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Resumo

Em maio de 2004, 0 BNDES langou seu Progra-
ma de Apoio ao Desenvolvimento da Cadeia Produtiva
Farmacéutica (Profarma), como instrumento da Politica
Industrial, Tecnologica e de Comércio Exterior (PITCE).
O resultado alcangado — 49 projetos com apoio financei-
ro de R$ 1,03 bilhao — apontou o éxito do programa.

A identificacdo da necessidade de continuidade
de apoio ao setor, a experiéncia adquirida pelo corpo
técnico do BNDES na operacionalizagdo do programa e
a aproximagdo com o Ministério da Saude resultaram na
reformulagdo e na ampliagdo do escopo do Profarma,
renomeado Programa de Apoio ao Desenvolvimento do
Complexo Industrial da Saude.

Assim, o Profarma, em sua segunda fase, se pro-
pbe a contribuir para a reducdo da vulnerabilidade da
Politica Nacional de Saude e a promover a articulagdo
entre as politicas industrial e de saude. Para isso, além
do aprimoramento dos trés subprogramas ja existentes
para apoio a producdo, a inovagdo e a reestruturagdo
do setor, foram criados dois novos, para incentivar ativi-
dades de exportagdo das empresas instaladas no pais
e para apoio aos produtores publicos de medicamentos
e imunobioldgicos.
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0 governo brasileiro sinalizou seu interesse pelo desen-
volvimento do setor farmacéutico em maio de 2003, ao instalar o
Férum de Competitividade da Cadeia Produtiva Farmacéutica. Na-
quela ocasido, o Férum se tornou o espacgo de discussao das politi-
cas de governo relacionadas a essa cadeia sob coordenagdo com-
partilhada do Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio
Exterior (MDIC) e do Ministério da Saude (MS).

Em marco de 2004, o MDIC langou as diretrizes da Politica
Industrial, Tecnoldgica e de Comércio Exterior (PITCE). Essas dire-
trizes consideravam as politicas de governo voltadas para a indus-
tria como um conjunto integrado, que articulava, simultaneamente,
o estimulo a eficiéncia produtiva, ao comércio exterior, a inovag¢ao
e ao desenvolvimento tecnolégico como vetores dindmicos da ativi-
dade industrial. Entre as opgbes estratégicas da PITCE, constava a
industria farmacéutica, setor dinamico, intensivo em conhecimento
e inovagao, caracterizado por expressivos investimentos internacio-
nais em P,D&l e com potencial de abertura de novos negécios.

Desde a constituicao do Férum de Competitividade, o
BNDES tem colaborado ativamente no processo de discussao, ela-
boragao e execugao dessa politica, sendo a possibilidade de ofertar
crédito diferenciado e adequado as necessidades do setor um dos
pilares para sua sustentagéao.

Originado desse processo, o Programa de Apoio ao Desen-
volvimento da Cadeia Produtiva Farmacéutica (Profarma), do BNDES,
langado em maio de 2004 com vigéncia até dezembro de 2007, foi
elaborado para contribuir com a implementagéo da PITCE.

O Programa de Apoio ao Desenvolvimento da Cadeia Pro-
dutiva Farmacéutica (Profarma) foi estruturado para atender aos
seguintes objetivos:

e incentivar o aumento da produgédo de medicamentos para uso
humano e seus insumos no pais;

e melhorar os padrdes de qualidade dos medicamentos produzi-
dos para uso humano e sua adequacao as exigéncias do 6rgao
regulatério nacional;

e reduzir o déficit comercial da cadeia produtiva farmacéutica;

e estimular a realizacdo de atividades de pesquisa, desenvolvi-
mento e inovagao no pais; e
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Resultados

o fortalecer a posicao econdmica, financeira, comercial e tecnol6-
gica da empresa nacional.

Para atender as necessidades do setor, o Profarma foi
dividido em trés subprogramas que apoiavam investimentos de na-
tureza distinta. Eram eles:

e Profarma-Produgéo: investimentos de implantagédo, expansao
e/ou modernizagdo da capacidade produtiva; adequacao das
empresas, de seus produtos e processos aos padrdes regula-
térios da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e
dos érgaos regulatdrios internacionais, incluindo despesas com
testes de bioequivaléncia, biodisponibilidade e aquelas relacio-
nadas ao registro de medicamentos, para produtos ja comercia-
lizados pela empresa,;

e Profarma-P,D&l. investimentos em pesquisa, desenvolvimento e
inovacgao; e

* Profarma-Fortalecimento de Empresas Nacionais: apoio a in-
corporagdo, a aquisicao ou a fusdo de empresas que levem a
criacdo de outras empresas de controle nacional de maior porte
e/ou verticalizadas.

Nos quase quatro anos de vigéncia do programa, foram
alcancados resultados bastante satisfatérios. Além disso, sua ope-
racionalizagdo gerou uma competéncia interna no BNDES para
identificar oportunidades e desenvolver solugbes para promover o
desenvolvimento do setor no pais.

