancos tecnold-
gicos de ponta e para a defesa nacional. Mesmo que a produgdo interna envolva temporariamente
um custo contabil-econdmico superior, a autonomia estratégica seria compensada pelos ganhos da
independéncia politica, ou reducdo da dependéncia economica e politica externa. A dependéncia
das relagoes exteriores e da ldgica do mercado (a interdependéncia tdo badalada pela ideologia
da globalizacdo) € essencialmente assimétrica, de forma desfavoravel aos paises periféricos, repre-
sentando uma fonte de vulnerabilidade, visto que conflitos e decisdes politicas externas (de outros
Estados e empresas e investidores privados) poderiam prejudicar ou interromper fluxos comerciais,
financeiros e tecnoldgicos, causando danos a seguranca e ao bem-estar econdmico. Mais que isso,
pode ensejar o poder de veto e a projecdo de poder e influéncia de poténcias externas em decisoes
de politica interna e externa. A visdo defendida aqui difere da (neo)schumpeteriana ou estru-
turalista latino-americana (ou cepalina cldssica), segundo a qual o avanco tecnoldgico depende
unicamente das decisGes do empresario e/ou das politicas adotadas por um Estado em relagédo a
sua economia “para dentro” (o que afetaria inclusive a atuacido de empresas transnacionais). Na
abordagem aqui apresentada, além dessas decisdes, ganham relevo as relagOes interestatais — as
pressdes exercidas e os acordos firmados — na criacdo, difusdo e/ou concentracdo de avancos tec-
noldgicos, com destaque para a relacdo virtuosa entre o desenvolvimento da industria militar e os
avancos produtivos e cientifico-tecnolégicos.

Argumentamos aqui que o CEIS é uma industria fundamental para a autonomia estratégica do
Brasil. O CEIS tem importante peso no produto interno bruto (PIB), é intensivo em tecnologias
de ponta (portadoras de futuro), que se espalham ou se conectam com outros setores (de carater
transversal), especialmente a industria militar — principalmente se considerados a biotecnologia
e a nanotecnologia e o setor de equipamentos e materiais de satide —, e a oferta/demanda dos bens e
servicos de satide € essencial para o funcionamento e o desenvolvimento da economia e da sociedade.
Por isso, a industria de saude é considerada estratégica nos Estados fortes e influentes do sistema
internacional, e tem sido tratada da mesma forma nos projetos nacionais de poténcias emergentes,
como a China e a India.

Seguran¢a em saude, seguranca nacional e autonomia estratégica

As fungdes basicas de um Estado sdo prover seguranca e desenvolvimento para sua sociedade,
tdo essenciais que este nao pode delega-las ou submeté-las a vontade e as acdes de terceiros. Sem
seguranc¢a nao pode haver desenvolvimento em uma sociedade, e sem desenvolvimento nao pode
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haver seguranca. A industria de satde tem papel central na seguranca e no desenvolvimento de
uma nacdo. E mesmo paises tradicionalmente pacificos como o Brasil precisam se preocupar com
sua seguranca (no sentido dissuasivo) diante de possiveis ameacas e de interesses externos. Isso €
fundamental para sua liberdade politica e capacidade de dizer ndo quando lhe for conveniente.

No periodo pds-Guerra Fria, a evolucao dos estudos estratégicos, e especificamente da seguranca
internacional, ampliou a agenda de seguranca para além da questdo militar; procurou-se reestruturar
o discurso da seguranca com base na nocdo de “ameacas” que partem de outras dreas, e ndo somente
da agressdao militar de um Estado contra outro. Na evolucdo da agenda de estudos de seguranca,
ganha destaque Barry Buzan como autor proeminente sobre o tema. Para ele, no século XXI, a agenda
de seguranca, além da seguranca militar, deveria se ampliar para abranger temas como seguranca
politica, seguranca econOmica, seguranca societdria e seguranca ambiental — temas de seguranca
(security issues) que teriam interconexoes.® Segundo Buzan (1991), a seguranca militar compreende
a capacidade ofensiva e a capacidade defensiva e dissuasoria das Forcas Armadas, assim como as
percepcoes do Estado sobre as intencdes de outros atores e seus poderes, e vice-versa. A seguranca
politica abrange a estabilidade organizacional dos Estados, dos sistemas de governo e as ideologias
que os legitimam. A seguranca econdmica trata do acesso a recursos, financiamento e mercados
necessarios a sustentacdo de niveis aceitdveis de bem-estar social e poder estatal. Esses sdo os temas
de seguranca abordados em Buzan (1991) que mais interessam neste estudo e que tém uma inter-
conexao forte com o que podemos chamar de seguranca em satide como integrante da agenda de
seguranca nacional.

Em ampla literatura sobre seguranca em saude passou-se a defender uma visdo coerente com
a perspectiva liberal de um mundo economicamente globalizado e interdependente, pacifico e livre
de disputas interestatais apés o fim da Guerra Fria. Segundo essa visdo, a agenda de seguranca
deveria ser tratada de forma coletiva, colaborativa e cooperativa, como um tema global e transfron-
teirico, ou com foco na seguranca humana de individuos, e ndo mais de nag¢des, mas confiando-se
em organizacOes internacionais, como a Organizac¢do das Nacoes Unidas (ONU) e a Organizacao do
Tratado do Atlantico Norte (Otan), e na atuacido benevolente dos Estados mais ricos e poderosos.
A distincao tradicional entre atividades do setor Satide doméstico e esforcos internacionais na area
seria desafiada pela globalizacao.

Segundo Colin McInnes (2008), a agenda de seguranca em saude trata de epidemias que, em um
mundo globalizado com significativo fluxo de pessoas entre paises, deveriam ser tratadas predomi-
nantemente de forma coletiva ou focada no individuo, o que néo justificaria sua inclusdo no campo
da seguranca nacional. Segundo Simon Dalby (2008), a seguranca humana deve implicar um deslo-
camento do foco do Estado e territério para as pessoas. A seguranca humana significa a seguranca
relacionada a ameacas cronicas como fome, doenca e repressdo — que pode se relacionar com miséria

6 Nédo concordamos com todas as especulacdes e visdes de Buzan, especialmente sobre o cendrio pds-Guerra Fria. No
entanto, o autor tem contribui¢do fundamental para os estudos de seguranca, por ter ampliado a agenda para outros
temas, e para os fins deste estudo néo é relevante discorrer sobre divergéncias em relagéo a visdo e as especulacgdes
de Buzan sobre o futuro.
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e falta de acesso a condicGes minimas de alimentagéo e salubridade em paises subdesenvolvidos.”
Caroline Thomas (2008) reforca tal mudanca ao afirmar que: 1) a questao da seguranca se volta para
seres humanos individuais e a prote¢do e cumprimento de seus direitos humanos; 2) a procura de
outros niveis de seguridade — global, regional ou nacional — tem relevancia e legitimidade na medida
em que apoia a seguran¢a humana; 3) a seguranca humana ndo pode ser definida ou constrangida
dentro de limites territoriais de uma unidade politica exclusiva; 4) ao perseguir a seguranca nacional,
um Estado ndo deve comprometer a seguranca humana de seus cidadaos ou ainda de pessoas que
vivem além de seus limites territoriais.

Conforme McInnes (2008), na agenda de seguranca sobre saude tém sido tratados trés temas
principais: 1) a propagacdo de doencas infecciosas — tuberculose, gripe aviaria, Aids, sindrome
respiratoria aguda severa (SARS, na sigla em inglés para severe acute respiratory syndrome), ebola —
para o “Ocidente” (como elemento exdgeno); 2) pandemia de Aids/HIV (que pode ser inserido no
anterior); 3) guerra bioldgica, em funcdo da difusdo e uso de armas bioldgicas por grupos radicais
(bioterrorismo). Nesses temas, a saude estaria diretamente ligada a questdo da seguranca, em fun-
¢do de potenciais efeitos desestabilizadores. Epidemias podem provocar, em curto periodo, um nivel
elevado de absenteismo ou mesmo mortes, prejudicando o funcionamento do Estado e da econo-
mia, além de gerar um 6nus significativo nos gastos publicos. Ha também a possibilidade de revolta
politica, especialmente caso a populacdo ndo acredite que estd sendo atendida de forma adequada,
ou que apenas segmentos mais privilegiados da populacdo estdo tendo acesso a assisténcia médica
adequada. McInnes (2008) destaca o relatorio da Central Intelligence Agency (CIA) de 1999 em que
se argumenta que, com a globalizagdo e os crescentes movimentos de pessoas e mercadorias, emer-
ge o risco de que doencas infecciosas se espalhem globalmente e atinjam os cidaddos dos Estados
Unidos da América (EUA), podendo afetar o crescimento econémico e a estabilidade internacional,
e, consequentemente, tornar-se um problema de seguranca nacional.

Em 2000, o Conselho de Seguranca da ONU registra que a pandemia de Aids ameaca a segu-
ranca em razdo de trés efeitos: 1) o risco que representa para o funcionamento e a estabilidade do
Estado nos campos econdmico, social e politico; 2) o fato de as forcas de seguranca (militares) e
de paz serem potenciais difusores, pelo seu deslocamento; 3) a exacerbacdo de sua propagacio em
condi¢des de violéncia. Levando em conta a hip6tese de mobilidade de tropas em conflitos como
vetor transmissor de doengas, McInnes (2008) argumenta que a relacio entre epidemia de HIV e
seguranga ndo € muito conclusiva, visto que conflitos podem tanto impulsionar quanto restringir o
deslocamento de tropas e civis, e, portanto, a disseminacdo do HIV. Além disso, programas de pre-
vencdo podem reduzir e efetivamente reduzem a propagacdo do HIV entre as tropas. Para o autor,
as conexoes alegadas — mecanismos de transmissdo duvidosos — ndo garantem (ndo ha evidéncias)
que essas epidemias desestabilizem Estados.

7 Segundo Célia Almeida (2013: 239), “Na sequéncia do fim da Guerra Fria a principal mudanca na nova agenda de
seguranca foi em relacéo ao préprio objeto da seguranca — dos Estados para as pessoas — fragmentando a seguranca
nacional em vdrias subcategorias, procurando mudar o foco de analise do sistema interestadual para a sociedade e os
individuos, seja dentro de determinado Estado ou entre Estados. Em 1994, o PNUD lancou a perspectiva da ‘seguranca
humana’, com o Relatdrio do Desenvolvimento Humano, acompanhada de varias recomendacdes para a instituciona-
lizacdo do conceito. O Fundo Monetdrio Internacional (FMI) e o Banco Mundial (BM) adotaram o conceito nas suas
formulacoes, de forma bastante particular, assim como alguns paises, sendo pioneiros a Noruega e o Canada”.
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Almeida (2013: 238-239) constata que

com o final da bipolaridade a “satide global” deixou o espaco de low politic que ocupava desde
a Segunda Grande Guerra e passou a integrar as agendas do Conselho de Seguranca das Nacoes
Unidas e do G-8, como tema importante do debate sobre a globalizacdo e a seguranca global.
Na realidade é a “doenca” e ndo “a saude” que se transforma numa questéo geopolitica. (...)

Entretanto, a partir dos meados dos 1990, com o fim da bipolaridade, as questdes de seguranca
nacional comecaram a ser revistas e as doencas infecciosas voltaram a ser consideradas nessa
agenda. Pelo menos trés desenvolvimentos chamam a aten¢édo nessa nova articulacdo entre po-
litica externa e satde: 1) o expressivo aumento no financiamento para a saude; 2) o crescente
numero de atores e instituicoes que atuam nessa area; e 3) o impactante foco em apenas uma
(HIV/Aids) ou poucas doencas (como tuberculose, maldria).

Do nosso ponto de vista, atualmente, tratar o tema das guerras bioldgicas como tema de seguran-
ca em saude ndo parece de interesse de paises periféricos, especialmente de tradicéo pacifica, como
o Brasil. No entanto, caso o pais almeje obter uma projecdo de ator global e influenciar o sistema
internacional, deve estar preparado para possiveis acdes hostis originadas de divergéncias de inte-
resses com outros Estados militarmente fortes e/ou que dominam tecnologias de armas bioldgicas.
McInnes (2008) sugere que ndo ha evidéncias de que na méo de grupos radicais tais armas possam
ser usadas como vetores eficazes na difusdo de agentes bioldgicos ou quimicos. Esses temas envolvem
também o dilema entre cooperacdo coletiva e uma abordagem nacional para prevencdo ou solucéo.
Por outro lado, no discurso das grandes poténcias, os paises periféricos podem ser identificados pelas
poténcias como abrigos (voluntarios ou ndo) de grupos radicais ou como focos de epidemias, o que
justificaria praticas de “ajuda” e/ou intervencoes.

A concepcdo aqui defendida, apoiada na perseguicdo a autonomia estratégica estatal em um
sistema interestatal competitivo e anarquico, é de que a seguranca em satude deve ser tratada
em perspectiva nacional, como tema de seguranca e desenvolvimento nacional. A satide deve ser
encarada como um bem em si mesmo. A Organizacao Mundial da Satide (OMS) define satide como
“um estado de completo bem-estar fisico, mental e social, e ndo apenas a auséncia de doencas”.
Seguindo a definicdo de Buzan (1991) para seguranca econdmica, poderiamos definir a seguranca
em saude como o0 acesso a recursos, financiamento e mercados na area de saude, necessdrios a
sustentacao de niveis aceitaveis de bem-estar social e poder estatal. Por seu carater estratégico, o
setor Saude ndo pode ser tratado como parte da seguranca economica. E a seguranca em saude
pode ser vista como a capacidade de um Estado (economia nacional) de produzir internamente os
bens e servicos de saide que atendam as necessidades de sua populagéo, de forma a universalizar
0 acesso tanto em tempos de paz como diante de contenciosos e conflitos politico-economicos.
Depende, assim, do dominio de tecnologias, da capacidade financeira e produtiva, e de mobilizacao
de recursos em tempo hdbil. Sobretudo, depende de um projeto nacional e de capacidade e
coesdo politica interna para articular diferentes setores em prol desse objetivo superior, diante de
possiveis constrangimentos e acdes externas. E importante sublinhar que a seguranca sanitaria tem
interconexdes com outros temas de seguranga, como a seguranca econdmica, a seguranca politica,
a seguranca militar e a seguranca alimentar.
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Diante da necessidade ou da conveniéncia de importacdo, ou da inviabilidade da produgéo
interna, seria fundamental para a seguranca em saude, nos termos definidos acima, que o pais: em
periodos de conflitos ou diante de contenciosos politicos, seja capaz (em tempo habil) de mobilizar
recursos para a producdo de medicamentos antes importados; ndo dependa de fontes restritas de
importacdo — seja(m) pais(es) ou empresa(s); diversifique o maximo possivel as fontes de importagoes
(em termos de paises e empresas, ou coalizdes destes, consideranado a propriedade do capital das
empresas); diversifique as rotas comerciais de abastecimento e fontes de financiamento. Sem embargo,
a seguranca sanitdria e a seguranca economica tém relacdes estreitas, e vale aqui citar algumas delas.

Em relacdo a hierarquia monetario-financeira do sistema internacional, a proeminéncia do délar
como moeda internacional, assim como o papel desempenhado pelos servicos financeiros estaduni-
denses, ddo maior liberdade e poder de arbitrio aos EUA. Assim, as relacdes comerciais e financeiras
baseadas em délar (como unidade de conta nos contratos ou meio de troca nas transacoes) podem
ter seu valor alterado, e seu fluxo e acesso a crédito podem ser moldados (e dificultados ou mesmo
interrompidos) a partir de decisdes politicas nos EUA. E muito importante identificar origens e flu-
xos de financiamento e a denominacdo de contratos e de moedas em comércios bilaterais. Quando
se trata de seguranca em satde, é necessdrio identificar a propriedade do capital das empresas que
atuam no Brasil no &mbito do CEIS, especialmente as que participam de projetos produtivos (como as
parcerias para o Desenvolvimento Produtivo, PDPs) com possibilidades de transferéncia tecnoldgica,
assim como das empresas que fazem comércio com o Brasil (independentemente de sua localizagéo
territorial). Processos de concentracao global da propriedade das empresas (por meio de fusoes e
aquisicoes) e da inovacdo tecnoldgica (patentes), com consequente processo de desnacionalizagéo
da industria nacional, tendem a gerar vulnerabilidades econémicas e politicas, tornando vulneraveis
a seguranca em saude e, de forma mais ampla, a seguranca nacional.

A universalizacdo do atendimento, com equidade e desconcentracdo geografica pelo territorio
nacional, tem papel fundamental na seguranca politica. A percepcdo de exclusdo, por parte das
classes menos favorecidas, de que somente a populacido mais rica (o Homo ricus de Diegues) tem
acesso a bens e tecnologias de saide de ponta, o que lhe prové uma qualidade e perspectiva de vida
diferenciada, pode levar a fragmentacdo e a conturbacoes politicas internas e, consequentemente,
a ameacar a estabilidade organizacional do Estado, seu sistema de governo e a ideologia que o
legitima. No tocante ao desenvolvimento e a ocupacao do territério nacional, além do carater socio-
econdmico desenvolvimentista, a distribuicdo geografica equitativa da oferta de satide e (na medida
do possivel) da producdo tem papel importante no dominio politico do territério e na sua seguranca.

O economista norte-americano Thorstein Veblen (2001) afirma que capitalismo como um sis-
tema social e econémico natural é um mito alimentado pela necessidade de justificar a forma como
a producdo e a riqueza sdo distribuidas entre os homens. Para Veblen, a producéo sé é possivel
em comunidade e, em uma perspectiva ontoldgica, depende da criatividade humana (instinct of
workmanship). O estoque comum de conhecimentos, hdbitos, costumes e meios de vida relativos a
producdo sdo, informalmente, mantidos pelo corpo social, constituindo-se em ativos intangiveis e
equipamentos imateriais de toda a comunidade humana.
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Em uma perspectiva evoluciondria da economia, torna-se cada vez mais dificil identificar a con-
tribuicdo especifica de um tinico individuo para o estado da arte da tecnologia ao longo da evolugéo
histérica. Seguindo essa l6gica poderiamos questionar, por exemplo, se Thomas Edison inventou a
lampada (sozinho) fazendo uso exclusivo e estrito de sua capacidade individual ou se sua invengéo
foi o resultado final da aplicacdo de um estoque comum de conhecimentos da humanidade utiliza-
dos por ele para esse fim especifico. Desse ponto de vista, relativiza-se a atribuicdo individual do
monopolio sobre qualquer descoberta. A propriedade, para Veblen (2001), representa um confisco
de uma parte, elemento ou fracdo determinada do equipamento imaterial da comunidade e tem um
papel irrelevante na determinacdo da produtividade per se.

O sistema industrial, na légica vebleniana, é identificado com a comunidade, e por sua interde-
pendéncia fundamental (divisdo do trabalho) corresponde a materializacdo ou a aplicacdo de uma
heranca de conhecimentos humanos (equipamentos imateriais e ativos intangiveis) cujo objetivo é
servir a melhoria material e moral da comunidade. A tendéncia para a padronizacido dos produtos
e processos industriais é consequéncia do fato de a industria de massa requerer planejamento e
coordenacdo, considerando-se que o modo de vida da comunidade seria mais bem atendido por um
funcionamento ininterrupto e equilibrado do processo industrial. Além disso, para Veblen (2001),
a énfase nos processos de consolidacdo (fusdes e aquisicoes, verticalizacdo etc.) se da mais por sua
vantagem em relacdo ao controle do mercado e dos precos, e menos por sua maior eficiéncia e pela
reducéo dos custos de transagao.

O business é erigido sobre a industria e a propriedade, e os lucros resultantes dessa atividade
provém da habilidade de excluir proporcionada pela propriedade. Negé6cios ndo sdo empreendidos
por consideracdo a melhoria da vida da comunidade, mas, simplesmente, pelo objetivo de lucro. Sen-
do assim, os meios, métodos e objetivos do business sdo diferentes dos objetivos da industria. Nesse
sentido, o business ¢ visto como uma atividade contraproducente no que diz respeito as atividades
produtivas humanas, a sua criatividade e ao seu potencial econémico. A pergunta que deve ser feita,
sob essa ldgica, ndo € o que as empresas e corporacdes estdo fazendo para o progresso da civilizagéo
em geral e da satide, em particular, mas sim o que elas estao deixando de fazer.

