UNIVERSIDADE FEDERAL DA PARAIBA
CENTRO DE CIENCIAS JURIDICAS
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM CIENCIAS JURIDICAS

ALINSON RIBEIRO RODRIGUES

PROMO(}AO DA CONCORRENCIA COMO INSTRUMENTO DE
INCENTIVO A APRENDIZAGEM TECNOLOGICA DO SISTEMA
FARMACEUTICO DE INOVAGAO BRASILEIRO: Da descontinuidade de
medicamentos a ampliacdo das capacidades tecnologicas por meio das

Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo

JOAO PESSOA
2023



ALINSON RIBEIRO RODRIGUES

PROMO(}AO DA CONCORRENCIA COMO INSTRUMENTO DE
INCENTIVO A APRENDIZAGEM TECNOLOGICA DO SISTEMA
FARMACEUTICO DE INOVAGAO BRASILEIRO: Da descontinuidade de
medicamentos a ampliacdo das capacidades tecnologicas por meio das

Parcerias de Desenvolvimento Produtivo

Tese de doutorado apresentada ao Programa de P6s-Graduacéo
em Ciéncias Juridicas do Centro de Ciéncias Juridicas da
Universidade Federal da Paraiba, area de concentracao Direitos
Humanos e Desenvolvimento como requisito para a obtencao
do titulo de Doutor em Direito.

Orientadora: Profa. Dra. Lorena de Melo Freitas.

JOAO PESSOA
2023



Cat al ogacdo na publicacéo
Secdo de Catal ogacdo e O assificacéo

R696p Rodri gues, Alinson Ribeiro.

Prono¢cdo da concorréncia cono i nstrunento de
i ncentivo a aprendi zagem t ecnol 6gi ca do sistema
farmacéutico de inovagdo brasileiro : da
descont i nui dade de nedi camentos a anpliagdo das
capaci dades tecnol 6gi cas por neio das parcerias para o
desenvol vimento produtivo / Alinson Ribeiro Rodrigues.
- Jodo Pessoa, 2023.

556 f. : il.

Orientacdo: Lorena de Melo Freitas.
Tese (Doutorado) - UFPB/ CCJ.

1. Direito econdmico. 2. Pronpgdo da concorrénci a.
3. Direito a saude. 4. Inovacao tecnol 6gi ca. 5.
Desenvol vi mento econbénico. |. Freitas, Lorena de Ml o.
1. Titulo.

UFPB/ BC CDU 346(043)

El aborado por MAGNOLI A FELI X DE ARAUJO - CRB- 15/ 883




PROMOCAO DA CONCORRENCIA COMO INSTRUMENTO DE INCENTIVO A
APRENDIZAGEM TECNOLOGICA DO SISTEMA FARMACEUTICO DE INOVACAO
BRASILEIRO: Da descontinunidade de medicamentos i ampliagiio das capacidades
tecnolégicas por meio das Parcerias de Desenvolvimento Produtivo

Tese de doutorado apresentada ao Programa de P6s-Graduagio
em Ciéncias Juridicas do Centro de Ciéncias Juridicas da
Universidade Federal da Paraiba, drea de concentragdo Direitos
Humanos ¢ Desenvolvimento como requisito para a obtengdo
do titulo de Doutor em Direito.

BANCA EXAMINADORA

i I| fl S
Lx&w,wulf I 89.a D N
Profa. Dra. Lorena de Melo Freitas (Presidente da Banca)
Universidade Federal da Paraiba

/5 ! . - ‘ =
lg xa+ ’f | L’lr\! e NS L ES)

Prof, Dr. Enoque Feitosa Sobreira Filho (Examinador interno)

Prof. Dr. Robson Antdo de Medeiros (Examinador interno)

Prof. Dr. Jondbio Barbosa dos Santos (Examinador externo)

Prof. Dr. Glauber de Lucena Cordeiro (Examinador externo)

Prof. Dr. Lourengo de Miranda Freire Neto (Examinador externo)



A Gislane, esposa, amiga e confidente, e ao fruto do nosso

amor, Arthur, filho amado que alegra minha alma todos os dias.



AGRADECIMENTOS

A Deus, que pela sua graca abundante e imerecida me sustentou até aqui, nele vivo, movo minhas

acoes e existo.

A minha esposa, Gislane, muito obrigado pela compreensdo e apoio incondicional em todos os
momentos da minha vida, certamente ndo estaria aqui sem vocé. Ao meu filho, Arthur, amo vocé

meu filho, amo de forma incondicional.

Aos meus pais, Vera e Wantuil, ainda que meu pai ja ndo esteja mais entre nés em virtude do seu
falecimento, certamente que toda sua dedicacdo em custear uma educacdo de qualidade para mim,

fator que oportunizou a concretizagéo desta tese.

A minha orientadora, Professora Dra. Lorena Freitas, honra de poder ter sido o seu orientando
desde o mestrado, gratiddo pela atencdo, zelo e dedicacdo aos seus alunos e ao saber, enfim,
inspiracao que levo para a vida, agradecimento especial por ter oportunizado a minha participacédo
como membro do Grupo de Pesquisa que coordena ao lado do Professor Dr. Enoque Feitosa, a
quem também quero agradecer a imensa contribuicdo na construgdo desta tese, Marxismo e
Realismo Juridico, tributo a experiéncia que tive neste grupo de pesquisa o desenvolvimento de

um espirito voltado ao dialogo, ao rigor metodolégico e acima de tudo, ao espirito colaborativo.

A Universidade Presbiteriana Mackenzie, agradecimento especial ao Chanceler desta Universidade
0 Rev. Dr. Robinson Grangeiro, que ao longo destes anos contribuiu com a minha formacao

enquanto professor e pesquisador.

Aos meus amigos André Bronzeado e Lourencgo, irméos que Deus me presenteou nesta vida, e que
agradeco sempre por té-los ao meu lado.
Aos amigos da militancia da advocacia, Osmar, Raissa e Glaydson, muito obrigado pelo apc

sempre.

Ao amigo Italo Fittipaldi, sempre solicito em compartilhar seu conhecimento em economia e



ciéncia politica, contribuicGes que agregaram de forma substancial ao desenvolvimento desta

pesquisa.

Aos Professores do Programa de Pds-Graduacdo em Ciéncias Juridicas da UFPB que ao longo de
anos desafiadores durante o periodo de pandemia ndo abandonaram o seu mister e ofereco aos

alunos educacéo de qualidade.



“A estrutura da vida responsavel tem duas determinantes: a
vinculacdo da vida ao semelhante e a Deus e a liberdade da
propria vida. E a vinculaco da vida ao proximo e a Deus que
a coloca na liberdade da propria vida. Sem essa vinculacdo e
sem essa liberdade ndo pode haver responsabilidade. Somente
aquela vida que na vinculacdo se tornou altruista estd na
liberdade da vida e a¢do mais proprias”.

(Dietrich Bonhoeffer, Etica).

“O abastecimento dos membros de uma comunidade e, por
conseguinte, também dos trabalhadores, pensionistas e outras
pessoas bastante dependentes € em primeiro lugar o resultado
da eficacia do aparelho produtivo no seu todo. A melhor
politica social ndo pode alcancar nenhum sucesso satisfatorio
se a produtividade do trabalho humano for fraca”
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RESUMO

Ao instituir o direito a saide como direito fundamental, a Constituicdo da Republica Federativa do
Brasil de 1988 impds ao Estado Brasileiro o dever de articular meios necessarios para concretiza-
lo. A pesquisa aqui disposta aborda a perspectiva juridico-objetiva do direito a satide, mostrando
que cumpre ao Estado promover o desenvolvimento da estrutura produtiva necessaria para fornecer
insumos em saude, com destaque especial para o fornecimento de medicamentos, voltados a
execucdo das politicas publicas de saude, a fim de garantir a eficacia do direito fundamental a
salde. Neste sentido, a presente tese analisa 0s impactos da desindustrializacdo do setor
farmacéutico nacional e a fragilidade da atuacdo do Estado regulador ao estabelecer normas através
da Resolucédo da Diretoria Colegiada no 18/2014 da ANVISA para o caso de descontinuidade de
medicamentos, sobretudo, os medicamentos estratégicos para o Sistema Unico de Satde (SUS).
Analisada a dependéncia tecnoldgica da cadeia de abastecimento farmacéutico nacional em relacéo
ao comércio internacional através da execugdo de contratos de distribuicdo celebrados entre
laboratdrios estrangeiros, e distribuidoras nacionais. Diante desta problematica a presente tese
questiona o seguinte problema: De que maneira a politica de defesa da concorréncia pode viabilizar
instrumentos de aprendizagem tecnoldgica do sistema farmacéutico de inovacgéo brasileiro capazes
de promover o desenvolvimento econdmico nos casos de descontinuidade de medicamentos que
representem infragdo anticoncorrencial de recusa a venda no @mbito dos contratos de distribuicdo
de medicamentos? A hipdtese inicial afirma que a ambiguidade normativa constante na RDC no
18/2014 permite a descontinuidade de medicamentos de forma indiscriminada, potencializa a
pratica de abuso de posi¢cdo dominante e comportamento oportunista por parte do detentor do
registro do medicamento através de conduta de recusa a venda no ambito dos contratos de
distribuicdo de medicamentos com restri¢des verticais (acordo de exclusividade). Ressalta-se que
através da promocéo da concorréncia a norma antitruste oportuniza o estabelecimento de sangdes
positivas que incentivam os agentes econémicos a celebrarem Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo (PDP) em saude, capazes de ampliar as capacidades tecnologicas necessarias para um
modelo dual integrado de desenvolvimento econémico. Método de abordagem utilizado no
trabalho € o hipotético-dedutivo e, como técnica de pesquisa utiliza a pesquisa bibliogréafica.

Palavras-chave: Promoc¢do da Concorréncia; Direito a Salde; Inovacdo tecnoldgica;
Desenvolvimento econdmico.



ABSTRACT

By establishing the right to health as a fundamental right, the 1988 Constitution of the Federative
Republic of Brazil imposed on the Brazilian State the duty to articulate the necessary means to
achieve it. This research addresses the legal-objective perspective of the right to health, showing
that it is up to the State to promote the development of the productive structure necessary to provide
health inputs, with special emphasis on the supply of medicines, aimed at the execution of public
health policies, to guarantee the effectiveness of the fundamental right to health. In this sense, this
thesis analyzes the impacts of the deindustrialization of the national pharmaceutical sector and the
fragility of the regulatory State's performance in establishing norms through the Resolution of the
Collegiate Board of Directors n. 18/2014 (ANVISA) strategic for the Sistema Unico de Sadde
(SUS). Analyzed the technological dependence of the national pharmaceutical supply chain in
relation to international trade through the execution of distribution contracts signed between
foreign laboratories and national distributors. Faced with this problem, this thesis questions the
following problem: What is the manner that antitrust policy can provide instruments of innovation
learning technology of Brazilian’s pharmaceutical industry able to promote economic development
when facing discontinuity of drugs that is considered a penalty under antitrust law when denying
sell under distributions agreement? The initial hypothesis states that the normative ambiguity
contained in RDC 18/2014 authorizes the discontinuation of medicines indiscriminately,
maximizes the practice of abuse of dominant position by the holder of the registration of the
medicine through conduct of refusal to sell in the scope of drug distribution contracts with vertical
restrictions (exclusivity agreement). It should be noted that, through the promotion of competition,
the antitrust rule makes it possible to establish positive sanctions that encourage economic agents
to enter the Parceirias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) in health, capable of expanding
the technological capabilities necessary for a dual integrated model of development economic. The
approach method used in the work is the hypothetical-deductive and, as a research technique, it
uses bibliographical research.

Keywords: Promotion of Competition; Right to health; Technologic innovation; Economic
development.



RESUME

En instituant le droit a la santé comme un droit fondamental, la Constitution de la République
Fédérative du Brésil en 1988 a imposé a I'Etat brésilien le devoir de mettre en place les moyens
nécessaires pour le réaliser. L'étude presenté aborde la perspective juridique-objective du droit a la
santé, montrant qu'il appartient & I'Etat de favoriser le développement de la structure productive
necessaire a fournir des intrants sanitaires, avec un accent particulier sur l'approvisionnement en
médicaments, visant a I'exécution des politiques de santé publique, afin de garantir I'effectivité du
droit fondamentale pour la santé. Dans ce contexte, cette theése analyse les impacts de la
désindustrialisation des secteur pharmaceutique national et la fragilité du role de I'Etat régulateur
en établissant des normes par la Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 18/2014 de 'ANVISA
pour le cas de discontinuité des médicaments, surtout des médicaments stratégiques pour le Sistema
Unico de Saude (SUS). Analysée de la dépendance technologique de la supply chain pharmacien
national en relation avec le commerce international par I'exécution de contrats de distribution
conclue entre laboratoires etrangers et distributeurs nationaux. Face a cette problématique, cette
these interroge la problématique question: de quelle maniére la politique de défense de la
concurrence peut-elle permettre au systeme brésilien d'innovation pharmaceutique de disposer
d'instruments d'apprentissage technologique capables de promouvoir le développement
économique dans les cas d'abandon de médicaments représentant une infraction anticoncurrentielle
de refus de vente dans le cadre de contrats de distribution de médicaments ? L'hypothese initial
affirme que l'ambiguité normative contenue dans la RDC 18/2014 autorise la discontinuité des
médicaments sans discernement, ce qui facilite la pratique de l'abus de position dominante par le
titulaire du registre du médicament par refus de vente dans le cadre de contrats de distribution de
médicaments avec restrictions verticales (accord d'exclusivité). Il est important de souligner que,
par la promotion de la concurrence, la régle antitrust offre des opportunités pour I'établissement de
sanctions positives qui encouragent les agents économiques a entrer dans des Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP) dans le domaine de la santé, capables de développer les
capacités technologiques nécessaires a une modeéle double intégré de developpement économique.
La méthode d'approche utilisée dans le travail est hypothétique-déductif et la recherche
bibliographique était utiliseée comme technique de recherche.

Mots-clés: Promotion de la concurrence; Droit a la santé; Innovation technologique;
Developpement economique.
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INTRODUCAO

O advento da Constituicdo Federal (CF) de 1988 estabeleceu o Direito do acesso a salde a
partir da construgdo de um sistema publico de salde universal e integral, assim, o Estado Brasileiro
p6s-CF/88 assumiu a funcdo de promover e coordenar politicas publicas de saude. Todavia,
paradoxalmente a escolha politica representada através dos valores, principios e normas previstas
na Carta Constitucional, desde o inicio da década de oitenta do século XX fora implementado um
modelo econdémico de producdo que representou um acelerado processo de desindustrializacéo,
fator que atingiu, inclusive, o setor farmacéutico.

O esgotamento do sistema fordista de producdo, aliado ao estabelecimento de um novo
sistema de producdo mais flexivel, como, por exemplo, o toyotismo, ao lado do aprofundamento
do processo de globalizagcdo econémica forgou diversos paises de industrializacdo tardia, dentre
eles o Brasil, a promoverem reformas institucionais voltadas a abertura da economia ao mercado
internacional, reducéo de taxas e tarifas de importacdo de forma indiscriminada e ao esgotamento
da politica de substituicdo de importagdes que fora um dos motivos do desenvolvimento econémico
experimentado pelo Brasil ao longo dos anos de 1930 a 1980.

O processo de desindustrializagdo por sua vez tem levado ao aprofundando do processo de
dependéncia tecnologica das cadeias de fornecimento internacional para a aquisicdo de insumos,
em especial os medicamentos necessarios para a execucao de politicas pablicas de saude.

Além dos fatores relacionados a mudanca no sistema de producao e na estrutura produtiva,
o final do século XX representou ainda uma mudanca significativa na compreensdo do papel
econdbmico do Estado brasileiro, assim, reformas administrativas por um lado reduziram as
hipdteses de intervencao direta do Estado no dominio econdémico e por outro lado reforcaram papel
eminentemente regulador da economia por meio das agéncias reguladoras.

A adocdo de um modelo institucional que faz uso de normas regulamentares estabelecidas
por agéncias reguladoras tem como pressuposto ideoldgico garantir que o processo de elaboracao
das normas que regem determinado mercado esteja baseado eminentemente em regras técnicas,
isto é, regras que represente o maior grau de eficiéncia alocativa, sem comprometimento com a
perspectiva produtiva.

O modelo de agéncias reguladoras possui papel de destaque sobretudo nos setores

econdmicos que surgiram ap0s o0 processo de privatizacdo de setores antes dominados por
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monopolios estatais ocorrido no final do século XX. Este modelo institucional, por sua vez, a priori
reduz o escopo de atuacdo da autoridade antitruste, na medida em que a regulacdo econdmica
expedida pelas respectivas agéncias exclui a necessidade de regulacdo por parte da autoridade
antitruste.

Ainda na esfera das alteraces promovidas no campo do direito administrativo, a rigidez do
processo administrativo baseada na estrita legalidade da subsungéo do fato, a norma € relativizada
pelo consensualismo administrativo, permitindo com isso, a solugdo mais adequada as questes
administrativas, e concretizando assim, o principio da eficacia no ambito da administracao publica,
inaugurando com isso 0 processo administrativo negocial.

No ambito do direito concorrencial, em virtude da auséncia de uma experiéncia institucional
na aplicacdo deste ramo juridico ao mercado brasileiro, vé-se uma forte influéncia dos preceitos
econémicos da Escola de Chicago, que por sua vez restringiram a atuacdo da autoridade antitruste
ao bindmico: controle de atos de concentracdo e repressao de condutas, firmando ainda os fins do
direito concorrencial voltados a atender a maximizacéo do bem-estar do consumidor ao enfatizar a
eficiéncia alocativa e 0s seus retornos decrescentes em detrimento da eficiéncia dindmica baseada
em inovacao tecnoldgica que possibilitam retornos crescentes em escala.

Nesse contexto, a abertura econdmica representou ainda a incorporacdo de modelo
institucional antitruste contraditério a ordem econdmica estabelecidos pela CF/88 que por meio do
art.170 que estabelece os fundamentos desta ordem como sendo a garantia da existéncia digna, de
acordo com a justica social, que deve ter como fins a concretizacdo dos seguintes principios: | -
soberania nacional, 1l - propriedade privada, Il - funcdo social da propriedade, 1V - livre
concorréncia, V - defesa do consumidor, VI - defesa do meio ambiente, inclusive mediante
tratamento diferenciado conforme o impacto ambiental dos produtos e servicos e de seus processos
de elaboracdo e prestacdo, VII - reducdo das desigualdades regionais e sociais, VIII - busca do
pleno emprego e I1X - tratamento favorecido para as empresas de pequeno porte constituidas sob as
leis brasileiras e que tenham sua sede e administra¢éo no Pais.

No ambito especifico do setor farmacéutico, a desestruturacdo deste setor produtivo
representou a necessidade de operar transacGes comerciais no ambito do comércio internacional a
fim de adquirir medicamentos para suprir a demanda do mercado interno brasileiro, expondo com
isso contas publicas do Estado nacional a fatores que tendem comprometer o orcamento fiscal e

com isso a sustentabilidade do Sistema Unico de Satde (SUS), notadamente devido as compras
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internacionais serem efetuadas em sua grande maioria através de contratos internacionais cotados
em moeda estrangeira, o dolar.

O século XX representou no ambito internacional a expansao do processo de globalizacao
através do comércio internacional, este por sua vez fez ressurgir a necessidade do estabelecimento
de normas comerciais internacionais voltadas para regular estas transacdes, com destaque para a
tutela a propriedade intelectual (acordo TRIPS) e a regulagdo dos contratos internacionais de
compra e venda mercantil (CISG), ambos os institutos voltados para uma nova dinamica para fins
de concretizacdo das politicas publicas de salde, sobretudo, para os paises em desenvolvimento,
bem como um novo capitulo na relagdo centro-periferia da divisdo internacional do trabalho.

Assim, cumpre aos Estados de industrializacdo tardia (também denominados de paises
subdesenvolvidos) nesta “nova” divisdo internacional o papel preponderante de exportar recursos
naturais, dentre eles elementos da sua biodiversidade e importar medicamentos (tutelados através
das patentes farmacéuticos), de maneira que as cadeias farmacéuticas de abastecimento de paises
como o Brasil, por exemplo, dependem do fornecimento de medicamentos advindos dos
laboratdrios em sua grande maioria multinacionais estrangeiras.

No setor do mercado farmacéutico o Estado brasileiro cumprindo seu papel gerencial
atraves da respectiva agéncia reguladora, isto €, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA, publicou a Resolucdo da Diretoria Colegiada n° 18/2014, que tem como objeto
disciplinar a descontinuidade de medicamentos.

O recorte metodoldgico referente a norma regulatoria é fundamental para compreensao do
objeto da presente tese, uma vez que embora a regulamentacao da ANVISA esteja relacionada aos
atos praticados por laboratorio ou empresa detentores do registro do medicamento no ambito
daquela agéncia, a sua regulacdo impacta nos contratos de distribuicdo de medicamentos firmados
entre os detentores do registro do medicamento (fornecedores internacionais) e as distribuidoras
gue atuam no mercado brasileiro, em todo caso ha impacto no sistema de logistica de distribuicao
da cadeia de abastecimento farmacéutico.

Em sintese de acordo com a RDC n° 18/2014 em caso de descontinuidade de medicamentos
o fabricante ou fornecedor estara obrigado a: 1%) comunicar a8 ANVISA no prazo minimo de 180
dias de antecedéncia da data da descontinuidade da fabricacdo ou importacao de medicamentos;
2% na hipotese da descontinuacdo da fabricacdo ou importacdo de medicamentos, acarretar

potencial desabastecimento do mercado, o0 agente deverd comunicar a comunicacdo a ANVISA 12
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meses de antecedéncia; 3%) em caso de descontinuacdo ndo programada da fabricacdo ou
importacdo de medicamentos, decorrente de fato imprevisto, que impacte na sua qualidade,
seguranga ou eficacia, bem como que possam causar desabastecimento de mercado, o agente
devera comunicar a agéncia reguladora competente no prazo maximo de 72h da ciéncia e informar.

Ainda segundo a norma regulamentar citada no paragrafo anterior, é dever do notificante
da descontinuacao: apresentar as razdes da descontinuagdo ou da reducdo da quantidade fabricada
ou importada; indicacdo dos paises onde o produto é comercializado; avaliagdo do titular do
registro sobre a disponibilidade de alternativas terapéuticas para 0s pacientes e eventuais
medicamentos substitutos, existentes no mercado nacional e/ou internacional aprovados para
comercializacdo; se o produto é destinado ao atendimento de programas publicos; cronograma com
previsdo de reativacdo da fabricacdo ou importacdo do produto, em casos de descontinuacéo;
cronograma com previsdo de normalizacdo da fabricacdo ou importacdo do medicamento, em caso
de reducdo de quantidade fabricada ou importada; historico de quantitativo de produtos fabricados,
importados e comercializados, nos ultimos 24 meses, bem como informacdes sobre estoque
remanescente, a integra da RDC n° 18/2014 segue como anexo a este trabalho.

A regulacdo da descontinuidade de medicamentos promovida pela ANVISA demonstra
ambiguidade em termos na medida em que ndo estipula de forma clara as “razdes” que justificam
a descontinuidade, ou seja, se serdo consideradas validas apenas razdes relacionadas a fortuito
externo ou interno, ndo estipulam ainda o dever de manutencdo do fornecimento do medicamento
descontinuado engquanto nao houver uma alternativa terapéutica viavel no mercado, de maneira que
a descontinuidade de medicamentos é autorizada pelos motivos mais diversos, desde aqueles
relacionados a “motivacdo comercial”, “aumento de demanda” até fatos relacionados a auséncia
de mateéria-prima necessaria para a fabricacdo do medicamento podem ser invocados como causa
justificadora para fins de descontinuar o fornecimento do medicamento.

Cedico que eventual descontinuidade de medicamento pode inviabilizar a execucdo de
politicas publicas de saude, sobretudo nos casos em que ndo ha alternativas terapéuticas para o
medicamento descontinuado e para os produtos que fazem parte da lista de medicamentos
essenciais do SUS.

Além disso, a auséncia de estrutura produtiva necessaria no ambito nacional para substituir
0s produtos descontinuados impacta sobremodo no or¢amento puablico, consequentemente no

planejamento fiscal e de politicas publicas de satde. Neste sentido, os contratos de distribuicdo de
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medicamentos assumem importante papel no processo de abastecimento das cadeias farmacéuticas
do sistema publico de saude.

Estes contratos por sua vez ao considerarem 0s custos de transagdo envolvidos sé&o
celebrados com uma ampla gama de salvaguardas contratuais que visam desincentivar
comportamentos oportunistas de uma parte voltados ao inadimplemento ou violagdo da
propriedade intelectual, assim, os contratos de distribuicdo de medicamentos como regra possuem
restricdes verticais, ou seja, sdo contratos com um carater exclusionarios em virtude da utilizacao
de acordos de exclusividade, que por sua vez representam restricdes a competividade dos agentes
econémicos que, eventualmente, podem ser tolerados pelo sistema antitruste em virtude dos seus
resultados econdmicos, conforme dispde a regra da razdo (rule of reason).

Frente ao exposto, a presente tese questiona o seguinte problema: De que maneira a politica
de defesa da concorréncia pode viabilizar instrumentos de aprendizagem tecnologica do sistema
farmacéutico de inovacéo brasileiro capazes de promover o desenvolvimento econémico nos casos
de descontinuidade de medicamentos que representem infragdo anticoncorrencial de recusa a venda
no ambito dos contratos de distribuicdo de medicamentos? A hipotese inicial afirma que a
ambiguidade normativa constante na RDC no 18/2014 permite a descontinuidade de medicamentos
de forma indiscriminada, potencializa a préatica de abuso de posicdo dominante e comportamento
oportunista por parte do detentor do registro do medicamento através de conduta de recusa a venda
no ambito dos contratos de distribuicdo de medicamentos com restricdes verticais (acordo de
exclusividade), de maneira que através da promogéo da concorréncia a norma antitruste oportuniza
0 estabelecimento de sancGes positivas que incentivam 0s agentes econdmicos a celebrarem
Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) em salde, capazes de ampliar as capacidades
tecnoldgicas necessarias para um modelo dual integrado de desenvolvimento econémico.

O objetivo geral desta tese se pauta em analisar a promocdo da concorréncia (competition
advocacy) enquanto instrumento que possibilita o fomento a aprendizagem tecnoldgica do sistema
farmacéutico de inovacao brasileiro viabilizando o desenvolvimento econdmico através de uma
estratégia dual integrada representada pelo fortalecimento do setor de dominio tecnoldgico (setor
farmacéutico e de biotecnologia) que gera demanda decorrente da necessidade acarretada dos
demais setores econdmicos de baixa intensidade tecnoldgica.

Tal objetivo foi desdobrado especificamente em: Analisar o direito concorrencial como

instrumento da ordem econdmica concorrencial; Apresentar modelo institucional de
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desenvolvimento econémico baseado numa estratégia de aprendizagem tecnoldgica e exploracdo
de recursos naturais; Estudar o modelo do arranjo institucional brasileiro que estabelece o direito
ao acesso integral e universal a salde e em contrapartida fomenta a desindustrializacdo do Brasil;
Descrever através de dados a estrutura produtiva do setor farmacéutico do Brasil e o impacto que
as regras do comércio internacional, em especial do direito de propriedade intelectual, geram no
ambito dos contratos de distribuicdo; Caracterizar as hipoteses de descontinuidade de
medicamentos regulados pela RDC n° 18/2014 da ANVISA como potencial conduta
anticoncorrencial de recusa a venda; Compreender os aspectos relacionados a promocdo da
concorréncia (competition advocacy) no processo administrativo negocial através do Termo de
Cessacdo de Conduta e, analisar, os incentivos juridicos e econdmicos relacionados a celebracéo
de PDP em saude.

Destaque para o recorte metodologico realizado no sentido de que esta tese ndo se propde
a analisar todos os critérios referentes aplicacdo da conduta descrita no art.36, 83° da Lei n°
12.529/2011, antes analisou os principais fatores que envolvem a referida conduta no ambito de
um fato especifico, isto €, a descontinuacdo de medicamentos regulada pela RDC da ANVISA n°
18/2014 como conduta de recusa a venda no ambito dos contratos de distribuicdo que possuem
restricdes verticais (acordo de exclusividade).

Portanto, ndo se pretende nesta tese analisar todos os instrumentos de que a autoridade
antitruste dispde para fins de analisar infracbes a ordem econémica, ou seja, procedimento
administrativo (investigacao juridica de competéncia do CADE), inquérito administrativo (objetiva
identificar indicios de existéncia de infracbes a ordem econémica) e processo administrativo em
sentido estrito (natureza acusatoria). Ademais, ndo foi objeto desta tese, analisar cada fase da
atividade de repressdo a condutas anticoncorrenciais.

Outro destaque relativo a recorte metodolégico é de que, no ambito da andlise de
instrumentos relacionados a politica de inovacao tecnolédgica do setor de salde, notadamente a
PDP, ndo foram analisados todos o0s requisitos necessarios para a celebracdo de uma PDP em saude,
esta escolha de deve ao fato de que o objetivo desta tese esta relacionado a demonstrar o
estabelecimento de incentivos normativos no ambito de uma negociacdo administrativa
perfectibilizada no &mbito de um TCC capaz de ensejar a formalizacdo de uma PDP envolvendo
um agente econémico detentor de uma patente farmacéutica que tenha descontinuado de forma

indevida medicamento listada como estratégico para o SUS.
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Embora os contratos de distribuicdo de medicamentos, com o advento do modelo de Estado
Regulador, sejam considerados como sendo pecas fundamentais na eficacia das politicas publicas
de saude, uma vez que eles sdo imprescindiveis para o abastecimento da cadeia de insumos
farmacéuticos do Brasil, esta espécie contratual possui caracteristicas que por si s6 podem
representar violagdo as normas antitruste, é o caso, por exemplo, das restricbes verticais que serdo
analisadas a luz da rule of reason, ou seja, regra da razéo.

O direito antitruste nesta perspectiva deve ser entendido num escopo mais amplo do que a
perspectiva reducionista da Escola de Chicago que restringe o seu objeto de estudo apenas ao
controle da concorréncia, antes, a presente tese adota a perspectiva de que o direito antitruste faz
parte da politica econ6mica voltada ao estabelecimento de uma ordem econdmica concorrencial de
inspiragdo no modelo ordoliberal de Walter Eucken, presentenado com isso um dos instrumentos
de intervencdo no dominio econdmico a disposicdo do Estado para fins de concretizar o interesse
publico e o desenvolvimento econémico.

Construgdo de uma ordem econdmica concorrencial visa coordenar o0 processo de
substituicdo de um modelo econdmico baseado na eficiéncia alocativa para garantir um modelo de
eficiéncia dinamica.

Assim, o direito antitruste ao longo desta tese esta abordado a luz de dois dos seus fins: (i)
repressdo as condutas que representem abuso do poder econdmico e (ii) protecdo e fomento a
inovacéo tecnoldgica.

A presente tese toma como referencial tedrico a economia institucional, com destaque para
0 institucionalismo-evolucionario e a nova economia institucional. Partindo da premissa
relacionada ao papel das instituicbes no processo de desenvolvimento econémico, processo este
baseado no paradigma da destruicdo criativa, cujos preceitos sao premissas da teoria do
institucinalismo-evolucionario, também conhecida como escola neoschumpeteriana, que
estabelece dois aspectos fundamentais para o desenvolvimento econdmico: instituicdes e estrutura
produtiva, ambos em constante evolucdo para fins de adequar a sociedade e o Estado aos impactos
decorrentes da transformacdo do capitalismo por meio das inovagoes tecnologicas.

A terminologia neoschumpeteriana decorre do fato de que os autores alinhados, a este
programa de investigacdo cientifica, assumem o paradigma schumpeteriano como ndcleo do
programa (heuristica negativa) - este paradigma esta assentando em trés pilares: (i) inovacéao

tecnologica, (ii) garantia da propriedade intelectual e (iii) destruigdo criativa — e a partir dele foram
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desenvolvidos novos estudos que ampliam a pesquisa schumpeteriana na medida em que apontam
a importancia das inovagdes tecnoldgicas no processo de desenvolvimento, contudo, incluem ainda
0 papel relevante das instituicdes neste processo.

O papel das instituicdes ao longo desta tese se encontra avaliado principalmente a partir da
analise das normas do direito econémico, contratual e regulatoria da area de satde, que envolve o
objeto desta tese, isso ndo significa que a presente tese ndo ird, quando necessario para verificar a
hip6tese ou problematizar o objeto da tese, trabalhar com temas relacionados a politica de inovacéo,
financiamento publico a inovacao, politica publica de salde, dentre outros fatores.

A énfase maior nas escolas acima listadas ndo representa distanciamento das demais escolas
do institucionalismo econémico, pelo contrario, ao abordar pressupostos que sao caracteristicos as
duas escolas de pensamentos, como, por exemplo, elementos da racionalidade limitada, auséncia
de equilibrio de mercado, importancia das instituicdes como entes que permitem o estabelecimento
de normas e previsibilidade num ambiente de incerteza como o mercado, a presente tese, portanto,
reforga a importancia do institucionalismo econémico.

A utilizacdo de cada uma das escolas se faz necessario em virtude do fato de que o objeto
de anélise desta tese envolve as aspectos relacionados a dinamica dos contratos de distribuicéo de
medicamentos, neste ponto a analise dos aspectos relativos a nova economia institucional
contribuem para a verificagdo de fatores como racionalidade limitada, custos de transacéo e
comportamento oportunista do agente, por outro lado, a utilizacao de aspectos relacionados a escola
do institucionalismo-evolucionario (neoschumpeteriana) demonstram a necessidade de se analisar
de forma conjunta os fatores da estrutura produtiva e normativa, com destaque para o direito
antitruste como instrumento de fomento a um a estratégia de aprendizagem tecnoldgica e,
consequentemente, de um modelo de desenvolvimento econdmico baseado na inovacao
tecnoldgica.

De acordo com o institucionalismo-evolucionario o desenvolvimento econdmico necessita
da coexisténcia de dois fatores de mudanca: mudanca na estrutura produtiva e mudancas
institucionais, neste sentido a analise do direito antitruste a luz do fomento a inovacédo tecnoldgica,
sera analisado a partir da concorréncia dindmica, isto ¢, “hipdtese schumpeteriana” para justificar
a existéncia de oligopo6lios desde que voltados a promoc¢do da inovacédo tecnoldgica que garantam
a eficiéncia dindmica da economia em detrimento da eficiéncia alocativa tipica da perspectiva

neoclassica, neste ponto, a conjugacdo dos preceitos da ordem econdmica concorrencial €
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fundamental para fins de garantir que o poder econdémico dos monopolios ou oligop6lios possam
garantir retornos crescentes de escala para a economia como um todo, evitando com isso atos que
representem abuso do poder econémico.

A presente tese possui uma abordagem descritiva e prescritiva, em que a abordagem
descritiva é verificavel quando analisado os aspectos relativos a estrutura produtiva do Brasil, 0
ambiente normativo nacional inaugurado a partir da CF/88 e do comércio internacional, (acordo
Trips e CISG). Nesta abordagem a tese se dedica a descrever a dindmica do capitalismo
contemporaneo a partir da analise das revolucBes tecnoldgicas e dos seus impactos sobre a
economia e sociedade. Ademais, apresenta dados relativos a estrutura do sistema de satde publica
brasileiro para fins de problematizar o objeto da pesquisa por meio de fatos que demonstrem a
existéncia e eventuais problemas decorrentes da dependéncia tecnoldgica.

No que tange a abordagem prescritiva, a presente tese adota um viés exploratorio ao propor
a adocdo de normas antitruste que estejam alinhadas a perspectiva da promogéo a concorréncia
capaz de representar um incentivo para a adocao de politicas de inovacao tecnologica pelo lado da
demanda do CEIS, bem como, viabilizar um modelo de desenvolvimento dual integrado que possa
coadunar as caracteristicas da economia brasileira com a irrupcao de um novo paradigma técnico-
econémico decorrente da biotecnologia e industria farmacéutica em geral.

Cada vertente da teoria institucionalista econdmica sera objeto de estudo de acordo com a
perspectiva da finalidade do direito antitruste cujo objeto desta tese esteja sendo analisado. Assim,
na perspectiva da repressdo a conduta que representa abuso do poder econdmico, a nova economia
institucional visa explicar como a teoria dos custos de transacdo (preceito da nova economia
institucional) pode justificar a existéncia de restricdes verticais no ambito dos contratos de
distribuicdo de medicamentos, contudo, ela permite, também, verificar a possibilidade de
comportamentos oportunistas por parte de algum agente econémico em face de outro que possui
dependéncia econdémica em relacdo a este, caso tipico dos contratos de distribuicdo com restricoes
verticais que tem como objeto fornecimento de produtos que possuem patentes.

Neste sentido, o primeiro capitulo desta tese apresenta o referencial tedrico, que se desenha
ao longo dos escritos, isto é, a economia institucional sob a perspectiva do institucionalismo-
evolucionario e da nova economia institucional, este capitulo ainda é subdividido em trés

subcapitulos.
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O subcapitulo 1.1 apresenta de que forma o referencial tedrico da economia institucional,
notadamente o institucionalismo-evolucionério e a nova economia institucional se comunica com
0 objeto desta tese, de maneira a interrerlacionar esta escola de pensamento ao direito antitruste
enquanto instrumento de uma ordem econdmica concorrencial. No @mbito do institucionalismo-
evolucionério é destacado a importancia das inovacgdes tecnoldgicas e das instituicdes para o
processo de desenvolvimento dos paises, em especial dos paises de industrializacdo tardia, na
perspectiva da Nova Economia Institucional (NEI) o estabelecimento de regras contratuais e
antitruste claras que possam reduzir o ambiente de incerteza (ndo-ergddico) e fomentar a execucao
dos contratos (enforcement). Ademais, sera destacada a interacdo entre as teorias institucionais
utilizadas ao longo deste trabalho, destacando a importancia das instituicbes no processo de
desenvolvimento econdmico, de maneira a promover o desenvolvimento econdmico nacional por
meio da adocao de uma trajetoria da dependéncia (path dependence) de mudanca tecnoldgica capaz
de gerar transformacdes na estrutura produtiva do Brasil.

No subcapitulo 1.2 h4 uma énfase no institucionalismo-evolcuionario através da analise dos
impactos das revolugdes tecnoldgicas sobre o processo de desenvolvimento econémico, assim, sera
analisada a importancia de estabelecer uma trajetoria da dependéncia baseada na ampliacdo das
capacidades tecnologicas de um pais de industrializacdo tardia como o Brasil, propondo neste
sentido a ado¢do de um modelo de desenvolvimento dual e integrado que envolva uma estratégia
“desde arriba” de dominio tecnoldgico e “desde abajo” que represente maior inclusdo social
através da necessidade acarretada pelo setor de inovacgéo.

O subcapitulo 1.3 finaliza este capitulo com a analise de estratégia de aprendizagem
produtiva estabelecida no Brasil a partir do século XXI por meio da politica de inovagéo
tecnoldgica voltada ao fortalecimento do sistema farmacéutico de inovacdo. Com destaque para o
instrumento da Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) como importante fator de
ampliacdo das capacidades tecnoldgicas do Complexo Econémico-Industrial da Sadde (CEIS).

O segundo capitulo apresenta uma abordagem descritiva ao destacar dados que demonstram
0 processo de desindustrializacdo do setor de industria farmacéutica nacional e o paradoxo com o
estabelecimento do direito a saide como direito fundamental no ambito da CF/88.

Assim, o subcapitulos 2.1 problematiza o objeto desta tese ao analisar a multifuncionalidade
do direito a salde destacando, em especial a perspectiva, juridico-objetiva e o dever do Estado

brasileiro na promoc¢édo dos meios adequados para garantir politicas publicas em satde.
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O subcapitulo 2.2 apresenta um breve historico da industria farmacéutica nacional e o
processo da desindustrializacdo do Brasil ao longo do século XX, suas causas e consequéncias,
com destaque para os fendbmenos decorrentes da globalizagdo e o (res)surgimento da Lex
Mercatoria e do acordo Trips de protecdo da propriedade intelectual.

O terceiro capitulo aborda aspectos relacionados a estrutura juridica em que o Brasil esta
inserido apos o periodo da promulgacdo da CF/88, com destaque para 0s aspectos relacionados a
ordem econdmica constitucional adotada pela Carta Constitucional.

Neste sentido, o subcapitulo 3.1 inicia destacando os elementos que compde a ordem
econdmica constitucional brasileira a partir da CF/88, com destaque para a livre iniciativa e a livre
concorréncia, bem como, a relagdo desta com a concorréncia schumpeteriana, fator importante para
fins de analise do modelo de concorréncia sob o qual a norma antitruste de um pais de
industrializagdo tardia como o Brasil deve observar.

O subcapitulo 3.2 tem como objeto o estudo da estrutura e das transformacdes do direito
contratual empresarial ao longo do século XX, com destaque para o modelo solidarista de contrato
e a relativizacdo da compreensdo dos efeitos contratuais para abranger fatores externos a relacéo
contratual, topico necessario para fins de compreender a dindmica do objeto da infracdo
concorrencial objeto desta tese, isto €, a recusa a venda e os limites da obrigacdo de contratar. Por
altimo, o subcapitulo 3.3 apresenta a estrutura do Estado brasileiro, inaugurada a partir das
reformas administrativas promovidas pelas Emendas Constitucionais n°® 5, 6, 8 e 9 todas
promulgadas em 1995, o estabelecimento da ANVISA enquanto instituicdo reguladora do setor de
producdo e venda de medicamentos, com destaque para a regulacdo de descontinuidade de
medicamentos promovida pela RDC n° 18/2014 daquela agéncia reguladora, este tema é
fundamental para compreender a fragilidade da norma regulamentar e como a agéncia tem
fiscalizado e aplicado esta norma de acordo com dados fornecidos pela propria agéncia.

O quarto capitulo encerra a tese conjugando os elementos que foram apresentados ao longo
do seu desenvolvimento, assim, no subcapitulo 4.1 foi estuda a aplicacdo das restri¢cbes verticais
no ambito dos contratos de distribuicdo e como a teoria dos custos de transacdo analisa a aplicacao
este instituto no sistema antitruste brasileiro. O subcapitulo 4.2 apresenta o abuso do poder
econémico que a descontinuidade de medicamentos, ainda que exercida pelo agente econdmico
nos termos da RDC n° 18/2014 da ANVISA, pode representar enquanto conduta anticoncorrencial

de recusa a venda por representar abuso de posi¢do dominante.
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Por fim, o subcapitulo 4.3 apresenta elementos da promog¢éo da concorréncia (competition
advocacy) como instrumento de uma ordem econémica concorrencial capaz de por meio de um
Termo de Cessacdo de Conduta celebrado com o agente infrator estabelecer dentre as obrigacoes a
celebracdo de PDP com um Laboratério Farmacéutico Oficial (LFO) como forma de iniciar
processo de transferéncia tecnoldgica e com isso ampliar as capacidades tecnolégicas do CEIS.

No que concerne a classificacdo da pesquisa, com relacdo ao objetivo geral, o trabalho tem
natureza exploratéria, visto que traz como principal finalidade buscar, desenvolver, e esclarecer
conceitos e ideias relativas a aplicacdo do direito antitruste no ambito dos contratos de distribuicdo
de medicamentos e a interagdo deste com o processo de desenvolvimento econdmico por meio da
ampliacdo de capacidades tecnolégicas do CEIS.

Considerando o aspecto tedrico e conceitual a pesquisa se utiliza da técnica de pesquisa
bibliografica, desenvolvida através de livros juridicos, artigos publicados em revistas
especializadas e jurisprudéncias relacionada ao objeto da tese. A vertente metodoldgica utilizada é
uma abordagem qualitativa, na medida em que € analisada a doutrina e legislacdo pertinente ao
tema.

O método de abordagem utilizado no trabalho é o hipotético-dedutivo, por fazer a anélise
do direito antitruste como instrumento de repressao a infracdo de ordem econémica decorrente da
recusa & venda e fomentar a inovacao tecnologica através da absorc¢do de novas tecnologias através

da celebracdo de PDP em salde.
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1. INSTITUIQC)ES, INOVAC;AO E APRENDIZAGEM TECNOLOGICA: A ampliacéo das
capacidades tecnoldgicas do sistema farmacéutico de inovagdo brasileiro como parte de um

modelo dual integrado de desenvolvimento econémico

Ao iniciar esta tese faz-se necessario destacar que a sua andlise envolve aspectos
relacionados a tematica do Direito e Economia, assim, diferentemente da Anélise Econbmica do
Direito que esta baseada eminentemente no método do individualismo metodolégico, em que a
partir da teoria econdmica € feita uma analise critica do Direito, no &mbito da perspectiva do Direito
e Economia ha uma relagao de reciprocidade entre as duas ciéncias “[...] A teoria econdmica
examina o Direito, mas ndo raro esse exame leva a alteracGes na teoria econdmica em vez de
alteracdes no Direito ou na forma pela qual a realidade juridica é descrita.” (CALABRESI, 2021,
p.22).

Se faz necessaro apresentar o referencial tedrico que servira de base para fins de
compreensdo do objeto desta tese, bem como, realizar um recorte metodologico a fim de delimitar
0 tema em anélise.

Como referencial tedrico a presente tese adota a economia institucional, com destaque para
duas escolas de pensamento o institucionalismo-evoluciondrio que decorre do pensamento
neoschumpeteriano e a nova economia institucional.

O modelo de desenvolvimento econdmico que sera objeto de estudo neste capitulo destaca
a importancia do fortalecimento do setor de tecnologia intensiva, notadamente o setor da industria
farmacéutica nacional para fins de ampliar a capacidade do setor produtivo de forma concomitante
com a producdo de medicamentos necessarios para satisfazer as necessidades humanas nos
tratamentos de saude.

No que tange ao institucionalismo-evolucionario, serd analisado elementos importantes
para a estruturacdo de um modelo de desenvolvimento econdmico baseado na inovacao
tecnoldgica, e como este fator impacta na aplicacdo do direito antitruste.

O Direito concorrencial neste sentido, sera estudo da de acordo com os fins propostos na
CF/88, de maneira a sustentar a sua instrumentalidade em relacdo ao estabelecimento de uma
ordem econdmica concorrencial de acordo com os preceitos do ordoliberalismo de Walter Eucken.

Assim, considerando que a andalise do objeto desta tese, impacta no processo de

desenvolvimento econdmico e na estrutura da cadeia de abastecimento do setor farmacéutico
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nacional, em especial aquela voltada a garantir insumos para a execucdo de politicas publicas de
salde, o desenvolvimento deve ser compreendido através de duas vertentes, a primeira relacionada

a um sistema social e a segunda ao atendimento das necessidades humanas:

O conceito de desenvolvimento tem sido utilizado, com referéncia a historia
contemporanea, em dois sentidos distintos. O primeiro diz respeito a evolugdo de
um sistema social de produ¢do a medida que este, mediante a acumulagéo e o
progresso das técnicas, torna-se mais eficaz, ou seja, eleva a produtividade do
conjunto de sua forga de trabalho [...]. O segundo sentido em que se faz referéncia
a conceito de desenvolvimento relaciona-se com o grau de satisfacdo das
necessidades humanadas (FURTADO, 2000, p.21).

A adocdo das duas vertentes do pensamento institucionalista destacadas anteriormente
decorre do fato de que a andlise do problema de pesquisa e da hipoOtese desta tese exigem a
compreensdo inicial do caréater descritivo do problema, enfatizando com isso a estrutura produtiva
do setor de industria farmacéutica do Brasil e 0s marcos normativos que levaram o pais a sofrerem
reducdo da sua capacidade tecnoldgica ao longo das ultimas décadas.

Ao abordar a economia institucional enquanto referencial tedrico desta tese se faz
necessario apresentar os principios de uma politica econdmica que se coadunam com ela, na
medida em que elas representam uma ordem econémica que néo se baseia na ordem liberal nem na
ordem planificada, mas sim numa ordem econdmica concorrencial.

Observar a importancia o direito concorrencial enquanto instrumento de politica econémica
exige a compreensdo do papel fundamental das instituicbes enquanto promotoras de um ambiente
social e de mercado capaz de promover o desenvolvimento econémico.

O direito concorrencial neste ponto merece especial destaque na medida em que ao
estabelecer o referencial do institucionalismo-evolucionario estar-se-a a compreender as estruturas
de mercado concentrado como monopolios e oligopdlios derivados da concessdo de direitos de
propriedade intelectual numa perspectiva schumpeteriana, ou seja, de que estes sdo fundamentais
no processo de inovacao tecnoldgica na medida em que garantem os retornos crescentes em escala
dos investidores, contudo, em paises de industrializacdo tardia como o Brasil, o estabelecimento
destas estruturas de concentracdo do poder econdmico possuem um potencial elevado de

representarem atos que possam caracterizar abuso do poder econdémico.
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Ao abordar aspectos relacionados ao desenvolvimento, esta tese adota um carater
exploratorio ao propor um modelo dual integrado de desenvolvimento econémico de acordo com
a perspectiva neoschumpeteriana.