Assim, este artigo tem como principal objetivo apresen-
tar a reformulagéo do Profarma, que teve seu escopo ampliado em
funcao dos bons resultados atingidos em sua primeira versao e do
conhecimento adquirido pelo corpo técnico do BNDES em sua ope-
racionalizagdo. A segunda versao do Profarma, renomeado Progra-
ma de Apoio ao Desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude,
foi aprovada pela diretoria do BNDES em 18 de setembro de 2007.

Para o levantamento dos dados referentes a primeira
versao, foi utilizado como base o més de agosto de 2007, periodo
imediatamente anterior a vigéncia das novas condi¢des. Algumas
das operacdes da carteira do Profarma contemplam o apoio finan-
ceiro por meio de mais de um de seus subprogramas. Assim, para
efeito de geracédo de dados e estatisticas, essas operacdes foram
divididas segundo os subprogramas nela contemplados. A seguir,
sao descritos alguns conceitos utilizados nas estatisticas.
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Segundo as politicas operacionais do BNDES, a classi-
ficacdo das empresas quanto ao porte é feita de acordo com sua
receita operacional bruta:

¢ Microempresa — receita operacional bruta anual ou anualizada
até R$ 1.200 mil;

e Pequena empresa — receita operacional bruta anual ou anualiza-
da superior a R$ 1.200 mil e inferior ou igual a R$ 10.500 mil;

* Média empresa — receita operacional bruta anual ou anualizada
superior a R$ 10.500 mil e inferior ou igual a R$ 60 milhdes; e

e Grande empresa — receita operacional bruta anual ou anualiza-
da superior a R$ 60 milhdes.

Cada operacao direta submetida ao BNDES segue o fluxo
apresentado a seguir:

Aprovada b

Carta-

Consulta |_| A

Enquadrada Em Analise Contratada

N
>

N
=

A entrada de uma operacdao no BNDES se da por meio
de carta-consulta, que passa por uma etapa de enquadramento em
suas politicas operacionais. Caso seja enquadrada, segue para a
etapa de analise técnico-financeira-juridica e € encaminhada para
apreciacao da Diretoria do BNDES. O ciclo se encerra com a con-
tratacao das operacdes aprovadas.

A Tabela 1 apresenta a distribuicdo da carteira do Pro-
farma por seus subprogramas. Pode-se notar que a maior parte

Tabela 1
Distribuicao da Carteira do Profarma por seus

Subprogramas
SUBPROGRAMA NUMERO DE VALOR TOTALDOS  VALOR DO APOIO
PROJETOS PROJETOS DO BNDES

(EM R$ MILHOES) (EM R$ MILHOES)

Producao 34 1.277,6 568,2

P,D&l 13 156,7 112,2

Fortalecimento

das Empresas

Nacionais 2 564,3 345,7

Total 49 1.998,6 1.026,2

Fonte: GSET/DEFARMA/BNDES.
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das operacgdes se refere aos tradicionais projetos de implantagéo,
expansdo e modernizagéo de parques industriais, Profarma-Pro-
dugéo. Em numero de operagdes, seguem os investimentos em
pesquisa, desenvolvimento e inovagdo, com um valor ja expressivo
de R$ 112 milhdes frente ao ineditismo do apoio a tais atividades
no ambito do BNDES. Duas operagdes de reestruturagéo do setor
foram realizadas com apoio do BNDES. A primeira vista, esse nu-
mero pode parecer pequeno, mas 0 processo de negociagdo em
torno dessas operagdes é complexo e lento e o efeito de cada uma
delas sobre a estrutura da oferta costuma ser significativo. Esses
movimentos sdo fundamentais para que a industria nacional possa
apresentar, no médio e longo prazos, empresas competitivas, ndo
apenas em ambito nacional, mas também global.

A carteira do Profarma, em agosto de 2007, com trés anos
e trés meses de funcionamento, contava com 49 operagdes nos
diversos niveis e investimentos previstos de cerca de R$ 2 bilhdes,
dos quais R$ 1,03 bilhao de apoio financeiro do BNDES. A primeira
operacao do programa foi contratada em novembro de 2004, dando
inicio a liberagdo de recursos. Até agosto de 2007, foram libera-
dos cerca de R$ 272,4 milhdes, dos quais R$ 28,13 milhdes se
referem ao subprograma Profarma-P,D&I e R$ 244,3 milhdes ao
Profarma-Produgédo. Também até essa data nao houve qualquer
registro de inadimpléncia no ambito do programa.

A Tabela 2 apresenta a participagcdo das empresas por
porte nas operacdes e desembolsos do Profarma. Apesar de o per-
centual de grandes empresas responder por pouco mais da metade
das operacdes, no decorrer da vigéncia do Profarma houve uma
crescente participacéo das micro, pequenas e médias empresas na
carteira. Parte desse crescimento pode ser atribuida ao apoio aos
planos de investimento e crescimento das MPMEs por participa-
¢ao acionaria. Esse instrumento se mostra o mais adequado para o
apoio a empresas de menor porte, uma vez que o volume de capital
necessario para apoiar suas necessidades de investimento é, na
maioria dos casos, superior a sua capacidade de endividamento.
Essa nova distribuicéo reflete, também, as alteracdes realizadas no
programa em 2005, que flexibilizaram as condi¢des de apoio para
micro, pequenas e médias empresas com faturamento bruto anual
limitado a R$ 20 milhoes.