A dicotomia entre industria e business no campo da saude € particularmente preocupante
porque a saude é um fator essencial ao bem-estar geral da humanidade. Se os objetivos do business
farmacéutico divergirem dos objetivos da industria farmacéutica, no sentido atribuido por Veblen
(2001), um potencial avanco ou progresso para o bem-estar e a melhoria da satide da populacdo pode
ser obstaculizado caso ndo atenda ao principal objetivo do business. Esse comportamento foi batizado
por Veblen de sabotage. Um exemplo classico de sabotage é o fendmeno da obsolescéncia planejada,
em que o tempo de vida util de um produto é restringido propositalmente pelos fabricantes, tornando
o conserto e a reparacdo mais caros do que a compra de um produto novo.

Estendendo a visdo de Veblen (2001) para a analise da industria de satide, uma questao a ser
considerada em relacdo ao CEIS, e a industria de satide internacional de modo geral, € que as grandes
empresas, em busca de lucros extraordinarios a partir de posi¢des privilegiadas, podem preferir nédo
utilizar e ndo difundir, ou mesmo retardar a utilizacdo, de avancos tecnoldgicos ja alcancados — pro-

183



184

BRASIL SAUDE AMANHA

movendo, assim, a sabotagem tecnolégica ao invés do avanco tecnoldgico, o que seria contrario ao
interesse publico e a promogao da autonomia estratégica. Por outro lado, as empresas que concentram
as inovacdes podem querer se aproveitar da sua posicao privilegiada para impor altos custos a sua
utilizacdo, enquanto esta ndo for difundida, o que afeta o papel do Estado de universalizar o acesso
de forma equanime atendendo a critérios de custo-efetividade. Esse debate sempre tem como pano
de fundo a questao do Homo ricus (saude para todos versus satide para os ricos); no Brasil, a politica
do governo federal até 2014 deveria ter sido ampliada e intensificada, pois a doutrina bésica que a
orientava enfrentava tal questdo na articulacdo entre poder de compra do Estado e desenvolvimento
cientifico, tecnoldgico e industrial.

Defendemos, portanto, que o CEIS tem papel central tanto no 4&mbito socioeconémico quanto
no politico-estratégico. A construcdo do CEIS deve ter papel fundamental na autonomia estratégica
e na seguranca nacional, principalmente no que diz respeito a seguran¢a econdmica e a seguranca
politica, além do potencial de conexdo com a industria de defesa (e consequentemente com a segu-
ranca militar). Por sua importancia socioeconomica, sua participacdo no PIB e seu carater tecnolégico,
e por reunir um conjunto de tecnologias portadoras de futuro e apresentar estreita interligacdo com a
base industrial de defesa (que pode se tornar um complexo industrial de defesa), o desenvolvimento
do CEIS é fundamental como vetor de crescimento, para a estabilidade interna, para a seguranca
interna e externa do pais, para a reducao de sua vulnerabilidade econémica e politica, e para
a ampliacdo do seu grau de independéncia nas suas relacoes exteriores. Além do carater social,
a universalizacdo do acesso trabalha em favor da estabilidade politica interna, ao eliminar diferencas
internas em relacfio ao acesso da populacio a bens e servicos bésicos. E importante para a seguranca
nacional do pais também por tornd-lo autossuficiente em periodos de conflitos ou interrup¢éao de
fluxos, e, assim, menos vulneravel a pressOes internacionais e aos interesses (poder de barganha)
de poténcias externas. Além disso, a distribuicdo das atividades do CEIS e a universalizacao do acesso
aos bens e servicos de satuide por todo o territério nacional (pelas suas diferentes regides, inclusive
fronteiricas) sdo importantes para o desenvolvimento socioeconémico do territdrio nacional, para o seu
aproveitamento em todas as suas potencialidades geograficas e da seguranca do territério nacional — ao
promover o dominio politico e a ocupacio demogréfica, econdémica e militar adequada de todo o
territério e de seus recursos. Assim, considerando sua importancia econémica, tecnolégica, social,
politica e militar, o CEIS é uma industria de carater estratégico cujo destino nao pode ser deixado ao
mercado global, a vontade de poténcias externas e de organizacGes internacionais.

Estados e tecnologias estratégicas: a drea de salide e o empreendimento militar

Como fatores importantes na apropriacdo de poder e riqueza, a inovacao tecnoldgica e, con-
sequentemente, a capacidade de inovar sdo fundamentais na assimétrica e hierarquica distribuicéo
de poder e riqueza no sistema interestatal, por sua relevancia nos campos produtivo e militar, no
aproveitamento e dominio de recursos, espacgos e mercados.

Nas grandes poténcias, o papel do Estado e suas prioridades regulatérias refletem seus objetivos de
manter a lideranca nos campos produtivos de maior valor agregado e no campo cientifico e tecnolégico
de ponta, o que se reproduz no campo da industria de satide. Para as poténcias emergentes, 0s
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processos de catching up tecnoldgico se tornam a preocupagao central no tocante a producéo fisica e
cientifico-tecnolégica, para que o Estado alcance uma insercéo ativa e favoravel, e ndo subordinada, no
sistema internacional (Chang, 2002; Medeiros, 2004; Chase-Dunn, Niemeyer & Allison, 2005). Nesses
processos, as ciéncias e as tecnologias ligadas a satde sdo reconhecidas como ramos estratégicos,
do ponto de vista social, econdémico e de seguranca nacional. As ligacOes entre a industria militar e
a industria de satide sdo aproveitadas e exploradas em suas potencialidades, ganhando centralidade
tanto nos processos de manutencdo de lideranca quanto nos de emparelhamento tecnolégico.
E mesmo que os Estados usem estratégias para atrair para o seu territorio atividades produtivas e de
pesquisa e desenvolvimento (P&D) estrangeiras, trabalham para envolver atores nacionais, privados
e até mesmo governamentais, para assegurar acesso e controle sobre o processo, tendo em vista a
autonomia futura. Os setores que tém se destacado mais recentemente sao ligados a biotecnologia e
a nanotecnologia (Vargas, neste volume).

Uma questdo fundamental a ser considerada é o tratamento especial dispensado a industria de
satde e o papel determinante que esta desempenha na estratégia das grandes poténcias e tem exercido
na estratégia de poténcias emergentes como a China e a India. No complexo industrial-militar dos
EUA, as relacoes com o setor Saude sdo intrinsecas, um modelo que tem sido copiado pelo complexo
industrial-militar chinés (Medeiros, 2004; Medeiros & Trebat, 2013). O setor Saude sempre foi tido
como estratégico pelas grandes poténcias, tanto em sua politica interna quanto para sua projegao
externa (o que transparece em sua postura de procurar acordos internacionais relativos a comércio,
servicos, investimentos, propriedade e compras governamentais), e tem sido considerado dessa forma
pelas poténcias emergentes. Por isso, o estudo de experiéncias comparadas, identificando benchmarks
e ressaltando as particularidades brasileiras, pode ser um instrumento fundamental para recomen-
dagdes politicas sobre como desenvolver a drea de sauide e identificar os setores dentro do CEIS que
podem ser priorizados, mas sempre levando em conta as particularidades do Brasil. Se observarmos
as empresas lideres globais na producédo e nas inovacoes, vamos encontrar predominantemente em-
presas estadunidenses, europeias e japonesas, e, em um processo de catching up, empresas chinesas,
indianas e israelenses.

Ao longo de sua histédria e principalmente apos a Segunda Guerra Mundial, no periodo da Guerra
Fria, os EUA desenvolveram um arranjo institucional complexo e eficiente envolvendo empresas,
universidades e agéncias governamentais, o chamado complexo industrial-académico-militar, que
teve nesse periodo e tem até hoje papel fundamental na sua lideranca cientifica e tecnoldgica —
desde a ciéncia basica até tecnologias de ponta (cf. Smith, 1985). Sdo inovacdes que transbordam do
setor militar para o setor civil — caracterizando efeitos de spill over ou de spin off. Conforme destaca
Medeiros (2004: 9),

O Advanced Research Projects Agency (Darpa), subordinado ao DOD [Departamento de Defesa],
teve especial lideranca na criacdo de novas tecnologias. Para este esforco, o fator limitante néo
era a disponibilidade de recursos financeiros. Depois da guerra, os militares obtiveram amplo
apoio financeiro e as politicas de compra do DOD criaram uma vigorosa demanda protegida
para as principais industrias fornecedoras de armamentos. O fator limitante era o estoque de
conhecimento e a estrutura operacional do sistema de inovagdes. Deste modo, a tarefa ndo se
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circunscrevia a provisdo de incentivos para P&D nas industrias ou nas universidades, mas na
montagem de um extenso e dindmico sistema de inovacdo. O desafio era reduzir o periodo de
tempo entre as invencdes e inovacgdes acelerando o progresso técnico e dirigindo-o para a pro-
ducdo de “armamentos radicalmente novos”. Este desafio foi assumido pelo DOD.

Diversos projetos e escritorios dentro do Darpa objetivam o desenvolvimento e a lideranca cien-
tifica e tecnoldgica, incluindo varios campos que exercem impacto sobre a industria de saide, como
quimica, novos materiais, microeletronica, ciéncia da computacdo, robética, automacao, biotecnologia,
nanotecnologia, tecnologia nuclear, neurociéncias, entre outros. Entre eles destacamos o Defense
Sciences Office (DSO), o Microsystems Technology Office (MTO)® e o Biological Technologies Office
(BTO), este ultimo criado em abril de 2014.

Na pégina na internet do BTO, langado em abril de 2014, o discurso do diretor do Darpa, Arati
Prabhakar, salienta a relevancia da biologia e define seu campo de inovacéo:

A biologia é o inovador final da natureza, e qualquer 6rgéo focado na inovagao seria insensato se
néo olhasse para esse mestre da complexidade em rede na busca de inspiracéo e solucoes. (...)

[O BTO] ira fundir biologia, engenharia e ciéncia da computagédo para aproveitar o poder dos
sistemas naturais para a seguranca nacional.

Tecnologia, como a biologia, evolui constantemente. E missdo do Darpa permanecer a frente da
curva de mudanca tecnoldgica, fazendo os investimentos fundamentais e iniciais em areas que
cubram os dominios da pesquisa e permitam novas capacidades revoluciondrias para a seguranca
nacional dos EUA. Agora o Darpa estd pronto para dar destaque sem precedentes para um campo
de investigacdo que ndo pode mais ser considerado periférico a tecnologia envolvendo a natu-
reza. A partir de hoje, a biologia toma o seu lugar no nticleo duro das ciéncias que representam
o futuro da tecnologia de defesa. (Darpa, 2014, traducdo nossa)

Alideranca tecnoldgica em setores estratégicos € um dos elementos centrais para que um Estado
consiga alcancar e manter uma posicdo hegemoénica no sistema interestatal, tanto por seu impacto
vantajoso na producao fisica quanto no poder militar, ou para que pelo menos figure no andar supe-
rior da hierarquia economica e politico-militar do sistema. Chase-Dunn, Niemeyer e Allison (2005:
4-5) argumentam que

Novas inddustrias lideres tém sido elementos importantes no aumento e prolongamento das he-
gemonias econdmicas no passado. Os poderes politico e militar dos Estados sdo sustentados e
facilitados por vantagens competitivas na producédo de bens altamente rentaveis. Hegemonias
crescentes (ou “lideres mundiais”, na terminologia de Modelski e Thompson, 1996) conseguem

8 Em sua pagina na internet, o BTO declara sua missdo: “In recent years, the proliferation of commercial components and
manufacturing processes has made advanced technologies accessible to all, leveling the playing field. In response, MTO
is dedicated to leveraging, countering and transcending these commercial-off-the-shelf (COTS) approaches. MTO aims to
multiply the power of COTS by aggregating, adapting and integrating components into networks and systems for the benefit
of the warfighter. MTO seeks methods for countering threats (both incidental and intentional) that arise from sustained
advancements in cheap and readily available technologies. Lastly, MTO develops high-risk, high-reward technologies out-
side and beyond the scope of the commercial industry to secure the DoD’s technological superiority. By continuing to create
revolutionary capabilities, MTO seeks to ‘un-level’ the playing field” (www.darpa.mil/Our_Work/MTO/).
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inovar novos modos rentdveis de comércio e producdo que lhes permitam financiar vantagens
politicas e militares em relagéo a outros Estados. Assim, a sequéncia de novas tecnologias lideres
e sua distribuicdo pelo nicleo de Estados potencialmente concorrentes é um importante objeto
de estudo para se compreender tanto o passado como o futuro da ascenséo e queda de hegemo-
nias. (traduc¢éo nossa)

Os autores chamam de “novas industrias lideres” aquelas que transbordam tecnologias para outros
setores, tém capacidade de gerar “rendas tecnoldgicas” (monopolisticas) por determinado periodo,
influenciando inclusive a industria militar. Assim, o dominio de tecnologias lideres ou estratégicas
tem implicacdes geopoliticas sobre a distribuicdo de poder econémico e militar, e suas rivalidades.
Olhando especificamente para a hipétese de declinio da hegemonia dos EUA, os autores afirmam:

Depois que surgiu maior competicdo internacional, os EUA continuaram a angariar rendas tec-
noldgicas por inventar, produzir e exportar novos produtos, incluindo equipamentos de energia
nuclear, tecnologia militar e tecnologia da informacéo. Agora, muitos acreditam que as vanta-
gens dos EUA no campo da biotecnologia poderao contribuir substancialmente para uma nova
rodada de hegemonia econémica dos EUA nas préoximas duas décadas. (Chase-Dunn, Niemeyer
& Allison, 2005: 5, tradugéo nossa)

Assim, apostam as inddustrias de biotecnologia, de alimentos e medicina na posi¢édo futura dos
EUA nos proximos dois séculos, fazendo uma associacéo entre ciclos de lideranca tecnolégica e ciclos
hegemonicos.’

Chase-Dunn, Niemeyer e Allison (2005) registram que, em 1984, o Office of Technology Assessment
(OTA) do Congresso dos EUA realizou um influente estudo comparativo sobre as vantagens do pais
na area biotecnoldgica e concluiu que esta deveria ser impulsionada com significativos investimentos
privados e ptblicos. No mesmo estudo, o OTA indica os dez fatores-chave para a competitividade
internacional na biotecnologia (em ordem decrescente de importincia):

1) financiamento e incentivos fiscais para empresas;

2) fundos governamentais para pesquisa basica e aplicada;
3) treinamento e disponibilidade de pessoal,;

4) regulacdo de satude, seguridade e ambiental;

5) lei de propriedade intelectual (no caso dos EUA, importante para proteger suas firmas em
seu processo de expansdo global);

6) relacoes industria-universidade;

7) lei antitruste;

8) transferéncia de tecnologia, investimentos e comércio internacionais;
9) metas de politicas ptiblicas em biotecnologia; e

10) percepgdes publicas (mais importante no caso dos alimentos).

° Esse argumento foi utilizado anteriormente por Joachim K. Rennstich (2001, 2004).
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Para Chase-Dunn, Niemeyer e Allison (2005), alguns importantes fatores foram esquecidos nes-
sa lista. Os acordos e instituicOes internacionais, as trajetorias de competicdo economica, politica e
militar, e possibilidades de conflitos, assim como as condi¢des da economia politica global como um
todo devem ser levadas em conta, porque influem nas regras do jogo e nas possibilidades e formas
de acesso a financiamento, comércio, investimentos e transferéncias tecnoldgicas. Essa abordagem
indica que, além da importancia do comportamento dos agentes (Estados), é preciso olhar para o
comportamento da estrutura, que pode gerar constrangimentos e fatores balizadores. Do nosso ponto
de vista, além de um projeto nacional liderado pelo Estado, coeso internamente e em sua projecao
externa, a distribuicdo de poder e as possibilidades de cooperacéo e conflito no sistema internacional
sdo fatores importantes para quem larga atrds na busca por novas tecnologias e posicoes politicas e
econdmicas no sistema internacional.

Olhando para as barreiras a entrada na industria biotecnoldgica, um consenso na literatura,
Chase-Dunn, Niemeyer e Allison (2005) aceitam que existem altos custos de entrada em P&D para
nacoes e firmas retardatarios. No entanto, argumentam que esses custos ndo sdo téo altos, visto que
hé exemplos de paises que superaram essas barreiras, como a China e Cingapura — o primeiro deles
contando com um amplo mercado e mobilizacdo de recursos. Isso revela que a competicio pela
lideranca tecnolégica (e seus beneficios) tende a se acelerar nos préximos anos:

Supostamente, os altos custos iniciais de pesquisa e desenvolvimento de biotecnologia deveriam
retardar o surgimento de concorrentes. Isso tem sido visto como parte da explicacdo para o fato
de a pesquisa em biotecnologia, desenvolvimento e comercializacdo na Europa e no Japao ter
ficado para trds em relacdo aos EUA. Entretanto, tem havido alguns desenvolvimentos que langam
duvidas sobre essas caracterizacoes. A Republica Popular da China comecou uma iniciativa em
biotecnologia substancial patrocinada pelo Estado nos anos 1980, e muitas inovacoes importan-
tes desse programa foram implementadas em larga escala na agricultura chinesa, com, em tese,
grandes efeitos benéficos. Talvez o grande tamanho da China semiperiférica tenha permitido que
os recursos macicos fossem concentrados em esforcos de pesquisa e desenvolvimento direciona-
dos, de forma que esse desenvolvimento ndo se mostra tdo surpreendente. Mas Cingapura, uma
cidade-estado no sudeste da Asia, também conseguiu estabelecer uma industria de biotecnolo-
gia com sucesso, importando talento cientifico do exterior. Esses iniciantes demonstram que a
entrada no setor de biotecnologia ndo € tdo restrita como se supunha, e que a concorréncia por
fatias da demanda mundial dos produtos biotecnoldgicos acelerard o ciclo do produto, tornando
mais dificil para determinados paises, incluindo os EUA, angariar rendas tecnoldgicas por muito
tempo. (Chase-Dunn, Niemeyer & Allison, 2005: 11, traducdo nossa)

Em interessante artigo sobre o complexo industrial da saide e a rota biotecnoldgica, Reis, Landim
e Pieroni (2011) tratam de licGes da experiéncia internacional examinando o processo de catching up
de China, India e Israel. Os autores enfatizam a importancia do papel do Estado na contrucio de um
arcabouco regulatério e institucional favoravel ao desenvolvimento produtivo e cientifico-tecnoldgico
da rota biotecnoldgica. No entanto, por questdes de escopo, no artigo nio salientam que esses trés
paises contam com uma vigorosa industria militar e lidam com questdes geoestratégicas (principal-
mente, vizinhancas conturbadas) que criam pressdes por avangos em areas-chave e, a0 menos no
caso de China e Israel, uma intensa ligacdo entre industria de saude e complexo industrial-militar.
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A India, embora néo tenha um complexo industrial-militar bem formado, constituiu uma estratégia
estatal e regulatdria com o objetivo de avancar na biotecnologia e conta com uma base de cientistas
habilidosos e um aparato regulatorio que facilitam as transferéncias e a apropriacdo de tecnologias
de empresas estrangeiras. No caso de Israel, conta seu papel como aliado estratégico e receptor de
amplo apoio dos EUA nos campos militar, econémico e tecnoldgico.

Medeiros e Trebat (2013) mostram que a China tem se inspirado no complexo militar-académico-
industrial estadunidense para constituir seu poder militar-tecnoldgico, envolvendo setores ligados
a inddtstria de saude:

O pensamento de elite na China no que diz respeito a integracao civil-militar sofreu uma mudan-
ca significativa na segunda metade da década de 1980. O foco intenso na conversdo de defesa,
acompanhado da Iniciativa de Defesa Estratégica da administracdo Reagan, convenceu oficiais e
cientistas proeminentes de que néo estava sendo feito o suficiente para promover investimentos
em areas de alta tecnologia fundamentais para a seguranca e a competitividade econdémica da
China. Para resolver esse problema, a China criou o “Programa 863 de pesquisa em alta tecnolo-
gia” em 1986, com foco em automacdo, biotecnologia, energia, tecnologia da informacéo (TI),
laser, novos materiais e espaco. Como o Darpa, porém com um foco maior na pesquisa aplicada,
o Programa 863 oferece financiamento numa base competitiva para as universidades, institutos
de pesquisa do governo e laboratdrios industriais envolvidos em pesquisa de alta tecnologia com
potenciais aplicacOes militares.

