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RESUMO

Este artigo analisa as politicas de inovagao para a industria farmacéutica indiana entre 2005 e 2019. Por meio de
revisdo de literatura e analise documental das politicas que mais incidem sobre a capacidade produtiva e
tecnoldgica dessa industria— industriais/CT&I, regulatérias de prego e sanitaria e de propriedade intelectual —,
observou-se a evolugéo das politicas e do papel do Estado na promogéo desenvolvimento industrial e inovativo.
Argumenta-se que o caso da india & um exemplo claro de como a definigdo de objetivos estratégicos bem definidos,
acoes politicas continuas e bem articuladas entre si, e a presenga de metas e visdo de desenvolvimento de longo
prazo por parte do governo é um dos fatores chave para o sucesso de um setor tecnolégico, e serve de aprendizado
para o planejamento de politicas para a industria farmacéutica de outros paises em desenvolvimento.
PALAVRAS-CHAVE: Inovacao. Politicas de inovacao. Industria farmacéutica. india.

ABSTRACT

This paper analyses the innovation policies for Indian pharmaceutical industry between 2005 and 2019. Through
literature review and documentary analysis of the policies that most affect the productive and technological capacity
of the Indian pharmaceutical industry - industrial / CT&l, price and sanitary and intellectual property, we observe
how these policies and the role of the government evolved and changed according to the different stages of
development of this industry. It is argued that India's case is a clear example of how the definition of well-defined
strategic objectives, continuous and well-articulated political actions, and the presence of long-term goals and vision
of development by the government is one of the key factors for the success of a technological sector, and serves
as a learning tool for policy planning for the pharmaceutical industry in other developing countries.
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1 INTRODUGAO

A industria farmacéutica indiana (IFl) destaca-se como umas das mais
desenvolvidas em termos de capacidade produtiva, mas também com importantes
avancgos recentes na capacidade tecnoldgica, reconhecida internacionalmente como
a “farmacia do mundo” (OPPI, 2018). Nos ultimos 50 anos, a IFl evoluiu de quase
inexistente para uma lider mundial na produgdo de medicamentos genéricos de alta
qualidade e baixo custo. Em numeros, a india é a 32 maior fabricante de produtos
farmacéuticos no mundo, em volume; a maior exportadora de medicamentos
genéricos, respondendo por cerca de 20% das exportagdes globais, sendo os EUA o
seu principal mercado (IBEF, 2019); possui 0 maior numero de autorizagdes de
plantas de produc¢do dadas pelo Food and Drugs Administration (FDA) fora dos EUA
(OPPI, 2018); e € o maior produtor de vacinas no mundo, responsavel por mais de
50% da produgao global (IPA, 2019). Destaca-se ainda o aumento dos investimentos
em P&D, em termos de % de vendas, por parte das empresas farmacéuticas que
passou de 2% em 2000-2001 para 8,5% em 2018 (DAHAR; REJI, 2019; IBEF, 2019).
Na pandemia da covid-19, a india foi um dos principais produtores globais na produgao
e exportacao de vacinas contra covid-19 para outros paises, incluindo o Brasil.

O processo de consolidacdo e ascensao internacional da IFI envolveu a
combinagdo simultdnea de incentivos e politicas governamentais, mudangas no
regime regulatério internacional e estratégias empresariais (TORRES;
HASENCLEVER, 2017; RADAELLI; PARANHOS, 2013). Apesar de existir uma ampla
literatura que analisa a trajetéria de desenvolvimento produtivo dessa industria, tanto
sob a perspectiva das politicas quanto das estratégias das empresas, os estudos que
abordam especificamente a influéncia das politicas de inovacédo indianas para o
fortalecimento desta industria se concentram, em sua grande maioria, em analisar as
politicas implementadas até 2005, periodo em que a india harmonizou sua legislagéo

ao Acordo TRIPS', que trouxe mudancgas regulatorias importantes que impactaram

1 O Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio
(TRIPS em inglés), negociado na Rodada Uruguai do GATT em 1994, estabeleceu um padrédo minimo
e obrigatério de protecao a propriedade intelectual extensivo a todos os setores, incluindo o
farmacéutico. A obrigatoriedade de concessdo de patentes para produtos e processos farmacéuticos
por um periodo de 20 anos, passou a ser uma novidade para muitos paises em desenvolvimento que
até entdo nado tinham patentes para produtos farmacéuticos e, portanto, permitiam a engenharia reversa
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diretamente as estratégias de engenharia reversa das empresas produtoras de
genéricos indianas (RAY, 2008; RADAELLI; PARANHOS, 2013; TORRES;
HASENCLEVER, 2017; KALE; LITTLE, 2007).

Porém, a literatura nao trata das politicas implementadas apés a adaptagao ao
TRIPS em 2005, onde, como sera mostrado neste trabalho, o Estado manteve,
mesmo com as pressoes externas, o objetivo de priorizar o desenvolvimento das
empresas nacionais e ampliagdo da participagao da IFI em nivel global, buscando
contornar os obstaculos postos no plano internacional. Os estudos mais recentes
recaem fundamentalmente sobre a desempenho da industria e analise da evolugao
das taxas de P&D, de patenteamento e estratégias tomadas por parte das empresas
para inovar, como, por exemplo, Dhar, Joseph (2019); Kamiike (2019); Bedi, Bedi,
Sooch (2013); Kiran, Mishra (2009); entre outros.

Sendo assim, dada a crescente importancia da india no cenario farmacéutico
mundial, ainda mais durante a pandemia da covid-19, este artigo busca discutir o papel
das politicas de inovagao — incluindo politicas industriais e de ciéncia, tecnologia e
inovacéao (CT&l), além de regulatorias de prego, sanitaria e de propriedade intelectual
— implementadas para incentivar o fortalecimento e consolidagao internacional da IF|
entre 2005 e 2019. Desta forma, avanca e complementa as analises sobre a IFI
apresentadas na literatura. O estudo apresenta como a India, um pais em
desenvolvimento, € um exemplo real do que a literatura de politica sistémica da
inovacgao propde para promover um maior fortalecimento das capacidades produtivas
e tecnoldgicas da industria. Mostrando, assim, que a visao de politica sistémica faz
sentido ser aplicada também nesses paises, desde que seja levado em consideragao

as especificidades locais.