A principal alteracao que facilitou que as MPMEs operas-
sem diretamente com o BNDES através do Profarma foi a possibili-
dade da dispensa de constituicdo de garantias reais. Na ocasiéo, o
BNDES identificou um grupo consideravel de empresas instaladas
em incubadoras ou em instalacdes de terceiros, que ja se encontra-
vam em um estdgio mais avancado de maturacdo. Essas empresas
necessitavam levar suas operacoes para instalacdes proprias, na
maioria das vezes mais amplas e mais sofisticadas, para atender
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Tabela 2
Participacao nas Operacoes e Desembolsos do Profarma
por Porte da Empresa

PORTE DA NUMERO DE PARTICIPAGCAO VALOR DO APOIO
EMPRESA OPERAGOES NO TOTAL DAS DO BNDES
OPERAGOES (%) (EM R$ MILHOES)
Micro 4 8 6,0
Pequena 7 14 31,9
Média 11 23 50,1
Grande 27 55 938,1
Total 49 100 1026,1

Fonte: GSET/DEFARMA/BNDES.
Valores referentes ao periodo de maio de 2004 a agosto de 2007.

aos rigorosos padrdes regulatérios aplicaveis ao setor. Entretanto,
por ndo possuirem ativos fixos suficientes, ndo tinham acesso ao
crédito necessario para financiar tais investimentos.

Quanto as atividades de pesquisa e desenvolvimento
(P&D), as empresas nascentes de base tecnoldgica, mais uma vez,
enfrentavam dificuldades de acesso a crédito adequado para finan-
ciar tais atividades, por ndo possuirem ativos. Assim, o instrumento
de subscricao de valores mobiliarios, somado a alteragéo do Profar-
ma-P,D&l, que permitiu a flexibilizagdo da constituicdo de garantias
reais para os projetos de P&D das MPMEs, conseguiu contornar
essa dificuldade.

Quanto ao controle do capital, oito projetos sdo de empre-
sas nacionais com controle estrangeiro e 41 de empresas nacionais
com controle nacional.

Outro dado relevante ¢ a alta concentragdo na Regiao Su-
deste, que responde por 42 dos 49 projetos, somando um total de
R$ 905,7 milhdes de financiamento. Sdo Paulo acumula 37 desses
projetos. Quatro operacdes sao de empresas localizadas na Regiao
Sul e trés no Centro-Oeste.

Somente o subprograma Profarma-Producdo permite
apoio indireto, ou seja, via agentes financeiros credenciados no
BNDES. De suas 49 operacdes, 12 séo indiretas e 37 diretas.

Fato importante a registrar € o montante das operacdes
destinadas exclusivamente ao apoio a atividade de P,D&l por em-
presas da cadeia produtiva farmacéutica nacional. O apoio solo a
inovacao, na sua grande parte através de investimentos em ativos
intangiveis, constituiu, na época do langcamento do Profarma, um
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fato inédito no ambito do BNDES. Em agosto de 2007, esse inves-
timento, consolidado na carteira do subprograma Profarma-P,D&i,
superava R$ 112 milhdes. Os projetos de P,D&I em carteira sdo,
principalmente, aqueles que contemplam inovacgdes incrementais,
como desenvolvimento de doses fixas combinadas e estudos para
segundo uso de medicamentos ja existentes. No entanto, em menor
numero, existem projetos em carteira que contemplam medicamen-
tos inéditos, analogos ou nao, que poderao gerar novas patentes.

Por fim, vale uma analise sumaria acerca da distribuicao
das operacdes do Profarma pelas diversas etapas do fluxo de apro-
vacao de projetos no BNDES. A Tabela 3 mostra essa distribuicao,
em valor, bem como em numero de operagdes.

Pode-se notar que a maioria das operacoes ja foi aprovada
e/ou contratada, o que significa que a maior parte dos investimentos
previstos encontra-se efetivamente em execucao. Os resultados do
programa deixam de ser apenas expectativas e se concretizam em
acoes reais no setor, apoiadas pelo BNDES.

Como o antigo Profarma era um programa de atuagéo es-
pecifica no setor farmacéutico de uso humano, lancado e operacio-
nalizado, de fato, ha trés anos e quatro meses, nao se deve esperar
que seus resultados ja tenham provocado mudancas significativas
na industria farmacéutica nacional. Ainda que o programa possa
ser considerado um sucesso, tendo em vista a rapida resposta afir-
mativa da industria ao seu langamento, espelhada no numero e no
volume de operacoes, sua efetividade sera demonstrada apenas
ao longo dos anos futuros. Mesmo no tocante a concluséo de em-
preendimentos industriais apoiados pelo Profarma, sua real conta-
bilizacdo nao pode ser realizada de forma precipitada, por causa
das peculiaridades de um empreendimento que visa a producao de
medicamentos para uso humano.

