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RESUMO O artigo objetivou a analise da politica industrial brasileira para o setor saude nas tltimas
duas décadas por meio da descricéio da condicdo de sustentabilidade organizacional vis-a-vis a inducio
da Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) do Ministério da Satde. O estudo do caso de um
grande Laboratério Farmacéutico Oficial (LFO) identificou os efeitos ndo antecipados associados a inducio
governamental na area industrial. O estudo de caso foi a op¢cdo metodolégica para a andlise de questdes de
natureza organizacional que ndo podem ser explicadas com precisio pela descricio quantitativa. Como
resultado, o artigo aponta que a PDP foi bem-sucedida na ampliacio da capacidade produtiva no setor
publico na area farmacéutica. Contudo, para o caso de Farmanguinhos, os resultados da PDP devem ser
avaliados com cautela. O artigo conclui que a unidade produtiva da Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz)
enfrentara sérios desafios a sustentabilidade em funcéo da sua singular inser¢do na PDP. As compras
governamentais promovidas pela PDP ndo favoreceram ganhos de escala e escopo, afetando negativamente
0s LFO com elevada capacidade de producdo, como é a condi¢do de Farmanguinhos.

PALAVRAS-CHAVE Politica publica. Industria farmacéutica. Laboratdrios.

ABSTRACT The article analyzes the Brazilian industrial policy for the health sector in the last two decades
by describing the conditions of organizational sustainability vis-a-vis the induction of the Ministry of
Health’s Partnerships for Productive Development (PDP). The case study of a large Official Pharmaceutical
Laboratory (LFO) identified unanticipated effects caused by governmental induction in the industrial area.
The use of the case study method was essential for the analysis of organizational issues that cannot be ac-
curately explained by simple quantitative description. It is shown in the article that PPDs have successfully
expanded the productive capacity of the public sector in the pharmaceutical area. However, PPDs results
should be carefully evaluated in the case of Farmanguinhos. The article concludes that the production
unit of Fiocruz (Oswaldo Cruz Foundation) will probably face serious challenges regarding sustainability.
Government purchases under PPDs did not favor gains in scale or scope, negatively affecting the LEOs with
high production capacity, as is the case of Farmanguinhos.
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Introducio

Este artigo tem como objetivo analisar os
efeitos da Parceria para o Desenvolvimento
Produtivo na Saude (PDP) pelo Ministério
da Saude (MS) sobre a sustentabilidade
do Instituto Tecnoldégico em Farmacos
(Farmanguinhos), laboratério farmacéutico
federal da Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz).
A relevancia de estudar o caso especifico de
Farmanguinhos deve-se a sua pioneira atuaco
na producdo local de antirretrovirais para o
programa brasileiro de Aids, inaugurando uma
trajetoria bem-sucedida de internalizacéo tec-
noldgica para o Sistema Unico de Satide (SUS)™.

Com o estudo de caso de Farmanguinhos,
o artigo chama a atencio para o risco a
sustentabilidade dos grandes Laboratoérios
Farmacéuticos Oficiais (LFO) advindo da pul-
verizac¢do da aquisicio de medicamentos ao
MS adotada pela PDP. Por forca da importante
articulacdo da modelagem da PDP com a poli-
tica de compras de medicamentos de alto custo
do MS?, é também destacada a presenca dos
interesses da federacdo no processo de decisio,
impulsionando a pulverizacdo do mercado
publico de fornecimento de medicamentos.

A PDP é uma politica do Executivo federal
brasileiro, implantada em 2008, que busca o
desenvolvimento de novas aptiddes tecnold-
gicas para os LFO3. Até o inicio de 2019, foram
realizadas pelo MS cinco rodadas de concor-
réncia para a selecdo de projetos para a PDP,
durante os governos Lula (2009 e 2010), Dilma
Rousseff (2011, 2013 e 2015) e Temer (2017)4.

A PDP tem sido estabelecida entre duas ou
mais instituicdes puiblicas e as empresas privadas,
contemplando o desenvolvimento, transferéncia
e absorcdo de tecnologia, producio de insumos e
medicamentos estratégicos para o atendimento
as demandas do SUS3. Ela tem possibilitado que o
laboratério publico oficial realize a intermediacéo
da funcéo de compra do MS de um medicamen-
to ou produto da empresa privada por meio de
Termo de Execucdo Descentralizada (TED), ou
por meio de convénio (no caso dos laboratorios
dos governos estaduais)4.

E importante salientar que, no arranjo da
PDP, 0 escopo e a escala de producéo dos LFO,
a exemplo de Farmanguinhos, dependem da
preferéncia decisoria do Executivo federal.
Por meio da compra centralizada, o MS tem
também a prerrogativa de comprador tinico
(monopsonio), definindo as condi¢des de pro-
ducio e o portfdlio dos produtores estatais e
das empresas privadas3.