A utilizacdo de diferentes escolas de pensamento para fins de analisar o problema de
pesquisa apresentado nesta tese revela a importancia que este confere a proliferacdo de programas
de investigacdo cientificas e da tenacidade entre as correntes de pensamento para 0 avango
cientifico (LAKATOS, 1998, p.92).

11 INSTITUI(;()ES E TRAJETORIA DA DEPENDENCIA (PATH DEPENDENCE): A
funcéo promocional do direito antitruste (competition advocacy) como instrumento de politica

econdmica

Importa compreender inicialmente a aplicagdo do referencial teorico desta tese, isto é, a
teoria institucionalista do desenvolvimento econémico, que neste trabalho sera desdobrada em duas
espécies desta escola de pensamento, o institucionalismo-evolucionario e a nova economia
institucional.

Neste ponto merece destaque o fato de que ao abordar a economia institucional esta tese
ndo busca importar da experiéncia de outros paises como um tipo ideal de instituicao e aplica-lo ao
Brasil sem sopesar as peculiaridades historicas, sociais e econémicas do pais, portanto, longe de
uma perspectiva de instituicGes transcendentais capazes de promover justica, a aplicacao da teoria
institucional da economia proposta nesta tese busca a partir de uma compreensdo partindo da
realidade nacional descrever a estrutura normativa e de producéo, possibilitando com isso a anélise
posterior de propostas que visem o aperfeicoamentos institucional do pais que possam viabilizar o
desenvolvimento econémico (SEN, 2011, p.39).

Para além do estabelecimento de um marco normativo voltado ao desenvolvimento
econbmico, o0 estabelecimento de instituicbes que possam representar instrumentos de
transformacdes sociais, no caso especifico desta tese, o estabelecimento de um Estado capaz de
prover saude publica universal e integral para a sociedade e, a0 mesmo tempo, que estabeleca um
ambiente econdmico préspero, cumprindo assim com as promessas constitucionais estabelecidas

através da CF/88, pode ser compreendido como sendo um elemento de justica social.
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A teoria institucional, em contraposicdo a escola neoclassica do mainstream econdémico,
defende como pressuposto que o mercado ndo esta em equilibrio e, que, diante da incerteza que
permeia 0s agentes econdmicos para fins de tomada de decisdes as instituicdes se apresentam como
instrumentos fundamentais para o estabelecimento de balizas normativas capazes de estabelecer
previsibilidade normativa e comportamental dos agentes/organizagoes.

Assim, as instituicdes sdo responsaveis pela construcdo de mercado baseado em
previsibilidade normativa que por sua vez representam incentivos para 0s agentes econdémicos
tomarem decisdes que envolvam riscos econdémicos, como acontece frequentemente com o
investimento em inovagdo tecnoldgica, possuem ainda o conddo de socializar os riscos decorrentes
deste investimento, motivo pelo qual se destaca a importancia de aperfeicoar as instituicdes de

acordo com a estrutura produtiva:

Como se observou inimeras vezes nos Gltimos séculos, o problema comum
enfrentado por todas as economias em catch-up € que a passagem para atividades
de maior valor agregado, que constitui a chave do processo de desenvolvimento
econdmico, ndo se da “naturalmente”. Isso ocorre porque, por diversas razoes, ha
discrepancias entre o retorno social e o individual de investimentos nas atividades
de alto valor agregado — ou industrias nascentes — nas economias em catch-up.
Ante tais discrepancias, é necessario estabelecer alguns mecanismos para
socializar os riscos envolvidos nesses investimentos. (CHANG, 2004, p.208-209).

A estruturacdo de um sistema juridico baseado na transparéncia, previsibilidade,
estabilidade e eficidcia sdo fatores determinantes para o estabelecimento de um mercado,
compreendido como espacgo publico de trocas, em que 0s agentes econdmicos podem mitigar o

risco envolvido no processo de tomada de deciséo de investimento.

A procedurally oriented conception of the rule of law would in part from focus on
process characteristics of the legal system such as (a) Transparency in law-
making and adjudicatives functions. By transparency we mean that law, decrees,
ordinances, and reulations, once made, are publiclypromulgated and
widelyacessible to the citizenry at large. By transparency. We also mean that the
law-makin processa t these varous levels of government is non-secretative and
open to public scrutiny and participation in that affected citizens receive notice of
law making iniatives and opportunities for involvement in consultative or
deliberative processes before these initiatives result in binding laws.
Transparency for us would include open court proceedings and publicly
accessible reasons for ensuing decisions; (b) Predictability, by which we mean
that laws, once enacted or adopted, will be enforced in a predictable and
consistente way, relatively free from the exercise of arbitrary discretion
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influenced by factors extraneous to the ostensible objetctives of the law, such as
corruption, cronyisn, patronage, or discrimation related to ascriptive factors such
as race religion or gender; (c) Stability, by which we mean that laws that are
intended or are likely to induce major reliance interests are not subjetctive to
frequent, convulsive, and sudden changes; and (d) Enforceability, by which we
mean that laws that are adopted are effectively enforced by government and/or
are effectively enforceable through the courts or other agencies of the state by
private parties. We believe that these normative characteristics of a formal legal
system (largely "due process" or "natural justice” values as Western
constitutional and admistrative lawyer might chacterize than) are likely to be
widely endorsed in most societis, for without them it is difficult to think of social
purposes that a formal legal system could usefully serve as distinct from priate
purposes that the absence of one or more of thse features might advance [...J*
(TREBILCOCK; DANIELS, p.29-30, 2008).

Portanto, para a teoria institucionalista da economia, a ideia de equilibrio geral do mercado
entre oferta e demanda é meramente dogmatica ndo sendo concretizada na economia real, de
maneira que além dos agentes econdmicos tomarem as suas decisdes de investimentos num
ambiente de incerteza, considerando que o principal fator de transformacdo da economia seria
difusdo da inovacao tecnologia, o capitalismo ¢ melhor representado por um ciclo constante de
“destruigao criativa”.

E neste sentido que a implementacdo de um sistema normativo, neste caso o
estabelecimento de normas de direito concorrencial, podem servir de instrumentos voltados a

promocdo da difusdo do conhecimento tecnolégico na economia.

! Tradugdo livre: “Uma concepgdo processualmente orientada do estado de direito se concentraria, em parte, nas
caracteristicas do processo do sistema juridico, como (a) Transparéncia na elaboracdo de leis e nas fungdes
adjudicativas. Por transparéncia entendemos que leis, decretos, portarias e regulamentos, uma vez feitos, sdo
promulgados publicamente e amplamente acessiveis aos cidaddos em geral. Pela transparéncia. Também queremos
dizer que o processo legislativo nesses varios niveis de governo é ndo-secretario e aberto ao escrutinio publico e a
participacdo, pois os cidaddos afetados recebem notificagBes sobre iniciativas legislativas e oportunidades de
envolvimento em processos consultivos ou deliberativos antes que essas iniciativas resultem em leis vinculantes. A
transparéncia para nés incluiria procedimentos judiciais abertos e razdes publicamente acessiveis para as decisdes
subsequentes; (b) Previsibilidade, com o que queremos dizer que as leis, uma vez promulgadas ou adotadas, serdo
aplicadas de forma previsivel e consistente, relativamente livres do exercicio de discricionariedade arbitraria
influenciada por fatores estranhos aos objetivos ostensivos da lei, como a corrupgdo , clientelismo, patrocinio ou
discriminacdo relacionada a fatores atribuiveis, como raga, religido ou género; (c) Estabilidade, com o que queremos
dizer que as leis que se destinam ou séo susceptiveis de induzir grandes interesses de confianca ndo sdo subjetivos a
mudangas freqiientes, convulsivas e repentinas; e (d) Execucdo, o que significa que as leis que sdo adotadas sdo
efetivamente aplicadas pelo governo e/ou sdo efetivamente exequiveis atraves dos tribunais ou outras agéncias do
estado por particulares. Acreditamos que essas caracteristicas normativas de um sistema juridico formal
(principalmente valores de "devido processo" ou "justica natural” como os advogados constitucionais e administrativos
ocidentais podem caracterizar) provavelmente serdo amplamente endossadas na maioria das sociedades, pois sem elas
é dificil pensar em propdsitos sociais que um sistema legal formal poderia servir utilmente como distintos de propésitos
particulares que a auséncia de uma ou mais dessas caracteristicas poderia promover [...].
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Embora o paradigma schumpeteriano seja considerado como sendo um fator inovador
frente as ideias econbmicas de sua época, este programa de investigacdo cientifica pode ser
representado através da harmonizacdo entre monopdlios e mudancas tecnoldgicas, relacionando
com isso uma sintese entre o determinismo histérico marxista com a ideia do determinismo de
mercado neoclassico (SALOMAO FILHO, 2021).

O processo de destruicdo criativa implica em transformacdes produtivas, sociais, culturais
e institucionais, cabendo a estas Ultimas o papel de estabelecer marcos normativos capazes de
garantir um grau minimo de previsibilidade normativa e comportamental para que 0s agentes
econémicos possam tomar as suas decisdes.

Embora se utilize o termo paradigma, ndo ha intento de fazer analogia a utilizagdo do
referido termo conforme disposto por Thomas Khun,? antes, conforme restou demonstrado na
introducdo, a presente tese observa o método lakatosiano, assim, o paradigma schumpeteriano deve
ser compreendido como um programa de investigacdo cientifica que possui um nuacleo central
(heristica negativa) que s&o referenciais desta tese.

Neste sentido, o paradigma schumpeteriano esta sustentado em trés pilares: (i) inovacéo e
difusdo do conhecimento como estratégia central do desenvolvimento; (ii) a garantia do direito de
propriedade como estimulo ao investimento em inovacao e a (iii) destruicdo criativa (AGHION;
ANTONIN; BUNEL, 2021).

O primeiro pilar esta relacionado a (i) inovacao e difusdo do conhecimento como estratégia
de desenvolvimento, neste ponto, a presente tese trard nos capitulos subsequentes aspectos que
demonstram a importancia do processo de aprendizagem tecnoldégica que venha permitir a
ampliacdo das capacidades tecnologicas de determinado pais para o processo de desenvolvimento.

Considerando os aspectos da economia brasileira que serdo analisadas ao longo desta tese,
0 inicio do processo de inovacao tecnologica num pais de industrializacéo tardia como o Brasil,
necessita da atuacdo das instituicbes, seja através de incentivos econdmicos seja atraves do

estabelecimento de marcos normativos.

2[...] o termo ‘paradigma’ ocorre em estreita proximidade, fisica e 16gica, com expressio ‘comunidade cientifica’. Um
paradigma € aquilo que os membros de uma comunidade cientifica, e apenas eles, compartilham, reciprocamente, é a
posse de um paradigma em comum que institui a comunidade cientifica a partir de um grupo de pessoas com outras
disparidades. Como generalizages empiricas, ambos os enunciados podem ser defendidos. Mas, no livro, eles
funcionam — ao menos em parte — como definices, e o resultado é uma circularidade com algumas consequéncias
viciosas. Para que o termo ‘paradigma’ seja explicado de maneira adequada, as comunidades cientificas tém de ser
antes reconhecidas como entidades independentes (KUHN, 2011, p.312-313).
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Iniciado o processo de inovagdo, sdo as instituicbes que possibilitam a difusdo desta
inovacdo no ambito do mercado e da sociedade, democratizando com isso 0s retornos crescentes
em escala que os setores de dominio tecnolégico que fazem uso do padréo técnico-econdmico
predominante, é neste sentido que o capitulo 1.2 desta tese apresenta um modelo de
desenvolvimento que tenha a inovacdo tecnoldgica como aspecto central e a sua difusdo por toda
a economia, fenbmeno conhecido como revolugdes tecnoldgicas.

O segundo pilar do paradigma schumpeteriano estabelece a (ii) garantia do direito de
propriedade como fator determinante no processo de inovagdo, destacando a necessidade dos
direitos de propriedade intelectual como forma de corrigir falhas de mercado (em especial as falhas
decorrentes da circulacdo livre do conhecimento produtivo que é considerado como sendo um bem
publico, tema sera analisado de forma mais detida ao final este capitulo).

O seculo XXI trouxe o aprofundamento das transformacgdes que ja vinham ocorrendo no
final do seculo XX em decorréncia da revolugdo tecnologica promovida pelo padrdo das
tecnologias de informacgdo e comunicagédo, este padrdo tecnico-econdmico ampliou o acesso a
informacdo, de maneira que se pode falar em no estabelecimento de uma sociedade de
aprendizagem, devendo estd ser compreendida como fruto do processo de desenvolvimento

baseado nas mudangas das estruturas produtivas promovidas pelas inovagoes tecnoldgicas:

A criacdo de uma sociedade de aprendizagem dindmica tem muitas dimensdes: 0s
individuos tém de ter as competéncias e a motivacdo para aprender. O
conhecimento € criado pelas pessoas, normalmente no seio das organizacgoes, e é
transmitido aos outros dentro da organizacdo. Depois € transmitido de
organizacao em organizac¢do, de individuo para individuo. Contudo, o alcance, a
facilidade e a rapidez dessa transmissdo sdo em si mesmas caracteristicas centrais
da sociedade de aprendizagem: o novo conhecimento fomenta novas formas de
pensar e catalisa fatores a partir dos quais novas ideias e a criatividade emergem
(STIGLITZ; GREENWALD 2017, p.85).

O terceiro pilar do paradigma schumpeteriano (iii) a destruicdo criativa revela existéncia de
um mercado formado por uma economia dindmica e ndo estatica como o modelo de economia
neoclassica propde.

Assim, ao enfatizar a importancia das inovagoes tecnoldgicas ressalta-se o surgimento de
novos padrdes de tecnologia que por sua vez tendem a se difundir na economia criando com isso

novas empresas, novas formas de negécio e novas fungdes que por sua vez criam novos empregos,
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por outro lado, a destruicdo criativa representa a faléncia de empresas e fechamento de postos de
trabalho que tinham como base a producéo de produtos relacionados ao antigo padrao tecnoldgico.

Todavia, o paradigma schumpeteriano traz as suas limitacdes ao estabelecer como Unica
fonte de desenvolvimento econdmico os impactos da inovagdo tecnoldgica no sistema produtiva e
consequentemente no modelo de consumo da sociedade, dentro deste cenario, o modelo
neoschumpeteriano surge como estudo complementar a teoria schumpeteriana ao estabelecer a
importancia, tdo quanto das inovacgdes, das instituicdes no processo de desenvolvimento
econdmico, inaugurando com isso o institucionalismo-evolucionario.

Neste sentido, para além de enfatizar a importancia das inovagdes tecnoldgicas no processo
de desenvolvimento, a escola neschumpeteriana destaca sobremodo a importéancia do papel das
instituigdes que “evoluem” na medida em que ha inser¢do de inovagdes no processo produtivo,
inaugurando novos paradigmas tecnico-econémico.

Dentro deste paradigma deve ser inserido um conglomerado de politicas voltadas a
promogc&o do desenvolvimento na medida em que permite a ampliacdo das capacidades produtivas
do pais, de maneira que desde politicas educacionais, ao fomento a Ciéncia, Tecnologia e Inovacao,
até politicas de crédito subsidiado para setores de P&D e o estabelecimento de normas antitruste,
todos estes fatores, compde uma trajetoria dependente que conduz a um novo paradigma técnico-
econdmico.

Para fins de compreender esta interacdo entre mudanca tecnoldgica, mudangas econémicas
e institucionais a figura 01 abaixo apresenta a relacdo intercambio entre as transformacdes que cada
setor experimenta em virtude de uma revolucédo tecnoldgica e da adog¢do de um novo paradigma

técnico-econdémico:
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Figura 01: Relacdo intercAmbio entre as transformacdes que cada setor experimenta em virtude de

uma revolucao tecnoldgica e da adog¢do de um novo paradigma técnico-econdémico.

CAMBIO CAMBIO
ECONOMICO INSTITUCIONAL
Capital y comportamiento
productivo sociopalitico

Capital CAMBIO Marcos socio-
fin tit I
Inanciero TECNOLOGICO insttucionales

Revoluciones
tecnologicas

Paradigmas
tecnoeconémicos

Fonte: PEREZ (2004, p.209).

Dentro deste paradigma que decorre do processo de destruicdo criativa, 0 conhecimento
revela-se como insumo essencial no processo de transformacao produtiva, sendo que este ndo deve
se restringir apenas ao conhecimento formal, isto &, aquele conhecimento codificado através de
teorias cientificas, mas, antes deve ser analisado principalmente a luz do conhecimento tacito, na
medida em que ele é fundamental para constituir um sistema produtivo baseado em mudancas

tecnoldgicas:

[...] porque ¢ dificil de acessar, seja “fabricando-se”, seja “‘comprando-se.”
Diversamente da informacgdo, que é factual, o conhecimento é conceitual; ele
envolve combinacBes de fatos que interagem de maneira intangiveis. A
informacdo perfeita é concebivel — com tempo e dinheiro suficiente, uma empresa
pode conhecer todos os fatos disponiveis a respeito de seu negécio. Um
conhecimento perfeito é inconcebivel porque o conhecimento é especifico de cada
empresa, sendo mantida em exclusividade na medida do possivel para gerar renda
tecnoldgica (AMSDEN, 2009, p.30).

Essa caracteristica peculiar do conhecimento € um dos principais motivos pelo qual ao
longo desta tese ao abordar temas que envolvam abuso do poder econdémico em meio a utilizacéo

de produtos detentores de propriedade intelectual, ainda assim, ndo se sustenta o licenciamento
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compulsério da patente como primeiro mecanismo a ser acionado em caso de infracdo a ordem
econémica que envolva patentes, no presente caso, patentes farmacéuticas.

Antes de avancar a respeito dos aspectos do institucionalismo-evolucionario, importa
destacar desde logo a compreenséo de dois conceitos que ao longo desta pesquisa seréo discutidos
e que sdo chaves para a compreensao do referencial tedrico aqui analisado, isto €, a concepcdo do
poder econdmico e de Pesquisa e Desenvolvimento (P&D).

A concepcdo juridica do termo “poder econdmico” € de fundamental importancia para a
compreensdo do objeto desta tese na medida em que se por um lado o referencial tedrico
neoschumeteriano aceita ainda que temporariamente os efeitos decorrentes de uma concentracao
de mercado de monopélio e oligopdlio, estrutura muitas vezes necessaria para garantir retornos
crescentes em escala e possibilitar taxas de investimentos capazes de sustentar o processo de
inovacéo tecnoldgica, por outro lado, ao abordar o direito concorrencial pode-se pensar que ha uma

contradicdo em termos, contudo, ha um caminho que possibilita a harmonia ente esses dois fatores:

[...] A situacdo é subjetiva, pois poder econémico é o poder de alguém para fazer
alguma coisa, exercer algum tipo de atividade, pressionar, resistir, mas nao chega
propriamente a ser um direito. Quando a Constituicdo fala em poder econdmico e
logo o relaciona a um abuso, talvez o mais correto seja dizer que o constituinte
abordou o poder econémico com certa suspeita e enxergou uma situacdo a ser
tolerada pelo direito. [...] Trata-se de um fenémeno que o constituinte e, portanto,
o direito tolera. Nem protege nem condena. N&o protege porque ndo lhe atribui o
status de direito subjetivo. Nao condena, porgue s6 o condena se abusivo. O poder
econdbmico &, assim, algo que se tolera. Essa tolerdncia pode ser a forma mais
adequada de entendermos como o direito e a Constitui¢do Brasileira olham para
o poder econdmico (FERRAZ JUNIOR, 2009, p.17-18).

Sob a 6tica da ordem econdmica concorrencial, instituto que sera analisado ao longo desta
tese enquanto principios Uteis para nortear o direito antitruste brasileiro, o poder econémico néo
representa um fim em si mesmo que merece ser tutelado, antes ele € um instrumento que deve estar
adequado aos fins propostos através da ordem constitucional estabelecida:

Para resolver o dilema do poder econémico é preciso ter uma visdo conjunta do
poder e da ordem. O poder econémico é justificado apenas na medida em que
serve a construcdo e a manutencdo da ordem de concorréncia. [..] Dai resulta que

ninguém deve ter mais poder econdmico, ou menos, do que é necessario para
realizar uma ordem de concorréncia (EUCKEN, 2016, p.672-673).
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No que tange ao termo P&D, este possui duas acepg¢des, uma primeira acepgéo refere-se a
pesquisa basica, em que o processo de aprendizagem esta relacionado ao conhecimento das leis da
natureza, ndo representando com isso aplicabilidade direta na atividade produtiva, ainda que ela
possa servir para desenvolver algum produto, trata-se de uma acep¢do mais utilizada no modelo
linear de inovacao.

Contudo, no ambito desta tese, considerado a concepgdo de que 0 processo de inovagéo
deve observar 0 modelo demand-pull, isto é, baseado na demanda do setor publico, o termo P&D
deve representar

[...] um processo de aprendizagem que consiste em procurar e descobrir as
caracteristicas de projeto 6timo de um produto. Nesse estagio, a aprendizagem é
orientada na direcao das dimensdes comerciais do processo de inovacdo: descobrir
a natureza e a combinacdo de caracteristicas d produto desejado pelo mercado (e
pelos submercados relevantes), incorporando-as a um produto final, de modo a
levar em consideracdo o0s conhecimentos cientificos e de engenharia.
(ROSENBERG, 2006, p.186).

Os conceitos relacionados aos modelos de inovacéo, em especial o0 modelo demand-pull,
supracitados serdo objeto de estudo do proximo capitulo, por este motivo, neste momento faz
apenas referéncia a eles para fins de compreensdo do tema central, ou seja, o processo de
aprendizagem tecnologica..

O conhecimento envolvido no desenvolvimento de produtos de alta complexidade
tecnoldgica, como, por exemplo, medicamentos, necessitam de tempo para fins desenvolver
capacidades produtivas exigidas para P&D, qualificacdo de capital humano, enfim, o processo de
absorcéo de tecnologias exige tempo e investimento para transformar informacao no conhecimento
necessario para produzir um produto como um medicamento. Este tema serd retomado no
subcapitulo 1.2 quando serdo analisadas as capacidades produtivas necessarias para transformar o
“ativo baseado em conhecimento” em uma inovagao tecnologica (AMSDEN, 2007).

Embora o tema relacionado ao paradigma técnico-econémico venha ser objeto de estudo no
proximo capitulo, importa neste momento destacar que da teoria do institucionalismo-
evolucionario estabelece a necessidade de ser adotada uma gama de ac@es e politicas voltadas a
promocdo do desenvolvimento tecnoldgico, contudo, ao longo desta tese serd adotado um recorte
metodologico a fim de analisar as mudancas institucionais normativas no ambito do direito
antitruste capazes de estabelecerem regras que possam fomentar a inovacdo tecnoldgica, bem

como, regular este mercado apos a sua consolidagéo.
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Este recorte é importante na medida em que nao se pretende analisar aspectos relacionados

a politica macroeconémica ou mesmo outros aspectos de cunho microeconémico que se fazem

necessario para estabelecer um modelo de desenvolvimento baseado no institucionalismo-

evolucionério.

Compreende-se inovacao tecnoldgica de forma mais ampla do que o conceito adotado pelo

mainstream econdmico de linha neocléssico que entende inovagdo tecnoldgica como sendo o

processo que envolve desenvolvimento tecnoldgico que culmina com a criacdo e comercializacdo

de um produto de alta complexidade tecnolégica:

(i)

(i)

(i)

(iv)

v)

(vi)
(vii)
(viii)
(ix)

[...] in my view, is that indeed there are extremely serious problems in the use of
“neo-classical” tool-boxes and models in the analysis of dynamic economies, or
even economies that are not stricto sensu dynamic but still sufficently complex.
For clarity, let me outline what I mean by a “neo-classical theory”. In my view,
the “core” of the strongest version of the theory embodies the following
hipotheses:

[...] the behaviour of the agentes can in general be characterized by substantive
rationality (literal maximization of somethings or approximations to it), or,
altenatively, Market processes are such as to select the “maximizers”, whether
they know it or not;

[...] the economic system is characterized, in the final instance, by some sorto f
scarcity;

[...] the nature of the states toward which the system converges are generally
path-independe and behaviour-independent (so that history does not count very
much);

[...] non-intentiona and conter-intentional outcomem of interactions, nad
positive feedbacks (such as, for example, increasing returns) are, at the best,
week;

[...] incertainty, when it occur, can be reduced to incomplete information
whereby the agentes can still behave “rationally” by generating probabilities
with which they make maximizing calculations;

[...] extra-economic institutions do not count in shaping economic conducts and
performances;

[...] markets embody processes which make them converge to some sorto f
equilibrium;

[...] tecnology essentially consists of freely availble information (production
possibility sets). This implies that

[...] the agentes are identical (apart from their preferences and endowments.
Of course, only the purest neo-classicist would accept all these assumptions and
beliefs as empirical generalizations. Probably the most resilient ones are (i) and
(v), or ‘“razionality”. However, if the theory is robust and sufficiently
“progressive” in its interpretative power, it must also prove that at least some
results obtained under the most restrictive circumstances can be “carried over”
to analytycal set-ups in which some of the assumptions are relaxed. The
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arguments of the chapters that follow show that, in fact, this is not generally the
case® (DOSI, 1988, 120-121).

Cumpre destacar que a inovagdo é um componente da trilogia schumpeteriana invencao-
inovacao-difusdo, dentre os trés fatores, a inovacdo é o estagio em que novas ideias (descobertas
na fase da invencdo) séo transformadas em tecnologias e utilizadas pelos consumidores, sendo esta
etapa aquela que representa maior impacto no processo de desenvolvimento econdmico afetando
habitos e costumes sociais (CONCEICAQ, 2000).

Assim, diante do paradigma schumpeteriano, o conceito de inovacao tecnoldgica deve ser
ampliado para além da compreensdo restrita do conceito legalmente fixado através da Lei n°
10.973/2004, art.2°, 1V, que estabelece a inovacdo como sendo a “introdu¢do de novidade ou
aperfeicoamento no ambiente produtivo e social que resulte em novos produtos, servicos ou
processos [...],” de maneira que este deve compreender a complexidade de fatores envolvidos no
processo das revolugdes tecnoldgicas (tema que serd analisado com maior profundidade no

subcapitulo 1.2):

3 Traducdo livre: [...] a meu ver, é que de fato existem problemas gravissimos na utilizacdo de caixas de ferramentas
e modelos “neoclassicos” na analise de economias dindmicas, ou mesmo economias nao dindmicas stricto sensu, mas
ainda assim suficientemente complexo.

Para maior clareza, deixe-me delinear o que quero dizer com uma “teoria neoclassica”. A meu ver, o “nucleo” da
versdo mais forte da teoria engloba as seguintes hipoteses:

(i) O comportamento dos agentes pode em geral ser caracterizado pela racionalidade substantiva (maximizagdo literal
de algo ou aproximagdes a ele), ou, alternativamente, os processos de Mercado sdo tais que selecionam os
“maximizadores”, quer eles saibam ou nao;

(ii) O sistema econ6mico é caracterizado, em Gltima instancia, por algum tipo de escassez;

(iii) A natureza dos estados para 0s quais o sistema converge € geralmente independente do caminho e independente
do comportamento (de modo que a histéria ndo conta muito);

(iv) Resultados ndo intencionais e contraintencionais de interacdes, e feedbacks positivos (como, por exemplo, retornos
crescentes) sdo, na melhor das hipéteses, fracos;

(v) A incerteza, quando ocorre, pode ser reduzida a informagdes incompletas onde os agentes ainda podem se
comportar “racionalmente” gerando probabilidades com as quais fazem céalculos maximizadores;

(vi) As instituicdes extra-econdmicas ndo contam na formacédo de condutas e desempenhos econémicos;

(vii) Os mercados incorporam processos que os fazem convergir para algum tipo de equilibrio;

(viii) A tecnologia consiste essencialmente em informacdes livremente disponiveis (conjuntos de possibilidades de
producdo). Isso implica que

(ix) Os agentes séo idénticos (além de suas preferéncias e dotagdes).

Claro, apenas 0 neoclssico mais puro aceitaria todas essas suposicdes e crencas como generalizagBes empiricas.
Provavelmente os mais resilientes sao (i) e (v), ou “racionalidade”. No entanto, se a teoria for robusta e suficientemente
“progressiva” em seu poder interpretativo, ela também deve provar que pelo menos alguns resultados obtidos nas
circunstancias mais restritivas podem ser “transportados” para configuragdes analiticas nas quais algumas das
suposicOes sdo relaxados. Os argumentos dos capitulos seguintes mostram que, de fato, geralmente néo é esse o caso.
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[...] & questdo da inovac&o tecnoldgica exige a formulagdo alternativa de um novo
approach, capaz de incorporar mudanga tecnoldgica e institucional a analise
econdmica, visando superar os limites da analise convencional, que a trata como
fator residual ou exdgeno. A espinha dorsal desse novo approach alternativo deve
levar em conta quatro fatores: eleger a mudanca técnica como elemento central no
processo de transformacdo da economia; explicitar os mecanismos de ajustamento
dindmico, que sdo de naturezas radicalmente diferentes dos mecanismos
alocativos postulados pela teoria tradicional; compreender que mudanga
tecnoldgica ocorre junto com a mudanga institucional, uma vez que ambas
formam o "processo de ajustamento dindmico”; e reconhecer que a estrutura
socio-econdmica sempre influencia, as vezes acelerando, outras retardando, o
processo de mudanca técnica e estrutural, sua coordenacdo e sua dinamica de
ajustamento. E dentro desse contexto que se deve compreender a importancia
tedrica do processo de inovacdo, que desencadeia os surtos de mudanga
tecnoldgica e institucional. Com isso, forma-se um macro ambiente, que propicia
0 desenvolvimento de um paradigma tecno-econémico. O avango desse processo,
a partir da inovagdo tecnoldgica, da-se em duas instancias analiticas
complementares e integradoras. Sdo elas: a no¢do de inovagdo, a partir de seu
desenvolvimento na instancia da firma, que foi desenvolvida por Dosi e Nelson e
Winter; e a expansdo dos surtos de inovagdes em um ambiente institucional,
conformando um paradigma tecno-econdmico, como desenvolveram Freeman e
Perez. Ambas as instancias permitem captar a complexa dimensao de um processo
de mudanca tecnoldgica, que tem na inovacdo sua principal forca motriz. Ambos
0s campos de estudo constituem os alicerces a formulagdo de uma genuina "teoria
da dindmica das inovacdes" (CONCEICAO, 2000, p.64).

Neste ponto, merece destaque que a presente tese confere maior relevo a discussao
envolvendo as novas conformac@es institucionais que a difusdo de uma inovacao tecnologica
promove, acarretando na formacdo de um ambiente econdmico e social baseado em um novo
paradigma técnico-econémico.

VEé-se com isso que para a teoria neoschumpeteriana a inovacéo tecnologica abrange nao
apenas inovacgoes técnicas, mas também, inovacles organizacionais, de marketing e institucionais
(FREEMAN; SOETE, 2008).

Difusdo de uma inovacdo tecnolégica é uma etapa necessaria no processo de
desenvolvimento tecnoldgico, uma vez que muitas vezes o surgimento de uma inovacdo nao
representa necessariamente imediato consumo e aceitacdo por partes do mercado consumidor,
sendo necessario antes o estabelecimento de inovagcbes complementares, como, por exemplo,
estabelecimento de nova infraestrutura capaz de gerar habitos de consumo daquele produto
inovador (TIGRE, 2019).
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Analisado aspectos relacionados & importancia do processo de inovagdo tecnoldgica, €
necessario verificar ainda os aspectos institucionais normativos que possam representar elementos
minimos na conducédo do processo de destruicdo criativa.

Neste momento, importa fazer um recorte metodolégico para fins de tratar mais
especificamente do ambito normativo diretamente relacionado com o problema de tese, isto €, sera
analisado aspectos do direito antitruste e da regulagdo econdmica promovida pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) através da RDC n° 18/2014 cujo objeto esta
relacionado a descontinuidade de medicamentos.

Esta andlise se faz necessaria na medida em que ao defender um modelo econémico de
desenvolvimento baseado na inovacao e difusdo tecnoldgica, estar-se-a a sustentar a necessidade
de garantir retornos econémicos monopolisticos para aqueles que investem em projetos de
inovacéo.

Estes retornos monopolisticos muitas vezes estdo diretamente relacionados ao
estabelecimento dos direitos de propriedade intelectual, em especial as patentes incidentes sobre
0s produtos.

Todavia, ainda que a garantia dos retornos monopolisticos seja considerada premissa
necessaria para fins de garantir os retornos crescentes, num pais de industrializacdo tardia como é
0 caso do Brasil, em que ha uma forte dependéncia tecnoldgica do mercado internacional, ha
necessidade do estabelecimento de regras concorrenciais capazes de mitigar riscos relacionados a
pratica de condutas que representem abuso de poder econémico.

Assim, vé-se que as duas ordens econdmicas que rivalizaram ao longo do século XX,
sobretudo na primeira metade do século, revelam insuficientes para fins de regular a ordem
econdmica brasileira, isto €, nem a ordem liberal nem a ordem planificada, embora tenham suas
virtudes, sdo suficientemente capazes de garantir uma ordem econémica que venha representar

desenvolvimento econbémico:

Se a politica do laissez-faire fracassou porque deixava a responsabilidade para as
formas de ordem da economia essencialmente aos privados, entdo as experiéncias
da era subsequente fracassaram porque nelas se tentava realizar a direcdo do
processo econdmico diario através de 6rgdos centrais — quer atuassem sozinhos,
quer em conjunto com privados. Os atuais debates sobre a politica econdmica
chegam em regra rapidamente a um ponto morto. Ficam encalhados na antitese
“economia de dire¢do central” versus “economia livre”. Porém, o problema da
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ordem néo pode ser resolvido de uma destas maneiras ou de outra — como mostra
a experiéncia. E preciso atacar a questdo a um nivel mais profundo.

E preciso comegar com o problema global da direcdo da economia industrial: o
imenso processo econdmico diario, com ilimitadas conexdes e a engrenagem da
ordem econdmica com as ordens do Estado, do Direito e da Sociedade. E aqui que
comeca 0 Unico caminho que ainda esta aberto para a politica de ordem: tentar
estabelecer as formas de operar na economia ou influenciar as condigdes nas quais
estas surgem. Permite, no entanto, que nessas formas os planos e as ac¢Ges dos
agregados familiares e das empresas sejam livre. [...] A atuacdo em termos da
politica de ordem econémica comega com base no conhecimento das diferentes
formas de ordem, das conexdes do processo econémico e da interdependéncia das
ordens. A acdo da politica de ordem rege-se ndo por ideologias sobre o
capitalismo, o socialismo, etc., mas pelo pensamento ordenador (EUCKEN, 20186,
p.438-439).

A adogéo de uma ordem econémica concorrencial revela-se como sendo aquela que reforca
0 papel das instituicdes no estabelecimento de uma ordem no &mbito do mercado capaz de garantir
incentivos necessarios para que os agentes econdmicos tomem decisdes voltadas ao investimento
em inovagdo, ao unir uma rigorosa direcdo do processo econdmico aos interesses determinados
pelos consumidores e a preservacdo do sistema concorrencial enquanto um alor institucional
(EUCKEN, 2016, p.443).

Em concordancia com o pensamento exposto no paragrafo anterior, a ordem econdmica
concorrencial aqui proposta ressignifica o conceito de concorréncia perfeita ao abandonar a
compreensdo liberal que de esta seria alcangada quando fosse alcangcado um ponto étimo entre

demanda e oferta, conforme estabelece 6timo de Pareto:

Na ordem de concorréncia, a concorréncia perfeita ndo serve apenas para
aumentar o desempenho, mas é também a forma de mercado em que 0s precos
dirigem o processo econdmico. [...] na ordem da concorréncia a diregdo do
processo econdmico é feita precisamente pelos pregos da concorréncia perfeita e
pelos planos dos muitos agregados familiares e das muitas empresas que se regem
por esses precos. Na ordem de concorréncia, ambos, a direcdo do processo
econdmico e o aumento do empenho devem ser conseguidos conjuntamente
através da concorréncia perfeita.

Poder-se-ia tentar determinar a ordem de concorréncia também de uma foram
totalmente distintas: a saber, através da comparacdo com o Estado de Direito.
Como o Estado de Direito, também a ordem de concorréncia deve criar os limites
dentro dos quais a liberdade de agdo do individuo é limitada pela esfera de
liberdade do outro, permitindo assim que as esferas de liberdade das pessoas
consigam estar em equilibrio. De facto, a vontade de estabelecer a ordem de
concorréncia esta estreitamento, ligada a vontade de ter liberdade (EUCKEN,
2016, p.447).
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As bases da ordem econdmica concorrencial aqui apresentada revelam-se alinhada ao
pensamento ordoliberal da Escola de Freiburg, também conhecido como Economia Institucional
Aleméa ou Escola de Direito e Economia de Freiburg (KLEIN, 2020, p.29), um dos pilares do
modelo econémico que garantiu o desenvolvimento econdmico da Alemanha apds a segunda
guerra mundial.*

Conforme destacado anteriormente, ndo se pretende importar um modelo pronto e acabado
para aplicar no Brasil, contudo, alguns principios da ordem econdmica concorrencial ordoliberal
podem servir de base para fins de conduzir a melhor compreenséo dos fins do direito concorrencial
no ambito brasileiro, bem como, as disposicGes referentes a liberdade contratual e de direito de

propriedade intelectual que serdo devidamente analisadas nos capitulos seguintes:

Os objetivos do ordoliberalismo sdo: moldar a economia por meio da formulacéo
das regras do jogo, seguida da sua preocupacdo de que forcas do mercado livre
podem dar origem a instituicGes indesejaveis em forma de cartéis. Eles
enfatizaram que o seu programa ndo era o Laissez-faire, que Franz Bohm, definiu
como uma abordagem juridico-politica, em que todos os contratos sdo cumpridas,
incluindo aqueles destinados reduzir ou eliminar a concorréncia, pela fixacao de
precos ou acordos de cartel entre as empresas (KLEIN, 2020, p.45).

Ao analisar a finalidade do direito concorrencial se compreende 0s objetivos tragados por
determinada sociedade para direcionar a sua atividade empresarial, numa perspectiva de direito
comparado, dois modelos de direito antitruste podem ser destacados de acordo com as suas
respectivas finalidades: 1°) o modelo dos Estados Unidos da América que tem como base o
pensamento neoliberal e as bases da Escola de Chicago que se orienta para a busca da maximizacao
da satisfacdo do bem-estar do consumidor e 2°) o modelo da Unido Europeia que tem como norte

a protecdo do processo competitivo enquanto instituicdo, assim, ainda que determinada conduta

4 A respeito do “milagre econdmico” alemdo apds a Segunda Guerra Mundial cumpre destacar alguns dados que
enfatizam este sucesso econdmico: “A Republica Federal a’rpveitou as oportunidades, e os resultados foram
impressionantes. Entre 1950 e 1973, 0 PNB cresceu a uma taxa média anula de 6,5%, equivalente a duas vezes a taxa
dos Estados Unidos. A economia triplicou nesses anos, um agregado mais elevado do que entre os anos de 1800 e
1850. Isso se deveu, em grande parte, a uma taxa elvaa de investimento. Em 1960, um quarto da renda nacional bruta
(RNB) foi investido, em grande parte por meio do reinvestimento dos lucros, uma pratica estimulada por isencoes
fiscais. O papel desempenhado pelo capital americano no planejamento de recursos empresariais (ERP) tem sido
frequentemente exagerado. Isso foi feito de forma indireta. [...] O setor de exportagao era particularmente forte, ja que
ainda ndo enfrentava nenhuma concorréncia da "[Asia. O Ocidente produzia 93% de todos 0s produtos industriais, e a
Alemanha Ocidental cresceu regularmente com isso, apesar do fato de os Aliados terem requerido a patente de uma
série de emrpesas promeninees em um valor de 1- bilhdes de ddlares. Em 1950, o produto material liquido (PML) da
Alemanha Ocidental equivalia a 40% do PML dos Estados Unids; em 1980, esse percentual aumentara para 80%.Em
1960, a renda per capita haviaduplicado; em 1973, ela tinha triplicado” (KITCHEN, 2013, p.450-451).
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praticada por agente econdémico ndo possua o condao de prejudicar o consumidor, ainda assim sera
possivel aplicar sanges com base no direito antitruste® (MUNHOZ, 2005, p.204).

O modelo norte-americano baseado na escola de Chicago afasta do direito antitruste
objetivos que eventualmente possam representar o cumprimento de politicas sociais e econémicas,
estabelecendo assim normas de direito concorrencial baseadas em critérios eminentemente técnicos
econémicos.

Notdrio que a adocdo dos preceitos da escola de Chicago no ambito do direito antitruste
brasileiro embora possa ser Util em determinados pontos, como, por exemplo, a aplicacao da regra
da razéo, merece ser analisados de forma cautelosa a fim de mitigar eventuais conflitos entre a

politica antitruste infraconstitucional e os termos da Constitui¢cdo econdmica de 1988:

[...] a exclusdo de determinados valores econdmicos, politicos e sociais do escopo
da politica econdmica de defesa da concorréncia ndo pode ser justificada pelo fato
de que o modelo econdmico escolhido pelo aplicador da lei ndo os incorpora como
variaveis a serem consideradas. Os modelos adotados pela politica econdmica
infraconstitucional devem se adequar a ideologia constitucionalmente adotada, e
ndo o contrério. E a Constituicio Econdmica que define o que sdo os valores
econdmicos relevantes a serem ponderados pela técnica da economicidade, e ndo
os modelos abstratos localizados em ideologias “puras”, ndo obstante o quao
consolidados esses modelos possam ser em jurisdicdes estrangeiras (CASTRO,
2017, p.51).

A opcdo pelo referencial que norteard da finalidade do direito concorrencial impacta
sobremodo no aspecto relacionado a opc¢éo da eficiéncia econdmica a ser perseguida pelo modelo
da Escola de Chicago, isto é, o0 modelo de eficiéncia alocativa e de producdo baseado na garantia
da maximizacdo do bem-estar do consumidor

Ao contrério do modelo estadunidense, a finalidade do direito concorrencial no modelo
europeu de forte influéncia do ordoliberalismo enfatiza a importancia de tutelar a ordem
concorrencial enquanto instituicdo, ainda que eventual pratica do agente econémico ndo possa
representar danos ao bem-estar do consumidor.

Esta concepcao da finalidade do direito concorrencial europeu restou devidamente clara

quando do julgamento promovido pelo Tribunal de Justica Europeu do caso Continental Can em

> Mesmo no ambito dos paises em desenvolvimento ha uma consideravel ampliagdo das finalidades do direito
antitruste, € o que ocorre, por exemplo, na experiéncia da Afica do Sul, em que o combate aos efeitos decorrentes das
politicas do apartheid deve ser tido como prioridades do sistema normativo (CASTRO, 2017, p.22).
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1973, através deste julgamento a corte europeia estabeleceu um conceito ontolégico de
concorréncia, de maneira que o direito concorrencial deve tutelar a estrutura da concorréncia,
representando com isso maior grau de responsabilidade do agente econdmico detentor de posicao
dominante no momento de préticas tidas como excursionarias, como, por exemplo, recusa a venda
(DREXL, 2015).

Diante deste contexto, considerando que a eficiéncia dinamica exige o estabelecimento de
incentivos institucionais voltados ao investimento em P&D, cujo retorno econdémico além de
incerto, muitas vezes implica num trade-off com a eficiéncia alocativa, estes dois fatores, destacam
a adequacdo do modelo concorrencial da Escola de Freiburg, isto €, a ordem econdmica
concorrencial com os objetivos desta tese, em detrimento do modelo da Escola de Chicago, muito
embora, alguns aspectos desta Ultima teoria tenham sejam objeto de estudo em virtude da sua
aplicabilidade por parte da autoridade antitruste brasileira. (MUNHOZ, 2005, p.200).

Analisar o direito antitruste sob a perspectiva da eficiéncia dinamica em detrimento da
eficiéncia alocativa (ou estatica), € um dos meios que esta tese adota para cumprir com o seu

objetivo, de maneira que compreenséao da eficiéncia dinamica é fundamental neste contexto:

Nessa concepcdo classica, o foco da intervencdo estatal incide sobre a melhor
forma de alocacdo dos recursos atuais, diante dos riscos de ocorrerem falhas de
mercado. Para tal paradigma, portanto, a intervencdo estatal deve focar na
preservacdo das melhores condi¢cOes possiveis de alocacdo de recursos existentes,
objetivo esse que ndo necessariamente se vincula a promog¢do da inovacao —
tarefas que estaria relegado ao campo da protecdo de direitos de propriedade
intelectual.

[...] mante o antitruste focado nas vendas atuais e no prego estatico dos produtos
poderia distorcer a avaliacdo dos riscos de investimento em P&D, seja impedindo
a obtencdo temporaria de lucros de monopdlio, seja evitando fusdes
dinamicamente eficientes que poderiam acelerar a inovagao ao agregar segmentos
produtivos complementares. A consolidacdo de uma politica antitruste
“dinamica”, portanto, deveria colocar menor peso na analise de Market share e na
concentragao de poder econdmico e um peso maior na avaliacdo de concorréncia
potencial e no exame dos niveis de capacidades empresariais. O principal
corolario dessa vertente de estudos reside na compreensao da concorréncia como
um processo de destruicdo criativa o qual tende a gerar beneficios ao consumidor
final no longo prazo, e que, portanto, se mostra totalmente alheio a uma
intervencdo estatal que seja racionalizada sob o enfoque puramente estatico do
mercado (FERNANDES, 2022, p.66-67).

Para melhor compreensdo da eficiéncia dinamica, trés componentes podem servir para

esclarecer este conceito. O primeiro deles estd relacionado a ideia de ganhos alocativos
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intertemporais, ou seja, hd um sacrificio da eficiéncia alocativa num primeiro momento com o fim
de no longo prazo ampliar a margem de retornos excedentes, é o caso, por exemplo, da realizagdo
de uma fuséo entre empresas que ampliam a concentracdo de mercado com o fim amentarem capital
de investimento em P&D, momentaneamente a fusa pode representar um ato de concentragéo,
contudo, analisado os efeitos futuros eles podem representar impactos positivos para o mercado.
Segundo componente esta relacionado a inclusdo de um novo produto no mercado de consumo,
neste ponto, é necessario analisar o comportamento dos consumidores e, por fim, o terceiro
componente esta relacionado ao fomento para que os agentes econdémicos tomem decisbes de
investimento em inovagdo tecnoldgica (FERNANDES, 2022, p.71-72).

Nesse contexto, o papel da autoridade antitruste ganha destaque na medida em que cumpre
a ela no momento de analisar um caso concreto, em especial as condutas exclusionarias objeto
desta tese, harmonizar a aplicacdo das teorias econémicas constantes no mercado com os preceitos
da constituicdo econémica, no caso brasileiro aos preceitos estabelecidos especialmente no art.170
da CF/88:

[...] ndo é suficiente apenas a legislacdo realizar os principios da ordem de
concorréncia de forma generalizada — da politica agraria até a monetaria.
Certamente sera a legislacdo a primeira a ter a tarefa de assegurar a unidade da
politica econémica através da coordenacdo dos atos individuais de politica
econdmica. Mas a jurisdicdo nesse contexto também desempena um papel
indispensavel e independente. A experiéncia revela que ha novos problemas que
se apresentam primeiro a jurisdicdo, de modo que esta frequentemente tomou a
dianteira. [...] No entanto, a jurisdicdo ndo consegue com sucesso tratar das tarefas
de politica econémica através da aplicacdo de clausulas gerais de boa-fé ou de
bons costumes, sendo que 0 juiz tem neste contexto apenas umas nog¢fes muito
vagas sobre 0s processos econdmicos. Antes € necessario que o juiz se sujeite a
deciséo juridica global da constituigdo econdmica e tenha uma imagem exata das
interligacbes da economia global. Jurisdicdo que muitas vezes é politica
econdmica. Mas ndo se pode fazer uma politica econdmica bem sucedida
seguindo principios dogmaticos de direito. E preciso que as decisbes sejam
tomadas com base também nos principios juridicos da constituicdo econémica,
sendo um problema particular neste contexto de que forma se coordenam as
formas de lidar com o problema do ponto de vista juridico da constituicdo
econdmica e sob o aspecto dogmatico do Direito. So se a jurisdi¢do for também
orientada segundo estes principios da constituigdo econdmica € que a unidade da
politica econémica serd garantida. De outro modo, a continuacdo da ordem de
concorréncia estard em perigo. Se, por exemplo, a jurisdicdo em questes de
patentes, protecdo de marcas, responsabilidade, liberdade de contrato, etc.
proferisse sentencas que contrariassem os principios da ordem de concorréncia, a
continuagdo ou a capacidade de funcionar da ordem de concorréncia ficaria em
perigo. Num pais com ordem de concorréncia é possivel — como sabemos —
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realizar o Estado de Direito; € possivel, por conseguinte, que os tribunais nele
tenham o grande peso que é preciso para o constituir. E por esta razao que neles
as decisbes dos tribunais ganham um particular significado também para dar
forma a politica econdmica (EUCKEN, 2016, p.553-554).