2 METODOLOGIA

Este estudo € uma pesquisa exploratdria e descritiva de carater qualitativo que
analisa as politicas de inovagao da india para a industria farmacéutica implementadas
entre 2005 e 2019. O trabalho parte da concepg¢ao ampla de politicas de inovacao,
definidas como aquelas que direta ou indiretamente influenciam os processos de

inovagao. As politicas de inovagao analisadas foram, respectivamente, as politicas

e copia de medicamentos fomentando, assim, a produgédo de genéricos por empresas domésticas e,
consequentemente, seu mercado nacional.
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industriais e de CT&l, regulatérias de precgo e sanitaria e as de propriedade intelectual,
que sao, segundo a literatura, as que mais incidem sobre a capacidade produtiva e
tecnoldgica da IFI. A analise das mesmas foi realizada a partir de reviséo de literatura
e pesquisa documental e discutidas tomando como base o referencial tedrico da
abordagem sistémica da inovacdao (CHAMINADE; EDQUIST, 2010; LUNDVALL;
BORRAS, 2005; BORRAS; EDQUIST, 2013). Optou-se por esta abordagem, pois, ela
mostra-se como uma ferramenta analitica que explica a existéncia e as caracteristicas
dos obstaculos ao processo de inovacao e identifica as principais areas em que as
politicas publicas podem melhorar ou incentivar o desenvolvimento de tais sistemas.

Para a revisao de literatura, foi realizada uma pesquisa bibliografica sobre o
tema nas bases de periddicos disponiveis no Portal de Periddicos da CAPES, Science
Direct e no banco de teses e dissertacbes da CAPES. Foram utilizadas as seguintes
palavras-chaves, tanto em portugués quanto em inglés: politicas de inovacgao; setor
farmacéutico indiano; politicas de CT&l e industrial na india; propriedade intelectual e
TRIPS india; politicas regulatérias na india. Dado a quantidade de trabalhos
publicados nessas bases sobre a IFl, foram priorizados a) artigos publicados a partir
de 2005, por apresentarem informagdes mais atualizadas sobre as politicas, b) artigos
de especialistas no tema IFI, identificados pelo niumero de citagdes de suas obras, e
c) trabalhos de autores indianos. Na pesquisa documental, os documentos das
politicas de inovagéao indiana entre 2005 e 2019 — relacionadas ao setor farmacéutico
— foram coletados nos sites oficiais dos departamentos do governo indiano, a saber:
Departamento de Biotecnologia, Departamento de Ciéncia e Tecnologia,
Departamento de Pesquisa Cientifica e Industrial, Departamento para Promocao da
Industria e Comércio e Departamento Farmacéutico.

Ainda que, em termos de construgédo de politicas de inovagao, seja preciso
considerar tanto o lado da oferta quanto o da demanda, este artigo ndo analisa os
instrumentos pelo lado da demanda, concentrando-se apenas na oferta. Sendo esta
uma das limitacées do estudo. Ademais, a analise também ndo se concentrou em
avaliar os resultados das politicas aqui apresentadas sobre a capacidade produtiva,
tecnoldgica e de inovacao das empresas da IFl, analisando apenas o papel do Estado

— como formulador de politicas — no sistema de inovacgao.
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3 POLITICAS DE INOVACAO

Para a abordagem de sistema de inovagao, construida no ambito do referencial
tedrico neoschumpeteriano e evolucionario, os processos de inovagao que ocorrem
no ambito da firma sdo, em geral, gerados e sustentados por suas relagdes com os
outros atores do sistema (firmas, organizagdes, Estado). Assim, as firmas n&o inovam
isoladamente, mas com interacdes continuas com os outros atores nos niveis
regional, setorial, nacional e supranacional. A inovacgao, portanto, consiste em um
fendbmeno sistémico e interativo, caracterizado por diferentes tipos de interacao e
relagdo entre atores econdmicos, politicos e sociais e reflete condigdes culturais,
produtivas e institucionais préprias (LUNDVALL, 2007).

Um dos seus principais expoentes, Freeman destacou que historicamente tem
havido importantes diferengas entre os paises nas formas pelas quais eles foram
organizando e sustentando seu desenvolvimento, por meio da introdu¢do, melhoria e
difusdo de novos produtos e processos dentro de suas economias nacionais. Segundo
este autor, nenhum fator isolado é capaz de explicar o sucesso de inovagao de
determinados paises. Esse sucesso deve ser atribuido a uma combinagao unica de
mudancgas inter-relacionadas de cunho social, econémico e técnico dentro de um
espaco econémico nacional (FREEMAN; SOETE, 1997). Nessa perspectiva, o papel
do Estado ndo é restrito apenas a promocado de uma infraestrutura tecnoldgica
adequada, tendo também um papel ativo na coordenagao e execugao de politicas de
longo prazo para o desenvolvimento da industria e da economia como um todo,
detendo a capacidade de transformar o ambiente competitivo, fornecendo condigcbes
favoraveis as estratégias inovadoras das firmas (lbidem).

As politicas de inovacédo sao um dos elementos desse sistema de inovacéo e
se relacionam com os outros componentes do sistema. Quando bem formuladas,
podem oferecer incentivos e estimulos para organizacdes e individuos inovarem. Uma
politica de inovagao sistémica que seja efetiva deve considerar essas especificidades
e enfocar nas interagbes entre agentes no sistema, para criar um ambiente favoravel
a geragdo de conhecimento, ao aprendizado tecnoldgico, e, consequentemente,
promover a inovacdo (CHAMINADE; EDQUIST, 2010; LUNDVALL; BORRAS, 2005;
BORRAS; EDQUIST, 2013).
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Em termos conceituais, como “a dinamica tecnolégica de um pais é o resultado
da interagao entre varios processos diferentes que sao influenciados por uma série de
politicas, muitas das quais possuem outros objetivos e que n&o carregam o rotulo de
‘inovacado” (BITTENCOURT; RAUEN, 2021, p.522), as politicas de inovagédo se
referem a todos os instrumentos de politicas que direta ou indiretamente influenciam
a inovacgéao. Fagerberg (2015) salienta que, nesse sentido, uma politica de inovagao
eficaz requer uma estreita coordenacao de politicas em varios dominios diferentes, o
desenvolvimento de novas formas de governanga e o apoio as bases de
conhecimento que tornam isso possivel (FAGERBERG et al., 2015, p. 16).