Tabela 3
Distribuicao da Carteira do Profarma pelas Etapas de
Aprovacao do BNDES

SUBPROGRAMA NUMERO DE VALOR TOTALDOS  VALOR DO APOIO
PROJETOS PROJETOS DO BNDES

(EM R$ MILHOES) (EM R$ MILHOES)

Carta- 1 63,1 41,0

Consulta

Enquadrada 4 34,5 29,8

Em Analise 2 89,3 37,0

Aprovada 9 829,4 483,1

Contratada 33 982,2 435,3

Total 49 1.998,6 1.026,2

Fonte: GSET/DEFARMA/BNDES.
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De modo geral, a expectativa de resultados apenas de
longo prazo é corroborada pela experiéncia recente de paises que
empreenderam politicas industriais ativas para a cadeia farmacéu-
tica, como Espanha, Itdlia e India. Notadamente em relagdo a esse
ultimo pais, talvez o maior caso de sucesso, as ac¢oes de politica
ativa tiveram inicio na década de 1970 e os resultados positivos
foram colhidos apenas recentemente.

Desde 2003, quando o BNDES comecou sua aproxima-
¢cado com a industria farmacéutica, teve inicio o seu processo de
acumulag@o de conhecimento sobre o setor. Esse processo tem
capacitado o BNDES a propor agdes para o seu desenvolvimento.
E com base nesse aprendizado é que foram implementados apri-
moramentos no Profarma, que buscam oferecer condicdes de cré-
dito adequadas as diversas atividades que a industria nacional deve
implementar para se consolidar em condi¢cdes competitivas frente
ao mercado mundial. Abaixo seguem as principais percepcdes que
nortearam a concepg¢éo do novo formato do Profarma.

Os projetos que envolvem a construgao ou a moderniza-
cao de capacidade produtiva na industria farmacéutica tém especifi-
cidades néo observadas em outros setores. As unidades industriais
precisam obedecer as boas praticas de fabricacao (BPF) — good
manufacturing practices (GMP). Esse conjunto de normas, mun-
dialmente aceito, impde sérias restricdbes ao fluxo de materiais e
pessoas em uma unidade produtiva, no intuito de evitar as temidas
contaminagbes cruzadas. Qualquer unidade produtiva farmacéuti-
ca deve ser concebida e operada segundo os padrdes de BPF.
No Brasil, esse controle cabe ao 6rgao regulador responsavel,
a Anvisa. Além da exigéncia das BPF, o conceito de construgcéo
das instalagdes farmacéuticas segue a norma de “salas limpas”,
a exemplo das industrias microeletronica e aeroespacial. As exi-
géncias de controle de particulados no ar interno as salas de pro-
ducdo e envase impdem consideraveis desafios a engenharia de
projeto. Por fim, uma vez concluidas as obras e instalagcbes, cada
equipamento de uma planta industrial farmacéutica, bem como seus
processos, de forma individual, precisam ser validados, ou seja, pre-
cisa haver comprovacéo da reprodutibilidade dos resultados obti-
dos em cada etapa produtiva.

Assim, ndo causa espanto que, apds dois ou trés anos de
construcéo, uma unidade farmacéutica ainda precise de tempo para
ter seus equipamentos e processos validados e, enfim, ser certifica-
da por organismos nacionais e internacionais. Somente apds esse
extenso periodo, uma unidade farmacéutica estara apta, de fato, a
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produzir medicamentos comercializaveis para consumo seguro da
sociedade.

Na primeira versdo do Profarma, foram apoiados diversos
investimentos em plantas industriais concebidas para atender ou-
tros mercados além do nacional. Para que as empresas brasileiras
possam exportar para mercados regulados, é necessaria a sua cer-
tificagédo por érgaos regulatorios internacionais, como o norte-ame-
ricano Food and Drugs Administration (FDA) e o europeu European
Medicines Agency (EMEA). No entanto, o programa restringia o
apoio a despesas com assuntos regulatérios apenas as exigéncias
dos orgdos reguladores nacionais.

Outro aspecto extremamente relevante para o desempe-
nho da empresa, mas nao diretamente relacionado a producéo, é
a sua gestao. Na percepcao do BNDES, muitas das empresas que
apresentam competéncia técnica e estrutura produtiva adequada
ainda tém modelos questionaveis de gestdo. Para o real desenvol-
vimento desse setor no pais, & necessario que suas empresas de-
senvolvam um amplo leque de competéncias, ndo sé tecnoldgicas,
mas também organizacionais e relacionais.

No tocante a pesquisa farmacéutica, seu ciclo é ampla-
mente conhecido. Gasta-se, em média, de 10 a 15 anos desde a
descoberta, em nivel biomolecular, de um novo aspecto sobre o
mecanismo de uma doenca no corpo humano, passando pela uti-
lizacdo da quimica racional para a concepcgao e sintese do novo
composto que tenha atividade sobre o receptor estudado, até os
testes pré-clinicos e clinicos fase I, fase Il e fase Il e, finalmente, a
aprovacao pelo érgao regulador.

