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Resumo

A pandemia de Covid-19 acelerou um movimento ja em curso de questionamento da con-
centra¢io produtiva, em poucos paises, de produtos considerados essenciais, como medica-
mentos, vacinas e dispositivos para a saide, que integram o Complexo Economico-Industrial
da Saide (Ceis). Neste artigo, analisam-se as politicas industriais explicitas dos Estados
Unidos da América (EUA), da Unido Europeia (UE), da China e da India, com énfase nos
documentos publicados apos 2020, buscando identificar oportunidades, ameacas e licdes
inspiracionais que podem pavimentar os caminhos possiveis para o desenvolvimento do
Ceis no Brasil. Conclui-se que a diversificacio produtiva desejada pelos EUA e pela UE
pode abrir portas para a relocalizacio produtiva, tendo em vista consideragoes regulato-
rias, ambientais e geopoliticas. Por outro lado, essa janela temporal podera ser breve, uma
vez que a China e a India jd tém estracégias defensivas em curso e buscam aprofundar sua

competitividade no Ceis.

Palavras-chave: Politica industrial. Inovagao. Globalizagﬁo. Pandemia. Complcxo

Econdmico-Industrial da Saude.

Abstract

The COVID-19 pandemic accelerated an ongoing global questioning on the manufacturing
concentration of essential producrs, such as medicines, vaccines, and health devices — which
constitute the Health Economic-Industrial Complex (HEIC) — in a few countries. This study
analyzes the explicit industrial policies of the United States (USA), the European Union (EU),
China, and India, with emphasis on documents publishc‘d aﬁ.‘er 2020, to identify opportunities,
threats, and inspimtional lessons that can pave possible paths for the dc‘velopmcnt of HEIC in
Brazil. This srudy concludes that the productivc diversiﬁcation the US and the EU desire can
pave the way for productive relocation within HEIC considering regulatory, environmental, and
geopolitical motivations. On the other hand, time window for such actions may be short given that
China and India already have dcfensivc strategies in place and seek to deepen their competitiveness
in the HEIC.

Keywords: Industrial policy. Innovation. Globalization. Pandemic. Health Economic-Industrial Complex.
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Introducao

A satde ¢ uma das areas mais importantes para o desenvolvimento
econdmico e social de um pafs. E um espaco de convergéncia entre
objetivos sociais e econdmicos, pois, simultaneamente, condiciona
o pleno exercicio dos direitos humanos e arrasta uma complexa ca-

deia de bens e servicos de alta tecnologia (Pimentel et al., 2012).

As atividades econdmicas que se articulam para a realiza¢ao de acoes
e servicos de satde, por seu cardter sistémico e inter-relacionado,
sio reunidas no que Gadelha (2003) denomina de Complexo
Econdmico-Industrial da Satde (Ceis). O complexo ¢ composto
pelo subsistema de prestacio de servigos de satde e pelo subsistema
industrial, englobando a cadeia farmacéutica e a induastria de equi-

pamentos ¢ materiais medicos, hospitalares e odontologicos.

A partir de 2020, o forte impacto da pandemia de Covid-19 em
todo o mundo evidenciou, para o grande publico, as fragilidades
estruturais das cadeias de valor associadas a produgio de bens da
saude. Entre as razdes dessas fragilidades, destaca-se a concentra-
¢do da producio de bens essenciais em poucos paises, como China
¢ India. Além disso, entre os desafios ocasionados pela pandemia,
destacou-se inicialmente a dificuldade de importacio de equipa-
mentos ¢ materiais devido a alta demanda global combinada com a
priorizacao de mercados particulares, as falhas nas cadeias log{sticas
globais e a fragilidade produtiva local. Em um segundo momento,
observaram-se restri¢des também na importagio de insumos farma-

céuticos ativos (IFA) e vacinas (Reis; Pieroni, 2021).

Perante a escassez de equipamentos, materiais, testes de diagnéstico,

. . ! .
medlcamentos € vacinas contra o virus, cresceu o reconheamento
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da importéncia da industria de satde para o bem-estar da popula—
¢ao. Nesse contexto, ressalta-se o papel das politicas voltadas para o
fortalecimento e a reducio da dependéncia externa do eixo produti-
vo na satide como condi¢io para a sustentabilidade de longo prazo e

a autonomia estratégica dos sistemas nacionais de saude no mundo.

Diante dessas consideracoes, ¢ pertinente avaliar estrategicamente
os caminhos possiveis para o desenvolvimento do Ceis no Brasil a
luz de suas especiﬁcidades estruturais e das tendéncias e transfor-
macdes internacionais promovidas, em boa medida, pelas politicas

industriais no mundo pds-pandemia de Covid-19.

Assim, este artigo tem como objetivo mapear e tragar um panorama
das principais estratégias e politicas industriais relacionadas a sau-
de no mundo, especialmente aquelas desenvolvidas durante ¢ apos a
pandemia. Ja a analise da estrutura e da dinamica do Ceis no Brasil
serd objeto de um artigo complementar posterior, no qual deverio
ser analisados os caminhos possiveis para o desenvolvimento brasi-

leiro, ja considerando questdes internas e externas.

Sao objetos de analise deste artigo politicas e estrategias explicitas
dos Estados Unidos da América (EUA) e da Unido Europeia (UE),
além das poh’ticas industriais para saude da China e da Tndia, pa{ses
que, até aqui, concentram parte relevante dessas cadeias produtivas.
Recorreu-se, sempre que possivel, a analise dos documentos oficiais
originais de cada um dos pa{ses selecionados — em alguns €asos,
utilizaram-se ferramentas digitais para traduzi-los para o inglés.
Também foi realizada revisio bibliografica limitada de literatura
especializada no tema, de modo a dar suporte a analise da docu-

mentagio oficial.
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Alem desta introdugio, o artigo esta dividido da seguinte forma:
primeiramente, ¢ feita uma breve discussao sobre alguns elementos
definidores das cadeias globais de valor, bem como sobre a recente
desorganizacdo observada nas cadeias de sadde, que sofreram im-

pactos relevantes da pandemia de Covid-19.

Em um segundo momento, sio apresentadas as principais estrace-
gias, diretrizes, objetivos e a¢des de politica industrial para EUA,
UE, China e India, nessa ordem. Em seguida, ¢ apresentada uma
sintese das discussdes anteriores, buscando identificar e sistemati-
zar similaridades, divergencias e inscrumentos-chave utilizados nas
politicas industriais analisadas. A partir dessa analise, nas consi-
deragdes finais, apontam-se oportunidades, ameacas e licoes inspi-
racionais que, de alguma forma, podem pavimentar os caminhos

possfveis para o desenvolvimento do Ceis no Brasil.

Cadeias globais de valor em
saude e impactos da pandemia
de Covid-19

As cadeias globais de valor! (CGV) envolvem a coordenacio e a
integracio de atividades economicas em diversos paises nas varias
ctapas da cadeia de pesquisa, desenvolvimento e producio, desde
a obten¢io de materias-primas at¢ a producio, a distribuicdo e o

marketing do produto final (Park; Nayyar; Low, 2013).

1 Na literatura econdmica especializada, existem muitas defini¢des possiveis para cadeias
globais de valor, mas, como apontado por Park, Nayyar e Low (2013), as deﬁnig()es mais
modernas sio notavelmente consistentes entre si.
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As CGV afirmaram-se a medida que O processo de g]obaliza(;ﬁo se
aprofundou, especialmente a partir da decada de 1990. Os avancos
em logistica ¢ a disseminacio das tecnologias de informacio e co-
municacdo (TIC) nas décadas de 1980 e 1990 permitiram que as
empresas acessassem recursos, tecnologias e mio de obra em todo o
mundo em busca de maior eficiéncia de custos e de competitivida-
de. Em teoria, as CGV permitiriam que as empresas se beneficias-
sem das vantagens comparativas de diferentes paises ¢ acessassem

mercados ¢ recursos.

E possivel identificar dois momentos da difusao das CGV. O pri-
meiro, dos anos 1990 até a eclosio da crise financeira mundial em
2008, ¢ denominado de “hiperglobaliza¢ao”. Nesse periodo, a par-
ticipa¢ao das CGV no comercio internacional alcancou 46,1% em
2008, saindo de um patamar de 35,2%, em 1995. Depois de uma
queda temporaria, a participacio das CGV voltou a crescer a partir
de 2010, mas se manteve no mesmo patamar até¢ 2020, quando atin-
giu 44,4% do comércio mundial, patamar ainda inferior ao de 2008.
Esse segundo periodo, de relativa estabilidade na participacio das
CGV no comércio mundial, ¢ denominado de slowbalization (Cigna;
Gunnella; Quaglietti, 2022; Xing; Gentile; Dollar, 2021).

A crise deflagrada pela pandemia de Covid-19 foi responsavel por
imensuraveis perdas humanas, sociais e econdmicas em todo o mun-
do. Atendo-se aos impactos sobre a dimensio economica, aléem dos
cfeitos mais imediatos de retracio da atividade decorrente das res-
tricoes de mobilidade, a pandemia teve como efeito a desorg:miza—
¢ao produtiva e logistica de diversas cadeias produtivas relevantes,
gerando escassez de medicamentos essenciais, vacinas, equipamen-
tos médicos e hospitalares etc. Para além do campo da saide, a

desorganizac¢io produtiva atingiu setores como o de producio de
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equipamentos eletronicos (computadores, celulares etc.) e até o de
automoveis, tendo em vista que a produgio de semicondutores foi

severamente impactada.

A crise evidenciou que a eventual interrup¢io no fornecimento de
produtos essenciais e/ou estratégicos deveria ser tratada como fonte
potencial de riscos sistémicos e, em alguns casos, at¢ mesmo como
ameaca a seguranca nacional por alguns paises. A situa¢io torna-se
ainda mais arriscada em casos em que a produgio se concentra geo-
graficamente em um ou dois paises apenas. Eventos extraordinarios
com impactos semelhantes a Covid-19, como a¢des de bioterroris-
mo ¢ desastres naturais, poderiam, em tese, causar interrupgoes sig-

nificativas na disponibilidade desses mesmos produtos.

Agrega-se a esse CONtexto o acirramento de disputas geopo]fticas e
geoeconomicas entre as grandes poténcias do mundo. EUA e China,
por exemplo, travam abertamente disputas econdmicas pela sobera-
nia tecno]égica e produtiva. Por sua vez, os pal'ses europeus também
tem o desafio de se manter na vanguarda tecnologica a0 mesmo
tempo que tentam recuperar sua capacidade produtiva perdida para

a Asia nas décadas de 1990 e 2000.

A guerra no leste europeu, iniciada em 2022, ¢ o recrudescimento
dos conflitos no Oriente Medio também contribuiram para a de-
sorganiza¢io de algumas cadeias globais de valor, aumentando os
questionamentos sobre os riscos e os beneficios da organizagao in-
ternacionalizada da producio, especialmente de bens considerados

essenciais e estratégicos.

Ha, portanto, um conflito entre a busca pelo aumento de compe-
titividade/reducio dos custos, do ponto de vista empresarial, ¢ o

risco de indisponibilidade de produtos essenciais para a populagio,
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do ponto de vista pﬁblico. Esse cenario tem sido o ponto de par-
tida para a formulacio de novas politicas industriais por todo o
mundo. Nas secdes a seguir, tais politicas sio apresentadas, com

énfase no Ceis.