Embora os niveis de financiamento fossem bastante baixos até o inicio da década de 1990, o
863 evoluiu para o “principal instrumento de politica para a indtstria de alta tecnologia” e
“o maior programa nacional da China” para a pesquisa e desenvolvimento. O financiamento
aumentou no fim dos anos 1980 e 1990 com o aumento da importancia de programas
cientificos de base militar no processo de modernizacido da China. (Medeiros & Trebat, 2013:
7-8, traducdo nossa)

Os autores destacam oito industrias civis que apresentam maior potencial para a tecnologia
militar. Muitas delas exercem impacto sobre a inddtstria de satde:

microeletrénica, computadores, equipamentos de telecomunicac¢des, energia nuclear,
biotecnologia, quimica, aviacdo e espaco. Embora a China fique atrds dos EUA e de outros paises
industrializados em todas essas dreas, a distancia esta encurtando em relacdo a maioria deles e
o complexo militar-industrial-cientifico chinés estd rapidamente se tornando mais sofisticado.
(Medeiros & Trebat, 2013: 14, traducao nossa)

As experiéncias histéricas de grandes poténcias e das poténcias emergentes apontam para o
desenvolvimento prioritario da industria de saide em suas estratégias nacionais de seguranca e
desenvolvimento. O Estado tem o papel de liderar o processo de construcao da industria de satde.
Estratégias lideradas pelo Estado, bem planejadas, com adequadas regulac¢des, mobiliza¢édo de recur-
sos e arranjos institucionais envolvendo setores estatais, académicos e empresariais sdo condicdes
necessarias para um processo bem-sucedido de catching up nas industrias estratégicas. E importante
notar o potencial de conexdo entre o desenvolvimento tecnoldgico no setor militar e no CEIS, no
campo nuclear, da biotecnologia, da nanotecnologia, das ciéncias de materiais e nos equipamentos.
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Em geral, essa percepcdo costuma vir das estratégias de formacéo da industria de defesa, ao envolver
a area da saude. Os segmentos que formam o CEIS sdo constituidos por industrias portadoras de
tecnologias de futuro, com carater estratégico, que se espalham por outros setores da economia e
sdo fundamentais para o desenvolvimento e a seguranca nacional.

Se o Brasil quiser trilhar um caminho bem-sucedido na consolidagio do CEIS, é preciso que este
seja considerado como um setor estratégico para o desenvolvimento e a seguranga nacional, e que se
explorem as articula¢des entre o CEIS e a base industrial de defesa em todas as suas potencialidades,
com intensa participacdo do Estado. A articulagdo entre a estratégia nacional de defesa e a politica
nacional de defesa com as politicas do Ministério da Satide e do Ministério de Ciéncia e Tecnologia para
a area da saude seria imprescindivel para a formacao de clusters ou arranjos produtivos envolvendo
empresas privadas nacionais e estrangeiras, universidades e o Estado, especialmente na questdo do
financiamento, na qual o Banco Nacional de Desenvolvimento Econdmico e Social (BNDES) pode ter
papel fundamental. Tais arranjos deveriam se direcionar para uma pujante dindmica produtiva fisica
e cientifico-tecnoldgica, garantindo transferéncias e autonomia tecnolégica a longo prazo.

O Brasil e as Macrotendéncias Globais

A partir dos anos 1970, o sistema interestatal presenciou um ciclo geopolitico e geoeconémico
de aceleracdo de sua permanente competicdo entre Estados pelo controle e acesso privilegiado a
mercados e territdrios que contenham recursos estratégicos ou sejam importantes rotas para comer-
cializagdo eficiente e segura (Klare, 2008; Fiori, Padula & Vater, 2013). Trata-se de recursos que, em
termos globais, sdo relativamente escassos e/ou estdo concentrados em alguns territérios, predomi-
nantemente nos paises de menor grau de desenvolvimento socioeconémico e poder politico-militar,
€ que a0 mesmo tempo sdo cruciais para a expansao industrial e do poder militar de paises ricos e
militarmente fortes, com maior influéncia no sistema internacional.

A recente aceleracdo competitiva se deve a diversos fatores. A perda relativa de poder ou “crise de
hegemonia” — impulsionada, desde a crise do padrédo délar-ouro, pelo fracasso no Vietna e pela perda
de influéncia em posicoes importantes no Oriente Médio nos anos 1970 — levou os EUA a retracarem
sua estratégia de expansdo para enquadrar possiveis rivais e vencer a Guerra Fria, abandonando
sua “hegemonia benevolente” — que inclusive apoiava ou tolerava politicas desenvolvimentistas e de
welfare state em Estados da periferia capitalista. Além disso, no pés-Guerra Fria, o surgimento das
chamadas poténcias emergentes da Asia (com grandes populacdes e crescentemente demandantes
de recursos), principalmente China e India, e a retomada de uma politica nacionalista da Russia, nos
anos 2000, fazendo frente ao desejo de poténcias tradicionais de manterem suas posicoes, pressionam
ainda mais essa corrida dentro da dindmica do sistema estatal (Fiori, Padula & Vater, 2013).

A prevaléncia da poténcia capitalista na confrontacéo bipolar e o discurso da globalizagao trouxe-
ram a promessa de um mundo mais pacifico (o fim da histéria de Fukuyama, 1992) e convergente em
termos de renda, riqueza e tecnologia, entre os paises subdesenvolvidos e os desenvolvidos, promovido
por meio das livres forcas de mercado e da interdependéncia econémica global (comercial, financeira
e tecnoldgica). Com base nessa ideologia ou por meio de pressoes politicas — lideradas pelos Estados
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centrais e organizacOes internacionais sob sua influéncia (como o Fundo Monetéario Internacional e
o Banco Mundial) -, foi promovido um amplo processo de liberalizagdo econémica global no setor
industrial, mediante iniciativas unilaterais ou acordos bilaterais entre Estados, e ainda no 4mbito
multilateral por intermédio da Rodada Uruguai do Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio (Gatt) e
da Organizacdo Mundial do Comércio (OMC). Dessa agenda de acordos liberalizantes baseados na
ideologia da globalizacéo resultaram o Gatt e o Gats, sobre liberalizagio e transparéncia no comércio,
respectivamente, de bens e de servicos; o Trade-Related Aspects of Intellectual Property (Trips), rela-
tivo a propriedade intelectual; o Agreement on Trade-Related Investment Measures (Trims), relativo a
investimentos, e mesmo o Tratado de N&o Proliferacdo Nuclear (TNPN). Nessa perspectiva de mundo
pacifico e livre de disputas interestatais, a seguranca deveria ser tratada de forma cooperativa, como
um tema global e transfronteirico, confiando-se em organizacoes internacionais (como a ONU e a
Otan) e na atuacdo benevolente dos Estados mais ricos e poderosos, tirando a nacdo do centro do
debate. Daf surge a ideia de que epidemias, em um mundo globalizado e com significativo fluxo de
pessoas entre paises, deveriam ser tratadas predominantemente de forma coletiva. Ou de que o tema
da seguranca humana em paises subdesenvolvidos deveria ser tratado em uma perspectiva focada
no individuo ou cosmopolita (McInnes, 2008).

No entanto, o sistema internacional pds-Guerra Fria continuou sendo caracterizado por sua
estrutura assimétrica de distribuicdo de poder e riqueza e por sua natureza anarquica e competitiva
interestatal. Ampliaram-se as divergéncias de renda, riqueza e tecnologia (revelada no registro de
patentes de tecnologias de ponta), ao mesmo tempo que a atividade industrial se concentrou cada
vez mais nos paises desenvolvidos e militarmente poderosos (com excecido dos paises do sudeste
asiatico),'° e os conflitos militares ndo foram eliminados, s6 se aceleraram (Fiori, Padula & Vater,
2013). No mesmo sentido, aumentou a dependéncia economica e tecnoldgica dos paises subdesen-
volvidos, inclusive na area da saude,!! e a diferenca entre seu poder militar e politico e aquele dos
paises desenvolvidos foi se acentuando.

Por suas dimensdes, seus mercados e recursos estratégicos, o Brasil, a América do Sul e a Africa
estdo inevitavelmente inseridos na crescente competicao das grandes poténcias. O Brasil é um pais
continental. Se fizermos listas de paises segundo tamanho do territério, populagédo e PIB, apenas
cinco paises estardo entre os dez primeiros de cada uma delas: os Estados Unidos, a China, India,
Russia e Brasil. O Brasil é o quinto pais do mundo em territdrio e populacdo, e oscila entre a sexta
e sétima posicdo em termos de PIB nominal. Assim, é um pais grande, com dimensdes que trazem
grandes oportunidades, desafios e responsabilidades, e ndo pode sofrer com o que Reis (2011: 63,
64) chama de “sindrome de Costa Rica”. E um pais que tem que trilhar um caminho préprio e buscar
o lugar que lhe cabe no mundo, e cujo crescimento e projecdo externa impactam na expectativa de
outros atores e desperta rivalidades com outros Estados.

10 Ao longo dos anos 2000, os relatérios da UNCTAD (Trade and Development Report) abordam esse processo impul-
sionado pela liberalizagdo dos anos 1980 e 1990.

11 Ver volumes 1 e 5 da série A Satide no Brasil em 2030: prospecgdo estratégica do sistema de satide brasileiro: desen-
volvimento, Estado e politicas de satide. Rio de Janeiro: Fiocruz, Ipea, Ministério da Saude, Secretaria de Assuntos
Estratégicos da Presidéncia da Reptblica, 2013.
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Especificamente no concernente a América do Sul e seu lugar na politica de seguranca dos EUA,
¢ importante considerar sua posicio geografica relativa em area geoestratégica, de interesse e agao
permanente por parte dos EUA. A postura intervencionista e imperialista estadunidense na regido
se respalda na sua geoestratégia de se tornar arbitro politico e exercer controle sobre a massa de
recursos do hemisfério ocidental, ndo deixando que surja nenhuma poténcia ou coligacdo de paises
no continente americano, ou mesmo aliada a uma poténcia do hemisfério oriental, que possa vir a
contestar ou a ameacar seu predominio hemisférico, por razoes de seguranca territorial. Essa concep-
cdo geopolitica foi formulada por Nicholas Spykman (1942), para quem a supremacia estadunidense
no continente deve ser incontestdvel e irrevogavel para a sua seguranca territorial.!> Em resumo, a
atuacdo intervencionista e a manutencdo da hegemonia dos EUA no hemisfério teriam basicamente
duas razdes entrelacadas: a construcdo de um possivel sistema econémico e politico autarquico sob
a hegemonia de Washington e sua seguranca territorial, que quando ameacgados poderiam provocar
respostas, em ultima instancia, baseadas no uso da forca (Padula, 2013).

Durante o segundo governo Lula, o Estado brasileiro definiu uma nova politica de desenvolvi-
mento e de defesa, a partir da formulagio do seu Plano Nacional de Defesa (PND) e da sua Estratégia
Nacional de Defesa (END), aprovados pelo Congresso Nacional, respectivamente, em 2005 e 2008,
e de suas reformulagdes em 2012. Na END, declara-se:

O Brasil é pacifico por tradicdo e por convic¢do. Vive em paz com seus vizinhos. Rege suas rela-
¢Oes internacionais, dentre outros, pelos principios constitucionais da ndo intervencado, defesa
da paz e solucdo pacifica dos conflitos (...).

Porém, se o Brasil quiser ocupar o lugar que lhe cabe no mundo, precisara estar preparado para
defender-se ndo somente das agressdes, mas também das ameagas. Vive-se em um mundo em
que a intimidacao tripudia sobre a boa-fé (...).

Estratégia nacional de defesa é inseparavel de estratégia nacional de desenvolvimento. Esta
motiva aquela. Aquela fornece escudo para esta. Cada uma reforca as razdes da outra. Em
ambas, se desperta para a nacionalidade e constrdi-se a Nagdo. Defendido, o Brasil terda como
dizer ndo, quando tiver que dizer ndo. Terd capacidade para construir seu préprio modelo de
desenvolvimento (...).

Dificil — e necessario — é para um pais que pouco trato teve com guerras convencer-se da neces-
sidade de defender-se para poder construir-se. (Brasil, 2008: 8)

A END baseia-se na nocdo de que para a independéncia nacional é essencial a autonomia tecno-
l6gica e produtiva na area de defesa, formando a base industrial de defesa nacional.

Esses documentos delimitam o “entorno estratégico” do Brasil como espaco de atuagao prioritario
de sua politica externa e de defesa, definindo a regido sobre a qual o Brasil se propde irradiar a sua
influéncia e projetar sua lideranca diplomadtica, econdmica e militar, que engloba a América do Sul,
a costa ocidental da Africa, a Antértida e o Atlantico Sul. Dentro do seu préprio territdrio, o Brasil

2 No entanto, suas raizes podem ser encontradas nos founding fathers, na Doutrina Monroe (1823) e seu Corolario
Roosevelt (inicio do século XX), que pretendiam, em uma perspectiva estadunidense, afastar as poténcias europeias
do continente de modo a preserva-lo para a hegemonia e controle dos EUA.
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definiu como regides prioritarias para ocupacdo econdmica e defesa de suas areas a bacia Amazo-
nica e a bacia do Prata, além da conquista de um acesso multiplo e continuo a bacia do Pacifico,
por meio da construcdo de um sistema integrado de transporte, comunicacio e defesa do territério
sul-americano (Fiori, Padula & Vater, 2013).

As poténcias tradicionais e emergentes tém promovido uma série de acordos bilaterais e regio-
nais, principalmente diante das complicacdes persistentes na conclusdo da Rodada de Doha da OMC.
Com os acordos regionais recém-firmados, EUA e Unido Europeia procuram aprofundar a regulagéo
em temas ja presentes na agenda da OMC, os chamados OMC-plus — regras de origem, salvaguar-
das, servicos e propriedade intelectual — e em novos temas, os OMC-extra — concorréncia, compras
governamentais, meio ambiente e legislacdo trabalhista. Uma diferenca relevante é que os EUA e a
Unido Europeia tém procurado firmar acordos focados no aprofundamento de compromissos relati-
vos & propriedade intelectual e nos novos temas, sem discutir subsidios agricolas. China e India tém
promovido uma série de acordos, no entanto mais focados na liberalizacdo de mercados, no acesso
a investimentos e na regulacio de subsidios.

Esses acordos chegam com forca a América Latina, e mais especificamente a América do Sul, no
entorno estratégico brasileiro. Os acordos bilaterais de livre-comércio realizados entre EUA e Chile,
Colémbia e Peru apresentam como caracteristica comum a ampla abrangéncia de temas. Indo além
da reducéo de tarifas, envolvem questdes negociadas na OMC (OMC-plus) e néo tratadas no ambito
da organizacdo (OMC-extra), como: regras de origem, salvaguardas, servicos, protecao a propriedade
intelectual, transparéncia regulatdria, controle de pirataria, falsificagcdo e invasdo virtual, protecéo
de copyright, patentes e marcas registradas, acesso a compras governamentais, leis de concorréncia
(e livre acesso a mercados), leis trabalhistas — com incentivo a fiscaliza¢do e ao cumprimento das
leis contidas na Declaracdo da Organizagédo Internacional do Trabalho (OIT) de 1998 —, regulagdo
ambiental, comércio eletronico e melhoria no setor de telecomunicacdes. Os tratados bilaterais apre-
sentam resolucoes que conferem a empresas estadunidenses a ampliacdo de sua atuacdo no outro
pais sem discriminacdo e a protecdo a esses investidores, sem discriminacdo em relacdo as empresas
nacionais, para estabelecer a livre concorréncia (Padula, 2013).

Embora os paises subdesenvolvidos tenham se articulado e alcangado a Declaracdo de Doha
para flexibilizar o Trips em favor da area da saude (Almeida, 2013: 276),® atualmente as grandes

¥Para Almeida (2013: 276): “As implica¢des do Acordo TRIPS para a satide publica levaram os paises em desenvolvi-
mento a proporem, e obterem, a ado¢do da Declaracéo de Doha, cujas flexibilidades seriam ‘necessdrias a protecdo
da saude publica e nutri¢do’. Isso ocorreu em abril de 2001, quando o governo noruegués sediou uma reunido que
incluiu OMS, UNICEE Banco Mundial, as grandes industrias farmacéuticas transnacionais e poucas ONGs, para
discutir estratégias que possibilitassem melhoria de acesso dos paises pobres a drogas e medicamentos de alto custo.
Embora a questdo de licenca compulsédria tenha sido considerada, a reunido terminou por aprovar a proposta de
‘precos diferenciais’ para paises de baixa renda, que continuou a favorecer a industria farmacéutica. Essa proposta
foi endossada sete meses depois, na reunido do Conselho de Ministros da OMC, em Doha em 2001, que adotou a
Declaragdo de Doha (o Doha Statement on TRIPS and Public Health), que reafirmou as flexibilidades previstas no
Trips para apoiar problemas relacionados a satide e reiterou os direitos dos paises de usarem a licenga compulséria
para a produgdo e melhoria do acesso aos medicamentos genéricos. O principio subjacente a essa Declaracdo é que a
satide publica teria prioridade sobre as regras do comércio internacional e, para tal, afirma a legitimidade da licenca
compulsdria assim como certas flexibilidades no Acordo TRIPS para paises que ndo dispdem de desenvolvimento
industrial. A reunido de Doha comissionou um processo de elaboragédo de regulamentos para essas situacoes”.

193



194

BRASIL SAUDE AMANHA

poténcias, e especialmente os EUA, tém firmado acordos bilaterais e regionais que estabelecem regras
e direitos de propriedade intelectual que vao além do Trips (conhecidos como Trips Plus).*

Os Estados Unidos tém promovido acordos de livre-comércio e arranjos de integracdo aberta no
hemisfério ocidental, na Asia-Pacifico e no Atlantico Norte. Assim, tais acordos alcancam cada vez
mais o entorno estratégico brasileiro. Na América Latina, os EUA lideraram a criacdo do Nafta (Area
de Livre Comércio da América do Norte) em 1994. Em relacdo aos paises da América do Sul, apds o
fracasso do seu projeto da Area de Livre Comércio das Américas (Alca) — entravado sob a lideranca
de Argentina, Brasil e Venezuela na Cupula de Mar del Plata de 2005 —, tém estabelecido tratados
de livre-comércio (TLCs) bilaterais, especialmente com as pequenas economias exportadoras de
commodities da costa do Pacifico — Chile e Peru — e com seu aliado estratégico na regido — Colémbia.
Nas negociacoes bilaterais, os EUA exercem um poder de barganha mais direto e assimétrico,
alcancando maiores vantagens que em negociacOes multilaterais — como acesso a compras governa-
mentais, investimentos e servicos financeiros, direitos de propriedade intelectual, e mesmo acordos
militares. A partir de uma teia de acordos bilaterais, os EUA tentam liderar um bloco econémico
liberal na América do Sul, contraposto ao Mercado Comum do Sul (Mercosul) e minando a Unido
de Nacoes Sul-Americanas (Unasul) — projetos liderados pelo Brasil —, para conter a influéncia do
Brasil e o avango da China (Fiori, Padula & Vater, 2013; UNCTAD, 2007).

Com abrangéncia geografica mais ampla, os EUA assinaram em 4 de fevereiro de 2016 o
acordo da Trans-Pacific Partnership (TPP), ainda a ser aprovado no seu Congresso, e tém liderado
as negociacoes da Transatlantic Trade and Investiment Partnership (TTIP),'® que somadas atuam
para isolar os Brics — Brasil, Russia, India, China e Africa do Sul (Padula, 2013; Fiori, Padula & Vater,

14“A resposta dos EUA e da Europa foi desconsiderar esse acordo negociado na OMC e comecar a negociar acordos
livres bilaterais e regionais, o que envolve a aceitacdo de concessdes dos paises em desenvolvimento, parceiros
desses acordos (...). A questdo da propriedade intelectual nesses acordos bilaterais e regionais (chamados ‘TRIPS
plus’) proporciona muito mais protecdo para as grandes industrias farmacéuticas do que os TRIPS originais
da OMC. (...) Desde 2001 qualquer acordo comercial norte-americano inclui aspectos relativos a protecdo do
direito de propriedade intelectual dos farmacos por periodo mais longo que os 20 anos previstos no TRIPS. Esse
padrdo ‘TRIP-plus’ erodiu de forma importante as flexibilidades previstas na Declara¢do de Doha” (Almeida,
2013: 278).