Portanto, a ordem econémica concorrencial que se propde nesta tese destaca a importancia
do mercado, desde que este atue conforme estabelece os preceitos constitucionais, portanto, o
mercado ndo pode funcionar de forma plenamente independente da ordem institucional
estabelecida no ambito constitucional sob pena de interesses privados representados por meio do
poder econbmico subjugarem o o interesse publico aos seus proprios interesses, nem a ordem
institucional pode subjugar o mercado a todos 0s seus interesses sob pena de distorcer o mercado
para privilegiar interesses privados, enfim, busca-se a todo custo mitigar o abuso do poder
econémico e com isso tracar uma trajetdria institucional capaz de orientar a sociedade para a
construcdo de um modelo de desenvolvimento (DEZEM,2018, p.117). Enfim, a concorréncia deve
ser vista como “[...] um mecanismo que assegura a equidade e a participagdo total a serem
reconciliados, em outras palavras, a ‘méo invisivel’ de Adam Smith deve ser institucionalizada
com um Estado de direito” (KLEIN, 2020, p.62).

Analisado aspectos em gue se insere a discussd@o em torno de principios que podem guiar o
sistema antitruste brasileiro a fomentar atividades voltadas a eficiéncia dinamica, importa analisar
mais especificamente de que maneira o referencial tedrico adotado nesta tese, ou seja, a economia
institucional possibilita a compreensdo do tema e 0 cumprimento dos objetivos desta pesquisa.

Sob a perspectiva da relacdo contratual de distribuicdo firmada entre o detentor da patente
farmacéutica e empresa nacional responsavel pela distribuicdo dos medicamentos para alimentar a
cadeia de abastecimento farmacéutica nacional, a analise da descontinuidade de medicamentos se
detém a perspectiva da dinamica presente nos contrato de distribuicdo de medicamentos, com
destagque para o caso dos contratos que possuem restricGes verticais (acordos de exclusividade),
neste sentido, a teoria dos custos de transacdo, premissa basica da nova economia institucional
merece destaque.

A vertente da NEI é importante neste trabalho para fins de analisar eventuais abusos do
poder econbmico nas elacbes contratuais de distribuicdo de medicamentos, por este motivo um dos
objetivos desta tese sera se dedicar ao estudo do abuso do poder econdmico na execucdo dos

contratos de distribuicdo de medicamentos constantes na lista de medicamentos estratégicos
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elaboradas pelo SUS (tema que serd analisado no capitulo 1.3 desta tese) necessarios para o
abastecimento do mercado nacional.

A segunda vertente da economia institucional seré analisada sob a perspectiva do papel do
direito antitruste na regulacdo do mercado farmacéutico, considerado um oligopdlio diferenciado,
e, consequentemente, na promocao do desenvolvimento econdmico através do estabelecimento de
sangdes positivas de incentivo aos agentes econdmicos detentores das patentes farmacéuticas a
celebrarem contratos de transferéncia de tecnologia no ambito das Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP) e com isso fortalecer o sistema farmacéutico de inovagéo
brasileiro.

A promocdo da concorréncia para os fins desta tese deve perseguir enquanto fins

econdmicos e ndo-econdmicos:

Fins gerais — dividem-se em econémicos e ndo-econémicos. O principal objetivo
econdmico para proteger a competicdo é o de maximizar a riqueza econémica do
consumidor por meio do uso e emprego dos recursos escassos, €, mediante o
progresso no desenvolvimento de novas técnicas produtivas e novos bens,
atingindo o melhor aproveitamento destes recursos. Os ndo-econdmicos sdo 0s
mais variados, tais como a atomizacao da riqueza, dispersdo do poder econdémico,
aumento das oportunidades empresariais e a substituicdo da decisdo dos agentes
sobre a vida de terceiros pela estatal (CUNHA, 2003, p.24).

A defesa da concorréncia por meio do modelo tradicional que envolve o trindmio estrutura-
conduta-desempenho, baseado na Escola de Harvard, conforme sera analisado no decorrer desta
tese ndo permite a concretizacdo de determinados fins que devem nortear a politica antitruste,
assim, faz-se necessario contribuir com a construcdo de um modelo que possa estabelecer
incentivos normativos e/ou econémicos voltados ao cumprimento do desenvolvimento econémico
almejado pelo pais.

Neste sentido, 0 modelo tradicional de defesa da concorréncia baseado na aplicacdo de
sancOes negativas em face da verificacdo de eventual ato ilicito, neste caso, verificacdo de uma
infracdo a ordem econdmica, torna-se ineficaz num contexto de globalizacdo econdmica num
mercado como o da indUstria farmacéutica que possui uma estrutura de oligopolio diferenciado,
segmentado por classe terapéutica (tema serd retomado no subcapitulo 4.1 desta tese), aliado aos
problemas decorrentes da estrutura produtiva de industrializacao tardia e subdesenvolvido, tornam
a aplicacdo de san¢des por parte da autoridade antitruste ineficazes, seja por causa da irrelevancia

pecuniaria das multas eventualmente aplicadas, ou, seja em decorréncia da ineficiéncia econdmica
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de um eventual licenciamento compulsério da patente farmacéutica.

Por licenciamento compulsério deve ser compreendido como sendo uma forma em que o
Estado para fins de garantir o cumprimento de politicas publicas autoriza que si préprio ou terceiros
usufruam do bem patenteado independente da autorizacdo do titular da patente (FIDALGO, 2016,
p.23-24).

Assim, “se o Direito é concebido como ordem coercitiva, uma conduta apenas pode ser
considerada como objetivamente prescrita pelo Direito e, portanto, como contetdo de um dever
juridico, se uma norma juridica liga a conduta oposta a um ato coercitivo como sangdao” (KELSEN,
2009, p.129). Todavia, conforme apontado anteriormente, as circunstancias atuais apontam para 0s
limites deste modelo normativo, permitindo com isso o estabelecimento de um sistema juridico que
permita a adocdo da defesa da concorréncia baseada numa perspectiva da promocdo da
concorréncia (competition advocacy), permitindo com isso a aplicacdo de sang¢des positivas (e ndo
apenas de sancfes negativas como ocorria no sistema anterior) que representam verdadeiros
incentivos para 0s agentes econdmicos cumprirem as normas antitruste, e a0 mesmo tempo

participarem do processo de desenvolvimento econémico:

O fenbmeno do direito promocional revela a passagem do Estado que, quando
intervém na esfera econdmica, limita-se a proteger esta ou aquela atividade
produtiva para si, ao Estado que se prop8e também a dirigir a atividade econémica
de um pais em seu todo, em direcdo a este ou aquele objetivo — passagem do
Estado apenas protecionista para o Estado programatico. [...] é possivel afirmar
que a funcdo promocional do direito pode ser exercida de por dois tipos diferentes
de expedientes: os incentivos e os prémios. Entendo por “incentivos”, medidas
que servem para facilitar o exercicio de uma determinada atividade econdmica:
por “prémios,” ao contrario, medidas que visam oferecer uma satisfacdo aqueles
que ja tenham realizado uma determinada atividade (BOBBIO, 2017, p.71-72).

No ambito do direito antitruste, o direito promocional permitiu a construcdo de uma politica
de defesa da concorréncia que tenha como objetivo a eficdcia normativa representada através de
atos relacionados a advocacia da concorréncia ou promoc¢do da concorréncia (competition

advocacy):

[...] cumpre definir a competition advocacy como a funcdo de natureza dindmica
e intertemporal que objetiva calibrar o grau de competicdo de eficiéncia, bem
como corrigir distor¢des concorrenciais em setores econdmicos por meio de
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mecanismos que podem ou ndo envolver as conhecidas fun¢des de enforcement e
que, devido a sua natureza transversal, pode ser implementada por diferentes
Orgdos, entes da Federacdo e esferas de Poder, mas e acordo com suas
competéncias originarias. Isto quer dizer que, na configuragdo do direito positivo
atual, ndo caberia ao CADE editar regulamentos para estabelecer a regulacdo
concorrencial do setor de telecomunicagdes, embora possa opinar sobre o tema e
até, eventualmente, provocar o Judiciario ou a AGU, por suas Camaras de
Arbitragem, para resolver conflitos de atribui¢do ou até, se for o caso, para sustar
atos normativos contrarios a concorréncia. [...] Caberia ao SBDC, até pela sua
expertise, um papel no sentido de coordenar acgles concorrenciais e de
monitoramento da observancia da concorréncia pelos demais érgaos, acionando
0s entes competentes para fazer prevalecer o principio concorrencial (Judiciario,
TCU, Camaras de Arbitragem da AGU, o proéprio Legislativo etc.) (QUEIROZ,
2018, p.246-247).

E sob esta dtica que o direito antitruste deve ser compreendido ao longo desta tese, isto ¢,
um conjunto de normas que servem de instrumento para concretizar a ordem econdmica
constitucional prevista na CF/88, baseada numa ordem econémica concorrencial.

Neste sentido, o referencial da nova economia institucional (NEI) contribui para a
compreensdo do direito antitruste a luz dos fins aqui apresentados, sendo necessario compreender
de forma mais detida os preceitos que envolvem este referencial tedrico aplicado a tese.

Embora a economia institucional de forma majoritaria faca parte de uma perspectiva
heterodoxa da economia, a NEI é considerada como a Unica das escolas de pensamento
institucional que parte da escola ortodoxa neoclassica e a partir dela amplia o escopo de analise
para fins de compreender o impacto que as instituicGes geram no mercado, para tanto, ela esta
baseada na teoria dos custos de transacdo, assim, as instituicbes assumem o papel de impor
restricdes comportamento humano com o intuito de reduzir custos de transacéo.

Para cumprir o seu intento, as instituicGes estabelecem regras a fim de que os agentes
econdmicos possam a luz destas realizar relacGes comerciais, 0 estabelecimento de regras estrutura
um padrdo de comportamento, que tende a gerar maior previsibilidade e com isso aumento do nivel
de confianca nas transacdes, viabilizando a construcdo de um mercado dindmico.

Por abarcar diferentes autores, a NEI adota basicamente dois modelos epistemoldgicos, o

individualismo metodoldgico (presente com maior destaque nas obras de Ronald Coase e Oliver
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Williamson),® e 0 método histérico (utilizado por Douglass C. North, sendo este, inclusive, um
autor com pesquisas na area da historia do pensamento econdémico).

O artigo de Coase intitulada The Nature of the Firm (1937) é considerada a obra seminal
da NEI, na medida em que critica a perspectiva neoclassica de alocacdo de recursos com base na
eficiéncia decorrente do sistema de pregos, em contrapartida enfatiza a existéncia de outro elemento
necessario para o mercado, mas que até entdo ndo era objeto de estudo, isto é, a coordenagdo
empresarial.

Ao contrério do que a teoria neoclassica defendia anteriormente, o sistema de precos
baseados na regulacdo da oferta e da demanda, como, por exemplo, 6timo de Pareto, nem sempre
ird funcionar como o sistema de coordenacédo de producdo mais eficiente, em mercados permeados
por elevado grau de incerteza nas operagdes, incerteza que decorre de fatores como complexidade’
do objeto das transacGes, que no momento da celebracdo de contratos exigem um nimero maior de
salvaguardas contratuais como forma de mitigar comportamentos oportunistas das partes
relacionados a descumprimento contratual.

Assim, cumpre a firma coordenar os custos de producdo, mas, também, de transa¢éo, como,
por exemplo, custos da negociacdo, do estabelecimento de salvaguardas contratuais, custo de
informacao dentre outros fatores que impactam sobremodo nos custos das transagdes.

O conceito de incerteza aqui referido trata-se de uma das principais variaveis que impactam
no processo de P&D, assim, diferentemente da perspectiva keynesiana em que a incerteza é um
fator retrospectivo, portanto, baseado em experiéncias do passado, que impactam na tomada de
decisdes do presente, no ambito da NEI a incerteza € prospectiva, isto &, estdo relacionadas a fatos

futuros que impactam na toma de decisao:

In the first place, goods are produced for a Market, on the basis of entirely
impersonal prediction of wants, not for the satisfaction of the wants or the
producers themselves. The producer takes the responsibility of forecasting the
consumers wants. In the second place, the work of forecasting anda t the same
time a large parto f the technological direction and controlo f production are still
further concentrated upon a very narrow class of the producers, and we meet with
a new economic functionary, the entrepreneur [...] When uncertainty is presente
and the task of deciding what to do and how to do it takes the ascendancy over

& Considerando que os estudos de Oliver Williamson serdo aplicados quando for analisada a regra da razéo das
restri¢des verticais contidas nos contratos de distribuicéo neste capitulo inicial fora realizado uma anélise das premissas
bésicas da NEI.

7 Complexidade aqui compreendida como atividades que exijam uma maior divisdo do trabalho, envolvendo diferentes
especialidades para desenvolver determinado bem ou produto.
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that of execution the internal organisation of the productive groups is no longer
a matter of indifference or a mechanical detail. Centralisation of thin deciding
and controlling function is imperative, a processo f cephalisation is inevitable.
[...] The system under which the confidente and venturesome assume the risk or
insure the doubtful and timid by guaranteeing to the later a specified income in
returno for na assignment of the actual results [...] With human nature as we know
it is would be impracticable or very unusual for on man to guarantee to another
a definite result of the latter’s actions without being given power to direct his
work. Ando n the other hand the second party would not place himself under the
direction of the first without such a guarantee [...] The resulto f this manifold
specialisation of function is the enterprise and wage system of industry. Its
existence in the world is the direct resulto r the facto f uncertainty® (KNIGHT,
1964, p.269-270).

Para reduzir estes custos de transagdo, € necessario o estabelecimento de firmas (empresas)

para coordenar a producdo, internalizando custos que no sistema de precos podem ser mais
elevados, possibilitando com isso a integracao vertical dos fatores de producéo da firma (COASE,
2017).

Embora sejam fatores relevantes para compreensdo da NEI, as contribuicdes de Coase e
Oliver Williamson, partem de premissas ainda atreladas basicamente a concepc¢des neoclassicas
que podem ser consideradas como sendo contrapostas a perspectiva heterodoxa da teoria
institucionalista evolucionaria-neoschumpeteriana, sobretudo quando analisado o conceito de
concorréncia perfeita® defendido por aqueles autores e a “concorréncia schumpeteriana” adotada
neste trabalho.

Todavia, a contradicdo inicial ndo se sustenta a posteriori na medida em que o objeto da

tese aqui disposto esta relacionado a transacdes econdmicas complexas uma vez que envolvem

8 Traducdo livre: “Em primeiro lugar, os bens sdo produzidos para um mercado, com base numa previsio de
necessidades inteiramente impessoais, e ndo para satisfacdo das necessidades dos préprios produtores”. O produtor
assume a responsabilidade de prever os desejos dos consumidores. Em segundo lugar, o trabalho de previsdo e ao
mesmo tempo uma grande parte da direcdo tecnoldgica e controle da producdo sdo, além disso, ainda concentrados
numa classe muito restrita dos produtos, e encontramos um novo funcionario econémico, o empresario.

Quando a incerteza estd presente e a tarefa de decidir o que fazer e como fazé-lo assumem ascendéncia sobre a de
execucdo, a organizacgdo interna dos grupos produtores ndo é mais uma questéo de indiferenca ou um detalhe mecanico.
A centralizagio desta funcdo de decisdo e controle é imperiosa, um processo de ‘cefalizagdo’... E inevitavel [...] O
sistema sob o qual o confiante e ousado assume o risco ou assegura o indeciso e timido garantindo, a este Gltimo, uma
tarefa especifica em troca de uma atribuicdo dos resultados efetivos [...] com a natureza humana como conhecemos,
seria impraticdvel ou muito incomum que um homem garantisse a outro um resultado definido das ac¢des deste ultimo
sem que recebesse poder para dirigir seu trabalho. Por outro lado, o segundo individuo ndo se colocaria sob a direcdo
do primeiro sem tal garantia [...] O resultado dessa numerosa especializagdo de funcdes é a empresa e o sistema salarial
da industria. “Sua existéncia no mundo é um resultado direto da incerteza.”

® Embora o tema venha a ser revisitado ao longo deste trabalho, entende-se por concorréncia perfeita em
microeconomia a situacdo ideal de mercado na qual hd um cendrio favoreceria um equilibrio natural nos precos pela
relacdo entre a oferta e a demanda de forma que nenhum agente econdmico pode de forma unilateral influenciar o
equilibrio do mercado.
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elevadas barreiras de entrada decorrentes da comercializagdo de produtos que possuem patentes
farmacéuticas, fator que eleva os custos de transacdo em virtude do grau de incerteza e da
necessidade da adocdo de salvaguardas contratuais. Assim, a adocdo da NEI e da sua teoria dos
custos de transacdo sera fundamental para fins de anélise da aplicabilidade da regra da razéo (rule
of reason) no &mbito dos contratos de distribuicdo de medicamentos com clausula de acordo de

exclusividade (restricOes verticais).

Sdo dois 0s pressupostos basicos que sustentam a teoria dos custos de transacao:
(i) a racionalidade limitada dos agentes econdmicos, e (ii) 0 oportunismo presente
nas acdes desses agentes. Tais pressupostos a respeito da competéncia cognitiva
dos agentes econémicos e das suas motiva¢des implicam o surgimento de custos
de transacdo. [...] Diante das incertezas e complexidades do mundo econdmico,
de um lado, e da presenca de gaps de informacdo e de competéncia de outro, a
racionalidade dos individuos se desloca dos objetivos em si (por exemplo, racional
é a firma que maximiza o lucro), para as acGes (meios) efetivadas para a
consecucdo de metas — genéricas ou ndo — estabelecidas. [...] A racionalidade
procedural, portanto, depende do processo que sustenta 0o comportamento do
agente econémico, de modo que a énfase é deslocada da decisdo em si para o
processo gue a conduz, dentro do enfoque cognitivo (POSSA; FAGUNDES;
PONDE, 2002, p.162).

Ademais, outro ponto que merece destaque para fins de justificar a aplicacdo da NEI a
presente tese refere-se a abordagem da perspectiva de Douglass C. North, cujo estudo, embora
tenha partido de premissas relacionadas a teoria dos custos de transacao findou ampliando o escopo
da teoria neoclassica sem olvidar das criticas a sua inadequacdo, sobretudo quando insere a
discussdo em torno da importancia das ideologias no processo de transformacdo da matriz
institucional®® (MORAIIS, 2021).

Ainda que a presente tese faca um recorte metodolégico para analisar os aspectos
relacionados ao papel das instituicdes no processo de desenvolvimento econémico apenas sobre o
ambito normativo, em especial a defesa da concorréncia e regulacdo setorial da descontinuidade de
medicamentos, as instituicdes representam instrumento de equilibrio num mercado instavel,

incapaz de alcancar o equilibrio por conta propria, marcado pelo processo de destruicdo criativa,

10 Ainda que esta tese adote a perspectiva de que o pensamento de North apresenta criticas a teoria neoclassica, cumpre
ressaltar que outros autores adotam linha diversa ao designar que o pensamento deste autor em nada diferencia do
pensamento neoclassico, de forma que em sua retérica € possivel extrair mais similitudes e convergéncias do que
propriamente divergéncias entre a NEI e a escola neocléssica (GALA, 2003, p.315).
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este equilibrio perpassa, também pela construgdo de uma ideologia do desenvolvimento, afinal,

“[...] sem ideologia do desenvolvimento ndo hé desenvolvimento nacional” (PINTO, 1960, p.29):

E necessario que na consciéncia individual se instale, no lugar da anterior, nova
representacdo, aquela que, por hipGtese, contém a imagem justa da realidade
nacional daquele instante, e, portanto, permite a concepcdo do plano de
desenvolvimento que os grupos sociais dirigentes pretendem realizar. Como,
porém, ndo ha violéncia capaz de forcar a substituicdo de uma ideia que deve
presidir aos processos de desenvolvimento for tal que, por si mesma, pelos seus
caracteres logicos, pela clareza, exatiddo e forca sugestiva, uma vez apresentada
a apreciacdo individual, penetre na consciéncia de cada cidadado, dos que dirigem
e dos que executam (todos afinal executam o processo histérico) e passe a
comandar-lhe a acdo. Em outras palavras, para que se torne possivel, e depois real,
a unidade imprescindivel ao rendimento 6timo do processo nacional, é necessario
que aquilo que em cada consciéncia privada é ideia, seja socialmente ideologia
(PINTO, 1960, p.25).

As ideologias impactam diretamente no processo de desenvolvimento institucional, ao
longo desta tese serdo examinados os impactos que as ideologias impdem ao processo produtivo
nacional, com destaque para a industria farmacéutica, a intervencao judicial nos contratos e o
direito antitruste, afinal, quanto a este ultimo “O que caracteriza essencialmente o Direito da
concorréncia € o facto de este tutelar um bem juridico sui generis e cuja configuracdo varia nos
planos temporal ¢ ideologico” (SILVA, 2008, p.7).

Por se tratar de uma escola de pensamento estadunidense, portanto, muitas vezes distante
da realidade econémica, social e cultura brasileira, embora Douglass C. North tenha elaborado
estudos sobre desenvolvimento regional no &mbito do Nordeste brasileiro,'* é necessario

estabelecer apontamentos a respeito do seu pensamento antes de aplica-lo ao objeto desta tese.

11 Mauro Baio destaca que North foi responsavel por uma missdo designada pelo Departamento de Estado dos Estados
Unidos da América em 1961 como preparativos da visita de Celso Furtado ao presidente J.F. Kennedy pra fins de obter
recursos financeiros para o Plano quinquenal da SUDENE, embora neste periodo North fosse um autor destacado por
suas ideias relacionadas ao crescimento econdmico regional em virtude da ampliacdo da base de exportacdo e ndo
como autor institucionalista, ao longo dos 20 (vinte) dias que North esteve no Brasil durante 1961, quatro documentos
foram elaborados por North em virtude dos relatos ocorridos durante a sua estadia no Nordeste brasileiro: 1) Notes on
my Brazilian trip: diario pessoal de viagem que cobre toda a estada no Brasil e mais dois dias em Washington, DC; 2)
Memoranda: memorandos destinados ao secretario de Estado dos Estados Unidos, que contém comentarios ao Primeiro
Plano-Diretor da SUDENE (preparado em maio de 1960, mas aprovado pelo Congresso apenas em dezembro de 1961),
reacOes a conversa com Furtado e recomendac@es para o Nordeste, bem como orientacdes sobre quais universidades e
cursos de economia brasileiros deveriam ser apoiados pelo governo americano; 3) Analysis of the new Sudene Five
Year Plan for the Development of the Northeast: critica geral e detalhada aquele plano (Sudene, 1961a), elaborado por
Furtado para cumprir exigéncias da Alianca para o Progresso; 4) Report (United States Operations Mission — USOM,
1961): relatério de carater administrativo, com a descri¢do das atividades realizadas por North no Brasil, bem como
seu diagnostico e recomendagdes sobre o ensino e treinamento em economia no pais, ao final é possivel constatar
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Ademais, cumpre ressaltar que as criticas relacionadas a aplicacdo da NEI no ambito dos
paises de industrializacdo tardia como o Brasil, sobretudo, pelos pensadores cepalinos decorre das
premissas utilizadas por cada programa de investigacéo cientifica.

Para os cepalinos alinhados ao método histérico-estrutural o destaque maior da economia
deve ficar por conta do papel da estrutura produtiva para o desenvolvimento econdmico. Assim, 0

desenvolvimento é representando como sendo:*2

[...] da combinacdo dos novos fatores existentes do nivel da técnica conhecida,
seja através da introducdo de inovacdes técnicas. Numa simplificacdo tedrica se
pode admitir como plenamente desenvolvidas, num momento dado, aquelas
regides em que, ndo havendo desocupacao de fatores, s6 é possivel aumentar a
produtividade (a produgdo real per capita) introduzindo novas técnicas. Por outro
lado, as regibes cuja produtividade aumenta ou poderia aumentar pela simples
implantacdo das técnicas ja conhecidas sdo consideradas em graus diversos de
subdesenvolvimento. O crescimento de uma economia desenvolvida €, portanto,
principalmente, um problema de acumulagéo de novos conhecimentos cientificos
e de progressos na aplicacdo tecnoldgica desses conhecimentos. O crescimento
das economias subdesenvolvidas €, sobretudo, um processo de assimilacdo da
técnica prevalente na época. [...] a produtividade médica de um conjunto de
fatores em uma economia subdesenvolvida é menor do que seria de esperar se
observamos a utilizagéo desses fatores nas economias desenvolvidas. Deve-se isso
a relativa fixidez dos técnicos (ndo é possivel combinar fatores sendo em
determinadas propor¢6es) e ao fato de que a tecnologia se vem desenvolvendo em
funcdo da disponibilidade de fatores e recursos dos paises que lideram o processo
de industrializacdo (FURTADO, 2009, p.85).

algumas convergéncias e divergéncias entre North e Furtado, dentre elas a o tema relacionado a educagdo e
superpopulagéo: “North parece seguir a literatura de desenvolvimento econémico que estava entrando em voga na
academia norte-americana. Os artigos pioneiros de Mincer (1958) e de Schultz (1960) tinham sido recém-publicados
e 0 conceito de capital humano estava se popularizando entre os teéricos do desenvolvimento. Mesmo sem usar a
expressdo human capital, North percebe a necessidade de adotar um plano de larga escala para a educacdo priméria,
que estava ausente do GTDN (1959) e do préprio Five Year Plan (Sudene, 1961a). [...] O encontro, no sentido amplo
do termo, entre os dois economistas em 1961 mostra um ponto central de divergéncia, qual seja, os papeis da
superpopulacgdo (enfatizado por North) e do custo regional de producéo de alimentos (enfatizado por Furtado) como
obstéculos ao desenvolvimento do Nordeste (Boianovsky, Monasterio, 2018, p.287; 289).

12 Sobre a importancia da escola estruturalista para o desenvolvimento em contraposi¢io ao modelo de Open Access
Society de Douglass North, conceito contido em sua obra intitulada: Violence and Social Orders: A Conceptual
Framework for Interpreting Recorded Human History (2009), Lopes e Conceigdo destacam “[...] os paises hoje
desenvolvidos foram extremamente protecionistas, utilizando-se de fortes politicas comerciais, industriais e
tecnoldgicas. Antes de uma sociedade aberta, capaz de controlar a violéncia mediante competicdo, se faz necessario
uma forte intervencdo do Estado para contornar os problemas de desenvolvimento presentes nas economias atrasadas.
Essa estratégia nacional ainda é importante para evitar que o livre acesso estimule a entrada de capitais
predominantemente em atividades onde imperam as vantagens comparativas (LOPES; CONCEICAOQ, 2019, p.11).
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Embora em principio possa estabelecer divergéncia entre as correntes de pensamento
cepalino e da economia institucional, uma vez que a primeira enfatiza a importancia das estruturas
produtivas no processo de desenvolvimento, enquanto que esta Ultima enfatiza a importancia das
instituicGes, hd que se destacar a tenacidade entre as correntes, sobretudo quando analisada a luz
do institucionalismo-evolucionario, perspectiva neoschumpeteriana que enfatiza a importancia das
instituicOes e das estruturas produtivas no processo de desenvolvimento.

A teoria institucionalista referenciada nesta tese, tanto na perspectiva da NEI de acordo com
o entendimento de Douglass C. North, quanto do institucionalismo-evolucionario
neschumpeteriano de Carlota Perez, enfatizam o papel das instituicdes como responsaveis pelo
desenvolvimento econdmico na medida em que uma estrutura econdmica incorpora novas
tecnologias capazes representarem mudangas tecnoldgicas, de forma que o desempenho econdmico
esta atrelado a dependéncia da trajetoria (path dependence), esta por sua vez decorre dos incentivos
estabelecidos através da matriz institucional (regras formais e informais) impactando no
comportamento das organizagdes,'®'* de maneira que “[...] mudanga tecnologica e a mudanga
institucional sdo as chaves elementares da evolucdo socioecondmicas e ambas apresentam
caracteristicas da dependéncia da trajetoria” (NORTH, 2018, p. 176).

A trajetdria dependente que se pretende investigar através desta tese esta relacionada a
trajetéria tecnologica decorrente do desenvolvimento tecnologico do setor da indastria
farmacéutica brasileira, e como esta impacta no desenvolvimento econémico do pais.

Trata-se, portanto, de uma trajetdria tecnologica de base cientifica na medida em que tem
como elemento béasico da producdo a quimica, o quadro 01, abaixo representado resume as

caracteristicas principais desta espécie de trajetoria tecnoldgica:

13 Numa das suas ultimas obras, Violence and Social Orders: A Conceptual Framework for Interpreting Recorded
Human History (2009), North, enfatiza a ampla abertura dos mercados e do campo politico como forma de garantir o
desenvolvimento econémico e da inovacédo tecnoldgica, constituindo o que ele chama de Open Access Order (OAO)
por este motivo a presente tese aborda a linha de pensamento deste autor desenvolvido ao longo do século XX.

14 Mesmo entre autores alinhados ao pensamento econémico estruturalista como Josephe E. Stiglitz, que confere maior
relevancia as politicas industriais praticadas pelos Estados para alcancar o desenvolvimento econdmico através dos
processos de inovagdo tecnoldgica viabilizando a construgdo de uma sociedade de aprendizagem ndo desprezam o
papel das regras formais estabelecidos pelas institui¢des, com especial destaque para os direitos de propriedade
intelectual: “AS LICENCAS OBRIGATORIAS: Além das restricdes que decorrem da ameaga da monopolizaGio
excessiva, as duas circunstancias mais importantes em que os clientes das patentes tém sido limitados sdo em caso de
ameaca da saide publica ou em resposta ao aquecimento global. [...] CONCEBER UM REGIME DE DPI QUE
PROMOVA A APRENDIZAGEM: [...] Neste campo, as escolhas afetam o nivel de concorréncia na economia, bem
como a disponibilidade e a acessibilidade da medicina e, nessa medida, também a salide dos cidaddos e a prdpria satde
dos orcamentos publicos” (STIGLITZ, 2015, p.432-433).



Quadro 01: Trajetoria tecnoldgica de base cientifica.
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TRAJETORIA TECNOLOGICA DE BASE CIENTIFICA

Produtos basicos tipicos

Quimicos

Principais fontes de tecnologia

P&D e pesquisa basica

Principais tarefas da estratégia de inovacao

Posicdes Desenvolvimento de produtos tecnicamente
relacionados

Caminhos Exploracgdo de ciéncia basica (como a biologia
molecular)

Processos Obtencéo de ativos complementares

Fonte: Adaptado de (TIDD; BESSANT, 2015, p.189).

A trajetdria tecnologica adotada por determinado pais € fruto de uma gama de fatores que

envolvem mudangas tecnologicas, estruturais e institucionais, trata-se de um fendmeno endégeno

que altera a dindmica interna da economia, promovendo uma trajetoria de catching-up com as

economias desenvolvidas por meio da adocao de politicas econdémicas que resultem no aumento

das capacidades tecnoldgicas do pais e consequentemente possibilitem a promoc¢do do

desenvolvimento econbémico:

As diferentes trajetorias e padrbes de crescimento de longo prazo observados na
economia mundial sdo o resultado desse processo ciclico e evolutivo de mudanca
tecnoldgica e estrutural, na qual o papel das instituicdes é essencial para dar
suporte a geracdo, a difusdo e a exploracdo do conhecimento tecnoldgico, bem
como a implementacdo das mudancas organizacionais e estratégias das firmas.
Nessa perspectiva, as nagdes que se mostram mais favoraveis as mudangas
institucionais adequadas aos novos ‘“‘paradigmas tecnoecondmicos” exibem
rapido crescimento e ingressam em uma trajetéria de catching up e
desenvolvimento. Em outra perspectiva, a rigidez ou inércia institucional dos
paises pode resultar na prolongada incompatibilidade entre seu sistema
institucional e o crescimento potencial das novas tecnologias, inviabilizando o
ingresso em uma trajetéria de desenvolvimento com catching up. Nesse sentido,
a compreensdo do processo de desenvolvimento na tradigdo evolucionaria permite
explicar as diferentes trajetérias seguidas pelos paises ao longo do tempo
(CONCEICAOQ; FARIA, 2003, p. 224).



65

Nesta perspectiva, 0 papel das instituicdes, em especial do Estado por meio da elaboragéo
de regras legais revela-se como sendo instrumentos fundamentais nos mercados que envolvem a
comercializacdo de produtos de alta intensidade tecnoldgica, como, por exemplo, 0s
medicamentos, capazes de direcionar agentes econdmicos a tomarem decisdes voltadas a

investimentos em P&D:

As leis, as politicas e as organizacdes publicas sdo uma parte importante do
ambiente que molda as atividades do setor privado. As leis e as politicas relativas
ao que é patenteavel e ao que nao é, e sobre os acordos de licenciamento aceitaveis
ou necessarios, influenciam as vantagens relativas da inovagédo e da imitacéo.

A lei antitruste e suas interpretagdes administrativa e judicial definem o
comportamento competitivo aceitavel. Os regimes de regulacdo restringem e
ordenam certos atos privados. Os sistemas educacionais publicos e os programas
de apoio pesquisa e desenvolvimento. Os programas de apoio as atividades de
P&D governamentais tém, desde a Segunda Guerra Mundial, fornecido
aproximadamente metade dos fundos totais para a pesquisa e o desenvolvimento.
Mais genericamente, uma parcela significativa da atividade econdmica é
conduzida por organizagdes publicas em vez de privadas. A evolugao das aptiddes
e do comportamento em econdmico precisa ser entendida como ocorrendo em
uma economia mista (NELSON; WINTER, 2005, p.525).

O recorte metodologico realizado nesta tese que objetiva analisar os impactos do direito
antitruste no &mbito do desenvolvimento tecnologico da industria farmacéutica brasileira tem como
premissa o papel do Estado na regulacdo do setor produtivo, direcionando atraves de investimento
publico, politicas educacionais, de P&D, e de antitruste, o desenvolvimento de novas tecnologias
no setor produtivo farmacéutico.

Assim, ter um Estado comprometido com as diretrizes constitucionais relacionadas ao
desenvolvimento e autonomia tecnologica do Brasil é crucial para fins de realizar direcédo
tecnoldgica, funcdo que deve recair primordialmente sobre o setor publico em virtude das
fragilidades do setor privado para fins de determinar de forma ex-ante quais setores produtivos
devem ser tidos como viaveis para fins de investimento (DOSI, 2006, p.49).

Para fins de determinar um direcionamento tecnoldgico para um setor produtivo especifico,
no caso desta tese, direcionamento para a industria farmacéutica nacional, trés critérios servem

para definir a importancia deste setor como potencial trajetoria tecnoldgica a ser implementada:

O papel dos fatores econdmicos, institucionais e sociais deve ser considerado em
maiores detalhes. Um primeiro papel decisivo — como ja mencionado — é a selecao
feita a cada nivel, desde a pesquisa até os esforgos tecnoldgicos relativos a
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produgdo, entre as possiveis “trajetorias”, com base em certos critérios evidentes
e amplos, como exequibilidade, negociabilidade, rentabilidade.

Nesses termos muito genéricos, talvez ainda existam muitos outros paradigmas
tecnoldgicos passiveis de serem escolhidos. Dada a intrinseca incerteza associada
a seus resultados, em termos comparéa-los e classifica-los ex-ante. Provavelmente,
outras varidveis mais especificas podem entrar em cena, tais como: (a) 0s
interesses econdémicos das organizagdes envolvidas em P&D nessas novas areas
tecnologicas; (b) a historia tecnolégica das mesmas, seus campos de
especializagdo etc.; (c) variaveis institucionais stricto sensu, como as de 6rgaos
publicos, do setor militar etc. E provavel que todos esses fatores funcionem
concentrando forgas nas diregdes definidas do desenvolvimento tecnoldgico
(DOSI, 2006, p.48).

Ao debrugcar sobre os critérios para fins de determinar a direcdo tecnoldgica a ser adotada,
destaque para trés fatores: econémicos, institucionais e sociais. Fator econémico que deve ser
considerado esta relacionado a possibilidade de determinado setor, no presente caso do setor
farmacéutico, ter potencial para impulsionar demanda por outros bens que o Brasil possui em
abundancia, como, por exemplo, elementos que podem ser extraidos da sua biodiversidade para
fins de desenvolvimento de novos produtos no @mbito da biotecnologia, afinal “[...] invention is
the mother of necessity”*® (VEBLEN, 2003, p.112).

Neste sentido, cumpre ressaltar que o Banco Nacional de Desenvolvimento Econdmico e
Social (BNDES), ainda que numa perspectiva de politica macroecondmica se destaca como agente
econémico fundamental na implementacdo de politicas publicas de inovacéo tecnoldgica, tem
destacado a importancia do setor farmacéutico nacional, de forma a estruturar, inclusive, uma
trajetdria tecnoldgica desejavel deste setor destacando duas linhas paralelas de atuacdo, uma de

“sintese quimica” e outra com base na biotecnologia, como mostra a figura 02:

5 Tradugdo livre: “A invengdo é a mée da necessidade”.
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Figura 02: Linhas paralelas de atuacéo.

Biotecnologia

Plantas produtivas Novos

(biologicos) biologicos

Sintese quimica

MNovas
moléculas

produtivas '
com BPF Inovactes incrementais

Medicamentos genéricos

HERED

Fonte: REIS (2017, p.143).

As expressdes utilizadas acima e 0s seus respectivos conceitos serdo objeto de estudo no
subcapitulo 1.2 quando se referir as caracteristicas de um novo paradigma técnico-econdémico
baseado na biotecnologia e na industria farmacéutica. Neste momento cumpre destacar apenas que
0 Brasil através das suas instituicdes tem destacado a importancia de projetos que envolvam
trajetdrias tecnologicas relacionadas ao setor farmacéutico.

Este fenbmeno também denominado de necessidade acarretada € tipico dos paises
desenvolvidos, isto é, o impulsionamento de determinado setor tende a gerar demanda em outro
setor, para fins de suprir com matéria-prima o setor impulsionado. E assim, para aléem do processo
de destruicdo criativa promovido pelo surgimento de inovacgdes tecnoldgicas que afastam com isso
a perspectiva de equilibrio de mercado, ao impulsionar determinado setor produtivo como forma
de promover desenvolvimento estara gerando um necessario desequilibrio no sistema econémico,
fenbmeno essencial para a promogdo do desenvolvimento econdmico do pais em virtude da

existéncia de capacidade complementéaria da técnica entre os mais diversos setores.

Explicando melhor, 0 nosso objetivo deve ser antes conservar do que eliminar 0s
desequilibrios, de que ndo sdo sintomas os lucros e perdas na economia
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competitiva. Se a economia se desejar manter ativa, o papel da politica
desenvolvimentista é conservar as tensdes, as desproporcdes e 0s desequilibrios.
Tal pesadelo da economia do equilibrio, essa trama infinitamente tecida, é a
espécie de engrenagem que devemos considerar como um inestimavel auxilio para
0 processo do desenvolvimento.
Por isso, a sequéncia que afasta do equilibrio é exatamente uma norma ideal de
desenvolvimento, em nosso ponto-de-vista; pois, cada movimento da série é
induzido por um desequilibrio prévio e gera, por sua vez, um novo desequilibrio,
que exige uma nova movimentacao. Isto se verifica pelo fato de a expansao da
indGstria A encaminhar a economia estranhas a A, porém, apropriaveis por B,
enquanto a consequente expansdo de B acarreta economias alheias a B, contudo,
subsequentemente internas a A (ou a C, naquele género), e assim por diante. A
cada passo, uma indudstria tira vantagem de economias externas criadas pela
expansdo prévia e, a0 mesmo tempo, forma novas economias externas a serem
exploradas por outros operadores.
[...] A capacidade complementéria da técnica, no sentido restrito, define-se
geralmente como a situacdo em que um acréscimo na producdo da utilidade A
baixa o custo marginal da producdo da utilidade B. Isto ocorrera tipicamente em
consequéncia das seguintes situacdes:
a) Porque A é um rendimento de B e é produzida sob condi¢cbes de custos
decrescentes;
b) Porque B é um rendimento de A e ele mesmo € criado em condicdes de custos
decrescentes;
c) Porque A e B sdo produtos correlatos (ou porque B é um subproduto de A) e
sdo produzidos sob os custos decrescentes (HIRSCHMAN, 1961, p.108-109).

Assim, ao analisar a teoria do desenvolvimento econdmico desequilibrado a luz do objeto
da presente tese, vé-se que a necessidade acarretada pelo servigco publico de salde que por sua vez
€ uma vertente juridico-objetiva do direito fundamental a saude gera efeitos de impulsionamento
do setor de industria farmacéutica nacional para fins de atender a demanda do setor publico, bem
como, o setor privado, atendendo com isso a demanda do mercado interno voltado a concretizacao
do comando constitucional estabelecido no art.219 da CF/88 que dispde a respeito do mercado
interno como sendo um patrimdnio nacional a ser incentivado pela acédo estatal.

O impulsionamento do setor produtivo farmacéutico tende a gerar necessidade de insumos
para o desenvolvimento da operagdo, como, por exemplo, médo-de-obra qualificada, matéria-prima,
equipamentos de alta tecnologia, dentre outros, estes fatores representam o fendmeno das
capacidades completivas técnicas, de maneira que a demanda por insumos, sobretudo, aqueles
associados a abundante biodiversidade brasileira demonstram uma vantagem comparativa em
relacdo a outros paises para o desenvolvimento tecnoldgico deste setor e consequentemente o

desenvolvimento econémico do pais:
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Generalizando ainda mais, a capacidade completiva significa que a producéo
acrescida de A, pressionara o aumento da oferta disponivel de B. Se B é um
servigo ou um bem de producédo privado, tal pressdo levara a importagdo ou a
maior producdo interna de B, porque 0s negociantes ou produtores de B estardo
interessados em corresponder a pressao. Quando B ndo € produzido privadamente,
a pressdo ndo se transmuda em autointeresse pecunirio e tomara a forma de
pressdo politica para a provisdo de B. E o caso de servicos publicos, tais como:
justica, ordem, educacdo, organizagbes bancérias e financeiras satisfatdrias,
estradas-de-ferro, abastecimento d’agua, energia elétrica, etc. A capacidade
completiva se manifesta entdo sob o aspecto de reclamacdes sobre caréncias,
distarbios e obstaculos ao desenvolvimento. A acdo ai ndo ocorre em fungdo do
movel lucrativo (animus lucrandi) e sim através da pressdo do grupo sobre o0s
representantes e autoridades publicas (HIRSCHMAN, 1961, p.112).

As mudancas tecnoldgicas geradoras de revolugdes tecnoldgicas (tema que sera analisado
no proximo capitulo) trazem consigo mudangas no sistema de precos relativos, impactando nas
preferéncias dos agentes econdmicos, de maneira que 0s insumos utilizados na industria central do
novo padrdo produtivo tendem a provarem de uma maior procura em virtude da demanda puxada
pelo setor intensivo de tecnologia (PEREZ, 2004).

Outro fator que merece destaque para fins de eleger o direcionamento de mecanismos
institucionais voltados ao fortalecimento do setor produtivo farmacéutico nacional esta relacionado
a questdes institucionais e sociais.

Do ponto de vista institucional o estabelecimento de diversas normas constitucionais
voltadas a tutela do direito a saude, bem como, de deveres do Estado Brasileiro para fins de garantir
0 atendimento universal, integral e gratuito a todos os aqueles que necessitem de atendimento de
salde, € outro fator que evidencia a necessidade de que sejam adotadas medidas no sentido de
direcionar tecnologicamente o desenvolvimento do setor produtivo brasileiro farmacéutico.

Neste sentido, ao longo dos subcapitulos 1.2, 1.3, 2.1 e 2.2 serdo apresentados elementos
que destacam a relevancia do estabelecimento do Complexo Econdmico-Industrial de Saude
(CEIS) para fins de garantir a sustentabilidade fiscal da execucédo de politica publica de satde.

A adocdo de mecanismos institucionais, como, por exemplo, o SUS e o Complexo
Econdmico-Industrial de Saude (CEIS) sdo fatores que demonstram a relevancia social que o setor
de salde publica possui no Brasil, mais do que suprir a demanda do setor privado de salde, o
sistema publico de saude é um instrumento de concretizacdo da dignidade da pessoa humana, de
forma a alcancar a maioria dos membros que pertencem a sociedade brasileira, que em virtude da

caréncia de recursos econdémicos ndo conseguem custear seguro saude (plano de salde).
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Assim, ndo se pretende através desta tese importar modelos institucionais e a partir deles
analisar o objeto desta tese, ao contrario, a partir do referencial tedrico analisa-se 0 marco
institucional contido na CF/88, bem como o sistema normativo brasileiro que envolva em especial
direito a salide, concorrencial e inovacdo®. Neste ponto merece destaque a referéncia de Oliveira

Vianna em sua anéalise a respeito das Instituicdes Politicas Brasileiras:

[...] o erro dos nossos reformadores politicos tem sido querer realizar aqui — no
meio desses nossos rudimentos de estrutura e de cultura politica —uma democracia
de tipo inglés. E um ideal absolutamente inatingivel, pura utopia; mas, ha cem
anos, entretanto, esses reformadores politicos 0 tém tomado como o motivo
obsceno da sua acdo politica — que nos tem custado algumas revolugdes, um pouco
de sangue generoso de muitos jovens sonhadores e um regime permanente de
inquietacdes pelos tempos afora. Porque sejam quais forem as combinacdes e
arranjos constitucionais que engenharem, seja qual for a pregacédo dos nossos Ruis
do futuro, estaremos condenados a jamais ser ingleses [...] (VIANA, 2019, p.440).

A escola institucionalista durante o século XX tem se dedicado ao estudo do fenémeno do
subdesenvolvimento brasileiro, em especial a regido Nordeste do Brasil, cujo problema do
subdesenvolvimento ultrapassa o aspecto climatico decorrente dos longos periodos de secas e
assume importante papel institucional, fator que ganha relevo quando analisados os marcos
historicos das politicas publicas voltadas a promocao do desenvolvimento desta regido e o destaque

de figuras politicas nordestinas no cenario nacional (HIRSCHMAN, 1965).Y7

16 Neste sentido North aduz: “O que acontece quando se impde um conjunto de regras comum a duas sociedades
diversas? Pode-se abordar a questdo com uma exemplificacdo historica. A Constituicdo norte-americana foi adotada
(com modificagdes) por Varios paises latino-americanos no século XIX, e vérias das leis, sobre direitos de propriedade
de paises ocidentais bem-sucedidos foram adotadas por paises do Terceiro Mundo. Os resultados, no entanto, ndo séo
similares nem aqueles apresentados pelos Estados Unidos nem aqueles verificados em outros paises ocidentais bem-
sucedidos. Embora as regras sejam as mesmas, 0s mecanismos e procedimentos da sua aplicacdo, as normas de conduta
e 0s modelos subjetivos dos atores ndo sdo. Desse modo, tanto as efetivas estruturas de incentivos como as inferéncias
sobre consequéncias das politicas também véo diferir. Assim, um conjunto e mudanc¢as fundamentais nos precos
relativos e a imposi¢do comum de um conjunto de regras conduzirdo a resultados amplamente divergentes em
sociedades com arranjos institucionais diferentes (NORTH, 2008, p.172-173).

7 Para além do problema aparenta decorrente dos fatores climaticos, segundo Hirschman o subdesenvolvimento da
regido Nordeste estava atrelado a adog&o de politicas publicas voltadas ao combate as secas, contudo, a vontade politica
para construcdo de projetos eficazes para o desenvolvimento regional eram implementados com maior efetividade
durante periodos em que nordestinos ocupavam papel de destaque no governo federal, é o caso da criacdo de
instituicdes como Inspetoria Federal de Obras Contra as Secas (IFOCS) em 1909, mais tarde passou a ser conhecida
como Departamento Nacional de Obras Contra as Secas (DNOCS) criada durante a administracdo de Nilo Pecanha
mas sob a gestdo de Francisco S4, Ministro da Viacdo e Obras Publicas e criagdo da Superintendéncia do
Desenvolvimento do Nordeste (SUDENE) em 1959 (HIRSCHMAN, p.30-33, 1965).
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Alias, ao tracar um paralelo entre o nivel de desenvolvimento do Brasil e 0s demais paises
da América Latina com os Estados Unidos da América, os dados apontam para uma distancia
abissal, que vem sendo consolidada no decorrer dos anos, em especial ao longo do século XIX e
XX, neste sentido os dados do quadro 02 apontam:

Quadro 02: Comparativo do nivel de renda per capita como porcentagem do nivel dos EUA, 1700-
1994,

Pais 1700 1800 1850 1900 1913 1950 1994
Argentina | nd 102 nd 52 55 41 37
Brasil nd 36 39 10 11 15 22
Chile nd 46 nd 38 40 33 34
Colémbia | nd nd 34 18 18 19 24
Cuba 167 112 78 nd 39 Nd Nd
México 89 50 37 35 35 27 23
Peru nd 41 nd 20 20 24 14
Venezuela | nd nd nd 10 10 38 37
Média 128 66 51 27 28 29 27

Fonte: Adaptado de FUKUYAMA (2010, p.195).