Metas ousadas da politica
industrial dos Estados Unidos
da América

Mesmo antes da pandemia de Covid-19 ja se discutiam nos EUA os
impactos das mudangas climaticas e do acirramento da rivalidade
com a China sobre a seguranca produtiva da economia e da popu-
la¢ao norte-americana. Nesse sentido, a retomada do protagonismo
industrial estava no centro da agenda politica do pats na segunda

metade da década de 2010.

Em depoimento 40 congresso dos EUA em outubro de 2019, a di-
retora do Center for Drug Evaluation and Research (CDER) da
Food and Drug Administration? (EDA, 2019) externou preocupa-
¢a0 com a seguranga das cadeias de valor da industria farmacéu-
tica norte-americana. Segundo ela, parte relevante da producio
dos medicamentos consumidos pelos EUA estava concentrada no
exterior, com destaque para os IFAs: 72% das fabricas fornecedo-
ras de IFAs aos EUA estavam localizadas no exterior, sendo 13%
apenas na China, nimero que dobrou entre 2010 ¢ 2019. Essa con-

Centragéo N devia Z‘:lS Vantagens em Ccustos d€ diVCI‘SOS fatores de

2 Agéncia do Executivo Federal dos EUA responsdvel por regular alimentos, medicamen-
tos e produtos para a saude. No Brasil, sua equivalente ¢ a Agéncia Nacional de Vigilincia
Sanitaria (Anvisa).
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produgio, especialmente maio de obra. Apesar das limicadas infor-
macoes disponiveis sobre as cadeias de produgio, estimou-se que o
custo de produgio de um IFA na India, por exemplo, seria de 30%

a 40% inferior do que se realizado em territorio norte-americano.

Em janciro de 2021, o recém-eleito presidente Joe Biden editou o
Decreto® 14.001, inticulado Uma cadeia de suprimentos de saude publi-
ca sustentavel (White House, 2021b). Esse decreto estabeleceu agdes
imediatas para lidar com os problemas no fornecimento de produ-
tos necessarios ao combate da pandemia ¢ determinou que fosse
idealizada uma estracégia para construir e manter, no longo prazo, a
capacidade americana de produzir suprimentos para enfrentar no-

vas pandemias e eventuais ameacas biologicas.

Um més depois, com o Decreto 14.017, de fevereiro de 2021, lan-
caram-se as bases da nova politica industrial norte-americana, fo-
cada em poucos segmentos e orientada por missdes (White House,
2021c). Em junho de 2021, foi publicado o relatorio Construindo
cadeias de suprimentos resilientes, revitalizando a manufatura ame-
ricana e fomentando o crescimento de banda larga — 100 dias sob o
Decreto 14.017 em revisao (White House, 2021a). Em julho de 2021,
foi publicado o relatorio Estratégia nacional para uma cadeia produ-
tiva de saude resiliente (United States, 2021), que tratou a industria
de satde plﬁblica americana como um ativo de seguranga nacional.
Em fevereiro de 2022, publicou-se o relatorio Cadeia de valor e base
industrial em saude publica (United States, 2022), compilando os
resultados das politicas de combate a pandemia um ano apos a

publica¢io do Decreto 14.017.

3 No original “Executive Order”, ato do poder executivo federal norte-americano, emitido
pelo Presidente da Republica.
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Em setembro de 2022 foi publicado o Decreto 14.081 (White House,
2022), cujo objetivo ¢ coordenar os esforcos do governo americano
] ] ¢ g
para promover a biotecnologia e a biomanufatura® em diregio a so-
lucdes inovadoras em satide, mudancas climaticas, energia, seguran-
¢ ¢ g g
ca alimentar, agricultura, resiliéncia da cadeia de valor e seguranca
nacional e econdmica. Em marco de 2023, foi publicado o relacorio

Metas ousadas para a biotecnologia e a biomanufatura norte-americana

(White House, 2023).

A cronologia das publicacoes ¢ apresentada na Figura 1. Com base
nesses documentos, as se¢des seguintes abordarao os principais con-

ceitos, metas, instrumentos ¢ ferramentas da poHtica industrial dos
EUA para a satde.

Figura 1 « Cronologia de concepgio, analise e lancamento das politicas

publicas dos EUA

Relatério Relatério
dos 100 dias de 1 ano
do Decreto do Decreto
: Decreto 14.017, plﬁ)‘&g'o o
Depoimento publicado em H publicado
do FDA fevereiro de 2021 em o em fevereiro
ao Subcomité de 2021 de 2022
de Satide, no
Comité do
COE%;;SS zara Estratégia naciqnal Decreto Re|atéri?
Comércio, em para uma cadeia 14.081, dos 180 dias
outubro de 2019 Decreto 14.001, || produtiva de satide publicado em do Decreto14.081,
publicado em resiliente, publicada setembro publicado em
janeiro de 2021 em julho de 2021 de 2022 marco de 2023

Fonte: Elaboragio propria.

4 Ou, como o proprio documento define, a bioeconomia, que comporta o conjunto de
atividades econdmicas baseadas em biotecnologia e biomanufatura.
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Conceitos fundamentais

Como preambulo, os documentos enfatizam que a capacida-
de produtiva esta intrinsecamente ligada a capacidade de inovar.
Assim, a prépria manutengao da ]ideranga tecno]égica da econo-
mia norte-americana dependeria, em parte, de restaurar atividades
produtivas dentro do seu territorio. Nesse contexto, destacam-se
cinco fontes de vulnerabilidade das indistrias de saude nos EUA:
(i) capacidade produtiva domestica insuficiente; (ii) desalinhamento
de incentivos e visdo de curto prazo do setor privado; (iii) concentragio
geografica da producio; (iv) competicio internacional por meio
de politicas industriais ativas e focalizadas tanto em nagoes aliadas
quanto em competidoras; e (v) limitada coordenagio internacional

(White House, 2021a).

O conceito de resiliéncia ¢ um dos pilares sobre o qual esta sendo
construida uma nova politica industrial nos EUA. E definida como
a capacidade de se recuperar rapidamente de um evento inespera-
do ou, de maneira mais completa, a capacidade de se preparar, se
adaprar ¢ se recuperar rapidamente de interrupg¢oes de fornecimen-
to (White House, 2021b). Nessa abordagem, o foco deixa de ser a
garantia do menor preco ¢ passa a ser a garantia de acesso da socie-

dade, sempre que necessario, a bens e servigos de satde.

Uma cadeia de valor resiliente tem tres atributos: robustez, agili-
dade e visibilidade. A robustez ¢ a capacidade de mitigar riscos na
cadeia de valor antes que uma crise ocorra. Especificamente para
as cadeias globais de valor da satude, significa nio apenas fomentar
a capacidade produtiva local, mas também diversificar a produgio
para reduzir a dependéncia, em termos geograficos, de empresas ¢

mesmo de produtos. A agilidade, por sua vez, ¢ a capacidade de
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se adaptar e responder rapidamente a crises, de modo a conter
seus efeitos negativos, como a escassez de produtos criticos e/ou
essenciais.’ Por exemplo, signiﬁca contar com estoques estratégicos
durante o tempo necessario para a industria atender a um choque
de demanda. Por fim, a visibilidade ¢ a capacidade do governo de
compreender e monitorar complexas cadeias de produ¢io (United

States, 2021).

A robustez da cadeia de valor passa pelo reshoring, processo de levar
de volta, para o pais de origem da empresa, a producio que, até
entio, esta no exterior. A prépria palavra envolve uma contraposi-
¢d0 a0 conceito de offshoring, movimento que marcou o periodo de
formacio das cadeias globais de valor nas décadas de 1990 e 2000.
Nio se trata, entretanto, de uma busca pela autossuficiéncia, uma
vez que “nio ¢ viavel, desejavel ou realista” (White House, 2021a,
p- 210) supor que todo medicamento necessario sera produzido em
solo americano. Nesse contexto, sio introduzidos conceitos como
nearshoring — levar a producio de elos criticos das cadeias para re-
gides mais proximas geograficamente — e friend-shoring — neologis-
mo que vem sendo utilizado para se referir a realocacio de cadeias
de valor em paises alinhados politicamente, cujos riscos politicos e

econdmicos sejam baixos (White House, 2021a).

Assim, a resiliéncia produtiva passa pe]a diversiﬁcagﬁo geogréﬁca
dos fornecedores das cadeias de valor das industrias de satide. Isso

signiﬁca que os EUA estariam abertos a estreitar a cooperagao com

5 De acordo com o Decreto 14.017, “bens e materiais criticos™ sio aqueles atualmente
definidos por estatuto ou regulamento como “materiais, tecnologias ou infraestruturas
criticas”. Ainda conforme o mesmo decreto, os “bens e materiais essenciais” sio aqueles
essenciais para a seguranca nacional e econdmica, para a preparacio para emergéncias
ou para o avanco da referida politica piblica, mas nio incluidos na defini¢ao de “bens e
materiais criticos”.
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aliados e parceiros préximos, admitindo que, a0 Menos em parte,
a producio seja realizada fora do territorio nacional (FDA, 2019,
White House, 2021c¢).

Metas

O documento Bold goals for U.S. biotechnology and biomanufacturing:
harnessing research and development to further societal goals (White
House, 2023) apresenta avaliagées e propostas referentes a diver-
sas aplicagcdes da biotecnologia,® como mudangas climdticas, em
agriculturas e alimentos, resiliéncia em cadeias de valor e satde hu-
mana. Para cada um desses temas, sdo apresentadas metas para as
proximas duas décadas. Aqui sio destacados apenas os assuntos que
dizem respeito direta e indiretamente as cadeias de valor da indds-

tria da satde.

A biotecnologia pode ter um impacto econdémico direto de ate
USS$ 4 trilhdes por ano nos proximos dez a vinte anos. As me-
tas referentes a resiliéncia de cadeias de valor estao divididas em
trés temas, conforme apresentado no Quadro 1. Destaca-se, logo
no tema 1, que a biotecnologia para a saidde engloba a producio
local de IFAs de moleculas pequenas, de sintese quimica, sendo
que, no longo prazo, espera-se a utiliza¢io de processos industriais
sustentaveis. Destaca-se, ainda, a construcao de uma infraestrutu-
ra de dados sobre as atividades produtivas, de modo a viabilizar o
monitoramento sobre eventuais fragilidades ¢ pontos de atencio

nas cadeias de valor.

6 No Decreto 14.081, define-se biotecnologia como a tecnologia viabilizada por ou aplica-
da a ciéncias da vida.
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Quadro 1 « Metas para a biotecnologia dos EUA

Tema 1: Cadeias de valor via biotecnologias para promover a seguranca econémica

Meta 1.1: Melhorar as cadeias de valor de medicamentos criticos — Em cinco anos,
produzir 25% de todos os IFAs para medicamentos de moléculas pequenas.

Meta 1.2: Producao quimica mais sustentavel - Em vinte anos, produzir 30% da
demanda dos EUA por quimicos por meio de biomanufatura.

Meta 1.3: Acelerar o desenvolvimento de produtos biomanufaturados — Em
vinte anos, produzir dez novos produtos biomanufaturados em setores com gargalos
identificados na cadeia produtiva.