O incentivo a capacitacfio tecnologica nacio-
nal pretende responder ao deficit estrutural na
balanca comercial produzida pela importacéo
de medicamentos e insumos de saude?. Nesse
contexto, a politica publica da PDP tem se con-
centrado na criacdo de condi¢des de producéo
local para assegurar o acesso a medicamentos
e produtos e no fortalecimento do denominado
Complexo Economico-Industrial da Saude
(Ceis) brasileiro. A PDP responde, assim, a
demanda por adensamento tecnoldgico do
setor saide e promocio de desenvolvimen-
to inclusivo e competitivo, que favoreceria
também a insercio do Pais no cendrio global®.

A PDP tem também como alvo o crescimen-
to exponencial das despesas com a incorpo-
racdo de novos medicamentos e produtos ao
SUS, impondo limites financeiros a ampliacéo
da cobertura de programas estratégicos, como
a distribuicdo gratuita de antirretrovirais®.

Especialmente em func¢éo da garantia do
direito a sauide na Constitui¢fo Federal de
1988 (CF 1988), os projetos de PDP intencio-
nam reduzir as despesas com a aquisicao dos
medicamentos e produtos do SUS. A ideia da
cidadania social contemplada pela CF 1988
tem produzido efeitos positivos na condicéo
de acesso a beneficios e servicos nas areas de
educacio, assisténcia, satide e previdéncia.

Nesse contexto, o direito a saide por for¢ado
pacto constitucional tem imposto ao Executivo
o compromisso de responder com presteza
as demandas judiciais por medicamentos e
insumos de alto custo. Nesse sentido, além da
pressido da comunidade de especialistas das
profissdes de satde, como assinalam Lago e
Costa’, e da mobilizacio politica da sociedade
civil destacada por Parker8, o setor ptblico de
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saude brasileiro tem respondido as exigéncias
da incorporacéo tecnoldgica de alto custo na
assisténcia individual ante a imposi¢do legal®.

O arranjo da PDP busca, portanto, a reducéo
da vulnerabilidade do MS na aquisicdo de
insumos estratégicos e da dependéncia pro-
dutiva e tecnoldgica nacional vis-a-vis as de-
mandas por direito ao cuidado na saide em um
ambiente de inovacéo tecnologica acelerada.
A dinamica de inovacdo de medicamentos
e produtos para satde pode apresentar um
ciclo de vida tecnoldgico curto, acarretando a
obsolescéncia e descarte precoce. Essa carac-
teristica esta diretamente associada a evolucéo
e absorcdo de avancos tecnologicos®.

Finalmente, cabe considerar a pressdo
exercida por regras da propriedade intelec-
tual sobre as decisdes politicas locais orien-
tadas a garantia do acesso a medicamentos de
inovadores e de alto custo, como os antirre-
trovirais de tltima geracio. Ndo raras vezes,
a institucionalizacdo na CF 1988 do acesso
universal ao tratamento farmacolégico no
Brasil tem entrado em rota de colisdo com
as regras supranacionais que regem a pro-
priedade intelectual e o direito de patentes
de medicamentos de alto custo.

O que chama atencéo na politica da PDP é
que ela emerge e é desenvolvida em um con-
texto posterior ao Acordo Trips (Agreement
on Trade-Related Aspects of Intellectual
Property Rights) e ao novo regime de pro-
priedade intelectual™, promovendo coalizdes
para a transferéncia tecnoldgica entre empre-
sas privadas multinacionais e LFO até entéo
limitadas ao setor de vacinas™®.

Material e métodos

A metodologia de estudo de caso possibilitou
a descriciio das questdes singulares de uma
dindmica organizacional que nfo podem ser
explicadas com razoavel grau de precisdo
apenas pela analise de contexto institucional,
sistémico ou indicadores quantitativos. O
estudo de caso de Farmanguinhos descreve
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os condicionantes da capacidade de adap-
tacdo de um laboratério governamental a
politica publica de internaliza¢io tecnoldgica.
A investigacdo por meio de estudos de caso
toma como referéncia a funcio produtiva
tecnicamente especifica de Farmanguinhos
no arranjo da PDP, recorrendo aos estudos
prévios que descreveram a posicdo da
unidade na producio local de medicamentos
estratégicos.

O artigo adotou trés procedimentos de
producdo de informacéio primaria: a) reviséo
documental da implantacdo da PDP e a
contextualizacfo com base na literatura;
b) analise de indicadores de arrecadacio,
producdo de unidades farmacoldgicas e do
portfolio da oferta de medicamentos de
Farmanguinhos e ¢) descricdo da demanda
de Farmanguinhos nas rodadas de selecéo
de propostas da PDP.

O artigo tomou como pressuposto que
a politica da PDP produz profundas mu-
dancas na posicdo dos LFO nas compras
governamentais. Para medir os efeitos
dessas mudancas, foi utilizado o Indice de
Hirschman-Herfindahl (IHH), que possi-
bilitou identificar o padrio de dispersio/
concentraco dos projetos da PDP apos as
rodadas de avaliacdo. O indice Herfindahl-
Hirschman (HH) mensura a concentracio ou
desconcentraciio de um mercado ou setor da
economia. E obtido pela soma da participa-
cdo percentual de cada empresa, elevada ao
quadrado, em uma distribuicdo de atividade
setorial ou na producéo de produtos com
caracteristicas similares.