O aumento progressivo entre a desigualdade de renda per capita percebida entre os paises
latinos e 0s EUA pode ser explicado em virtude da adocdo do modelo institucional, cujo fator esta
relacionado a elaboracdo de regras que fomentem o investimento, em especial as normas que
regulamentam o direito antitruste, contratos e propriedade, uma vez que eles impactam diretamente
nos investimento, impossibilitando com isso que “pessoas ndo possam expropriar as rendas € os
investimentos de outras na sociedade” (FUKUYAMA, 2010).

Ao tracar uma breve analise comparativa entre o processo de desenvolvimento norte-
americano em relacdo aos paises latino-americanos a escola institucionalista destaca a importancia
da regulacdo do direito de propriedade como fator decisivo para o desenvolvimento econdmico na
medida em que fomenta a criacdo de capital, facilitando com isso o investimento.

Enguanto os paises latino-americanos ainda ndo construiram um direito de propriedade
legalmente tracado de forma eficiente, a experiéncia norte-americana estabeleceu o direito de
propriedade que “enfatizou seus aspectos dindmicos, associando a propriedade com o crescimento
econbmico, e que substituiu o conceito que enfatizava seu carater estatico, associando-a com um

tipo de seguranga contra mudangas” (SOTO, 2001, p.176).
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O Estado de Direito se apresenta nesta perspectiva institucionalista como instrumento
fundamental para o desenvolvimento econémico, alids, o Estado de Direto € instituicdo tipica do
capitalismo, uma vez que este sistema econdmico, diferentemente do sistema econdmico anterior,
isto €, o feudalismo, ndo baseia suas relacfes na serviddo entre 0s agentes, mas, sim, na relacao de

trocas entre os detentores do capital e os que oferecem o trabalho enquanto mercadorias:

Parece claro que o capitalista ndo pode se apresentar como garantidor dessa boa
relacdo, tampouco o proletario, 0 que poderia caracterizar um impasse. Para
impedir que a finalidade da transacéo, que é um atender o interesse do outro, ndo
venha a resvalar para o uso da esperteza ou da aplicagdo da forca de um sobre o
outro, subvertendo, assim, o préprio sentido da transacdo, é que se faz légico e até
necessario o surgimento de uma “terceira” forga, capaz de transformar o trato
verbal entre as partes em contrato, ou seja, uma terceira forca que se apresentara
e atuard como garantia de realizacdo dos interesses de cada individuo. E, assim,
agindo, garantird o interesse de todos. Essa é a base real material, para o
surgimento do Estado burgués, e para que esse Estado, com forga “neutra”, “acima
das disputas” dos individuos, possa se apresentar e ser aceito como o defensor
como os interesses de todos, ou melhor, dos interesses gerais da sociedade
(SILVA, 2019, p.464).

A promulgacdo da CF/88 representa um marco historico-institucional para o Estado
Brasileiro, sobretudo quando analisado a luz do estabelecimento de direitos e garantias
fundamentais e do estabelecimento de uma ordem econémica constitucional voltada a atender os
problemas sociais e econdmicos do pais. No campo dos direitos fundamentais, a CF/88 estabeleceu
um amplo rol de direitos e garantias de forma a abranger as diversas dimensdes deste direito, em
especial para este trabalho, os direitos relacionados a propriedade intelectual (primeira dimenséao
de direitos fundamentais), direito a satde e econdémico (ambos direitos de segunda dimenséo).

Ao considerar o0 objeto da presente tese, importa destacar a regulamentacéo especifica que
0 texto constitucional de 1988 assegura a inovacao tecnoloégica no ambito do SUS, neste sentido o
art.200, | e V da Carta Constitucional de 1988.

Assim, o direito a satde revela uma multifuncionalidade (tema que sera aprofundado no
subcapitulo 2.1) uma vez que ao mesmo tempo em que o0 constituinte consagrou o direito a saude
dentre o rol de direitos sociais, impds o dever ao Estado a adocdo de politicas publicas que
garantissem a producdo de medicamentos, bem como, o desenvolvimento cientifico, tecnolégico e
de inovacdo do setor farmacéutico, tema que sera aprofundado ao longo deste trabalho, a partir do

proximo capitulo.
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Ao analisar especificamente os arranjos institucionais brasileiros, notadamente a CF/88, é
necessario ressaltar a caracteristica adotada pelo texto constitucional de constituicdo dirigente,
assim, os direitos fundamentais previstos na Carta Constitucional de 1988 devem se impor
enquanto lei, possuindo plena validade e eficacia plena, dispensando em dltimo caso a
regulamentacdo de lei especifica em virtude da forca normativa da constituicio.'®®
(CANOTILHO, 2001).

O advento de constituigcdes dirigentes transforma a dinamica das constituicdes econdmicas
(modelo constitucional que ja estava presente desde o periodo do constitucionalismo liberal dos
séculos XVIII e XIX), ao estabelecerem regras voltadas a transformacdo econémica do pais:

A diferenca essencial, que surge a partir do “constitucionalismo social” do século
XX, e vai marcar o debate sobre a Constituicdo Econdmica é o fato de que as
Constituicfes ndo pretendem mais receber a estrutura econdmica existente, mas
querem altera-la. As Constituicdes positivam tarefas e politicas a serem realizadas
no dominio econdmico e social para atingir certos objetivos. A ordem econémica
destas Constituigoes € “programatica”, hoje diriamos “dirigente”. A Constituigdo
Econémica que conhecemos surge quando a estrutura econdmica se revela
problematica, quando cai a crenca na harmonia pré-estabelecida do mercado. A
Constituicdo Econémica quer uma nova ordem econdmica, quer alterar a ordem
econdmica existente, rejeitando o mito da autorregulacdo do mercado. As
Constituicbes Econdmicas do século XX buscam a configuracdo politica do
econdbmico pelo Estado. Deste modo, a caracteristica essencial da atual
Constituicdo Econdmica, dado que as disposi¢des econémicas sempre existiram
nas ConstituicGes, é a previsdo de uma ordem econdmica programatica,
estabelecendo uma Constituicdo Econdmica diretiva, no bojo de uma Constitui¢do
Dirigente (BERCOVICI, 2022, p.53).

Considerando que o pensamento de North ao longo do tempo € marcado por nuances que
merecem destaque para fins de manter a coeréncia com a analise do objeto da presente tese,

sobretudo, quando analisado o papel do Estado (instituicdes) na promocao do desenvolvimento

18 Sobre o “problema” da Constitui¢do Dirigente, Canotilho destaca o alargamento de direitos, como ocorre com o caso
brasileiro: “O problema esta ndo na contesta¢do da bondade politica e dogmética da vinculatividade imediata, mas sim
no alargamento ndo sustentvel da for¢a normativa directa das normas constitucionais a situacdo necessariamente
carecedora da interpositivo legislativa. E o que acontece, a nosso ver, com a acriticia transferéncia do principio da
aplicabilidade imediata, consagrado no art.5°, LXXVII, 1° da Constituicdo brasileira, a todos os direitos e garantias
fundamentais de forma a abranger o indiscriminadamente os direitos sociais consagrados no Capitulo 117
(CANOTILHO, 2001, p.16).

19 Quanto a teoria da forca normativa da Constituicdo vide Konrad Hesse: A Forca Normativa da Constituicdo. Porto
Alegre: SAFE, 1992.
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econdmico.?’ Assim, a presente tese tem como referencial tedrico a obra Institutions, Institutional
Change and Economic Perfomance (1990), traduzida para o idioma portugués Instituicdes,
Mudanga Institucional e Desempenho Econémico.

Embora a obra supracitada seja central para o debate entre o objeto desta tese, seréo
abordadas outras duas obras do referido autor: The Rise of The Western World: A new economic
History (1973) e Structure and Change in Economic History (1981), a opgéo por estas duas obras
decorre da relacdo de complementariedade com a teoria referenciada nesta tese.

Embora na teoria econdmica o pensamento da NEI?! seja classificado como uma escola
complementar ao pensamento da escola ortodoxa neoclassica da economia, 0 modelo institucional
proposto por North ¢ mais alinhado a economia politica institucional comparativa do que

propriamente um modelo neo-utilitarista como apregoa a escola neocléssica:

[...] Uma evolucdo paralela pode ser vista entre os historiadores econdmicos
interessados no desenvolvimento, sendo o trabalho de Douglass North um
exemplo proeminente. Por focalizar direitos de propriedade, o trabalho anterior
de North (por exemplo, North e Thomas, 1973) foi considerado como alinhado a
crenga neo-utilitarista no livre mercado como a chave do desenvolvimento. A
“nova economia institucional” North 1986 foi, portanto, julgada como um
complemento da perspectiva neo-utilitarista, e ndo uma alternativa. Entretanto, ao
final da década de 1980, estava bem, claro que North estava planejando algo bem
antag6nico ao projeto neo-utilitarista.

No trabalho posterior de North, a analise institucional, definida em termos amplos,
ganha maior importancia. Adotando uma postura mais de sociélogo do que de
economista, North enfatiza a “ampla difuséo de restri¢des informais”, observando
que “em nossas interagoes diarias com outras pessoas, quer seja coma familia, em

20 “Na verdade, a insercdo da variavel, ‘institui¢des’ nas analises econdmicas néo foi obra de North, Veblen (2004) ja
havia na virada do século XIX, feito esse movimento. De maneira distinta, também é possivel dizer que a escola
historica alemd, que defendia a inducdo do procedimento epistemolégico, considerava o quadro de formas
institucionais como variavel fundamental de andlise. [...] A escola histérica alemé (ou escola historicista alema) refere-
se a um conjunto de abordagens sobre economia que rejeitava o modo de fazer ciéncia dos neoclassicos. Nesse sentido,
rejeitava a adogao de modelos formais, abstratos e matematizaveis, priorizando a analise de elementos historicos, uma
vez que considerava esse método [...] a melhor maneira de entender a realidade” (CALABREZ, 2020, p.189).

21 Sobre a classificagdo das escolas institucionalistas: “Na Economia, em geral, as concepgdes que tém as instituicoes
como unidade de anélise partem da discussdo de suas diferengas com o neoclassicismo e suas afinidades com o
evolucionismo, buscando identificar analiticamente pontos de concordancia que permitam a constituicdo de uma
possivel ‘teoria institucionalista’. [...] cinco abordagens institucionalistas: os neo-institucionalistas; os neo-
schumpeterianos ou evoluciondrios4; os regulacionistas; a economia das convencdes; e a Nova Economia Institucional
(a excecdo as demais por possuir inspiragdo neoclassica). Em resumo, a enorme corrente que sucedeu Veblen,
Commons e Mitchell assumiu diferentes nuangas conceituais e metodoldgicas, nem sempre absolutamente
compativeis. Para fins de diferenciar as escolas institucionais cumpre ressaltar: De forma sintética, as correntes
institucionalistas, propriamente ditas, podem ser agrupadas em trés grandes grupos: 1) o “antigo” institucionalismo
norte-americano de Veblen, Commons e Mitchel; 2) a nova economia institucional (NEI) de Coase, Williamson e
North; e 3) O neo-institucionalismo de Galbraith, Grunchy, Hodgson, Samuels e Rutherford. [...]” (MORAIS;
AZEVEDO, 2012, p.118).
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relagOes sociais externas ou em atividades de negdcios, a estrutura governante é
inteiramente definida por cddigos de conduta, normas de comportamento e
convencdes” (North, 1990, p.36). Ele entdo argumenta que “as estruturas
institucionais” sdo “a chave critica ao relativo sucesso das economias” (North
1990, 69) e lamenta que “paguemos um alto prego pela aceitagdo sem critica da
teoria neoclassica” porque “supunha-se que a alocac¢do ocorresse num mundo sem
atritos, ou seja, num mundo onde as instituicbes ndo existiam ou ndo eram
importantes (North, 1990, p.131)” [...] North considera a visdo neo-utilitarista do
Estado como um leviatd, como uma “histéria mal contada” [...] O trabalho de
North d& apoio moral a uma economia politica institucional comparativa [...]
(EVANS, 2004, p.62-63).

Diferentemente da visdo neo-utilistarista, que defende a perspectiva de que o
desenvolvimento depende apenas do livre mercado, portanto, longe de qualquer “intervengio’??
governamental sob a pena de alcancar resultados econdmicos negativos, embora o pensamento
liberal seja bem amplo, com diversas escolas, para fins de ilustrar a visdo neo-utilistarista e a sua
aversao a intervencdo estatal, cumpre ressaltar que ela tem como base a premissa de que o mercado
possui uma funcdo epistemoldgica, isto é, ha um conhecimento disperso na economia decorrente
da acdo de cada individuo, é impossivel para um unico agente controlar ou conhecer previamente
todas as decisdes ou a¢des que serem realizadas pelos individuos, este conceito é conhecido como

ordem esponténea:

Los resultados particulares determinados por la alteracion de uma determinada
accion del sistema seran siempre incoerentes com el orden global: si no lo fueran,
habrian podido alcanzarse modificando las reglas segun las cuales funcionaba
antes el sistema. El término interferéncia, a si emplea de forma apropriada,
denota um acto aislado de coaccion, empreendido com el fin de alcanzar um
determinado resultado, sin obligarse a hacer lo mismo em todos aquellos casos
em que algunas circuntacias definidas por unanorma sean las mismas. Por tanto,
es siempre um acto injusto em el que se coaccion a alguien (generalmente a favor
de um terceiro) em circunstancias em gue outro no seria sometido a coaccién, y
por fines que no son los suyos propios (HAYEK, 2020, p. 332).23

%2 Intervenc&o é uma norma restritiva imposta por um 6rgéo governamental, que forca os donos dos meios de producéo
e empresarios a empregarem estes meios de uma forma diferente da que empregariam (MISES, 2010, p.21).

23 Traducio Livre: “Os resultados particulares determinados pela alteragio de uma determinada acgdo do sistema serdo
sempre inconsistentes com a ordem global: se ndo o fossem, poderiam ter sido alcangados através da modificacdo das
regras segundo as quais o sistema funcionava anteriormente. O termo interferéncia, se utilizado de forma adequada,
denota um ato isolado de coer¢do, empreendido com o objetivo de alcancar um determinado resultado, sem ser
obrigado a fazé-lo em todos os casos em que algumas circunstancias definidas por uma norma sejam as mesmas.
Portanto, é sempre um ato injusto aquele em que alguém é coagido (geralmente em favor de terceiro) em circunstancias
nas quais outro ndo estaria sujeito a coer¢do, e para fins que ndo sdo os seus.” (HAYEK, 2020, p.332)
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Neste contexto de ordem espontdnea possui uma funcdo epistemoldgica do mercado,
qualquer intervencdo econdémica do Estado no dominio econdmico tende a distorcer o sistema de
informagdes que os individuos extraem do mercado, assim, a acdo estatal deve ser desencorajada.
Todavia, a ordem espontanea guarda relagcdo direta com a ordem concorrencial do Laissez —faire,
assim, diferentemente da ordem econdmica da concorréncia adotada nesta tese como referencial, a
ordem econdmica ndo é espontanea, mas sim instituida através da ordem constitucional:

A ordem de concorréncia nao se realiza por si prépria. Nao é, neste sentido, uma
ordem natural, um odre naturel. Nao é suficiente realizar determinados principios
juridicos deixando, de resto, o desenvolvimento da ordem econémica entregue a
si propria.

Mas num outro sentido ela é uma ordem natural ou ordo. Porque torna eficazes as
fortes tendéncias que também na economia industrial pressionam no sentido da
concorréncia perfeita. Quando a politica econdbmica ple estas tendéncias a
funcionar como formas de ordem faz aquilo que corresponde a natureza das coisas
e do Homem.

[...] Ordens espontaneas sdao aquelas que se formam no decurso da Histéria sem
que haja uma decisdo consciente. Ordens instituidas sdo aquelas que, com base

numa decisdo global em matéria de politica econdmica, realizam um principio de
ordem na constituicdo de uma economia (EUCKEN, 2016, p.667)

O distanciamento da teoria institucionalista de North da visdo neo-utiliatrista pode ser
compreendia quando da analise do advento das Constituicdes econémicas, estas estabeleceram a
necessidade da regulacdo da ordem econémica enquanto bem juridico em decorréncia auséncia da
crenca de que o livre mercado baseado apenas na sua autorregulacdo é suficiente para tornar o
mercado mais produtivo e consequentemente alcancar o desenvolvimento. (BERCOVICI, 2005).

Ao diferenciar a nova economia institucional da visdo neo-utilitarista resta evidenciado que
este trabalho ndo parte de premissas baseadas na economia neoclassica como, por exemplo, a
escolha racional®* e eficiéncia alocativa, ao contrario, a perspectiva da NEI abordada por North
sustenta racionalidade limitada e do ponto de vista do instutucionalismo-evolucionario a eficiéncia

adaptativa.

24 A teoria da escolha racional adotada pela escola neocléssica parte da premissa de que todos os individuos irdo agir
com o fim de satisfazer o seu maior interesse (forte influéncia o utilitarismo de Bentham e pragmatismo de Mill),
assim, a tomada de decisdo € um constante tradeoffs entre custo e beneficio (MANKIW, 2019, p. 5).
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A racionalidade limitada esta diretamente relacionada ao fato de que os agentes econémicos
tomam decisdes num ambiente de incerteza, ndo-ergodico, fundamentadas em ideologias sendo
estas compreendidas como “percepgdes subjetivas (modelos, teorias) mediante as quais todas as
pessoas explicam o mundo ao seu redor”. [...] proporcionam explica¢des integradas sobre o passado
e o presente [...] (NORTH, 2018, p.47), estabelecem relac6es de trocas impessoais com terceiros,
impactam no custo de transacdo das trocas firmadas entre os agentes.

Incerteza aqui decorrente da racionalidade limitada e assimetria de informagé&o contida no
mercado, difere de risco, de forma que em havendo risco as consequéncias da tomada de decisdo
sdo desconhecidas, contudo, hd uma gama de probabilidades e resultados possiveis que podem
servir para fins de previsdo do resultado, por outro lado, na incerteza “nem os diversos resultados
possiveis, muito menos as probabilidades relevantes, sdo conhecidos” (KLEIN, 2015 p.174).

A racionalidade limitada ¢ um conceito desenvolvido originariamente por Herbert Simon,
pesquisador da area da teoria da decisdo administrativa, assim, 0s agentes econdmicos, embora

sejam sujeitos racionais:

[...] A racionalidade requer um conhecimento completo e inalcancavel, das
consequéncias exatas de cada escolha. Na realidade, o ser humano possui apenas
um conhecimento fragmentado das condi¢cGes que cercam sua acdo, e ligeira
percepcdo das regularidades dos fendmenos e das leis que lhe permitiriam gerar
futuras consequéncias com base no conhecimento das circunstancias atuais.

[...] Sequioso por alcancar a racionalidade e restringido pelo limite de seus
conhecimentos, os seres humanos desenvolveram alguns processos de trabalho
que superam, parcialmente, essa dificuldade. Esses processos baseiam-se no
pressuposto de que é possivel isolar da realidade um problema, gue contenha
apenas numero limitado de variaveis e uma série limitada de consequéncias.

[...] Na prética, porém, esses raciocionios devem ser necessariamente ignorados
na tomada de decisdes. Somente aqueles fatores gque estéo estreitamente ligados,
casual e temporalmente, com a deciséo, podem ser levados em consideracdo. O
problema de descobrir que fatores sdo importantes, e que fatores ndo o sdo, huma
dada situacdo, tdo essencial para a escolha acertada como o conhecimento das leis
empiricas que governam os fatores que sdo finalmente designados como
fundamentais (SIMON, 1965, p. 91-92).

A racionalidade limitada decorre do fato de que os agentes econdmicos estao inseridos num
ambiente de incerteza,?® assim, embora 0s agentes econdmicos sejam racionais, o fato deles néo

conseguirem extrair da dindmica de relacdo com outros agentes uma previsibilidade de

5 Qutras escolas do pensamento econdmico se debrugaram a respeito da incerteza e dos seus impactos na economia,
para compreensdo do tema vide: J. M. Keynes. Teoria Geral do Emprego, do Juro e da Moeda, 2010, p.123.
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comportamento, estabelece um ambiente de incerteza, por estarem inseridos num ambiente de
incerteza tomam decisdes com base em heuristica, reduzindo com isso o escopo de alternativas

possiveis para tomada de decisdo apenas aos aspectos que detém conhecimento:

Part of the reason for our limited understanding is that there do not appear to be
any fundamental “power laws” in the social sciences comparable to those in the
physical sciences. A more fundamental reason is the non-ergodic nature of the
world we are continually altering. An ergodic economy is one in which the
fundamental underlying structure of the economy is constant and therefore
timeless. But the world we live in is non-ergodic-a world of continuous novel
change; and comprehending the world that is evolving entails new theory, or at
least modification of that which we possess. In consequence, there is no
implication that we “have it right” despite the awesome advances in science
which have enormously reduced uncertainty about the physical environment. With
this caveat in mind, let us see how humans through time have altered the
environment to make it more predictable?®® (NORTH, 2005, p.16).

Para Schumpeter o grau de incerteza no ambiente de tomada de decisdo por parte dos
agentes econdmicos € agravado ao considerar o estagio atual do capitalismo marcado notadamente

pelas transformacBes decorrem das inovagdes tecnoldgicas e da consequente destruicéo criativa:

O capitalismo é, por natureza, uma forma ou método de transformacéo econémica
e, Ndo sO é como ndo pode ser estacionario. E o carater evolucionario do processo
do processo capitalista ndo se deve meramente ao fato e a vida econdmica
transcorrer em um ambiente social e natural que se transforma incessantemente e
cujas transformagdes alteram os dados da acdo econémica; esse fato é importante
e essas mudancas (guerras, revolucBes e assim por diante) geralmente
condicionam as mutac@es industriais, mas ndo € a sua principal causa motriz. Esse
caréater evolucionario também ndo se deve a um crescimento quase automatico da
populacdo e do capital ou aos caprichos dos sistemas monetarios, que tampouco
figuram entre as suas principais causas motrizes. O impulso fundamental que pde
novos bens de consumo, 0s novos métodos de producao ou transporte, 0S NOvos
mercados e as novas formas de organizacdo industrial, criadas pela empresa
capitalista (SCHUMPETER, 2017 p.119).

26 Traducdo livre: “Parte da razio para nosso entendimento limitado é que nfio parece haver nenhuma “lei de poténcia”
fundamental nas ciéncias sociais comparavel as das ciéncias fisicas. Uma razdo mais fundamental é a natureza nao
ergédica do mundo que alteramos continuamente. Uma economia ergddica é aquela em que a base fundamental da
estrutura subjacente da economia é constante e, portanto, atemporal. Mas 0 mundo em que vivemos ndo é ergddico -
um mundo de novas mudancgas continuas; e compreender o mundo que esta evoluindo implica uma nova teoria, ou
pelo menos a modificacdo daquilo que possuimos. Em consequiéncia, ndo hd nenhuma implicagéo de que "acertamos",
apesar dos avangos impressionantes da ciéncia que reduziram enormemente a incerteza sobre o ambiente fisico. Com
essa adverténcia em mente, vejamos como 0s humanos alteraram o ambiente ao longo do tempo para tornd-lo mais
previsivel” (NORTH, 2005, p.16).
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Estes elementos de incerteza é fundamental para compreender os elementos da teoria dos
custos de transacdo desenvolvidos por North através da perspectiva da NEI, os custos de transacéo
estdo relacionados basicamente a incerteza de dois fatores, custo de mensuracdo (measurement) e
execucdo (enforcement) das obrigacdes estabelecidas através dos contratos (NORTH, 2018), de
forma que cabe as institui¢des reduzir esta incerteza, esta analise ¢ fundamental no &mbito da tese,
uma vez que conforme sera analisado ao longo deste trabalho, com destaque especial para 0s
contratos de distribuicdo de medicamentos que séo impactados quando da sua (in) execugdo em
virtude da ambiguidade da regulacdo das hipdteses de descontinuidade de medicamentos
estabelecidas pela ANVISA.

Para fins de compreender o papel das instituicdes brasileiras na garantia do cumprimento
dos contratos, importa trazer dados comparativos a fim de demonstrar a posi¢cdo do Brasil em
relacdo aos demais paises quando se trata do prazo necessario para executar um contrato em virtude

de eventualmente descumprimento das obriga¢fes, como mostrado no quadro 03:

Quadro 03: Comparativos quanto a posicdo o Brasil em relacdo aos demais paises em relagéo ao

prazo necessario para execucdo de contrato do eventualmente descumprimento das obrigacdes.

Atrasos Curtos Atrasos Médios Atrasos Longos

Pais Dias Pais Dias Pais Dias
Singapura 150 Turquia 420 Bolivia 591
Nova 216 Peru 428 Africa  do | 600
Zelandia Sul

Belarus 225 Nigéria 457 Rep. Tcheca | 611
Coreia 230 Quénia 465 Marrocos 615
Hong Kong | 280 Chile 480 Brasil 616
RUssia 295 Bélgica 505 Etiopia 620
Vietnd 295 Suécia 508 Argélia 630
EUA 300 Venezuela 510 Botsuana 687
Franca 331 Taiwan 510 Uruguai 720
Ucrania 345 Roménia 512 Grécia 819
Japao 360 Holanda 514 Polénia 830
Finlandia 375 Irlanda 515 Filipinas 842
Dinamarca | 380 Espanha 515 Israel 890
Alemanha 394 Ird 520 Paquistéo 976
Hungria 395 Re. Congo | 560 Italia 1210
Austria 397 Bulgaria 564 Colombia | 1346
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Reino Unido | 399 Canada 570 india 1420
China 406 Indonésia 570 Bangladesh | 1442
Suica 410 Malasia 585
México 514 Argentina 590

Fonte: COOTER; SCHAFER (2017, p.119).

Os impactos dos custos de transacdo em face da espécie contratual citada no paragrafo
anterior podem ser ainda maiores ao verificar que os contratos de distribuicdo de medicamentos
possuem uma gama de regulacdes internacionais e nacionais, perpassando desde regulacdo dos
direitos de propriedade intelectual (patente farmacéutica) a regulacdo sanitéria por parte dos 6rgaos
de controle, todos estes aspectos tornam a execucédo do contrato ainda mais complexa e com isso
elevam os seus custos de transacéo, quanto a este tema North destaca um dos principais 0bices ao

crescimento econdmico:

Né&o se pode, no entanto, fazer pouco-caso da execucdo, que é (sempre foi) o
principal ébice e a intensificacdo da especializacdo e da divisdo do trabalho. A
aplicacdo ndo representa nenhum problema quando € o interesse da outra parte
cumprir acordos. Contudo, sem restricGes institucionais, 0 comportamento
pautado pelo interesse proprio ird obstar trocas complexas em razdo da incerteza
de que a outra parte considere de seu interesse mediante a inclusdo de um prémio
de risco, cuja magnitude ird girar em torno da probabilidade de descumprimento
da outra parte e do consequente custo para a primeira parte. Ao longo da historia,
0 vulto desse prémio tem, em grande medida, obstado trocas complexas e com
isso limitado as possibilidades de crescimento econdmico.

[...] Quanto maiores forem a especializacdo e a quantidade e variabilidade dos
atributos valorativos, maior deverd ser a relevancia atribuida a instituicoes
confidveis, que permitam aos individuos tomar parte em contratacbes complexas
com um minimo de incerteza quanto ao cumprimento dos termos do contrato. A
troca em economias modernas, ao compreender muitos atributos varidveis
estendendo-se por periodos prolongados, exige confiabilidade institucional [...]
(NORTH, 2018, p.63-64).

Outro elemento importante para facilitar o estudo esta relacionado a eficiéncia alocativa
defendida pela escola neoclassica, fenbmeno tipico da ideologia neoliberal, a construcdo de um
modelo de Estado que ndo intervenha na economia tende a fortalecer setores da economia de
retornos constantes ou decrescentes, é o caso, por exemplo, do setor de servico, agricultura, dentre
outros, este fator por si s6 exclui a possibilidade de garantir um modelo de desenvolvimento

baseado na eficiéncia dindmica, uma vez que apresenta retornos crescentes em escala de longo
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prazo, se fazendo necessério com isso o estabelecimento de programas e metas para fins de cumprir

0s estdgios necessarios para garantir a eficiéncia dinamica:

More importante, the neoliberals put emphasis on the attainment of static
allocative efficiency at the cost of dynamic efficiency (which is closely related to
development goals). They usually do not differentiate between these notions of
efficiency, sometimes misleading one to believe that achieving static allocative
efficiency will automatically lead to dynamic efficiency. However, there is neither
a coherent theoretical case nor robust empirical evidence for this to be the case.
Even if it was true that a more deregulated economy will lead to higher allocative
efficiency (this is not necessarily the case, as | argue in more 13, there is no theory
that tells us that it will lead to hiher dinamic efficiency?’ (CHANG, 1999, p.186).

Neste campo de discussdo, para a autoridade antitruste norte-americana o conflito entre
eficiéncia alocativa e eficiéncia dindmica representa no fundo o conflito entre direito concorrencial
e direito de propriedade intelectual, assim, enquanto que o direito concorrencial busca garantir a
eficiéncia alocativa, o direito de propriedade intelectual ao garantir os retornos monopolisticos em
escala do titular de uma patente, por exemplo, lanca as bases de uma economia baseada na
eficiéncia dindmica. (SILVA, 2003, p.73)

Pensar que o objetivo do direito concorrencial esta relacionado apenas a garantir um modelo
de eficiéncia alocativa € lancar um olhar restrito ao escopo dos bens juridicos tutelaveis pelo direito
concorrencial no ambito do direito brasileiro, uma vez que conforme disposto no art.170 da CF/88
a ordem econdmica deve buscar concretizar a existéncia digna do individuos de acordo com a
justica social, desde que sejam observados 0s seguintes principios soberania nacional, propriedade
privada, funcdo social da propriedade, livre concorréncia, defesa do consumidor, defesa do meio
ambiente, inclusive mediante tratamento diferenciado conforme o impacto ambiental dos produtos
e servicos e de seus processos de elaboracdo e prestacdo, reducdo das desigualdades regionais e
sociais, busca do pleno emprego e tratamento favorecido para as empresas de pequeno porte

constituidas sob as leis brasileiras e que tenham sua sede e administracdo no Pais.

27 Tradugdo livre: “Mais importante, os neoliberais enfatizam a obtencdo da eficiéncia alocativa estatica em
detrimento da eficiéncia dindmica (que estd intimamente relacionada aos objetivos de desenvolvimento). Eles
geralmente ndo diferenciam entre essas nogdes de eficiéncia, as vezes levando alguém a acreditar que alcangar a
eficiéncia alocativa estatica levara automaticamente a eficiéncia dindmica. No entanto, ndo hd um caso teorico coerente
nem evidéncia empirica robusta para que este seja 0 caso. Mesmo que fosse verdade que uma economia mais
desregulada levaria a uma maior eficiéncia alocativa, ndo ha nenhuma teoria que nos diga que isso levara a uma maior
eficiéncia dindmica.” (CHANG, 1999.p.186)
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Ora, importar dos EUA um modelo juridico de direito antitruste sem considerar a realidade
econdmica, cultural e social do Brasil, bem como, a sua a ordem econdmica constitucional pode
representar uma ineficacia juridica e ineficiéncia econdmica do sistema concorrencial, assim,
sustentar que a eficiéncia alocativa deve ser o Unico objeto a ser tutelado pelo direito antitruste no
ambito do sistema normativo brasileiro ndo estda em conformidade com a ordem econdmica
nacional.?®

Neste mesmo norte, compreender o direito de propriedade intelectual como sendo Unico
mecanismo de tutela da eficiéncia dindmica pode ndo ser verificavel na realidade de paises de
industrializacdo tardia como o Brasil, cuja dependéncia tecnolégica do mercado internacional é
ampla, assim, o DPI pode representar ineficiéncia econémica a depender do formato em que esta
regulado:

[...] é necessario considerar os possiveis efeitos negativos de uma protecdo
excessiva dos direitos de propriedade intelectual, bem como os efeitos de um
abuso desses mesmos direitos. Nesse caso, o direito da concorréncia pode
contribuir para corrigir eventuais falhas. Tal pode igualmente suceder quanto a
deficiéncias no regime de propriedade intelectual que impecam uma efetiva
apropriacdo dos resultados de uma inovacdo (e.g. mediante uma politica mais
tolerante quanto a certas restri¢cdes da concorréncia que se mostrem indispensaveis
para assegurar 0s incentivos necessarios ao desenvolvimento de novos produtos
ou processos (SILVA, 2003, p.76).

Assim, a proposicdo da NEI adotada nesta tese, enfatiza o papel das instituicdes, no caso

especifico do Estado atraves da sua funcdo normativa atraves da elaboracédo de regras capazes de

28 “Mais relevante nesta discussdo ndo estd em afirmar se o direito de patentes fomenta a eficiéncia dindmica tdo
relevante ao processo de inovagdo tecnoldgica, antes, estd em verificar se a estrutura do direito de propriedade
intelectual se adequa a realidade social e nacional do pais, assim, a experiéncia norte-americana de fortalecimento do
direito de patentes tem levado a compreenséo de que o fortalecimento destes direitos representa incentivos a inovagao:
As patentes permitiram a algumas empresas manter seu poder de mercado sem infringir as leis antitruste. A sentenca
judicial de 1911 encerrando o processo antitruste do governo federal contra General Eletric deixou que a empresa
mantivesse ampla margem de manobra no ajuste dos termos e condi¢des das vendas de ldmpadas produzidas por suas
licenciadas, podendo, assim, preservar um cartel efetivo no mercado de lampadas dos EUA. O licenciamento de
patentes forneceu a base para a participacdo da General Eletric e da Du Pont nos cartéis internacionais das industrias
de produtos quimicos e de equipamentos elétricos no periodo de entre-guerras. [...]

Mudangas na estrutura do sistema de propriedade intelectual dos EUA no inicio do século XX, assim como o
tratamento da propriedade intelectual pelo Poder Judicidrio, intensificaram os incentivos as empresas tanto para
internalizar a pesquisa industrial como para investir em tecnologias de fontes externas. Tendo como pano de fundo
uma aplicacdo mais rigida da legislacdo antitruste, as decisfes judiciais autorizando o uso de patentes para criar ou
manter posicdes de poder no mercado também criaram incentivos adicionais parta promover atividade de P&D
internas. Direitos de propriedade intelectual mais forte e mais consistente também melhoraram o funcionamento do
mercado de propriedade intelectual, facilitando o uso das instalagfes de pesquisa internas as empresas para adquirir
novas tecnologias” (MOWERY; ROSENBERG, 2005, p.30-31).
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garantir de forma eficaz a execugdo dos contratos e dos direitos de propriedade no dmbito do
mercado “efficiente organization entails the establishment of institutional arrangements and
property rights that create an incentive to channel individual economic effort into activites that
bring the private rate or return close to the social rate of return”? (North, 2009, p.1).

Assim, as instituicOes ao estabelecerem incentivos para as organizagdes ao criarem uma
matriz institucional que reduza os custos de transacéo e com isso eleve o grau das trocas complexas
e 0 respeito aos direitos de propriedade, associada a criacdo de instrumentos que possibilitem a
absorcdo de capacidades tecnoldgicas que possam viabilizar o desenvolvimento de setores
industriais do pais, terminam por estabelecer uma trajetéria dependente que leve a mudancas
institucionais, econdmicas e tecnoldgicas promovendo o surgimento de instituicdes inclusivas que
valorizem a educacéo e a inovacéo tecnologica no processo de desenvolvimento econdmico.

As mudancas institucionais e tecnologicas ao longo do tempo geram feedbacks que
permitem novas mudancas institucionais, seja no ambito das regras formais (legislacéo criada pelo
Estado), seja no ambito das regras informais (mudanga cultural), estas Ultimas por sua vez
impactam diretamente na ideologia que permeia a sociedade e influenciam os individuos,
retroalimentando com isso a trajetoria da dependéncia (path dependence).

Portanto, o processo de desenvolvimento representado através do papel central das
instituicOes que estabelecem trajetorias da dependéncia, destaca a importancia da interacdo entre o
Estado e o setor privado no processo de desenvolvimento, de maneira que o Estado assume uma
autonomia insular ou inserida, garantindo com isso a elaboracéo e execucéo de planejamentos sem
se deixar cooptar por interesses privados, e 0 setor privado desempenha as suas atividades de
acordo com as diretrizes institucionais, este processo com o tempo tende a causar mudancas

institucionais, tecnoldgicas e sociais, impactando em aspectos politicas de representatividade:

Estado e sociedade ndo estdo interligados: cada um ajuda a constituir o outro.
Algumas vezes eles fortalecem um ao outro. [...] Um aparato de Estado robusto e
coerente facilita a organizacdo de um capital industrial; uma classe organizada de
industriais facilita um projeto conjunto de industrializagdo, que por sua vez
legitima tanto o Estado quanto s empresarios.

[...] As estratégias do Estado podem também criar grupos sociais cujas agendas
entram em conflito com o projeto original do Estado. [...] Os esforcos liderados

# Tradugdo livre: “A organizacdo eficiente envolve o estabelecimento de arranjos institucionais e direitos de
propriedade que criam um incentivo para canalizar o esfor¢o econdmico individual para atividades que aproximem a
taxa privada ou o retorno proximo da taxa de retorno social.” (NORTH, 2009, p.1)
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pelo Estado para “aprofundar” o desenvolvimento industrial ajudaram a produzir
indastrias que “fabricavam militdncia” junto com seus outros produtos [...]
producdo de trabalhadores militantes relembra a visédo de Marx sobre a burguesia,
de “que ela chama o seu proprio coveiro” na forma do proletariado. Na visdao de
Marx, a burguesia precisava de uma classe industrial trabalhadora para realizar os
seus projetos de acumulagéo. Ela ndo tinha, portanto, outra escolha sendo produzir
um grupo cujos interesses e agendas conflitavam com os seus. O mesmo pode ser
argumentado no caso do Estado desenvolvimentista e 0s grupos sociais que ele
ajudou a criar (EVANS, 2004, p.291).

Neste ponto, merece destaque a analise da regulacdo da descontinuidade de medicamentos
realizada pela ANVISA através da RDC n° 18/2014 que sobreleva a importancia dos direitos de
propriedade intelectual (DPI) em detrimento do interesse publico ao estabelecer de forma ambigua
regras relacionadas ao procedimento de descontinuidade de medicamentos por parte dos detentores
do registro de medicamento perante aquela agéncia.

Por outro lado, ndo se estd afirmando que o modelo de licenciamento compulsoria seja o
mais eficiente, ao contrario, a luz do paradigma schumpeteriano a estrutura dos DPI sdo
instrumentos importantes na garantia dos retornos crescentes em escala que somente monopolios
(inclusive aqueles decorrentes do DPI) podem gerar, de forma a incentivar a inovagéo tecnoldgica,
afinal o conhecimento que esta na base do bem juridico tutelado através da propriedade intelectual
é um considerado como sendo uma falha de mercado,* na medida em que ele por si s6 é um bem
publico, ndo excludente (ndo impede pessoas de usa-lo) e nao rival (o uso do bem por parte de uma
pessoa ndo reduz a sua disponibilidade), portanto, a estruturacdo do DPI para além do fomento a

inovagio tecnologica, desestimula comportamentos indesejados como do “carona” (free rider)3!

(MANKIW, 2019):

%0 Falhas de mercado podem ser compreendidas como “situagdes em que a atuagdo dos individuos em busca de seu
puro autointeresse leva a resultados que ndo sdo eficientes. Falhas de mercado sdo frequentemente associadas com
assimetrias de informacdo, com estruturas ndo competitivas dos mercados, problemas de monopo6lio natural,
externalidades, ou bens publicos. A existéncia de uma falha de mercado é muitas vezes usada como justificativa para
a intervencdo governamental em um mercado particular. A microeconomia ocupa-se do estudo das causas de falhas de
mercado, e dos possiveis meios para corrigi-las, quando ocorrem. Tal anélise desempenha papel importante em
decisdes sobre politicas ptblicas” [...] (ARMANDO CASTELAR PINHEIRO; MARISTRELLO PORTO, 2019, p.35-
36).

31 Para além de fixar um “privilégio” ao inventor, os direitos de propriedade intelectual devem estimular a inovacio
tecnoldgica: “A protecdo a invencéo industrial serve, por outro lado, ao estimulo criativo. Impedindo o free-riding, ou
seja, 0 aproveitamento por parte daquele que ndo investiu na pesquisa dos resultados dela advindos, estimula a pesquisa
e o0 desenvolvimento individual. A repressdo ao free-riding encontra, portanto, um fundamento eminentemente
concorrencial” (SALOMAO FILHO, 2006, p.14).
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What determines the rate of development of new technology ando f puré scientific
knowledge? In the case of technological change, the social rate of return from
developing new techniques had probably Always been higt; but we would expect
that until the means to raise the private rate of returno on developing new
techniques was devised, there would be slow progress in producing new
techniques. And, in fact, we have oserved|...Jthat throughout man’s past he has
continually developed new techniques, but the pace has been slow and
intermitente. The primary reason has been that the incentives for developing new
techniques have ocurred only sporadically. Typicallt, innovations could be copied
at no cost by others and without any reward to the inventor or innovator. The
failure to develop systematic property rights in innovation up until fairly mdern
times was a major source of the slow pace of technological change.

It is only the State of Monopolies in 1624 that Briatin developed a patente law. It
is true that prior to that time'rizes had sometimes been awarded for the
developmentof new techniques anda t times governments had subsidized men
searching for new techniques. Prince Henry the Navigator, for exmaple,called
together a group of mathematicians to search for a new method of determining
latitude. Governments also have often subsidized the development of military
technology and provided a ready maret for new weapons. But a systematic set of
incentives to encourage technological change and raise the private rate of returno
n innovation closet to the social rate of return wasestablished only with the
patente system. It would of course be misleading top ut too much stress on a single
law. Eli Ehitney spent a good parto f his life attempting to protect his patentfor
the cotton gin. More importnte than patente law per se is the development and
eforcment of a body of impersonal law protecting and enforcing contracts in ghich
property rights are specified.

Let me restate the argument in a more rigourous fashion. Rules designed to
constrain behavior with respect to na economic return to ideas face basic
difficulties associated woth the measurement of the ideia itself. Trade mark,
copyright, trade secret, and patente laws are all designed to provide some degree
of exclusive rights to the inventor and innovator and have a generated a
controversy, spanning more than a cenury, over the value of patentes. But much
of the controversy misses the point. The inability precisely to define and delineate
na idea means that surrogate measurement and some degree of
monopolyrestriction, will result in real revenue losses. But as compared to no
protection at all, the value of some property rght over invention is not na issue.
Idle curiosity or learning by doing willproduce some technological change of the
type we have observed throughout human history. But the sustained devotion of
effort to improve technology-as we observe in the modern world is stimulated only
by raising the private rate of return. In the absence of property rughts over
innovation, the pace of teachnological change was most fundamentally influenced
by the size of markets. Other things equal, the private return upon innovation rose
with larger markets. Na increase in the rate of technological change in the past
was associated with eras of economic expansion.®?> (NORTH, 1981, p.164-165)

32 Tradugdo livre: “O que determina a taxa de desenvolvimento de novas tecnologias e do conhecimento cientifico
puro? No caso da mudanca tecnolégica, a taxa de retorno social do desenvolvimento de novas técnicas provavelmente
sempre foi alta; mas esperariamos que, até que os meios para aumentar a taxa de retorno privada no desenvolvimento
de novas técnicas fossem concebidos, haveria um progresso lento na producdo de novas técnicas. E, de fato, temos
observado [...] que ao longo do passado 0 homem desenvolveu continuamente novas técnicas, mas o ritmo tem sido
lento e intermitente. A principal razdo foi que os incentivos para o desenvolvimento de novas técnicas ocorreram
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E imperioso o estabelecimento de um quadro institucional que garanta os incentivos a
inovacao tecnoldgica, DPI, mas ao mesmo tempo permita o cumprimento de interesse publico
decorrente da concretizagdo do direito fundamental a salde através das politicas publicas
desenvolvidas pelo Estado no &mbito do SUS que fazem uso de medicamentos e que direcione o
poder econbmico a participar do processo de ampliacdo das capacidades tecnolégicas do pais a fim

de concretizar o desenvolvimento econdmico.3?

apenas esporadicamente. Normalmente, as inovacdes podem ser copiadas sem nenhum custo por terceiros e sem
qualquer recompensa para o inventor ou inovador. O fracasso em desenvolver direitos de propriedade sistematicos em
inovacdo até tempos bastante modernos foi uma das principais fontes do ritmo lento da mudanca tecnolégica.

Foi apenas no Estado dos Monopdlios em 1624 que a Gra-Bretanha desenvolveu uma lei de patentes. E verdade que,
antes disso, as vezes eram concedidos tamanhos para o desenvolvimento de novas técnicas e, as vezes, 0S governos
subsidiavam homens em busca de novas técnicas. O Principe Henrique, o Navegador, por exemplo, reuniu um grupo
de matematicos para procurar um novo método para determinar a latitude. Os governos também frequentemente
subsidiaram o desenvolvimento de tecnologia militar e forneceram um mercado pronto para novas armas. Mas um
conjunto sistematico de incentivos para encorajar a mudanca tecnolégica e elevar a taxa de retorno privado da inovacao
proxima a taxa de retorno social foi estabelecido apenas com o sistema de patentes. E claro que seria enganoso colocar
muita énfase em uma Unica lei. Eli Ehitney passou boa parte de sua vida tentando proteger sua patente do descarogador
de algoddo. Mais importante do que a lei de patentes em si é 0 desenvolvimento e a aplicacdo de um conjunto de leis
impessoais protegendo e fazendo cumprir contratos nos quais os direitos de propriedade sdo especificados.

Deixe-me reafirmar o argumento de uma forma mais rigorosa. As regras destinadas a restringir o comportamento em
relacdo a um retorno econdmico as ideias enfrentam dificuldades bésicas associadas a mensuracdo da prépria ideia.
Leis de marcas registradas, direitos autorais, segredos comerciais e patentes sdo todas projetadas para fornecer algum
grau de direitos exclusivos ao inventor e inovador e geraram uma controvérsia, que durou mais de um século, sobre o
valor das patentes. Mas grande parte da controvérsia erra o ponto. A incapacidade de definir e delinear precisamente
uma ideia significa que a medicéo substituta e algum grau de restricdo de monopdlio resultardo em perdas reais de
receita. Mas, em comparacdo com nenhuma protecdo, o valor de alguns direitos de propriedade sobre a invengao ndo
é¢ um problema. Curiosidade ociosa ou aprender fazendo produzird alguma mudanga tecnoldgica do tipo que
observamos ao longo da historia humana. Mas a devogdo sustentada de esforco para melhorar a tecnologia - como
observamos no mundo moderno - é estimulada apenas pelo aumento da taxa de retorno privado. Na auséncia de direitos
de propriedade sobre a inovacdo, o ritmo da mudanca pedagégica foi fundamentalmente influenciado pelo tamanho
dos mercados. Outras coisas iguais, o retorno privado sobre a inova¢do aumentou com mercados maiores. Um aumento
na taxa de mudanca tecnoldgica no passado foi associado a eras de expansio economica.” (NORTH, 1981, p.164-165).
33 Sobre este tema a corrente neo-institucionalista de pensamento de Daron Acemoglu e James Robinson apresentam
a importancia das instituicdes econémicas inclusivas, longe de representar a inclusdo de uma nova teoria em oposi¢do
ao referencial teérico adotado nesta tese, os estudos de Daren Acemoglu e James Robinson ao fazerem anélise histérica
econbmica comparativa entre os paises permitiram demonstrar a efetividade do modelo de desenvolvimento
econbmico apresentado por North, neste sentido, para aqueles autores o desenvolvimento econémico decorre do
estabelecimento de regras por parte das institui¢des politicas, estas regras influenciam e foram decisivas no
desempenho econémico: As instituicdes econdmicas inclusivas preparam o terreno também para dois outros motores
da prosperidade: tecnologia e educagdo. O crescimento econdmico sustentado é quase sempre acompanhado de
melhorias tecnoldgicas que permitem as pessoas (mao de obra), a terra e ao capital existente (prédios, maquinério, e
assim por diante) aumentar a sua produtividade. [...] Tais avancos sdo fruto da ciéncia e da atuacdo de empreendedores
como Thomas Edison, que aplicava os principios cientificos a criacdo de negdcios rentaveis. Esse processo de inovagao
é viabilizado por institui¢des econdmicas que estimulem a propriedade privada, assegurem contratos, criem condigdes
igualitarias para todos, e incentivem e possibilitem o surgimento de novas empresas, capazes de trazer as novas
tecnologias a vida. N&o deveria, portanto, ser surpresa para ninguém o fato de ter sido a sociedade norte-americana, e
ndo o México ou o Peru, que gerou Thomas Edison, e que é a Coreia do Sul, e ndo a do Norte, que hoje produz empresas
inovadoras em termos tecnoldgicos, como Samsung e Hyundai. Intimamente ligados a tecnologia estdo a educacdo, as
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Neste ponto, analisar as caracteristicas sociais e econdmicas brasileiras é fundamental para
compreender a aplicacdo da teoria da nova economia institucional, na medida em que h&d uma
prevaléncia de relagcbes pessoais em detrimento de relagbes comerciais impessoais que s&o
desestimuladas em virtude da fragilidade do Estado como garantidor dos meios coercitivos
necessarios para o cumprimento de obrigaces contratuais (execucdo ou enforcement).