15 De 11 a 14 de margo foi realizada em Bruxelas, Bélgica, a quarta rodada de negociacdes do Acordo de Parceria
Transatlintica de Comércio e Investimento (TTIB sigla em inglés) entre os Estados Unidos e a Unido Europeia (UE).
Foram registrados progressos nas trés areas principais de negociacdo. Primeiro, com relacio a acesso a mercados,
examinaram-se maneiras de avancar para o intercaimbio de ofertas sobre contratacéo ptiblica e comércio de servicos
(tal intercambio ja havia sido realizado para as mercadorias). Segundo, foram discutidos assuntos relacionados com
regulamentacéo: coeréncia e compatibilidade regulatéria, barreiras técnicas ao comércio e medidas sanitarias e
fitossanitarias. Terceiro, deu-se continuidade ao desenvolvimento de enfoques inovadores relacionados com regras
sobre desenvolvimento sustentdvel, padrdes trabalhistas e ambientais, comércio de energia e matérias-primas, e
facilitacdo do comércio e procedimentos alfandegarios. Deve-se mencionar também que os Estados Unidos e a UE
publicaram em conjunto um documento sobre as oportunidades que o TTIP dispde para as pequenas e médias em-
presas e como se planeja ajudar essas empresas a aproveitar o acordo. A 152 rodada ocorreu em outubro de 2016
em Nova York, ainda sem conclusdo das negociagdes.
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2013).1° O TPP foi a pedra angular da politica econémica do governo Obama na Asia-Pacifico.
O acordo inclui Chile, México e Peru, e exclui a China. No ambito do TPP foi negociado um amplo e
ambicioso acordo de liberalizagédo, que envolve amplos pacotes, abrangendo: livre circulacio de bens
(com eliminacéo de tarifas em cerca de 11 mil linhas tarifarias), servicos (especialmente financeiros) e
investimentos; asseguracdo do maximo acesso reciproco a compras governamentais; estabelecimento
de regras comuns de origem; eliminacdo de obstaculos ao comércio e ao investimento dentro das
fronteiras dos paises (com apoio técnico e financeiro dos paises do TPP); respeito aos direitos de
propriedade; acordos relativos a propriedade intelectual (inclusive em farmacéuticos), visando
a reforcar e desenvolver o acordo da OMC sobre os Trips, mas supostamente comprometidos com a
Declaracdo de Doha. O texto negociado garante a um investidor privado o direito de iniciar o processo
de resolucdo de litigios contra um governo estrangeiro em seu proprio direito sob a lei internacional,
caso o governo viole tratados ou mude regras de forma a prejudicar o investidor e suas possibilidades
de lucro. Sem duvida, tal texto implica uma violacdo do principio da soberania nacional.

Os congressistas estadunidenses'” tém mostrado preocupacdo com a possibilidade de que o TPP
se concentre em proteger a propriedade intelectual em detrimento dos esforcos para proporcionar o
acesso a medicamentos a precos acessiveis nos paises em desenvolvimento. Ha também um temor de
que o TPP nao seja suficientemente flexivel para acomodar os programas de reembolso de medica-
mentos ndo discriminatdrio e os diversos sistemas de saide dos paises-membros ja existentes. Entre
diversos exemplos, os opositores do TPP argumentam que as corporacoes estadunidenses teriam acesso
a mercados e minariam esfor¢os para proporcionar o acesso a medicamentos a pregos acessiveis no
Vietna, e estariam esperando para enfraquecer a capacidade da Pharmac de obter medicamentos
genéricos de baixo custo, forcando a Nova Zelandia a pagar por medicamentos de marca. Médicos e
organizacOes como Médicos Sem Fronteiras também manifestaram preocupagao.

As negociacOes ocorreram em ritmo acelerado, e o presidente Barack Obama assinou o acordo
em fevereiro de 2016, dependendo apenas da aprovagdo do Congresso dos EUA.'® As empresas esta-
dunidenses, principalmente a industria farmacéutica, que tem lobby fortissimo, mostraram enorme
interesse em resguardar seus direitos de propriedade intelectual nos moldes do Trips e ter acesso as

16 Originado em 2005 como um acordo limitado entre quatro paises do Pacifico — Brunei, Chile, Nova Zelandia e
Cingapura —, contou com a adesdo as negociagdes de Australia (2008), Canada (2012), EUA (2008), Japéo (2013),
Malasia (2010), México (2012), Peru (2010) e Vietna (2008). O TPP ganhou relevancia na Asia-Pacifico em no-
vembro de 2009, quando o presidente Obama anunciou a inten¢do dos EUA de participar de suas negociacdes para
concluir um ambicioso acordo na Asia-Pacifico (um “novo acordo do século XXI”, de “nova geraciio”) e de reforcar
a sua participacéio nas economias dindmicas da Asia. Desde entfio, Washington ditou o ritmo das negociacdes até
sua assinatura em fevereiro de 2016 para o acordo que refletir as suas prioridades econémicas e a ampliacdo da
participacdo de paises da regido — como anunciado por Obama.

7 As informacOes constantes neste pardgrafo estdo disponiveis nos seguintes documentos: Letter from 10 Represen-
tatives asking for a meeting to discuss IP policies that could undermine public health and access to medicines, 3
August 2011; Letter from Senator Sanders to US Trade Representative Ron Kirk, 1 December 2011; Letter from
Representatives Levin, Waxman, McDermott, and Conyers to US Trade Representative Ron Kirk.19 October 2011;
Letter from Reps. Lewis, Stark, Rangel, Blumenauer, and Doggett asking that the May 10™ agreement serve as a
“non-negotiable starting point” for access to medicines, 8 September 2011.

8 Em 12 de novembro de 2011, os lideres de nove paises do TPP — Australia, Brunei, Chile, Malasia, Nova Zelandia,

Peru, Cingapura, Vietna e EUA — anunciaram a concretizacio do esboco de um acordo e, apds 16 rodadas de nego-
ciacOes e progressos significativos, as negociacoes estdo em ritmo acelerado (cf. USTR, 2011).
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compras governamentais e mercados dos demais paises do TPP, E exatamente por isso que reafirmamos
que a pedra angular da politica econémica da administracdo Obama na Asia Pacifico manifesta-se
no TPB para impulsionar

o crescimento econdmico dos EUA e apoiar a criagdo e manutencio de empregos americanos de alta
qualidade por meio do aumento das exportacoes em uma regido que inclui algumas das economias
mais robustas do mundo e representa mais de 40% do comércio mundial. (...) [0 governo dos EUA]
esta tentando concluir um acordo forte, que aborda as questées que as empresas norte-americanas
e os trabalhadores estdo enfrentando no século 21. (USTR, 2011, tradugio nossa)

Assim como nas negociag¢des bilaterais, no ambito do TPE paises com enormes assimetrias se
envolvem na negociacdo de amplos acordos de liberalizagcdo, muito além do campo comercial, que
almejam assegurar um amplo mercado e posicdes privilegiadas com ganhos extraordinarios para as
grandes empresas transnacionais estadunidenses, especialmente as relacionadas a drea da saude.
Ao mesmo tempo, minam a possibilidade de florescimento de industrias nesses paises e dificultam a
competitividade de empresas de paises que ndo tenham os mesmos acordos, ou deles facam parte,
e que poderiam promover suas industrias ou arranjos cooperativos. Por isso, do ponto de vista das
grandes poténcias, e especialmente dos EUA, é mais vidvel negociar e costurar tais acordos vanta-
josos fora da OMC e das negociacdes multilaterais da Rodada de Doha, onde enfrentam os paises
subdesenvolvidos de forma organizada (pela oposicio do G-20, liderado por Brasil, india e China)
(Padula, 2013; UNCTAD, 2007).

Tais acordos visam a manutencdo da hegemonia (politico-militar, econémica, monetario-financeira
e ideoldgica) dos EUA e a preservagao da supremacia e/ou a expansao de suas empresas (detentoras
de direitos de propriedade intelectual, marcas etc.) e investidores nessas areas geograficas. O TPP e
o TTIP articulam-se aos acordos militares bilaterais com aliados estratégicos na Asia-Pacifico (como
Japao, Coreia do Sul e Filipinas) e a alianca estratégica no Atlantico Norte (Otan), que permitem
presenca militar dos EUA predominante nestas dreas. Ndo se pode perder de vista que os acordos
e arranjos de livre-comércio promovidos pelos EUA reforcam ainda mais a hierarquia monetéria e
financeira internacional baseada no ddlar, que resguarda o privilégio de emissor da moeda interna-
cional (sem lastro metélico, mas assentada no poder militar estadunidense).

Vale ressaltar que esses mesmos paises sul-americanos da costa do Pacifico — Chile, Peru e
Colombia — tém acordos de livre-comércio com varios paises, entre os quais China, Coreia do Sul,
India, Japdo e Unifio Europeia (Padula, 2013). Além disso, formam, junto com o México, a Alianca
do Pacifico, um acordo de integracéo regional neoliberal que pretende predominantemente maior
aproximac¢do com as economias da Asia-Pacifico. Sdo economias pequenas e neoliberais que, por
sua insercdo histdrica, politica e econdmica, desenvolveram economias baseadas na exploracéo e na
renda de recursos naturais, o que influencia suas instituicoes e coalizoes politicas. Na falta de um
processo de integracdo regional coeso e mutuamente benéfico, liderado por uma poténcia regional
com capacidade politica e economica para levé-lo adiante, essas economias seguem a opcdo neoliberal.

Estados fortes atuam de acordo com os interesses das suas empresas e da manutencdo de assi-
metrias estruturais no sistema internacional, promovendo acordos e usando sua influéncia em orga-



Complexo Econémico-Industrial da Sauide, Seguranga e Autonomia Estratégica

nizacOes internacionais como forma de legitimar seus interesses, construindo regras que lhes sejam
favordveis. No ambito global, a busca por acesso facilitado a mercados na drea de saide coloca em
foco os paises emergentes, visto que as previsdes sdo de aumento da participagdo de seus mercados
nas vendas globais de medicamentos, devido a maior incorporacdo de contingentes populacionais ao
mercado consumidor de produtos de satide. Assim, esse crescimento leva a mudancas nas estratégias
competitivas e de inovacdo das grandes empresas farmacéuticas globais e de seus Estados fortes.
Segundo Vargas (neste volume), baseado em estimativas e dados da IMS Health (companhia esta-
dunidense que fornece informacdes, servicos e tecnologia para as industrias do cuidado em satde),
“nos préximos anos cerca de dois tercos do crescimento das vendas globais do mercado farmacéutico
decorrerdo do crescimento dos mercados emergentes”. Entre 2012-17, “Estima-se que boa parte desse
aumento nos gastos globais com medicamentos estard associada com o crescimento do consumo nos
mercados emergentes”, com destaque para a China em primeiro lugar, seguida de Brasil, Russia e
India. Essas estimativas colocam em evidéncia a importancia dos Brics como mercado.

E importante observar que a industria farmacéutica sofre um processo de crescente concentracao,
mas essa ndo é uma tendéncia recente. Segundo Almeida (2013: 276),

O mercado global de farmacos é altamente concentrado e polarizado: a) 10 grandes empresas
transnacionais produzem cerca de 50% do total do mercado e as 20 corpora¢des mais impor-
tantes estdo localizadas nos EUA, Reino Unido, Europa e Japdo, sendo que cada uma delas tem,
em média, cerca de 100 afiliados em mais de 40 paises (dos quais 19 sdo paises em desenvol-
vimento); b) EUA, Europa e Japao respondem por cerca de 75% das vendas e, incluindo-se a
América Latina, essa porcentagem sobe para 85%; c) os paises desenvolvidos produzem e ex-
portam medicamentos de alto valor agregado e protegidos por patentes e os demais paises em
desenvolvimento importam esses medicamentos, sendo que alguns produzem genéricos de baixo
valor ou medicamentos alternativos e tradicionais. Embora os paises desenvolvidos sediem essas
corporagdes, o consumo global de medicamentos evidencia que mesmo em alguns desses paises
(como nos EUA) permanece um déficit de mercado.

Como parte de um amplo processo de fusdes e aquisicoes da industria farmacéutica, ao longo dos
anos 2000 as grandes empresas transnacionais do setor adotaram novas estratégias que envolvem a
convergéncia entre a industria farmacéutica e a industria biotecnoldgica voltada para a satide; esse
processo foi intensificado nos tltimos anos em termos de nimero de operagoes de fusdes e aquisi¢des
e de volume médio de recursos envolvidos em cada operacdo (Vargas, neste volume). No mesmo
sentido, como observamos anteriormente, Reis, Landim e Pieroni (2011) destacam o processo de
catching up de China, India e Israel na rota biotecnolégica, por meio de estratégias lideradas pelo
Estado, de incentivos regulatorios, de financiamento e de uma politica industrial abrangente. Chase-
Dunn (2005) considera a lideranca biotecnoldgica dos EUA fundamental na sua estratégia estatal de
prolongamento de sua hegemonia, e demonstra como o Estado e suas agéncias lideraram iniciativas
para o setor desde a década de 1980. No mercado de medicamentos bioldgicos, é digna de registro
a problemadtica relacionada aos biossimilares: embora equivalentes aos genéricos dos produtos de
origem sintética, no processo de seu registro e producao nao € possivel aproveitar o mesmo arcabougo
regulatério (Vargas, neste volume).
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A analise de mercado revela uma crescente demanda por produtos biotecnolégicos e da
nanotecnologia, de maior valor agregado e intensidade tecnoldgica, o que os torna um meio para
as grandes empresas do setor farmacéutico seguirem sua rota de crescimento e concentraciao de
mercado e superarem a tendéncia de reducao dos retornos sobre o investimento (inclusive em P&D).
Segundo Ribeiro e Paiva (neste volume), no periodo de 2004 a 2011 registrou-se uma tendéncia de
crescimento dos depdsitos na area de biotecnologia em satide. Ao mesmo tempo, a industria de rota
biotecnoldgica apresenta altas barreiras a entrada, por razoes de dificuldades tecnoldgicas, custo de
desenvolvimento e producdo, o que tende a levar a um mercado concentrado com menor numero
de empresas e de empresas de maior porte.”

Diante da postura agressiva dos Estados fortes, que buscam abrir mercados e garantir e ampliar
direitos de propriedade as suas empresas, e das grandes empresas, o padrdo de concentracgéo (e nédo
de reversdo) da industria de farmacos tende a se aprofundar, visto que persistem os mesmos fatores
que o consolidaram. As grandes empresas farmacéuticas concentram as atividades e os gastos em
P&D tecnolégicos, aproveitando escalas de recursos, encaminhando-se cada vez mais para setores de
maior valor agregado e intensidade tecnoldgica, como biotecnologia e nanotecnologia, dominando
também esses mercados. No Brasil, as grandes empresas transnacionais do setor de capital estran-
geiro concentram seus esforcos de inovacdo em seus paises de origem (Vargas, neste volume).?°
A atividade de inovagdo tem importancia fundamental na sustentabilidade a longo prazo da industria
farmacéutica, principalmente diante do cendario de esgotamento e expiragdo de patentes na industria
farmoquimica, associada a um aumento da demanda social e a mudancas no perfil epidemiolégico.
Vale ressaltar que as atividades produtivas e de P&D tecnoldgicos das big pharmas tém como objetivo
a obtencdo de lucros, o que as impede de considerar demandas relacionadas a doencas especificas
de paises em desenvolvimento, as chamadas doencas negligenciadas.

No Brasil, a demanda social por produtos biotecnoldgicos tem exercido crescente impacto sobre
os gastos do Ministério da Saude e, diante da baixa producdo nacional, feito aumentar o déficit
da balanca comercial dos produtos de satide (na qual o aumento das importacées desses produtos
¢ maior do que o de outros medicamentos). O numero de depdsitos de patentes tem crescido, no
entanto registra-se um baixo percentual de depdsitos de residentes em relacdo aqueles de ndo

1 Conforme destacam Ribeiro e Paiva (neste volume), “com base em informacdes do Evaluate Pharma, o crescimento
das vendas de bioldgicos foi de 17% entre 2002 e 2010, ao passo que o crescimento médio dos demais produtos
farmacéuticos foi de 7%. Fazendo-se uma projecdo com essa taxa de crescimento, espera-se que em 2016 os produtos
biotecnoldgicos representem cerca de 21% das vendas. O indicador desse crescimento é o aumento do nimero de
registros de novos produtos biolégicos: em 2010, o registro de novos produtos bioldgicos nos Estados Unidos da
América (EUA) representou 44% do total de registros novos, contra 35% em 2002 (...) Espera-se que os medica-
mentos biotecnolégicos passem de cinco para sete entre os dez produtos farmacéuticos mais vendidos”.

20 Para Almeida (2013: 278), “Nao existem evidéncias de reversdo desse padrao de concentracdo da industria de farmacos
ou de sua atuacfo agressiva, mesmo nos casos de adogdo das flexibilidades previstas na legislacdo. Como os direitos
de propriedade intelectual sdo harmonizados globalmente, tampouco se comprova a promessa de maior investimento
direto nos paises que assinaram o acordo para o fortalecimento desses direitos. A escalada dos precos dos medicamentos
é objeto de grande preocupacdo para a maioria dos paises, sobretudo aqueles em desenvolvimento e os mais pobres.
Alguns paises — como India, Brasil e Taildndia — tém maior capacidade de producio, entretanto, no caso da producio
de genéricos na India, com precos bem mais baixos que a posiciona como um dos maiores fornecedores dos paises de
renda média e baixa, as compras e fusoes de industrias pelas transnacionais ja comecaram a acontecer”.
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residentes, com tendéncia de declinio da participacdo dos primeiros no periodo de 2007 a 2011.
O governo, até o inicio de 2016, vinha tomando uma série de medidas para fomentar a producao da
rota biotecnoldgica no pais (Ribeiro & Paiva, neste volume). No entanto, na evolucdo do cenario nos
tltimos anos, a tendéncia é de que o abastecimento nacional se torne cada vez mais dependente de
empresas estrangeiras, de seu dominio produtivo e tecnoldgico, e consequentemente vulneravel em
termos econdmicos, politicos e de seguranca as agoes e interesses dessas empresas e de seus Estados
fortes.?! A producdo fisica e tecnoldgica nacional no campo biotecnoldgico poderia ter importantes
impactos sobre os gastos do Ministério da Satde e a universalizacdo do atendimento a demanda, assim
como na autonomia estratégica e reducédo da vulnerabilidade politica e economica externa do Brasil.

Os crescentes gastos com sauide no Brasil nos préximos anos, impulsionados pela transi¢do
demografica associada ao perfil epidemioldgico e envolvendo recursos publicos, trazem enormes
oportunidades para a criacdo de vantagens comparativas dindmicas no CEIS em atividades de maior
valor agregado e intensidade tecnoldgica, tendo em vista a autonomia estratégica e a seguranca em
saude do pais. Se ndo for implementado um processo bem-sucedido de formacao do CEIS, o aumento
dos gastos tende a se transformar em maior concentracdo de poder, riqueza e tecnologia nas maos
das big pharmas e de seus Estados de origem, assim como em maior dependéncia e vulnerabilidade
externa do pais. Na matriz insumo-produto do CEIS, é importante identificar ndo sé a atual parti-
cipacdo de importagdes e empresas estrangeiras no fornecimento de insumos e bens finais, como
também as tecnologias e produtos que tendem a ganhar maior importancia no futuro, e que por isso
terdo maior impacto nas demandas sociais do CEIS.

E importante notar que o dominio expansivo (produtivo, tecnolégico e de mercado) das grandes
empresas transnacionais lhes aufere a oportunidade de moldar a ldgica da satide e do tratamento de
doengas, em busca de lucros extraordinarios. Por isso € importante que questoes éticas sejam observadas
e que formas alternativas de medicina e tratamento ndo sejam descartadas, especialmente no Brasil.

O amplo mercado e o espaco territorial (continental e maritimo), rico em recursos estratégicos,
do Brasil despertam interesses de poténcias externas. A partir de 2003, na politica externa brasileira
elegeu-se como espaco prioritario de atuacdo o seu entorno estratégico, que contém um amplo mer-
cado e recursos estratégicos e, inevitavelmente, se choca contra os interesses de poténcias externas.
O entorno estratégico brasileiro envolve o continente sul-americano e, por nossas caracteristicas
maritimas, se estende até a costa ocidental da Africa subsaariana e 4 Antartica. Além disso, sua po-
litica externa se direcionou para uma maior projecdo ao se aproximar de paises da América Central
e Caribe, da Comunidade de Paises de Lingua Portuguesa (CPLP), do Brics (grupo marcado pela
heterogeneidade entre seus membros) e, de forma geral, privilegiando a cooperacdo sul-sul (Fiori,
Padula & Vater, 2013).