Para a analise da variacdo da quantidade
anual de unidades farmacéuticas produzidas
por Farmanguinhos, o artigo utiliza o modelo
log-lin descrito pela equacio In Yt = 1 + B2t
+ xt. Esse modelo é como qualquer outra re-
gressio linear na qual os pardmetros Bl e p2
sdo lineares. A diferenca, neste caso, é que o
regressando € o logaritmo de Y e a variavel
independente é tempo, representado por ‘t’,
que assumira os valores de 1,2,3, +...+ n, [...],
correspondentes ao periodo analisado®.
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Resultados e discussio

O contexto institucional da PDP

A ampla agenda de desenvolvimento e ino-
vacdo tecnologica da PDP foi beneficiada por
iniciativas conjunturais de politica industrial
das ultimas duas décadas, em contexto demo-
cratico: i) a Politica Industrial e Tecnolodgica
e de Comércio Exterior (Pitce) de 2003, que
definiu a cadeia produtiva farmacéutica como
estratégica por articular tecnologias cruciais,
como a nanotecnologia, a biotecnologia e a
quimica fina; ii) a Politica de Desenvolvimento
Produtivo, que situou o complexo da saude
como uma das seis areas estratégicas e iii) o
Plano Brasil Maior, que elegeu o setor saude
como um segmento estratégico para o Pais e
estabeleceu as diretrizes para a implantacio
de parcerias para o desenvolvimento produtivo
e uso do poder de compra do Estado no setor
como instrumento de inducao™.

Gadelha e Costa® destacam também que
o Plano de Acéo de Ciéncia, Tecnologia e
Inovagdo 2007-2010 do Ministério da Ciéncia
e Tecnologia situou o setor satide como es-
tratégico no Ambito do Sistema Nacional de
Ciéncia, Tecnologia & Inovacdo. A atuacdo
do Departamento do Complexo Industrial e
Inovacdo em Satde (Deciis) da Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
do MS, criado em 2009, foi igualmente crucial
nas decisdes alocativas voltadas para o de-
senvolvimento e inovacéo no ambito do Ceis.

Por meio do Deciis, o MS utilizou o poder
de compra centralizada para fomentar acordos
de transferéncia tecnoldgica de empresas pri-
vadas nacionais e multinacionais para LFO.
Por forca dessa opcdo, a PDP apresentou uma
trajetoria independente em relacdo a agenda
do Banco Nacional de Desenvolvimento
(BNDES) por meio do Programa de Apoio
ao Desenvolvimento da Cadeia Produtiva
Farmacéutica (Profarma)?s.

Duas inovacdes legais no ambito do direito
administrativo publico permitiram, no plano

institucional, a intervencdo do Deciis na oferta
publica de medicamentos estratégicos: i) a Lei
de Parcerias Publico-Privadas (n° 11.079, de 30
de dezembro de 2004), que instituiu as chama-
das concessdes patrocinadas e administrativas,
trazendo novas possibilidades e limites a ex-
ploracio de empreendimentos governamentais
por terceiros e ii) a Lei de Inovacéo (n°10.973,
de 2 de dezembro de 2004), que possibilita a
constituicio, com empresa privada, dos mais
variados tipos de parceria estratégica dos entes
publicos da administracdo direta para o de-
senvolvimento da industria e o incremento
da autonomia tecnologica do Pais’e.

Esse arranjo indica a complexidade do de-
senvolvimento da politica industrial setorial,
sustentada por LFO e por empresas privadas
nacionais e multinacionais em disputa pelas
compras de medicamentos e produtos do MS.

O modelo da PDP tem sido avaliado como
exemplo bem-sucedido de combinacéo da
politica industrial com a politica social para
assegurar a producdo local e provisdo de me-
dicamentos estratégicos para o setor ptblico'.
Até entdo, os estudos nas ciéncias sociais assi-
nalavam que a inica experiéncia reconhecida
de politica industrial de sucesso do Pais era a
do regime autoritario de 196418,

Ainda assim, cabe destacar que a preocu-
pacélo com efeito colateral da acéio do governo
federal sobre as organizacdes privadas e as
unidades produtoras governamentais inexistiu
quando da formacdo da agenda ou nas raras
tentativas de avaliacdo da PDP. Essa constata-
cdondo deixa de surpreender em razdo da pre-
senca dos mecanismos claramente indutivos
da PDP sobre a escala (eficiéncia produtiva) e
o escopo (diversidade de produtos) dos entes
publicos e empresas privadas.

Curiosamente, a formacio da agenda da
PDP sequer menciona as empresas e labora-
torios publicos estratégicos para a producio
local de insumos de satide. Apenas as dimen-
soes tributdrias, regulatdrias e licitatérias sdo
identificadas como barreiras relevantes ao
desenvolvimento do Ceis®.