Esta prevaléncia de relagdes pessoais em detrimento de relagdes impessoais no ambito da
sociedade de mercado impacta o sistema de producédo que tende a se concentrar em clds familiares,
e a0 mesmo tempo, fragiliza o desenvolvimento de um projeto educacional brasileiro voltado a
qualificacdo do capital humano capaz de atender a demanda do setor produtivo, o sistema
educacional com isso é voltado para alimentar eminentemente o setor da burocracia estatal,

olvidando das necessidades do setor produtivo:

O sistema de educacdo obedece a estrutura, coerentemente: a escola produzira os
funcionarios, letrados, militares e navegadores. Mas os funcionarios ocupam o
lugar da velha nobreza, contraindo sua ética e seu estilo de vida. O luxo, o gosto
suntudrio, a casa ostentatoria S0 necessarios a aristocracia. O consumo
improdutivo lhes transmite prestigio, prestigio como instrumento de poder entre
0s pares e o principe, sobre as massas, sugerindo-lhes grandeza, importancia,
forca. Esta realidade, impedindo a calculabilidade e a racionalidade, tem efeito
estabilizador sobre a economia. Dela, com seu arbitrio e seu desperdicio de
consumo, ndo flui o capitalismo industrial, nem com este se compatibiliza [...].

O brasileiro que se distingue ha de ter prestado sua colaboragédo ao aparelhamento
estatal, ndo na empresa particular, no éxito dos negécios, nas contribuicdes a
cultura, mas numa ética confuciana do bom servidor, com carreira administrativa
e curriculum vitae aprovada de cima para baixo [...].

habilidades, as competéncias e o know-how dos trabalhadores, adquiridos em escolas, em casa, no trabalho. Somos
muito mais produtivos do que h& um século, ndo sé gracas & melhor tecnologia, personificada pelas maquinas, mas
também ao maior conhecimento da forca de trabalho. Nem toda a tecnologia do mundo seria de grande utilidade sem
profissionais que soubessem como opera-la. Contudo, as habilidades e competéncias implicam mais que a mera
capacidade de fazer funcionar equipamentos; a educacdo e as competéncias da for¢ca de trabalho, que geram o
conhecimento cientifico, sobre 0 qual se ergue o nosso progresso e que permite a adaptacdo e a adogdo dessas
tecnologias nas mais diversas linhas de negdcios. [...] A mudanca tecnoldgica, hoje, requer um aprendizado tanto por
parte do inovador quanto do trabalhador. Aqui vemos a importancia das instituicdes econémicas que criam uma
igualdade de oportunidades. [...] Imagine-se agora outra sociedade, como a do Congo ou do Haiti, por exemplo, onde
uma vasta parcela da populacéo ndo dispde de meios de ir a escola ou onde, quando consegue ir a escola, a qualidade
do ensino é lamentavel, os professores ndo aparecem para dar aula e, mesmo que o fagam, ndo ha livros para estudar.
O baixo nivel educacional dos paises pobres é causado por instituicbes econdmicas incapazes de gerar incentivos para
que os pais eduquem seus filhos e instituicBes politicas incapazes de induzir o governo a construir, financiar e dar
suporte as escolas e aos desejos dos pais e das criangas. O preco pago por esses paises pela reduzida escolaridade de
sua populacdo e inexisténcia de mercados inclusivos é elevado: tornam-se incapazes de mobilizar seus talentos
incipientes” (ACEMOGLU, ROBINSON, 2012, p.82-83).



88

O capitalismo classico, de carater puritano e anglo-americano, baseia-se em
valores de todo estranhos ao curso de uma estrutura de seiscentos anos,
deslumbrada, com estilos diferentes, pelo golpe das caravelas na india. A nago e
0 Estado, nessa dissonadncia de ecos profundos, cindem-se em realidades diversas,
estranhas, opostas, que mutuamente se desconhecem. Duas categorias justapostas
convivem, uma cultivada e letrada, outra, primaria, entregue aos seus deuses
primitivos, entre os quais, vez ou outra, se encarna o bom principe. Onde a
mobilizacdo de ideais manipulados ndo consegue manter o dominio, a repressao
toma o seu lugar, alternando o incentivo a compressao (FAORO, 2001, p.880).

E indissociavel do processo de mudancas institucionais, inovacdo tecnoldgica e
desenvolvimento econdmico o estabelecimento de instituicbes econdmicas inclusivas que
fomentem um sistema educacional quer permita inovacfes e transformacdes institucionais
necessarias, ao analisar a importancia da educacéo no processo de aprendizagem e na construcao

de uma sociedade de aprendizagem:

[...] podemos pensar no nosso sistema educativo como sendo constituido por duas
partes: uma mais formal (escolas) e uma informal (empregos e outros locais). As
duas vertentes complementam-se a0 mesmo tempo em que se substituem: se a
primeira cumprir corretamente o seu objetivo, aumentard o retorno sobre
investimento na segunda. Contudo, infelizmente, a coordenacao entre as duas é
diminuta, pelo menos na maioria dos paises, e, nessa medida, a escolaridade
formal é frequentemente pouco relevante para a aprendizagem no local de trabalho
em muitos setores (STIGLITZ, 2015, p.99).

Assim, o Estado Brasileiro ndo assume o papel de fiador da ordem juridica impossibilitando

com isso a perspectiva de calculabilidade3* no processo de tomada de decis&o por parte dos agentes

34 A terminologia aqui empregada de “calculabilidade” faz referéncia a racionalidade substantiva ou material de Max
Weber, esta por sua vez refor¢a a importancia dos conceitos até aqui apresentados relacionados a racionalidade limitada
do agente apontada por North: “Chamamos racionalidade formal de uma gestdo econémica o grau de célculo
tecnicamente possivel e que ela realmente aplica. Ao contrario, chamamos racionalidade material o grau em que o
abastecimento de bens de determinados grupos de pessoas (como quer que se definam), mediante uma agdo social
economicamente orientada, ocorra conforme determinados postulados valorativos (qualquer que seja sua natureza) que
constituem o ponto de referéncia pelo qual este abastecimento €, foi ou poderia ser julgado. Esses postulados tém
significados extremamente variados. [...] O conceito de racionalidade material, ao contrério, € inteiramente vago. Seus
diversos significados so tém uma coisa em comum: que a consideracdo ndo se satisfaz com o fato puramente formal e
(relativamente) inequivoco de que se calcula de maneira racional, com vista a um fim, e com os meios tecnicamente
mais adequados possiveis, sendo que estabelece exigéncias éticas, politicas, utilitaristas, hedonistas, estamentais,
igualitérias ou outras qualquer, e as toma como padrdo dos resultados da gestdo econdmica — por mais que racional,
isto &, de carater calculavel, que esta seja do ponto de vista forma —, procedendo assim de modo racional, referente a
valores com racionalidade material referente a fins. Destes possiveis padrdes valorativos racionais neste sentido, ha
em principio um inimero ilimitado. Entre eles, os socialistas e comunistas, por sua vez, heterogéneos entre si e sempre
em algum grau étnicos e igualitarios, formam evidente poder politico especialmente de guerra e quaisquer outros
aspectos imaginaveis sdo, neste sentido, igualmente materiais. Por outro lado, e independentemente desta critica
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econdmicos, elevando o grau de incerteza, sobretudo das operacdes realizadas de forma impessoal
(AGUILAR FILHO, 2009).

Para mais, a caracteristica peculiar da sociedade brasileira que esta na base da ineficiéncia
institucional brasileira pode ser encontrada num traco marcante, isto é, a auséncia de solidariedade,
a construgdo de uma sociedade marcada predominantemente por relagdes pessoais baseadas,
sobretudo no cla familiar, privilegia as relagdes pessoais em detrimento das relagdes impessoais,
este fator por sua vez, tende a limitar as trocas comerciais, especialmente as de natureza complexa
(que envolvam desde produtos que detenham nova tecnologia até trocas no ambito do comércio

internacional):*®

Quanto ao espirito de cld — que é o mal que envenena a nossa existéncia e cria este
estado de impaciéncia, exasperacao e agressividade, caracteristico da nossa vida
politica impedindo o funcionamento normal e eficiente dos 6rgéos do Estado e do
Governo — ndo creio que possamos mover contra ele uma politica de eliminacédo
completa [...].

Creio, porém, que nos sera possivel sempre realizar, neste sentido, uma politica
de neutralizacdo, tanto quanto possivel, dos efeitos dos espiritos de cld na nossa
vida publica. Neutralizacdo conseguida — decerto, muito relativamente e assim
mesmo em parte — por meio de uma politica constitucional e legislativa, que tenha
em conta as nossas realidades, ndo s6 as de estrutura, como as de cultura. Porque
0 nosso direito — costumeiro — cujos tipos, instituices e costumes, discriminei nos
meus Fundamentos Sociais do Estado — ndo é uma criacdo de homens maus ou de
politicos corrompidos; € um produto da nossa coletividade, exprime quatrocentos
aos de ecologia social e de evolugéo histérica. E uma sintese coletiva que nio
pode, por isto mesmo, ser destruida pela técnica simplista das “revolugdes
salvadoras”, ou dos “golpes” subversivos (VIANA, 2019, p.445).

material do resultado da gestdo econdmica. E também possivel uma critica ética, acética e estética tanto da atitude
econdmica quanto dos meios econdmicos, o que também devemos ter em conta. H4 em todas elas a fun¢do, meramente
formal, do calculo em dinheiro podendo parecer uma coisa subalterna ou até adversa a seus postulados (abstraindo-se
ainda por completo das consequéncias do modo de calculo especificamente moderno). Nao é possivel aqui uma
decisdo, mas apenas a averiguacgdo e delimitacdo do que se deve chamar (formal). Por isso, o préprio conceito de
“material” tem aqui carter “formal’, isto é, carater abstrato de conceito genérico” (WEBER, 2012, p.54 ¢ 55).

35 Ao realizar uma andlise comparativa entre o processo histérico de desenvolvimento do Brasil e dos EUA, é possivel
verificar a influéncia que o modelo econ6mico e a ideologia que permeia este impdem ao processo produtivo do pais,
assim, “[...] enquanto no Brasil a classe dominante era o grupo dos grandes agricultores escravistas, nos EUA uma
classe de pequenos agricultores e um grupo de grandes comerciantes urbanos dominava o pais. Nada € mais ilustrativo
dessa diferenca do que a disparidade que existe entre os dois principais intérpretes dos ideais das classes dominantes
nos dois paises: Alexander Hamilton e o visconde de Cairu. Ambos sdo discipulos de Adam Smith, cujas ideias
absorveram diretamente e na mesma época na Inglaterra; Sem embargo, enquanto Hamilton se transforma em paladino
da industrializacdo, mal compreendida pela classe de pequenos agricultores norte-americanos, advoga e promove uma
decidida acdo estatal de carater positivo - estimulos diretos &s industrias, e ndo apenas medidas passivas de carater

protecionistas - Cairu cré supersticiosamente na mao invisivel e repete: “Deixai fazer, deixar passa, deixai vender”
(FURTADO, p.152-153, 2007).
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A estrutura social brasileira revela a necessidade da adogéo de instituicdes que estabelecam
incentivos necessarios para que os individuos e as organiza¢des possam romper com o modelo dos
clas familiares e com isso desenvolver um sistema de cooperagdo social que permita trocas
comerciais de forma impessoal.

Neste mesmo norte, para além da experiéncia brasileira, cumpre ressaltar trés caminhos de
sociabilidade que as sociedades capitalistas desenvolveram ao longo dos anos, a primeira baseada
na familia, a segunda na sociedade voluntéria (sociedade civil) e a terceira o Estado:

Ha trés caminhos para a sociabilidade: o primeiro é baseado na familia e nos lagos
de parentesco; o segundo, em sociedades voluntarias fora do ambito familiar, tais
como escolas, clubes e organizacdes. E o terceiro é o Estado. Ha trés formas de
organizagdo econdmica, correspondentes a cada caminho: a empresa familiar; a
corporacdo gerida profissionalmente; e a empresa estatal ou patrocinada pelo
Estado. O primeiro e o terceiro caminhos, no fundo, relacionam-se intimamente:
ocorrem com culturas nas quais a principal avenida para a sociabilidade ¢é a
familia, e, j&, que o parentesco tem muita dificuldade para criar grandes e durdveis
organizagdes econdmicas, volta-se consequentemente para o Estado em busca de
ajuda. Culturas inclinadas para associa¢do voluntérias. Por outro lado, podem
criar grandes organizacdes espontaneamente, ndo necessitando do apoio do
Estado.

[...] as companhias familiares sdo apenas o ponto de partida para o
desenvolvimento de organizagBes econdmicas. No passado remoto, algumas
sociedades construiram pontes para outras formas de sociabilidade para além da
influéncia da familia. Comecando no século XVI, por exemplo, a Inglaterra e a
Holanda estabeleceram acordos legais permitindo a participacdo acionaria e
grupos maiores, tais como copropriedades, companhias de capital misto ou
sociedades de responsabilidade limitada. Além de facultar aos proprietarios
beneficiar-se do retorno social de seus investimentos, estruturas legais dessa
natureza permitiam que pessoas sem lacos de parentesco cooperassem na criagdo
de uma nova empresa. O contrato e seu sistema de obrigacfes e penalidades
inerentes, em vigor por meios de sistema legal, podiam preencher a lacuna onde
ndo existisse a confianga naturalmente encontrada nas familias. Companhias de
capitais mistos, em particular, possibilitavam o crescimento de empresas, além
dos meios de que dispusessem, somando os recursos de um grande nimero de
investidores (FUKUYAMA, 1996, p.76-77).

Com isso, é possivel sustentar que a distingdo crucial entre mercados eficientes esta
centrada na regulacdo do direito de propriedade e no risco relacionado ao cumprimento ou nao dos
contratos (NORTH, 2018). A adoc¢éo de quadros institucionais que incentivem as organizagoes a
inovacdo tecnoldgica termina por viabilizar o desenvolvimento de instituicdes econémicas

inclusivas, elevando o investimento em P&D e permitindo o desenvolvimento de setores como
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educacdo, fixando a dependéncia da trajetoria institucional necesséria para o desenvolvimento
(NORTH, 1990).

A auséncia de investimento publico no setor produtivo industrial, em P&D, em especial no
setor farmacéutico, submetem o sistema de satde publica brasileira ao comércio internacional, fator
que impacta sobremodo 0s custos com a salde publica e 0 no orgcamento publico do pais.

Assim, a adogdo de um sistema normativo que incentive investimento em P&D voltada as
inovagdes tecnoldgica no setor de saude, viabilizando o Complexo Econdmico-Industrial da Satde
para fins de atender as demandas do SUS, depende de arranjos institucionais que permitam a
possibilidade de transferéncia de tecnologia e a0 mesmo tempo garantam o DPI, alinhando este ao
direito antitruste.

O DPI néo pode ser visto como fator antagonico a tutela antitruste, ao contrario devem ser
analisados de forma que este Gltimo garanta a efetividade da tutela da concorréncia no ambito da

inovacdo tecnologica:

[...] ndo se deve, tampouco, cogitar de derrogacdo das regras do direito
concorrencial pelo direito industrial. O direito industrial €, ao contrario, um campo
no qual os principios concorrenciais tém particular aplicagdo. Reconstruindo com
base em principios concorrenciais institucionais, o direito industrial ndo apenas
ganha um sem namero de novas hipdteses legais de incidéncia, como passa a ter
uma disciplina muita abrangente. Visto de forma a proteger e estimular os
investimentos em tecnologia e as invencBes da reputacdo de um determinado
produto, os privilégios consistentes nas patentes e nas marcas, respectivamente,
ganha uma distinta conotacdo concorrencial. Passam a ser forma de protecdo das
institui¢des “concorréncia”. Como tal, sdo dotadas de carater mais publicista que
a propria e antiga nocdo de privilégio estatal na concessdo de patentes ou de
propriedade privada de um bem imaterial (ideia ou invencdo) (SALOMAO
FILHO, 2004, p.44).

Ainda que ndo seja considerada como sendo referencial desta tese, considerando a
complexidade de acGes (antitruste, direito contratual, P&D, DPI, direito a salde, etc.) envoltas para
solucionar o problema do abastecimento das cadeias de fornecimento de medicamentos do sistema
publico de salde, aponta necessidades para aléem da construcdo de uma simples politica industrial
voltada a substituicdo de produtos por importacdo, devendo estabelecer politicas de inovacgédo
baseada em miss@es, tudo isso como forma de envolver a complexidade de fatores que compde a

solucdo ideal para o problema da desindustrializacdo do setor produtivo farmacéutico:
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[...] El pensamento orientado por missiones como el que resumo aqui puede
ayudarmos a reestructurar el capitalismo contemporéneo. La escala de la
reinvencipon exige um nuevo relato y um nuevo vocabulério para nuestra
economia politica, que utilice la ideia de prop6sito publico para guiar las
politicas e la actividad empresarial. Esto requiere ambicion; asegurarse de que
los contratos, las relaciones y los mensajesdan como resultado uma sociedade
mas sostenible y justa. También requiere in processo lo més inclusivo posible,
que implique a muchos creadores de valor. El propdsito pablico debe ser um
elemento fundamental em la manera de generar riqueza colectivamente, para la
alienacion entre la creaccion de valor y la distribucién de valor sea major [...]*
(MAZZUCATO, 2021, p.23).

Neste sentido, a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, parte integrante da Politica
Nacional de Salde, instituida através da Resolucdo n°® 338, de 06 de maio de 2004, estabelece
atraves do seu art.1°, inciso Il o principio de que a assisténcia farmacéutica (AF) € uma politica
publica que deve compreender politicas de medicamentos, ciéncia e tecnologia, desenvolvimento
industrial e formacéo de recursos humanos, envolvendo no processo da implantacao o setor publico
e privado.

O envolvimento das instituicbes no processo de desenvolvimento econdmico €
fundamental, embora ao final do seculo XX a ideologia neoliberal tenha relegado ao Estado o papel
de regulador, afastando muitas vezes esta regulacdo do controle democratico por meio de agéncias
reguladoras voltadas a estabelecer normas eminentemente técnicas para regularem o mercado,
enfraquecendo com isso a perspectiva de uma maior participacdo do Estado no &mbito do dominio
econémico, a questdo relevante neste topico ndo esta relacionada a intervencdo ou nao do Estado,
mas sim qual a forma de intervencdo tende apresentar desenvolvimento econdmico e o

cumprimento das promessas constitucionais:

Debates estéreis “a quantidade” de intervencdo dos Estados devem ser
substituidos pelo debate sobre as diferentes formas de envolvimento e seus
respectivos impactos. Os contrastes entre o Estado “dirigista” e o “liberal” ou o
“intervencionista” e o “nao intervencionista” focalizam a atencdo no grau de
distanciamento de situagdes tipicas de mercados competitivos idealizados. Eles
confundem a questdo bésica, pois, no mundo contemporaneo, as alternativas nao

36 Traducdo livre: “O pensamento orientado para a missdo, como o que resumo aqui, pode ajudar-nos a reestruturar o
capitalismo contemporaneo. A escala da reinvencdo exige uma nova narrativa e um novo vocabulério para a nossa
economia politica, que utilize a ideia de propdsito publico para orientar as politicas e a atividade empresarial. Isto
requer ambicdo; Garantir que contratos, relacionamentos e mensagens resultem em uma sociedade mais sustentavel e
justa. Requer também o processo mais inclusivo possivel, envolvendo muitos criadores de valor. A finalidade
publica deve ser um elemento fundamental na forma de geracdo coletiva de riqueza, para que o alinhamento entre a
criacdo de valor e a distribuicdo de valor seja maior.” (MAZZUCATO, 2021, p.23)
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sdo intervir ou ndo intervir. A intervencdo do Estado é um fato. A pergunta
apropriada ndo é o “quanto”, mas “que tipo” (EVANS, 2004, p.35-36).

Este papel do Estado conforme destacado neste capitulo deve se dar por meio do
estabelecimento de um sistema normativo que estabeleca sangfes positivas no ambito
concorrencial capaz desincentivar os agentes econdmicos a tomarem decisdes mais eficientes do
ponto de vista econdmico, decisdo esta que conforme ser& apresentado ao longo desta tese deve
buscar a ampliacdo das capacidades tecnoldégicas do Brasil com o fim de promover o
desenvolvimento.

O modelo institucional brasileiro contemporaneo que desde o final do século XX esta em
conformidade com a ideologia neoliberal e a sua heuristica diante dos fatos sociais, tem se mostrado
insuficiente na garantia do desenvolvimento econdémico nacional, restando estabelecido um dilema
da capacidade do Estado em harmonizar o processo de inovagédo tecnologica com inclusdo social
(MARQUES, 2022, p.159).

A insuficiéncia do modelo neoliberal de Estado Brasileiro em fornecer respostas as
demandas sociais e, sobretudo ao estabelecimento de ciclo sustentavel de desenvolvimento
econémico decorre dentre outros fatores da concepcdo de que o Estado deve servir apenas para
suprir as falhas de mercado, sendo este Ultimo, ou seja, 0 mercado, 0 instrumento que através de
uma ordem espontanea estabelecida entre os individuos de forma livre representara ao final
desenvolvimento.

Todavia, paises de industrializacdo tardia, como o Brasil tém demonstrado que o processo
de privatizacdo que iniciou no final do século XX ao invés de representar instrumentos de
concorréncia econdmica, representaram a simples transferéncia do monopdlio estatal para o
controle de um agente privado, agente que na grande maioria dos casos da privatizacdo séo

multinacionais:

The neoliberals recommend a wholesale market liberalization, which, they argue, will
allow counries to reduce "wastes" in their economic sustems, making them use countries
in the most efficient way. To many people in the developing countries, such a proposal has
a strong appeal, in view of the apparently enormous "wastes" that have been created by
previous interventionist policies in many of these countries - excess capacity, protection
of high-cost producers, resouces spent in seeking protection and privilege (the so-called
rent-seeking costs), and so on. On a closer look, however, this viwe revals some
fundamental problems.

The first problem with the neoliberal argument for liberalization is that of "market
failure", in the sense that individually rational decisions made in a decentralized manner
in response to price signals can lead to collectively inefficient outcomes. In other words,
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there are many good reasons for a state to intervene that even the neoliberals cannot
reject. Of course, most neoliberals brush aside the importance of market failures on the
alternative (namely, state intervention of some sort) is even worse, because it will result
in what they call "government failure”. Whichever way they try to evade this problem, the
fact remains that areas exist on which the market mechanism simply does not work. In the
absence of concrete empirical evidence, the neoliberal argument that market failure are
either insignificant or the lesser of the two evils remains a pure assertion®” (CHANG,
1999, p.185-186)

Ao se referir ao papel central do processo de inovacdo tecnoldgica no desenvolvimento
econdmico destaca-se com isso o papel central do Estado brasileiro na qualidade de coordenador
de um processo de ampliacdo das capacidades tecnolégicas e transformacdo da estrutura produtiva
e criacdo de novos negdcios e mercados, portanto, abandonar a importancia do Estado enquanto
agente capaz de coordenar este processo (como propde 0 modelo neoliberal) pode ser considerado
medida mais ineficiente do ponto de vista econdémico, ainda que 0s riscos envolvidos sejam
consideraveis numa eventual intervencéo estatal, a possibilidade de retornos crescentes em escala
no longo (eficiéncia dindmica) possibilita considerar a acdo estatal como ponto positivo neste
processo.

Mais do que uma decisdo politica e econdmica, ampliar a produtividade da economia
nacional é fundamental para fins de concretizar os fins da ordem econémica constitucional
brasileira inaugurada a partir da CF/88, na medida em que a produtividade além de garantir que o
processo de desenvolvimento seja sustentavel, permite ainda a ampliacao de renda, ascensao social

e geracdo de vagas no mercado de trabalho que exigem mao-de-obra qualificada, fator que tende a

37 Tradugio livre: “Os neoliberais recomendam uma liberalizagio do mercado por atacado, o que, segundo eles,
permitira aos paises reduzir os "desperdicios" em seus sistemas econdmicos, fazendo-os usar o0s paises da maneira
mais eficiente. Para muitas pessoas nos paises em desenvolvimento, tal proposta tem um forte apelo, tendo em vista
0s aparentemente enormes "desperdicios” que foram criados por politicas intervencionistas anteriores em muitos desses
paises - excesso de capacidade, protecdo de produtores de alto custo, recursos gasto na busca de protecdo e privilégio
(os chamados custos rent-seeking), e assim por diante. Olhando mais de perto, no entanto, essa visao revela alguns
problemas fundamentais. O primeiro problema com o argumento neoliberal para a liberalizagdo é o da "falha de
mercado", no sentido de que decisdes individualmente racionais feitas de maneira descentralizada em resposta a sinais
de preco podem levar a resultados coletivamente ineficientes. Em outras palavras, ha muitas boas razbes para a
intervencdo de um Estado que nem mesmo os neoliberais podem rejeitar. Claro, a maioria dos neoliberais ignora a
importancia das falhas de mercado na alternativa (ou seja, algum tipo de intervencdo estatal) € ainda pior, porque
resultard no que eles chamam de "falha do governo”. Qualquer que seja a maneira como tentem contornar esse
problema, o fato é que existem areas nas quais o mecanismo de mercado simplesmente ndo funciona. Na auséncia de
evidéncias empiricas concretas, 0 argumento neoliberal de que as falhas de mercado sdo insignificantes ou 0 menor
dos dois males permanece uma pura afirmacdo.” (CHANG, 1999, p.185-186)
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conduzir pressdes politicas para que o Estado implemente e amplie politicas publicas de educacéao
(TOMKOWSKI, 2021, 217-218).
Investimento em inovacdo tecnoldgica esta diretamente relacionado a aumento de

produtividade, este por sua vez representa potencial consideravel de prosperidade econdmica:

[...] A prosperidade econdmica depende da produtividade e com a qual os recursos
nacionais sdo empregados. O nivel e o crescimento da produtividade sdo em
funcdo da variedade de indUstrias e de segmentos de indUstria (nos quais as
empresas de um pais podem competir com éxito) e da natureza das vantagens
competitivas nelas obtidas, com o tempo. As economias progridem aprimorando
as posicGes competitivas, obtendo vantagens competitivas de ordem superior nas
indUstrias existentes e desenvolvendo a capacidade de competir com éxito em
novas industrias e segmentos de alta produtividade (PORTER, 1993, p.612).

Nesta perspectiva, 0 estudo das regras formais elaboradas pelo Estado Brasileiro que
regulam o mercado farmacéutico sao instrumentos fundamentais no processo de desenvolvimento
econémico, contudo, considerando o potencial poder econdmico que as empresas detentores das
patentes farmacéuticas possuem e a regulacdo da descontinuidade de medicamentos promovida
pela ANVISA por meio da RDC n° 18/2014, a analise das regras de direito concorrencial revelam-
se como fator determinante na garantia deste processo de desenvolvimento.

No proximo capitulo serdo analisados aspectos relacionados ao institucionalismo-
evolucionario, com destaque para ao papel preponderante das instituicdes no processo de mudanca
tecnoldgica, este fator é relevante para a compreensdo o objeto desta tese, na medida em que a
analise do papel das instituicdes no processo de desenvolvimento econémico por meio da absorcao
de novas tecnologias pelo setor produtivo nacional é considerada como importante fator do

desenvolvimento.

1.2 AMPLIACAO DA CAPACIDADE TECNOLOGICA COMO ESTRATEGIA DE
DESENVOLVIMENTO ECONOMICO NO AMBITO DAS REVOLUCOES
TECNOLOGICAS: Por um modelo dual integrado de desenvolvimento baseado no fomento

da industria farmacéutica através da biotecnologia/biodiversidade brasileira

Conforme objeto desta tese, o estabelecimento de regras institucionais, com destaque para

o direito concorrencial, é fundamental para fins de promover o desenvolvimento econdmico através
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da absorcdo de novas tecnologias, neste sentido, antes de analisar especificamente fatores
relacionados a aplicagdo das regras, € necessario apresentar uma premissa que norteia a presente
pesquisa, isto €, o papel da difusdo de inovacdo tecnoldgica no processo de desenvolvimento
econdmico.

Embora a inovacgdo tecnoldgica represente em certa medida a estruturagdo e um mercado
permeado por regras exclusionarias, ou seja, que restringem o ambiente de competi¢do no mercado,
é inegavel a importancia deste modelo produtivo para o desenvolvimento econémico.

Para aléem do estabelecimento de instrumentos de incentivo a inovagéo, como, por exemplo,
garantia do direito de propriedade intelectual, aplicag&o da regra da raz&o as restri¢des verticais no
ambito dos contratos comerciais, dentre outras regras, que tendem a aumentar o poder econdmico
do capital privado, a previsédo de regras de direito antitruste capazes de direcionar 0 comportamento
dos agentes econdémicos a adotarem um processo de difusdo da inovacao é importante para fins de
promoc&o do desenvolvimento, contudo, a analise da aplicacdo do direito concorrencial para estes
fins sera feita ao longo desta tese, neste capitulo o objeto serd apresentar um modelo econémico
gue possa conjugar a inovacgao tecnologica, as vantagens comparativas do Brasil relacionadas aos
recursos da biodiversidade e o potencial de desenvolvimento da industria farmacéutica e de
biotecnologia do setor de inovagdo farmacéutico brasileiro.

O processo de desenvolvimento econdmico ao longo da experiéncia nacional e
internacional tem se revelado como um processo bastante peculiar de cada pais e do seu momento
historico, assim, ao invés de férmulas prontas e acabadas que possam ser importadas para
desenvolver os mais variados paises, 0 desenvolvimento econdmico apresenta uma caracteristica
peculiar relacionada a originalidade, isto é, o processo de desenvolvimento é fruto da experiéncia
cultural, institucional e econdmica de cada sociedade.

Iniciado no capitulo anterior a importancia das instituicdes no processo de
desenvolvimento, notadamente no modelo econdmico baseado em inovacdes tecnologicas do
institucionalismo-evolucionario, ao longo deste capitulo serd apresentado paradigma técnico-
econbmico baseado em inovacdes tecnoldgicas que possam servir para um modelo de
desenvolvimento brasileiro.

Contudo, antes de tratar especificamente do referido paradigma e das caracteristicas,
importa destacar as premissas deste paradigma que demonstram a relevancia do conhecimento

produtivo e da inovagao tecnoldgica no processo de desenvolvimento.
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A importancia das inovacdes tecnoldgicas no processo de desenvolvimento do capitalismo
embora tenha obtido maior proeminéncia a partir dos estudos de Schumpeter vem sendo debatido
desde autores da economia politica classica, como, por exemplo, Marx e Adam Smith, na medida
em que estes destacam o papel da tecnologia e as suas consequéncias (estabelecimento de
monopdlios em decorréncia de custos decrescentes e retornos crescentes em escala de producéo)
no processo de desenvolvimento do capitalismo: “[...] do nivel geral da ciéncia e do progresso da
tecnologia, ou da aplicagdo dessa ciéncia a producao” (MARX, 2011, p. 588).

Mesmo para autores relacionados a perspectiva liberal da economia, como, por exemplo,
Adam Smith, a capacidade produtiva era compreendida como fator determinante para o
desenvolvimento do capitalismo, na medida em que € destacado o papel da divisdo do trabalho
presente na fabrica de alfinetes:

The problem is that the two fudamental theorems of adam smith lead off in quite
different and ultimately contradictory directions. The Pin Factory is about falling
costs and increasing returns. The Invisible Hand is about rising costs and
decreasing returns. Which is the more important principle? [...] These are the
bifocals of Adam Smith. Throught one lens, specialization (as in the Pin Factory)
leads to the tendency we describe as monopolization. The roch get richer; the
winner takes all; and the world gets pins, though perhaps not enough to satisfy its
need for them Through the other lens, the situation we describe as "perfect
competition™ prevails. The Invisible Hand presides over the situation among
pinmakers (and all others). No manufacturer is able to achieve the upper hand.
As soon as one raises his prices, someone else undercuts him and price returns to
it "natural” level. There are exactly as many pins as people are willing to pay for.
No one perceived the contradiction at the time. But then, it was only pins®
(WARSH, 2007, p.46-47).

38 Tradugdo livre: “O problema é que os dois teoremas fundamentais de Adam Smith levam a diregbes bastante
diferentes e, em Gltima analise, contraditorias. A Pin Factory é sobre custos decrescentes e retornos crescentes. A Mao
Invisivel trata de custos crescentes e retornos decrescentes. Qual € o principio mais importante? [...] Estas sdo as lentes
bifocais de Adam Smith. Através de uma lente, a especializagdo (como na Pin Factory) leva a tendéncia que
descrevemos como monopolizagdo. O roch fica mais rico; o vencedor leva tudo; e 0 mundo ganha alfinetes, embora
talvez ndo o suficiente para satisfazer sua necessidade. Por outro lado, prevalece a situacdo que descrevemos como
"competicdo perfeita”. A M&o Invisivel preside a situacdo entre os alfineteiros (e todos os outros). Nenhum fabricante
é capaz de alcancar a vantagem. Assim que alguém aumenta seus pre¢os, alguém o reduz e o prego retorna ao seu nivel
"natural”. Existem exatamente tantos pinos quanto as pessoas estao dispostas a pagar. Ninguém percebeu a contradi¢do
na época. Mas entdo, eram apenas alfinetes”. (WARSH, 2007, p.46-47)
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Portanto, o estabelecimento de novas tecnologias possibilitou retornos crescentes em
escala, ampliou com isso a divisdo do trabalho ao tornar mais especifica as atividades e
impulsionou o desenvolvimento do capitalismo.

Assim, mais do que um fator que deve ser tido como assunto voltado a comunidade
cientifica mais especializada, as inovagbes tecnoldgicas envolvem questdes diretamente

relacionadas com aspectos econdémicos e sociais:

Conventional wisdom tends to see technology as a matter for scientists and
engineers, and its evolution as a series of individual inventions resulting in
continuous cumulative advance; furthermore, most people find it easier to think
of technologies in the plural, in view of their tremendous variety. Yet, since
technology is the “how” and the “what” of production, it is in fact very much a
social and economic matter. The process of technological advance in terms of
knowledge and inventions is a relatively autonomous process, but innovation —
i.e. application and diffusion of specific techniques in the productive sphere — is
very much determined by social conditions and economic profit decisions. Thus
technical change can be accelerated or held hack by social and economic factors™®
(Perez, 1985, p. 442).

A interrelacdo entre o processo de desenvolvimento econbmico e 0 processo de
desenvolvimento tecnologico representa, a luz do paradigma da destruicdo criativa
schumpeteriana, a necessidade da ampliacdo as capacidades tecnoldgicas atraves da acumulacao
de capital humano e tecnoldgico, neste sentido, ainda que esta tese tenha algumas restricdes ao
tema da economia do conhecimento (em especial com a proposta de alteragdo da estrutura do direito

de propriedade intelectual),”® este novo “paradigma produtivo,” assim como o paradigma

39 Tradugdo livre: “A sabedoria convencional tende a ver a tecnologia como um assunto para cientistas e engenheiros,
e sua evolugdo como uma série de invenc¢des individuais resultando em avancar; além disso, a maioria das pessoas
acha mais facil pensar em tecnologias no plural, em devido a sua enorme variedade. No entanto, uma vez que a
tecnologia ¢ o “como” e 0 “o que” de producdo, é de fato uma questéo social e econébmica. O processo de avanco
tecnolégico em termos de conhecimento e invengdes é um processo relativamente autbnomo processo, mas inovacao
— ou seja, aplicacdo e difusdo de técnicas especificas na esfera produtiva — é muito determinada pelas condicdes
sociais e pelo lucro econémico decisfes. Assim, a mudanca técnica pode ser acelerada ou impedida por mudangas
sociais e econdmicas fatores”. (PEREZ, 1985, p.442)

40 Sobre o tema dispde Unger: “Uma terceira onda de inovagdes na estrutura legal e institucional comegaria com
mudangas no regime de propriedade que define os termos da descentralizacdo da iniciativa econdmica e as
reinvindicacdes dos agentes econdmicos com a relagdo aos meios de produgdo. Nao se trata de substituir o direito de
propriedade unificado, estabelecido e teorizado somente no século XIX, por outra forma igualmente exclusiva de
propriedade. Ao contrrio, o objetivo seria diversificar radicalmente as formas de acesso a descentralizado ao capital
e ao aparato produtivo da sociedade. [...] Uma vantagem do direito de propriedade tradicional € que ele permite a um
empreendedor de risco realizar coisas nas quais ninguém mais acreditaria sem ter que enfrentar possiveis vetos
impostos por multiplos agentes. Sua desvantagem é o lado inverso dos beneficios. Ela ndo é capaz de oferecer um
contexto juridico para a justaposicdo de tipos diferentes de participacdo, detidos por multiplos agentes, sobre os
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schupeteriano, exige a acumulacdo de capital, tecnologia, capacitacdo tecnoldgica e ciéncia,
sobrepostos a direcdo das atividades produtivas. Sua propriedade ideal é a inovacdo unicamente
em processos e métodos, bem como em produtos e tecnologias. Ela ndo almeja ser somente outra
forma de produzir bens e servicos sob os arranjos tipicos de equipamentos e tecnologias, contudo
se propde a ser um paradigma de producdo que sucessivamente se reinventa a si mesmo (UNGER,
2018).

A histéria dos paises que alcancaram o grau de paises desenvolvidos revela que o
desenvolvimento de capacidades tecnoldgicas que atribua aos individuos uma qualificacdo
profissional elevada capaz de atender a demanda do setor de tecnologia intensiva é um dos

principais fatores do desenvolvimento econdmico:

Such coordination did not and indeed could not happen automatically. It
demanded the constant attention of a managerial team or hierarchy. The potential
economies of scale and scope are characteristics of a technology. The actual
economies of scale or of scope, as measured by throughput (or yelds), are
organizational. Such econoomies depend on knowledge, skill, experience and
teamwork-on the organized human capabilities essential to exploit the potential
of technological progress* (AMSDEN, 1992, p.167).

Considerando que o processo de desenvolvimento tecnolégico analisado a luz do paradigma
schumpeteriano tem como fim Gltimo a promocéo do desenvolvimento econdmico, é necessario
antes de analisar as caracteristicas deste paradigma e do modelo dual de integracdo econdmica,
observar o recorte metodoldgico que fora realizado quando da delimitacdo do objeto desta pesquisa,

nesta perspectiva, desenvolvimento pode ser mais bem compreendido como:

[...] um processo em gue se passa de um conjunto de ativos baseados em produtos
primarios, explorados por mao-de-obra ndo especializada, para um conjunto de
ativos baseados no conhecimento, explorados por méao-de-obra especializada. A

mesmos recursos produtivos. Para isto serviriam direitos de propriedade fragmentérios, condicionais ou temporérios,
resultantes da desagregacao do direito de propriedade unificado” (UNGER, 2018, p.123-124).

1 Traducdo livre: “Essa coordenagido nio aconteceu e, de fato, ndo poderia acontecer automaticamente. Exigia a
atencdo constante de uma equipe gerencial ou hierdrquica. As potencias economicas de escala e escopo sdo
caracteristicas de uma tecnologia. As economias reais de escala ou de escopo, conforme medidas pelo rendimento (ou
rendimentos) sdo organizacionais. Tais economias dependem de conhecimento, habilidade, experiéncia e trabalho em
equipe — nas capacidades humanas organizadas essenciais para explorar o potencial do progresso tecnoldgico”.
(AMSDEM, 1999, p.167)
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transformacéo exige que se atraia capital tanto humano como fisico da busca de
renda, do comércio e da “agricultura” (definida em termos amplos) para as
manufaturas, o coracdo do crescimento econdmico moderno. E no setor
manufatureiro que os ativos baseados no conhecimento foram cultivados e usados
mais intensivamente. Quanto maior tal ativo, mais facil sera a transicdo da
producdo de produtos primarios para a producdo industrial (e posteriormente para
a prestacdo de servicos modernos) (AMSDEN, 2007, p.29).

O processo de desenvolvimento econdémico que no presente caso se confunde com o
processo de desenvolvimento tecnoldgico, exige instituicdes que possam estabelecer regras
capazes de coordenador o mercado, mas, também, exige o estabelecimento de instrumentos de
intervencdo no dominio econdmico capazes de fomentar o processo de inovacao tecnolégica.

Este processo é fundamental para os paises de industrializacdo tardia, que também sdo
conhecidos como paises em desenvolvimento, ou subdesenvolvidos.

Em todo caso, a terminologia aqui empregada que melhor se adequa ao objeto desta tese
esta relacionada ao termo industrializagéo tardia, isto €, aqueles paises considerados como sendo
retardatarios no processo de industrializacdo cujos efeitos sociais e econémicos foram
potencialializados a partir do século XVI1II com a Inglaterra e que ao longo dos séculos seguintes
ficou restrito aos paises ocidentais considerados paises desenvolvidos.

A segunda metade do seculo XX apresentou avan¢os econdémicos e institucionais de
diversos paises que até entdo possuiam uma estrutura econdmica eminentemente agraria, mas que
se tornaram ao final do século XX paises com relativa participacdo no mercado de manufaturas, é
o caso, por exemplo, de paises como China, Coréia do Sul (todos os tigres asiaticos), india, RUssia,
Brasil, México e Turquia.

Os paises de industrializacao tardia, também chamados de emergentes, terminam por sofrer
severas dificuldades no processo de desenvolvimento de novas tecnologias, estas dificuldades
perpassam desde restricdes fiscais para custear investimentos massivos em P&D, até o acesso a
tecnologias do estado da carater que como regra tem 0 Seu acesso restrito em virtude dos direitos
de propriedade intelectual, o que culmina com a necessidade em iniciar o processo de
desenvolvimento tecnoldgico por meio da absorcdo de tecnologias ja existentes pertencentes a

organizacgdes dos paises desenvolvidos:

Uma das caracteristicas tecnoldgicas-chave de empresas que operam no contexto
de economias emergentes — ou de industrializacdo recente — é que normalmente
iniciam o seu negdcio a partir da tecnologia que adquiriram de outras empresas
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em outros paises. Ao iniciarem as suas atividades, ndo dispdem sequer das
capacidades tecnoldgicas bésicas. Para tornarem-se competitivas e aproximarem-
se de empresas da “fronteira tecnoldgica internacional”, elas tém que se engajar
em um processo de aprendizagem para construir e acumular sua capacidade
tecnoldgica. Adicionalmente, essas empresas enfrentam outros tipos de
desvantagem inicial ao tentar competir em mercados de exportacéo:

(a) estdo normalmente deslocadas das principais fontes internacionais de
tecnologia e de pesquisa e desenvolvimento (P&D), ou seja, a infraestrutura de
tecnologia e inovacdo em torno da empresa pode possuir caréncias em termos de
recursos fisicos, humanos e financeiros; as universidades locais sdo, geralmente,
pouco desenvolvidas;

(b) estdo geralmente deslocadas dos principais mercados internacionais para 0s
quais elas desejam fornecer; localizadas em um pais em desenvolvimento, essas
empresas precisam construir externamente as suas redes de fornecedores e clientes
a partir de suas capacidades tecnolégicas.

Portanto, uma vez que empresas em economias emergentes geralmente iniciam
em condicdo de ndo-competitividade no mercado mundial (“infancia industrial”),
o0 problema basico da maturidade industrial € acumular capacidade tecnoldgica
para tornar-se e manter-se competitivo nesse mercado [...] (FIGUEIREDO, 2004,
p.332).

Assim, para que os paises de industrializacdo tardia possam transformar conhecimento em
inovacoes tecnoldgicas é necessario que as suas organizagdes estejam devidamente capacidades do

ponto de vista tecnoldgico, capacidades estas que envolvem quatro fatores:

(a) sistemas técnicos fisicos — referem-se & maquinaria e equipamentos, sistemas
baseados em tecnologia de informagdo, software em geral, plantas de manufatura;
(b) conhecimento e qualificacdo das pessoas — referem-se ao conhecimento tacito,
as experiéncias, habilidades de gerentes, engenheiros, técnicos e operadores que
sdo adquiridos ao longo do tempo, mas também abrangem a sua qualificacdo
formal. Esta dimensdo tem sido geralmente denominada de “capital humano” da
empresa ou pais;

(c) sistema organizacional — refere-se ao conhecimento acumulado nas rotinas
organizacionais e gerenciais das empresas, nos procedimentos, nas instrucdes, na
documentagdo, na implementacdo de técnicas de gestdo (p. ex., total quality
management (TQM), material requirement planning (MRP) e outras), nos
processos e fluxos de produgéo de produtos e servigos e nos modos de fazer certas
atividades nas organizagdes;

(d) produtos e servicos — referem-se a parte mais visivel da capacidade
tecnologica, refletindo conhecimento técito das pessoas e da organizacédo e 0s seus
sistemas fisicos e organizacionais; por exemplo, nas atividades de desenho,
desenvolvimento, prototipagem, teste, producdo e parte da comercializacdo de
produtos e servigos, estdo refletidos os outros trés componentes da capacidade
tecnolégica.

Portanto, existe uma relagdo inseparavel entre esses quatro componentes.
Capacidade tecnoldgica, portanto, possui uma natureza ndo apenas pervasiva, mas
abrangente. Ademais, a capacidade tecnoldgica é intrinseca ao contexto da firma,
regido ou pais onde é desenvolvida. Logo, por causa da natureza tacita e ampla da
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tecnologia — e da capacidade tecnoldgica — a dimenséo organizacional é, de fato,
um componente da tecnologia (FIGUEIREDO, 2004, p.330).

A ampliacdo das capacidades tecnoldgicas € um fendmeno que decorre da aprendizagem
tecnoldgica, fator que inicia com os individuos que agregam novas habilidades técnicas e, por meio
destes, impacta na performance das organizacdes de determinado pais.

Considerando que o termo aprendizagem pode se referir a uma variedade de significados,
para fins desta tese aprendizagem tecnoldgica deve ser compreendida como:

Discussion of the role of 'learning’ in the process of technological development is
made difficult by the fact that the term is used to refer to a range of quite different
concepts. In common use, the term refers to various processes by which skill and
knowledge are acquired by individuals or perhaps organisations. In the context
of discussion about technological development, it is often used in this way - for
example , to refer to the processes by which individual enterprises acquire
technical skills and technical knowledge. However, there is a tradition of quite
different usage in the economics literature about technical change . The term is
used in that context to refer to patterns of change in the performance of production
activities. For example, in the classic case of rising productivity with apparently
'fixed facilities' , the path of performance improvement is simply referred to as
‘learning’ - hence, 'learning curves'. Other kinds of performance improvement
over time have also been described as learning. In the literature on technological
development in industrialising economies, the term is sometimes used in this way.
For example, rising productivity in infant enterprises is often described as
learning. What seems to be involved in this second type of use is the presumption
that some kind of skill and knowledge accumulation process lies behind the
observed performance trends. Such trends are therefore supposed to be the
observable effects of 'learning' , in the first sense, having taken place. Effect is
thus terminologically associated with presumed cause because additional skill
and knowledge has been acquired, the efficiency of task performance rises [...]
(BELL, 1984, p.187).

2 Tradugio livre: “A discussdo do papel da 'aprendizagem' no processo de desenvolvimento tecnoldgico ¢ dificultada
pelo fato de que o termo é usado para se referir a uma gama de conceitos bastante diferentes. No uso comum, o termo
refere-se a varios processos pelos quais habilidade e conhecimento sdo adquiridos por individuos ou talvez
organizacOes. No contexto da discussao sobre o desenvolvimento tecnoldgico, é frequentemente usado dessa forma -
por exemplo, para se referir aos processos pelos quais as empresas individuais adquirem habilidades técnicas e
conhecimento técnico. No entanto, existe uma tradicdo de uso bastante diferente na literatura econémica sobre
mudanca técnica. O termo é usado nesse contexto para se referir a padrdes de mudanca no desempenho das atividades
de producdo. Por exemplo, no caso classico de aumento da produtividade com aparentemente ‘instalaces fixas', 0
caminho da melhoria do desempenho é simplesmente referido como "aprendizado' - portanto, ‘curvas de aprendizado'.
Outros tipos de melhoria de desempenho ao longo do tempo também foram descritos como aprendizado. Na literatura
sobre desenvolvimento tecnoldgico em economias em processo de industrializacdo, o termo as vezes é usado dessa
forma. Por exemplo, 0 aumento da produtividade em empresas nascentes costuma ser descrito como aprendizagem. O
que parece estar envolvido nesse segundo tipo de uso é a presuncao de que algum tipo de processo de acumulagéo de
habilidades e conhecimentos est4 por trds das tendéncias de desempenho observadas. Supde-se, portanto, que tais
tendéncias sejam os efeitos observaveis do "aprendizado”, no primeiro sentido, tendo ocorrido. O efeito é, portanto,
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Dois tipos de conhecimento encontram-se dispersos possibilitando com isso a sua apreenséo
por parte dos individuos no processo de aprendizagem tecnoldgica sdo eles: (i) conhecimento tacito
e (ii) conhecimento explicito.