Tema 2: Inovacao em biomanufatura para melhorar a resiliéncia das cadeias de valor

Meta 2.1: Capacidades preditivas — Em cinco anos, possibilitar a previsao de, pelo
menos, 50% das deficiéncias das cadeias.

Meta 2.2: Ajustes do processo de biomanufatura em tempo real — Em cinco anos,
medir e ajustar parametros de biomanufatura em tempo real.

Meta 2.3: Cadeias de suprimento adaptativas — Em vinte anos, implantar
capacidades de biomanufatura avancada para responder aos gargalos das cadeias de
valor em uma semana apos serem identificados.

Meta 2.4: Flexibilidade da cadeia de suprimentos — Em vinte anos, implementar
80% das tecnologias vidveis de biomanufatura para atender as necessidades da
capacidade domeéstica de produgéo.

Tema 3: Padroes e infraestrutura de dados para apoiar a biotecnologia

Meta 3.1: Infraestrutura de dados — Em cinco anos, lancar uma infraestrutura de
dados, incluindo mecanismos seguros para seu compartilhamento.

Meta 3.2: Infraestrutura de padrées — Em vinte anos, estabelecer uma infraestrutura
de padroes robusta para produtos e processos.

Fonte: Adaptado de White House (2023).

Com relacio a saude humana, argumenta-se que a biotecnologia
tem potencial para contribuir sobremaneira, o que ja se provou,
por exemplo, com novas tecnologias de produg¢io de vacinas e novas
terapias celulares. O relatdrio descreve dez metas para cinco temas
amplos, conforme Quadro 2. E digna de nota a grande énfase con-
ferida a medicina personalizada ou de precisio e as aplicacdes das

novas tecnologias de informacio ¢ comunicagio para a satde.
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Quadro 2 « Metas para biotecnologia para a satde humana

Tema 1: Vigilancia sanitaria acessivel

Meta 1.1: Identificar biomarcadores de satide — Em cinco anos, identificar dez
biomarcadores de satde da préxima geragao.

Meta 1.2: Diagnéstico integrado de satide — Em vinte anos, desenvolver e
distribuir um kit diagnéstico doméstico, de modo a diminuir as disparidades em
resultados de satide em 50%.

Tema 2: Medicina de precisao

Meta 2.1: Coletar dados multiémicos’ — Em cinco anos, coletar medidas
multiémicas em grandes coortes com participantes de diversas populagdes e
identificar quais medidas sao mais relevantes para diagnéstico e manejo de, pelo
menos, cinquenta doencas de alta incidéncia e impacto.

Meta 2.2: Habilitar multiomica pessoal — Em vinte anos, desenvolver
sequenciamento do multioma de US$ 1.000 e classificagdes moleculares para
diagndstico, prevencao e tratamento das principais doencas.

Tema 3: Biomanufatura de terapias celulares

Meta 3.1: Aumentar a eficacia terapéutica — Em cinco anos, alcancar 75% de
viabilidade em terapia celular.

Meta 3.2: Permitir escalonamento — Em vinte anos, diminuir o custo de producao
das terapias celulares em dez vezes.

Tema 4: Biomanufatura de terapéuticos orientada por IA

Meta 4.1: Aumentar a velocidade de producdo — Em cinco anos, alavancar
a rede nacional de laboratérios de producdo em biomanufatura, aumentando a
velocidade de fabricacdo de dez terapias comumente prescritas em dez vezes.

Meta 4.2: Aumentar a diversidade da manufatura — Em vinte anos, aumentar
a velocidade de descoberta e producao de novos medicamentos em dez vezes, por
meio de inteligéncia artificial e aprendizagem de maquina.

Tema 5: Técnicas avancadas na edicao de genes

Meta 5.1: Aumentar a eficiéncia de edi¢ao - Em cinco anos, desenvolver a cura
de dez doencas com causas genéticas conhecidas por meio de edicao genética.

Meta 5.2: Permitir scale-up — Em vinte anos, produzir anualmente pelo menos
5 milhdes de doses de sistemas terapéuticos de edicao genética.

Fonte: White House (2023).

7 Abordagem de integracio dos dados gendmicos individuais com outras fontes de dados
bioldgicos, como proteinas (protedmica), metabdlitos (metaboloma) e microbiota (micro-
bioma) (Mitidieri et al., 2016).
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Instrumentos e ferramentas

O principal orientador dos instrumentos de politica piblica de sadde
dos Estados Unidos, pelo lado da demanda, ¢ a lista de medicamentos
¢ dispositivos para a saude essenciais (FDA, 2022), desenvolvida em
conjunto pelo Governo Federal, pelo setor privado, por especialistas e
pelo terceiro setor. Essa lista orienta os principais instrumentos como
as compras publicas, os estoques estratégicos ¢ 0 monitoramento da

escassez de produtos criticos (United States, 2022).

Do lado da demanda, destaca-se a possibilidade de celebrar contra-
tos de aquisi¢ao de produtos de longo prazo de maneira a dar pre-
visibilidade e seguranca aos produtores, com foco em fornecedores
locais. Ainda, foram incluidas obriga¢oes para os fornecedores do
governo de expandir a produg¢io em prazo determinado em casos de

emergéncia de satide pﬁblica (United States, 2022).

Associado aos contratos de longo prazo, o governo norte-americano
tem um programa de estoques estrategicos de IFAs, outros materiais
¢ medicamentos criticos (White House, 2021a). Durante a pandemia,
houve aumento signiﬁcativo dos estoques da maior parte dos equi-
pamentos — de ventiladores respiratorios, por exemplo, foi ampliado
em dez vezes. Atengio especial ¢ conferida aos prazos de validade dos
produtos estocados — inclusive com o fortalecimento do programa de
extensdo de prazo de validade de medicamentos, administrado pelo
Departamento de Defesa, que existe desde 1986 (FDA, 2023).

A administracio da demanda publica e dos estoques estratégicos

nacionais ¢ um mecanismo relevante para conferir previsibilidade
A . . o1 1.

ao mercado e, por consequéncia, viabilizar a sustentabilidade aos

fabricantes locais, sendo considerado um método poderoso para in-

duzir o reshoring (United States, 2022).
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Do lado da oferta, o adequado dimensionamento das vulnerabi-
lidades locais passa pela gera¢io de informagoes sobre a propria
morfologia das cadeias de valor, de modo que o governo possa
adotar politicas efetivas ¢ mitigar riscos (FDA, 2019). A FDA
foi apontada como a agéncia estratégica para coletar dados para
o monitoramento das cadeias globais de valor (United States,
2021; White House, 2021a). Para isso, foi criado um programa
de gestao da base industrial e das cadeias produtivas da saide
publica, cujo objetivo ¢ identificar, em conjunto com a indis-
tria, alavancas para apoiar a expansao da Capacidade produtiva
domestica e, em um segundo momento, diversificar o portfolio

produtivo, de modo a mitigar os riscos (United States, 2022).

A partir do diagnodstico das vulnerabilidades, destacam-se os inves-
timentos publicos para a producio domeéstica. Até junho de 2022,
o Governo Federal norte-americano investiu US$ 105 milhdes em
aumento de capacidade de producio de seis medicamentos que
sofriam de escassez. Financiou, ainda, a CONStrucao € expansio
da producio de kits de testes e suprimentos associados, como
swabs e reagentes. A produ¢io doméstica de testes para Covid-19
saltou de 40 milhoes por més em junho de 2020 para 400 milhoes
de testes por mes em dezembro de 2021 (United States, 2022).

Alem dos recursos para produgio, a sustentabilidade da produ-
¢io local depende da superagiao das vantagens em custo da pro-
dug¢do em outros paises, conforme identificado por FDA (2019).
A inovacdo em manufatura avangada ¢ citada como a principa]
via capaz de reduzir, ou mesmo eliminar, as vantagens de custos
em paises como China e India. Além disso, recomendou-se o for-
talecimento da ﬂsca]izagio de padrées de qua]idade sanitdaria e

ambiental nos fornecedores internacionais. Nessa visiao, os EUA
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manteriam sua lideranca em pesquisa e desenvolvimento (P&D)
20 mesmo tempo que seriam capazes de atrair de volta a produ-

¢do de importantes medicamentos e [FAs (United States, 2022).

Adicionalmente, tendo em vista que parte significativa da produ-
cao asiatica ¢ realizada por empresas de Capital norte-americano,
0 governo podera’ buscar iniciativas para moldar a industria.
Nesse sentido, ¢ digna de nota a criacao de um sistema de clas-
sificacdo da maturidade da gestdo de qualidade das empresas, o
que permitira identificar os produtores com as melhores prati-
cas. Essa classificacio podera induzir a melhoria continua dos
diversos atores das cadeias de valor, estimulando os compradores
a buscar aqueles fornecedores que apresentam os padroes mais
clevados em termos de gestio da qualidade da produ¢io. Como
resultado, a iniciativa também tem potencial para funcionar

como um elemento de defesa comercial (United States, 2021).

Além de usar a nacionalidade do capital, a estrategia norte-americana
devera envolver o trabalho conjunto com parceiros internacionais,
celebrando acordos de cooperacio e fomentando movimentos de
nearshoring e friendshoring. Essas medidas devem ser feitas com pai-
ses que compartilhem praticas de regulacio sanitaria com a FDA.
Como resultado, espera-se que a diversificagio de paises produto-
res contribua para a mitigagao do risco associado a concentracao

geogréﬁca da produgﬁo.
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Nova estratégia industrial
da Uniao Europeia

A pandemia de Covid-19 tambeém expos as vulnerabilidades exis-
tentes no continente europeu, incluindo aquelas relacionadas a
disponibilidade de capacidade produtiva para o fornecimento de

. I
medicamentos e produtos para a saude.

Os documentos Nova estmtégia indusl:rialpam a Europa (European
Commission, 2020a) e Estratégia farmacéutica para a Europa
(European Commission, 2020b) formam a espinha dorsal que
da sustentacao as iniciativas e acoes referentes as cadeias glo—
bais de valor do complexo da saude na regiao. Posteriormente,
a Comissao Europeia apresentou atualizag()es da estratégia indus-
trial (European Commission, 2021a), culminando com a proposta
de reforma do arcabouco juridico-institucional europeu (European

Commission, 2023b, 2023c), essas tltimas ainda ndo aprovadas.

Até 0o momento, as recomendac¢des da Comissio Europeia foram
em parte incorporadas no programa EU4Health, adotado pelo par-
lamento europeu como resposta a pandemia de Covid-19 em 2021.
O programa trouxe consigo um elemento de preparacio para novas
crises e fortalecimento das Capacidades produtivas locais (Unido

Europeia, 2021), conforme detalhado no Quadro 3.
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Quadro 3 « Programa EU4Health

Com um orgamento de € 5,3 bilhdes para o periodo de 2021 a 2027, o programa
fornecera apoio financeiro para os seguintes objetivos:

i) promover a saude e a prevencao de doencas, em especial do cancer;

i) prevenir, preparar e responder a ameacas sanitarias transfronteiricas;

i)  complementar as reservas nacionais de produtos essenciais importantes em
situacoes de crise;

iv)  criar uma reserva de pessoal médico, de outros profissionais da satide e de
pessoal de apoio;

v)  garantir que esses produtos sejam acessiveis, disponiveis e encontrados com
precos razodveis;

vi) consolidar os dados de saude, as ferramentas e os servicos digitais e a
transformacao digital dos cuidados de saude;

vii)  melhorar o acesso aos cuidados de saude;

viii) elaborar e aplicar a legislacdo da UE no dominio da saude e tomar decisdes
fundamentadas; e

ix) trabalhar de forma integrada aos sistemas nacionais de saude.