Do mesmo modo, Gadelha e Temporio®

n
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avaliam a PDP pela perspectiva sistémica, o
que deixa de lado a reflexdo sobre a condi¢io
de resposta ou sustentabilidade dos LFO e
empresas privadas diante da pressdo adap-
tativa proposta pela agenda de inovacdo do
MS. Na perspectiva da analise organizacional
adotada por este artigo, considera-se como
crucial o entendimento do contexto decisd-
rio e da capacidade de adaptaciio dos LFO a
politica de inducéo isomorfica. A teoria do
isomorfismo de Powell e Di Maggio2° valo-
riza o entendimento do processo impositivo
que obriga dado elemento de uma populaciio
(individuos ou organizacdes) a assemelhar-
-se a outro para responder as exigéncias do
ambiente institucional.

A questio que orienta este artigo é que o MS,
ao optar por uma abordagem distributivista
para a avaliacdo dos projetos da PDP desconsi-
derando a assimetria de capacidade instalada
de producio ou a folga organizacional, pode
ter levado os LFO a condicéo de insustentabi-
lidade pela perda de escala produtiva. O artigo
reconhece que o distributivismo no processo
decisorio da PDP foi, sem davida, resultado de
um constrangimento institucional associado
ao pacto federativo.

Samuels?! destaca a importancia do federa-
lismo brasileiro na compreensio dos processos
decisérios nacionais. Para ele, o federalismo
configura as ambicdes politicas regionais, e os
efeitos dessa ambicdo direcionam o processo
decisorio mais amplo do Pais. Em decorréncia,
0s constrangimentos e incentivos para a sobre-
vivéncia politica ao nivel regional interferem
nas iniciativas de natureza nacional. Nesse
sentido, é importante ressaltar que, mesmo na
condi¢do de comprador unico exercida pelo
MS, o processo decisorio da PDP néo ocorreu
em um vacuo institucional. Ao contrario, as
empresas estaduais posicionadas para a oferta
ao MS influenciaram, legitimamente, as deci-
sOes dos agentes publicos.

E reconhecido que o estabelecimento de
fontes orcamentarias e de competéncias
particulares para o setor saude por governos
regionais e locais é também parte da estratégia
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de construcio de influéncia dos grupos de
interesses da federacgéo sobre decisdes nacio-
nais. As vinculacdes constitucionais ampliaram
aparticipaco dos governos regionais e locais no
financiamento da politica de satde e na desti-
nacdo de recursos necessarios aos programas
definidos nacionalmente como prioritarios nas
duas tltimas décadas?2. O comprometimento fi-
nanceiro de estados e municipios resultou, como
previsivel, no aumento da influéncia da federa-
cdo na formacio da agenda nacional da satde,
como o caso da producio local de medicamentos.
Cabe lembrar que a recentralizacfio da aquisicio
e distribuicio de medicamentos de alto custo no
SUS em 2007 foi uma deciséo pactuada entre o
MS e os governos estaduais?, tornando possivel a
compra centralizada do governo federal a partir
de 2008 no &mbito da PDP.

A presenca dos laboratérios estaduais na
producéo de antirretrovirais em meados da
década de 2000 ja indicava o crescimento do
interesse dos governos regionais na produgéo
local de medicamentos de alto custo. Como
apontam Lago e Costa23, os laboratorios esta-
duais Lafepe (Pernambuco), Iquego (Goias),
Furp (Sio Paulo), Funed (Minas Gerais) e Lifal
(Alagoas) receberam parcela significativa da
producdo local de antirretrovirais nessa década.
Os novos entrantes no mercado publico re-
levante de fornecimento de antirretrovirais
levaram ao declinio da posicdo de lideranca
de Farmanguinhos como fornecedor do MS.

Farmanguinhos e a PDP

A reconhecida ascensio tecnolégica de
Farmanguinhos foi realizada dentro das pos-
sibilidades e limites institucionais escolhidos
pelo Brasil, em fins da década de 1990, para
o desenvolvimento da inddstria de medica-
mentos. Entre 1998 e 2000, Farmanguinhos
realizou a engenharia reversa de seis medi-
camentos do coquetel para tratamento da
Aids - didanosina comprimido, estavudina
capsula, lamivudina, comprimido, zidovudina
capsula, nevirapina comprimido e indinavir
capsula -, tornando-se capaz de identificar
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seus insumos e produzi-los. Além dos antir-
retrovirais, Farmanguinhos produziu 1.375
bilhio de unidades farmacéuticas em 2002 - os
medicamentos de uso continuo para doencas
do sistema cardiovascular e nervoso central e
para os programas de hipertensio e diabetes?.

A inexisténcia da protecdo a propriedade
intelectual (apenas formalizada pela Lei de
Propriedade Intelectual n® 9.279, de 1996) pos-
sibilitou a unidade da Fiocruz saltar alguns es-
tagios em Pesquisa e Desenvolvimento (P&D)
na producdo de antirretroviral. A literatura
identifica quatro estagios de P&D de medica-
mentos: o primeiro, de maior exigéncia tecno-
légica, é o de pesquisa e desenvolvimento de
novos principios ativos (farmacos); o segundo
é o de producio industrial de farmacos; o ter-
ceiro estagio é o da producdo do medicamento;
o quarto é da divulgacdo e comercializacdo?4.