O (i) conhecimento tacito estd relacionado aos habitos e rotinas desenvolvidos pelos
individuos durante o processo produtivo, este conhecimento envolve inovagdes relacionadas, por
exemplo, aos processos aplicados no &mbito do desenvolvimento tecnoldgico.

Por (ii) conhecimento explicito este trabalho refere-se a uma espécie de conhecimento
codificado, isto é, que pode ser transferido para outras pessoas através de métodos de ensino
tradicional.

Esta Ultima espécie de conhecimento & aquela que € objeto da tutela do direito de
propriedade intelectual, assim, o licenciamento compulsério permite 0 acesso ao conhecimento
codificado, mas ndo ao conhecimento tacito, na medida em que este é desenvolvido por individuos
no dia a dia da producéo ou do processo de desenvolvimento tecnolégico.

O processo de aprendizagem tecnoldgica inicia nos individuos, fator que exige a apreensao
de novas habilidades e técnicas por cada um daqueles que atuam no processo de inovacao, contudo,
este conhecimento para representar mudancas tecnologicas, exige envolvimento de toda a
organizacdo para fins de difundir aquele conhecimento no processo produtivo como um todo.

E através do processo de aprendizagem tecnoldgica que ocorre a difusdo da inovagéo
tecnoldgica no &mbito da economia nacional, dai a necessidade do estabelecimento de um sistema
normativo que incentive os agentes econdmicos a cooperarem com o0 processo de difuséo

tecnoldgica:

No processo de aperfeigoamento das aptidfes tecnoldgicas da economia em geral,
a efetiva difusdo das tecnologias importadas pelas empresas de um determinado
ramo industrial e entre os diversos ramos é pelo menos tdo importante como a
propria aquisicdo da tecnologia estrangeira. Se a tecnologia for transferida com
éxito para uma empresa, e se sua utilizagdo se limitar somente a seu importador
original, ela pode conferir um poder de monopdlio sobre outras empresas durante
certo tempo. Entretanto, o impacto econémico da tecnologia permanecera
consideravelmente limitado. As intervencdes do governo ao criar as instituicdes
necessarias podem dar origem a u processo de aprendizado local das empresas,

terminologicamente associado a causa presumida, porque habilidade e conhecimento adicionais foram adquiridos, a
eficiéncia do desempenho da tarefa aumenta [...]”. (BELL, 1984, p.187)
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resultando numa efetiva aquisicdo dos conhecimentos disponiveis em outras
partes da economia (KIM, 2005, p.79).

A interacdo entre agentes no dmbito das organizagdes, ndo apenas aqueles que estdo
diretamente relacionados com P&D, mas todos os individuos que fazem parte daquela organizacao,
ou consumidores que adquirem o produto ou servigo inovador, podem contribuir com as suas
habilidades para fins incrementais no processo de inovagéo tecnoldgica (TIDD; BESSANT, 2015).

Todavia, apenas o acimulo de conhecimento tacito ou explicito por parte dos individuos de
forma independente ndo tende a gerar o resultado Gltimo desejado, isto é, o desenvolvimento
tecnoldgico através da apreensdo de conhecimento por parte das organizacdes, é necessario que
este conhecimento seja convertido em aprendizagem organizacional, assim, o processo de
aprendizagem tecnoldgico pode ser resumido no esquema mostrado na figura 03, representada

abaixo:

Figura 03: Processo de aprendizagem tecnologico.

Processos de
Aprendizagem

Processos de Processos de
Aguisigiio de Conversiio de
Conhecimento Conhecimento

l I
v v ] v

Aquisiclo externa | | Aquisiclio interna | | Socializagiodo | | Codificagiio do
do conhecimento do conhecimento conhecimento conhecimento

Fonte: IACONO; SEIDO (2019, p.149).

O primeiro processo a ser analisado é o processo de aquisicdo de conhecimento, que
conforme ja destacado anteriormente, inicia com os individuos, este por sua vez é desdobrado em
outras duas espécies: aquisicao externa de conhecimento refere-se ao conhecimento que é adquirido

fora da empresa, este fenbmeno é mais comum em organizacdes localizadas nos paises em
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desenvolvimento, na medida em que, por serem paises de industrializacdo tardia, necessitam
incorporar tecnologias de outros paises para fins de iniciarem processos de inovacao tecnolégica.

“A principal forma de aquisi¢do externa de conhecimento pode se dar de duas formas,
aprendizagem por imitagdo ou por interagdo” (IACONO; SEIDO, 2019, p.150). A aprendizagem
por imitagdo foi bastante utilizada no Brasil durante o século XX, através das politicas de
industrializacdo de substituicdo de importagdes.

Todavia, estudos recentes apontam que 0 processo de imitacdo ndo € um processo barato
nem rapido, ao contrario, o processo de imitacdo custa em torno de 60% a 70% do original, com
um tempo médio de 3 (trés) anos para ser desenvolvida, e ainda assim, o produto ou servico pode
sofrer limitagOes relacionadas a qualidade (TIDD; BESSANT, 2015).

Contudo, o sistema de aquisi¢cdo de conhecimento tecnoldgico por meio da imitacéo, fator
tdo marcante da politica industrial de substituicdo de importaces adotada pelos paises latino-
americanos ao longo do século XX tiveram maior destaque no ambito das industrias dos setores
petroquimicos e automotivos, ambos 0s setores considerados como parametros do paradigma
técnico-econdmico da quarta revolucao tecnoldgica, conforme classificagdo proposta por Carlota
Perez analisada ao final deste capitulo.

A caracteristica do padrao técnico-econémico dos anos 1950 relacionada ao modelo de
producdo em massa (exemplo: fordismo), aliado as elevadas politicas tarifarias de importacao
tipicas dos paises em desenvolvimento que buscavam proteger o seu mercado interno,
transformaram a politica de substituicdo de importacbes fator determinante no processo de
desenvolvimento dos paises latino-americanos.

Todavia, 0 advento de um novo padrédo técnico-econdmico inaugurado pela industria de
tecnologia da informacdo e comunicacgéo (TIC) que tem inicio nos anos de 1970, até os dias atuais,
somado a fatores decorrentes de mudangcas no sistema financeiro internacional com o
estabelecimento do padrdo dolar-dolar de reservar internacionais (tema que serd analisado no
subcapitulo 2.2 desta tese), levou o sistema de substituicdo de importacdes ao esgotamento ja no
final do século XX.

O surgimento do novo padrdo de producdo, decorrente das tecnologias de informacédo e
comunicacdo tornaram o processo de substituicdo de importacdes obsoleto, na medida em que este
padrdo utiliza o paradigma de producdo flexivel (exemplo: toyotismo), marcado por utilizar

tecnologias com alto componente de conhecimento técito, exigindo com isso que as organizacées
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estejam buscando melhorias continuas dos seus produtos, de maneira que a transferéncia de
tecnologia deixa de ser um componente que pode ser transferido através de uma simples compra e
venda e passa a ser uma relacdo de alianca através de cooperacdo constante entre as organizacoes
a fim de que a transferéncia de tecnologia utilizada neste padréo técnico-econémico possa ser
utilizada.

A politica de substituicdo de importacdo representou importante fator de aprendizagem
tecnoldgica para os paises em desenvolvimento, aprendizagem esta que se deu por imitacao, assim,
esta politica conseguiu durante alguns anos harmonizar a absor¢do de novas tecnologias pelos
paises em desenvolvimento, formando com isso um capital humano qualificado, incorporacédo de
novas tecnologias a estrutura produtiva destes paises, bem como, representou importante fator de
insercdo internacional dos padres de consumo dos paises desenvolvidos que conseguiram por
meio desta politica entrar no mercado interno dos paises em desenvolvimento (PEREZ, 2012,
p.16).

No final do seculo XX ha o esgotamento do padréo técnico-econémico da quarta revolugédo
industrial, e com ele a politica de substituicdo de importacdes se torna ineficiente para os paises

latino-americanos:*

Por lo tanto, el proceso de sustitucion de importaciones funcion6 como un
motor de arranque para la dinamizacidn del resto de la economia y para la
creacion de una cultura de desarrollo en el sector publico, lo cual supuso
la realizacion de grandes inversiones en industrias basicas e infraestructura
y el establecimiento de sistemas masivos de educacion y salud. Obviamente,
los paises grandes con una base manufacturera fueron mucho mas lejos en cuanto
al tejido de una estructura industrial completa, con competencias mas o0 menos
desiguales en los diversos componentes. Pero aun los paises mas pequefios y
débiles fueron capaces de dar un salto adelante sustancial en el crecimiento (ver
gréafico 1). Durante quince afios aproximadamente, el crecimiento real promedio
de América Latina estuvo cercano al 4%, con periodos en los cuales uno que otro
pais crecio cerca de 10% en promedio.

Alrededor de 1980, sin embargo, el modelo de la ISl estaba obsoleto. La
revolucion de la informacion ya despegaba y su paradigma habia comenzado a
rejuvenecer las industrias maduras llevandolas a reorganizarse e innovar en
nuevas direcciones. Era mas facil adquirir tecnologias viejas, pero—o a causa de
gue—ya no eran competitivas, mientras que se abria el acceso a los préstamos
internacionales.

Los intentos por subsidiar la promocion de exportaciones sélo tuvieron éxito
donde habia verdaderas competencias locales (un caso emblematico es Embraer,
la productora de aviones brasilera). No era facil exportar manufacturas hechas
con tecnologias maduras en un mundo sumergido en la estanflacién. Las

43 Para fins de realziar uma abordagem comparativa entre com os Tigres Asiaticos.
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multinacionales ya no estaban interesadas en las filiales de ensamblaje ni en el
licenciamiento de productos, estaban ocupadas construyendo redes globales con
proveedores asiaticos y exportando hacia el mundo entero a precios
competitivos. La crisis de la deuda pronto se extendié por América Latinay
las instituciones del “Consenso de Washington” hicieron explicita su oposicion
a las protecciones. El proceso de “ajuste estructural” tuvo lugar a un ritmo
desigual; buena parte de la inversion del sector puablico fue privatizada, la
apertura de las economias gradualmente destruy6 la mayoria de las industrias de
ensamblaje final y el continente entro en la “década perdida”.

Hacia mediados de los afios 80, las corporaciones multinacionales (CMNSs) se
fueron modernizando, se globalizaron gradualmente y buscaron socios para sus
cadenas de valor globales. Algunas empresas latinoamericanas sobrevivientes de
la ISI desprotegida y las empresas de la ‘“promocion de exportaciones”
comenzaron a aprender con dificultad a modernizarse sin proteccion, a ser
competitivas sin subsidios y a participar en las redes globales en uno u otro rol.
Las tasas generales de crecimiento descendieron 2% en promedio y en varios
paises hubo afios con caidas de -6% y -8% (PEREZ, 2012, p.16-17).

Como forma de demonstrar os impactos econémicos que 0s paises latino-americanos
sofreram em virtude do esgotamento do sistema de substituicdo de importacGes, o grafico 01 faz
um recorte do crescimento econdémico destes paises durante o periodo de implantacdo da politica
industrial, o periodo de esgotamento da politica (década perdida) e por fim o periodo da

globalizacéo:
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Grafico 01: Representagdo grafica dos impactos econdmicos que 0s paises latino-americanos

sofreram em virtude do esgotamento do sistema de substituicdo de importagdes.
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Fonte: PEREZ (2012, p.17).

Importa neste momento uma analise a luz da abordagem comparativa institucional e com
isso avaliar a experiéncia que outros paises tiveram durante a implantacéo de politicas industriais
baseadas na substituicdo de importacdes, € o caso, por exemplo, dos Tigres Asiaticos (Coréia do
Sul, Cingapura, Taiwan e Hong Kong), os resultados que estes paises provaram ao longo da sua
histdria foram de sucesso se comparado com a experiéncia dos paises latino-americanos, o principal
fator se deve a manutencdo da participacdo do Estado na economia, fator que no ambito da

economia dos paises latino-americanos fora reduzido em virtude da adocéo de politicas neoliberais:

Los Tigres Asiaticos también aplicaron el modelo de ISI y de hecho tuvieron
menos éxito al comienzo. Sin embargo, y quizas en parte porgue no contaban
con una fuente independiente de divisas proveniente de las materias primas,
implementaron una manera de protegerse de las importaciones y subsidiar la
exportacion para alcanzar el crecimiento con base en las exportaciones, dando
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tiempo de aprendizaje protegido a sus “industrias incipientes”, facilitando
el surgimiento y crecimiento de empresas exportadoras competitivas y de
complejos industriales. Cambiaron sus relaciones con las CMNs
convirtiéndose en suplidoras de bienes finales de exportacion, con calidad
de pais desarrollado pero a costos de pais en desarrollo. Esto era exactamente
lo que las industrias maduras buscaban en los afios 70 y a comienzos de los 80.
El éxito en ese rol suponia haber reunido una alta productividad con bajos costos
de mano de obra. El proceso implicaba un aprendizaje tecnoldgico intensivo
ayudadopor subsidios explicitamente temporales.

Por obra de la suerte la region asiatica se desarrollé como espacio para el
ensamblaje de los productos y componentes electronicos de las CMNs que
terminarian siendo el nucleo de la revolucion siguiente. Si bien inicialmente
fueron exportadores de productos mecanicos, electromecanicos y vestido, estos
paises rapidamente entendieron la importancia de las TIC y su inclinacion
hacia los mercados globales. Construyeron - explicita o implicitamente -
“visiones” nacionales compartidas claras para su desarrollo econdmico Yy
experimentaron un éxito arrollador (PEREZ, 2012, p.18).

A segunda forma de aquisi¢é@o externa de conhecimento por parte das organizacgdes € através
da interacdo, esta pode ser caracterizado pelo fluxo constante de informacbes trocados entre
organizagfes do mesmo setor que exigem seletividade no relacionamento, estabelecimento de
confianga entre as organizacdes e um sistema de incentivos ao processo de aprendizagem
(IACONO, NAGANO, 2019).

Além da aquisicdo de conhecimento externo, as organizacOes ainda sdo celeiros para a

aquisicdo de conhecimento interno, estes podem ser representados de trés formas:

As principais formas de aprendizagem, obtidas a partir de fontes internas, que se
destacam sdo: (i) aprendizagem por uso, a qual estd relacionada com a
adaptacio da empresa a novas tecnologias; (ii) aprendizagem por experiéncia,
considerada fator-chave na acumulacdo de conhecimento que conduz a
inovacao [...]; (iii) aprendizagem por pesquisa, a qual ocorre a partir das atividades
formais de P&D, voltadas a criacdo de novos conhecimentos (IACONO,
NAGANO, 2019 p.151).

Superada a analise do processo de aquisi¢cdo de conhecimento, importa destacar agora o
processo de conversdo do conhecimento, isto €, 0 processo em que o0 conhecimento antes
individualizado é incorporado pela organizacdo no processo produtivo.

Este processo de conversdo pode ocorrer de duas formas, a primeira delas representada
através do processo de socializacdo do conhecimento em que o conhecimento tacito é passado entre

os individuos dentro da organizagdo por meio de reunides, treinamentos e trabalho em equipe. Por
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fim, o processo de codificacdo do conhecimento € o ultimo estdgio para a conversdao do
conhecimento no &mbito das organizagdes, estando representada no ato de formalizagdo dos
conhecimentos tacitos atraves de documentos e conceitos (IACONO, NAGANO, 2019).

Conforme analisado ao longo deste capitulo, o conhecimento, possui uma caracteristica
peculiar, isto é, ele pode ser representado de duas formas, tacita ou codificada, no ambito das
organizagoes.

Este conhecimento, que decorre da aquisicdo de capacidades tecnoldgicas, além de
representar pressupostos para mudancgas tecnoldgicas, representa também, instrumentos de
valorizagéo do capital humano, na medida em que setores que demandam alta tecnologia exigem a
contratacdo de profissionais qualificados, unindo com isso o conhecimento técnico decorrente da
qualificacdo profissional com a experiéncia comercial da organizagéo.

Ao impulsionar setores de tecnologia intensiva, a expansdo econdmica das organizacoes
responsaveis pelo processo de inovagdo tecnoldgica, tendem a ampliar vagas de emprego que
exigem alta qualificagdo profissional, e consequentemente representem altos salarios. O aumento
da demanda por médo-de-obra qualificada exige do Estado e demais organizacGes politicas
educacionais estabelecidas com o fim de sustentar a demanda das organizagdes.

O esquema representado na figura 04 posta abaixo demonstra a relacdo de interdependéncia
entre o conhecimento codificado como este serve para desenvolver habilidades especificas no
processo de qualificacdo dos trabalhadores dentro das organizacGes e, como as organizacdes
permitem que os individuos realizem o potencial decorrente da sua qualificacdo de conhecimento
codificado e tacito, possibilitando com isso a ampliacdo de novos projetos em P&D que possam

produzir inovacgdes tecnologicas:
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Figura 04: Relacdo de interdependéncia entre o conhecimento codificado e o processo de
qualificacdo dos trabalhadores dentro das organizagoes.
Codified Knowledge

Formal literacy, numeracy and
scientific knowledge

Efficient organizations

enable educated individuals
realize their potential

and codified knowledge may
be required to enhance
organizational capabilities

Codified knowledge may
be required to acquire
specific skills

and vice versa
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Know-how based on i i
tacit knowledge Kill Eﬁnc&gqgorﬁ;amz?pon;e‘nablte tial Knowledge required for
ptsialic ol bt et e Aol sl efficient collective activity
and specific skills are required to
enhance organizational capabilities

Fonte: KHAN (2019, p.45).

No caso especifico do setor farmacéutico de inovacdo brasileiro, a ampliacdo das
capacidades tecnologicas do setor nacional fomenta a necessidade de contratar profissionais
qualificados, o que por sua vez fomenta o setor educacional a ampliar o nimero de cursos e vagas
voltadas a qualificar profissionais para atender a demanda deste mercado, criando com isso um
ciclo virtuoso.

E o caso, por exemplo, dos Laboratorios Farmacéuticos Oficiais (LFO), agentes que
compdem o sistema farmacéutico de inovacdo brasileiro, que empregam de forma majoritaria
profissionais com ensino superior, especializacdo, mestrado e doutorado, como mostra o grafico
02.
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Gréfico 02: Nivel de escolaridade dos profissionais do sistema farmacéutico de

inovacdo brasileiro.

Médio (3.091)

Doutorado

Fundamental ([548)
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Especializacao

Superior (2.708)

Fonte: ALFOB/CFF (2019 p.23).

Como forma de demonstrar a aplicacdo préatica da teoria apresentada neste momento a luz
do método da abordagem institucional comparativa, método que utiliza analise das instituices a
luz dos termos historicos comparativos (EVANS, 2004), tomando como exemplo o processo de
desenvolvimento econémico da Coréia do Sul, demonstra como 0 processo de mudanca
tecnoldgica pelo qual as organizacGes adotaram processos de aprendizagem voltados a absorcao de
capacidades tecnoldgicas com o fim de desenvolverem inovacdes tecnoldgicas impactam de forma
positiva na geracdo de um mercado de trabalho que demanda por méo-de-obra qualificada e altos
salarios, pressionando o governo a elaborar politicas educacionais com o fim de atender a

“necessidade acarretada” do setor produtivo:

A politica de promocéo das exportacfes era um dos principais mecanismos para
gerar as elevadas taxas de crescimento econdmico e para isso acontecer, 0 pais
ndo poderia se limitar a exportar produtos de baixo valor agregado, pelo contrario,
seria necessaria uma inser¢do externa com produtos de alto valor agregado e
intensivos em tecnologia 0s quais apresentavam tendéncia de ganho de market-
share na economia mundial. Para isso, era importante a implementacdo de um
aparato de politica econdmica que incentivasse as empresas a se inserir no
comércio exterior.
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A partir dessa constatacdo, o governo coreano implementa um amplo leque de
politica de incentivos, subsidios, expansdo de crédito, assim como uma politica
de protecdo ao mercado interno que pudesse impedir a concorréncia com 0s
produtos coreanos prejudicando os ramos estratégicos da economia nacional.
Além do mais, o governo adotou uma politica de metas de exportagdes e puni¢des
para as empresas selecionadas como estratégicas no modelo exportador de
crescimento e, concomitantemente, influenciou e incentivou a diversificagdo em
diversos ramos. Esse conjunto de medidas de politica econdmica adotada pelo
Estado-industrialista vai ser fundamental para estimular os chaebols a assumirem
como uma questdo de interesse nacional alcancar as metas estabelecidas nos
planos quinguenais. Logo, estabelece-se assim uma relagdo de compromisso entre
Estado-Chaebols para o grande cathing-up na economia, com essas grandes
empresas assumindo papel importante no processo de aquisi¢cdo de tecnologia.

A construgdo da infraestrutura para o desenvolvimento do C&T e P&D tem como
alicerce o investimento na educacdo. A estratégia de internalizar e absorver
tecnologia através da importacdo de bens de capital, por exemplo, ndo seria
possivel sem a formagao de uma infraestrutura que absorvesse todo conhecimento
tecnoldgico necessario para realizar o processo de imitagdo e depois a imitacao
criativa, fortalecendo assim o ramo de bens de capital que ¢ um dos mais
intensivos em tecnologia. Nesse sentido, 0 avanco na educacdo ja comecara e
ganhar prioridade quando a Coréia ficou sob o dominio americano. A educacéao
se torna uma prioridade e ganha mais espaco ao longo de todo o periodo de
implantacdo dos planos quinquenais. A criagdo de institutos de pesquisa e a
expansao do ensino superior foi uma das principais caracteristicas desse processo
(LIMA, 2013, p.55).

Apos o estudo da importancia das capacidades tecnoldgicas para fins de desenvolvimento
de uma trajetoria dependente capaz de ensejar desenvolvimento econdmico nacional, antes de
analisar especificamente o modelo dual integrado de desenvolvimento que norteia este estudo, é
pressuposto a analise das revolugdes tecnologicas.

Conforme ja destacado nesta tese, partindo da premissa estabelecida pela economia
institucional, em especial o institucionalismo-evoluicionario, o processo de desenvolvimento é
marcado por um processo de coevolugdo entre tecnologias e instituicdes (CONCEICAQ; FARIA,
2003, p.223).

Nesta senda, considerando o referencial téorico adotado nesta tese, mais especificamente o
institucionalismo-evolucionario para fins de compreensdo do modelo dual integrado de
desenvolvimento econdmico sustentado nesta pesquisa como modelo a ser perseguido pelo Brasil
e que se adequa a ordem econdmica concorrencial, importa antes analisar 0s aspectos gerais das

revolugdes tecnoldgicas e 0s seus impactos no processo de desenvolvimento econdmico.
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Necessario fazer um recorte para fins de determinar que a anélise envolve aspectos gerais,
de maneira que ndo serdo apronfudadas todas as carcateristicas que caracterizam cada uma das
revolucdes tecnoldgicas.

O recorte metodolégico aqui empregado é fundamental para fins de analisar apenas 0s
aspectos necessarios que justifiquem a adog¢do do modelo dual integrado de desenvolvimento que
sera exposto neste capitulo como sendo um instrumento central para o desenvolvimento econémico
nacional.

Para além de apresentar as caracteristicas que levaram ao surgimento de cada fase das
revolucBes tecnoldgicas, o estudo desta fase possibilita antever o direcionamento tecnoldgico e
institucional que o Brasil pode tomar a fim de aproveitar os retornos decorrentes do proximo

paradigma técnico-econdmico da proxima revolucao:

A partir das observacdes histdricas, as revolucGes tecnoldgicas surgem nos paises
industrializados e se difundem tardiamente para os paises mais atrasados. Na
interpretacdo evoluciondria, cada sucessiva revolugao tecnolégica conduz a uma
massiva substituicdo do conjunto de tecnologias existentes por tecnologias
superiores, bem como a revitalizacdo de setores industriais (Freeman; Louca,
2001; Perez, 2010). Essas mudancas profundas levam a transformacdo do modo
de organizacdo da sociedade, nos tipos de habilidades requeridas pelas industrias.
Da mesma forma, implicam recorrente necessidade de ajuste do marco
institucional e regulatério capaz de ampliar e facilitar o funcionamento das novas
tecnologias — ou da “nova economia” (Perez, 2010). Ao revolucionar as estruturas
produtivas e conduzir ao surgimento de sucessivos padrbes de producdo e de
organizacdo da atividade produtiva nas fi rmas, cada revolucdo tecnoldgica
implica um processo de divergéncia das taxas de crescimento e, portanto, de
desequilibrio entre diferentes fi rmas, indUstrias, paises e regides mundiais. O
restabelecimento das condi¢cbes e a plena utilizacdo do novo potencial trazido
pelas novas tecnologias sdo um processo complexo e que dependem, portanto, das
condigdes sociais e econdmicas, historicamente alcangadas pelos paises ao longo
do tempo (CONCEICAOQ; FARIA, 2003, p.224).

As revolucdes tecnoldgicas podem ser divididas em cinco fases, cada uma delas iniciadas
a partir de um novo paradigma técnico-econdmico, por sua vez, cada fase das revolucGes
tecnoldgicas sdo divididas em quatro etapas, as duas primeiras etapas referem-se ao periodo de
instalacdo do novo paradigma técnico-econémico: primeira etapa (irrupcdo) e segunda etapa
(frenesi); outras duas etapas no periodo de difusdo tecnoldgica: terceira etapa (sinergia) e quarta

etapa (maturidade), o quadro abaixo destaca o ciclo de vida de uma revolucdo tecnoldgica de
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acordo com os fatos historicos que marcaram o advento e o esgotamento de cada uma das Ultimas

revolugdes, como mostra a figura 05.

Figura 05: Fases das revolugdes tecnologicas.
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Fonte: PEREZ (2004, p.79).

Ao longo dos ultimos séculos o processo historico € marcado por cinco revolucbes

tecnoldgicas cada uma delas decorre do surgimento de inovacdes tecnoldgicas e institucionais que

representam desenvolvimento econémico e mudancas sociais.

A figura 06 mostra cada uma das etapas, o pais em que ela iniciou o tipo de industria que

marcou este periodo e o0 tempo que cada fase teve.
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Figura 06: Fases das revolucdes tecnoldgicas associadas ao pais que iniciou, tipo de inddstria e

o0 tempo de cada fase.
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Fonte: PEREZ (2004, p.90).

Da analise das informacGes contidas no quadro acima, resta evidenciado que cada revolugéo
tecnoldgica possui um periodo médio de cinquenta anos entre o inicio da irrup¢édo tecnoldgica até
alcancar a maturidade e, consequentemente, iniciar o periodo de decadéncia do ciclo da revolugéo
tecnoldgica, as transformaces econdmicas decorrentes do processo de mudanca tecnoldgica
promovida no ambito de cada revolucdo tecnoldgica acompanham ainda profundas mudancas
sociais (PEREZ, 2004).

A ultima revolucéo tecnoldgica decorrente das tecnologias de informagédo e comunicagédo
(TIC) permitiram a comunicacao e aproximacao de pessoas através do ambiente virtual mesmo que
elas estejam a milhares de quildmetros de distancia, este fato possibilitou que, por exemplo, a
dinamica organizacional das empresas sofresse profunda alteracdo, ndo sendo mais exigida a
presenca de forma presencial do colaborador na sede fisica da empresa.

Por outro lado, as novas tecnologias decorrentes da TIC trouxeram problemas sociais
decorrentes da precarizacdo do trabalho, problemas de cunho social e econdmico ao concentrar de
forma demasiada a propriedade destas tecnologias em poucas empresas, conhecidas como big

techs, que por sua vez se destacam no mercado por possuirem grande poder econémico.
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No ambito social o atual paradigma técnico-econdmico impactou de forma negativa nas
relagOes trabalhistas ao flexibilizar diversas garantias de trabalho que haviam sido conquistadas ao
longo dos anos pela classe trabalhadora, destaque para a existéncia de postos de emprego sem o
devido registro do empregado, fendmeno também conhecido como “uberizacdo” do trabalho, de
maneira que trabalhadores vendem a sua forca de trabalho através de aplicativos, fornecendo
servicos de baixa complexidade para os clientes das plataformas digitais.

A auséncia de formalizacdo de contratos de emprego expde o trabalhador a jornadas de
trabalho extenuantes e baixa remuneracdo, impactando com isso na sua qualidade de vida, fator
que tende a pressionar o sistema de saude publica ao longo do tempo com o aumento da demanda
por cuidados médicos destes trabalhadores. Para além da precarizacdo do trabalho, este fenémeno
contribui ainda para o enfraquecimento dos sindicatos, que em virtude da nova dinamica de
trabalho ndo conseguem atrair legitimidade juridica para fins de tutelar os direitos dos
trabalhadores que ndo possuem contratos de trabalho regidos pela legislacéo trabalhista:

En el mundo Ilaboral sin ataduras, los trabajadores soportan una
desproporcionada cantidad de responsabilidad personal por su éxito: se ven
obligados a pagarse su propia cualificacién (vs. la formacidn financiada por las
empresas) y deben ocuparse de sus propios planes de pensiones y regimenes de
prestaciones (si es que pueden acceder a ellos) y de su seguro médico. Esto hace
que para la gente sea dificilisimo, si no imposible, salir adelante. Un
contratiempo de salud, un accidente de carretera, el funeral de un ser querido,
cualquier sorpresa de la vida normal puede tener efectos devastadores y agravar
una situacion econémica ya mala de por si. No es solo que los salarios sean bajos,
sino que a veces se engafa a los trabajadores al respecto. De forma sistematica,
los trabajadores mal pagados son victimas del robo salarial, un problema cada
vez mas comdn. Las empresas no abonan las horas extras, no cumplen las leyes
del salario minimo o no pagan por el nimero total de horas trabajadas. Durante
la Gltima década se han cuadruplicado las quejas de los trabajadores por no
cobrar lo suficiente. Una encuesta de 2009 hecha con més de cuatro mil
trabajadores de salario bajo en tres ciudades norteamericanas importantes
revel6 que a un 76 % de los empleados a tiempo completo no se les pagaban las
horas extras o se las pagaban por debajo de lo establecido, y que el 26 %
cobraban una cantidad inferior al salario minimo. En Seattle, donde estan
afincados dos de los hombres mas ricos del mundo (Bill Gates y Jeff Bezos),
algunas empresas no se toman la molestia de pagar a sus empleados el salario
minimo* (TEPPER; HEARN, 2020, p.114-115).

44 Tradugdo livre: “No mundo do trabalho sem restri¢des, os trabalhadores suportam uma quantidade desproporcional
de responsabilidade pessoal pelo seu sucesso: sdo forcados a pagar pelas suas proprias qualificagdes (em vez de
formacdo financiada pela empresa) e devem cuidar dos seus prdprios planos e regimes de pensdes. se puderem acessa-
los) e seu seguro de sadde. Isto torna extremamente dificil, se ndo impossivel, que as pessoas progridam. Um revés na
salde, um acidente de viacdo, o funeral de um ente querido, qualquer surpresa na vida normal podem ter efeitos
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No ambito do direito econdmico, a concentracdo do mercado em poucas empresas
representa um desafio para fins de evitar a “captura” de institui¢des vinculadas ao Estado que
possui como finalidade precipua regular o mercado, neste ponto, o estabelecimento de regras
relacionadas ao direito antitruste capazes de mitigar o risco decorrente de agentes econdmicos que
detenha posicdo dominante de mercado e que representem infracdes a ordem econémica é crucial
para garantir ndo apenas o desenvolvimento de um novo paradigma técnico-econdémico como
prolongar o processo de difusdo tecnoldgica, enfim, o estabelecimento de uma ordem econdmica
concorrencial se apresenta como fator fundamental na regulacdo do poder publico e privado
direcionando estes ao cumprimento do interesse publico representado pelo desenvolvimento.

Frente ao exposto uma revolucao tecnologica pode ser definida como:

[...] un poderoso y visible conjunto de tecnologias, productos e industrias nuevas
y dindmicas, capaces de sacudir los cimientos de la economia y de impulsar una
oleada de desarrollo de largo plazo. Se trata de una constelacion de innovaciones
técnicas estrechamente interrelacionadas, la cual suele incluir un insumo de bajo
costo y uso generalizado —con frecuencia una fuente de energia, en otros casos
un material crucial— ademas de nuevos e importantes productos, procesos, y una
nueva infraestructura. Esta dltima usualmente hace avanzar la frontera, en
cuanto a la velocidad y confiabilidad del transporte y las comunicaciones, a la
vez que reduce drasticamente el costo de su utilizacién.

La irrupcion de esas importantes constelaciones de industrias inovadoras en un
lapso breve podria ser razon suficiente para llamarlas ‘revoluciones
tecnologicas’. Sin embargo, lo que les garantiza semejante denominacion para el
proposito que nos ocupa es que cada uno de esos conjuntos de saltos tecnoldgicos
se difunde mucho més alla de los confines de las industrias y sectores donde se
desarrollé originalmente. Cada uno ofrece un conjunto de tecnologias genéricas
y principios organizativos inter-relacionados entre si que hacen posible e inducen
un salto cuantico de la productividad potencial para la inmensa mayoria de las
actividades economicas [...]. Esto lleva cada vez a la modernizacion vy
regeneracion del sistema productivo en su conjunto, de manera que el promedio

devastadores e agravar uma situacdo economica j& de si ma. N&ao se trata apenas de os salérios serem baixos, mas
também de os trabalhadores serem, por vezes, enganados quanto a isso. Os trabalhadores mal pagos sdo
sistematicamente vitimas de roubo de salarios, um problema cada vez mais comum. As empresas ndo pagam horas
extras, ndo cumprem as leis de salario minimo ou ndo pagam pelo nimero total de horas trabalhadas. Na Gltima década,
as queixas dos trabalhadores sobre néo receberem o suficiente quadruplicaram. Um inquérito realizado em 2009 a mais
de 4.000 trabalhadores com baixos salarios em trés grandes cidades da América do Norte concluiu que 76% dos
trabalhadores a tempo inteiro ndo recebiam ou eram mal remunerados por horas extraordinérias, e que 26% ganhavam
menos do que o salério minimo. Em Seattle, onde vivem dois dos homens mais ricos do mundo (Bill Gates e Jeff
Bezos), algumas empresas ndo se preocupam em pagar o salario minimo aos seus funcionarios.” TEPPER; HEARN,
2020, p.114-115).
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general de eficiencia se eleva a nuevos niveles cada 50 afios aproximadamente®®
(PEREZ, 2004, p.32).

Dentro de cada revolucdo tecnoldgica para além das mudancas tecnoldgicas promovidas
pelo padrdo técnico-econdmico, sdo geradas ainda novas industrias, produtos e construida
infraestrutura necessaria para atender a demanda do setor central da economia, resultando com isso
no estabelecimento de novos padres de consumo, trabalho e producgéo, a esta nova estrutura
produtiva e gama de novas formas de neg6cios que o acompanham é denominado de paradigma
técnico-econdémico (PEREZ, 2004).

Apos analise das principais caracteristicas das revolugdes tecnoldgicas, é possivel afirmar
que o sistema capitalista atual esta provando do periodo de maturidade e esgotamento do padrao
tecnoldgico que iniciou em 1970 com o fortalecimento da industria de tecnologia de informagéo e
comunicagéo.

O primeiro fator que aponta para o0 esgotamento do atual padrdo técnico-econdmico, esta
relacionado ao periodo médio de duragdo de cada “onda” promovida pelas revolucdes tecnoldgicas,
isto &, prazo de duracéo de cinquenta anos.

Além disso, as crises recorrentes do sistema financeiro envolvendo o setor de tecnologia
como, por exemplo, a crise da “bolha da internet,” também conhecida como “bolha ponto com”
ou “dot com bubble” ocorrida nos primeiros anos do século XXI cujo fator principal estava
relacionado a hipervalorizacao das a¢6es das empresas de tecnologia ocorridas ao longo da década

de 1990, sem qualquer lastro relacionado a projetos de inovacdo, conquista de novos mercados,

45 Traducdo livre: “[...] um conjunto poderoso e visivel de tecnologias, produtos e industrias novas e dinamicas,
capazes de abalar os alicerces da economia e impulsionar uma onda de desenvolvimento a longo prazo. E uma
constelacdo de inovages técnicas estreitamente inter-relacionadas, que normalmente inclui um factor de produgéo
amplamente utilizado e de baixo custo — muitas vezes uma fonte de energia, noutros casos um material crucial — bem
como novos produtos e processos importantes e uma nova infra-estrutura. Este Gltimo geralmente avanca a fronteira,
em termos de velocidade e confiabilidade de transporte e comunicacfes, ao mesmo tempo que reduz drasticamente o
custo de sua utilizacdo.

A emergéncia destas importantes constelacdes de industrias inovadoras num curto periodo de tempo poderia ser razdo
suficiente para lhes chamar “revolugdes tecnoldgicas”. Contudo, o que tal nome garante para o propodsito em questao
é que cada um destes conjuntos de saltos tecnoldgicos se espalha muito além dos limites das industrias e sectores onde
foi originalmente desenvolvido. Cada um oferece um conjunto de tecnologias genéricas e principios organizacionais
inter-relacionados que tornam possivel e induzem um salto quantico na produtividade potencial para a grande maioria
das atividades econdmicas [...]. Isto conduz sempre & modernizacéo e regeneracdo do sistema produtivo como um todo,
de modo que a eficiéncia média geral aumente para novos niveis aproximadamente a cada 50 anos.” (PEREZ, 2004,
p.32).
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enfim, uma valorizacdo baseada eminentemente em especula¢do, que culminou com méaxima
historica no dia 10/03/2020, até aquele momento, de operagdes financeiras na bolsa de tecnologia
dos Estados Unidos da América, Nasdaq, representando o indice de 5.048, e que ao final do ano
2001 este mesmo indice sofreria uma desvalorizagdo em torno de 76% em relacdo ao ano anterior,
o gréafico 03 demonstra a oscilagdo do mercado de acdes do setor de tecnologia entre anos de1994
a 2005:

Grafico 03: Oscilagdo do mercado de a¢des do setor de tecnologia entre anos de1994 a
2005.
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Fonte: REIS (2019).
Para mais, outros fatores relacionados ao surgimento de demandas de cunho mundial

tendem a direcionar investimentos publicos e privados para o desenvolvimento de solugbes para
problemas relacionadas ao clima, meio-ambiente e saude.

O estabelecimento de um ambiente internacional com ampliacdo do debate sobre questbes
envolvendo a importancia da preservacdo do meio-ambiente e a necessidade em estabelecer
parametros para direcionamento de politicas publicas que permitam o desenvolvimento
sustentavel, como, por exemplo, os objetivos de desenvolvimento sustentavel estabelecidos pela
Organizacdo das Nagdes Unidas*® (PEREZ, 2012).

Para fins de cumprir com os objetivos desta tese, serd conferido maior destaque as

demandas relacionadas a problemas globais de salde, assim, os fatos historicos decorrentes da

%6 Disponivel em: https://brasil.un.org/pt-br/sdgs. Data do acesso: 25 de fev. de 2023.
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pandemia do COVID-19 revelaram ao Brasil e a0 mundo a fragilidade das instituigdes nacionais e
internacionais de salude no controle ou mitigacéo dos efeitos da pandemia.

Apos o transcurso do periodo mais agudo da pandemia do COVID-19, com a quase total
eliminacdo das medidas restritivas para os cuidados relacionados a contaminacdo do virus, a
economia global passa por um periodo de dificuldade, com pressGes inflacionarias decorrentes da
crise de oferta decorrente da quebra das cadeias produtivas de abastecimento internacionais
ocorridas em virtude da implantacdo de medidas sanitarias mais restritivas.

O processo inflacionario levou a autoridade monetaria dos EUA, Federal Reserve Bank, a
elevarem a sua taxa de juros, o que culminou com a elevacéo de taxas de juros ao redor do mundo,
com a elevacdo da taxa de juros em diversos paises encerra-se o ciclo de juros baixos fixados de
forma artificial pelos paises ocidentais desenvolvidos, notadamente EUA e Europa Ocidental, logo
apos a crise subprime de 2008.

O fim do ciclo de taxas de juros baixa representa uma verdadeira fuga de capitais de setores
que envolvem maior risco e incerteza de obtencdo de retornos financeiros, como, por exemplo, o
setor de tecnologia, para setores com retornos financeiros menores mas que possuem maior
previsibilidade quanto as taxas de retornos do investimento, atraindo especial interesse no
investimento em titulos da divida publica dos paises, a reducéo artificial de taxas de juros termina
por descoordenar o sistema de informagdes e conhecimento que pode ser extraida do sistema de

mercado:*’

A reducdo relativa da taxa de juro causada pela expansdo de crédito da origem a
um aumento do valor atual dos bens de capital, lima vez que o fluxo de
rendimentos que se espera que produzam sobe de valor ao descontar-se utilizando
uma taxa de juro de mercado mais baixa. Da mesma forma, a reducédo da taxa de
juro faz com que surjam como rentaveis projetos de investimento que ndo o eram
até esse momento, dando ocasido ao aparecimento de novas etapas mais afastadas
do consumo, isto é, mais capital-intensivas [...] (DE SOTO, 2012, p.310).

47 “Diferente das ciéncias fisicas, na ciéncia econdémica — em outras disciplinas que lidam com fendmenos complexos
por natureza — os aspectos dos eventos a serem explicados que sobre os quais podemos coletar dados quantitativos séo
necessariamente limitados e podem ndo incluir os mais importantes. Nas ciéncias fisicas, em geral, se supde,
provavelmente com boas razdes, que qualquer fator importante na determinagdo dos eventos observados ser, ele
mesmao, observavel e mensuravel de maneira direta. Ja no estudo de fendmenos complexos por natureza — tais como o
mercado, que depende das a¢Bes de vérios individuos -, € dificil que todas as circunstancias que determinardo o
resultado de um processo sejam conhecidas ou mesmo mensuraveis por completo” (HAYEK, 2019, p.29).
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No cenario poés-pandemia do COVID-19, aliado aos sinais de esgotamento do padrdo
tecnologico das TIC, apontam para a necessidade de estabelecer uma estratégia de
desenvolvimento tecnolégico e econdmico voltada a cumprir com os interesses e a realidade
nacional e internacional.

Assim, considerando os fatos histéricos ocorridos mais recentemente, que tiveram
repercussdo no ambito social e econémico, a irrupcéo de uma nova revolugédo tecnoldgica baseada
em produtos relacionados a biotecnologia que possa aproveitar cada vez mais o0 potencial da

biodiversidade brasileira sugere uma tendéncia:

Con frecuencia se ha sugerido que la biotecnologia, la bioelectronica y la
nanotecnologia podrian conformar la prdéxima revolucion tecnoldgica.
Ciertamente, en la actualidad estas tecnologias se estan desarrollando
intensamente dentro de la légica de la sociedad informatica. Parecerian estar en
una etapa equivalente a la de la industria petrolera y del automovil a finales del
siglo XIX o a la electronica en los afios cuarenta o cincuenta del siglo XX, con la
television de tubos, el radar y los equipos analdgicos de control y de
telecomunicaciones. La ruptura clave que podria hacerlas baratas y permitirles
movilizar las fuerzas de la vida y el poder contenido en lo infinitamente pequefio
es impredecible adn. Aparte de las cuestiones éticas, cuya influencia tendera a
moldear el ritmo y la direccién de la busqueda, ese salto tendra mayor
probabilidad de ocurrir cuando la actual revolucidn informatica se acerque al
limite de su potencial de generacion de riqueza®*® (PEREZ, 2004, p.39-40).

Nesta perspectiva, a ado¢do de um modelo de desenvolvimento tecnoldgico que possa unir
recursos naturais com inclusdo social representa importante atividade para fins de prepar o pais
para o surgimento de um novo paradigma técnico-econdémico decorrente de uma revolucao
tecnoldgica.

Mesmo que um novo paradigma técnico-econémico baseado na biotecnologia ndo venha a
irromper, inaugurando com isso uma nova revolucdo tecnoldgica, uma estratégia de

desenvolvimento tecnoldgico baseado no setor farmacéutico poderia ser recompensada de forma

48 Tradugdo livre: “Tem sido frequentemente sugerido que a biotecnologia, a bioelectronica e a nanotecnologia
poderdo constituir a proxima revolucdo tecnoldgica. Certamente, estas tecnologias estdo actualmente a ser
desenvolvidas intensamente dentro da légica da sociedade da informacgdo. Pareceriam estar num estagio equivalente
ao das industrias petrolifera e automobilistica no final do século XIX ou & industria eletrénica nas décadas de 1940 ou
1950, com televisdo de tubo, radar e equipamentos analdgicos de controle e telecomunicagdes. A ruptura fundamental
que poderia torna-los baratos e permitir-lhes mobilizar as for¢as vitais e o poder contidos no infinitamente pequeno
ainda é imprevisivel. Para além das questdes éticas, cuja influéncia tenderd a moldar o ritmo e a direcgdo da procura,
esse salto terd maior probabilidade de ocorrer a medida que a actual revolucdo da informagéo se aproxima do limite
do seu potencial de geraca de riqueza.” (PEREZ, 2004, p.39-40).
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significativa com o desenvolvimento de novos produtos em virtude de investimento em
biotecnologia baseada no enorme potencial de biodiversidade que o Brasil possui, bem como, na
economia para o setor publico de saude.

Esta interrelacdo entre os setores fazem parte de uma estratégia de desenvolvimento
econdmico na perspectiva da necessidade acarretada (tema estudado no subcapitulo 1.1 desta tese),
na medida em que um setor de tecnologia intensiva farmacéutico, em especial na producdo da
biotecnologia, pode representar aumento de demanda por insumos relacionados a biodiversidade
do Brasil, “vantagem comparativa” que o Brasil possui e que pode ser diferencial na implantagao
do modelo dual de desenvolvimento.

Ademais, para além a discussdo envolvendo o surgimento de um novo paradigma técnico-
econdémico oriundo da biotecnologia, a exploracdo dos recursos naturais decorrentes da
biodiversidade de forma sustentavel tem se revelado como sendo um fator de oportunidade para as

organizagdes que buscam investimentos econdmicos em seus projetos:

A biodiversidade como uma pratica corporativa oferece novas oportunidades as
empresas de melhorar seu desempenho financeiro e de promover a
sustentabilidade. Vérios tipos de oportunidades aplicam-se a maioria das
empresas: Garantia de licenca de operagdo; Fortalecimento da cadeia de
suprimentos; Melhor relacionamento com todos os stakeholders, Imagem mais
positiva junto aos consumidores éticos; Garantia de crescimento sustentavel;
Atrair a atencdo de investidores socialmente responsaveis, e; Melhoria na
produtividade dos colaboradores (CEBDS, 2002, p.16).

Portanto, ainda que no presente o padrao técnico-econdmico inaugurado com a revolugéo
tecnoldgica do padrdo das TIC’s ainda esteja em vigor, é cedigco que diversos fatores apontam para
a maturidade e até mesmo o esgotamento deste paradigma, fator que representa a gestacdo de um
novo paradigma técnico-econémico.

Um dos fatores que destacam a substituicdo do padrdo técnico-econémico das TICs por
um paradigma biotecnoldgico e farmacéutico é verificado a partir da interrelagéo entre estes setores
gue vem sendo constada mais recentemente com 0s avancos que a biotecnologia provou em virtude

das facilidades que as TIC’s trouxeram:

A biotecnologia (latu sensu) e as tecnologias da informacéo e comunicacéo (TIC)
estdo convergindo para o desenvolvimento de novos produtos e solucdes de
prevencdo, diagnostico e tratamento da satde humana. No campo da biologia, o
sequenciamento do DNA humano foi um marco no desenvolvimento da ciéncia,
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somente possivel com modernos métodos computacionais, abrindo oportunidade
para o desenvolvimento da biologia molecular e a criagdo de um novo campo de
pesquisa, a gendmica. Embora tenha frustrado as expectativas iniciais quanto a
seu impacto imediato na descoberta das causas das doengas humanas, ofereceu
enorme impulso as pesquisas na area biomédica. Os avangos recentes comegam a
oferecer evidéncias positivas relacionadas a sua aplicagcdo na medicina e na satde.
A nova abordagem aprofunda o nivel de personalizacdo da medicina, pois passa a
considerar as informacGes gendmicas de cada individuo. Em contraste, permite:
(i) aprofundar a visao e a perspectiva sobre 0s mecanismos subjacentes da doenca
em nivel molecular e o desenvolvimento de biomarcadores; (ii) estratificar
doengas complexas em seus subtipos distintos para teste, diagnostico e tratamento
contra as drogas adequadas, elevando o nivel de precisdo da medicina; e (iii) gerar
métricas para monitoramento do estado de salde e bem-estar.

A possibilidade de desenvolver produtos especificos para grupos menores de
pacientes (em oposicdo ao modelo do blockbuster) pode baratear os custos de
desenvolvimento, em funcdo da reducdo do universo de pessoas tratadas,
representando, assim, uma oportunidade para insercao de empresas brasileiras em
produtos de nicho [..]