A lista de acoes elegiveis é extensa e envolve: iniciativas para melhorar a cobertura
vacinal, instrumentos de vigilancia, previsao, prevencao e gestdo de surtos;
producao, pesquisa, desenvolvimento de produtos relevantes para situacoes de crise;
ferramentas informaticas interoperaveis para monitorar, prevenir, gerir, comunicar e
notificar a escassez de medicamentos e de dispositivos médicos; ensaios clinicos de
medicamentos e vacinas inovadores; desenvolvimento de medicamentos inovadores
e de vacinas menos interessantes do ponto de vista comercial; e aumento da
producéo de IFAs e de medicamentos essenciais.

Fonte: E]aboragﬁo }7r6pria, com base em Uniio Europeia (2021).

A seguir, 30 apresentados resumos e destaques dos principais eixos
de atuagio das politicas propostas pela Comissao Europeia.® Inicia-se
pelo conceito de autonomia estratégica aberta, para entao discu-
tir como esse conceito se aplica ao complexo industrial da saude,
seguindo a ordem ldgica das dimensdes de acesso a saude pelos pa-
cientes, Competitividade industrial e inovacao e regulagio sanitaria

e ambiental.

8 Communication from the Commission to the European Parliament, the Council, the
European Economic and Social Committee and the Committee of the Regions: addressing
medicine shortages in the EU (European Commission, 2023a) ¢ o documento mais recente
no qua] é aprcsentada a cvolugﬁo, até aqui, das acOes europeias que objctivam aumentar
a resiliéncia das cadeias de medicamentos e, com isso, solucionar problemas de escassez
dos produtos criticos.
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Autonomia estratégica aberta

A nova estrategia industrial da Unido Europeia (European
Commission, 2020a) foi publicada em mar¢o de 2020, momento
em que a pandemia de Covid-19 comegava a avancar pelo mundo.
Ou seja, possivelmente as discussdes que deram a conformacio do
documento foram anteriores a eclosio da pandemia. Assim, ¢ possi-
vel compreender sua abordagem mais geral, no sentido de promover
a transi¢io do tecido industrial para uma economia digital ¢ ecolo-
gicamente sustentavel, fortalecer a competitividade da indistria lo-

cal no mundo e refor¢ar a autonomia estratégica do bloco europeu.

A nova estratégia 1anga o conceito de “autonomia estratégica aber-
ta”, por meio da qual a UE espera reduzir sua dependeéncia produtiva
em relagdo a paises terceiros, especialmente em materiais e tecnolo-

gias de importﬁmcia critica, alimentos, infraestrucuras e segurancga.

A autonomia ¢ aberta pois ainda elege o cendrio internacional,
com seus foruns multilaterais, acordos bilaterais e entidades su-
pranacionais, como 0 campo ideal para fazer avangar a competi-
tividade industrial europeia. No ambito internacional, busca-se o
compartilhamento de principios, valores ¢ a¢des, como as praticas
leais de comércio e os padrées ambientais adequados. Assim como
as autoridades norte-americanas, a Comissao Europeia reconhece
a impossibilidade de se alcangar a autonomia plena. Assim, os fun-

damentos para a transformacio industrial europeia

refletem o fato de que ndo ha uma ‘bala de prata’ ou so-
lugio isolada — cada um deles esta interconectado e se
reforca mutuamente. Refletem ainda a realidade de que,
mesmo que muito possa ser feito no ambito europeu, mui-
tas das alavancas estdo nas maos de outros paises. Assim,
uma abordagem de parcerias serd essencial (European

Commission, 20204, p. 4, tradugﬁo nossa).
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Acesso a saude e reducao
das desigualdades

O centro das politicas industriais da Unido Europeia ¢ o paciente ¢
a promogio da satde. Nesse sentido, assim como nos EUA, uma das
propostas mais relevantes diz respeito ao estabelecimento de uma
lista de produtos criticos,” cuja oferta deve ser objeto de multiplas

politicas publicas (European Commission, 2023a).

Ha grande preocupacio com eventos de desabastecimento e de es-
cassez de medicamentos essenciais. Nesse sentido, os instrumentos
pelo lado da demanda, como compras governamentais de grande
escala e formagio de estoques estratégicos, sio relevantes tanto para
mitigar eventos de escassez quanto para induzir movimentos de rea-

locagao produtiva dentro do territorio do bloco.

Por se tratar de um bloco de paises independentes, o uso de me-
canismos de demanda requer uma governanca especial. Nesse
sentido, foi criada a Health Emergency Preparedness and Response
Authority (HERA), com o objetivo de preencher a lacuna na
coordenag¢io, com a missio de desenvolver, produzir, ofertar,
estocar e distribuir equitativamente medicamentos e dispositi-
vos para a saude em emergéncias sanitdrias. Assim, os titulares

de registro de produtos terio de informar antecipadamente a

9 At¢ 0 momento, a lista de produtos criticos ainda nio foi divulgada. Conforme docu-
mento publicado pela Comissio Europeia, a lista de medicamentos criticos serd apresen-
tada ao publico até o fim de 2023. Além disso, a comissio ainda informa que sera criada,
no primeiro semestre de 2024, a Alianca para Medicamentos Criticos, a ser composta por
autoridades nacionais, industria, representantes da sociedade civil, Comissio Europeia
e agéncias europeias. O objetivo da alianca sera coordenar iniciativas e politicas indus-
triais no Ambito da UE, de modo a solucionar o problema da escassez de medicamentos,
sem desconsiderar as regras de competicdo e 0s Compromissos internacionais (Europc:m
Commission, 2023a)
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ocorréncia ou a previsao de ocorréncia de situacoes de escassez,
alem de trabalhar para resolver tal ocasido, tendo em vista as re-
comendagoes recebidas, e comunicar os resultados das medidas

tomadas (European Commission, 2020b).

Ha, ainda, grande preocupacio com desabastecimentos localiza-
dos em determinados paises que compdem o bloco. As razdes que
explicam as desigualdades sio multiplas, incluindo estratégias de
mercado das empresas, escassez de IFAs e outras matérias-primas,
servigos publicos frageis, cotas de fornecimento ou mesmo questdes
nacionais vinculadas a precos e politicas de reembolso (European
Commission, 2020b). Diante de tal situagio, a Comissio Europeia
propos incluir a possibilidade de compras publicas conjuntas pelos

paises-membros (European Commission, 2023a).

Grande destaque ¢ conferido aos medicamentos genéricos e biossi-
milares, relacionando-os diretamente a0 maior acesso dos pacien-
tes a0s tratamentos ¢ a economia de custos para sistemas de saude.
Nesse sentido, ha um esfor¢o para identificar e remover barreiras
que atrasam a entrada desses medicamentos no mercado e estimular
a maior aceitacdo desses produtos por pacientes, profissionais de
saude ¢ pagadores. Finalmente, as necessidades dos pacientes ¢ dos
sistemas de satude devem também orientar tanto as prioridades de
pesquisa, desenvolvimento e inovacio quanto a formagio do arca-

bouco regulacorio (European Commission, 2020b).

Cadeias produtivas criticas

Para o mapeamento da oferta, foi constituida uma governanga espe-
cifica no ambito da Unido Europeia, o forum denominado Dialogo
Estruturado, que conta com a participa¢io de atores das cadeias

de valor da industria, autoridades pﬁblicas, organizagdes nao
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governamentais de pacientes e saude e comunidades de pesquisa.
O Dialogo Estruturado tem como objetivos compreender melhor
o funcionamento das cadeias farmacéuticas globais, identificar as
causas ¢ os motivadores de diferentes vulnerabilidades potenciais,
incluindo dependéncias, ameagas ao fornecimento de medicamen-
tos criticos, IFAs e matérias—primas, bem como encontrar areas
priorita’rias em P&D e inovacio que podem contribuir para reduzir

tais vulnerabilidades (European Commission, 2020b).

Como resultado, o documento Strategic dependencies and capacities
analisa as dependéncias produtivas em seis segmentos,'® entre os
quais se destacam os [FAs (European Commission, 2021b). Acual-
mente, a UE ainda detem a producio de IFAs de baixo volume,
cujos processos produtivos sdo relativamente complexos — mas ¢
incapaz de competir em custos em [FAs de maior escala: 80% do
volume das importa¢des de IFAs provem de apenas cinco paises
(China, EUA, Reino Unido, Indonésia e India), sendo a China res-
ponsével por 45%. A China ¢ uma importante produtora de IFAs
para antibidticos, antivirais e anti-inflamatérios. Ja a India lidera
a producio de IFAs relacionados ao sistema nervoso central e aos
problemas respiratorios. Ambos os paises tém fortes posicoes com-

petitivas em [FAs para oncologicos e cardiovasculares.

Apesar de apontar indicios da dependéncia externa europeia no
segmento de IFAs, os dados disponiveis nio permitem identificar

precisamente a dimensio do problema. Desse modo, o documento

10 A anilise foi feita com base em dados comerciais. Foram avaliados 5.200 produtos im-
portados pela UE. Destes, foram identificados 137 produtos (representando 6% do valor
total de importagio de bens da UE) em ecossistemas sensiveis dos quais a UE ¢ altamente
dependente — principalmente nas industrias intensivas em energia ¢ no complexo da saude
(com os [FAs).
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recomenda que se faca uma avaliagio, do ponto de vista da saude
publica, dos IFAs e das tecnologias criticas para as quais a UE nio
tem capacidades suficientes. A identificacio desses produtos e tec-
. - A . ! . - ! .
nologias ¢ da extensio da dependéncia ¢ condicio necessaria para
que, em um segundo momento, sejam propostas medidas concretas

¢ fundamentadas (European Commission, 2021b).

Reforga-se, finalmente, a importancia das parcerias internacionais
¢ das compras publicas para aumentar a diversificagio da oferta e,
assim, contribuir para o aumento da resiliéncia das cadeias produti-

vas nio apenas na Unido Europeia, mas em ambito global.

Lideran¢a em inovacao

A nova politica industrial da UE reafirma a posiciao do bloco na
fronteira tecnologica global, destacando o apoio a plataformas
estratégicas, como robotica, microeletronica, computacio de alto
desempenho e infraestrutura de nuvem de dados, blockchain, tec-
nologias quanticas, fotonica, biotecnologia industrial, biomedicina,
nanotecnologias, produtos farmacéuticos, materiais ¢ tecnologias
avancadas (European Commission, 2020a). Especificamente no
campo da satde, mencionam-se como tecnologias criticas as terapias
genicas e celulares, vacinas, medicina personalizada, computacio
de alta performance, inteligéncia artificial, testes clinicos, novos
usos para medicamentos com patente expirada e equipamentos

médicos (European Commission, 2020b).