Pinheiro24 assinala que o Brasil detinha,
naquela conjuntura, posicio apenas no terceiro
e quarto estagios por forca do desenvolvimento
retardado da P&D de medicamentos. Em fins
da década de 1990, o autor sinalizava que a
falta de investimentos no primeiro e segundo
estagios pelas empresas e o reconhecimento
internacional de leis de patentes colocariam
os paises em desenvolvimento, entre os quais

o Brasil, em situacdo de dependéncia critica da
transferéncia tecnologica exdgena?4. De fato, em
menos de uma década, a lideranca tecnolégica
de Farmanguinhos foi desafiada pela entrada de
novas drogas no tratamento da Aids, protegidas
pelo novo regime de patente e importadas?3.

A PDP criou um cendrio institucional sem
precedentes para os produtores governamen-
tais ao instituir a cooperacio horizontal com
empresas lideres de inovacio setorial, inclu-
sive as multinacionais. Entretanto, a entrada
de Farmanguinhos na PDP ocorreu com a
unidade detendo baixo controle sobre dois
pilares fundamentais do regime de inovagio
setorial como sugere Malerba?5: as condicdes
institucionais (os interesses dos governos es-
taduais prevaleceram nas decisdes da PDP)
e o regime tecnoldgico (a unidade ja tinha
perdido a posicéo de lideranca tecnoldgica
na producdo de antirretrovirais).

Nessa condicdo, ao contrario do
que sugerem Gadelha e Temporao?®®,
Farmanguinhos nfo foi especialmente fa-
vorecida pela PDP. O exame das rodadas de
selecdo de projeto revela que as preferéncias
da federacdo prevaleceram (tabela 1). Nos
sete editais da PDP, os laboratdrios estaduais
concentraram 76% dos projetos aprovados.

Tabela 1. Participacao dos Laboratdrios Estaduais (Lab Est) em projeto de PDP aprovados pelo MS - 2009-2017

Ano do edital  Total de entes publicos participantes de  Total de Lab Est participantes % de participacdo de Lab

projetos aprovados de projetos aprovados  Est nos projetos aprovados
2009 11 7 64
2010 8 5 63
20M 10 6 60
2012 32 24 75
2013 37 32 86
2015 12 6 50
2017 37 32 86
Total 147 12 76

Fonte: Ministério da Saude [http://portalms.saude.gov.br/ciencia-e-tecnologia-e-complexo-industrial /complexo-industrial /parceria-para-

o-desenvolvimento-produtivo-pdp]. Acessado em 27/12/201826,

13
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A tabela 2 mostra que a participacio de
Farmanguinhos nas varias rodadas de julga-
mento de projetos da PDP foi especialmente
bem-sucedida porque obteve, em média, 76%
dos seus projetos aprovados entre 2009 e 2017.
A média para os demais LFO foi de 45% dos
projetos aprovados.

Parcela dos projetos aprovados de
Farmanguinhos apresentava elevada con-
vergéncia com a trajetoria tecnologica da
unidade, especialmente na producéo de
antirretrovirais. Entretanto, ao contrario

de Bio-Manguinhos, por exemplo, nenhum
projeto de Farmanguinhos visou a nova rota
tecnologica dos medicamentos bioldgicos cuja
base de conhecimento é distinta daquela em-
pregada na maioria dos LFO.

Chama atencéo a observacdo de Torres,
Hasenclever e Nascimento?’, que assinalam,
nesse contexto, que a rota biotecnoldgica exige
conhecimentos de biologia molecular, enge-
nharia genética e cultivo de células, reforcando
a necessidade da articulacio com a ciéncia
bésica na trajetoria de inovacéo setorial.

Tabela 2. Distribuicao dos projetos submetidos e aprovados dos laboratdrios publicos e de Farmanguinhos na PDP 2009-2017

Ano do Frequéncia do Frequénciade % de projetos Total de projetos Frequéncia de % de projetos aprovados
edital total projetos  projetos aprovados aprovados submetidos por aprovados de de Farmanguinhos /total
submetidos de de laboratérios (b/a*100) Farmanguinhos (c) Farmanguinhos (d) de projetos submetidos por
laboratérios publicos (b) Farmanguinhos (d/c*100)
publicos (a)
2009 25 1 44% 8 3 38%
2010 66 1 17% 2 1 50%
20M 25 10 40% 3 3 100%
2012 46 25 54% 6 6 100%
2013 137 99 72% 7 3 43%
2015 34 8 24% 1 1 100%
2017 80 37 45% 4 4 100%
Média 59 29 42% 4,5 3 76%
2009-2017

Fonte: Ministério da Satide28.