A infra-estrutura instalada no Brasil para a realizagao des-
ses testes pré-clinicos e clinicos ainda é bastante precaria e nao
atende as exigéncias dos orgaos regulatdrios internacionais mais
rigorosos, como FDA e EMEA. Esse fato tem motivado as empre-
sas nacionais farmacéuticas a realizar seus testes em instituicbes
localizadas em outros paises, reconhecidas pelos drgaos regulato-
rios anteriormente citados. A medida que as empresas localizadas
no pais passam a investir cada vez mais na pesquisa e desenvolvi-
mento de novos medicamentos, a demanda por esses testes passa
a ser significativa e justifica a internalizagdo dessa competéncia,
sob os mais rigorosos padrdes regulatorios, no pais.

No que diz respeito ao apoio a atividade inovativa, vale sa-
lientar o papel indutor do Profarma para que as empresas nacionais
do setor — ou, pelo menos, as mais representativas — incorporas-
sem uma cultura inovadora. Muitas empresas nacionais passaram
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a criar estruturas proprias para pesquisa e desenvolvimento de no-
vos medicamentos, até mesmo incorporando a sua estrutura direto-
rias médica, cientifica ou de P&D e contratando novos profissionais
com formacgéo em areas cientificas. Essa criacdo de competéncias
internas para a conducao dos projetos de P&D tem recebido apoio
do subprograma Profarma-P,D&l.

E fato que, para contornar as altissimas cifras envolvidas
na pesquisa farmacéutica (ainda que o valor provoque calorosas
discussodes, ja que representantes das grandes empresas multina-
cionais estimam em cerca de US$ 800 milhdes a US$ 1 bilhdo o
custo para o desenvolvimento de uma droga inédita), a industria
nacional vem procurando atalhos nesse processo. Em outras pala-
vras, a inovacao incremental vem sendo privilegiada. As pesquisas
de segundo uso para drogas ja existentes, de doses fixas combi-
nadas, de mecanismos de liberacado controlada, de comprovacao
cientifica do conhecimento popular baseado em elementos da
biodiversidade brasileira e de moléculas andlogas sdo exemplos
de projetos empreendidos por empresas farmacéuticas nacionais.
Observa-se, também, ainda que em menor grau, a conducdo de
pesquisas relacionadas a inovagdes radicais, seja por meio de con-
sércios entre as empresas, seja através de projetos cooperativos
com institutos tecnolégicos e universidades.

Na carteira do subprograma Profarma-lnovacao, constam
projetos de P&D de importantes empresas farmacéuticas brasilei-
ras, como Aché, Biolab e Libbs, mas também de empresas nascen-
tes de base tecnoldgica, como Genoa e Bionnovation. Do segmen-
to de farmoquimicos, a empresa Nortec Quimica também recebeu
apoio financeiro do BNDES.

O foco na inovagéo nao diminui a importancia e a oportuni-
dade representadas pelos medicamentos genéricos no Brasil. Uma
industria nacional de genéricos forte, além de garantir uma oferta
estratégica de medicamentos basicos e confiaveis para a socieda-
de, podera gerar recursos de caixa necessarios para a atividade
inovadora. Exemplos no cenario internacional e até mesmo no Bra-
sil apontam para empresas de sucesso no segmento de genéricos,
que, em um segundo movimento, buscam auferir maiores ganhos

em projetos de desenvolvimento de novas drogas.

Outro movimento importante na andlise dessa industria é
o processo de reestruturagdo que se intensificou a partir da década
de 1990, sobretudo em decorréncia dos cada vez mais restritivos
marcos regulatérios, da pressdo dos governos e da sociedade em
relacdo aos precos de medicamentos e dos altos custos em pes-
quisa e desenvolvimento (P&D). Além de fusdes e aquisicoes, as
empresas multinacionais vém repensando sua atuagédo global e,
conseqlientemente, realocando e desativando plantas industriais
em diversos paises.
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No Brasil, a tendéncia néao é diferente. As empresas far-
macéuticas de controle nacional vém reavaliando suas estratégias
e buscam crescer por meio de fusGes e aquisi¢des. Na primeira
fase do Profarma, duas operagdes de aquisicdo foram apoiadas
pelo subprograma Fortalecimento das Empresas Nacionais. A maior
delas foi a aquisicao da Biosintética pelo Aché e a segunda foi a
aquisicao da Barrene pelo Farmasa. Como a realizacédo desse tipo
de operacao implica um longo processo de avaliagdo e negociagéo,
pode-se considerar a aprovac¢do de duas opera¢des no a&mbito do
subprograma Fortalecimento de Empresas Nacionais um resultado
satisfatério em relagéo as expectativas do BNDES.

No entanto, as conversas sobre novos processos de fu-
sbes e aquisicbes continuam ocorrendo no setor. A convite de al-
gumas empresas, o BNDES tem acompanhado tais aproximagoes
entre empresas de controle nacional. Por considerar estratégico
para o pais o surgimento de pelo menos uma empresa robusta,
com faturamento acima de US$ 1 bilhdo, com recursos disponiveis
para uma aplicacao significativa em atividades de P&D, capaz de
tornar-se um player regional ou até mesmo global no setor, o BNDES
decidiu dar continuidade ao subprograma que apoia a reestrutura-
¢éo da industria.