Para além de recursos destinados a inovacio, destacam-se
ainda mecanismos de propriedade intelectual, com énfase na sim-
plificacao do sistema de propriedade intelectual de modo a reduzir
duplica¢oeseineficiénciasentreospaises-membros (European Com-

mission,2020b). Mecanismos regulatérios tambémsioconsiderados,
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como apossibilidade deconcessiode perfodos adicionaisde sigilo de
dados clinicos dos produtos inovadores, o que atrasaria a entrada
de versoes similares ou gencricas. As empresas podem receber
periodos adicionais de protecio de dados se lancarem o medica-
mento em todos os Estados-membros, se desenvolverem um me-
dicamento que responda a necessidades médicas nio satisfeitas ou

. . ! . .
N reahzarem €Nnsaios Clll’llCOS Comparatlvos.

Por fim, as politicas de inovacdo buscam também mapear e atuar
nos casos considerados como falhas de mercado. Por exemplo, a
questdo dos antibioticos e da resisténcia microbiana: por um lado,
reduzir o uso de antibioticos poderia retardar o desenvolvimento
de bactérias resistentes; como efeito colateral, essas medidas redu-
zem a demanda por antibioticos, o que diminui os incentivos para
a oferta desses medicamentos. Nesse contexto, a HERA vem tra-
balhando em um incentivo financeiro para antimicrobianos, o que
podc envolver, por excmplo, garantia de receita minima para os

fabricantes, independentemente do uso.

Reqgulacao sanitaria e ambiental

A regulacdo sanitaria, por meio da European Medicines Agency
(EMA) ¢ da rede de reguladores nacionais, ¢ considerada um
instrumento-chave para a politica industrial em saide na Unido
Europeia. Foram previstos incorporagio de obrigagées mais rl'gi—
das para que a industria pudesse garantir o fornecimento de me-
dicamentos e notificar antecipadamente os eventos de escassez
¢ desabastecimento; maior transparéncia sobre os estoques em
todas as cadeias de valor; e papel adicional de coordenagio para

a EMA (European Commission, 2020b).
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Em abril de 2023, a Comissao Europeia apresentou propostas de
reforma legislativa da diretiva (European Commission, 2023b)
¢ da regulacio sanitaria no bloco (European Commission,
2023c).1 A regulagio permaneceria com seus objetivos gerais
classicos de garantia de qualidade, seguranca e eficacia dos pro-
dutos oferecidos aos pacientes, adicionando-se: (i) acesso oportu-
no e equitativo da populagio a produtos de saﬁde; (i1) seguranca
e disponibilidade de oferta; (iii) ambiente de negocios favoravel e
atraente a atividades de pesquisa, desenvolvimento e producio;

¢ (iv) sustentabilidade ambiental das cadeias produtivas.

Espera-se, ainda, que a EMA fortaleca mecanismos de apoio
regulatorio durante o processo de inovagio, em especial para
necessidades médicas nio atendidas e para prioridades de satde
publica. Além disso, entre as propostas apresentadas, a reforma
estabelece a reducdo dos prazos para avaliar ¢ autorizar medica-
mentos, bem como a possibilidade de autoriza¢des temporarias
para comercia]izagio em situagOes emergenciais e a simplifica—

¢do de procedimentos regulatorios.

Finalmente, os aspectos ambientais seriam incorporados a atuacio
da regula¢io sanitaria. Por exemplo, a apresentacio de elementos
comprobatorios adequados de avaliagio dos riscos ambientais ou de
medidas de mitigacao dos riscos passaria a compor o dossié de regis-
tro de medicamentos e produtos para a saude, podendo, inclusive,

ser elemento de negativa de concessao de registro.

11 No arcabouco legal europeu, as diretivas sio atos legislativos que estabelecem objetivos
¢ metas, mas os membros tém autonomia para decidir sobre como irdo alcanci-los. J4 a
regulagiio resulta em leis aplicdveis diretamente aos membros.
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China em busca de inovacao e
demanda interna

No processo de formacio das cadeias produtivas globais, a China
desempenhou o papel oposto ao dos paises ocidentais desenvolvi-
dos, concentrando a produgio industrial em seu territorio e fortale-
cendo sua atividade exportadora. Ao longo dos dltimos trinta anos,
alem de escalar e diversificar a producio industrial, a China agre-
gou valor a sua producio manufatureira, tornando-se, na decada

de 2010, 0 maior exportador mundial.

A despeito das movimentagoes em curso nos EUA e na Unido Euro-
peia no sentido de retomada das atividades industriais, o planejamen-
to estratégico chinés aponta para um aprofundamento do processo de
industrializagéo, buscando a redugﬁo de suas vulnerabilidades tecno-

logicas e a consolidacio de suas vantagens nas cadeias globais.

O 14° Plano Quinquenal da China (2021-2025), aprovado em mar¢o
de 2021, estabelece metas a serem alcangadas até 2025 para os prin-
cipais indicadores de desenvolvimento econdmico e social do pa{s,
contribuindo para alcancar os objetivos de longo prazo tragados
para 2035 (China, 2021). O plano, instrumento central no plane-
jamento ¢ nas defini¢oes de politica industrial chinesa, tem como
uma das prioridades estrategicas transformar a China em uma
poténcia tecnoldgica e industrial autossuficiente, sendo as ciéncias
da saude uma das areas em que se pretende melhorar as competén-

cias e reduzir a dependéncia do pais (GFB, 2023).

No 14° Plano Quinquenal estabeleceu-se uma nova estrategia de
desenvolvimento chinesa, conhecida como economia de circula-

¢io dual, que enfatiza o fortalecimento das cadeias de suprimento
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chinesas e do consumo doméstico. Apesar da reorientagio da econo-
mia chinesa para seu mercado interno, reafirma a integragao da China
com a economia global, uma vez que reitera o compromisso desse pats
de remover barreiras nio tarifarias ao comércio, de abrir o setor de
servicos e de eliminar restri¢oes de acesso de investidores. A ideia ¢ que
a promocio da circulagio interna em grande escala ajude a atrair os
investimentos globais eca internacionalizagﬁo da economia chinesa
nio ¢ uma meta em si mesma, mas sim um suporte para a moderniza-

¢io e o desenvolvimento doméstico (China, 2021).

O plano coloca a inovagio no centro da estratégia de desenvol-
vimento e moderniza¢io do pais, por meio do fortalecimento da
ciéncia e da tecnologia, da ampliacio da capacidade de inovacio
tecnologica das empresas, do estimulo aos talentos inovadores e
do refinamento das institui¢des e dos mecanismos de inovagio em

ciéncia e tecnologia (C&T) (China, 2021).

Nas diretrizes para C&T, destacam-se o estabelecimento de labora-
torios nacionais com foco em biotecnologia e produtos farmacéu-
ticos e 0 apoio a formagﬁo de centros internacionais e regionais de
inovacio. A formulac¢io de planos cientificos estrategicos voltados
as ciéncias da vida e da satde, com investimentos em pesquisa em
tecnologias-chave, ¢ essencial em areas como a prevengio e o con-
trole de doengas infecciosas emergentes, produtos farmacéuticos e

equipamentos médicos (China, 2021).

Como forma de melhorar os sistemas de inovacio ¢ a capacidade
de inovacio tecnologica das empresas, o plano estabelece uma
serie de diretrizes, dentre as quais se destacam os incentivos fis-
cais para empreendimentos de alta tecnologia, politicas de compras
governamentais para apoiar produtos € servicos inovadores, bem

. . \ . . .o~ .
COMo 1mcentivos as 1nSt1tu1(5‘O€S ﬁnancelras a deSCl’lVOlVCI’ produtos
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financeiros voltados a inovacao, como financiamento com pe-
nhor de propriedade intelectual, ¢ direcionamento dos fundos

de capital de risco e de private equity (China, 2021).

Para o fortalecimento da China como uma potencia industrial, o
plano estabelece meta de aumento anual de gastos em P&D em mais
de 7%, percentual consideravelmente maior do que os 2,5% previstos
para o periodo (2016-2020) no 13° Plano Quinquenal. Além disso,
o governo chinés aposta na colabora¢io estrangeira em pesqui-
sa basica, em tecnologia aberta ¢ em centros chineses de pesquisa
no exterior para impulsionar a capacidade de inovagio e acelerar a
transformagﬁo da China em uma poténcia cientifica e tecnolégica

(China, 2021).

Especiﬁcamente sobre a industria farmacéutica, o p]ano traca como
estratégia avancar a exportacio de [FAs de baixo valor, buscando
mitigar suas dependéncias e vulnerabilidades tecnoldgicas, e entrar
no estégio de maior valor agregado da inovacao farmacéutica, em

descobertas de novos medicamentos patenteados para o mercado.

Em janeiro de 2022, o governo chinés lan¢ou 0 14° Plano Quinquenal
para o Desenvolvimento da Inddstria Farmacéutica (14° PQDIF).
O documento parte das premissas e diretrizes basicas apresentadas
pelo 142 Plano Quinquenal da China, apresenta as metas ¢ define
os caminhos para o desenvolvimento da industria farmacéutica da

China nos proximos cinco anos (China, 2022).

No 14° PQDIF, a China reconhece as mudangas tecnologicas em
curso como oportunidades para sua inddstria, mas também identi-
fica que a reconfiguragio das cadeias globais de valor pode acarretar
desafios para a manutengao de sua Competitividade em determina-

dos produtos e, consequentemente, para adensar sua producio em

R. BNDES, Rio de Janeiro, v. 30, n. 59, p. 93-148, jun. 2024



Politicas industriais para o Complexo Industrial
da Saude no mundo pés-Covid-19

produtos de maior valor agregado.lz Seguindo a direcriz econdmica
de circulacao dual, o foco recai sobre o mercado doméstico, mas
¢

sem deixar o mercado internacional de lado.

A seguir, foram destacadas as diretrizes e a¢des do 14° PQDIF
(China, 2022).

Oferta alinhada as necessidades locais

Em linha com o maior foco da politica industrial interna para
beneficio de sua propria populagio, na nova politica industrial
destaca-se a protecao da saude das pessoas como objetivo fun-
damental e superior. Nesse sentido, as empresas devem melho-
rar sua estrutura de abastecimento, considerando o acesso, a
qualidade € a garantia de suprimento dos medicamentos para

a populacio.

A seguranca do fornecimento requer a constru¢io de mecanismos
para prote¢do contra emergencias, especialmente com a melhoria
da gestao de informagéo sobre os insumos da satde e a formagio
de estoques estratégicos. Alem disso, as vacinas estdo no centro da
seguranga, tanto na dimensio produtiva quanto na cria¢io de pla-

taformas tecnolégicas para o dCSCl’lVOlViantO de novas vacinas.

Finalmente, um dos desafios do pats ¢ reduzir o hiato entre o lanca-
mento de inovagdes em outros paises e na China, o que frequente-
mente leva a popula¢io local a nio ter acesso ao estado da arte em

termos de tratamentos.

12 O documento informa que o valor agregado da industria farmacéutica chinesa cresceu,
em média, 9,5% durante os cinco anos anteriores ao 14° plano, ou 4,2 pontos percentuais
acima da taxa média de crescimento de toda a industria chinesa.
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Producao eficiente, estavel e moderna

Na dimensio produtiva, a base instalada ¢ valorizada como um
estagio necessario da trajetoria de desenvolvimento, que deve ser

preservada ¢ aprofundada.