Cabe destacar na tabela 2 que, nos editais de
2009-2017, do total de 413 projetos submetidos
por LFO, Farmanguinhos participou de 7,5%
dos projetos. Ao optar por um caminho de
concorréncia seletiva e surpreendentemente
residual em comparacdo a oferta global dos
laboratérios publicos concorrentes por quatro
anos seguidos, Farmanguinhos obteve taxa de
sucesso elevada dos projetos, porém a perda
de protagonismo na PDP parece evidente.

Cabe também chamar a atencio na tabela
2 que, no Edital de 2015, o quantitativo de
projetos aprovados pela PDP para todos os
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LFO ficou abaixo de 2 digitos. Nessa rodada,
as mudancas introduzidas no mecanismo de
avaliacdo de projetos pela Portaria n° 2.531,
de 12 de novembro de 2014, ampliando a go-
vernanca da PDP, tiveram influéncia decisiva
no resultado de 2015.

Farmanguinhos obteve a aprovacio de um
projeto de dois submetidos. O quantitativo de
projetos apresentados pela unidade foi residu-
al no conjunto dos entes publicos concorren-
tes, que submeteram 34 propostas em 2015.

Em 2017 anova coalizacdo pds-impeachment
no Executivo federal ndo promoveu o
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desmantelamento da PDP e manteve a posicio
dos laboratorios estaduais. No edital de 2017,
Farmanguinhos obteve a aprovacéo de quatro
projetos (100% dos submetidos). Narodada de
2017, os laboratorios estaduais submeteram
80 projetos, com taxa de aprovacio de 45%.
A presenca competitiva dos laboratérios
estaduais conformou um padrio concorrencial
e pulverizado de compras do governo federal
no Ambito da PDP. Como mostra a tabela 3,

em 2017, por exemplo, o valor do THH de 957
para a distribuicio das compras futuras do
MS dos medicamentos comprova a notavel
disperséo da distribuicdo de titularidade no
fornecimento dos medicamentos estratégicos.
O ITHH abaixo de 1.500 indica a conformacio
de um padréo de oferta com muitas empresas,
como mostra a tabela 4. O THH entre 1.500 e
2.500 indica concentraciio moderada. O THH
acima 2.500 indica concentracéo.

Tabela 3. Distribuicado das aquisicoes governamentais dos laboratdrios puiblicos na PDP na rodada de 2017

Laboratério Publico

Frequéncia de Projetos Aprovados %

FARMANGUINHOS
LAFEPE

VB
LQFA
NUPLAM

BIOMANGUINHOS
TECPAR
BUTANTAN

FUNED

LFM

BAHIAFARMA
FURP

LQFEX

TOTAL

indice HH

N NN Www D™ N NN,
N
=

—
w w w U U1 U1 o

37 100
957 -

Fonte: Ministério da Satide?®.

Nesse cendrio, o esforco adaptativo
pela PDP trouxe resultados pontuais a
Farmanguinhos ao possibilitar o crescimento
do valor médio das unidades farmacéuticas
produzidas, como mostra a tabela 4. Este cres-
cimento no valor agregado do mix de produtos
indica uma mudanca importante em relacio
aos precos praticados por Farmanguinhos
na década passada, quando os valores das

unidades farmacéuticas eram precificados
em centavos de dolarl.

Cabe ainda assim destacar, na tabela 3, que
laboratérios publicos que migraram para pla-
taforma dos medicamentos biolégicos (como
Bio-Manguinhos e Tecpar) tiveram maiores
retornos com a produc¢io de medicamentos
com preco 52,5 vezes superiores a0 maximo
obtido por Farmanguinhos.

15
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Tabela 4. Produtos de Farmanguinhos, Tecpar e Biomanguinhos adquiridos pela PDP - 2014,/2018

Produto

Atazanavir (Capsula
200 mg)

Atazanavir (Cépsula
300 mg)

Cabergolino

Pramipexol

Rifampcina + Isoniazida
+ Pirazinamida + Etam-
butol (4 em 1)

Sevelamer

Tenofovir + Lamivudina
2em1)

Imatinibe (Mesilato de)
Tacrolimo
Trastuzumabe

Infliximabe

Laboratério

Farmanguinhos

Farmanguinhos

Farmanguinhos

Farmanguinhos

Farmanguinhos

Farmanguinhos

Farmanguinhos

Farmanguinhos
Farmanguinhos
Tecpar

Biomanguinhos

Classe Plataforma Data da Valor em US$ na
Terapéutica Aquisicdo data da aquisicao
antiretroviral  antiretroviral 25/07/2014 1,60
antiretroviral  antiretroviral 25/07/2014 2,97

inibidor da pro- sintético 07/04/2016 2,50
lactina
antiparksoniano sintético 10/10/2014 013
tubercilostatico sintético 30/11/2015 0,10
hiperfosfatemia sintético 18/12/2016 0,33
antiretroviral  antiretroviral 22/12/2015 0,78
oncolégico sintético 27/12/2013 7,09
imunossupressor sintético 16/12/2011 1,63
oncoldgico bioldgico 04,/04/2018 379,32
artrite reuma- bioldgico 28/11/2014 362,63

toide

Fonte: Ministério da Satide?°.