As questdes referentes a comércio exterior e producao
publica de medicamentos e de imunobioldgicos eram ainda uma
lacuna ndo preenchida pela primeira versao do Profarma. Faltavam
elementos para proposicéo de instrumentos adequados ao efetivo
apoio a essas atividades. Com a operacionalizacao do programa
e consequente aproximacdo do BNDES com o setor, foi possivel
acumular competéncias para elabora-los.

Comércio A fragilidade do setor produtivo de medicamentos, farmo-
Exterior quimicos e equipamentos, aparelhos e material médico, hospitalar
e odontoldgico no Brasil reflete-se em sua balanga comercial, que
vem apresentando sucessivos saldos negativos, conforme Tabelas
4,5e6.

Os setores tém em comum um volume de importagdes
muito superior ao de exportacbes e um volume de exportacdes
crescente nos ultimos anos.

A tendéncia apresentada pela industria farmacéutica ao
longo da década de 1990 foi de continua elevagédo do déficit co-
mercial. Em termos macroeconémicos, esse periodo foi marcado
pelo incentivo as importacdes via reducéo das tarifas aos produtos
estrangeiros, como parte das politicas de abertura comercial, e pela
forte apreciacao do caAmbio a partir do Plano Real. A conjuncgéo des-
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Tabela 4
Balanca Comercial de Medicamentos
(Em US$ Milhoes)

ANO EXPORTAGOES IMPORTAGOES SALDO COMERCIAL
2000 218,7 1.421,2 -1.202,5
2001 241,7 1.522,1 -1.280,4
2002 253,5 1.527,8 -1.274,3
2003 279,9 1.512,2 -1.232,3
2004 351,2 1.784,8 -1.433,6
2005 473,3 2.037,2 -1.563,9
2006 622,1 2.609,5 -1.987,3
2007 745,6 3.521,5 -2.775,9

Fonte: Febrafarma, Departamento de Economia.

Tabela 5
Balanca Comercial de Farmoquimicos
(Em US$ Milhdes)

ANO EXPORTACOES IMPORTACOES SALDO COMERCIAL
2001 116,5 908,8 -792,3
2002 127,0 831,6 -704,6
2003 133,1 851,8 -718,7
2004 196,2 1.042,7 -846,5
2005 211,3 1.091,7 -880,4
2006 221,6 1.114,4 -892,8
2007 272,6 1.600,0 -1.327,4

Fonte: Associagdo Brasileira da Indistria Farmoquimica (Abiquif).

Tabela 6

Balanca Comercial de Equipamentos, Aparelhos e Materiais
Médicos, Hospitalares e Odontolégicos

(Em US$ Milhoes)

ANO EXPORTACOES IMPORTACOES SALDO COMERCIAL
2001 187,5 1.093,9 -906,3
2002 195,3 948,9 -753,7
2003 2227 851,5 -628,9
2004 317.,9 979,8 -661,9
2005 398,4 1.276,1 -877,7
2006 441,8 1.590,8 -1.149,0

Fonte: Associacao dos Fabricantes de Produtos Médicos e Odontoldgicos
(Abimo).

ses fatores com o intenso movimento de fusbes e aquisicdes das
grandes empresas multinacionais, reduziu os elos de integragéo da
cadeia produtiva farmacéutica nacional, com conseqiente aumento
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das importagées e reducdo do numero de fabricas no pais. O resul-
tado desse processo foi o significativo aumento do déficit comercial
de medicamentos, que passou de US$ 120 milhdes em 1992 para
US$ 1,2 bilhdo em 1999.

Mesmo apds a desvalorizagao cambial e a aprovacgao da
lei dos genéricos em 1999, que promoveu o aumento da partici-
pacao das empresas nacionais no mercado brasileiro, o déficit na
balanca comercial continuou crescendo nos ultimos anos, como é
possivel observar nas Tabelas 4, 5 e 6. Apesar de os fluxos de pa-
gamentos em moeda estrangeira n&o representarem, atualmente,
restricdo macroeconémica para o pais, o déficit no Complexo In-
dustrial da Saude deve ser visto com preocupagéo e demandar es-
forcos coordenados entre diversos atores do governo federal para
seu equacionamento. A constatacao é relevante pelo carater estra-
tégico desse complexo produtivo para o pais, proveniente de seus
impactos diretos na saude e no bem-estar da populagao brasileira,
além de sua incontestavel contribuicéo para a geragéo e a difuséo
do conhecimento cientifico e tecnoldgico.

Vale, contudo, frisar que o incentivo ao movimento ex-
portador das empresas farmacéuticas nacionais deve ser visto
menos como instrumento de reducéo de déficit comercial e mais
como uma possibilidade de insercdo de empresas nacionais em
mercados de maior contestabilidade. Essa insergcao contribuira,
sem duvida, para agilizar a internalizagcdo de competéncias tec-
nolégicas e organizacionais nas empresas farmacéuticas nacio-
nais, possibilitando, assim, elevar seu grau de competitividade.
Assim, no médio e longo prazos, essas empresas poderao ofertar
medicamentos mais complexos, seguros e eficazes em territério
brasileiro e reduzir, dessa forma, a vulnerabilidade da Politica
Nacional de Saude no pais.