Assim, a China espera reforcar suas fortalezas, especialmente as
vantagens produtivas de IFAs, utilizando-a como base para a di-
versificacio de produtos de maior valor agregado. Para isso, ¢ visto
como fundamental cultivar empresas lideres de mercado por meio
de fusdes, de modo que as grandes institui¢des possam reforcar sua
competitividade de mercado ¢ o desenvolvimento sustentavel. Adi-
cionalmente, propoe-se a otimizagao da conﬁguragﬁo regional da
cadeia industrial, com a organizag¢ao racional e ordenada, formando

agrupamentos (clusters) regionais.

Com relagio a industria de biotecnologia para a saude, o 14° Plano
Quinquenal a considera prioritaria, traduzindo-se em apoio do go-
verno chinés por meio de investimentos em infraestrutura, P&D ¢
recrutamento de talentos estrangeiros. Atualmente, as empresas de
biotecnologia chinesas sio, em sua maioria, produtoras de biossimi-
lares. Entretanto, entende-se que o desenvolvimento e a producio
de biossimilares sio necessarios para viabilizar a base tecnologica
instalada e fixar mao de obra qualificada nessa industria. Acual-
mente, a China jé comega a participar ativamente da fronteira do
conhecimento, com desenvolvimentos em medicina de precisio e

em imunoterapias (China, 2022).

Ha, nesse sentido, uma busca ativa pela constru¢io de novas vanta-
gens competitivas, com a atualizagﬁo do sistema produtivo. Nesse
contexto, destaca-se a transformacio digital da industria, com uso

de inteligéncia artificial e uma ampla revisio do aparato regulatorio,
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que busca harmonizagio internacional e melhoria dos sistemas de

qualidade e seguranca.

Transformacao orientada pela inovacao

A inovagio ¢ tratada como a grande forca motriz para desenvolvi-
mento da industria farmacéutica chinesa. Além disso, enfatiza-se a
promocio da modernizagio, da seguranca ambiental e do desenvol-
vimento regional das cadeias de valor. Por fim, o tamanho do mer-
cado doméstico chinés ¢ considerado como peca fundamental para
atrair a “concorréncia mundial”, adensando o fluxo de importa¢oes
¢ exportagoes ¢ reforcando o intercambio e a cooperacio tecnologi-

ca internacional.

No ambito da inovag¢io tecnologica, identifica-se que os esforcos,
at¢ aqui, foram insuficientes, apontando para a necessidade de
maior integra¢do e colabora¢io entre industria, academia e hospi-
tais. Nesse ponto, enfatiza-se a necessidade de reforcar a lideranca
empresarial como integradora dos diversos elos do ecossistema de
inovagio, conferindo escala para viabilizar atividades de servicos
especializados de P&D, como descoberta de medicamentos, pesqui-

sa farmacologica e toxicologica, pesquisa clinica, testes e inspe¢io.

Para avancar na trajetoria tecnologica, o Plano Quinquenal pro-
poe reforcar as atividades de P&D nas principais tecnologias
conhecidas, especialmente para atender a necessidades clinicas
nio satisfeitas. E conferida énfase especial as ditas novas platafor-
mas tecnologicas, como proteinas recombinantes, CAR-T cells,
CAR-NK cells, terapias genéticas — entre outras —, medicamentos
biologicos e medicina de precisao. Alem das plataformas finalisti-
cas, espera-se acelerar a transformacio digital do proprio processo

de inovacao, capacitando o P&D farmacéutico com tecnologias de
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informagéo € comunicagio de fronteira, como inteligéncia artifi-
cial, computacio em nuvem, big data e analyrics. Nesse contexto, o
desenvolvimento de normas sobre o uso de inteligéncia artificial ¢

tema transversal que também afeta a inovagﬁo c¢m saﬁde.

Em dispositivos medicos, ¢ dada énfase na construcio de centros de
pesquisa clinica de alto nivel, onde serdo desenvolvidos os produtos

em estreita colabora¢io com os ambientes reais de utilizagao.

Internacionalizac¢ao

A politica industrial chinesa esta atenta a nova configuracio das
cadeias globais de valor. As principais propostas no campo da inter-
nacionaliza¢io parecem seguir na dire¢io de aderir a um modelo de
desenvolvimento aberto e cooperativo, refor¢ando sua participacio
nos foruns internacionais de regula¢io sanitaria — citando expres-
samente o International Council for Harmonisation of Technical

Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH).13

Nesse campo, ha tanto um movimento de atracao de investimen-
tos quanto de apoio a acesso a mercados externos por empresas
chinesas, em linha com a estratégia de circula¢io dual. No cam-
po da atracao de investimentos, cita-se o tamanho do mercado
chinés como elemento de atragio de centros de P&D, produgio
de produtos inovadores e intensa colaboracio e transferéncia de

tecnologias entre empresas estrangeiras e chinesas.

Ja no campo do acesso a mercados por organizacdes chinesas, sio

previstas acdes de apoio a empresas para a realizacio de registro

13 O ICH ¢ o forum internacional de rcgulag:’io sanitdria, que tem como membras fun-
dadoras as agéncias reguladoras dos EUA (FDA), da Unido Europeia (EMA) e do Japio.
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simultaneo de medicamentos na China e no exterior, com incentivo a
realizacio de estudos clinicos globais. Alem disso, observam-se opor-
tunidades relevantes nos nichos de biossimilares, vacinas e medica-

mentos genéricos — especialmente c¢m mercados emergentes.

Medidas transversais de suporte

As medidas de salvaguarda sio entendidas como aquelas imple-
mentadas por diferentes orgios e institui¢des, como entidades
financeiras, mercado de capitais, politica fiscal e tributaria, defe-
sa da concorréncia e formagio de mio de obra. Na visio do Plano
Quinquenal, as entidades responsaveis pelas politicas complemen-
tares devem construir mecanismos de cooperag¢io e governanca para

a adequada execucio de cada um dos instrumentos.

Especificamente no caso do apoio financeiro, entende-se como re-
levante orientar as institui¢oes financeiras no sentido de ofertar
produtos financeiros inovadores para apoiar, entre outras coisas,
P&D em fase inicial, como fundos de capital de risco especializados
na industria farmacéutica e FIPs para apoiar financeiramente o de-

senvolvimento de empresas inovadoras.

Sustentabilidade ambiental

Ha especial preocupacio com a sustentabilidade ambiental das
cadeias industriais. O 142 PQDIF prevé a aplicacio rigorosa das nor-
mas de protecio ambiental, de seguranca e de eficiéncia energetica
para toda a industria farmacéutica. Para tanto, pretende-se realizar
auditorias para verificar os niveis de sustentabilidade alcangados

pela produgio local em comparacio aos lideres internacionais.
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De maneira mais especfﬁca, serao eliminadas tecnologias de proces-
so ¢ instalacdes com elevados niveis de emissdes de compostos orga-
nicos volateis, de polui¢io ambiental grave e de riscos de seguranca.
Nesse contexto, a inovagio tecnolégica “verde”, o desenvolvimento e
a aplicacdo de processos de produ¢io no modelo “sintese continua”
e aatualizacdo tecnologica de maquinas e equipamentos fazem parte
de um conjunto de a¢des para a reducio das emissdes de carbono da
industria farmacéutica — por exemplo, eliminando as caldeiras mo-
vidas a carvio. Além disso, serdo organizados e implantados varios
projetos de demonstragio em torno de tecnologias de produg¢io am-

bientalmente sustentaveis utilizadas na producio de IFAs.

Essas acdes nao apenas traduzem as preocupacdes chinesas em
relacio a sustentabilidade ambiental de sua economia, mas
também buscam responder aos questionamentos europeus e
norte-americanos sobre os padroes produtivos e ambientais
chineses, os quais sao classificados pelos concorrentes internacionais

como aqueém do desejavel e fonte de competitividade espuria.

Politicas industriais na india:
uma historia de continuidade

A industria farmacéutica indiana faturou US$ 42 bilhdes no ano
fiscal de 2021-2022 (India, 2023a), tendo exportado mais da metade
de seu faturamento — US$ 23,5 bilhoes. Em volume, a India ¢ a
maior fornecedora mundial de vacinas (60%) ¢ de medicamentos ge-
néricos (20%). O pats tem o maior nimero de plantas farmacéuticas
em conformidade com a FDA fora dos EUA e abriga mais de 3 mil
empresas farmaccuticas, com uma rede de mais de 10.500 fabricas.

Com relacio aos IFAs, existem cerca de quinhentos fabricantes na
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India, cuja produgﬁo representa aproximadamente 8% da produgﬁo

mundial (Invest India, 2023).

A industria indiana de dispositivos para a saade (medtech) ¢ bem
menor que a farmaceutica, sendo estimada em US$ 11 bilhoes em
2022, com participagio de 1,65% no mercado internacional
em 2021. Entretanto, vem crescendo de maneira consistente, com
9,3% a0 ano nos ultimos cinco anos, em linha com os esfor¢os das
politicas publicas de fortalecimento do setor, constituindo a nova
fronteira de diversifica¢ao industrial do pais e complementando o
setor farmacéutico.

A construcio da indastria farmacéutica indiana ¢ uma historia de
continuidade que remonta a década de 1970. Conforme era acei-
to no ambito dos tratados internacionais vigentes a ¢poca, a Lei
de Patentes indiana nio reconhecia patentes de produto, aceitan-
do somente patentes de processos produtivos. Nesse cenario, houve
uma corrida da industria indiana para fazer engenharia reversa dos
produtos farmacéuticos existentes com base em rotas de producio
nio infringentes. Do ponto de vista da satde pablica, essa acio bus-
cava, a um so tempo, garantir o aumento da produc¢io domeéstica e
tornar disponiveis, a precos acessiveis, medicamentos a populacio

local (Falcao, 2020).

Essa conformacio foi profundamente alterada na década de 1990,
periodo no qual diversos paises em desenvolvimento passaram a
realizar um conjunto de reformas economicas liberais para ade-
rir a Organizacio Mundial do Comércio (OMC). No ambito do
Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual

14 Tnf‘ormag(wes extraidas do site: https://www‘investindia.gov.in/sector/medical—devices.
Acesso em: 27 fev. 2024,
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Relacionados a0 Comércio (TRIPs),1® passou a ser obrigatorio o
reconhecimento de patentes tanto de processo quanto de produto.
Todavia, a adesio ao TRIPs foi acompanhada de um periodo de
transicio de dez anos concedido aos paises em desenvolvimento,
de modo a permitir sua adequag¢do ao novo regramento. De fato, o
governo indiano utilizou todo o periodo de transi¢io permitido no
ambito do acordo, implementando as mudangas necessarias apenas
em 2005. Com essa estratégia, a India conseguiu consolidar uma

base de empresas de capital nacional (Falcao, 2020).

Nesse novo contexto, a industria farmaceutica indiana foi ganhando
sua atual forma a medida que passou a se integrar as cadeias globais
de valor, fornecendo basicamente insumos e produtos de grandes
volumes e baixo valor agregado, situacio que reflete a maior compe-
titividade em custos de produgio do pats. Depois de ter acumulado
capacita¢io tecnologica por decadas, a industria consolida-se como
grande produtora de medicamentos genéricos para os mercados do-
méstico e internacional, mas também se volta para investimentos
em P&D e inovagdes, buscando a formulacio de novos produtos

para alem da engenharia reversa e adapracio.