Uma segunda possibilidade de aplicagdo da biotecnologia moderna envolve a
terapia com células-tronco, ainda em estagio inicial no mundo. Ha oportunidades
para um posicionamento de lideranca do Brasil em algumas indicacdes
terapéuticas, com a consolidacao da Rede Nacional de Terapia Celular, que conta
com oito centros com pesquisas em andamento em Boas Praticas Clinicas.
Entretanto, a atual disparidade entre os investimentos do Brasil e os de outros
paises concorrentes nessa corrida tecnoldgica pode reiterar o atraso brasileiro
(REIS, 2017, p.143-144).

O estabelecimento de padrdo técnico-econdmico de biotecnologia que possa representar
ampliacdo de capacidades tecnoldgicas no setor farmacéutica pode trazer num primeiro momento,
impactos significativos no modelo dual integrado de desenvolvimento econémico, sobretudo, nas
categorias dos medicamentos fitoterapicos e bioldgicos, uma vez que eles representam a categoria
que possuem relacdo direta com a extracdo de recursos naturais da biodiversidade, contudo, hum
segundo momento, com o fortalecimento de uma politica de aprendizagem tecnoldgica em saude,
é possivel realizar a partir deles inovac@es relacionadas a producdo de medicamentos de outras
categorias, como genéricos e similares, e por fim, produtos novos, ainda que nestas uUltimas
categorias seja exigido um grau mais elevado de capacidade tecnoldgica.

Para fins de compreender a terminologia aqui empregada relacionada a categorizacdo dos
medicamentos, cumpre ressaltar que no ambito regulatério brasileiro os medicamentos podem ser
subdivididos de acordo com o tipo de categoria a qual ele pertence, estas categorias levam em
consideracdo fatores que possuem relagdo com as caracteristicas comuns que 0os medicamentos

possuem, cumpre ressaltar que desde o advento do Decreto n° 20.397/46, era utilizada a expresséo
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“especialidade farmacéutica” ao invés de tipo de categoria, na medida em que cada especialidade
apresenta vantagens clinicas, terapéuticas e de industrializacdo justificavel.

Atualmente, “os medicamentos sdo categorizados em oito espécies: novos; dinamizados;
especificos; fitoterdpicos; genéricos; similares; bioldgicos, e de notificacdo simplificada”
(BALLEN, 2016, p.417).

Eventual fomento ao setor de biotecnologia ndo necessitaria de profundas reformas
institucionais, ressalvado os aspectos relacionados a indudstria farmacéutica e o direito antitruste
que serdo analisados ao longo desta tese, assim, de acordo com o disposto na Politica de
Desenvolvimento da Biotecnologia, regulada por meio do Decreto n® 6.041/2007, um dos setores
que devem ser priorizados € o setor de salde humana, através do desenvolvimento de produtos que
possam servir a demanda gerada através da execucdo de politicas publicas de saude.

Além disso, o art.2°, 83° do Decreto n° 6.041/2007, estabelece diretrizes que devem ser
implementadas pelo Estado brasileiro a fim de promover a Politica de Desenvolvimento da
Biotecnologia, com destaque para a ado¢do de novo marcos regulatérios, de inovacao e propriedade
intelectual.

Contudo, ha uma relacdo de complementariedade entre os dois setores, na medida em que
ambos alimentam um mesmo subsistema de producéo, isto &, o subsistema de base quimica (Novas
Entidades Quimicas) e biotecnoldgica (Novas Entidas Biontecnoldgicas) que integram a producéo
de medicamentos, vacinas, hemoderivados, soros, dentre outros produtos utilizados no tratamento
de satde humana (GADELHA, 2012).

Biotecnologia deve ser compreendida como sendo “atividade baseada em conhecimentos
multidisciplinares, que utilizam agentes biologicos para fazer produtos Uteis ou resolver
problemas” (MARLAJOVICH, 2004 p.4).

Considerando a evolucdo dos processos de P&D, das descobertas de novos agentes
biolégicos e produtos ao longo dos anos, é possivel dividir cada momento do processo de

desenvolvimento da biotecnologia em trés geracées, de acordo com o quadro 04.



Quadro 04: Desenvolvimento da biotecnologia em trés geragoes.
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COMECO DO SECULO XX

TRAJETORIA TRAJETORIA
FARMACEUTICA QUIMICA
12 GERACAO | FASE EMPIRICA DO Cruzamento e fertilizagio | Fermentagio
DESENVOLVIMENTO de plantas e animais alcoolica
BIOTECNOLOGICO
22 GERAGAO | REVOLUGAO Vacinas, Penicilinas e Enzimas e
MICROBIOLOGICA NO Antibidticos Macrobiologia
FINAL DO SECULO XIX E Aplicada

32 GERACAO | ENGENHARIA GENETICA

Design de drogas,

engenharia de proteinas,
clonagem de proteinas por
DNA-recombinante

Engenharia de
enzimas,

biotransformadores e
quimica combinada.

Fonte: Adaptado de MOREIRA (2006, p.66).

Ainda que o territorio brasileiro seja considerado o maior detentor de biodiversidade do

mundo se comparado com os demais paises, possuindo, a titulo de exemplo “14,22% dos anfibios,
7,25% dos repteis, 17,29% das aves, 11,27% dos mamiferos, 6,92% dos moluscos, 17,29% das
aranhas, 16,99% das borboletas e 18,30% das angiospermas” (OCTAVIANI, 2013, p.90), ainda

assim, quando analisado o nUmero de patentes em biotecnologia em comparagao com outros paises,

0 Brasil, exposto na tabela 01.
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Tabela 01: Pedidos de patentes de acordo com o Tratado de Cooperacdo em Mateéria de Patentes,
na area de Biotecnologia, segundo o pais de residéncia do inventor e data de prioridade, de paises
selecionados, 1999-2019.

IS e e e e e e
9 11 13 5 11 16 12 18 20 17 14 11 11 17 22 16 16 16 13 5

Africa do Sul 4

Alemanha 792 1041 1104 1075 978 941 702 697 908 723 694 729 698 665 632 653 707 624 674 637 666
Argentina 4 6 4 4 7 5 10 13 12 8 7 5 8 14 16 13 6 5 2 9 1
Australia 167 191 229 207 220 182 219 205 222 194 177 174 167 161 148 161 166 162 174 177 182
Brasil 4 22 14 22 18 22 27 33 37 37 45 46 52 49 52 42 56 47 S50 51 43
Canada 353 320 458 363 322 274 309 329 349 321 258 251 297 226 268 242 259 240 254 280 252
China 289 931 78 115 142 132 122 161 187 198 284 410 523 486 577 656 846 1123 1535 1.868 2.078
Cingapura 19 35 18 21 45 47 64 59 59 58 95 74 74 131 115 99 90 107 105 88 126
Coréia 90 152 172 181 175 213 219 295 328 333 405 479 552 529 541 620 738 883 937 1013 1.067
Espanha 56 62 8 8 79 100 123 136 151 195 197 195 196 19 204 173 172 134 168 160 182
Estados Unidos  5.154 6.351 6.167 5.525 5205 4.731 4759 4.863 4721 4537 4277 4481 4674 4617 5170 4953 5531 5734 6.047 6.351 6574
Franca 394 438 475 418 393 417 341 390 442 464 535 498 566 500 524 542 546 516 529 474 434
India 24 39 51 80 8 77 87 95 8 111 110 122 119 142 132 140 127 106 133 146 160
Israel 134 150 185 157 197 193 171 161 208 181 146 173 170 156 145 174 198 185 214 214 222
Italia 105 129 134 141 144 154 169 163 158 187 181 175 137 167 138 155 148 169 160 184 169
lapdo 730 949 1087 1273 1331 1473 1449 1211 1232 1209 1.223 1286 1239 1.239 1.285 1.347 1459 1649 1581 1721 1639
México 5 6 5 10 1 8 1 8 10 14 15 1 19 11 21 18 25 22 21 18 17
Portugal 4 6 - - 6 3 10 15 =16 A8 177 A0 16 13| 13 12 =170 5. 18 24, 13
Reino Unido 647 626 675 644 562 472 518 460 485 437 404 405 409 430 459 516 537 496 505 578 597
Russia 37 34 4 46 47 36 60 75 72 50 4 70 66 72 65 5 51 34 61 67 63

Fonte: COICT (2022, s/p).

Os numeros de patentes apontam para o fortalecimento do setor de biotecnologica brasileiro
ao longo da segunda década do século XXI, contudo, lentamente o setor a partir do ano de 2016
entra numa trajetoria de estagnacéo e por Gltimo uma queda no nimero de novas patentes no setor.
Mesmo entre 0s paises emergentes o Brasil ndo tem figurado como um ator de destaque nos
pedidos de registros de patentes que envolvem biotecnologia, bem como, outras tecnologias Uteis

para o setor de saude, conforme a tabela 02.
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Tabela 02: Paises de destaque nos pedidos de registros de patentes que envolvem biotecnologia.

Econamia Soma Média Crescimento composto

Biotecnologia

China 92107 11.614 19,0%

México 508 64 8.8%
India 2341 293 1.4%

Produtos farmaceuticos

China 2149592 26, 874 17.6%
Tureuia 2.164 21 1,7%
México 1.378 173 10,8%
Ucrénia 1.032 129 3.3%
Federaciio Russa 11.666 1448 0,9%
China 115805 14476 29.7%
India 1.934 243 9.8%
Mexico 263 108 7.9%
Turguia 1.299 163 5.8%
Federaciio Russa 16.171 2022 0,9%

Fonte: DUTRA; WUNSCH-VINCENT (2019, p.48).

Ao comparar o numero de patentes no setor de biotecnologia que o Brasil detém com o grau
de biodiversidade que ele possui, € possivel sustentar que o pais esta pouco a pouco perdendo a
capacidade de estruturar um paradigma técnico-econdémico que possa de fato irromper com uma
nova revolucdo tecnoldgica e com isso garantir uma onda de longo prazo de investimentos e
retornos crescentes em escala, uma vez que outros paises estdo assegurando o direito de patente
(monopdlio institucional) dos produtos.

Assim, o estabelecimento de politicas publicas que possam representar aproveitamento da
biodiversidade em setores de tecnologia intensiva é um fator estratégico e urgente para garantir o
desenvolvimento econémico nacional, sob a pena de mais uma vez o Brasil ndo conseguir
aproveitar 0s momentos iniciais de uma nova revolucéao tecnolégica.

Até aqui fora destacado a importancia da biodiversidade na producdo de medicamentos,

contudo, este produto é apenas o aspecto final de uma grande cadeia produtiva do setor
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farmacéutico que inicia com a extragdo de matéria-prima e P&D, ainda que ndo extraidos
diretamente da natureza, ao passarem por processos quimicos adquirem aspectos que permitem

serem considerados insumos farmacéuticos:

Insumo farmacéutico (IF) é o termo utilizado para referenciar insumo
farmacéutico ativo (IFA) e excipientes. O IFA compreende o farmaco, ou o
principio ativo (componente farmacologicamente ativo do medicamento), ja os
excipientes abrangem as substancias aditivas ou complementares da formulagéo
de um medicamento (BALLEN, 2016, p.418).

O IFA pode ser dividido em trés espécies: sintéticos, semissintéticos e bioldgicos: “[...] 0s
sintéticos sdo obtidos por meio de sinteses quimicas, 0s semissintéticos possuem algum
intermediario extraido da natureza e 0s naturais séo extraidos diretamente da natureza” (BALLEN,
2016, p.418).

Frente ao exposto, 0 processo desenvolvimento baseado num modelo dual integrado
envolve o aproveitamento da experiéncia brasileira no processo de exportacdo de commodities,
contudo, com uma diferenca, o setor de inddstria de transformacdo deve assumir papel
predominante no processo de inovacgdo tecnologica dos produtos naturais, de maneira a construir
de forma continua um processo de inovacdo incidente sobre estes, criando assim nichos de

mercados relacionados ao alto valro agregado dos produtos desenvolvidos (PEREZ, 2012):

Esto supone la transformacion gradual de toda la economia. La ideia seria
comprometerse em um esfuerzo concentrado por dominar las tecnologias de las
industrias de processos, desde los commodities em gran escala (acero, aluminio,
papel, refinacion, cerveza, petroquimica, y ciertos alimentos), hasta las
especialidades de escala intermedia (quimica, biotecnologia, nanotecnologia)
hasta los materiales em pequefia escala hechos a la medida y los quimicos
especiales u otros produtos de nicho. [...] Los objetivos serian la migracion
gradual havia produtos com um valor afiadido cada vez mayor, com
caracteristicas cada vez mas especializadas y adaptadas al cliente y el
estabelecimento de redes de innovacion flertes (com participacion de emrpesas y
universidades locales, continentales e internacionales) hacioendo que el esfuerzo
sea sostenible*® (PEREZ, 2012, p. 25-26).

4 Tradugdo livre: “Isto envolve a transformacdo gradual de toda a economia. A ideia seria comprometer-se com um
esforco concentrado para dominar as tecnologias das industrias de processo, desde commaodities de grande escala (aco,
aluminio, papel, refino, cerveja, produtos petroquimicos e certos alimentos), até especialidades de escala intermediaria
(produtos quimicos). ., biotecnologia, nanotecnologia) até materiais feitos sob medida em pequena escala e
especialidades quimicas ou outros produtos de nicho. [...] Os objectivos seriam a migracao gradual para produtos com
cada vez maior valor acrescentado, com caracteristicas cada vez mais especializadas e adaptadas ao cliente, e 0
estabelecimento de redes flexiveis de inovacdo (com a participacdo de empresas locais, continentais e europeias e
universidades). internacional) tornando o esforgo sustentavel.” (PEREZ, 2012, p. 25-26).
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A figura 07 procura demonstrar como pode se dar 0 processo de migragdo econdmica e
tecnoldgica de forma a aproveitar experiéncia e recursos financeiros advindos das empresas
exportadoras de commodities em estagios iniciais de tratamento, para através destes produtos

desenvolver novas tecnologias e novos produtos em interacdo com setores de P&D.

Figura 07: Processo de migracdo econdmica e tecnoldgica utilizando recursos financeiros

advindos das empresas exportadoras de commodities em estagios iniciais de tratamento.
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Fonte: PEREZ (2012, p.26).

Embora o objetivo desta politica possa abarcar diversos tipos de commodities e,
consequentemente, o desenvolvimento de uma gama enorme de produtos, para fins de observar o
objetivo tracado nesta tese, relacionado ao desenvolvimento capacidades tecnolégicas no ambito
da industria farmacéutica, é possivel estabelecer quatro objetivos especificos escolhidos de acordo
com a disposicdo de recursos naturais (no presente caso a biodiversidade) e a acumulacdo de
conhecimento produtivo:
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Desarrollar la biotecnologia orientada a la salud para la identificacion de
necesidades locales humanas o animales y/o para la mejora de las
exportaciones relacionadas con ellas;

[...] Alcanzar capacidad de disefio a la medida en aditivos, catalizadores y
otros quimicos especializados que puedan requerir las industrias de procesos
(locales o globales);

Desarrollar una industria especializada de bienes de capital capaz de
responder a las especificaciones sencillas o sofisticadas de las industrias de
procesos (grandes, medianas o pequefias);

[...] Promover una densa red de Empresas de Servicios Intensivas en
Conocimiento (ESICs) para servir a cada una de las areas de especializacion;
Intensificar las direcciones correspondientes en cuanto a I+D y educacion®
(PEREZ, 2012, 27).

Portanto, o objetivo maior da implantagcdo deste modelo dual seria por um lado através da
adocdo de uma estratégia “desde arriba,” fortalecer o setor de tecnologia intensiva, representado
pelo dominio tecnologico do setor da industria farmacéutica, notadamente a biotecnologia,
aproveitando com isso as capacidades tecnologicas das organizagdes brasileiras cujo principal ativo
de exportacdo nos ultimos anos tem sido a exploracéo de recursos naturais e, por outro lado, uma
estratégia “desde abajo,” representada através da exploracdo dos insumos que abastecem o setor
de tecnologia intensiva por empreendimentos menores e de baixa complexidade tecnologica.

Conforme apontado anteriormente neste capitulo, quando fora estudado os aspectos
relacionados aos impactos que a passagem do sistema de produgdo em massa para o sistema de
producdo flexivel trouxeram para o processo de transferéncia de tecnologia, ao ponto de tornar
obsoleto o processo de substituicdo de importacdes apds o advento da quinta revolugéo tecnoldgica
inaugurado com a baseado no padréo técnico-econémico das TICs, este novo padréo do sistema de
producdo trouxe consigo uma consideravel segmentacao do setor produtivo, favorecendo com isso

que ndo apenas grandes corporacdes econdémicas que detenham o dominio tecnoldgico possam

50 Traducdo livre: Desenvolver biotecnologia orientada para a salide para a identificacdo das necessidades humanas
ou animais locais e/ou para a melhoria das exporta¢des relacionadas com elas; [...] Alcangar capacidade de design
personalizado em aditivos, catalisadores e outros produtos quimicos especializados que as indUstrias de processamento
(locais ou globais) possam exigir; Desenvolver uma industria especializada de bens de capital capaz de responder as
especificacdes simples ou sofisticadas das industrias de processo (grandes, médias ou pequenas); [...] Promover uma
densa rede de Empresas de Servicos Intensivos em Conhecimento (ESICs) para atender cada uma das areas de
especializacdo; Intensificar as diregBes correspondentes em termos de P&D e educacdo. (PEREZ, 2012, 27).
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explorar os frutos advindos do novo padrdo técnico-econdmico, mas sobretudo, 0os pequenos
empreendedores possam aproveitar a onda de bonanca decorrente dele.

A segmentacdo abre espaco para uma gama de nichos de mercado especializados que
podem ser explorados pelos pequenos empreendedores, estes nichos de mercado se voltam para
atender a demanda de setores especificos, ndo sendo mais necessaria a adoc¢do de produgdo em

escala como o sistema de producéo em massa tipico do padréo técnico-econdmico anterior exigia:

Mas aun, debido a esta hiper-segmentacion la forma usual de agrupar sectores
industriales en la época de la produccion en masa se hace inadecuada. En lugar
de clasificar por tipo de producto o proceso de produccion, la agrupacion
sectorial de industrias se hace ahora con frecuencia en funcién de los mercados
de destino. Un empresario de telas producidas y tratadas para la confeccion de
velas para barcos ya no pertenece a la industria textil sino a la de los deportes y
el ocio. Una empresa especializada en zapatos para diabéticos se clasificaria
entre las industrias de la salud y asi sucesivamente. Las industrias de los deportes
y el ocio, el entretenimiento, la proteccién ambiental, la salud, y las industrias
creativas se reconocen como categorias cada vez mas relevantes. Tipicamente,
estas industrias nuevas ofrecen oportunidades méas lucrativas y protegidas para
los productores especializados asi como canales de distribucion especiales.

Un aspecto particularmente Gtil de la diversidad de los mercados es la apertura
de oportunidades para producir a mucho menor escala. En tiempos del
paradigma de la produccion en masa, para considerar siquiera la posibilidad de
exportar, la produccion debia ser de varios contenedores o de varias toneladas
mensuales. Ni los sistemas de transporte ni los de distribucién estaban orientados
al manejo de pequefas cantidades de producto alguno. Hoy dia existen
innumerables tiendas especializadas en productos de “nichos” globales; los
supermercados y las tiendas por departamentos incorporan a su negocio la oferta
de una amplia variedad de especialidades; el servicio global de encomiendas
(courier) ha desarrollado sistemas muy eficientes de transporte y entrega de
cualquier cosa con cualquier frecuencia a precios relativamente decrecientes. La
innovacién en esta direccién ya comenzé y esta encontrando una demanda en
aumento.

En este nuevo mundo donde proliferan los nichos de mercado, la gama de
productos es extremadamente amplia y va desde los més tradicionales hasta los
de tecnologias mas complejas e intensivas en conocimiento. Hay nichos para la
ceramica artesanal y para los Kits de diagndstico biotecnoldgico. Los servicios
de larga distancia van desde los centros de llamadas hasta la interpretacién de
datos geoldgicos; los servicios locales tercerizados desde la preparacion de
comidas hasta la proteccién de datos; las exportaciones especializadas desde
excelentes mermeladas o quesos locales hasta servicios de deteccion de fallas en
sofisticados equipos de procesos; las ofertas turisticas desde una aldea en los
Andes organizada como una “experiencia local” o una excursion de observacion
de aves en la selva tropical, hasta una conferencia en un centro de tecnologias
complejas ubicado en un hermoso paraje o una expedicién a la Antartida; las
actividades de proteccion ambiental desde los productos “orgdanicos”
certificados hasta el uso de bacterias especialmente desarrolladas para “digerir”
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derrames petroleros. La variedad es tan amplia como la diversidad de
condiciones locales; los limites los pone la imaginacion empreendedora (PEREZ,
2012, p.32-33).

A titulo de exemplo, ao analisar o setor de biotecnologia € possivel constatar que os
produtos e a pesquisa desenvolvida neste setor impactam diretamente a indUstria farmacéutica ao
permitir avanagos tecnoldgicos que viabilizam a adogdo de novas formas de terapia humana,
contudo, ela também é responsavel pelo desenvolvimento de produtos afetos a mercados distintos
do setor de saude, como, por exemplo, o desenvolvimento de cosméticos alimentos medicinais,
dentre outros, estabelecendo com isso uma relacdo entre diferentes setores da economia
(OCTAVIANI, 2013, p.121).

Para fins de exemplificar o desenvolvimento de posicionamento da estratégia dual e a
interrelagdo entre os dois setores, “desde arriba” e¢ “desde abajo,” a figura 08 demonstra como
partindo de uma estrutura de extracdo de recursos naturais basicos é possivel sofisticar o setor
produtivo e de servicos de setores de alta intensidade tecnoldgica até setores de baixa

complexidade.

Figura 08: Fluxo de extracdo de recursos naturais aprimorando o setor produtivo e de servicos

de setores de alta intensidade tecnoldgica até setores de baixa complexidade.
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Fonte: PEREZ (2012, p.32).

Para além da interrelagdo entre os setores “desde arriba” e “desde abajo,” o fato do setor
de tecnologia intensiva representada por meio do fomento a biotecnologia e industria farmacéutica
nacional vir a ser o setor de dominio tecnoldgico que estabeleca a necessidade da absorcéo e
desenvolvimento de novas capacidades tecnoldgicas, bem como, de novos marcos institucionais
que possam regular a exploracdo de produtos da biodiversidade, e permitir a producdo e
comercializagdo de produtos de tecnologia intensiva de maneira que 0s retornos crescentes em
escala do setor “desde arriba” possa levar ao desenvolvimento econdmico do pais.

Ao fazer referéncia a ado¢do do modelo dual integrado de desenvolvimento econémico, se
esta referindo ndo apenas ao desenvolvimento de novas capacidades tecnoldgicas e a abertura de
novos mercados baseados em retornos financeiros em escala, antes, o desenvolvimento sera
concretizado a partir de um processo de verdadeira aprendizagem institucional que envolveria trés
camadas complementares, isto €, aprendizagem do setor publico, do sistema educativo e do setor

empresarial:

Primero esta el aprendizaje en el sector publico, dado que s6lo una estructura
gubernamental competente y bien articulada puede conducir a una economia
sofisticada moderna. Después esta el sistema educativo, el cual debera ser
actualizado y adecuado en cuanto a los métodos y comportamientos asi como en
el contenido técnico. Por ultimo, esta el aprendizaje del sector empresarial en la
medida necesaria en cada caso para aumentar gradualmente sus capacidades
innovativas. La colaboracion entre los tres sectores— en conexion con sus
contrapartes globales cuando sea necesario- hard posible tejer un sistema
nacional de innovacion flerte®! (PEREZ, 2012, p.47).

Por fim, ainda que ndo faca parte do objeto desta analise analisar aspectos relacionados ao
amplo escopo da politica econémica, voltados a constru¢do de um modelo de desenvolvimento
econdmico baseado na inovacdo tecnologica, cumpre ressaltar que, uma vez implementada politica
de aprendizagem tecnoldgica, ampliada as capacidades tecnoldgicas do setor produtivo, o setor de

tecnologia intensiva deve atender a demanda do mercado interno, mas também voltar-se ao

51 Tradugdo livre: O primeiro é a aprendizagem no sector publico, uma vez que s6 uma estrutura governamental
competente e bem articulada pode levar a uma economia moderna e sofisticada. Depois, ha o sistema educacional, que
deve ser atualizado e adequado em termos de métodos e comportamentos, bem como de contetdo técnico. Finalmente,
ha a aprendizagem do sector empresarial na medida necessaria em cada caso para aumentar gradualmente as suas
capacidades inovadoras. A colaboracdo entre os trés setores — em ligagdo com os seus homdlogos globais quando
necessario — tornara possivel tecer um forte sistema nacional de inovagdo . ” (PEREZ, 2012, p.47).
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mercado internacional, portanto, deve prestigiar o setor de exportacdes, na medida em que a

concorréncia internacional tende a fomentar novos investimentos em inovagao:

The key development policy is therefore an outward-oriented trade regime,
characterized by low or negligible impediments to imports, relatively uniform
incentives for different production activities, and incentives for export sale equal
to the incentives for domestic market sale. These conditions will maximize the
economy's income and growth (in world prices) by concentrating resou8rces on
those activities in which the economy has a comparative advantage, leaving other
forms of production to other nations. In addition, by expanding the proportion of
the economy which is directly subject to international competitive pressures, the
‘governments uncertainty’ about government policy is reduced® (WADE, 2004,

p.11).

Como forma de cumprir com o objetivo desta tese, sera feito um recorte metodologico a
fim de analisar um dos aspectos relacionados a aprendizagem institucional que possa fomentar a
ampliacdo de capacidades tecnologicas do setor farmacéutico brasileiro, com énfase especial no
direito antitruste, contudo, antes de aprofundar a analise relacionada a este campo normativo,
importa estudar aspectos relacionados ao marco normativo do sistema nacional de inovagdo em
salde.

A analise dos mecanismos voltados a promocéo da aprendizagem tecnologica do Complexo
Econdmico-Industrial da Saude (CEIS), com destaque para o instituto da Parceria para o

Desenvolvimento Produtivo em satde (PDP), sera objeto de estudo do préximo capitulo.

1.3 POLITICA INDUSTRIAL DE INOVACAO PELO LADO DA DEMANDA: A adogao de
parcerias para o desenvolvimento produtivo em saude como instrumento de aprendizagem

tecnoldgica do sistema farmacéutico de inovacgao brasileira

52 Tradugao livre: “A principal politica de desenvolvimento €, portanto, um regime comercial voltado para o exterior,
caracterizado por impedimentos baixos ou insignificantes as importag@es, incentivos relativamente uniformes para
diferentes atividades produtivas e incentivos para vendas de exportacéo iguais aos incentivos para vendas no mercado
interno. Essas condi¢Bes maximizardo a renda e o crescimento da economia (em pre¢os mundiais), concentrando os
recursos nas atividades em que a economia tem vantagem comparativa, deixando outras formas de producdo para
outras nacdes. Além disso, ao expandir a proporcdo da economia diretamente sujeita as pressfes competitivas
internacionais, reduz-se a incerteza dos governos sobre a politica governamental.”
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Ao longo dos subcapitulos anteriores foram destacados aspectos relativos a importancia das
instituicGes no processo de inovagdo tecnoldgica e como este se interrelaciona com o processo de
desenvolvimento econdmico.

As instituicGes se apresentam como sendo fatores cruciais no estabelecimento de regras que
possam predizer normas e comportamentos dos agentes econdémicos que tomam decisdo num
ambiente permeado de incerteza, sobretudo no setor de inovagdo tecnoldgica, cujo fator incerteza
é ainda mais acentuado.

Seguindo 0 objeto desta tese, ndo se pretende discutir todo arcabougou normativo e
institucional que busque a inovacdo tecnologica do Brasil, antes sdo feitos dois recortes
metodoldgicos que para fins direcionar o presente estudo a: (i) analisar os aspectos relacionados a
inovacdo tecnologica como fator de desenvolvimento econdmico no setor de satde e (ii) estudar
0s impactos do direito antitruste no setor farmacéutico, com especial atencéo para dois fatores:
como a descontinuidade de medicamentos regulada pela (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) por meio da RDC n° 18/2014 pode ser analisada sob a dtica de uma a infragdo a ordem
econbmica e de que maneira o direito antitruste pode contribuir com a concretizacdo de
instrumentos de aprendizagem tecnoldgica.

Para fins de cumprir com o0s objetivos desta tese, em especial o objetivo exploratorio
relacionado aos elementos de concretizacdo do modelo dual integrado de desenvolvimento
econémico exposto no capitulo anterior, é necessario o estabelecimento de politica de inovagéo
tecnoldgica do setor de saude, em especial através de instrumentos como a Parceria para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP), fator determinante no processo de aprendizagem tecnolégica
de que o pais necessita para fins de incorporar novas capacidades tecnologicas ao seu setor
produtivo, em especial o setor estratégico de desenvolvimento baseado no setor da salde.

Nesta perspectiva este subcapitulo faz um recorte metodoldgico a fim de analisar
especificamente a PDP como instrumento do marco normativo da inovacdo tecnoldgica capaz de
concretizar uma politica defensiva neoschumpeterian de absor¢éo de capacidades tecnoldgicas para
0 sistema nacional de inovacdo brasileiro em salde, representado atraves do Complexo
Econdmico-Industrial da Salde, esta perspectiva ao final esta tese viabiliza o direcionamento dos
agentes econdmicos por meio de instrumentos da promocao da concorréncia a cooperarem com 0

desenvolvimento.
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Portanto, este subcapitulo ndo se propde a analisar todos 0s aspectos concernentes ao marco
normativo da inovacdo tecnoldgica, mas, sim, apresentar os elementos necessarios para a
compreensdo da relevancia da PDP no processo de aprendizagem tecnologico.

A adocdo de politicas publicas para fins de desenvolver um setor de tecnologia intensiva,
como o setor farmacéutico, é essencial, sobretudo, quando analisado a luz da estrutura deste
mercado.

O mercado farmacéutico ¢ denominado como sendo um “oligopdlio diferenciado”
representando por um pequeno grupo de empresas detentoras de patentes farmacéuticas dos seus
produtos que garantem os retornos em escala dos seus investimentos em P&D, mas que terminam
por restringir de forma consideravel a entrada de novos agentes econdmicos no processo de
concorréncia do mercado.

A anélise do oligopolio diferenciado no ambito da inddstria farmacéutica sera destacada ao
longo desta tese, contudo, neste momento importa destacar que a dinamica que eles sujeitam o
mercado farmacéutico a dividir a “concorréncia” por classe terapéutica de medicamentos.

A soma da necessidade de tecnologia intensiva para fins de desenvolver novos produtos
aliado a adocéo de patentes farmacéuticas estabelecem barreiras a entrada de novas organizacoes
no processo de concorréncia, sobretudo nos paises de industrializacdo tardia como € o caso do
Brasil:

A industria farmacéutica internacional se caracteriza como um oligopo6lio
diferenciado, baseado nas ciéncias e com elevadas barreiras de entrada de novos
concorrentes, associadas particularmente ao papel do marketing. As empresas que
lideram o setor sdo de grande porte e atuam de forma globalizada no mercado
mundial, havendo interdependéncia entre as estratégias perseguidas no interior de
cada grupo nos distintos mercados nacionais e entre os diferentes competidores.
A lideranca de mercado é exercida em segmentos de mercado particular (classes
terapéuticas entre outros recortes possiveis), mediante diferenciagdo de produtos.
As barreiras a entra a entrada nessa inddstria sdo, assim, decorrentes das
economias de escala relacionadas as atividades de Pesquisa e Desenvolvimento
(P&D) e de marketing, ndo sendo predominante a competicdo via pregos,
marcando em termos estruturais e ndo apenas comportamentais, a sua natureza
oligopdlio. O principal instrumento da indUstria de apropriagdo de resultados
oriundos de seus esforcos de P&D é a patente, que garante um monopdlio
temporario de vendas (GADELHA, 2012, p.48).

Portanto, considerando as caracteristicas do mercado farmacéutico, oligopdlio
diferenciado, e, o perfil econdbmico brasileiro, notadamente um pais de industrializacdo tardia, a

acdo do Estado como agente capaz de coordenar o processo de aprendizagem tecnoldgica é
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fundamental para promover desenvolvimento do setor produtivo industrial farmacéutico como uma
estratégia de desenvolvimento econdmico.

Ademais, considerando a estrutura do mercado, do direito de propriedade intelectual
incidente sobre os produtos farmacéuticos e os elevados custos em P&D envolvidos no processo
de inovacéo tecnoldgica do setor farmacéutico, ha uma tendéncia ao estabelecimento de mercados
concentrados em poucos agentes econdmicos, afastando com isso a maxima do desenvolvimento
via sistema de concorréncia de precos.

Este destaque é relevante na medida em que, embora o sistema concorrencial ndo seja o Util
como instrumento para determinar os precos dos produtos no mercado farmacéutico, a ordem
econdmica da concorréncia permite que 0s agentes econdémicos possam direcionar as suas escolhas
para fins de promocéo do desenvolvimento econdmico do pais.

Além dos aspectos relacionados a concorréncia e a estrutura do mercado farmacéutico
apontarem para a necessidade da acdo estatal no sentido de promover politicas publicas voltadas a
inovacdo tecnologica do setor de salde, trata-se de uma questdo estratégica, ndo apenas no ambito
econémico (conforme apresentado no modelo dual integrado de desenvolvimento no capitulo
anterior), mas, sobretudo, em virtude das perspectivas relacionadas as caracteristicas da populacao
brasileira.

O estabelecimento de um sistema de inovacgéo voltado ao setor de salde, parte da premissa
relacionada ao estabelecimento de sistemas nacionais de inovacdo, estrutura produtiva que visa

integrar a experiéncia obtida a partir da experiéncia produtiva com a inovacéo tecnolégica:

The concept of a national system of innovation is based upon the fundamental
assumption that what is going on in terms of innovation differs between nations.
This means both that countries are specialized in terms of technological fields and
that the mode of innovation has national specificities. Since innovation is rooted
in processes of learning by doing, learning by using, and learning by interacting,
the specialization of the production system is crucial in characterizing a national
system of innovation in terms of technological fields. The mode of innovation will
reflect, among other factors, the predominating patterns of governance. For
instance, the mode of innovation will differ between an economy with highly
integrated firms and an economy with smaller units interconnected in industrial
networks. In this sense modeling the industrial structure and its evolution is a
necessary element in understanding the anatomy of national innovation systems®?
(ANDERSEN; LUNDVALL, 2006, p.254).

>3 Traducao livre: “O conceito de um sistema nacional de inovagdo é baseado no principio fundamental suposicao de
que 0 que estd acontecendo em termos de inovacdo difere entre as nacdes. Este significa que os paises sdo
especializados em termos de campos tecnolégicos e que 0 modo de inovagao tem especificidades nacionais. Como a
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O setor de salde ao longo dos Gltimos anos tem se revelado cada vez mais como setor
estratégico, desta constatacdo é possivel projetar que a sua relevancia serd ampliada ao longo dos
préximos anos, neste sentido, os dados do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE)
apontam para um aumento significativo do fluxo migratorio de pessoas para a zona urbana, de
maneira que esta area representa hoje mais de 80% de densidade demografica do territorio nacional,
bem como, o envelhecimento populacional projetado para o final da década de 2030, sdo fatores
que tendem a cada vez mais pressionar o sistema publico de saude pela necessidade de maior gasto
publico na aquisicdo de insumos necessarios para a execucao de politicas publicas em saude.

Neste sentido a piramide etaria representada no grafico 04 estabelece uma perspectiva feita

pelo IBGE do envelhecimento populacional brasileiro.

Gréfico 04: Piramide etaria na perspectiva das pesquisas do IBGE.
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inovacdo estd enraizada em processos de aprender fazendo, aprendendo usando e aprendendo interagindo, a
especializacdo do sistema de producdo é crucial para caracterizar um sistema nacional de inovacdo em termos de
campos tecnoldgicos. O modo de inovacao refletird, entre outros fatores, os padrdes predominantes de governanca.
Por exemplo, o modo de inovacdo sera diferente entre uma economia com empresas altamente integradas e uma
economia com unidades menores interligadas em redes industriais. Nesse sentido modelar a estrutura industrial e sua
evolucdo é um elemento necessério para compreender a anatomia dos sistemas nacionais de inovagao”.



140

Fonte: GADELHA et al., (2013, p. 86).

Frente aos dados contidos no grafico, até 2030 a populacéo brasileira alcangara um total de
216,4 milhdes de pessoas, com os idosos representando 29,1% da populacdo total, isto é, 40,5
milhdes de pessoas enquanto que 0s jovens representariam 24,5% da populacéo, ou seja, 36,7
milhdes de pessoas (GADELHA et al., 2013).

O estabelecimento de um dever constitucional voltado a prestacdo de servigos publicos de
salde por parte do Estado brasileiro previsto na CF/88 torna o fortalecimento do setor produtivo
da industria farmacéutica capaz de atender a demanda da sua populacdo uma etapa necessaria para
0 cumprimento de uma promessa constitucional, na medida em que podem ser considerados como
sendo os maiores desafios no momento da implementagcdo de politicas publicas de saude as
inovacgOes tecnologicas em saude, o envelhecimento populacional, alteragdes no quantitativo da
oferta de insumos para a execucdo dos servicos de saude, a qualificacdo profissional do capital
humano envolvido na execucdo das politicas publicas de saude, dentre outros (COSTA, BAHIA,
2016).

Neste cenario desde o inicio do século XXI o Brasil passou a adotar de forma lenta e gradual
politicas publicas e a estabelecer marcos normativos voltados ao estabelecimento de uma politica
de inovacéo tecnoldgica com énfase especial para o atendimento das demandas relacionadas aos
insumos de salde necessarios para a execucdo de politicas pablicas que concretizem o direito
fundamental a salde, de forma a fortalecer o sistema farmacéutico de inovacao brasileiro.

O sistema farmacéutico de inovacgédo brasileiro € composto por trés agentes: as empresas
(publicas ou privadas, nacionais ou estrangeiras), Institutos de Ciéncia e Tecnologia (ICT) e a
atuacdo Estatal por meio do desenvolvimento de politicas publicas, além da elaboracdo de marcos
normativos voltados a regular o setor (PINTO, 2012).

A primeira categoria de agentes que compdem o sistema de inovacdo da industria
farmacéutica sdo as empresas, estas sdo consideradas como sendo o agente principal do processo
de inovacéo tecnoldgica, na medida em que cumpre a estas o ato final do processo envolvido na
cadeia de fornecimento de medicamentos, que é garantir o acesso dos medicamentos aos
consumidores finais.

Fazem parte da categoria de agentes empresariais do sistema de inovagdo industrial em

salde do Brasil: empresas nacionais e multinacionais, estatais, laboratérios farmacéuticos oficiais
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(laboratérios puablicos), OrganizacBes Representativas de Pesquisa Clinica (ORPC) também
conhecida como Contract Research Organization e 0s ICTs.

A divisdo dos agentes de acordo com as categorias listadas anteriormente tem como base a
maior participacdo em determinada atividade que é executada no &mbito do sistema de inovacéao
da industria farmacéutica, portanto, ndo significa que determinado agente ndo possa executar
atividade relativa a mais de uma categoria, um exemplo que demonstra o que se esta sustentado
neste momento sdo os Laboratérios Farmacéuticos Oficiais (LFO), laboratérios publicos que
possuem participacdo como ICT, na medida em que participam do processo de P&D, e, também,
podem ser enquadrados como sendo empresas publicas no momento em que exercem a atividade
de comercializar os produtos por eles produzidos para o setor de satde publica.

Esta caracteristica de conceito amplo de empresa no setor farmacéutico de inovagdo decorre
diretamente do fato deste setor ser estruturado em formato de rede, estabelecendo com isso uma
rede de inovacao, de maneira que esta pode ser compreendida como sendo uma estrutura de cadeia
de posicionamento de agentes que exercem as mais variadas atividades, como, por exemplo,
universidades, Estado, empresas, clientes, dentre outros agentes que comp&em a cadeia produtiva
do setor de tecnologia intensiva (TIDD; BRESSANT, 2015).

A necessidade da estrutura de redes de inovacdo € outro fator que permite destacar o
potencial de desenvolvimento econdmico que o setor de inovacdo farmacéutica pode representar

para o Brasil, esta necessidade decorre de quatro fatores:

1. A eficiéncia coletiva — Em um ambiente complexo que exige uma grande
variedade de respostas, é dificil, exceto para as grandes empresas, manter essas
competéncias. As redes representam uma maneira de obter acesso a diferentes
recursos mediante um processo de compartilhamento — o tipo de tema que suporta
0 modelo de clusters industriais, que teve tanto sucesso entre as pequenas
empresas italianas, espanholas e de outros paises. 2. O aprendizado coletivo — As
redes sdo muito mais do que oportunidades para compartilhar recursos caros e
escassos. Elas também facilitam o processo de compartilhamento do aprendizado,
por meio do qual os parceiros trocam experiéncias, desafiam modelos e praticas,
trazem novas nocdes e ideias e apoiam a experimentacdo conjunta. As “redes de
aprendizado” sdo veiculos om sucesso comprovado no desenvolvimento
industrial, em muitos casos; [...]. 3. O enfrentamento coletivo do risco — Com base
na ideia de rede de atividades coletivas, é possivel correr riscos maiores, em
comparagdo com 0s riscos que um participante isolado consegue vencer. Essa é a
explicagdo por trds de muitos consorcios pré-competitivos em pesquisa e
desenvolvimento de alto risco. 4. A interseccdo de diferentes conjuntos de
conhecimento — As redes também permitem a construcdo de muitos
relacionamentos entre fronteiras do conhecimento e abrem a organizagéo
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participante para novos estimulos e experiéncias (TIDD; BRESSANT, 2015,
p.288).

Mais recentemente com o advento da Lei dos genéricos, Lein® 9.787/1999, o Brasil iniciou
uma progressiva expansdo de empresas nacionais relacionadas a producdo de medicamentos (0s
dados relacionados a participacdo das empresas nacionais e internacionais serdo apresentados no
subcapitulo 2.2 desta tese, neste momento é descrito a estrutura produtiva do setor da inddstria
farmacéutica nacional).

A elevagdo do nimero de empresas nacionais no setor da inddstria farmacéutica brasileira
é um importante fator no processo de desenvolvimento tecnolégico do pais, representando a
existéncia de capacidade tecnologica suficiente para fins de produzir bens de alta intensidade
tecnolégica como os medicamentos.

Em contrapartida ao avanco das capacidades tecnologicas, as empresas nacionais possuem
uma caracteristica que € peculiar ao empresariado brasileiro, isto €, a pouca afei¢cdo a tomar risco
em investimentos produtivos, cedico que atividades relacionadas a P&D possuem um grau bastante
elevado de incerteza quanto ao retorno do investimento, fator que contribui para as baixas taxas de
investimento em P&D promovidas pelas empresas nacionais. Outro fator que merece destaque para
fins de explicar a baixa taxa de investimento por parte das empresas nacionais esta relacionado ao
fato das altas taxas de juros impostas pelo mercado financeiro brasileiro, o que dificulta a obtencéo
de crédito para financiar a pesquisa, de forma que 94% da P&D das empresas nacionais sao
custeadas com recursos proprios (PINTO, 2012. 91).

Como forma de demonstrar a necessidade de investimento publico, cumpre ressaltar o papel
relevante do Banco Nacional de Desenvolvimento Econémico e Social (BNDES) na estruturacao
do setor produtivo farmacéutico do Brasil, que tem representando avancgos significativos no
fortalecimento de empresas nacionais voltadas a P&D e comercializacdo de produtos relacionados

a biotecnologia:

Outra iniciativa governamental estratégica para o desenvolvimento da producéo
nacional na salde, via fomento do BNDES e da Finep, em uma articulacdo entre
0 MS, 0 MCT]I e 0 Mdic, foi o estimulo & formagao de grandes empresas nacionais
atuantes em medicamentos biol6gicos: a Biomm, a Orygen e a Bionovis, as quais
participam de varias PDPs. A Biomm foi fundada em 2001 por dois irméos e tem
0 BNDES como acionista, para a producdo de insulina humana recombinante e
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agora incluiu outros medicamentos bioldgicos no seu portfolio de negdcios. A
Bionovis é uma joint-venture da EMS, Aché, Hypermarcas e a Unido Quimica,
com atuacdo exclusiva em medicamentos bioldgicos. Existe a construcdo de uma
planta produtiva em Valinhos/SP, com investimentos proprios e também recursos
financiados pelo BNDES e pela Finep. Foi criada em 2012 com o apoio do
governo federal, para operar inicialmente via PDPs em biossimilares e,
progressivamente, desenvolver nacionalmente medicamentos bioldgicos
inovadores. A Orygen Biotecnologia € uma joint-venture que congrega
participacOes da Biolab e da Eurofarma, ja que a Libbs e a Cristalia abandonoram
0 projeto. A nova fébrica serd construida em Sao Carlos para a producdo de
anticorpos monoclonais. A Libbs justificou sua saida porque esta envolvida em
empreendimento préprio em medicamentos biotecnoldgicos, com o investimento
de R$500 milhdes, com recursos do BNDES e da Finep, para uma unidade em
Embu das Artes/SP, sendo que 0 montante sera destinado a unidade produtiva e
aos estudos clinicos. O BNDES declarou investimento da ordem de R$ 4,3 bilhGes
na industria entre 2014-2015 para financiamento de 143 projetos (VARRICHO,
2017, p.188).

Ainda que nas ultimas décadas em virtude da segmentacdo do setor da indudstria
farmacéutica as empresas multinacionais tenham terceirizado o seu setor de P&D para empresas
sediadas em outros paises, para as ICTs e Organizacdes Representativas de Pesquisa Clinica
(ORPC) também conhecida como Contract Research Organization com sede em paises emergentes
como India e China, 0 mesmo ndo ocorre com o Brasil, fator que representa a necessidade de
investimento publico seja através de isengdo tributaria ou crédito subsidiado para que atividade de
P&D possa ser desenvolvida de forma satisfatoria ao ponto de representar aquisicdo de capacidades
tecnoldgicas (PINTO, 2012, p.91).

Além do mais, considerando que os grandes laboratérios multinacionais desenvolvem as
suas atividades de P&D nos seus respectivos paises sede, ha uma tendéncia do mercado
farmacéutico de exportar para os paises periféricos a producéo do IFA, esta tendéncia decorre das
vantagens comparativas destes paises, em sua maioria possuem direitos trabalhistas flexiveis,
pouca burocracia taxa de cambio favoravel a exportacdo e baixa carga tributaria. (SOARES;
AMARAL; ROCHA; LOURENCO, 2015, p.21)

Neste ponto, cumpre fazer um breve comparativo entre os resultados obtidos epal industria
farmacéutica brasileira e da india, na medida em que embora os dois paises sejam considerados
paises emergentes, a india tem provado nos tltimos anos de uma ampliacao consideravel em termos
quantitativos e qualitativos da sua capacidade tecnoldgica e produtiva no setor farmacéutico:

Both India and Brazil started by creating "basic manufacturing capabilities” in
formulation by omporting nulk drugs and API. At this stage, they acquired
‘packaging skills' or 'skills in formulations'. Then they invested in dveloping ‘'re-
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engineering capachilities' in order to acquire 'production capabilities in bulk
drugs and API'. this enable furthur backward integration over the production
process and reduced the costs of production, but this way much less in Brazil
compared to India.

In Brazil, more than 90 per cent of the core substances of drugs, the API, are still
imported and only a few local firms are involved in their production. In cotnrast,
leadin Indian firms have sucessfully integrated over the different phases of the
drug production to the more complex production of APIs at competitive prices®
(RAMANI; GUENNIF, 2012, p.179).

As ORPC sé&o instituicdes que visam contribuir com o processo de P&D por meio da
realizacdo de testes pré-clinicos e/ou estudos clinicos, diferenciam dos ICTs devido ao fatod e que
estes assumem papel de maior destaque na industria farmacéutica na fase de estudos que tem como
objeto a descoberta de novos farmacos ou moléculas (mais comum no a@mbito dos processos de
biotecnologia), enquanto que as ORPC possuem papel de destaque na fase de estudos clinicos que
evidenciem a seguranca necessaria para comercializacdo do medicamento (PINTO, 2012).

Por fim, os LFO, embora ocupem papel central dentre os agentes da segunda categoria, isto
é, ICTs, o fato deles poderem celebrar contratos de fornecimento de medicamentos com setor
publicos os coloca, também, na categoria de agente econdmico empresa no ambito do sistema
farmacéutico de inovacao brasileiro.

Dados recentes demonstram que os LFOs sdo responsaveis pela producdo de 100% do soro
antipeconhento, utilizado no SUS, 70% da demanda de vacinas e 50% dos medicamentos
consumidos para o tratamento de HIV/AIDS, além de outros produtos de satude (ALFOB/CFF,
2019).