21 Em Ribeiro & Paiva (neste volume) é apresentado “o ranking anual dos dez paises de origem com maior nimero
de depdsitos dentre as patentes de néo residentes no periodo de 2002 a 2011. Em todos os anos os EUA lideram,
com mais que o dobro de patentes que o segundo lugar na lista. Nos segundo e terceiro lugares se alternam Japao e
Alemanha (sigla DE), com excecdo dos anos 2002 e 2003, em que a Franca aparece em terceiro lugar. Vale destacar
a flutuacdo na posicdo da Franca, que em 2004 cai para o nono lugar e depois gradativamente recupera posicéo,
mas sempre com grande variacdo. Suica (CH) e Suécia (NL) apresentam, em geral, um bom posicionamento na
classificacdo. E a China (CN) chega a figurar na lista nos anos de 2007 e 2009”.

199



200

BRASIL SAUDE AMANHA

E importante que o Brasil promova seguranca e estabilidade no seu entorno estratégico; poli-
ticas de cooperagdo técnica em favor do desenvolvimento dos paises dessa drea (e diminuicdo da
vulnerabilidade frente a outras poténcias) tém um papel fundamental por criarem interdependéncias
e afastarem a influéncia de poténcias externas, conflitos e movimentos migratorios conturbadores.
Ao mesmo tempo, os paises do entorno estratégico brasileiro, ao se desenvolverem de forma inter-
dependente com o Brasil, podem gerar oportunidades de desenvolvimento conjunto (planejado) e
um mercado mais amplo para o desenvolvimento e inovacao da industria brasileira da drea de sau-
de (CEIS), sem reproduzir os mesmos padrdes predatdrios do imperialismo das grandes poténcias
e de suas grandes empresas. Por outro lado, a projecdo de poder de poténcias externas no entorno
estratégico brasileiro, como se tem registrado — promovendo acordos de livre-comércio de bens e
servicos, acesso a investimentos e a compras governamentais, e garantindo significativos direitos de
propriedade intelectual, em favor da supremacia de suas grandes empresas e do aumento da depen-
déncia e do subdesenvolvimento desses paises —, gera um entorno estratégico inseguro e instavel
para o Brasil, além da perda de oportunidades de mercados e parcerias para seu avanco industrial
e cooperativo nessas areas.

O Brasil é um pais superavitdrio em suas relacdes comerciais com todos os paises sul-americanos
(exceto com a Bolivia, em razdo do gas natural), exportador de bens de maior intensidade tecnoldgica
e valor agregado e importador de commodities. E no comércio global é um pais deficitario, importador
de bens de maior intensidade tecnoldgica e valor agregado e exportador de commodities — uma relagéo
desfavoravel (Padula, 2010, 2011). Assim, o mercado sul-americano apresenta enorme potencialidade
e um enorme ativo para o florescimento do CEIS no Brasil, aproveitando sua escala e estabelecendo
parcerias mutuamente benéficas com os paises da regido. O mesmo pode ser dito em favor de uma
cooperac¢do no ambito dos Brics, aproveitando seus crescentes mercados e as possibilidades de par-
cerias tecnoldgicas — levando em conta que os paises-membros tém muitas caracteristicas e objetivos
similares, mas também muitas diferencas entre si.

No ambito do Brics, é importante salientar seu potencial para a cooperacao politica em saude
através das tentativas de reformar o sistema internacional e o papel da OMS (frente a OMC). O Brics
tem exercido relevante impacto no dmbito da OMS e na agenda internacional de satide. Os paises
Brics tém enormes desafios e interesses comuns na agenda de satide internacional e tém avancado
no sentido de estabelecer uma agenda de cooperacfio e uma posicio comum. E possivel encontrar
uma linha de temas permanentes nas reunioes de ministros da Saide do Brics, envolvendo: garan-
tia de acesso universal a medicamentos e servicos de saude (com Brasil, China e India liderando
a fabricacdo de medicamentos e vacinas de baixo custo); fortalecimento do sistema de vigilancia
sanitaria; reforma da OMS; flexibilizacdo do Trips; fortalecimento e acesso a satide nos paises em
desenvolvimento; transferéncias e avanco em tecnologias médias (envolvendo biotecnologia e as
TICs, por exemplo); estratégicas para doencas transmissiveis; combate e reducdo de fatores de risco
de doencas ndo transmissiveis (Silva et al., 2014; Acharya et al., 2014; Padula, 2015).

O Brasil possui 60% da bacia amazonica e a compartilha com mais sete paises sul-americanos
e a Guiana Francesa, um territdério ultramarino francés que comporta bases militares estratégicas.
A Amazonia é um espaco rico em biodiversidade (entre outros recursos estratégicos), que desperta
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a cobica externa. O Brasil e os paises da regido deveriam ter urgéncia em articular um amplo mape-
amento e registro da biodiversidade amazonica (sua variedade genética), pois esta representa uma
potencial oportunidade para a engenharia genética, a biotecnologia e a nanotecnologia, inclusive
para o desenvolvimento de fitoterapicos e para a absorcdo de conhecimentos a partir das comuni-
dades tradicionais.

No entanto, o espaco amazoénico é subocupado e subdesenvolvido, mal integrado em termos de
infraestrutura aos principais centros econdémicos e demograficos da América do Sul. Geram-se, assim,
oportunidades para a atuacdo da biopirataria e permite-se que cientistas de outros paises conhecam
e registrem as espécies presentes na regido em seu proveito, garantindo monopdlio e propriedade
sob o manto do Trips, em desacordo com a valorizacdo dos conhecimentos tradicionais e com a
Convencao sobre Biodiversidade Bioldgica (esta ndo ratificada por paises detentores de tecnologias
de ponta, como é o caso dos EUA). A Organizacdo do Tratado de Cooperacdo Amazodnica (OTCA)
deveria ser o meio institucional para a articulacdo entre os paises, sob a lideranca brasileira. Mas,
historicamente, a OTCA enfrenta enormes dificuldades em despertar interesse dos Estados-membros
e em ser revitalizada, tornando-se um potencial espago de penetracdo de interesses externos na re-
gido, inclusive por intermédio de organizacdes ndo governamentais que atuam de maneira funcional
e sob o financiamento de interesses estrangeiros (Guimardes, 2005). O financiamento de projetos
produtivos predatdrios, combinados com infraestrutura de corredores de exportacdo, busca articular
os recursos da regido aos mercados globais, principalmente da bacia do Pacifico. Ao mesmo tempo,
os recursos do pré-sal apresentam oportunidades em termos de geracgdo de recursos financeiros que
podem ser utilizados na formacao do CEIS. E a formacdo de mao de obra voltada para engenharia
quimica ndo absorvida na exploracdo do pré-sal pode representar um ativo importante. No entanto,
tanto o Atlantico sul quanto a Amazonia representam um enorme desafio a seguranca territorial bra-
sileira, diante da acdo permanente de grandes poténcias nessas regides, inclusive a atuagdo militar
dos EUA por meio do estabelecimento de bases militares (na Colémbia, por exemplo), da execucéo
de exercicios militares periodicos e da reativacao de sua IV Frota do Atlantico Sul.

O Brasil é o maior pais da América Latina, a maior poténcia tropical e do hemisfério sul. Assim,
apesar de sua politica externa de projecdo de poder ser pacifica e baseada na cooperacio, o Brasil
inevitavelmente desafiara os interesses de grandes poténcias em diferentes tabuleiros geopoliticos, o
que possivelmente o levard a se envolver em disputas e conflitos de interesses politicos com poténcias
externas (e suas coalizdes). Por isso, o pais deve se preocupar com sua autonomia estratégica e com
sua seguranca (no sentido defensivo), estabelecendo um poder dissuasdrio capaz de repelir ameacas
e pressOes externas. Em razdo da proximidade de interesses politicos e da similaridade de potenciais
adversdarios, os principais parceiros potenciais do Brasil se encontram na América do Sul (Mercosul e
Unasul), na Africa e entre os paises do Brics. Uma regifio onde se concentram recursos e oportunidades,
mas onde também estdo presentes outras poténcias, com seus proprios interesses e conflitos, e com
suas aliancas e apoios, dentro de cada um dos paises desse mesmo entorno estratégico. As regioes
ricas em recursos estratégicos e com mercados pujantes tendem a ser crescentemente incorporadas
como fronteiras geopoliticas da expansdo capitalista, sofrendo assédio de grandes poténcias e suas
grandes empresas (privadas e estatais), por serem dreas que contém mercados e recursos estratégicos
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para o funcionamento da economia, para a expansdo das grandes empresas transnacionais e para o
desenvolvimento econémico e militar das poténcias tradicionais e das emergentes.

E ilustrativo mencionar alguns casos que demonstram conflitos potenciais e vulnerabilidades.
Nao podemos ignorar que todos os setores associados ao CEIS tém sido usados como ferramentas de
acdo geopolitica das poténcias centrais. Nao nos referimos aqui as acoes pontuais da Usaid, Agéncia
dos Estados Unidos para o Desenvolvimento Internacional, ou as agéncias europeias na Africa ou
mesmo na América Latina e Asia, em paises mais pobres. As disputas de propriedade intelectual e
compras governamentais sdo objeto de impasses nas negociacées comerciais multilaterais.

O conflito em torno da liberdade de transito de medicamentos genéricos e dos direitos de patentes
€ um caso ilustrativo. As autoridades europeias realizaram sistemadticas apreensdes de medicamentos
genéricos em seus portos, restringindo a circulagdo desses bens essenciais a saide humana, cujas
patentes das grandes empresas multinacionais ndo encontram direito de protecio nos paises de origem
e de destino, mas somente direito de propriedade intelectual na Europa. Como os medicamentos se
encontravam em transito e ndo se destinavam ao mercado europeu, nao caberia a aplicagéo de direitos
de propriedade das empresas farmacéuticas titulares de patentes na Europa, e nem se poderia alegar
danos a estas — uma vez que tais patentes ou sequer foram registradas nos paises de origem e destino
ou expiraram, e que eventualmente o comércio se da baseado em principios de saude ptblica que
prevalecem sobre a propriedade intelectual. Além de violar o Trips e a Declaracdo de Doha, tais a¢des
arbitrdrias e unilaterais violam o artigo V do Gatt, que prevé liberdade de transito.

Em 2008, no porto de Roterda, alegando questbes de propriedade intelectual, as autoridades
holandesas apreenderam uma carga do genérico Losartan produzido na India e destinado ao Brasil.
Tal episédio demonstra o grau de acirramento dessa disputa?? e como as autoridades europeias colo-
cam a questao da propriedade intelectual acima da satide publica de outros povos, ou seus interesses
politicos e econdémicos acima dos interesses socioeconomicos de outros paises. Outros carregamentos
detidos em portos europeus tinham como destino Nigéria, Vanuatu, Peru, Colémbia, Equador, Mé-
xico e Venezuela. Os carregamentos continham medicamentos essenciais para o tratamento de HIV,
doencas coronarianas, esquizofrenia, Alzheimer, colesterol e hipertensido. Obviamente, os atingidos
sdo as populagdes dos paises em desenvolvimento e dos menos desenvolvidos.

A importancia dos atrativos portos dos paises europeus nas rotas comerciais internacionais — em
razdo de sua posicdo geografica favoravel e de seu vigor econémico — aufere a esses paises posicoes
importantes em rotas comerciais de bens estratégicos, o que, por sua vez, lhes confere maior poder

22¢As apreensdes de medicamentos em trinsito tém sido objeto de polémico debate em diversas instancias interna-
cionais. O confisco, ocorrido em 4 de dezembro de 2008, de 570 kg de Losartan Potassium, principio ativo usado
para a producdo de medicamentos para o tratamento de hipertenséo arterial, recebeu particular destaque. O pro-
duto, avaliado em € 55 mil, havia sido negociado entre a empresa indiana Dr. Reddy’s e a brasileira EMS e estava
a caminho do Brasil, mas ndo alcancou seu destino final. Apesar de o farmaco ndo ser protegido por patente nem
na India nem no Brasil, a carga foi confiscada na Holanda, pafs onde a multinacional MerckSharp&Dohme (MSD)
detém sua patente em conjunto com a DuPont. A MSD enviou uma carta a Dr. Reddy’s por meio de seus advogados
em 24 de dezembro de 2008, informando a empresa da retencdo e exigindo a rendncia da carga, sob ameaca de
destruicdo do produto. Segundo nota de esclarecimento da Merck do Brasil, a carga retornou a India por solicitacio
da Dr. Reddy’s, apds permanecer retida por 36 dias no porto de Roterda” (Reis & Faria, 2010).
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de veto politico a circulagdo desses bens estratégicos/essenciais. Ao mesmo tempo, gera vulnera-
bilidade nos paises dependentes dessas rotas comerciais e bens, caso ndo possam ou nao busquem
rotas alternativas.

O caso da influenza A (HIN1) parece-nos emblematico da vulnerabilidade que pandemias podem
causar a paises que ndo contem com uma producdo autdbnoma de medicamentos e vacinas. Diante do
surto, as poténcias hegemonicas garantiram em primeiro lugar o atendimento de medicamentos as
suas populacdes, e o governo brasileiro encontrou dificuldades em suprir as necessidades nacionais.
No caso de fornecimento de vacinas, as empresas priorizavam contratos ja estabelecidos e, diante
de pedido da OMS de conceder vacina gratis aos paises pobres, concederam-na apenas parcialmente
ou a negaram (foi o caso da Novartis). Os casos da influenza A (HIN1) e da SARS demonstraram
que, diante de pandemias, as solucGes predominantes ndo sdo de cardter comunitario (coletivo)
e as grandes poténcias atuavam para garantir seus interesses nacionais, sua estabilidade interna e
seguranca nacional.

Panorama Nacional: dinamica de mercado e universalizacao do acesso a saude
com equidade

A Constituicdo de 1988 trouxe a integracdo, sob a denominagdo de Seguridade Social, do con-
junto das “acoes de iniciativa dos poderes ptblicos e da sociedade destinados a assegurar os direitos
relativos a satide, a previdéncia e a assisténcia social”, com previsdo de fontes especificas para seu
financiamento. No texto constitucional se afirma que “a satide € direito de todos e dever do Estado,
garantido mediante politicas sociais e econémicas que visem a redugdo do risco de doenca e outros agra-
VoS e ao acesso universal e igualitdrio as acdes e servicos para sua promocao, protecao e recuperacao’.

Esse componente politico também permitiu uma atuacido maior do Estado na economia, sem as
constantes ameacas dos economistas do mercado. O desmantelamento da Unido Soviética e a derrota
da alternativa socialista deram lugar a vitéria do neoliberalismo e as ideias do Estado minimo, e com
elas a tentativa de desmonte de qualquer nocdo de protecdo social.

Ainda assim o setor Saide movimenta, em média, 8,7% do PIB (IBGE, 2012), o que evidencia
sua importancia economica. Em uma perspectiva economicista, o aumento dos gastos em satde tem
um potencial de incremento no crescimento econémico por seus efeitos multiplicadores, induzindo
investimentos em outros setores. Incorporando-se as dimensdes sociais do desenvolvimento, como
proposto em Sen (2000), o setor ganha ainda mais relevancia com a inclusdo da mortalidade infantil
e expectativa de vida ao nascer como variaveis a serem consideradas na andlise das condicbes de
vida de determinado pais.

Outra nogéo a ser acrescentada € a de que uma reducdo da mortalidade nido se acompanha
necessariamente de uma reducdo da incidéncia de problemas de satde; pelo contrario, aumenta o
numero de sobreviventes que estardo sujeitos a ocorréncia de problemas de satde adicionais. Dessa
forma, o viés econémico de um debate sobre satide deve partir da premissa de que quanto mais sau-
de um povo tem, de mais assisténcia médica ele precisa. Como corolario, quanto maior o gasto em
sauide hoje, maior ele sera amanha.
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Segundo Marco Antonio Vargas (neste volume),

A existéncia de um modelo de atencdo a saude pautado pelo acesso universal, associada as mu-
dancas nos padroes demograficos e epidemiolégicos no pais, tem ampliado consideravelmente a
demanda por servicos de satide e pressionado os gastos publicos com medicamentos, principal-
mente no que se refere a crescente incorporacgio de terapias baseadas nos avancos da biotecno-
logia e nanomedicina nas compras do Sistema Unico de Satide (SUS). A busca de competéncias
nessas novas plataformas tecnolégicas assume um carater ainda mais estratégico para o pais ao
possibilitar o aumento da producdo doméstica de medicamentos e farmacos que representam
uma parcela significativa do déficit na balanca comercial do CEIS

Fica evidente uma forte demanda por produtos e servicos de satide, a qual deve aumentar, inde-

pendentemente do direcionamento ideoldgico do governo. Gadelha e Costa (2013a) elencam diversas

iniciativas que, mediante o aumento do uso do poder de compra do Estado, podem contribuir para

o desenvolvimento tecnoldgico em satde:

D

2)
3)
4)

parcerias para o desenvolvimento produtivo objetivando a transferéncia de tecnologia entre
empresas farmacéuticas nacionais ou estrangeiras e laboratérios oficiais com acesso as
compras governamentais;

aumento do dispéndio publico na compra direta de medicamentos e outros produtos;
expansdo do Programa Farmacia Popular;

associacdo da estratégia de imunizacio com a de desenvolvimento tecnoldgico nacional,
fazendo uso do poder de compra do Estado para ter acesso as tecnologias das empresas lideres
mundiais.

Gadelha e Costa (2013b: 26) advogam ainda o “uso estratégico, do ponto de vista do desenvol-
vimento nacional, do poder de compra do Estado, e ndo apenas de forma racionalmente econémica”.

Em sua andlise da industria de base mecanica, eletrénica e de materiais, Maldonado e Oliveira

(neste volume) também veem as compras publicas como um agente responsdvel na inducao do setor.

O carater indutor do desenvolvimento das compras governamentais € tdo evidente que, recorren-

temente, estas aparecem como um dos impasses nas negociacoes da Rodada de Doha da Organizacao
Mundial do Comércio.

Outro aspecto ressaltado por Vargas (neste volume) é que,

De maneira geral, as macrotendéncias, associadas tanto a politica de atencéo a saiide como ao
perfil sociodemografico e epidemioldgico, ressaltam a importancia da incorporagdo das novas
plataformas tecnoldgicas da biotecnologia e da nanotecnologia nas praticas assistenciais em sau-
de. Tais tendéncias representam um grande desafio para a base produtiva em satde do pais, seja
no tocante ao atendimento das demandas do sistema nacional de saide, que deve contemplar
os principios de universalidade, integralidade e equidade, seja pela intensificacdo das pressoes
competitivas de um sistema produtivo claramente intensivo em conhecimento.

Vargas ainda elenca algumas macrotendéncias associadas a mudancas nos padroes de demanda,

de regulacdo e de tecnologia: 1) mudancas associadas a politica de atenc¢éo a saude — desospitalizacdo,
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medicina personalizada, valorizacdo da qualidade de vida, modelos de financiamento ptblico/privado;
2) mudancas associadas ao perfil socioeconémico e demografico — envelhecimento populacional, novos
padroes de vida, impacto de mudangas ambientais, urbanizagéo; 3) impacto das novas plataformas
tecnoldgicas na biotecnologia e nanotecnologia — biologia molecular (genémica, protedmica etc.),
bioinformatica e bioimagem, nanobiotecnologia, ciéncias de materiais, sistemas de informacao de
alto desempenho e neurociéncia.

A forma como essa demanda crescente serd suprida estd diretamente vinculada ao préprio
padrao de desenvolvimento e insercdo internacional a que o Brasil almeja, tanto como poténcia re-
gional quanto como membro de uma coligacdo de poténcias em nivel global (Brics). Nesse sentido,
€ preciso observar:

1) a capacidade nacional de ofertar os produtos e servicos necessarios ndo apenas para atender
a demanda doméstica, mas também para concorrer internacionalmente com a producio das
demais poténcias, que pode inclusive ser um vetor estratégico de nossa insercdo geopolitica; e

2) a concorréncia internacional das transnacionais fomentadas inclusive pelas estratégias geo-
politicas de seus paises-sede.

No tocante a capacidade de atender a demanda nacional, € preciso ainda definir setores estratégi-
cos nos quais o desenvolvimento tecnolégico é imprescindivel para a seguranca do pais. A capacidade
de producdo auténoma, ou reversdo do parque industrial — que permita uma producdo em larga
escala e em curto periodo de vacinas, antibidticos e quaisquer outros medicamentos necessarios ao
combate a epidemias potencialmente globais —, é fundamental.

Além dos economicistas, € preciso incorporar outros aspectos quando se trata de abordar o pro-
blema. O ja citado caso da influenza A (HIN1), em que os paises avancados garantiram primeiro o
atendimento a suas populacdes e o governo brasileiro encontrou dificuldades em suprir as necessi-
dades nacionais, parece-nos emblemadtico. A epidemia do ebola de 2014 acendeu um sinal de alerta.
Leigh Phillips coloca a questdo de maneira bem clara:

Mas o ebola é um problema que néo tem sido resolvido porque quase ndo ha dinheiro envolvido
em sua solucdo. E uma doenca ndo lucrativa. (...)