A implantacdo da PDP, em 2008, encon-
trou Farmanguinhos em curva declinante na
producdo de unidades farmacéuticas, como
mostra a figura I-A. Entre 2003 e 2017, a queda
na producdo de unidades farmacéuticas em
Farmanguinhos foi de 21% ao ano. O nivel
mais alto de utilizacdo da capacidade instalada
aconteceu em 2005 (2 bilhdes e 500 milhdes
de unidades farmacéuticas).

No comeco da década de 2000,
Farmanguinhos mantinha a producéo das
linhas de desenvolvimento de tecnologia e de
producio de medicamentos 6rfdos, assim de-
nominados pelo desinteresse do setor privado
em desenvolvé-los ou produzi-los em funcio
das baixas perspectivas de retorno econdmico.
Sdo os casos da producio para as doengas como
tuberculose, hanseniase, malaria etc.

Farmanguinhos desfrutava também de
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posicéo relevante na producio de medica-
mentos similares em resposta ao crescimento
da demanda do Programa de Satide da Familia
e do tratamento de diabetes e ao acesso pri-
vilegiado por meio da compra centralizada
do MS. Essa situacio confortavel mudou
abruptamente por forca da descentralizacio
da compra de medicamentos pelos municipios
a partir de 20053°. O lancamento do Programa
Farmacia Popular (PFP) em 20043 ndo modifi-
cou este quadro critico porque a demanda feita
a Farmanguinhos foi irrelevante, como mos-
trado adiante. Além disso, como ja assinalado,
desde 2003, a unidade da Fiocruz perdera o
monopdlio do fornecimento de antirretrovirais
ao MS por forca da entrada dos laboratérios
estaduais, especial destaque para o Lafepe e
para a entrada dos novos medicamentos no
Programa DST/Aids?3.
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Figura 1-A. Producéo de Unidades Farmacéuticas em Farmanguinhos: 2003-2017

2500,0 -

2000,0 -

1500,0 -

1000,0 -

500,0 -

Unidades farmacéuticas produzidas por
Farmanguinhos (milhdes)

T T T T T T T T T T T T T T T
20032004 20052006 2007 2008 20092010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

Anos

Fonte: Relatdrios de gestéo da Fiocruz - 2003-2017.

Figura 1-B. Arrecadac&o corrente de Farmanguinhos - 2009-2017 (em mil R$)
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Receita corrente (mil R$)

400000,00 -

200000,00 -
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Fonte: Diretoria do Instituto Tecnoldgico em Farmacos (Farmanguinhos). 2018.

Figura 1-C. Distribuicdo das fontes de arrecadacdo de Farmanguinhos - 2009-2017

200000,00 -

150000,00

100000,00 -

Total da arrecadacéo corrente
de Farmanguinhos 2009-2017 (mil R$)

500000,00 -

0,00 -
PDP FPB Programa de Aids Outros

Fonte
Fonte: Instituto Tecnoldgico em Farmacos (Farmanguinhos). 2018.
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Diante desse quadro do declinio produtivo,
nio é surpreendente que a Controladoria Geral
da Unido (CGU) tenha questionado a producéo
de apenas 66 milhdes de unidades farmacéu-
ticas em 2016, que representou a utilizacio
de somente 1% da capacidade operacional
do Complexo Tecnoldgico de Medicamentos
(CTM), sua unidade fabril adquirida em
2004 (https://auditoria.cgu.gov.br/downlo-
ad/10000.pdf. Consultado em 16/01/2019)32,
como demonstra a figura I-A.

Segundo a auditoria da CGU,

as principais razdes que explicam, especifi-
camente, a queda na producdo de 2016, sdo
as seguintes: a) Reducdo na demanda do
Ministério da Saude dos medicamentos do
Programa DST/AIDS que sé&o fabricados por
Farmanguinhos, especificamente Efavirenz
e Lamivudina + Zidovudina, que séo os de
maior volume; b) Substituicdo da producao do
Lamivudina pela aquisicdo do medicamento
Tenofovir + Lamivudina do laboratério Blan-
ver Farmoquimica Ltda, parceiro privado da
Parceria para o Desenvolvimento Produtivo -
PDP; ¢) Impossibilidade de fornecimento do
medicamento Amoxicilina, que estd com o re-
gistro na Anvisa suspenso [...]. Dessa forma,
em termos absolutos, a principal explicacdo
para o atingimento da producdo minima em
2016 foi a queda na demanda do Ministério
da Saude por medicamentos do portfdlio de
Farmanguinhos. Cabe destacar que a estra-
tégia adotada por Farmanguinhos para reto-
mada da producdo, com os medicamentos
decorrentes de treze Parcerias para o Desen-
volvimento Produtivo - PDPs, ainda ndo surtiu
resultados32,

A preocupante conclusio da CGU deve ser
avaliada com cautela. E importante lembrar
que o efeito da PDP sobre a estrutura produ-
tiva de Farmanguinhos ainda néo pode ser
completamente avaliado porque o ciclo de
transferéncia tecnoldgica dos projetos vigentes
nio foi concluido. O fato nio mencionado pela
CGU é que o exercicio da funcio de compra
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de medicamentos vinculada a transferéncia
tecnoldgica da PDP possibilitou um expressivo
aumento da arrecadacdo da unidade a partir
de 2011, revertendo o viés de queda do biénio
anterior, como mostra a figura I-B. A definicio
de arrecadacdo na figura I-B considera a soma
das vendas de medicamentos do portfdlio tra-
dicional com os recursos destinados a unidade
para a aquisicdo de medicamentos e transfe-
réncia tecnologia para a PDP por meio de TED.
Em 2015, pico da série historica, a unidade
arrecadou R$ 990 milhoes (valor corrente).