Portanto, é importante considerar, além dos instrumentos e politicas voltados
diretamente para a inovacdo, as condicionalidades do quadro macroeconémico,
politico, regulatorio e institucional do pais, vistas como politicas implicitas (HERRERA,
1995; SAGASTI, 1973). Tal questao ja era ressaltada por Herrera (1995), que afirmava
que uma politica que vise o desenvolvimento de uma nagao deve buscar a coeréncia
entre os dois tipos de politicas: as explicitas e as implicitas. As politicas explicitas sao
aquelas correspondentes as normas e disposigdes divulgadas como a “politica
industrial e de inovacdo” do pais que tem por objetivo direto promover o
desenvolvimento tecnolégico. Ja a segunda, afeta o desenvolvimento cientifico e
tecnologico indiretamente, mas ndo sdo menos importantes. Remete ao contexto
social, politico e, especialmente, ao “projeto nacional”’ vigente, entendido como o
conjunto de objetivos que os setores tradicionais da sociedade possuem para o pais
e que condicionam os efeitos das politicas explicitas. Exemplos sdo as politicas
macroecondmicas, regulatérias e de concorréncia, instrumentos de politica comercial,
propriedade intelectual, poder de compra publico, saude, entre outros. De fato, as
politicas de inovagao implicitas sdo tdo ou mais importantes que as politicas explicitas.
Tais politicas tém a capacidade de interferir de forma significativa nas estratégias e
capacidades produtivas e inovativas dos atores do sistema, inclusive com capacidade
de neutralizar as politicas explicitas (HERRERA, 1995; SAGASTI, 1973).

O que esta literatura demonstra, portanto, € que apesar de existir uma politica
que explicitamente promova a inovagdo, a exemplo das politicas de CT&l, “a
verdadeira politica, implicita no ambiente de negocios é a que determinara a
atratividade da inovagdo enquanto estratégia privada” (BITTENCOURT; RAUEN,
2021, p.524). Assim, é fundamental que tanto as politicas explicitas quanto as
implicitas se complementem no mesmo sentido, pois, do contrario, o sistema de
6
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inovacgao resultante sera incongruente e ineficaz (BITTENCOURT; RAUEN, 2021,
p.524).

Complementando este debate, Suzigan e Furtado (2006, p.166) ressaltam que
‘0 sucesso da politica industrial como estratégia de desenvolvimento centrada na
inovacao depende também da dificil articulagdo de instrumentos, normas e
regulamentagdes”. Para eles, o sucesso ou fracasso da estratégia industrial depende
muito de se conseguir administrar varios instrumentos além de questdes
macroecondmicas — sistema de protecao, financiamento, promoc¢ao de exportacdes,
incentivos fiscais, defesa da concorréncia, lei de patentes e outros — de modo
harmonico, sem ambiguidades em termos dos sinais transmitidos aos agentes, e de
forma consistente com os objetivos da estratégia industrial.

Assim, uma politica de inovacao sistémica deve contemplar tanto as
articulagbes entre os diversos atores do sistema quanto entre os diversos
instrumentos de apoio diretos e indiretos (explicitos e implicitos) a inovagao. Uma
politica de inovagdo eficaz ndo pode estar sujeita a mudangas frequentes e
imprevisiveis, requer uma estreita coordenagdo de politicas e instrumentos, o
desenvolvimento de novas formas de governanga e uma visao holistica e sistémica
da politica. Outro requisito importante para o sucesso das politicas é a necessidade
de se estabelecer uma parceria estreita entre os principais atores no processo de
inovagdo — governo e empresas, a fim de identificar nichos e obstaculos a serem
enfrentados (HAUSMANN; RODRIK, 2006). A coordenacéo das politicas envolve a
articulacdo politica, de agdes implicitas e explicitas, além da gestdo instrumental,
apresentando uma sintonia fina entre politicas, instrumentos e objetivos
(BITTENCOURT, RAUEN, 2021). Como Bittencourt e Rauen (2021, p.534) salientam
“‘isso ndo implica onipresenga, nem mesmo uma estratégia de cima para baixo, mas
relacionamento virtuoso entre atores publicos e privados, assim como entre elementos
explicitos e implicitos da politica”.

Dentro das politicas de inovacgao, encontram-se politicas do lado da oferta e
da demanda. Politicas pelo lado da oferta consistem basicamente em medidas para
incentivar o aumento do investimento em inovagdo das empresas, por meio da
reducao do custo das atividades de inovacao. Entre os instrumentos no lado da oferta
estdo: (i) subsidios e concessdes diretas as empresas, como subvengao ao P&D; (ii)
crédito com taxas de juros subvencionadas; (iii) incentivos fiscais; (iv) incentivos a
pesquisa publica universitaria e a ampliagao da cooperagao com o setor privado; e (v)
7
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bolsas de pesquisa e incentivos publicos ao treinamento de pessoal das firmas. Ja as
politicas pelo lado da demanda consistem em ag¢des publicas para induzir inovagdes
e/ou direcionamento da difusdo das inovagdes, por meio do crescimento da demanda.
As principais sdo as compras publicas para a inovagao, as encomendas tecnoldgicas
e a regulacdo (EDLER, 2013). Do ponto de vista de uma politica de inovacéao, a
questao central € a de construir um mix de instrumentos - oferta e demanda - que
permita a interacao virtuosa entre os diferentes componentes deste sistema, em vez
de apenas investir em um ou outro.

Finalmente, é importante salientar que a implementacdo de politicas de
inovagcao se mostra essencial no setor farmacéutico, principalmente nos paises em
desenvolvimento que, em sua grande maioria, possuem uma forte vulnerabilidade e
dependéncia externa em tecnologia (CRESPI; DUTRENIT, 2014). O mercado
farmacéutico é caracterizado como um oligopdlio onde a diferenciagédo por produtos,
especialmente no nivel das classes terapéuticas, € o principal elemento para
competicdo, ao invés do preco; as tecnologias possuem ciclo de vida mais longo; os
custos de P&D sao elevados, assim, a inovagdo € uma importante forma de
diferenciagdo de produtos nesta industria, que é considerada baseada em ciéncia?;
existe uma alta taxa de insucesso, cujos custos precisam ser recuperados com outros
produtos; e a protegao por meio de propriedade intelectual € um elemento bastante
utilizado pelas empresas para estabelecer barreiras a entrada de novos correntes e
aumentar sua parcela de mercado, dado que o custo de imitagao é inferior ao de
inovacao e o conhecimento é razoavelmente facil de codificar (BELL; PAVITT, 1993;
HASENCLEVER et al., 2010; CGEE, 2017).