Em tal situacéo, ja nédo teriamos sequer que discutir se a prevenc¢do da malaria, do sarampo ou
da poliomielite mereceria maior prioridade; poderiamos focalizar tanto as doencas renomadas
quanto as negligenciadas, ao mesmo tempo. Nao ha garantias de que abrir a torneira do finan-
ciamento publico produza imediatamente um bom resultado, mas, no momento, as empresas
farmacéuticas privadas sequer tentam. (...)

Nossa preocupacio aqui ndo estd meramente no fato de que a recusa das big pharma a se envol-
verem em pesquisa e desenvolvimento de vacinas e antibiéticos para as doencas tropicais negli-
genciadas é grotescamente imoral ou injusta, mas no fato de que a producdo de uma abundancia
de novos produtos e servicos potenciais, que de outra forma poderiam beneficiar nossa espécie
e expandir o reino da liberdade humana, sdo bloqueados devido a letargia do livre mercado e
a falta de ambicéao.
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Concentrar-se em uma vacina ou remédio é fundamental. Contudo, fazer isso sem também dar
atencio a deterioracio da satide ptiblica e da infraestrutura geral em toda a Africa ocidental, bem
como as condi¢des econdmicas mais abrangentes que contribuem para a maior probabilidade
de surtos de doencas zoondticas como o ebola, é, na melhor das hipdteses, usar um balde para
escoar a agua de um barco furado e afundando. (Phillips, 2014, traducdo nossa)

Nao obstante, Garret (2013) alerta para os riscos do duplo uso da pesquisa em biotecnologia. Ela
traz, inclusive, o caso de uma pesquisa de 2011 com o virus H5N1 que fez com que este patdgeno,
que em principio infectaria apenas aves, pudesse afetar seres humanos. Naquele momento, pouco
menos de seiscentas pessoas haviam sido contaminadas pelo virus, mas com uma taxa de mortalidade
de 59% — a autora lembra que a gripe espanhola, que matou mais de 50 milhdes, tinha uma taxa de
mortalidade de 2,5%. Garret acrescenta a informacao de que o governo da Indonésia se recusou a
compartilhar as amostras do H5N1 que se espalhava em suas fronteiras, alegando que as farmacéu-
ticas ocidentais tentariam patentear quaisquer descobertas para obter altos lucros vendendo vacinas
e medicamentos a altos precos para paises pobres.

Garret lembra que ndo haverad consenso sobre o duplo uso entre os cientistas e os especialistas
em seguranca, exemplificando com o vigoroso debate sobre a destruicdo do virus da variola 35 anos
apos sua erradicacdo. Nao haveria clareza sobre os beneficios da pesquisa em biotecnologia, mas os
seus defensores alegam que seu potencial € tdo revolucionario quanto o da tecnologia da informagéo,
cuja revolucdo esta em curso. Uma acdo agressiva contra o duplo uso poderia estancar o desenvol-
vimento tecnoldgico, tanto mais porque tal contengao incluiria o controle excessivo sobre o fluxo de
informacgdes na internet, por exemplo.

O que isso significa é que os lideres politicos ndo devem esperar por clareza e informacio perfeita,
nem correr para desenvolver controles restritivos, nem confiar na autorregulacéo cientifica. Em vez
disso, eles devem aceitar que a revolugdo da biologia sintética estd aqui para ficar, monitora-la de
perto e tentar tomar as medidas apropriadas para conter alguns dos seus riscos mais 6bvios, como o
vazamento acidental ou liberacdo deliberada de organismos perigosos. (Garret, 2013, traducéo nossa)

Ou seja, para além das questdes economicas envolvidas em uma andlise geopolitica, a seguranca
estratégica do pais deve ser uma varidvel central no processo de decisdo relacionado as politicas
publicas do CEIS. O grau de autonomia de um pais depende de sua capacidade de resistir a pressoes
externas. Na Estratégia Nacional de Defesa elaborada pelo governo brasileiro, em que sdo abordadas
as questdes de seguranca nacional, esta registrado que

Todas as instancias do Estado deverao contribuir para o incremento do nivel de Seguranca
Nacional, com particular énfase sobre: (...) as medidas de defesa quimica, bacterioldgica e
nuclear, a cargo da Casa Civil da Presidéncia da Republica, dos Ministérios da Defesa, da Satude,
da Integracdo Nacional, das Minas e Energia e da Ciéncia e Tecnologia, e do GSI-PR, para as
acoes de protecdo a populacio e as instalagdes em territério nacional, decorrentes de possiveis
efeitos do emprego de armas dessa natureza; (...) a execucdo de estudos para viabilizar a
instalacdo de um centro de pesquisa de doencas tropicais para a regido amazoénica, a cargo
dos Ministérios da Defesa, da Ciéncia e Tecnologia, da Satude e 6rgdos de saude estaduais e
municipais; (...) medidas de defesa contra pandemias. (Brasil, 2008: 65)
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Ainda que o foco do debate esteja dirigido para a satde, a pesquisa e o desenvolvimento para
construir capacidade de resposta, tanto para os casos de conflitos (bélicos ou ndo) quanto para epi-
demias ou pandemias, podem gerar como externalidade um aumento da capacidade dissuasoria do
pais por meio de descobertas que permitam o dominio sobre processos de elabora¢do de armamento
quimico ou biolégico.

Em paises emergentes como o Brasil a politica industrial é necessdria. Os paises retardatdrios que
encaram com determinacdo e coragem processos de catching up fazem uso de instrumentos ptblicos
para promover o seu desenvolvimento econdmico. As politicas liberais defendidas pelos paises mais
desenvolvidos constituem suas estratégias de hegemonia e ndo devem ser vistas pelos paises subde-
senvolvidos como nocoes ideais de orientacgéo politica (Chang, 2002).

Além disso, deve-se observar ainda a concorréncia internacional das empresas transnacionais
fomentadas inclusive pelas estratégias geopoliticas de seus paises-sede. Particularmente na industria
farmacéutica temos um oligopdlio internacional e poucos paises tém capacidade de desenvolvimento
de um complexo industrial associado. Na base mecénica, eletronica e de materiais, temos a tecnologia
de ponta diretamente associada a sinergias com setores da inddustria bélica.

O big business farmacéutico passa atualmente por uma reformulacdo do seu modelo de nego-
cios, em resposta a crise do modelo anterior relacionada, pelo lado da oferta, ao menor langamento
de novas moléculas no mercado (queda da produtividade de P&D) diante da expiracdo conspicua de
patentes dos produtos mais rentdveis (blockbusters) e a maior concorréncia com os medicamentos
genéricos. Pelo lado da demanda, a maior exigéncia por custo-efetividade por parte dos pagadores
de saude, publicos ou privados, médicos e pacientes, em relacdo aos produtos inovadores oferecidos
pela industria farmacéutica é outro fator de pressdo sobre o business (Burrill & Company, 2013).

A crise financeira global de 2008 deu inicio a um processo de endividamento dos Estados, que
se viram obrigados a intervir nos bancos, seguradoras e também em empresas ndo financeiras para
mitigar os efeitos desastrosos da crise que afetou principalmente as financas ptblicas dos paises da
triade EUA, Europa Ocidental e Japdo. Em outras partes do mundo, como China, India e Israel, novos
players farmacéuticos, focados em genéricos, estdo emergindo e ganhando cada vez mais participacdo
no mercado mundial (Reis, Landin & Pieroni, 2011).

O big business farmacéutico, em resposta, promoveu um amplo processo de consolida¢do, com
enormes fusdes e aquisicOes até o ponto em que as empresas ja estdo se tornando grandes demais
para serem compradas. E, além disso, passaram a focar em novos nichos de mercado restringindo seu
portfélio a poucos produtos de alto valor agregado, consumidos em pequenos volumes e utilizados
em tratamentos muito caros (Burril & Company, 2013).

Outras estratégias foram adotadas na tentativa de mitigar as perdas do business nesse novo cena-
rio, como, por exemplo, uma atuacdo litigiosa mais agressiva para estender o periodo das patentes,
estimulo para o uso off label de medicamentos e o forte lobby para acordos internacionais ligados a
propriedade industrial e intelectual.

O novo modelo de negdcios tem por base os avangos da biologia molecular e conjuga tratamentos
com caracteristicas mais personalizadas. Uma estratégia muito recente tem sido o investimento em
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um nicho conhecido como doencas 6rfas, doencas raras que afetam um nimero muito pequeno de
pessoas (Guimardes, 2014). Esse novo modelo estd no cerne das preocupagdes de Carlos Diegues
em seu artigo “Selecdo artificial” (2008). O business esta se voltando cada vez mais para um publico
de alta renda, negligenciando a realidade da saiide mundial e os problemas que afetam a maioria
da populacao mundial.

Ha um crescente distanciamento entre os interesses da saude como um bem publico e os inte-
resses comerciais das grandes corporacoes farmacéuticas que comandam o processo de inovacao. As
doencas e medicamentos pouco rentdveis sao negligenciados, ndo obstante afetarem grande nimero
de pessoas e serem extremamente importantes para a medicina (Guimarées, 2014).

Séo exemplos desse fendmeno as doencas negligenciadas e o problema das superbactérias, re-
sistentes aos antibidticos existentes. O retorno da tuberculose em sua forma fatal em regides em que
havia sido erradicada nos anos 1950, Europa e EUA, representa um grave retrocesso. Os antibioticos
ndo recebem investimentos significativos ha trés décadas, por ndo serem rentaveis (Homedical,
2012). Os interesses da sauide e os interesses dos mercados de capitais estio em caminhos opostos,
e a contradicdo levada ao absurdo poderia resultar no surgimento do Homo ricus de Carlos Diegues.

Esse modelo é, a longo prazo, incompativel com um modelo de satide publica universal como o
Sistema Unico de Satide (SUS), em um pais de 200 milhdes de habitantes. Custo-efetividade e tra-
tamentos mais eficazes, que busquem a cura das doencas e nédo a sua cronicidade, sdo fundamentos
solidos para a conformacdo de um complexo industrial da satide inovador, porém com o foco mais
voltado para os reais interesses da saude da populacdo como um todo e menos para obter lucros
extraordindrios.

O setor Saude, por ser based on science, requer a articulacio das politicas cientificas, tecnoldgicas
e industriais, que devem, juntas, ser capazes de estruturar um sistema de inovacao (infraestrutura e
recursos para P&D) e um sistema produtivo (base industrial) que atenda as necessidades de satde
do pafs, principalmente do SUS.?

Desde 2003, o governo brasileiro promove o fomento ao complexo industrial da saude brasileiro,
impulsionado pelas politicas adotadas pelo Ministério da Satide, por intermédio de sua Secretaria de
Inddastria, Ciéncia e Tecnologia (Brasil, 2003). A politica de desenvolvimento industrial promovida
pelo Ministério da Saude, como exemplo do que se pretende com o uso de politicas industriais, esta
estruturando o setor de biotecnologia brasileiro. A prioridade da politica industrial brasileira para
a saude até o inicio de 2016 era a construcdo de uma industria de biotecnologia moderna, aprovei-
tando oportunidades de catching up que se dardo no periodo 2014-2020, quando as patentes dos
principais medicamentos biotecnoldgicos expirardo. Com a instituicdo de um sistema regulatdrio
pro-desenvolvimento industrial e o uso do poder de compra do Estado como indutor do processo
(e garantidor de uma demanda minima) — combinando o capital privado nacional (capacidade
empresarial) e o apoio financeiro do Estado (financiamento com custo compativel com o equilibrio

% Segundo Vargas e colaboradores (2013: 34), “Em ambito internacional a industria farmacéutica é um oligopdlio
diferenciado baseado nas ciéncias, sendo a diferenciacdo de produtos pautada no esforco de P&D por um lado, e
na forca de marketing, por outro”.
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econdmico-financeiro do projeto) —, chega-se a um equilibrio complexo entre a oferta nacional de
produtos biotecnolédgicos e as vantagens obtidas para o sistema nacional de satide, que devera se
beneficiar de precos mais baratos. O uso do instrumento das PDPs e a lideranca das grandes empresas
farmacéuticas brasileiras de capital nacional, que estdo capitalizadas e propensas a diversificar seus
investimentos, representam para o pais a abertura de um novo campo profissional.

Uma iniciativa com esse grau de complexidade, e status de politica de Estado, requer continui-
dade politica. Construir um setor de biotecnologia néo € tarefa trivial e, portanto, para que a politica
obtenha sucesso é imprescindivel o acompanhamento do desempenho competitivo das novas empresas
no ambito das politicas publicas de fomento industrial.

Todavia, ndo basta criar um setor e fomentar empresas, esse é apenas o primeiro passo de um
processo de longuissimo prazo. E preciso promover a competitividade do setor e inseri-lo numa
trajetéria de progresso tecnoldgico, que resulte para o pais em novas instituicoes que possam dar
suporte ao esforco de pesquisa, desenvolvimento e inovacdo esperados para o sucesso do projeto;
ou, do contrario, a industria se tornara obsoleta e um passivo oneroso para o pais.

A politica industrial ndo serd bem-sucedida sem uma coordenacdo eficiente entre as diversas
instituicdes envolvidas, ptblicas e privadas. O conceito de complexo industrial se aplica muito bem
ao setor Saude pelas suas diversas interfaces com as diversas areas do conhecimento a servico da
medicina humana. A industria ligada a saude, seja no segmento de farmacos, em suas duas plata-
formas de conhecimento principais, a quimica e a biologia, seja no segmento de equipamentos mé-
dicos, compde com o sistema de inovagdo um tecido extenso e complexo, que requer méo de obra
altamente qualificada.

A industria de saude € intensivamente baseada em conhecimento cientifico e depende, competi-
tivamente, da inovagéo para sobreviver. O desenvolvimento de uma indtstria nacional de saide no
Brasil depende do concomitante desenvolvimento de um complexo industrial, cientifico e tecnoldgico
em bases nacionais.

A aposta na biotecnologia faz parte de uma trajetéria da industria farmacéutica brasileira iniciada
com a lei dos genéricos e a criacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, a Anvisa. A partir
de 2003, sobre as bases da Politica Industrial, Tecnoldgica e de Comércio Exterior, as mudancas im-
plementadas passaram a produzir efeitos e as empresas brasileiras de capital nacional tiveram que
se adequar a nova institucionalidade. Com a criagdo do Profarma, programa de apoio do BNDES ao
complexo industrial da satide, as empresas brasileiras puderam ter acesso aos recursos financeiros
para os investimentos demandados pela nova legislacdo (Vargas, neste volume).

Ao longo da dltima década, o mercado farmacéutico brasileiro cresceu de modo significativo
gracas ao fortalecimento do segmento de medicamentos genéricos e ao maior acesso da populagéo
ao consumo de medicamentos. Em 2013, o mercado brasileiro passou a sexta posi¢do mundial, che-
gando a casa dos R$ 50 bilhoes (IMS Health, 2013).

A introducdo dos genéricos foi uma oportunidade para a industria brasileira e ampliou o mer-
cado consumidor pelos efeitos redistributivos da reducdo de precos, impulsionada, por sua vez,
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pelo aumento da concorréncia e pelos menores custos para o langamento de produtos genéricos no
mercado (Gomes et al., 2014).

As empresas farmacéuticas de capital nacional conseguiram aproveitar as oportunidades, e o seu
desempenho pode ser verificado pelo aumento de market share no mercado nacional — de 33% em
2003 para 57% em 2013 — e pelo aumento dos investimentos em inovacgéo, que, segundo a Pesquisa
de Inovacio realizada pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), passaram de 0,5%
da receita em 2003 para 2,7% em 2011, ao passo que a média da industria brasileira ficou estagnada.
Nesse mesmo periodo, o nimero de empresas de capital nacional entre as dez maiores se elevou de
uma para quatro companhias (Gomes et al., 2014). Entretanto, segundo Quental e colaboradores,

embora necessario, o incentivo aos genéricos, por si sd, ndo incentiva os farmacos, uma vez que
as empresas nacionais de genéricos néo se dispdem a entrar nesse segmento, bastante diferente
daquele em que atuam até o momento.

O incentivo aos genéricos também néo toca na questdo da inovacéo, do desenvolvimento de novas
moléculas, o cerne da competicdo na arena mais nobre e lucrativa da industria farmacéutica.
Ao contrdrio, ndo hd nem mesmo a possibilidade de inovacéo incremental em genérico, pois ele
deixaria de ser “cdpia idéntica” do medicamento de referéncia, se bem que a prépria produgéo
do genérico constitua uma inovacdo para a empresa produtora.

Nao se pode apostar que se incentivando os medicamentos e as empresas de genéricos estas
se engajariam no desenvolvimento de atividades de P&D voltadas para o desenvolvimento
de novas moléculas — poucas tém essa intencdo. A arena competitiva é outra, os fatores cri-
ticos de sucesso sdo outros e as empresas de genéricos ndo se sentem nem capacitadas nem
atraidas a atuar nessa outra arena. Os incentivos para a inovacdo tém que ser especificos.
(Quental et al., 2008: 625-626)

Em funcio das mudangas estruturais que ocorrem no pais, ligadas ao processo de transicdo
demogréfica e epidemioldgica, a perspectiva de crescimento do mercado farmacéutico brasileiro se
mantém bastante promissora. Segundo o IMS Health (2013), a taxa de crescimento médio anual devera
se situar numa faixa de 13% a 16% até 2018, tornando o Brasil o quarto maior mercado mundial.

Inimeras companhias brasileiras (Bionovis, Libbs, Orygen, Cristdlia e Biomm) estdo se constituin-
do e se estruturando, em razéo da atuacao estatal para promover o desenvolvimento da biotecnologia
moderna no Brasil em trés grandes frentes: o uso do poder de compra do Estado, a regulacéo e o
apoio financeiro diferenciado (Ibac Brasil, 2013).

Refletindo essa prioridade, o BNDES criou em 2013 o subprograma Profarma Biotecnologia. Nos
ultimos dois anos foram contratados 11 projetos, totalizando um apoio de R$ 1,3 bilhdo. A carteira
total de projetos do Profarma, que apoiou o complexo industrial da satide de 2003 até julho de 2014,
foi, nesse periodo, de R$ 4,8 bilhdes, em 116 operacoes.

No segmento de equipamentos médicos, na ultima década o crescimento do mercado brasileiro
também atingiu taxas de dois digitos. Hd uma enorme defasagem no atendimento a populacao, por-
tanto hd uma demanda reprimida que deverad crescer a partir do momento que os hospitais comecarem
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a investir. O pafs importa no setor de equipamentos médicos 68% do que consome internamente,
e, no entanto, a industria brasileira seria capaz de atender a 95% das necessidades (Abimo, 2014).

As politicas publicas para o setor devem fortalecer o mercado nacional, que é 60% publico,
e incentivar a industria para que se torne mais competitiva e melhore sua insercdo internacional.
O pais exportou cerca de US$ 800 milhdes em 2013, mas teve déficit comercial de US$ 4,1 bilhoes.

A concorréncia que efetivamente ameaca a industria brasileira se d4 com as grandes multina-
cionais, que sdo apoiadas pelos seus respectivos Estados de origem, onde estdo fincadas as raizes
de seu capital. O caso recente de intervencao da opinido publica e do governo ingleses na tentativa
de compra da britinica AstraZeneca pela americana Pfizer mostrou, claramente, como os interesses
nacionais contam e influenciam nas transagdes e negdcios empresariais (Armitage, 2014). Esta em
jogo a preservacao dos empregos e das atividades mais estratégicas da industria ligadas a pesquisa,
desenvolvimento e inovacdo (PD&I) no pais. Além disso, pesou o fato de a empresa ter sido objeto
de apoio de politicas publicas e ter recebido recursos publicos, importantes para sua trajetoria, que
provavelmente seriam desperdicados, do ponto de vista nacional, caso a aquisicdo pela Pfizer se
concretizasse.

Os recursos de que o pais precisa dispor para estruturar e organizar um complexo industrial da
satide dindmico requer a formacao e treinamento de mao de obra qualificada e a constituicdo de
uma infraestrutura (capital fixo) adequada. A descoberta de uma nova entidade terapéutica ou o
desenvolvimento de um novo equipamento médico para diagndstico requer pesquisa cientifica basica.
E o financiamento desses investimentos, que envolve grande montante de recursos, na maioria dos
paises desenvolvidos concentra-se em fontes publicas. Em paises subdesenvolvidos e periféricos como
o Brasil, a importancia do investimento publico é ainda mais fundamental, pelas especificidades do
setor Satde e pela prépria condicdo do subdesenvolvimento.