Produtores Caracteriza, ainda, a industria farmacéutica brasileira a
Publicos de existéncia de 17 laboratérios publicos filiados & Associacéo dos La-
Medicamentos e boratérios Farmacéuticos Oficiais do Brasil (Alfob). Em dezembro
Imunobiolégicos de 2005, a Portaria 2.438/GM, do Ministério da Salde, criou a Rede
Brasileira de Producao Publica de Medicamentos. Os principais ob-
jetivos dessa rede sao tornar as atuagdes dos laboratdrios oficiais
coordenadas e organizadas para garantir que sejam atendidas as
expectativas e necessidades do Sistema Unico de Satde (SUS), no
que se refere a produgéo e a oferta de medicamentos, e utilizar, de
maneira racional, os investimentos publicos, adotando estratégias
conjuntas para melhorar a capacidade de produg¢dao. Em janeiro de
2006, foi publicada a Portaria 11, da Secretaria de Ciéncia, Tecno-
logia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude, que estabele-

ce o regimento interno e o termo de adeséo a rede.
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Atualmente, os laboratérios oficiais assumem papel es-
tratégico nas politicas governamentais de atendimento universal e
integral & saude. No ano de 2007, esses laboratdrios foram respon-
saveis pelo fornecimento de 54% das unidades de remédios adqui-
ridas pelo Ministério da Saude, o que representou, contudo, apenas
16,3% dos gastos com a aquisi¢cdo de medicamentos realizados por
esse Ministério no mesmo periodo. Se, de um lado, essa relacdo
indica um fornecimento de medicamentos a um custo menor, de
outro, representa uma significativa diferenca do mix de produtos
ofertados ao Ministério da Saude pelas esferas publica e privada.

A atuagao dos laboratérios oficiais também representa um
instrumento indireto de regulagédo de precos. Segundo informagdes
da dissertagcdo de mestrado de Alysson Santos (2004), remédios
componentes do coquetel anti-Aids patenteados tiveram seus pre-
¢cos aumentados em até 77%, enquanto aqueles que passaram
também a ser produzidos pelos laboratérios oficiais sofreram redu-
cao de 10,5% (Ganciclovir) a 69,6% (Zidovudina). Tendo sua pau-
ta de pesquisa orientada por demandas sociais efetivas, o modelo
apresentado pelos laboratdrios publicos nao contempla gastos com
atividades de marketing e busca atender as prioridades da Politica
Nacional de Saude.

Essas caracteristicas lhes atribuem um papel importante
no Sistema Nacional de Saude. Assim, o apoio ao desenvolvimento
do Complexo Industrial da Saude no pais nao poderia deixar de in-
cluir o reforco das competéncias e a promogao da maior efetividade
da insercéo dos produtores publicos nesse sistema.

Jé a producao de imunobioldgicos, no Brasil, esta restrita
a laboratdrios publicos. Essa atividade tem importancia estratégica
para o pais, uma vez que a oferta global desses produtos é muito
concentrada e esta sujeita as oscila¢gdes do mercado mundial. Em
casos extremos de restricdo de oferta, a alocagéo da producéo dis-
ponivel se dara por critérios politicos e econémicos, que certamente
privilegiariam os paises que sediam as empresas produtoras.

Apesar de todas as dificuldades existentes, a experiéncia
brasileira com producdo de vacinas e com o Programa Nacional
de Imunizagdes (PNI) pode ser considerada um caso de sucesso
na articulagéo da politica de saude — essencialmente, da assistén-
cia em saude — com uma politica de desenvolvimento industrial. A
estruturacdo dessa industria no pais promoveu a integracao das
atividades de producdo e de pesquisa com as necessidades do
sistema de saude. Segundo estudos elaborados pela Fiocruz no
projeto Inovag@o em Saude, as novas politicas pensadas para essa
area deverdo ter uma perspectiva de longo prazo (15 a 20 anos)
para nao se correr o risco de que, a cada momento que se atinja a
fronteira, ela ja tenha avangado. O pais devera estar preparado em
termos de estrutura tecnoldgica e de producgéo, recursos humanos,
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gestéo de projetos e equipamentos para a biotecnologia do futuro.
Investimentos em moderniza¢do, em melhoria da gestdo e em pes-
quisa e desenvolvimento serdo fundamentais para refor¢ar a com-
peténcia dessas instituicbes para atender as crescentes demandas
de saude publica.

Segunda Dada a conjuntura favoravel, ainda no primeiro semestre
Etapa do de 2007, houve a aproximagéo entre o BNDES e o Ministério da
Profarma Saude (MS). O resultado desse encontro foi a elaboragdo de um

programa para apoio ao desenvolvimento do Complexo Industrial
da Saude nacional que conjuga esforgos e instrumentos das duas
instituicoes.

Para efeitos do Profarma, o Complexo Industrial da Sau-
de é definido como um conjunto de setores integrados envolvidos
especialmente na produgéo de bens relacionados a saude. Entre
esses, se destacam as industrias de origem quimica e/ou biotec-
noldgica, em especial a industria farmacéutica, produtora dos far-
macos e medicamentos, e a industria de materiais e equipamentos
médicos, odontoldgicos e hospitalares.