Além disso, o arcabougo regulatério € central no desenvolvimento da industria
farmacéutica, representando tanto custos para as empresas quanto também
permitindo a construcdo de barreiras a entrada de concorrentes. As atividades das
empresas dessas industrias sdo regidas e limitadas por diversas dimensdes
regulatorias, entre outras, a regulagao sanitaria — da pesquisa a comercializagéo, de
preco e de propriedade industrial. Assim, tais politicas implicitas sdo essenciais neste
setor.

Portanto, a existéncia de uma estratégia nacional assertiva, com medidas

voltadas para o fortalecimento da industria local, fomento a P&D e utilizagdo do

2 De acordo com a taxonomia de Pavitt (1984).
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arcabouco regulatério como instrumento de politica publica, visando o aproveitamento
das oportunidades, oferece fortes incentivos para o investimento privado e
capacitagao produtiva e tecnologica no setor farmacéutico (REIS; LADIM; PIERONI,
2011).

4 AS POLITICAS DE INOVACAO PARA A INDUSTRIA FARMACEUTICA
INDIANA POS TRIPS

Entre 2005 e 2019, foram estabelecidos dois planos quinquenais, uma politica
de Ciéncia e Tecnologia e Inovacédo (CT&l) e novas medidas regulatérias de preco,
sanitaria e de propriedade intelectual (Pl), que colocaram o setor farmacéutico como
prioritario em suas metas.

No periodo analisado, foram implementados os 11° e 12° Planos Quinquenais
(2007-2012 e 2012-2017, respectivamente)®. No que diz respeito ao setor
farmacéutico, tais planos estabeleceram o objetivo principal de tornar a india um dos
cinco principais centros de inovagcao farmacéutica do mundo e de descoberta de
medicamentos de ponta a ponta. Além disso, elencaram algumas metas a serem
alcancadas pela IFl até o ano de 2020: melhorar a participacdo no mercado
farmacéutico global para 5%, em termos de valor; alcangar receitas anuais em torno
de 100 bilhdes de ddlares, que as exportacdes atingissem Rs. 130,000 crores?; e
tornar a P&D nacional mais competitiva internacionalmente (INDIA, 2013b). Essas
aspiragcdes sao conhecidas como Pharma Vision 2020 e estdo sob a algcada do
Department of Pharmaceuticals (DoP).

Em cada plano, o governo identificou como acgbes estratégicas para a IFl a
necessidade de implementar uma politica nacional de inovagao que fortalegca as
capacidades humanas, institucionais e de infraestrutura da industria farmacéutica e
de ampliar a participagéo e agao conjunta de ministérios/departamentos relevantes e
stakeholders na construcédo e execucao de estratégias e politicas mais coordenadas
para o desenvolvimento do setor (INDIA, 2008; 2013). Destaca-se com esse intuito a
realizagao de duas iniciativas: ampliacdo dos institutos de pesquisa farmacéutica e a

criagcao de um departamento exclusivo para abordar questdes relacionadas ao setor.

3 Desde a década de 1950, sdo formulados no pais, planos de desenvolvimento que abarcam um
periodo de cinco anos cada, conhecidos como Planos Quinquenais. Tais Planos d&o as bases para a
construgao das politicas a serem desenhadas e implementadas nos cinco anos.

4 Nos documentos oficiais do governo da india as medidas de valor sdo descritas como /akhs e crores,
em que 1 lakhs equivale a 100 mil rupias e 1 crore equivale a 10 milhdes de rupias.
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Conhecidos como National Institute of Pharmaceutical Education e Research
(NIPER), desde 2007, 10 novos NIPERs foram inaugurados em diversos estados
indianos. Com atuacado independente, os NIPERs possuem como funcio: nutrir e
promover qualidade e exceléncia na educacao e pesquisas farmacéuticas; realizar
cursos de mestrado, doutorado e pos-doutorado e pesquisa em educagao
farmacéutica; desenvolver uma abordagem multidisciplinar na realizagao de pesquisa
e treinamento de mao de obra farmacéutica; e atuar como nucleo de interagao entre
academia e industria ao empreender pesquisas patrocinadas e financiadas, bem como
projetos de consultoria (DoP, s.d.).

Em julho de 2008 foi criado um departamento separado e exclusivo para tratar
questodes relacionadas ao setor farmacéutico — o Department of Pharmaceuticals. O
Departamento € responsavel pela politica, planejamento, desenvolvimento e
regulamentacao da industria farmacéutica. Isso demonstra a preocupag¢ao do governo
em oferecer uma infraestrutura institucional propicia para o desenvolvimento da
industria, adequada e qualificada para a formulacdo, implementacao e avaliagao das
politicas para o setor, e evidencia também como o setor farmacéutico é visto como
estratégico e importante para o pais.

A principal politica explicita do periodo analisado foi a politica de CT&l de 2013
que estabeleceu o objetivo ambicioso de posicionar a india entre as cinco principais
poténcias cientificas mundiais até 2020 e aumentar o investimento indiano em P&D
de 0,8% para 2% do PIB, sendo o setor privado responsavel por realizar metade
desses investimentos (MINISTRY OF SCIENCE AND TECHNOLOGY, 2013).

Para atrair um maior investimento privado, as principais ferramentas propostas
na Politica de CT&l 2013 foram: oportunidades igualitarias tanto para o setor publico
quanto o privado para a obtencdo de fundos publicos; permitir participagdo de
multiplos stakeholders no sistema indiano de P&D; maior estimulo a parceria publica
privadas (PPP), seja estabelecendo grandes instalagées de P&D no modo PPP com
disposi¢cdes para a reparticdo de beneficios e/ou fornecendo maior financiamento e
incentivos fiscais para projetos colaborativos entre empresas e institutos de ciéncia e
tecnologia (ICTs); e também reconheceu o papel dos direitos de Pl no estimulo as
atividades de P&D. Neste ambito, propbs-se a criacdo de uma estrutura reguladora e
legal para compartilhamento de direitos de Pl entre inventores e investidores e
modificagdes na politica de Pl para assegurar que os direitos sejam voltados também
para o bem social quando apoiada por fundos publicos e para co-compartilhamento
10
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dos direitos de Pl gerados sob PPP (MINISTRY OF SCIENCE AND TECHNOLOGY,
2013).