Apds a descoberta e o registro de patente de uma nova molécula é necessario submeté-la aos
testes pré-clinicos e clinicos até a obtencéo de registro ou autorizacido da autoridade sanitaria para
sua comercializacdo. Como base para a evolu¢do dessa industria requer-se o desenvolvimento de
um sistema de inovacdo (Freeman, 1995) que permita que se realize no Brasil a P&D das empresas
brasileiras. Pelas razoes tratadas na primeira secio deste capitulo, no ambito da economia politica
internacional, esses objetivos estdo circunscritos ao desenvolvimento nacional.

A industria brasileira pode encontrar novos campos de investimento em nichos de mercado e de-
senvolver competéncias com seus proprios esforcos em dreas em que os paises desenvolvidos nao tém
interesse ou vantagens comparativas, como € o caso das doencas negligenciadas e da biodiversidade.

Nos ultimos dez anos a indudstria farmacéutica brasileira de capital nacional estd tracando uma
trajetoria de forte crescimento. As empresas desse setor estdo capitalizadas e tém maior capacidade
financeira para investir. Numa divisdo de trabalho entre setor publico e privado, o Estado prové
um arranjo de politicas publicas favoravel que ajude a promover a industria, e o setor privado
nacional deve ser capaz de liderar os investimentos na expansao da industria e apoiar o desenvolvi-
mento da capacidade de P&D no Brasil, demandando, crescentemente, esses servigos internamente
(Quental et al., 2013).
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Um dos principais problemas para o desenvolvimento do setor de servicos de P&D no Brasil estd na
falta de demanda das empresas brasileiras. Em cada etapa do pipeline hd barreiras de todas as ordens
— operacionais, institucionais, técnicas, profissionais etc. — e em todas elas ha problemas estruturais
de fundo que inviabilizam o pleno desenvolvimento do pais como um todo (Quental et al., 2013).

Os diagndsticos para nossos problemas estdo relativamente bem mapeados e sdo conhecidos;
a maior dificuldade estd na capacidade de organizacdo para promover as reformas estruturais que
permitam ao Brasil dar um salto e resgatar integralmente sua divida social.

Nossa particularidade como principal poténcia tropical nos permite avancar em setores em que
temos, além das vantagens comparativas no sentido classico, o que poderiamos chamar de vanta-
gens estratégicas. Ha um conjunto de enfermidades chamadas de doencas tropicais, que apenas os
paises tropicais enfrentam e sobre as quais os laboratérios das grandes farmacéuticas atreladas as
necessidades das poténcias do hemisfério norte néo realizam pesquisas; mesmo quando o fazem, a
pesquisa de ponta encontra-se no Brasil, como € o caso da doenca de Chagas.

O desenvolvimento de produtos para o segmento de doencas negligenciadas permitiria ao Brasil
responder a uma demanda real interna e também aumentar sua inser¢éo internacional, tanto econd-
mica quanto politica. Econémica, por promover um aumento de exportacoes nesse setor. E politica
porque permite aumentar a capacidade do Brasil de, por meio de cooperacgdes internacionais, se
contrapor a hegemonia imposta aos paises tropicais e do hemisfério sul, contribuindo para a confor-
macado de um cenario internacional multipolar.

Ademais, a biodiversidade é um ativo brasileiro tnico. Ela representa uma vantagem comparativa
para o pais, e transforma-la em riqueza pelos e para os brasileiros é um enorme desafio. A legislagéo
brasileira (medida provisoria 2.186-16, de 23/08/2001) que regulava o acesso, o aproveitamento
econdmico e a reparticdo dos beneficios com as comunidades provedoras e detentoras de conheci-
mentos tradicionais, a titulo de proteger os direitos dessas comunidades acabou por inviabilizar o
desenvolvimento de produtos por empresas brasileiras.

Além disso, a legislacdo ndo impedia a exportacdo de elementos da biodiversidade brasileira
para estudo, pesquisa e desenvolvimento de produtos fitoterapicos por empresas estrangeiras.
Muitos projetos de empresas brasileiras foram cancelados por falta de incentivos para investir; as
comunidades provedoras, por sua vez, ndo se beneficiaram com a exploracdo de conhecimentos
sobre a biodiversidade por elas detidos; e a biopirataria, especialmente a realizada por interesses
estrangeiros, capazes de se apropriar dos beneficios da biodiversidade brasileira, permanece incélume.

Os obstaculos criados pela regulacéo inviabilizaram a P&D de novos farmacos e também o de-
senvolvimento do setor de fitoterapicos. Nesse segmento, a baixa e decrescente participacdo desses
produtos no mercado farmacéutico brasileiro é um exemplo inequivoco de desperdicio econémico.

Os mercados no mundo nos quais os fitoterapicos mais crescem sao exatamente os mercados dos
paises mais desenvolvidos — EUA, Alemanha e Japao, onde nossos produtos de maior valor agregado
tém menor espaco. Se conseguirmos, de forma justa e equilibrada, estruturar uma inddstria brasileira
de fitoterdpicos competitiva, o Brasil poderd se tornar um dos principais produtores e fornecedores
de produtos fitoterdpicos para o mercado mundial.
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As dificuldades inerentes ao arcabouco regulatério da MP 2.186-16 levaram a mudanca da legis-
lacdo. Em 20 de maio de 2015 foi decretada e sancionada a lei n. 13.123, que alterou o marco regu-
latorio de acesso, reparticiao de beneficios e aproveitamento econémico da biodiversidade brasileira.
A nova lei substitui a necessidade de autorizacdo prévia por um cadastro, estabelece critérios mais
objetivos para a reparticdo de beneficios e regulariza o passivo criado pela legislacdo anterior. Com
essas medidas espera-se tornar o ambiente regulatério brasileiro mais favoravel a P&D e producéo
de novos farmacos e fitoterdpicos no pais.

Outro fator de extrema relevancia é o recente movimento de consolidagdo entre as grandes
farmacéuticas, que tem gerado uma especializacio setorial e criado monopodlios por enfermidade.
Exemplo disso foi a recente troca de ativos entre a Novartis e a GSK, duas das maiores farmacéuti-
cas do mundo (Copley & Sandle, 2012). Obviamente que esses acordos ndo se operam apenas nos
planos empresariais, mas estdo também inseridos dentro das estratégias nacionais dos paises-sede.
A concentra¢do ndo apenas em um pais, mas em uma tinica empresa, coloca o Brasil em uma situagédo
de fragilidade que deve ser evitada a todo custo.

Essas questoes podem ser mais bem elucidadas por meio de uma analise mais detalhada dos
aspectos econémicos. O mercado farmacéutico mundial, em 2012, atingiu a cifra de US$ 962 bilhdes.
A crise global de 2008 impactou fortemente a industria mundial, que passou a olhar com mais aten-
cdo para os mercados emergentes, que tém crescido a taxas bastante expressivas. Entre as principais
causas do maior dinamismo dos mercados emergentes destacam-se a elevacdo da renda, o envelhe-
cimento da populacdo, o maior peso das doencas cronicas degenerativas no perfil epidemiolédgico e
o fortalecimento dos sistemas publicos de satde (Vargas, neste volume).

Tabela 1 — Mercado mundial por regides — 2008-2012 (em US$ bilhoes)

Ano Receita América do e Terstie Asia, Af,ri'ca, Amé.rica
Mundo Norte Austrélia Latina
2008 773 312 248 77 91 47
2009 808 322 248 90 103 46
2010 856 335 245 97 127 53
2011 956 347 265 111 165 67
2012 962 366 231 115 173 77
TCAC 5,6% 4,1% -1,7% 10,8% 17,5% 13,4%

TCAC - Taxa de crescimento anual composta.
Fonte: IMS Health, 2013.

A International Federation of Pharmaceutical Manufacturers & Associations apresentou alguns
dados interessantes sobre a industria mundial de medicamentos (IFPMA, 2013). Com base nos da-
dos disponiveis nesse documento, elaboramos a Tabela 2 selecionando os paises em que vendas no
mercado doméstico de medicamentos fossem superiores a US$ 7 bilhdes ou as exportacdes ultra-
passassem US$ 4 bilhdes. Os dados permitem observar que hd paises que, mesmo com um mercado
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interno modesto, conseguiram uma posicdo relevante no cendrio internacional. O Brasil faz parte
de um grupo de paises que conjugam déficit comercial bastante relevante no setor com um volume
pouco relevante de exportagoes. Os EUA, por exemplo, apresentam um déficit comercial significativo
e ao mesmo tempo grande volume de exportacoes.

Tabela 2 — Vendas farmacéuticas. Paises selecionados — 2011

; Vengas_ VendAas farrna- Venﬁias. Exportaces | [mportactes Balanga Importacoes/
Pais armac{equcas ceu’tlcgs farmaclegtlcas farmacéuticas farmacéuticas comelzcu{l Veln(.las
dome§t1c~as domest1ca§ domestlcasl US$ milhdes  USS$ milhdes farmacgugca domest1ca~s +
US$ bilhGes  USS$ per capita % gasto em saide US$ milhoes exportacoes

Alemanha 55,148 671,00 14,60 61.926,00 44.793,50 17.132,50 38,26%
Argentina 7,582 186,00 20,10 784,50 1.743,80 -959,30 20,84%
Australia 13,268 587,00 10,50 3.446,00 9.959,60 -6.513,60 59,59%
Bélgica 8,507 791,00 15,70 45.278,50 32.171,00 13.107,50 59,81%
Brasil 28,718 146,00 12,70 1.134,60 6.189,10 -5.054,50 20,73%
Canadd 26,057 759,00 13,60 5.212,10 11.860,10 -6.648,00 37,93%
China 66,863 50,00 18,70 2.580,30 9.970,10 -7.389,80 14,36%
Cingapura 0,716 138,00 6,90 4.864,70 1.452,10 3.412,60 26,02%
Coreia do Sul 14,796 306,00 19,60 895,10 3.548,90 —2.653,80 22,62%
Dinamarca 2,437 437,00 7.735,80 3.275,20 4.460,60 32,20%
Espanha 28,009 603,00 19,20 13.391,00 13.282,30 108,70 32,08%
Estados Unidos 337,100 1.077,00 12,40 35.342,20 62.447,20 -27.105,00 16,77%
Franca 48,664 771,00 14,90 35.482,00 23.660,70 11.821,30 28,12%
Grécia 9,347 821,00 30,80 1.196,00 4.046,90 -2.850,90 38,38%
Holanda 9,380 563,00 10,70 15.047,60 11.880,30 3.167,30 48,63%
India 15,643 13,00 21,00 8.079,10 1.359,40 6.719,70 5,73%
Israel 1,978 262,00 10,80 7.003,20 1.519,50 5.483,70 16,92%
Italia 34,630 570,00 16,40 16.960,30 17.987,90 -1.027,60 34,87%
Japao 127,377 1.007,00 21,20 3.353,50 19.049,40 -15.695,90 14,57%
México 12,978 113,00 18,30 1.579,40 4.212,50 -2.633,10 28,94%
Polonia 11,257 294,00 29,70 2.076,20 5.662,10 -3.585,90 42,47%
Reino Unido 38,334 614,00 16,50 31.902,40 24.478,40 7.424,00 34,85%
Russia 20,653 145,00 24,20 297,60 12.730,80 -12.433,20 60,77%
Suécia 6,597 699,00 13,10 9.916,70 4.485,30 5.431,40 27,16%
Suica 7,629 991,00 10,40 52.662,20 19.652,30 33.009,90 32,60%
Turquia 10,242 139,00 20,60 531,80 4.510,90 -3.979,10 41,87%
Venezuela 8,449 287,00 56,60 39,20 2.645,70 -2.606,50 31,17%
Média 35,273 482,96 18,43 13.656,22 13.280,56 375,67 32,16%

Fonte: IFPMA, 2013.
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O mercado brasileiro relacionado ao complexo industrial da satide, que inclui o mercado farma-
céutico e de equipamentos médicos, alcangou em 2013 a marca de R$ 70 bilhoes, crescendo a uma
taxa média de 12% ao ano nos ultimos cinco anos.

Tabela 3 — Mercado brasileiro. Complexo industrial da satide — 2009-2013 (em R$ milhdes)

Setor 2009 2010 2011 2012 2013 TCAC
Farmacéutico 33.090 38.563 40.329 44.876 50.000 11%
Equipamentos médicos 10.920 12.850 13.950 16.770 19.070 15%
Complexo industrial da
saude 44.010 51.413 54.279 61.646 69.070

TCAC - Taxa de crescimento anual composta.
Fontes: Abiquif, 2014; Abimo, 2014.

No Brasil, as causas desse crescimento estio associadas a introdugdo dos medicamentos genéricos
no mercado, ao aumento do gasto ptblico em saide e a elevacido do poder de compra de parcela mais
pobre da populacdo. Pelo lado da industria, as empresas brasileiras de capital nacional souberam
aproveitar o boom e foram paulatinamente ganhando participacdo no mercado de satide nacional.
No mercado de genéricos, em 2012, das cinco maiores empresas no mercado brasileiro, em fatura-
mento, quatro sdo empresas brasileiras de capital nacional. Ademais, no ambito das farmacéuticas
de modo geral, de acordo com o ranking “Maiores e melhores” elaborado pela revista Exame, das
cinco maiores empresas farmacéuticas instaladas no pais, trés sdo estrangeiras: a norte-americana
Pfizer e as suicas Novartis e Roche (Maiores..., 2014).

Tabela 4 — Participacdo das empresas farmacéuticas de capital nacional no mercado brasileiro de
genéricos

Laboratério Origem 08/11 08/12 Crescimento Participacdo
1 Grupo EMS Brasil 2.551.832.490 3.504.897.747 37,35% 33%
2 Grupo Sanofi Aventis Franca 2.592.710.209 3.100.610.851 19,59% 29%
3 Eurofarma Brasil 506.971.912 783.912.795 54,63% 7%
4  Hypermarcas Brasil 414.615.785 664.399.598 60,24% 6%
5 Aché Brasil 405.645.271 509.177.849 25,52% 5%
6  Pfizer EUA 312.298.752 454.884.747 45,66% 4%
7  Novartis Suica 294.056.052 382.053.849 29,93% 4%
8  Prati Donaduzzi Brasil 105.181.876 254.732.959 142,18% 2%
9  Sankyo Japao 178.200.713 156.119.638 -12,39% 1%
10 Merck Serono Suica 107.737.972 128.711.999 19,47% 1%
Total 10 primeiros 7.469.251.033  9.939.502.032 33,07% 94%
Mercado genérico total 7.820.190.784 10.531.847.213 34,68% 100%

Elaboracéo: Sindusfarma, 2014. Fonte: IMS Health (PMB Plus, 2013).
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Esse grande crescimento, ndo obstante o bom desempenho das empresas brasileiras, principal-
mente no segmento farmacéutico de genéricos, foi acompanhado por um grave desequilibrio externo.
Em sua andlise de importacoes e exportacoes, publicada no documento Conta-Satélite de Satide Brasil

2007-2009, o IBGE evidencia a vulnerabilidade do pais.

Na Tabela 5 se demonstra um importante déficit comercial no setor Saude, o qual se acentua
nos setores de produtos farmoquimicos, medicamentos para uso humano e aparelhos e instrumentos

para usos médico-hospitalares.

Tabela 5 — Balanca comercial de bens e servicos de satde, segundo os produtos. Brasil — 2007-2009

Produtos

TOTAL
TOTAL DA SAUDE

Produtos
farmoquimicos

Medicamentos
para uso humano

Medicamentos
para uso
veterinario

Materiais para
usos médicos,
hospitalares e
odontologicos

Aparelhos e
instrumentos
para usos
meédicos,
hospitalares e
odontologicos

Servicos de
atendimento
hospitalar

Exportacdo Importacdo

355.672
2.230

187

817

311

294

573
48

Balanca comercial de bens e servicos de satide (1.000.000 R$ a precos correntes)

2007

315.217
11.572

2.089

5.704

870

174

2.705
30

Saldo
40.455
-9.342

-1.902

—4.887

=559

120

-2.132
18

Exportacdo Importacido

414.295
2.592

223

1.042

383

310

569
65

2008

408.534
13.671

2.728

6.445

1.100

192

3.175
31

Saldo
5.761
-11.079

-2.505

-5.403

717

118

-2.606
34

Exportacdo Importacio

355.653
3.014

288

1.368

404

321

563
70

2009

360.847
14.898

2.610

7252

1.312

204

3.484
36

Saldo
-5.194
-11.884

-2.322

—-5.884

-908

117

-2.921
34

Fonte: elaboracgéo propria com base em IBGE, 2012.

A vulnerabilidade brasileira é apresentada de forma evidente na Tabela 6.
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Tabela 6 — Déficit comercial do complexo industrial da satde. Brasil — 2003-2012 (em US$ milhdes

FOB)
Ano Biolégicos =~ Medicamentos Farlrﬁzlcl:gzlifcos Farlcljlaaccl:ziuiica EMHO Total
2003 410 844 697 1.951 629 2.580
2004 492 976 829 2.297 662 2.959
2005 465 1.110 862 2.437 877 3.314
2006 642 1.345 870 2.857 1.179 4.036
2007 724 2.046 1.297 4.068 1.639 5.707
2008 1.111 2.208 1.665 4.984 2.155 7.138
2009 1.273 2.126 1.667 5.066 2.232 7.298
2010 2.284 2.533 1.825 6.642 3.034 9.676
2011 2.154 2.893 1.657 6.703 3.353 10.056
2012 2.325 3.021 1.754 7.100 3.731 10.831

Fontes: Aliceweb/MDIC (Brasil, 2014); Abiquifi, 2014.

Em outra andlise interessante, o IBGE apresenta a participacdo das importacGes na oferta total

de cada um dos setores (Tabela 7).

Tabela 7 — Participacdo das importagdes na oferta total. Brasil — 2007-2009

Produtos

TOTAL DA SAUDE

Produtos farmoquimicos
Medicamentos para uso humano
Medicamentos para uso veterinario

Materiais para usos médicos, hospitalares e
odontolégicos

Aparelhos e instrumentos para usos médicos,
hospitalares e odontolégicos

Fonte: IBGE, 2012.

Participacio das importacdes na oferta total

2007
4,50%
82,50%
10,00%
17,30%
5,90%

22,40%

2008
4,80%
87,10%
10,00%
20,80%
5,60%

22,30%

2009
4,60%

82,40%
9,80%

22,20%
5,30%

24,10%
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Identifica-se ai uma relevante vulnerabilidade comercial, particularmente no setor de farmo-
quimicos. Vargas, neste volume, também identifica o “déficit estrutural na balanca comercial dos
segmentos de medicamentos, firmacos e hemoderivados” e chama atengdo para um dado particu-
larmente preocupante na balanca comercial brasileira de antibidticos, que ¢ um déficit no segmento
de medicamentos e no de insumos farmacéuticos.

Neste volume, Maldonado e Oliveira também indicam um crescente déficit na balanca comercial
de equipamentos e materiais, inclusive com risco de extincdo de empresas. Alids, esse quadro se
agrava nos produtos com maior intensidade tecnolégica.

Em contraponto as nossas fragilidades, é preciso atentar também para as potencialidades. Gadelha
e Costa (2013a, 2013b), Vargas (2013) e Maldonado e Oliveira (neste volume) afirmam que um
dos principais vetores que podem alavancar o CEIS é o poder de compra do Estado. Entretanto, a
descentralizagdo das compras publicas no atual modelo do SUS dilui sobremaneira essa capacidade.
Portanto, € necessaria a concentracdo do poder de compra de modo a reforcar o carater indutor dessa
acdo governamental.

Nao se pode também olvidar as préprias vantagens comparativas brasileiras naturais e construidas.
O Brasil estd na fronteira tecnolégica da neurociéncia gracas as pesquisas desenvolvidas no Institu-
to Internacional de Neurociéncias de Natal Edmond e Lily Safra, na Fundagédo Osvaldo Cruz e nos
institutos de Bioquimica Médica e de Biofisica Carlos Chagas Filho, ambos da Universidade Federal
do Rio de Janeiro, entre outras institui¢des. Ademais, o pais tem um potencial natural para o desen-
volvimento da biotecnologia, e o crescimento exponencial da economia do petrdleo tem permitido a
formacdo de um niimero de engenheiros quimicos muito além da capacidade de absorcao pelo setor
petroleiro. O préprio estudo da IFPMA (2013) mostra instituicoes brasileiras como absorvedoras de
transferéncias de tecnologia.