Nos documentos oficiais da India, detalha-se um arsenal de diferen-
tes instrumentos de politica industrial focada em satde. A seguir,
sd0 apresentados resumidamente alguns desses instrumentos para a
industria farmacéutica ¢ para a industria de equipamentos ¢ mate-

riais medicos, hospitalares e odontologicos (EMHO).

15 Em inglés, Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights.
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Programas de desenvolvimento
de clusters

Ao longo da tltima década, a India criou e aperfeicoou diversos pro-
gramas para apoiar o desenvolvimento de clusters setoriais. Como
exemplo, pode—se citar o Programa de Desenvolvimento de Clusters
para o Setor Farmaceutico (CDP-PS), cujo objetivo foi incentivar a
qualidade, a produtividade ¢ a inova¢io na indistria farmaccutica
indiana e permitir que essa industria, especialmente as pequenas ¢
medias empresas (PMEs), desempenhe um papel de lideranca em

um mercado global competitivo.

O CDP-PS foi lancado em 2014 ¢ deveria durar ao longo do
122 Plano de Cinco Anos (2012-2017) da economia indiana e conti-
nuaria pelo 132 plano (India, 2010). Com or¢camento estimado em
INR 1,25 bilhao'® para o periodo de 2012 a 2017, destina recursos
nio reembolsaveis para a construgio de infraestrutura e instalacoes
comuns, como testes (item obrigatorio em cada projeto), centros de
treinamento, centros de P&D, plantas de tratamento de efluentes e
centros logisticos comuns. E digno de nota que a op¢ao por clusters
de empresas se relaciona com a propria estrutura da industria far-
maccutica indiana, em que quase 90% sdo consideradas de pequeno
porte ¢ integram um dos mais de cem clusters espalhados pelo pais
(India, 2023b). Em 2019, o CDP-PS foi substituido pelo Programa
de Assisténcia a Industria Farmacéutica para instalacdes comuns,

seguindo regras Semelhantes.

16 Equivalentc a USS 20 milhoes correntes considerando a taxa de cAmbio média de 2014
de 61 ripias por dolar.
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Outro foco de apoio aos clusters veio na forma de assisténcia finan-
ceira para a criacdo de instalagdes comuns nos parques de IFAs.
Os objetivos, o escopo ¢ a estrutura desse subprograma se asseme-
lham équeles estabelecidos para o CDP-PS, tendo como principal
diferenca o foco na produgio de IFAs. Entre eles, atribui-se como
meta a reducio dos custos de producio de IFAs em 20% a 25%,
tragando explicitamente 0 objetivo de tornar a India a maior ex-
portadora de IFAs do mundo. O programa contou com or¢amento
de INR 2 bilhées!” para o periodo de 2018 a 2020. Posteriormente,
passou a ser chamado de Programa de Promogio de Parques de
IFAs e enfatizou os aspectos ambientais da producio. Nesse senti-
do, busca ajudar a industria a se adequar aos padroes ambientais
por meio de um sistema comum de gestao de residuos. Essa ini-
ciativa ¢ uma resposta as preocupagoOes internacionais acerca da

sustentabilidade da producio de IFAs (India, 2020c¢).

Os dispositivos médicos receberam apoio por meio de um progra-
ma de clusters, também com or¢amento de INR 2 bilhdes'® para o
periodo de 2018 a 2020. O objetivo aqui foi fornecer assisténcia
financeira para a criacio de instala¢des compartilhadas em par-
ques de dispositivos médicos. Em maio de 2023, o programa teve

seu or¢amento ampliado para INR 3 bilhoes' até o ano fiscal de
2025-2026 (India, 2023c¢).

17 Equivale a US$ 30 milhdes em valores correntes considerando a taxa de cimbio média

de 2018 de 68 rupias por dolar.

18 Equiva]e a US$ 30 milhdes em valores correntes considerando a taxa de cambio média

de 2018 de 68 rupias por dolar.

19 Equiva]e a U$ 36 milhoes em valores correntes considerando a taxa de cAmbio média de

2023 de 83 ripias por dolar.
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Programa de assisténcia para
atualizacao de tecnologia farmacéutica

No programa, sio financiados os investimentos necessarios para
que pequenos e médios fabricantes de IFAs e formulagées farma-
céuticas se adequem a0s padrées regulatérios de boas prz’tticas de
fabricacdo da Organizacio Mundial da Saide (OMS), permitin-
do que as empresas exportem para paises de renda baixa e media.
O apoio por meio desse subprograma se da na forma de subsidio
para redugio de juros referentes a empréstimos concedidos por
bancos pﬁblicos e privados. @) subprograma estima que, com orga-
mento de IRN 1,44 bilhao?® para o periodo de 2018 a 2020, cerca de
250 PMEs farmacéuticas poderiam ser beneficiadas.

Destaca-se que o programa tem condi¢des de desempenho que, se
descumpridas, transformam o crédito subsidiado em crédito a taxa
de juros de mercado. Os principais condicionantes de desempenho
sdo: obter a certificagio OMS em at¢ trinta meses e adquirir recei-
tas incrementais com exportacoes superiores ao valor do emprésti—

mo COl’lCGdidO cm até 36 meses apés (@) lflltil’l’lO desembolso.

Programas de incentivos
vinculados (PLI)

Ja na década de 2020, a politica industrial indiana passou a se
organizar em torno dos programas de incentivos vinculados,
organizando as cadeias de producdo em tres: (i) materiais de par-
tida, intermediarios de sintese e IFAs; (ii) de medicamentos; e

(iii) dispositivos médicos.

20 Equiva]c a US$ 21 milhdes em valores correntes considerando a taxa de cambio média

de 2018 de 68 rupias por dolar.
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O programa para impulsionar a produgﬁo doméstica de materiais
de partida, intermediarios de sintese e IFAs foi lancado em 2020
com orcamento de INR 69,4 bilhdes.?! Seu principal objetivo ¢ re-
duzir a dependéncia indiana de importagoes de IFAs criticos por
meio da atracio de investimentos, especialmente da China. Sao ofe-
recidos subsidios com base em valor adicionado em 41 produtos
considerados estrategicos (India, 2020b).

Ja o programa para medicamentos foi lancado em 2021, visando
aumentar as capacidades de Fabricagﬁo da India e avangar para
produtos de maior valor agregado. O programa declara explicita-
mente, entre seus objetivos, a criacao de campedes globais indianos,
empresas que tenham potencial para crescer em tamanho e esca-
la, usando tecnologia de ponta para se integrar as cadeias globais
de valor. O orcamento total do programa ficou estabelecido em
INR 150 bilhoes,?* distribuidos entre trés faixas de empresas elegi-
veis. A defini¢ao dos incentivos demonstra a intengio de fortalecer
0s grandes grupos da indistria farmacéutica indiana, uma vez que
os subsidios a serem concedidos sio proporcionalmente maiores
para esses grupos, que precisam demonstrar um valor minimo de

incremento das vendas liquidas para serem elegiveis (India, 2021a).

Seguindo a mesma estrutura dos demais, o programa para dispositi-
vos médicos conta com or¢amento total de INR 34,2 bilhdes.** Tem

como objetivo a produ¢io nacional de equipamentos medicos

21 Equivale a US$ 935 milhdes em valores correntes considerando a taxa de cimbio média
de 2020 de 74 rupias por dolar.

22 Equivale a US$ 2 bilhdes em valores correntes considerando a taxa de caimbio média de
2020 de 74 rapias por dolar.

23 Equivale a US$ 460 milhoes em valores correntes considerando a taxa de cambio média
de 2020 de 74 rupias por dolar.
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em, pelo menos, um dos segmentos criticos: radioterapia para
tratamento de cancer; radiologia, imagiologia e imagiologia
nuclear; anestésicos, cardiorrespiratorios e renais; e todos os

tipos de implantes (India, 2020a).

Politica nacional para
dispositivos médicos

Em 2023, a India langou sua politica nacional para dispositivos mé-
dicos, cujo objetivo ¢ transformar o pais em lider global na produ-
¢io ¢ inovacgdo de dispositivos medicos, saindo de 1,5% para 10%
a 12% de participa¢io no mercado global ao longo dos proximos
25 anos (India, 2023d).

Entre as diretrizes, destacam-se a simplificacio regulatoria,
a disponibilidade de infraestrutura, a facilitagio de P&D ¢ a
inovacio, a atra¢do de investimentos, o desenvolvimento de re-
cursos humanos ¢ o posicionamento de marca. Para cada diretriz,
sdo apresentadas diversas acdes a serem executadas. Entre elas,
merecem destaque: (i) o desenvolvimento de aparato coerente de
regulacio de precos dos dispositivos médicos a ser implementado
por meio da Autoridade Nacional de Precos de Medicamentos,
que, por sua vez, deve ser fortalecida com aumento de seu quadro
de especialistas; (ii) o desenvolvimento de centros de validacio
clinica especializados em dispositivos médicos; e (iii) a criacao de
fundo de P&D e inova¢io dedicado a financiar pesquisa conjunta

entre os diversos atores da industria, da academia e de startups.
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Sintese e perspectivas

Como era de se esperar, a posicio competitiva de cada economia
condiciona a ambicio e as possibilidades de cada politica indus-
trial. Entretanto, ¢ possivel identificar algumas similaridades e

pontos de convergencia.

Em primeiro lugar, as poHticaS analisadas tém em comum uma for-
te vinculagdo com as necessidades de satde de suas populacoes, ao
propor considerar a demanda interna como a principal motivagio
para a polftica. Entretanto, as énfases e justiﬁcativas subjacentes a
essa vinculagio sao mais variadas. China e India abordam o mer-
cado interno como relevante plataforma para conectar a politica
industrial e a insercao externa as necessidades locais, sendo a versio
chinesa mais explicita, com o principio da abordagem da economia
de circulacio dual. Ja para a UE, a vincula¢io com as necessidades
locais deve estar a SETVico das poh’ticas sociais e do combate as desi-
gualdades no acesso a satde. Finalmente, a versao norte-americana
enfatiza a soberania nacional como elemento central para a funda-
mentagao do direcionamento da demanda interna para o fortaleci-

mento da industria.

Ainda pelo lado da demanda, ¢ digno de nota que todos os docu-
mentos buscam definir prioridades dentro do universo de possi-
bilidades da satde, tanto no nivel do produto final quanto no
mapeamento dos insumos e produtos intermediarios que compdem
a cadeia produtiva necessaria para sua produgio. As vacinas ¢ os
IFAs sio citados frequentemente como estratégicos por todas as
politicas industriais. Nesse contexto, ¢ relevante mencionar que
os Estados Unidos publicaram uma lista de produtos estratégicos

(FDA, 2022) para direcionar seus instrumentos de politica publica,

R. BNDES, Rio de Janeiro, v. 30, n. 59, p. 93-148, jun. 2024



Politicas industriais para o Complexo Industrial
da Saude no mundo pés-Covid-19

inclusive identificando o componente tecnolégico critico necessa-
rio para garantir a resiliéncia produtiva. A UE planeja seguir o mes-

mo caminho.