Varios instrumentos foram criados por diferentes departamentos® para
implementar e executar as aspiragdes e objetivos da politica de CT&l de 2013,
incluindo alguns gerais para todos os setores e especificos para o setor farmacéutico,
como programas de isengaol/incentivos fiscais; subsidios para instalagdo de centros
de pesquisa farmacéutica como o Scheme for Development of Pharmaceuticals
Industry (SDPI); programas de apoio as pequenas e médias empresas (PME) como
Small Business Innovation Research Initiative (SBIRI) e atragcdo de investimento
estrangeiro como o Make in India; programas voltados para incentivar e auxiliar
questdes de Pl e transferéncia de tecnologia como o Patent Acquisition and
Collaborative Research and Technology Development (PACE) e o Scheme for
Facilitating Startups Intellectual Property Protection (SIPP); e programas de
desenvolvimento tecnolégico como o Biopharma Mission, National Biotechnology
Development Strategy | e Il, e Open Source Drug Discovery (OSDD).

No ambito das politicas implicitas, destacam-se as politicas regulatérias de PI,
sanitaria e de pregos. Em relagdo a PI, ao adaptar sua legislagdo de patentes para
cumprir com as obrigacdes estabelecidas no TRIPS, uma das preocupagdes do
governo foi utilizar ao maximo as flexibilidades estabelecidas pelo acordo para
minimizar seus efeitos sobre suas empresas de genéricos e protegendo, assim, sua
industria nacional — grande produtora mundial de genéricos. Logo, implementou-se a
Secao 3(d) na Legislacao de Pl de 2005. Tal instrumento tenta limitar a concessao de
patentes farmacéuticas secundarias® (SAMPAT; SHADLEN, 2015). A formulagéo de
uma legislagao patentaria compativel com o nivel de desenvolvimento de um pais é
imprescindivel para estimular a producao nacional, tendo em vista que a Pl tende a

retardar a entrada de novos concorrentes no mercado.

5 Quatro departamentos pertencentes a trés ministérios diferentes criaram instrumentos que
contribuiram para a consecugao dos objetivos presentes na Politica de CT&l de 2013: Ministérios da
Ciéncia e Tecnologia (Department of Scientific and Industrial Research - DSIR) e Department of
Biotechnology - DBT), Ministério do Comércio e Industria (Department of Industrial Policy & Promotion
- DIPP) e Ministério de Quimica e Fertilizantes (DoP).

6 Patentes farmacéuticas secundarias se referem as patentes de novas formas de moléculas e
medicamentos existentes. Exemplos incluem formas estruturais alternativas de moléculas ja
conhecidas, féormulas e composic¢des revistas, ou novos usos médicos. A insergao desta disposi¢céo na
Lei de Patentes de 2005 estabeleceu critérios mais rigorosos de patenteamento ao estipular que muitas
patentes secundarias ndo sao consideradas invengdes, portanto, ndo sao elegiveis para patentes, a
menos que os requerentes demonstrem que elas tém maior eficacia (SAMPAT; SHADLEN, 2015).
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Visando complementar a Legislacado de Patentes de 2005 com mecanismos
administrativos e processuais para criar uma gestao eficiente de direitos de Pl mais
favoravel a inovacéo local, formulou-se a Politica Nacional de Propriedade Intelectual
de 2016. Tal politica reconhece que o perfil de depdsitos e registros/concessdes € um
dos parametros, embora ndo o unico, para avaliar o status atual e o potencial de
criacdo de Pl em um pais. Na india, apesar de o nimero de registros de patentes ter
aumentado nos ultimos anos, a porcentagem de depdsitos de inventores indianos é
relativamente baixa. Assim, para lidar com esse problema, foi proposto o
fortalecimento e a disseminacao de centros e incubadoras de facilitacdo de direitos
de PI, processos para agilizar pedidos de patentes criticos para o sucesso de
determinados setores, assim como maiores incentivos fiscais para o setor corporativo,
micro, pequenas e médias empresas (MPMEs)’ e startups gerarem e utilizarem
direitos de PI, principalmente a partir de programas para incentivar e facilitar os
depositos®, desde a sua geracgdo até a comercializagdo. Outra medida proposta é
utilizar a Pl como uma métrica-chave de desempenho para entidades de P&D
financiadas pelo setor publico, bem como para instituigbes de tecnologia (DIPP, 2016).

Outra politica implicita bastante utilizada pelo governo indiano, desde a década
de 1970, sdo as politicas e instrumentos de controle de precos de medicamentos.
Desde 1970, a india estabeleceu seis politicas regulatérias de precos, implementadas
por meio das Ordens de Controle de Precos de Medicamentos (DPCO em inglés)
(RAY, 2008). Em 2012 foi aprovada a mais recente politica nacional de precos
farmacéutica. Implementada por meio da DPCO de 2013, teve como principal medida
trazer mais medicamentos sob controle de pregcos — de 74 medicamentos essenciais
sob controle de precos pela DPCO de 1995 para 348, incluindo medicamentos contra
o cancer e HIV. Destaca-se também que medicamentos que nao estdo sob este
controle de pregcos também passam a ser regulados até certo ponto, pois a politica
determina que o governo garantira que seus preg¢os ndo aumentem em mais de 10%
em um ano e diminuiu os pregcos dos medicamentos usados para o tratamento de
doengas como cancer e diabetes em cerca de 25% (DOP, 2012; KOHLI, 2012;
RENGANATHAN et al., 2016).

” MPMEs tanto nacionais quanto estrangeiras pagam apenas 50% da taxa de depdsito.