Por fim, o Brasil faz parte de uma coligacdo de poténcias com um peso cada vez maior na geo-
politica mundial, o Brics, e tem papel fundamental na estratégia de integracdo da América do Sul
via Unasul e Mercosul. As a¢des do pais devem ser sempre coordenadas dentro de uma estratégia
comum com esses parceiros. Eventuais necessidades de atendimento a demanda interna que a oferta
néo seja capaz de suprir devem ser atendidas preferencialmente por nacoes inseridas nessas parcerias
estratégicas.

Préoximos Vinte Anos

Nos proximos anos, o sistema interestatal tende a se tornar cada vez mais competitivo e confli-
tuoso, com a expansdo das poténcias emergentes — China e India -, a retomada, pela Russia, de uma
politica de expansdo, a crescente oscilacdo politica e divisdo da Europa, os surgimentos de Estados,
coalizdes de Estados e grupos politicos contestadores na periferia, e a politica de manutencéo e pro-
longamento da atual ordem hegemonica por parte dos EUA. Por isso, deve-se acelerar a busca por
acesso a mercados e recursos estratégicos na periferia do sistema, incluindo cada vez mais a América
do Sul e a Africa (Fiori, 2013).
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A hegemonia dos EUA sera cada vez mais contestada e os estadunidenses se lancardo, cada vez
mais, em uma estratégia de expansdo para prolongar essa hegemonia. Temos uma Europa débil e sob
a tutela dos EUA (e seu braco militar da Otan) e, ao mesmo tempo, com forte dependéncia energética
da Russia. Esta tltima, junto com Brasil, China, India e Africa do Sul, tende a se articular diante da
perda de poder relativo dos EUA — e China e Russia ja tém ganhado espaco politico e se articulado
no Conselho de Seguranca da ONU, e firmado importantes acordos bilaterais (inclusive nos campos
energético e de comércio e financiamento em moedas locais) (Escobar, 2014).

Independentemente de suas escolhas, o Brasil enfrentara a crescente projecdo de poder estatal,
especialmente dos EUA e da China, e a crescente competicdo de grandes empresas transnacionais no
seu entorno estratégico, apoiados em grandes acordos por acesso facilitado a recursos estratégicos e
mercados, envolvendo liberalizacdo comercial de bens e servicos, compras governamentais, liberdade
e protecdo de investimentos, garantia e ampliacio de direitos de propriedade e especialmente de
propriedade intelectual. Esse quadro levara a desafios progressivos na possibilidade de exportaces e
internacionalizagdo de empresas brasileiras, podendo até mesmo prejudicar o processo de formacéo
do CEIS, caso este almeje contar com a ampla escala de um mercado regional sul-americano e com
o mercado africano. Além disso, continuard o processo de crescentes fusdes e aquisicdes e trocas de
ativos para segmentacao e especializacdo de mercados, nos quais as big pharmas se expandirao e con-
centrardo, cada vez mais, o mercado e a propriedade intelectual, e avancardo na rota biotecnoldgica
e na nanotecnologia. Em todo caso, a importancia das industrias biotecnolégica e nanotecnoldgica
continuara crescendo, a industria de equipamentos e materiais continuara sendo fundamental e as
tecnologias da informacédo e comunicacdo (TICs) serdo crescentemente importantes. Assim, as esco-
lhas politicas do Estado brasileiro serdo fundamentais para sua autonomia estratégica e seguranca
sanitaria, ou, por outro lado, para sua vulnerabilidade politica e econémica no sistema internacional
(Vargas, neste volume).

Sobretudo na agenda de saude internacional, as grandes poténcias continuardo a agir, pressio-
nadas por suas grandes empresas, para a manutencdo de regras no sistema internacional que sejam
favoraveis a continuidade da expansao e concentracio de mercado. Trata-se, portanto, de uma atuacdo
incisiva e contraria a a¢des que nao sejam condizentes com as regras de manutengao do status quo,
ou as desafiem seja por questdes de satde, sociais, humanitarias ou protecionistas, ou de desenvol-
vimento, autonomia estratégica e seguranca nacional. Tal quadro sugere a tendéncia de crescentes
conflitos em questdes de saide no dmbito internacional, relativos a comércio de bens e servicos,
investimentos e direitos de propriedade intelectual. No ambito das organiza¢des internacionais —
Conselho de Seguranca da ONU, OMC, OMS -, as grandes poténcias continuardo se articulando em
torno dos seus interesses e marginalizando politicas contrarias.

Os mercados emergentes tendem a ganhar importdncia nos préximos anos. A politica de inser-
cdo desses paises nos acordos e negociacdes, no mercado e nos investimentos internacionais sera
fundamental (Vargas, neste volume). Do contrario, seu crescimento econémico e seus crescentes
mercados podem se transformar em maior dependéncia e vulnerabilidade externa, e ndo em auto-
nomia estratégica, transferindo recursos publicos para grandes empresas transnacionais sediadas em
paises centrais. No 4&mbito do Brics, China e India tém levado adiante estratégias bem-sucedidas de
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catching up na rota biotecnoldgica. Negociando de forma conjunta, os paises emergentes alcancam
maior poder de barganha em negocia¢des internacionais e maior forca para desafiar os interesses de
poténcias externas e de grandes empresas, o que revela o importante papel de blocos de integracéo.
Embora nos préoximos vinte anos os EUA devam continuar sendo a principal poténcia global (em
termos politicos, culturais, militares, tecnoldgicos e monetdrio-financeiros), a crescente competicao
entre poténcias concorrentes certamente abrira espaco para negociacOes politicas que busquem fa-
vorecimentos em termos de investimentos, financiamentos e transferéncias tecnoldgicas.

O fato € que, nos préximos vinte anos, se o Brasil almeja um projeto de desenvolvimento autd-
nomo e de projecio externa, especialmente para o seu entorno estratégico, no qual a formacéo do
CEIS avance dentro da concepcdo de autonomia estratégica e seguranca sanitaria, inevitavelmente
colidird com as estratégias e os interesses de grandes poténcias e de poténcias emergentes, e de suas
grandes empresas, abrindo espagos para cooperacéo e gerando conflitos. Tal posicionamento, ainda
que condizente com a tradigdo pacifica da politica externa brasileira, demanda a defesa de refor-
mas nas regras e institui¢es do sistema internacional (e algumas vezes ndo as cumprir em favor da
soberania nacional) e uma postura ativa do Estado na regulacdo interna e na formacio de arranjos
institucionais em prol da producao fisica e cientifico-tecnolédgica, estabelecendo politicas que néo
correspondem ao interesse das grandes empresas e de seus Estados. No ambito da politica interna,
além de politicas especificas para o CEIS, uma politica macroeconémica que privilegie metas de
crescimento e emprego, impulsionada pelo papel do investimento publico, pode ser um importante
alicerce. E no ambito das relagbes externas, o Brasil ndo podera deixar de constituir um poder dissu-
asério condizente com a dimenséo e as ambicOes do pais, onde hd uma oportunidade de articulagéo
entre o desenvolvimento da base industrial de defesa e do CEIS, especialmente se a formacéo de
ambos continuar sendo vislumbrada nos documentos estratégicos e politicas do governo.

A volta as politicas vigentes nos anos 1990 nos levaria a uma politica econémica cada vez mais
restritiva e subordinada aos mercados internacionais e suas grandes empresas. A politica externa
privilegiaria uma relacdo proxima e colaborativa com as grandes poténcias, os grandes investidores
e empresas internacionais, atuando de forma colaborativa em relacdo as regras e organizacoes in-
ternacionais, de forma coerente com a agenda politica internacional pautada pelos Estados fortes.
Tal postura se apoiaria na construcdo de instituicdes e regras favoraveis aos interesses do capital
privado internacional, com o objetivo de atrai-lo. E, assim, tornaria o pais cada vez mais vulneravel
e dependente das suas relacdes exteriores, ao sabor dos interesses das grandes poténcias e de seus
investidores privados. Tais op¢des ndo levariam a constituicdo do CEIS e, no maximo, as empresas
brasileiras se dedicariam a atividades de montagem ou de menor valor agregado, baseadas em ino-
vagdes incrementais.

No entanto, também temos a possibilidade de que governos com projetos de autonomia estratégica
esbarrem em constrangimentos internos e externos (articulados entre si), ou seja, na falta de capaci-
dade politica para implementda-los. Isso pode resultar até mesmo em uma politica macroeconomica
que mescle elementos restritivos e expansivos em prol do crescimento economico, restringindo a
atuacdo do investimento publico e do planejamento estatal, tornando-se 6bices a construcao do CEIS
e configurando um quadro de crescente dependéncia tecnoldgica, financeira e comercial, apesar do



Complexo Econémico-Industrial da Sauide, Seguranga e Autonomia Estratégica

incremento da economia e do setor produtivo. No ambito da politica de defesa e da politica externa,
apesar da intencdo de projecdo de poder, a falta de capacidade e de bases internas tende a interferir
na capacidade de projecdo e influéncia no sistema internacional.

Como ja dito aqui, Estados fortes abrem mercados para garantir e ampliar direitos de propriedade
as suas empresas e as grandes empresas aprofundam o padrao de expansdo e concentragédo (e nao
de reversdo) da industria de farmacos sob controle das big pharmas. Assim, independentemente do
grupo politico que o governe, o Brasil ndo tem como se isolar desse cendrio. E as prospeccoes que
fazemos para o proximo periodo devem considerar o dilema popular “cabeca de sardinha ou rabo
de baleia”. Nesse sentido, para projetar os cendrios futuros do pais, assumimos que, no tocante a
autonomia estratégica e a seguranca em saude, o Estado brasileiro podera ser conduzido em trés
circunstancias diferentes:

1) Na direcdo da construcdo de um CEIS baseado nos principios de autonomia estratégica
e seguranca em sauide como parte de seguranca nacional, articulado ao desenvolvimento
da industria militar, buscando reformas no sistema internacional, formando aliancas
contestadoras da atual ordem hegemonica e projetando-se para o seu entorno estratégico.
Tal postura politica em relacdo ao CEIS (e sua articulacdo com a industria militar) implica
resistir as pressoes que virdo dos interesses das multinacionais atraidas pelo pujante mercado
de saude brasileiro, e, portanto, enfrentar as articulagdes das grandes poténcias em favor de
suas empresas e da expansdo e concentracdo do seu capital. Essa politica de formacao do
CEIS demandaria uma politica macroecondmica voltada para o desenvolvimento economico,
liderada pelo investimento ptblico e pelos mecanismos de financiamento estatais.

2) Continuidade das politicas atuais — uma politica de boas inteng¢des e baixa efetividade — que
procura, com a permanéncia dos problemas identificados e o agravamento de alguns deles,
fomentar a industria nacional de satide nos ramos dos genéricos e impulsionar inovagoes
incrementais, com a ampliacdo do parque industrial em setores com tecnologias ja difundidas
e crescente participacdo tecnolédgica, produtiva e comercial de empresas transnacionais, mas
sem capacidade de se aprofundar e avancar nas tecnologias de maior valor agregado e
intensidade tecnoldgica. Ainda assim, ha a possibilidade de explorar o potencial das doencas
negligenciadas (em razdo de as margens de lucro ndo serem atraentes para o capital
internacional) e da biodiversidade. Este cendrio pode se combinar com uma continuidade
na politica macroecondémica restritiva baseada em metas de inflacdo, tendo a realizacao de
superavits primdrios e a taxa de juros como varidveis de ajuste, ndo concretizando a devida
atencdo a area de satde e o correspondente financiamento. Ou com alguns elementos de
uma politica macroecondémica mais voltada para o desenvolvimento.

3) Mudangas politicas em favor de maior abertura econémica, participacdo minima do Estado
e colaboracdo com as regras propostas pelas grandes poténcias globais nas organizagoes
internacionais, tentando estabelecer um marco regulatério com o objetivo de atrair o capital
privado estrangeiro e as grandes empresas globais, aprofundando a insercdo histdrica
do pais na divisdo internacional do trabalho baseada na producdo e comercializacdo de
commodities de baixo valor agregado, com crescente vulnerabilidade externa e dependéncia
politica. Ainda assim, neste cendrio, também ha a possibilidade de explorar o potencial das
doencas negligenciadas, mas ndo a biodiversidade, setor em que se abrira cada vez mais
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espaco para participacdo do capital estrangeiro. Neste quadro, as politicas macroeconémicas
se tornariam ainda mais restritivas, com maiores metas de superdvit primdrio e juros, e a
capacidade de financiamento do setor Saude ficaria muito reduzida.

As projecoOes para as proximas duas décadas dependem das escolhas concernentes as politicas
internas e a politica externa a serem feitas pelos governos brasileiros que cheguem ao poder. Estas,
por sua vez, dependem das coalizdes politicas internas, da distribuicdo de poder no sistema inter-
nacional e da economia politica global. No Brasil, ainda ndo temos uma politica de Estado, e sim de
governo, o que significa que as escolhas de politicas podem mudar de acordo com a coalizio politica
que chegar ao poder, sem qualquer garantia de continuidade.

Conclusao

O CEIS, por sua importancia social, econdmica, tecnoldgica, politica e de seguranca, deve ser
constituido com base em uma estratégia liderada pelo Estado brasileiro, colocando como questéo
central a busca pela autonomia estratégica e pela seguranca sanitaria, como parte da seguranca
nacional. Uma questdo-chave ¢ a possibilidade de firmar parcerias com Estados no seu entorno es-
tratégico e no ambito dos Brics, aproveitar o mercado regional sul-americano e africano, e trabalhar
maior articulacdo entre o CEIS e a base industrial de defesa, nos campos produtivo e tecnoldgico.

As poténcias tradicionais e as poténcias emergentes tratam a industria de saiide como um setor
estratégico. Poténcias emergentes como a China e a India tém mostrado um processo de catching up
bem-sucedido; EUA e China mostram a importancia da integracdo entre o complexo industrial-militar
e a inddstria de saude.

Ao mesmo tempo:

1) O sistema interestatal tem passado por uma aceleracdo permanente de sua competicdo,
com as poténcias tradicionais e emergentes buscando cada vez maior acesso e controle de
mercados e recursos — processo que nao deixa escolha ao Brasil e ao seu entorno estratégico
quanto a se envolver ou ndo nessa crescente disputa, restando-lhes a op¢do quanto a
participar de forma ativa ou subordinada.

2) Ainddstria de satde global tem registrado uma continuidade na sua tendéncia a concentracdo
de propriedade, producdo de tecnologias de ponta (patentes) e comércio nas méaos das big
pharmas, as quais tém cada vez mais se direcionado para os setores de biotecnologia e
nanotecnologia, nos seus processos de fusdes e aquisicoes. Além disso, tal processo tem sido
reforcado pela troca de ativos entre empresas que objetivam a segmentacao e a especializagéo
de mercados.

3) Os mercados emergentes (especialmente dos Brics) tendem a apresentar a maior taxa de
crescimento nos ultimos anos.

4) Como resultante das trés afirmacOes anteriores, as grandes poténcias tradicionais e as
principais poténcias emergentes tém construido grandes acordos para garantir acesso
a mercados. Os EUA tém procurado incluir outros temas além dos comerciais — como
acesso a mercados e compras governamentais e propriedade intelectual —, o que tende a
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concentrar cada vez mais mercados nas maos de suas empresas, € isso ja alcanga o entorno
estratégico brasileiro. Nesse sentido, ganha destaque a conclusdo do acordo Trans-Pacific
Partnership (TPP).

A forma como a demanda crescente por produtos médicos sera suprida esta diretamente vinculada
ao proprio padrao de desenvolvimento e insercdo internacional que o Brasil pretende, como poténcia
regional e como membro de uma coligacdo de poténcias em nivel global (Brics).

A opcéo do Brasil por uma inddstria de satide (CEIS) robusta e articulada, capaz de atender a sua
populagdo em todo o territorio, de forma auténoma, e impulsionar reformas nas regras e instituicoes
do sistema internacional, colocard o pais cada vez mais em conflito com os interesses das grandes
empresas transnacionais e das grandes poténcias, ndo sé no seu préprio mercado, mas também no
seu entorno estratégico.

Argumentamos aqui em favor de uma politica macroeconomica voltada para o desenvolvimento e
o financiamento da area de satuide, nos termos da Constituicdo Federal, destacando o papel de compra
do Estado e as parcerias com o setor privado e empresas estrangeiras. Uma estratégia liderada pelo
Estado é condicfio necessaria, mas néo suficiente. E preciso que este implemente politicas e arranjos
institucionais eficientes e identifique e direcione politicas claras e coesas para os nichos estratégicos
de atuacéo.

A inddtstria farmacéutica brasileira, baseada na producdo de genéricos e similares, percorreu
uma trajetdria de forte crescimento de 2004 a 2014, associado a um aumento do desequilibrio e da
vulnerabilidade externa brasileira, e se mostra cada vez mais dependente da producéo e da tecnolo-
gia estrangeiras para atender a suas necessidades. Assim, esse modelo parece esgotado, em razdo da
crescente importancia de medicamentos de maior valor unitario e de maior valor agregado e inten-
sidade tecnoldgica, bem como da limitacdo das industrias do setor no que diz respeito a inovacao e
ao desenvolvimento de novas moléculas. Esses medicamentos, além de atrair a insercdo das grandes
empresas globais, tém exercido crescente impacto nas compras do Estado e na balanca comercial
brasileira. O Brasil faz parte de um grupo de paises que conjuga déficit comercial bastante relevante
no setor com um volume pouco relevante de exportagoes.

No Brasil, o significativo déficit comercial no setor Satide se destaca nos setores de produtos
farmoquimicos, medicamentos para uso humano e aparelhos e instrumentos para usos médicos hos-
pitalares. Identifica-se al uma importante vulnerabilidade comercial e um crescente déficit estrutural,
particularmente no setor de farmoquimicos, farmacos e hemoderivados, antibiéticos e de insumos
farmacéuticos, equipamentos e materiais; neste, inclusive, com risco de extin¢do de empresas, quadro
que se agrava nos produtos com maior intensidade tecnolégica.

Aqui identificamos como nichos a biotecnologia e a nanotecnologia, com a producédo de insu-
mos, vacinas e antibioticos; o aproveitamento de nossa biodiversidade e o mercado de fitoterapico;
a atencao as doencas negligenciadas — ndo s6 para o mercado brasileiro; e a producéo articulada
no setor de mdquinas, equipamentos e materiais, no qual as TICs terdo papel crescente, e que tem
enorme potencial de articulacdo com a industria de defesa.
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Sem embargo, a constituicdo do CEIS com base nos principios da autonomia estratégica e de
seguranc¢a em saude é condicdo para o Brasil galgar o lugar que lhe cabe no sistema interestatal e
atender de forma adequada, invulneravel e soberana, a toda sua populagéo, alcancando os objetivos
centrais de seguranca e desenvolvimento nacionais. Entdo, a pergunta central pode ser: que lugar
queremos ocupar no mundo cada vez mais competitivo e conflituoso que vira nos proximos anos? No
fim, faremos uma escolha: construiremos um modelo capaz de atender a toda a populacéo brasileira
ou permitiremos que apenas setores abastados de nossa elite evoluam para o Homo ricus brasiliensis.
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Este livro representa mais um passo importante na formulagdo de
uma politica de desenvolvimento do complexo econOmico-
industrial da saude (CEIS), projeto empreendido ha mais de uma
década pelo Grupo de Pesquisa Inovagdo em Saude (GIS) da
Fundagdo Oswaldo Cruz. Os pesquisadores envolvidos neste Brasil
Saude Amanhd: complexo econémico-industrial da satde almejam
subsidiar o planejamento a longo prazo em saude, considerando a
interface entre a construgao de um Estado de bem-estar no Brasil e
o fortalecimento da base produtiva e da capacidade de inovagao.

Aideia mestra é que tal desenvolvimento, a ser concebido de modo
integrado, deve, necessariamente, articular a dindmica econémica
com as demandas sociais. Por conseguinte, os desafios para a
salde devem incorporar desde a pressdo advinda das novas
demandas derivadas da rapida mudanga do perfil demografico de
nossa populagdo até a necessidade de avangar significativamente
em dareas selecionadas de pesquisa e inovagdo, passando pelo
atendimento universal a saude (preceito constitucional). A riqueza
maior e a oportunidade deste livro estdo justamente em sua
concepgao abrangente do desenvolvimento, que integra, a um sé
tempo, a dimensdo econémica e a social como partes indissocia-
veis de um projeto nacional de desenvolvimento.
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