A figura 1-C demonstra que foi residual a
contribuicdo do Programa Farmacia Popular
do Brasil (PFPB) para a arrecadacdio oriunda
de Farmanguinhos no periodo 2009-2017.
Os grandes vencedores do PFPB tém sido as
empresas lideres nacionais de genéricos3. De
fato, a arrecadacdo de Farmanguinhos tem
como fonte majoritaria ainda o Programa
DST/Aids e os medicamentos do portfdlio
tradicional (ndo contemplados pela PDP).
Contudo, a importante participacdo da fonte
PDP ja parece indicar que Farmanguinhos
pode ampliar a sua escala de producéo, ainda
que sob o constrangimento da condicéo de
monopsonio exercida pelo MS.

Consideracdes finais

Lall33 destaca a importincia da funcéo de
demanda na configuracio das aptiddes tec-
nolégicas das organizacdes por afetar ndo s
o desenvolvimento do produto, gestéo de qua-
lidade, préticas de marketing, como também
aescala e o escopo da producdo. Para o autor,
as empresas se submetem a um aprendizado
custoso, incerto, prolongado e imprevisivel,
mesmo quando as tecnologias em questio sdo
bem conhecidas.

Por isso, devido a economia de escala ine-
rente a muitas atividades industriais, o incen-
tivo a conformacio de empresas competitivas
de grande porte pode ser também a op¢do para
areducdo daincerteza sobre a capacidade de
adaptacdo tecnoldgica33. O artigo demonstra
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que este ndo foi o caminho escolhido pela PDP.
A opc¢io do Executivo federal pela descon-
centracdo das aquisicdes de medicamentos
de alto custo afetou, paradoxalmente, a sus-
tentabilidade do maior LFO de propriedade
do proprio governo central.

O artigo indica, assim, que a internalizacéo
tecnolodgica proposta pela inovadora agenda
da PDP para os LFO pode estar repleta de
eventos nio antecipados pelo conhecimento
convencional. Trabalhou com o pressuposto
de que as organizacdes se movimentam por
trajetorias tecnologicas especificas em que
o aprendizado anterior leva a determinada
direcdo adaptativa. Uma vez adotada, a tra-
jetdria tecnoldgica é de dificil alteracéo, e os
custos enterrados tendem a persistir durante
longo periodo32.

Diante da folga organizacional de
Farmanguinhos, a elevada dispersio da dis-
tribuicéio da producéo local de medicamentos
estratégicos pela PDP entre os laboratérios
estaduais e federais néo favoreceu o aumento
da eficiéncia e a diversificacdo de escopo da
unidade da Fiocruz. Para Farmanguinhos, o
uso eficiente da elevada capacidade produtiva
instalada - com ganho de escala - exigiria que
fosse concentrada nele parcela substancial da
demanda governamental gerada pela PDP. Nio
foi isso o que aconteceu.

A dispersio do processo de compra tem
atuado como forca isomorfica sobre os LFO. A
PDP ndo sd decide a estratégia de incorporacio
tecnoldgica como também a condicéo de oferta
por forca da funcéio de comprador tnico do
MS, nio sendo apresentada a alternativa ao
LFO da busca por outros mercados.

Quanto ao escopo, constata-se no artigo que
a PDP favoreceu a incorporacio de medica-
mentos bioldgicos para alguns LFO, possibi-
litando a oferta de multiprodutos e a criacio
de uma rota tecnolégica singular. Esse € o caso
exemplar de Bio-Manguinhos, que ao longo
do desenvolvimento da PDP transitou de la-
boratorio especializado em um tnico produto
(vacinas) para a perspectiva de producio de
medicamentos bioldgicos com tecnologias ja
maduras. J4 o avanco adaptativo observado em
Farmanguinhos néo possibilitou a transicao
para uma nova rota tecnologica de multipro-
dutos, a despeito do aumento da complexidade
e preco dos medicamentos incorporados ao
portfélio em decorréncia da PDP.

Diante desse quadro, o artigo identifica que
o desafio futuro imediato de Farmanguinhos
é a gestdo da sua elevada folga organizacio-
nal causada pelo modelo de compra do MS
no ambito da PDP. Este caminho pode abrir
espaco para a reduciio da alta dependéncia a
compra centralizada pelo MS e possibilitar a
exploracdo de novos mercados.
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