Nesse sentido, destaca-se a inova¢io como elemento fundamental
em todos os paises analisados. Ac¢oes de fomento a inovacio es-
tdo exatamente na interse¢do dos objetivos sociais e economicos
do Ceis. De um lado, ficam explicitos os objetivos sociais, como o
apoio a inovacdes que solucionem lacunas em satde — por exemplo,
as necessidades medicas nio atendidas. De outro, a inovagio ¢ fonte
de competitividade dessas economias, seja no sentido de redug¢io do
gap em custos de medicamentos genericos, por exemplo, seja na
construcio de competéncias necessarias para aumentar o valor

agregado dos medicamentos produzidos.

Outra dimensao abordada em todas as politicas industriais analisa-
das ¢ a ambiental. Ha, aqui, uma clara dinamica de tese e antitese:
Estados Unidos e Unido Europeia buscando fortalecer e ampliar
os requisitos ambientais para a produ¢io de bens do complexo
industrial da sadde, apontando que as praticas ambientais da
China e da India seriam fontes de indevidas vantagens com-
petitivas em custo. Nas politicas industriais dos EUA e da UE,
padroes ambientais mais rigorosos poderiam induzir movimentos
de retorno de unidades industriais para seus territdrios (reshoring),
onde as medidas de comando e controle sdo mais efetivas. Por seu
turno, China e India estdo atentas a0s novos requisitos dos princi-
pais mercados globais e declaram estar buscando ativamente for-
talecer suas praticas ambientais, de modo a responder e contrapor

uma eventual fuga de unidades industriais de seus territorios.

Finalmente, a regulagio sanitaria ¢ também uma das constantes no

debate sobre localizagﬁo de acividades produtivas e de inovacao.
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No caso dos EUA e da UE, suas agéncias sanitarias — FDA e EMA —
s30 alcadas a protagonistas da politica industrial, tanto no diagnostico
situacional das cadeias de valor quanto como executoras de diferen-
tes poHticas pﬁblicas. Nesse caso, as respostas de China e India sio
diferentes. Enquanto a China parece estar disposta a harmonizar
sua regulacio sanitaria aos padroes ditados pelos EUA e pela UE, a
India ainda prioriza acOes para cumprir os requisitos da Organiza-

¢ao Mundial da Satde, usualmente considerados mais brandos.

Do ponto de vista da oferta, tanto EUA como UE estabelecem a
diversifica¢io de fornecedores como objetivo principal de suas po-
liticas, sob a justificativa de tornar as cadeias de fornecimento mais
robustas e resilientes a choques, como foi o caso da pandemia de
Covid-19. Nesse sentido, buscam nao apenas trazer de volta a seus
territorios (reshoring) a produgio de bens ¢ insumos considerados
criticos, mas promover ativamente a diversificacio das atividades
produtivas no mundo, especialmente em nagdes proximas terri-
torialmente (nearshoring) e em aliados geopoliticos (friendshoring).
Ressalta-se, assim, que 0 movimento rumo a diversificacio de for-
necedores sinaliza o distanciamento de tentativas de autossuficién-

cia produtiva.

Maior mercado de bens de saude do mundo e origem do capital das
principais empresas, os EUA buscam a re]oca]izagﬁo produtiva ass0-
ciada a manutencio de sua posicio de lideran¢a na inovacio. Assim,
pretendem alavancar a propriedade do capital de suas empresas que
realizam atividades produtivas em outros pal'ses. E relevante men-
cionar a meta do governo americano de produzir, pelo menos, 25%
de todos os [FAs para medicamentos em seu proprio territorio — o
que teria um impacto enorme, tendo em vista que os EUA represen-

tam mais de 40% do mercado farmacéutico global.
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Diferentemente dos EUA, cuja estratégia ¢ bastante proativa e
centrada em ag¢des do Poder Executivo, a UE tem o desafio de
. li . !
coordenar diferentes paises-membros e seus sistemas de saude,
cada qual com suas especificidades. Provavelmente por esse mo-
tivo a estratégia europeia se baseia mais fortemente em mudan-
cas do sistema de incentivos por meio do arcabougo regulatorio
(sanitario e ambiental), o que por vezes requer a coordenagio em

relagdo a mudancas legislativas nos diversos paises-membros.

China ¢ India, por seu turno, buscam principalmente defender e
consolidar sua posi¢io de lideranca nas inddstrias de satde, en-
derecando as principais criticas ou fontes de vulnerabilidade na
disputa pelos investimentos — especialmente no campo das politi-
cas ambientais. Com mais poder econémico, a estratégia chinesa ¢
mais ambiciosa, almejando nao apenas defender-se, mas também
competir na fronteira da tecnologia e incorporar a demanda in-
terna como fonte de competitividade. J4 a India parece priorizar
o adensamento das suas cadeias produtivas internas, destacando o
clo da industria quimica que pode ser mobilizado pela producio
de IFAs — materiais de partida e intermediarios de sintese —, bem
como diversificando sua base produtiva dentro do Ceis, o que leva

a0 seu avanco para o setor de dispositivos medicos.

Do ponto de vista dos instrumentos, ressalta-se a grande amp]itude
de ferramentas mencionadas, percorrendo compras publicas, regu-

~ ~ ! . ! .
lagdo, recursos nio reembolsaveis, credito, entre outras.

Com excecio das politicas da India, as trés demais politicas publicas
enfatizam fortemente as compras do setor pl'lblico como instru-
mentos fundamentais para atrair investimentos. A boa utiliza¢ao
das compras publicas nessa dire¢io passa por trés atributos princi-

pais: primeiro, a Centralizagﬁo de compras, inclusive com a criacao
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de uma agéncia especfﬁca supranacional no ambito da Uniao
Europeia (HERA); segundo, a possibilidade de se organizar com-
pras plurianuais do mesmo fornecedor, de modo a viabilizar inves-
timentos; ¢ terceiro, a formagio ¢ a gestdo de estoques estratégicos
no setor publico, o que contribui tanto para garantir acesso em
casos de escassez quanto para conferir maior previsibilidade aos

investimentos realizados pelo setor privado.

Outra constante foi a disponibilizacio de recursos nio reembol-
saveis, ndo apenas para P&D na fronteira tecnologica, mecanismo
utilizado por todos, mas também para instalacoes produtivas, sejam
infraestruturas compartilhadas (os clusters indianos), sejam fabri-
cas para produtos considerados estratégicos ou em que ha falhas de
mercado (EUA e UE), e finalmente a incorporagio de tecnologias
produtivas (China). Talvez por suas especificidades macroecondomi-
cas, a India foi o tnico pafs a mencionar diretamente mecanismos

de crédito subsidiado como forma de alavancar investimentos.

Por fim, ha um claro refluxo no paradigma da globalizacio produti-
va, em que a especializagio passa a abrir espago para consideragées
estratégicas em torno da diversiﬂcagﬁo de fornecedores. Especia]—
mente no ambito das politicas industriais declaradas dos EUA e da
UE, destaca-se que nio ¢ factivel ou desejavel levar de volta para
seus territorios todas as atividades produtivas. Por seu turno, India
¢ China propdem nio apenas a defesa de suas posicdes, mas ambi-
cionam uma inser¢io ainda mais qualificada na economia mundial,
tanto por meio da inovac¢io quanto por meio da entrada em novos

S(‘gl’l’lt‘l’ltOS produtivos.

R. BNDES, Rio de Janeiro, v. 30, n. 59, p. 93-148, jun. 2024



Politicas industriais para o Complexo Industrial
da Saude no mundo pés-Covid-19

Consideracoes finais

Ao contribuir para desorganizar, ainda que temporariamente, di-
versas cadeias globais de valor, incluindo as de satde, a pandemia
de Covid-19 ocasionou 0 aumento da percepgio global de risco sis-
temico derivado desse tipo de configura¢io produtiva. A preocupa-
¢do ¢ ainda maior quando se considera a concentragio produtiva de
insumos criticos para o funcionamento dos sistemas de sadde em
poucos paises, principalmente na China e na India. Como conse-
quencia, as economias desenvolvidas acentuaram os questionamen-
tos sobre a producio em cadeias globais de valor, sobretudo diante

da Concentragﬁo geogréﬁca.

Diante desse contexto, este artigo buscou mapear e destacar as prin-
cipais diretrizes, estratégias € acoes que compoem 0 conjunto de po-
liticas industriais dos EUA e da UE, que expdem as vulnerabilidades
representadas pelas cadeias globais de valor, assim como da China
e da India, que buscam dar respostas as criticas e avangar em seu
processo de industrializa¢io por meio da inova¢io e da produgio de

bCl’lS de maior ValOI’ agregado.

Em todos esses paises, foi possivel observar que as politicas indus-
triais para o Ceis envolvem uma combina¢io ampla de instrumen-
tos, tais como regulagio sanitaria e de propriedade intelectual,
atuacio direta do Estado na produgio e no desenvolvimento de
produtos estrategicos ¢ politicas de compras publicas e financia-
mento. A experiéncia recente demonstra a importancia da utiliza-
cio coordenada desses mecanismos para atuar de forma sistémica,
mobilizando a fronteira do conhecimento em diversas areas para o

atendimento das necessidades de satide da populacio.
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Em alguns casos, as acoes dos EUA ¢ da UE tém duplo papel: por
um lado, sio revestidas de inegaveis valores, como a sustentabilida-
de ambiental; por outro, tém significativo potencial protecionista,
podendo se converter em barreiras comerciais nio tarifarias, por
exemplo. Essa dualidade ¢ compreendida e respondida no ambito
das politicas industriais da China e da India — resta analisar se as

~ . ! .
respostas S€rao satlsfatorlas.

O mapeamento aqui realizado tem nio apenas dimensio inspira-
cional, mas tambem estracegica. Pelo lado inspiracional, espera-se
que, a partir dele, seja possivel avaliar a pertinencia de se adapear
ou mesmo replicar algumas dessas acdes de politica industrial para

a realidade brasileira.

Por sua vez, sua dimensio estratégica esta em permitir identificar
oportunidades e ameacas para uma nova inser¢io internacional da
industria brasileira, as quais devem compor cendrios possiveis e/ou
desejéveis para o desenvolvimento do Ceis no Brasil. A diversifica-
¢ao produtiva desejada pelos EUA ¢ pela UE pode abrir caminho
para a relocalizac¢io produtiva em paises politicamente alinhados,
tanto do ponto de vista politico quanto de suas praticas regulacorias
¢ ambientais. Por outro lado, essa janela temporal podera ser breve,
tendo em vista que a China e a India j4 estao se movimentando para

cumprir os requisitos regulatorios propostos.

As questdes geopolfticas que moldam as poh’ticas industriais aqui
analisadas acabam, de certa forma, limitando determinados cami-
nhos e abrindo oportunidades em outros. Esse cenario devera ser
considerado no debate sobre os caminhos da polftica industrial bra-

sileira para a satde, que sera objeto de trabalho futuro.
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Por fim, entre as principais 1imitagées deste trabalho, destaca-se o uso
de documentos de politica declarada pelos proprios paises ou por orgaos
ligados aos governos. Ou seja, buscou-se mapear as politicas publicas
declaradas, sem analisar se elas foram efetivamente implementadas e sem
avaliar sua efetividade. Essas avaliacdes abrem um amplo campo para no-

vas pesquisas, que poderio ser objeto de trabalhos futuros.
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