Ainda integram o Complexo Industrial da Saude os pres-
tadores de servigos, ou seja, hospitais e ambulatérios (publicos e
privados) e entidades filantropicas, demandantes dos produtos ge-
rados pelos demais setores.

As diretrizes estratégicas do novo programa foram defi-
nidas com base nas percep¢des apresentadas na secao anterior.
Sao elas: elevar a competitividade do complexo industrial da saude;
contribuir para a reduc¢éo da vulnerabilidade da Politica Nacional de
Saude; e articular a PITCE com a politica de saude.

O Profarma passou entdo a ser estruturado sob a forma
de cinco subprogramas, descritos a seguir:

Profarma-Produgéo: apoio a projetos relacionados a cons-
trucdo, expansao ou modernizacao da capacidade produtiva, inter-
nacionalizacao de empresas nacionais, investimentos relacionados
ao atendimento de exigéncias regulatérias nacionais e internacio-
nais e iniciativas voltadas para melhoria ou modernizacao da es-
trutura organizacional, administrativa, de gestdo, comercializacao,
distribuicao e logistica da empresa.

Profarma-Exportagéo: apoio a producdo de bens inseri-
dos no Complexo Industrial da Saude destinados a exportagédo e
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a comercializagao no exterior de aparelhos e maquinas médicos e
odontolégicos desenvolvidos no Brasil e servigos associados, na
modalidade de refinanciamento.

Profarma-Inovacg&o: apoio diferenciado a projetos inova-
dores, em cooperagado ou nao com instituicdes cientificas e tecno-
I6gicas, bem como a investimentos relacionados a construcdo e
a consolidagao da infra-estrutura da inovacdo de saude no pais.
Esse subprograma pode ser apoiado por meio das seguintes moda-
lidades de operacao: financiamento, participagdo na empresa (via
subscricdo de valores mobiliarios) ou participagdo nos resultados
do projeto.

Profarma-Reestruturacdo: apoio a incorporagdo, aquisi-
cao ou fusdo de empresas que resultem na criagao de empresas de
capital nacional de maior porte e/ou mais verticalizadas.

Profarma-Produtores Publicos: estruturado em duas fases
consecutivas. A primeira consiste na contratacao de um estudo com
0 intuito de elaborar um plano estratégico de insercao dos produto-
res publicos no Sistema Nacional de Saude, de promover aumento
na eficacia e eficiéncia no sistema publico de compras e distribuicao
de produtos relacionados a saude, bem como dos produtores publi-
cos, individualmente e no seu conjunto. A segunda fase consiste na
implementacao dos resultados obtidos na primeira etapa, incluindo
investimentos na capacidade produtiva e em adequacdes aos pa-
drbes regulatorios; modernizacdo ou melhorias na estrutura organi-
zacional, administrativa, de gestao, comercializacéo, distribuicéo e
de logistica dos produtores publicos; apoio a projetos inovadores e
a infra-estrutura publica de inovacdo em saude no pais.

Cabe salientar que no subprograma Profarma-Inovacao
havera a possibilidade de apoio, para projetos estratégicos para a
Politica Nacional de Saude, por meio de instrumento de participacao
no risco do projeto. Resumidamente, uma lista restrita de produtos
estratégicos para a Politica Nacional de Saude cujo desenvolvimen-
to implique significativo desafio tecnoldgico sera elaborada pelo Mi-
nistério da Saude. Os laboratdrios farmacéuticos com comprovada
capacitacao tecnoldgica e produtiva poderdo apresentar suas pro-
postas, que serdo avaliadas e, caso aprovadas, receberdao apoio
financeiro do BNDES na forma de participacé@o no risco do projeto.

O orgamento total aprovado para o programa é de
R$ 3 bilhdes, limitado a R$ 1 bilhdo anual. Para o subprograma
Profarma-Inovacdo, ha ainda um limite de desembolsos anuais de
até R$ 300 milhdes na modalidade de financiamento e de
R$ 100 milhdes na modalidade de participacédo nos resultados do
projeto. O prazo de vigéncia é até 31 de julho de 2012.
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Cabe também ressaltar que o programa trabalha com di-
versas modalidades de apoio: financiamento, subscri¢do de valores
mobiliarios, participacdo de risco nos resultados do projeto e recur-
sos nao-reembolsaveis (aplicagéo restrita ao subprograma Produ-
tores Publicos).

Com a nova versao do Profarma, o BNDES espera dispo-
nibilizar crédito em condigcbes adequadas ao desenvolvimento do
Complexo Industrial da Saude no pais. Certamente, a acéo isolada
do BNDES néo é suficiente para promover tal desenvolvimento. Di-
ferentes instituicoes do governo brasileiro responsaveis pela ela-
boracdo e implementacado da politica industrial estdo imbuidas na
revisdo da PITCE e consideram o Complexo Industrial da Saude
(CIS) uma de suas prioridades. Um conjunto de medidas regulato-
rias e fiscais e uma politica de compras governamentais deverdo
dar sustentagéo a promogéao do desenvolvimento do CIS no pais.
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