8 O escritorio indiano de patentes oferece uma redugéo de 10% nas taxas para o deposito on-line de
todos os formularios e documentos relacionados a patentes, em todas as etapas do processamento de
um pedido, desde o estagio de depdsito até a concessao dos processos de patente e pds-concessao.
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Buscando incentivar o investimento de empresas farmacéuticas, a Politica de
Precos de 2012 articulou-se com a politica de PI, estabelecendo que medicamentos
patenteados sob o Indian Patents Act de 1970 e que foram feitos como resultado de
produtos ou processos enddgenos ficam isentos de controle de pregos por um periodo
de cinco anos. Além disso, uma formulagao envolvendo um novo sistema de entrega
desenvolvido por meio de P&D enddgena seria elegivel para isengéo do controle de
precos por um periodo de 5 anos a partir da data de sua aprovagdo no mercado na
india (DOP, 2012).

Ademais, empresas intensivas em P&D seriam elegiveis para o beneficio de
deducéo ponderada em 200% no imposto de renda, segundo a Lei de Imposto de
Renda de 1961, até 31 de marco de 2015, desde que cumprissem certas condicoes,
dentre as quais: investisse pelo menos 3% do faturamento anual de vendas em P&D
ou 500 milhdes de rupias por ano (média dos ultimos 3 anos), o que for maior em
instalacdes de pesquisa; b) empregar pelo menos 200 cientistas na india (mestres ou
doutores empregados pelo menos por um ano); c) possuir e operar instalagbes de
fabricacdo na india que tenham sido aprovadas por pelo menos duas agéncias
reguladoras estrangeiras de renome (EUA, Europa, Japao, Canada, Australia, Israel,
Africa do Sul, etc.); e d) tenham depositado no escritério de patentes indiano, pelo
menos 10 pedidos de patentes resultantes de pesquisas feitas na india (MANI, 2006).

No que diz respeito a regulagdo sanitaria, em 2019, o CDSCO implementou a
New Drugs and Clinical Trials Rules (NDCTR), que substituiu a legislacdo de 1945.
Uma das principais atualizacbes impostas pela NDCTR foi o estabelecimento de
novos cronogramas para reduzir o tempo de aprovagao da analise de solicitagdes de
ensaios clinicos com o intuito de incentivar a producdo endégena. Para os ensaios
clinicos de medicamentos desenvolvidos fora da india e que j& foram aprovados e
comercializados em outro pais, ha um limite de 90 dias uteis para a Autoridade Central
de Licenciamento (ACL) responder a solicitagdo. No entanto, se o medicamento for
desenvolvido na india ou se a P&D estiver sendo realizada endogenamente e
proposto que o medicamento seja fabricado e comercializado na india, o prazo diminui
para 30 dias uteis. Caso nenhuma comunicagao seja recebida da ACL dentro de 90
dias uteis apds o recebimento do pedido, a permissao para conduzir um ensaio clinico
sera considerada concedida para estudos de bioequivaléncia e biodisponibilidade de
novos medicamentos ou novos medicamentos em investigagdo. A validade das
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aprovagdes de ensaios clinicos foi determinada em dois anos para as empresas
farmacéuticas iniciarem um estudo, prorrogavel por mais um ano (CDSCO, 2019).
Em sintese, observa-se que o pos 2005 é caracterizado pela presenca de
politicas de inovagao explicitas e implicitas, pelo lado da oferta, que visavam fortalecer
as capacidades humanas, institucionais e de infraestrutura da industria farmacéutica;
promover uma maior colaboragdo entre os institutos de P&D, universidades e
empresas do setor privado; conceder incentivos financeiros e legislativos para
atividades de P&D e questdes relacionadas a Pl, que tiveram bastante destaque na
agenda politica; melhorar a infraestrutura de P&D indiana; e revisar o sistema
regulatério, tanto para evoluir e racionalizar as estruturas regulatorias quanto para
reduzir os prazos de aprovagdo de medicamentos no pais, incentivando também a

produgdo doméstica.

5 APRENDIZADOS E LIGOES DAS POLITICAS DE INOVAGAO INDIANAS
PARA OUTROS PAISES EM DESENVOLVIMENTO

A analise das politicas de inovagao explicitas e implicitas implementadas entre
2005 e 2019 pelo governo indiano para desenvolvimento da IFI permite a identificagéo
de exemplos praticos de politicas de inovacéo sistémicas apresentadas na primeira
secao. Dessa forma, as contribuicdes deste artigo sdo no sentido de sistematizar o
conjunto de politicas e agdes indianas para gerar aprendizados e licbes para paises
em desenvolvimento sem uma industria farmacéutica local bem desenvolvida ou com
uma industria pouco dindmica em termos de inovacgado. No entanto, destaca-se, que a
base fundamental da abordagem sistémica sdo as caracteristicas especificas de cada
sistema nacional de inovagao, o que nao permite a transposicéo de politicas de um
pais para outro sem que reflexdes e adaptag¢des sobre as especificidades locais sejam
necessarias.

Uma das principais licdes que o caso indiano fornece é como o Estado
promoveu o desenvolvimento de sua industria de forma continua e planejada ao longo
dos anos. Mesmo com as pressdes impostas internacionalmente, em termos
regulatérios e de mercado, a india sempre colocou no centro das suas intervengdes e
acgdes politicas o objetivo de promover o desenvolvimento da industria farmacéutica
local em primeiro lugar. Ao longo da sua trajetoria, diversas agdes foram continuadas,
outras suspensas e novas foram criadas para se adaptar aos novos contextos, mas

sempre priorizando a industria nacional.
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O periodo anterior ao Acordo TRIPS foi caracterizado como responsavel por
estabelecer as bases das capacidades produtivas e tecnoldgicas da produgao de
genéricos e tornar a india um polo de grande prestigio global e um dos principais
atores nesse segmento (MANI, 2006; RAY, 2008; CHATUVERDI, 2011; TORRES;
HASENCLEVER, 2017), o pdés 2005, por sua vez, € cercado por politicas que
procuram resguardar e consolidar ainda mais a presenga indiana no mercado de
genéricos mundial e ir além, alcangando novas capacidades e mercados. Algumas
acoes politicas estabelecidas desde a década de 1970 foram reforgadas, entre elas:
os instrumentos de controle de precos dos medicamentos, a regulagao sanitaria, as
diretrizes de P, as politicas para fornecimento de capital humano de qualidade para
pesquisa cientifica, e os estimulos continuos para transferéncia de tecnologias para
empresas nacionais. No entanto, o pés 2005 é marcado também pela criagcdo de
novos instrumentos e agdes para uma melhor adaptacdo as mudangas do cenario
internacional, entre esses: instrumentos de atracédo de IED e incentivos para a
promogado de novas capacidades produtivas além de genéricos. Essa foi uma
mudanga importante, pois as politicas industriais implementadas entre 1970 e 1990
na india tinham como prerrogativa restringir e regular as operacdes de empresas
estrangeiras multinacionais na India, resguardando as empresas nacionais da forte
concorréncia estrangeira. Esse maior incentivo ao IED, por meio do programa Make
in India, esta muito relacionado a necessidade de atrair novas capacidades
tecnolégicas para a industria nacional.

Além disso, politicas para a |IFlI passaram a caracterizarem-se
fundamentalmente como politicas de incentivo produtivo e inovativo para o setor
privado. E isto esta muito relacionado as caracteristicas de producao da IFl que € em
grande parte dominada por empresas privadas e voltada para o mercado externo,
principalmente para atender as demandas de paises desenvolvidos, como EUA e
Unido Europeia.

Destaca-se a continuidade da elaboracdo de Planos Quinquenais que
apresentam a visao e metas de crescimento e desenvolvimento para o pais para cada
cinco anos, dando o norte inicial para a atuagao e politica dos diversos departamentos
ministeriais. Observa-se que os objetivos e iniciativas em cada Plano sao
complementares e, mais do que isso, nhdao mudam de foco a cada mudanca de
governo, sendo, portanto, uma politica de Estado. Ademais, ha a sinalizagdo de
setores especificos como centrais para a promog¢ao do crescimento econdmico
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indiano. Entre eles, o setor farmacéutico que aparece como um dos setores prioritarios
desde a década de 1970, o que reforga sua importancia para o pais.

A coordenacgéao entre as politicas também é outro aspecto positivo que serve
de licdo. Como apresentado no referencial tedrico, por coordenacdo entende-se a
articulagdo politica, de agbes implicitas e explicitas, ou seja, uma sintonia entre
politicas, instrumentos e objetivos. Em primeiro lugar, ha uma grande articulagéo entre
os instrumentos industriais e de CT&l, que apresentam diretrizes e acodes
complementares. Em linhas gerais, diversos programas implementados sob a algada
de diferentes departamentos (DBT, DSIR, DoP) adotam iniciativas que contemplam
questdes presentes em outros programas, o que leva ao reforgo das acées e maior
possibilidade de sucesso. Entre as principais elencadas estdo: estimular uma maior
interagdo entre o setor publico (universidades e ICTs) e o privado (empresas),
principalmente ao conceder maiores financiamentos e incentivos fiscais para projetos
colaborativos entre esses dois atores; fortalecer as unidades privadas existentes e a
infraestrutura de P&D de PMEs e a transferéncia de tecnologia (presentes nos
programas SBIRI, PACE, NBDS, Biopharma Mission, OSDD, SIPP, SDPI). Além
disso, por englobarem tais agdes, os programas acabam reforcando a execugao dos
objetivos propostos pela Politica de CT&l de 2013 e metas apresentadas nos ultimos
planos quinquenais, principalmente de tornar a IFI um dos cinco principais centros de
inovacgao farmacéutica do mundo.

O mesmo pode ser observado nos instrumentos relacionados a PI, politica
implicita de extrema importancia para o setor farmacéutico. Para alcangcar uma maior
inovacao e sair de uma estratégia puramente de imitador/cépia de medicamentos, a
india ap6s 2005 tem investido cada vez mais em uma cultura e visdo da Pl como
instrumento n&o apenas regulatério, mas também industrial/inovativo. Medidas
relacionadas a Pl ndo se restringem apenas a serem formuladas sob a alcunha do
DIPP, responsavel pela regulamentagdo da Pl na india. Departamentos como DBT,
DST, DSIR — voltados para gestdo da ciéncia e tecnologia — possuem programas
que especificam medidas relacionadas a protegdo, gerenciamento e aquisicao de
patentes como medidas relevantes para a consecugao dos seus objetivos principais,
por exemplo, programas como PACE, SBIRI, Biopharma Mission. Além disso, a
politica de CT&l e os Planos Quinquenais também enfocam em questdes de Pl como
elemento chave em suas diretrizes estratégicas. Destaca-se ainda que a
implementacdo de uma Politica especifica que aborda questdes de Pl (Politica
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Nacional de Pl de 2016) de suma importancia, pois acaba norteando as agdes e
estratégias de Pl (nacionais e internacional) do pais.

No campo da regulagcdo sanitaria, destaca-se positivamente a medida de
estabelecer um cronograma diferenciado para aprovagéo de ensaios clinicos para
medicamentos desenvolvidos e comercializados na india. Tal iniciativa acelera o
processo de aprovagao regulatéria e, concomitantemente, incentiva a producao
enddégena de medicamentos no pais. Além disso, na regulagcdo de precos, ha a
presenca de incentivos financeiros para as empresas farmacéuticas investirem em
P&D. Essas medidas demonstram como as politicas regulatérias estimulam/auxiliam
na consecucao dos objetivos das politicas de cunho mais industrial e de CT&l, ou seja,
reforcando como as politicas implicitas sao importantes para a consecucédo das
politicas explicitas (HERRERA, 1975).

Outro elemento de aprendizado sao os investimentos em qualificagcdo de mao
de obra. Sendo a industria farmacéutica baseada no conhecimento cientifico, o
investimento em capital humano é imprescindivel e vem se mostrando fundamental
na manutencdo da india como um centro de referéncia farmacéutica mundial e como
um fator-chave para se alcancar as metas de crescimento pelo Pharma Vision. A
principal iniciativa nessa questdao € a criacdo de varios institutos de pesquisa e
educacao farmacéutica como os NIPERs. Além de que, diversos instrumentos de
cunho industrial também englobam em suas diretrizes a alocagdo de recursos
financeiros para fortalecimento de mao de obra e capacitagdo humana como, por
exemplo, NBDS, Biopharma Mission e OSDD.

Assim, a continuidade das politicas de inovagao indianas ao longo dos anos
constitui-se como um exemplo real do que foi apontado por Hausmann e Rodrik (2006)
sobre como uma politica de inovagdo eficaz ndo pode estar sujeita a mudangas
frequentes e imprevisiveis, e a necessidade de uma estreita coordenacgao de politicas
e instrumentos, e uma visao holistica e sistémica da politica. Chaminade e Edquist
(2013) também destacam a importancia da coordenagdo entre politicas e os
instrumentos de inovagcao, como pode ser visto entre a Politica de CT&l e os diversos
instrumentos industriais e de Pl implementados no periodo analisado. Por fim, outro
requisito importante apontado pela literatura de politicas de inovagdo (HAUSMANN;
RODRIK, 2006; LUNDVALL, BORRAS, 2005) e que esta bastante presente na india
€ o estabelecimento de uma interacao estreita entre os principais atores no processo
de inovacdo — governo, instituicdes de pesquisa e empresas. As politicas em suas
17
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diretrizes buscam justamente promover uma maior interagéo entre o setor publico e
privado na dindmica produtiva da industria. O Quadro 1 a seguir apresenta uma
sintese das principais ligdes das politicas de inovagdo da india para outros paises em

desenvolvimento.

Quadro 1: Ligdes do caso indiano para a formulagao de politicas de inovagéo para o

setor farmacéutico em paises em desenvolvimento

Exemplos de
Licbes Politicas/Programas
da india
Politica de Estado que busque o desenvolvimento e fortalecimento Planos
do setor farmacéutico nacional a nivel mundial Quinquenais
Pharma Vision
2020
Politicas de inovagao explicitas (industriais e de CT&l) e implicitas Todas
(regulatérias sanitarias, de precos e de propriedade intelectual)
implementadas de forma coordenada, continua ao longo dos anos e
governos, e que apresentem objetivos convergentes para a
promoc¢ao do desenvolvimento da industria farmacéutica nacional
Infraestrutura institucional técnica especifica para a formulagao e Department of
implementacao de politicas para o setor farmacéutico Pharmaceuticals
Fortalecimento da infraestrutura de P&D nacional, estimulos a uma | Politica de CT&l de
maior interacao entre o setor publico (universidades e ICTs) e o 2013
privado (empresas), atragao de IED e aquisi¢ao e transferéncia de SBIRI
tecnologias PACE
NBDS
Biopharma Mission
OSDD
SIPP
SDPI
Make in India
Fortalecimento das capacidades humanas por meio da criagao de NIPERs
diversos institutos de pesquisa e educacgao farmacéutica e NBDS
programas de CT&l com investimentos financeiros especificos para | Biopharma Mission
capacitag¢ao de recursos humanos OSDD
Visado da Pl como instrumento n&o apenas regulatério, mas também | Politica Nacional de
industrial/inovativo com a implementacao de uma politica de Propriedade
propriedade intelectual especifica para a inovagao Intelectual de 2016
PACE
SBIRI
Biopharma Mission
Lei de patentes que leve em consideragao as caracteristicas Lei de patentes de
produtivas e tecnolégicas da industria nacional 2005 e sua Segéao
3(d)
Um sistema regulatério de aprovacédo de medicamentos e de NDCTR
precos que incentiva a produg¢ao enddégena Politica Nacional de
Precos de 2012

Fonte: elaboracéo prépria.
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6 CONSIDERAGOES FINAIS

A anadlise apresentada nesse artigo mostra que, em termos de constru¢ao de
politicas, a india € um bom exemplo do que abordagem sistémica da inovagéo aponta
como necessario para o desenvolvimento dos sistemas de inovagao: a importancia de
um projeto nacional de desenvolvimento, que priorize a industria local, implementado
por meio de politicas continuas ao longo dos anos e sistémicas, com articulagéo entre
as politicas explicitas e implicitas, principalmente na industria farmacéutica, em que
questdes regulatorias sao tao importantes para o desenvolvimento do setor.

Assim, destacam-se como elementos de aprendizado do desenho das politicas
de inovacdo da india para outros paises em desenvolvimento: i) a presenca de metas
especificas de crescimento e desenvolvimento para a IFl apontadas nos planos
industriais e de CT&l, dentre elas, melhorar a participacdo no mercado farmacéutico
global para 5%, em termos de valor; tornar a P&D nacional mais competitiva
internacionalmente e colocar a IFI como um dos cinco principais centros de inovacao
farmacéutica do mundo; ii) o desenvolvimento de uma infraestrutura institucional
adequada e com expertise para tratar questdes relacionadas a industria farmacéutica,
como a criagdo de um departamento especifico para esta fungdo como o DoP; iii) 0
alinhamento e coordenacéo entre os mais diversos departamentos na implementagao
de politicas/instrumentos explicitos (industriais e CT&I) e implicitos (regulatérios de
precos, sanitarios e Pl) para a promogao industria farmacéutica nacional; e iv) a busca
pelo fortalecimento da P&D nacional com parcerias entre atores publicos e privados..

Embora o objetivo deste trabalho ndo tenha sido avaliar o resultado destas
politicas sobre a inovagcdo e capacitacdo produtiva e tecnoldgica da IFl e as
estratégias das empresas farmacéuticas - uma limitacao deste estudo - observa-se
que as politicas de inovagao indiana, pelo menos em sua concepg¢ao, foram
desenhadas buscando uma estratégia nacional assertiva, com medidas voltadas para
o fortalecimento da industria nacional, fomento a P&D e utilizacdo do arcabouco
regulatério como instrumento de politica publica, visando o aproveitamento de
oportunidades. Esses fatores, segundo Reis, Ladim e Pieroni (2011) oferecem
incentivos para o investimento privado e capacitagao produtiva e tecnoldgica no setor
farmacéutico. Analises futuras podem buscar avaliar se tais politicas de fato atingiram

as metas propostas.
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No entanto, € importante lembrar as especificidades do caso indiano: sua
producao farmacéutica é fortemente voltada para o mercado externo, principalmente
para EUA e Unido Europeia, sua base produtiva € majoritariamente de genéricos e
avangos em atividades que envolvem maiores inovagdes ainda s&o necessarias (IPA,
2019). De fato, por mais que a India tenha destaque no cenario farmacéutico
internacional, principalmente devido a sua capacidade de produgao e exportagcao de
medicamentos genéricos, a literatura demonstra que a capacidade inovadora da IFI
ainda precisa ser aprimorada (DHAR; JOSEPH, 2019). Logo, os aprendizados aqui

gerados precisam ser interpretados a luz desse contexto local.
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