Mesmo diante destes niumeros a participacdo dos LFOs ainda é muito timida quando se trata
da producdo de medicamentos estratégicos e de alto custo, fator que exige a aquisi¢cdo destes
medicamentos perante fornecedores estrangeiros, impactando negativamente no saldo da balanca

comercial.

5% Tradugdo Livre: “Tanto a india quanto o Brasil comecaram criando 'capacidades basicas de fabricagio' em
formulagdes, importando drogas nucleares e API. Nesta fase, eles adquiriram ‘habilidades de embalagem' ou
‘habilidades em formulagdes'. Em seguida, eles investiram no desenvolvimento de ‘capacidades de reengenharia’ para
adquirir 'capacidades de producdo de medicamentos a granel e API'. Isso permite mais integrac8o atrds do processo de
producdo e reduziu os custos de producdo, mas desta forma muito menos no brasil em comparacgdo com a india. no
brasil, mais de 90% das substancias basicas dos medicamentos, os API, ainda sdo importados e apenas algumas
empresas locais estdo envolvidas em sua produgdo. Em contrapartida, as principais empresas indianas integraram com
sucesso as diferentes fases da producéo de medicamentos & producdo mais complexa de APIs a pregos competitivos.”
(RAMANI; GUENNIF, 2012, p.179)
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Atualmente o Brasil possui 31 laboratorios publicos, com destaque para Fundagdo Oswaldo
Cruz — (Fiocruz — Biomanguinhos e Farmanguinhos), Instituto Vital Brazil, Instituto Butantan,
Laboratério Farmacéutico do Estado de Pernambuco Governador Miguel Arraes (Lafepe) e da
Fundacdo para 0 Remédio Popular (FURP), que s&o considerados os maiores LFOs em termos de
celebragéo de parcerias para o desenvolvimento produtivo (VARRICHIO, 2017).

A segunda categoria de agentes que compdem o sistema farmacéutico de inovacéo
brasileiro sdo os ICTs, estes devem ser analisados a luz do sistema académico-cientifico brasileiro,
que é composto de forma majoritaria por institutos de pesquisa e universidades publicas.

Um dos pontos negativos que representam a dificuldade do setor farmacéutico de inovacgéo
brasileiro é a auséncia, como regra, de especificidade de atuacao no setor farmacéutico, de maneira
que as universidades que sdo responsaveis pela pesquisa cientifica basica ndo coordenam as suas
atribuigdes com o setor produtivo farmacéutico, ressalvado o caso dos LFOs.

Contudo, a formulacdo de um setor de tecnologia intensiva como o setor farmacéutico exige
dos ICT’s mais do que o desenvolvimento de P&D, a elaboracdo de iniciativas relacionadas a
formacdo de profissionais para atuarem no setor de inovagédo farmacéutica.

Neste sentido, em estudo encomendo pelo governo Brasileiro através do Centro de Gestao
e Estudos Estratégicos, orgdo vinculado ao Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacéo,
publicado no ano de 2016, intitulado “O Sistema Brasileiro de Inovacdo: Uma Proposta de Politicas
Orientadas por Missdes,” cujo objeto estd relacionado a apresentagdo de fatores que tornam dificil
a implementacdo de politicas publicas de inovacdo tecnoldgicas que possam representar
desenvolvimento econémico para o Brasil, destaca seis pontos que relacionados a fragilidade do
sistema nacional de inovacdo brasileira que dificulta a implementacdo de politicas publicas
voltadas a inovacdo tecnoldgicas e promocdo do desenvolvimento, inclusive aquelas relacionadas

ao sistema farmacéutico de inovacao:

* lacks a consistent long-term strategic agenda (a vision) that gives coherence to
public policies carried out by the different public institutions and gives direction
to scientific research and to private agents in their innovation efforts;

* displays fragmentation (even antagonism) between the subsystem of education
and research and the subsystem of production and innovation, due to the self-
orientation of scientific research, and a lack of demand from business for the
knowledge produced in academia;

« displays a low propensity to innovate in the subsystem of production and
innovation - business expenditure on R&D (BERD) is very low, reaching just 0.52
percent of GDP in 2013, which is about the same throughout the previous decade;
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« suffers from inefficiencies in the subsystem of policy and regulation, specifically:
overlapping responsibilities, competition for and nonstrategic use of resources,
discontinuity of investments and programs, excessive bureaucracy, and control
(auditing) of innovation policies and programs, including procurement, in the
same way as for other programs;

* requires important institutional reforms in the taxation and regulation of
business; and

* is constantly negatively affected by the implicit policies represented by the
macroeconomic agenda®® (MAZZUCATO; PENNA, 2016, p.10).

O terceiro agente que compdem o setor farmacéutico de inovacgdo brasileiro é o Estado,
neste caso, a atuacdo deste agente se divide em trés atividades fundamentais: financiador, legislador
e regulador (PINTO, 2012).

A experiéncia de outros paises, em especial dos EUA, tem revelado o papel fundamental
da atuacgdo estatal enquanto agente financiador para fins de desenvolvimento de politicas publicas
de fortalecimento de setores da economia que necessitam de inovacao tecnoldgica para os fins de
desenvolverem, um bom exemplo € o programa Small Business Innovation Development Act,
programa de investimento desenvolvido pelos EUA a partir de 1982 com o intuito de investir em

pequenas empresas do setor de tecnologia:

Ao contrério do senso comum sobre a dominacdo da ideologia do livre mercado durante
a administracdo Reagen, na década de 1980 o governo americano tirou partido dos
sucessos da politica industrial descentralizada da DARPA. Um dos acontecimentos mais
significativos desse periodo foi 0 Small Business Innovation Development Act, assinado
por Reagan em 1982, que criou um consorcio entre Small Business Association e
diferentes agéncias governamentais, como o Departamento de Defesa, 0 Departamento de
Energia e a Agéncia de Protecdo Ambiental. O decreto se baseou em um programa-piloto
da National Science Foundation (NSF) iniciado durante a administracdo Carter. De acordo
com o programa SBIR, as agéncias governamentais com grandes or¢camentos para ésquisa
deveria designar uma fragdo (originalmente 1,25%) dos recursos para apoiar empresas
pequenas, independentes, com fins lucrativos. Por causa disso, 0 programa assegurou
apoio para um namero significativo de star-ups altamente inovadras.

35 « Ndo possui uma agenda estratégica consistente de longo prazo (uma “visdo”) que dé coeréncia s politicas publicas
executadas pelas diferentes instituicOes e que oriente a pesquisa cientifica e os agentes privados em seus esfor¢os para
a inovacdo; ¢ Apresenta fragmentacdo (ou mesmo antagonismo) entre o subsistema de educag@o e pesquisa e o
subsistema de producdo e inovagdo, devido a ‘auto-orientagdo’ da pesquisa cientifica e a falta de demanda por
conhecimento produzido pela academia, por parte das empresas. * Apresenta baixa propensdo para inovar no
subsistema de produgdo e inovagdo — o gasto das industrias em P&D (BERD) é muito baixo, atingindo apenas 0,52%
do PIB em 2013, que ¢ aproximadamente o mesmo da década anterior; * Sofre de ineficiéncia no subsistema de politicas
e regulacgdo, especificamente: sobreposicdo de responsabilidades, competicdo por e uso ndo estratégico de recursos,
descontinuidade de investimentos e de programas, burocracia e controle (auditoria) excessivos para as politicas e
programas de inovacdo (incluindo compras publicas), definidos da mesma forma que para as politicas que ndo séo
voltadas para a inovagio; * Requer reformas institucionais importantes na tributaciio e na regulagio da indistria; e « E
constantemente prejudicado pelas politicas implicitas da agenda macroeconémica.
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Além disso, a rede de instituicGes estaduais e locais que trabalhavam em parceria com
programas federais foi ampliada. Um exemplo disso é o desenvolvimento de organizacoes
financiadas por governos estaduais e locais para ajudar empreendedores a apresentar
peticbes ao programa SBIR a fim de garantir financiamento para seus projetos. O
programa ocupa uma posi¢ao impar nesse novo sistema de inovagao porque serve como 0
primeiro lugar onde muitos empreendedores envolvidos com inovacdo tecnoldgica
buscam financiamento. Oferece mais de 2 bilhdes de dolares por ano em apoio direto a
empresas de alta tecnologia, promoveu o desenvolvimento de novas empresas e orientou
a comercializacdo de centenas de novas tencologias desde o laboratério até o mercado [...]
(MAZZUCATO, 2014, p.116-117).

E sabido que a execucéo de projetos econdmicos voltados a inovacao tecnolégica exige um
planejamento prévio consistente, envolvendo aspectos relacionados a sua implementacéo, controle
e ajustamento, uma vez que setores de inovacdo envolvem elevados indices de incerteza
econdmica, contudo, o Brasil nas Gltimas décadas do século XX tem experimentado resultados
insignificantes na execucdo de planejamentos econdémicos, como principais fatores para estes
resultados destaque para a falta de qualificacdo do capital humano, infraestrutura fragil e sucessivas
crises politias e econdmicas (KON, 2010).

O Brasil ao longo do século XXI retomou investimentos em politica industrial, com énfase
especial no desenvolvimento de inovagéo tecnoldgica no setor da industria farmacéutica, assim, a
estrutura de investimento conta com a participacdo de investimentos promovidos pela agéncia
Brasileira de Inovagdo denominada de Financiadora de Estudos e Projetos (FINEP) e BNDES, com
destaque neste ultimo caso, para a linha de crédito do Programa de Apoio ao Desenvolvimento da
Cadeia Produtiva Farmacéutica (PROFARMA), cujo objetivo esta relacionado ao financiamento
de empresas farmacéuticas.

Estas politicas publicas que possibilitaram o investimento financeiro no setor farmacéutico
tiveram como marco inicial em 2003 com a aprovacdo da Politica Industrial Tecnologica e de
Comércio Exterior (PITCE), cujo objetivo esta relacionado ao desenvolvimento de politicas
voltadas a ampliacdo da complexidade econémica do setor produtivo brasileiro (MARINHO,
2017).

Ainda no ambito de politicas publicas voltadas a promoc¢do da inovacdo tecnoldgica, no
campo mais especifico do setor de salde é importante ressaltar as politicas desenvolvimento
industrial do setor iniciadas no ano de 2007, pelo governo federal, com destaque para o Plano de
Aceleracdo do Crescimento (PAC), de Ciéncia, tecnologia e inovacdo, e o PAC da Saude
(Programa Mais Salde), este ultimo com objetivo determinado no sentido de reduzir a

vulnerabilidade do sistema de salde publica brasileira através do fortalecimento do Complexo
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Industrial da Saude (CIS), também conhecido como Complexo Econdmico-Industrial da Satde
(CEIS), como forma de reduzir o déficit na balanca comercial brasileira, articulando a demanda do
SUS com o setor produtivo. (PINTO, 2012, p.103).

Este modelo de politica de inovacdo que o Brasil vem implementado ao longo dos anos é
conhecido como politica de inovacdo baseado na demanda (demand-side innovation policies), por
meio dela o Estado amplia a demanda por inovacao tecnoldgica atraveés das compras publicas.
(POMBO, 2020, p.12)

O CEIS representa um conglomerado de iniciativas que visam fortalecer o setor industrial
e de prestacdo de servigos em saude, envolvendo a¢Bes que envolvem o setor produtivo e o setor

de prestacdo de servigos em satde, como mostra a figura 09:

Figura 09: Setor industrial e de prestacéo de servigos em saude.

Setores industriais

Indistrias de base quimica Indiistrias de base mecinica,

e biotecnolédgica eletrdnica e de materiais

+ Firmacos e medicamentos B * Equipamentos mecinicos

* Vacinas * Equipamentos eletroeletronicos
+ Hemoderivados * Proteses e drteses

*+ Reagentes para diagnastivo * Materiais de consumo

Setores prestadores de servicos

Servicos de diagnastico

Hospitais Ambulatdrios o bratamento

Fonte: GADELHA (2003, p.524).

A partir do quadro acima, a estrutura do CEIS pode ser definida observando trés areas: (i)
industria do segmento biotecnoldgico e quimico, voltados a producdo de farmacos, vacinas
hemoderivados dentre outros produtos; industria de materiais de satde, como, por exemplo, Grteses
e proteses, mecanica e eletrdnica aplicada ao setor de saude e, (iii) setor prestador de servigco de
salde que representa o consumidor final dos produtos pelas duas areas definidas inicialmente
(GADELHA, 2003).
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A institucionalizacdo do CEIS apresenta a preocupacao governamental com a incorporagéo
de capacidades tecnoldgicas ao setor da industria farmacéutica nacional capaz de atender a
demanda do SUS, fator que permitiu em 2008 o estabelecimento do Programa de Fomento a
Producéo Publica no CEIS através da Portaria do Ministério da Satde n® 374/2008, que estabelece
objetivos voltados a ampliacdo de capacidades tecnoldgicas do segmento farmacéutico e
biotecnoldgico, dentre as principais diretrizes do programa, cumpre destacar a promocao da
substituicdo de importac6es de produtos e insumos de intensidade tecnoldgica utilizados pelo SUS
e a utilizagdo estratégica das compras publicas promovidas pelo Estado para abastecer o setor de
salde publica (BRASIL, 2008):

E neste contexto que se deve falar em um sistema sofisticado em que
fornecedores, hospitais, seguradores e fabricantes estdo interconectados, o
Complexo Industrial da Satde, ou, na literatura estrangeira, um novo modelo de
indtstria da satde (“Health Industry Model”). Uma caracteristica essencial do
Complexo Industrial da Saude é o fato de que ele tem multiplos objetivos. O
principal deles, obviamente, é produzir um nivel de saide aceitavel para a maior
parte da populacdo. No entanto, 0 Complexo Industrial da Satde também é um
dos principais geradores de conhecimento cientifico e de inovacdo tecnoldgica.
Ampliar o acesso e melhoras as condi¢es de salde ndo acarreta apenas melhoria
no bem-estar social, mas também aumenta a capacidade produtiva da forca de
trabalho nacional. A estrutura do Complexo Industrial da Saude parte do
pressuposto que uma demanda cada vez maior por bens e servicos de salde
significa uma oportunidade ndo apenas para a ampliagdo do acesso a salde, mas
uma oportunidade para o desenvolvimento do pais. Estas politicas variam do
financiamento e melhoria nas politicas publicas de salde a criacdo de incentivos
pré-mercado para encorajar um melhor desenvolvimento e mais geracdo de
inovagdo no Complexo Industrial da Saude. Aas vantagens destes incentivos vao
da ampliacdo ao acesso a salde ao fornecimento de produtos e servicos mais
elaborados e sofisticados, passando pelo investimento mais elevado em pesquisa
e inovacdo tecnoldgica. O mercado interno € beneficiado, assim como ha
possibilidade de estruturacdo de um setor industrial exportador avancado e
competitivo, além dos efeitos de geracdo de empregos e de maior capacitagdo
cientifico-tecnolégica da mao-de-obra do pais (BERCOVICI, 2022, p.437-438).

A adocdo de politicas publicas de inovagédo baseada na demanda do setor publico representa
opcdo mais eficiente para os paises em desenvolvimento, na medida em que este modelo permite
que o processo de inovacgdo tecnoldgica uma vez concluido possa atender a demanda existente no
setor publico, mitigando com isso riscos relacionados a obsolescéncia tecnolégica dos produtos
desenvolvidos.

Alem de mitigar os riscos relacionados ao retorno do investimento publico em inovacao,

representa fator importante na superacdo das restricGes fiscais dos paises em desenvolvimento,
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como o Brasil, de investir em P&D, assim, ao contrario do “modelo linear de inovagdo” que esta
baseado no fortalecimento do sistema de P&D como um todo, desde a pesquisa basica até os
processos de pesquisa voltados ao desenvolvimento de determinado produto, a execucdo de politica
publica de inovagdo pelo lado da demanda, demand pull, representa maior eficiéncia para estes
paises (PACHECO; BONACELLI; FOSS, 2017, p.217).

Ainda no ano de 2008, a Portaria do Ministério da Saude n° 978/2008 estabeleceu a lista de
produtos estratégicos do SUS para fins de tracar prioridades e orientar a incorporacdo de
tecnologias pelo CIS, neste mesmo ano, fora publicada a Portaria Interministerial n® 128 que
estabelecia as diretrizes para a contratacdo publica de medicamentos e farmacos pelo sistema tnico
de salde.

Assim, ao longo dos anos a experiéncia brasileira com o desenvolvimento de politicas
industriais e de inovacéo tecnoldgica no setor farmacéutico tem revelado um amplo interesse no
desenvolvimento de capacidades tecnologicas aproveitando a demanda que o SUS gera no
momento da aquisi¢do de insumos necessarios para a execuc¢éo de politicas publicas de saude.

Além de politicas publicas, a execucao de atividades estatais voltadas ao estabelecimento
de normas, legais e infralegais (regulatdrias), representa importante fator na implementacéo de
politicas industriais voltadas ao fortalecimento do sistema farmacéutico de inovacéo brasileiro,
neste sentido, os arts. 218 e 219 da CF/88 regulam o papel central da ciéncia, tecnologia e inovacéo
no processo de desenvolvimento econémico nacional, importancia que ganhou sobremodo
destague com o advento da emenda constitucional n® 85 de 2015.

Neste mesmo norte, contemporaneamente € possivel sustentar que o Brasil construiu um
Sistema Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo (SNCTI), composto, por exemplo, pelas
seguintes legislacbes no ambito federal: Lei n° 12.243/2016, 10.973, 11.080/2004. 11.196/2005,
11.487/2007, 12.349/2010 e 9.279/1996 (GARCIA, 2017).

O estabelecimento de um sistema normativo é fundamental para fins de viabilizar politicas
publicas de apoio a inovacgdo tecnoldgica, possibilitando com isso, por exemplo, incentivos fiscais,
investimento publico direto através de linhas de crédito e parcerias entre a iniciativa privada e ICTs.

Neste ponto, merece destaque as disposicdes normativas que estabelecem formas de
aquisicdo de capacidades tecnoldgicas (aprendizagem tecnoldgica) no ambito do sistema
farmacéutico de inovacdo por meio da demanda do setor publico, é o caso, por exemplo, das

Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP).
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Um dos marcos normativos tidos como embrionarios da PDP esta representado através do
conjunto de Portarias aprovado no ano de 2008, isto ¢, Portaria do MS n° 374/2008 e 978/2008,
além da Portaria Interministerial n°® 128/2008, estes instrumentos estabeleceram o CEIS, bem
como, permitiram a incorporacgdo de capacidades tecnoldgicas do setor farmacéutico brasileiro por
meio das compras publicas.

Aliado a estes instrumentos infralegais, importa ressaltar que o advento da Lei 12.715/12,
que alterou a antiga Lei de licitacfes e contratos da Lei n°® 8.666/93, ao incluir dentre as hipoteses
de dispensa de licitacéo, art.24, XXXII daguele diploma normativo, as contratagcdes que pudessem
representar transferéncia de tecnologia de produtos estratégicos para o SUS. Hipdtese normativa
que permanece em vigor mesmo com o advento da nova lei de licitacGes, Lei n® 14.133/2021,
conforme disposto no art.75, IV, alinea “d” e inciso XII deste diploma legal.>®

Apenas no ano de 2012, com a publicacéo da Portaria do Ministério da Saude n° 837/2012,
é que fica devidamente instituida a Parceria para o Desenvolvimento Produtivo em salde, uma vez
que este instrumento normativo estabeleceu diversos critérios relacionados a compras publicas
voltadas ao fomento de inovacgdes tecnologicas.

Como forma de demonstrar a importancia estratégica das PDP’s em salde em relacdo a
eficiéncia administrativa que elas possibilitam, dados do Ministério da Saude, evidenciam que entre
2011 até maio de 2017, as PDP’s representaram uma economia de R$ 4.675.960.549,08
(CAMPOS, 2019 p.22), neste sentido a tabela 03 demonstra que embora o nimero de produtos
adquiridos tenha aumentado ao longo dos anos, a implantacdo das PDPs favoreceu na reducdo dos

gastos com a aquisicao destes produtos.

56 Art. 75. E dispensavel a licitagdo: IV - para contratagio que tenha por objeto: d) transferéncia de tecnologia ou
licenciamento de direito de uso ou de exploracdo de criagdo protegida, nas contratagdes realizadas por institui¢do
cientifica, tecnoldgica e de inovacdo (ICT) publica ou por agéncia de fomento, desde que demonstrada vantagem para
a Administracdo; XII - para contratacdo em que houver transferéncia de tecnologia de produtos estratégicos para o
Sistema Unico de Satide (SUS), conforme elencados em ato da direcdo nacional do SUS, inclusive por ocasifo da
aquisicdo desses produtos durante as etapas de absor¢do tecnoldgica, e em valores compativeis com aqueles definidos
no instrumento firmado para a transferéncia de tecnologia;
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Tabela 03: Economia com a PDP calculada em relag&o aos pregos iniciais.

ANO VALOR DA ECONOMIA EM % DE ECONOMIA
AQUISICAO (R$) RELACAO AOS

PRECOS INICIAIS

(R$)
2011 566.049.708,64 -86.122.173,28 -15,21%
2012 1.234.171.279,56 169.198.820,02 13,71%
2013 1.420.927.489,56 100.419.035,94 7,07%
2014 2.896.426.651,48 251.824.966,92 8,69%
2015 2.981.543.258,54 839.908.582,29 28,17%
2016 4.781.182.992,61 458.452.859,70 9,59%
2017 3.600.188.182,56 78.653.894,43 2,18%
2018 4.264.339.519,36 816.601.755,95 19,15%
Total Geral 22.131.844.159,30 2.628.937.741,97 11,9%

Fonte: DUTRA; WUNSCH-VINCENT (2019, p. 91-92).

Todavia, apos o surgimento de escandalos de corrupgéo ocorridos ao longo do ano de 2014
em virtude dos desdobramentos das operagOes policiais conhecidas como “lava-jato” que
denunciaram uma série de desvios de recursos publicos decorrentes de termos e contratos firmados
no ambito das PDP’s é que fora publicada a Portaria do Ministério da Saude n° 2.531/2014 que
estabelece critérios mais claros quanto a destinagdo dos recursos publicos envolvidos nestas
operacdes (GLASSMAN, 2021).

As PDP’s tém como objetivo possibilitar a absorcao de tecnologias no ambito do Complexo
Econdmico-Industrial da Saude (CEIS), representando com isso um elemento central na politica
de inovacdo tecnolodgica, a partir do fomento da aprendizagem tecnoldgica por meio do instrumento
de compras publicas, na medida em que o setor da inddstria farmacéutica € um setor marcado pela

exigéncia de produtos que possuem alta complexidade tecnoldgica:

De forma geral, o objetivo é internalizar, no pais e de forma publica, a tecnologia
de producéo de determinado medicamento. Para tanto, os laboratdrios publicos
oram escolhidos como o0s responsaveis e 0s agentes protagonistas por tal
internalizacdo da transferéncia da tecnologia para garantir o atendimento ao SUS
(VARRICHIO, 2017, p.189).

De acordo com a Portaria n® 2.531/2014/MS, podem fazer parte das PDP’s, a depender do
modelo de arranjo publico-privado estabelecido, instituicGes publicas responsaveis pela absor¢édo
de tecnologia e do processo de fabricacdo do produto representado neste caos pelos LFOs;
instituicbes publicas ou privadas voltadas ao desenvolvimento e producdo local do Insumo

Farmacéutico Ativo (IFA) ou outro componente tecnoldgico critico do medicamento objeto da
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transferéncia tecnolégica e uma entidade privada detentor da patente farmacéutica que serd a
responsavel pela transferéncia de tecnologia (VARRICHIO, 2017).

As PDP’s em satide podem ser classificadas de duas formas, a primeira forma considera os
arranjos publico-privados que compde uma PDP e a segunda delas esta relacionada a aplicacdo ao
grau de inovacao tecnoldgica dos produtos envolvidos na operacdo. No que tange a primeira forma,
a PDP estéa dividida em trés categorias: (i) PDP tripartite, (ii) PDP sem multinacional e (iii) PDP
sem empresa nacional (iniciativa privada).

A (i) PDP tripartite, neste caso, além do LFO proponente hd um laboratério nacional que
detém parceria com o LFO para fins de produzir o IFA e a empresa nacional detentora da patente
farmacéutica e que se prop0s a transferir a sua tecnologia. A (i) PDP sem multinacional, neste caso
0 detentor da patente farmacéutica que sera objeto de transferéncia tecnologica é uma empresa
nacional da iniciativa privada, portanto, o principal objetivo neste ponto € internalizar a tecnologia
no ambito do sistema SUS, e, por fim, a (iii) PDP sem empresa nacional, neste caso, a empresa
multinacional transfere tecnologia para o LFO que por sua vez assume a producdo do medicamento
e do IFA (VARRICHIO, 2017).

A segunda forma que as PDPs podem ser classificadas esta relacionada ao grau de inovacéo
tecnoldgica, isto €, PDPs orientadas a absorcdo de tecnologias,®” PDPs orientadas a criagdo de

tecnologias e PDPs em P, D&I, o quadro 05 identifica os elementos de cada uma:

57 Neste caso é importante verificar a equivaléncia farmacéutica do produto cuja tecnologia foi absorvida com o produto
originario produzido pelo laboratorio privado detentor da patente farmacéutica. “O estudo da equivaléncia
farmacéutica é o conjunto de ensaios fisico-quimicos e, quando aplicaveis, microbiol6gicos e bioldgicos, que
comprova que dois medicamentos sdo equivalentes” (SILVA, 2013, p.225). Neste sentido, o art.2°, inciso XIII, da
RDC N° 31/2010, preceitua o que venha ser compreendido como equivaléncia farmacéutica

“Art..2°. Definigdes. XIII - Equivalentes Farmacéuticos: sdo medicamentos que possuem mesma forma farmacéutica,
mesma via de administracdo e mesma quantidade da mesma substancia ativa, isto €, mesmo sal ou éster da molécula
terapéutica, podendo ou ndo conter excipientes idénticos, desde que bem estabelecidos para a fungdo destinada. Devem
cumprir com 0s mesmos requisitos da monografia individual da Farmacopéia Brasileira, preferencialmente, ou com os
de outros compéndios oficiais, normas ou regulamentos especificos aprovados/referendados pela Anvisa ou, na
auséncia desses, com outros padrdes de qualidade e desempenho. Formas farmacéuticas de liberacdo modificada que
requerem reservatorio ou excesso podem conter ou ndo a mesma quantidade da substéncia ativa, desde que liberem
quantidades idénticas da mesma substancia ativa em um mesmo intervalo posol6gico” (BRASIL, ANVISA, RDC n°
31/2010).



Quadro 05: ldentificagcdo dos elementos das PDPs.

absorcéo de
tecnologias

estratégica.

GRUPO CLASSIFICACAO DO POTENCIAL DE CARACTERIZACAO
INSTRUMENTO INOVACAO NO CEIS
COMO POLITICA DE
INOVACAO
PDPs orientadas a Compra governamental Incremental Produtos existentes no

mercado mundial e sem
inovacdes tecnoldgicas. O
escopo da inovagao é
local (Brasil), por se tratar
de inovages incrementais
nas atividades de
producdo nos institutos
publicos de pesquisa. Ex.:
medicamentos sintéticos e
vacinas.

PDPs orientadas a
criacdo de tecnologia s

Abordagem sistémica
(suporte indireto +
regulacdo da demanda +
compra governamental
estratégica + interacédo
usuario-produtor +
politica de oferta).

Radical e com desenvolvi
mento local

Inovagdes tecnologicas
radicais na fronteira do
conhecimento no Brasil e
incrementais no mundo.
Trata-se de produtos com
patente préxima a
expiracao com
oportunidade para
desenvolvimento local
nos biossimilares. A
regulacdo tem o papel
estratégico para acelerar o
processo de inovagao.
Ex.: Infliximabe

PDPs de P, D&

Pesquisa em fase
exploratéria com
compartilhamento de
risco — antecipagdo das
demandas sociais futuras.

Radical

InovagBes tecnoldgicas
radicais e de escopo
mundial. Os
medicamentos ndo
existem e o desafio é
viabilizar o seu
desenvolvimento com a
priorizacdo na aprovacdo
regulatéria e
acompanhamento do
GECIS/MS. Néo existe a
garantia de compra
publica nem marco
regulatério especifico.

Fonte: CAMPOS (2019, p.38).
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Conforme apontado anteriormente, para os fins desta tese a PDP orientada a absor¢éo de

tecnologia € a que possui relacdo direta com o problema desta pesquisa, uma vez que ao se falar
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em contratos de distribuicdo de medicamentos, estar-se diante de contratos cujo objeto relaciona-
se com a comercializacdo de tecnologias existentes.

Como qualquer politica publica, a PDP possui um fluxo que se inicia através da publicacdo
pelo Ministério da Saude (MS) da lista de produtos estratégicos do SUS, a partir desta, a fase | tem
inicio com a apresentacdo de propostas/projetos de PDP por parte dos LFO’s para o0 MS, na fase Il
ha celebracdo do contrato de desenvolvimento ou transferéncia de tecnologia entre o LFO e 0
parceiro privado, a fase 111 é marcada pela primeira aquisi¢cdo do produto objeto da PDP por parte
do MS, cujo registro ainda se encontra em nome da em empresa privada detentora da patente
farmacéutica, apenas a partir da segunda aquisicao de produtos por parte do MS é que o registro
do medicamento é alterado para figurar o LFO como detentor da patente farmacéutica, e, por
ualtimo, a fase IV que é marcada pela internalizacdo da tecnologia pelo LFO, permitindo com isso
a sua distribuicdo sem a participacéo de parceiros privado, a figura 10 os aspectos de cada uma das

fases.

Figura 10: Fluxo da PDP considerando a lista de produtos estratégicos do SUS.
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Oficial da Uniio =m nome da entidnde Instiniigso piblica
privada) apta a formecer o

produto ao

1 = Reagresentigio do Ministério da Sabde
Projefo Executivo ¥ s interveniéncin
segundo comdicionantes Segunda aquisicio dos parceiros
especificos {reggistro do produte sm privados
nome da institdcio
Recurso Administrativo ao plblies)

Celebraghio do acordo au

Ministro da Saide

contrato de

desenvolviments &
transferéngia produto esbaieay s

& s bzt da FDP : :
1 -| Propostas Aprovadas 1\ A tecnologia couforne o

cromograma aprovadn

Desenvolvimento do
produto pela instituig o

Legends pithlica e pelo parcemro Alteragdes pas-registro
- privadoe (local de fabrico sa
| Atividade do Ministério da Saide | institigdo piblica,  f|——
inclusi do fabricants
. K . local do [FA)
[ Atividade dos parceinos ] Pﬂlslwnmlr:lln do
registro sanitirio do

| produto

Fonte: PIMENTEL (2018, p.112).
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Neste mesmo sentido, a figura 11 representa o0 esquema do conjunto de interagdes entre 0s

agentes que compdem o fluxo de execucdo da politica publica da PDP em salde.

Figura 11: Esquema do conjunto de interagdes entre 0s agentes que compdem o fluxo do
PDP.

Fornece produto

Fornece produto e transfere tecnologia

Entidade Privada Instituicdo Publica - Ministério da Satde
(laboratorio (laboratorio) ' (SUS)

Paga pelos produtos e pela Paga pelos produtos (dispensa)

transferéncia de tecnologia (parceria)

Transfere tecnologia

referente  preducio do IFA FornecelgliFA para a P

Entidade Privada Nacional (IFA)

Fonte: BRASIL (2018, p.11).

Apesar do recorte metodologico proposto neste capitulo, que analisou mais especificamente
a politica publica de inovacéo tecnologica aplicada no &mbito do sistema farmacéutico de inovacao
brasileiro através do instituto da PDP, é importante destacar que as politicas publicas devem ser
analisadas de forma ampla e ndo setorial, isto €, ela deve representar um aspecto dentre tantos
outros necessarios para a promocao do desenvolvimento econdémico do pais.

Este é um dos fatores que exigem que a analise do objeto da presente tese correlacione
direito antitruste, instituicGes, e politicas publicas, como instrumentos voltados a constru¢do de um

modelo de desenvolvimento:

[...] As politicas publicas sdo sempre programas setoriais. O choque que existe se
da entre uma visao global e de territorialidade, que é a do desenvolvimento e do
planejamento, com uma visdo setorial e fragmentada, que é a das politicas
publicas. Para o estudo do desenvolvimento, com todas as suas possibilidades
emancipatorias, ndo faz sentido a fragmentacdo da atual andlise de politica
publicas. O desenvolvimento impde a necessidade de repensarmos um
planejamento abrangente. Analisar o desenvolvimento por meio das politicas
publicas s6 faz sentido se considerarmos o desenvolvimento nacional a principal
politica publica, conformando e harmonizando todas as demais (BERCOVICI,
2022, p.122-123).
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Apo6s a anélise do instituto da PDP, e da sua importancia no processo de aprendizagem
tecnoldgica enquanto politica de inovacgdo tecnoldgica pelo lado da demanda, é necessario verificar
aspectos relativos a estrutura produtiva farmacéutica nacional e o0s impactos que estas
representaram para o Estado brasileiro quando da execucéo e politicas publicas de satde, analise
que sera feita no proximo capitulo.
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2 DIREITO A SAUDE E ESTRUTURA PRODUTIVA DO BRASIL: PARADOXO ENTRE
A PRETENSAO DA UNIVERSALIZACAO DO DIREITO A SAUDE E A (DES)
INDUSTRIALIZACAO DO SETOR FARMACEUTICO NACIONAL APOS A CF/88

O estabelecimento do direito a satde enquanto direito fundamental por paté da CF/88 imp&e
a autoridade antitruste que no momento de aplicar a norma concorrencial observe os fins para 0s
quais a ordem econdmica constitucional brasileira esta orientada, isto é, a garantia da vida digna
por meio da concretizacdo da justica social, conforme dispde o art.170 da CF/88.

Conforme visto no capitulo anterior, a adocédo de um modelo de desenvolvimento inclusivo,
baseado na ampliacdo de capacidades tecnoldgicas tende a fomentar aspectos continuos
relacionados a inovacéo tecnoldgicas, fator que fomenta tende a pressionar o mercado de trabalho
com mais vagas de emprego qualificado, consequentemente exige do Estado a execucdo de
politicas educacionais para qualificar o capital humano necessario para realizar as atividades.

Ha uma interdependéncia entre os fatores, por isso que se trata de um modelo de
desenvolvimento e ndo de crescimento econdmico, neste sentido, cumpre ressaltar aspectos que
estudos apontam que no Brasil ha uma correlacdo entre o grau de escolaridade das maes e os indices
de mortalidade infantil e desnutricéo.

No Brasil a mortalidade infantil € duas vezes maior nos lares em que as mées possuem grau
de instrucdo primario incompleto do que nos lares em que as maes possuem grau de ensino
secundario, neste mesmo norte, a taxa de criancas em desnutri¢cdo cujas maes possuem menos de
trés anos de educacdo formal representava 19,9%, no caso das criancas que tinham mées com onze
anos ou mais de educacdo formal esse percentual cai para 3,35%. (SEN; KLIKSBERG, 2010,
p.168-169).

Os dados acima apontam para o problema da desigualdade em saude que tem como causa
a deficiéncia de um sistema educacional, fator que revela a interdependéncia dos problemas e das
solugdes em saude e educacao.

Mais do que prestar atendimento de saude, a estratégia de aprendizagem econdmica de
fortalecimento do CEIS permite o estabelecimento de um sistema publico de saude universal e
integral ampliando as capacidades dos individuos, na medida em que concretizam liberdades

instrumentais, neste caso as facilidades econémicas através da ampliacdo do mercado de trabalho



159

e as oportunidades sociais através da prestacdo de atendimento de salde gratuito para os individuos.
(SEN, 2010, p.59).

A adocéo de uma ordem econdmica concorrencial no ambito da politica antitruste brasileira
deve observancia a ordem constitucional posta, assim, considerando os ditames constitucionais
brasileiros, o direito a salde assume um papel central para interpretar a norma, possibilitando que
aspectos deste direito possam ser analisados a luz do direito concorrencial.

Ao longo dos ultimos anos o Brasil estabeleceu um verdadeiro paradoxo entre o setor
produtivo e normativo, assim, enquanto no ambito das politicas macroecondmicas passou a adotar
medidas de cunho ortodoxas, ao abandonar quase por completo a execucdo de politicas industriais
para fins de fortalecer o setor produtivo, no dmbito normativo o pais ao promulgar a CF/88
estabeleceu uma série de direitos fundamentais, em especial o direito a satde.

O estabelecimento do direito a satde enquanto garantia fundamental criava para o Estado
brasileiro o dever de estabelecer instituicbes capazes de garantir a eficicia destes direitos por meio
de politicas publicas de saude.

Contudo, a desestruturacdo do setor produtivo farmacéutico tem acarretado problemas
relacionados a restri¢des financeiras por parte do Estado brasileiro para fins de atender a demanda
decorrente da prestacdo de servigos publicos de salde para a sua populacao.

Com o fortalecimento dos laboratorios farmacéuticos privados internacionais, as ultimas
décadas tem registrado aumento exponencial dos retornos em escala da exploragdo econémica
destes em detrimento das restricdes fiscais do Estado brasileiro em cumprir com o0 seu dever

constitucional, as causas para este fendmeno sdo das mais variadas:

No decorrer das duas Ultimas décadas e meias, a industria farmacéutica conheceu
um crescimento espetacular, marcado, entre outros aspectos, por concentracao
industrial, lucros excepcionais e combinacdo de crescimento do consumo de
medicamentos com aumento de precos. Na raiz desse processo destacam-se 0s
seguintes elementos:

- Exploragdo de novos caminhos cientificos e tecnoldgicos que favorecessem a
retomada da geragdo de inovagdes em virtude do esgotamento do potencial a partir
da predominancia do paradigma tecnolégico na segunda metade do século
passado.

- Impacto da biotecnologia ndo somente na inovagdo em processos de PyD, mas
também em produtos.

- Pressdo dos medicamentos genéricos, em um cenario de expiragdo de patentes
em medicamentos lideres em vendas.

- Diversas iniciativas no &mbito das politicas publicas de Ciéncia e Tecnologia
(C&T) de reforco das capacitacbes inovativas nacionais que favoreceram a
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industria farmacéutica (impacto do Bayh-Dole Act, da Lei Hatch-Waman, entre
outras).

- Entrada em vigor, no fim da década de 1990 do Acordo de Propriedade
Intelectual (Trips), no &mbito da Organizagdo Mundial do Comércio (OMC), que
significou o reconhecimento de patentes farmacéuticas por grande nimero de
paises, entre eles o Brasil. Diante do acirramento da concorréncia, o acordo
resultou em espagos restritos de atuacdo nacional e eliminacdo de iniciativas
empresariais farmacéuticas e biotecnoldgicas em diversos paises.

- O efeito combinado do novo approach de CyT e do novo ambiente regulatério
significou custos de P&D crescentes.

- Pressao pelo controle dos gastos publicos com a saude e exercicio do poder de
compra das organizacgdes publicas e privadas de satde visando a reducado de custos
de cobertura e, concomitantemente, do preco dos remédios.

As empresas farmacéuticas responderam a esses desafios adotando, entre outras
estratégias de gestdo baseada em: implementacdo de sistema de controle que
combinavam centralizacdo do processo decisorio com descentralizacdo mundial
de atividades produtivas e de P&D; obtencdo de economias de escala e de escopo
globais mediante aquisicGes e fusdes; diversificacdo das empresas que passaram
a produzir genéricos e produtos nao éticos; utilizacdo do dominio de mercado para
aquisicdo externa de tecnologia via acordos de licenciamento, contratos de P&D,
joint ventures, aliancas e aquisicdo de empresas de biotecnologia. Esse
reposicionamento estratégico ndo mudou, na esséncia, a estrutura da inddstria nem
0 padrdo de competicdo vigente (GADELHA, 2012, p.49).

Assim, considerando que a presente tese tem como um dos seus objetivos analisar a
dindmica dos impactos que as restricbes verticais (acordo de exclusividade) acarretam nos
contratos de distribuicdo de medicamentos, é necessario analisar antes as caracteristicas do setor
industrial farmacéutico brasileiro em que estes contratos produzem os seus efeitos.

O presente capitulo procura descrever a estrutura produtiva e normativa do direito a satde
sob a perspectiva juridico objetiva, e com isso estabelecer as bases que revelam a necessidade de
que o direito antitruste possa analisar condutas que num primeiro momento podem representar
restricdes verticais autorizadas pela norma (inclusive pela regulacéo do setor especifico promovida
pela RDC n° 18/2014 no caso da descontinuidade de medicamentos) podem ao final representar

condutas anticoncorrenciais por infringirem a ordem econémica.

2.1 ESTADO NORMATIVO, MULTIFUNCIONALIDADE E PERSPECTIVA JURIDICO-

OBJETIVA: A in(eficacia) normativa do direito a satude



161

A CF/88 e um marco na garantia dos direitos fundamentais, em especial o direito a saude,
0 texto constitucional estabeleceu direitos para os individuos e deveres para o Estado regulando,
inclusive, a satde suplementar.

Importa destacar que embora a atuagdo da iniciativa privada no ambito do setor privado
seja comumente denominado de saude suplementar, em verdade a participacdo do setor privado é
complementar ao sistema pablico de satde, participando de forma direta com a venda de insumos
de saude, como, por exemplo, medicamentos, bem como, com a prestacdo de servi¢os de satde
para atendimento da demanda do SUS por meio de convénios firmados entre este e instituicdes de
satde sem fins lucrativos (considerando o disposto no art.38 da Lei n°® 8.080/90 ndo é autorizado a
formalizacdo de convénios entre o SUS e instituicdes de salude privada com fins lucrativos).

A presente tese apresenta um recorte metodolégico a fim de tratar especificamente de saude
publica e das suas politicas, é cedico que em virtude da estruturacdo normativa e institucional
promovida pela CF/88 a prestacdo de servico de saude por parte de entes privados também é
impactada pela regulagdo promovida pelo Estado brasileiro.

O fendbmeno da constitucionalizagcdo dos direitos sociais, como, por exemplo, o direito a
salde, é relativamente recente na experiéncia civilizatdria ocidental, embora 0s primeiros registros
dos direitos sociais nas constituicdes dos paises ocidentais no inicio do seculo XX, com o advento
da constituicdo Mexicana (1916) e de Weimar (1918).

A experiéncia do constitucionalismo alemdo por meio da Constituicdo de Weimar,
representou um marco para o direito econémico, sendo esta considerada a primeira constituicéo

econdmica que tinha a pretensdo de mudar a realidade social na qual ela estava posta:

Alguns aspectos, no entanto, ainda precisam ficar claros quando nos referimos a
Constituicdo de Weimar como uma Constituicdo Econémica. Em primeiro lugar,
a Constituicdo Econémica ndo pode ser separada da totalidade da Constituicéo,
ela ndo é a Constituigdo da economia, mas a expressdo do econdémico no plano
politico. Desta feita, ndo pode haver dualidade entre Constituicdo Politica e
Constituicdo Econdmica. Outro ponto essencial € o fato de a expressao “ordem
econdmica” ndo ter significado juridico algum. A ordem econémica apenas indica
em que parte do texto constitucional concentram-se as disposi¢Ges que tratam do
papel do Estado no dominio econdmico (e, mesmo assim, ndo inclui todas). Feitas
estas ressalvas, ainda consideramos Util a analise da Constituicdo Econdmica de
Weimar [...], estudar a totalidade da formacdo social, com todas as suas
contradigdes, tornando mais clara a ligacdo da Constituicdo e da politica com a
estrutura social. (BERCOVICI, 2004, p.39-40)
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E certo que apos a segunda guerra mundial e a consagracéo da dignidade da pessoa humana
como vetor axioldgico do sistema normativo, os direitos sociais passaram a ter especial destaque
nos sistemas normativos. %%

No Brasil, a primeira constituicdo a consagrar direito sociais fora a promulgada em 1934,
consagrando direitos trabalhistas, dentre outros, contudo, o direito a saude veio a ser
constitucionalizado apenas com o advento da Carta Constitucional de 1988.

Importa destacar que, muito embora grande parte da doutrina classifique os direitos
fundamentais de acordo com o estudo das dimensdes, fazendo assim uma contraposi¢do entre 0s
direitos fundamentais de primeira dimensdo de natureza absenteista (direito negativo) e os direitos
de segunda geracdo de natureza prestacional (direito positivo), em verdade esta classificacdo nao

reflete de forma clara a complexidade que estas normas possuem quando da sua aplicagdo, uma

%8 O fendmeno da constitucionalizacdo dos direitos sociais é mais bem compreendido quando analisamos a teoria das
geragBes de direitos fundamentais, nesta linha (MENDES; COLHE; BRANCO, 2009, p.267): “Outra perspectiva
historica situa a evolucdo dos direitos fundamentais em trés geracdes. A primeira delas abrange os direitos referidos
nas Revolugdes americana e francesa. [...] O descaso para com os problemas sociais, que veio a caracterizar o Etat
Gendarme, associado as pressoes decorrentes da industrializacdo em marcha, o impacto do crescimento demografico
e 0 agravamento das disparidades no interior da sociedade, tudo isso, gerou novas reinvindicacdes, impondo ao Estado
um papel ativo na realizacdo da justica social. O ideal absenteista do Estado liberal ndo respondia, satisfatoriamente,
as exigéncias do momento. Uma nova compreensdo do relacionamento Estado/sociedade levou os Poderes Publicos a
assumir o dever de operar para que a sociedade lograsse superar as suas angustias estruturais. [...] Como consequéncia,
uma diferente pletora de direitos ganhou espaco no catilogo dos direitos fundamentais — direitos que ndo mais
correspondem a uma pretenséo de absten¢do do Estado, mas que obrigam a prestacdes positivas. Sao os direitos de
segunda geracdo, por meio dos quais se intenta estabelecer uma liberdade real e igual para todos, mediante a agéo
corretiva dos Poderes Publicos. Dizem respeito & assisténcia social, satde, educacéo trabalho, lazer, etc.”.

% Importa destacar que, embora se atribua ao modelo de estado de bem-estar social, dentre outros que fomentem a
maior intervencdo do Estado na economia e sociedade, dentro do pensamento liberal hé defensores da participagéo do
Estado na promocéo de servicos publicos que atendam os mais vulneraveis, sendo plenamente cabivel a harmonizagéo
de um sistema que garanta a concorréncia entre os agentes no mercado e a0 mesmo tempo garantam elementos
necessarios a subsisténcia de alguns individuos: “[...] A manuten¢io da concorréncia tampouco é incompativel com
um amplo sistema de servigos sociais desde que a organizacdo de tais servicos ndo torne ineficaz a concorréncia em
vastos setores da vida econémica” (HAYEK, 2010, p.59). “Tampouco se justifica que o Estado deixe de auxiliar os
individuos provendo a eventualidades comuns contra as quais, dada a sua natureza imprevisivel, poucos se podem
precaver de forma adequada”. Nos casos em que a provisao de assisténcia normalmente ndo enfraquece nem o desejo
de evitar tais calamidades nem o esforco de anular suas consequéncias (nas doengas e acidentes, por exemplo) - quando
se trata, em suma, de riscos que podem ter cobertura de seguro -, é bastante justificAvel que o Estado auxilie na
organizacdo de um esquema abrangente de previdéncia social. Os que desejam conservar o sistema de concorréncia, €
0s que pretendem substitui-lo por algo diferente poderdo discordar quanto aos detalhes de tal esquema; por outro lado,
sob 0 nome de previdéncia social, € possivel introduzir medidas que contribuirdo para tornar a concorréncia bastante
ineficaz. Em principio, porém, ndo ha& incompatibilidade entre o Estado oferecer maior seguran¢a auxiliando na
organizagio do sistema de previdéncia social e a preservagio da liberdade individual. A mesma categoria pertence
também o aumento de seguranca proporcionado pelo Estado na forma de assisténcia as vitimas de catastrofes naturais,
como terremotos, inundagdes, etc. Sempre que a acdo publica € capaz de mitigar desastres dos quais o individuo ndo
se pode defender e contra cujas consequéncias ndo pode precaver-se, tal acdo deve, indubitavelmente, ser
empreendida” (HAYEK, 2010, p.128).
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vez que por vezes os direitos de primeira dimenséo exigem prestac6es, enquanto que os direitos
fundamentais de segunda dimensdo (ex.: satde) exigem abstenc&o.®

Assim, é possivel constatar que direitos de primeira dimensdo, como, por exemplo, direito
a liberdade de voto exige elevados custos por parte da Justica Eleitoral para fins de organizar e
primar pela seguranca do processo eleitoral, portanto, ainda que um direito de primeira dimenséao
haja um custo para fins de garantir a eficacia normativa (HOLMES; SUNSTEIN, 2019).

Ademais, dentre as caracteristicas dos direitos fundamentais prestacionais (ex.: satde),
destaque para 0 objeto desses direitos que garantem aos individuos acesso a bens de natureza
econdmica e social, indispensaveis a vida digna, e por sua, a escassez desses bens fator que limite
0 acesso a estes bens através de dispéndio de recursos do proprio individuo que dele necessita ou
do Estado (NOVAIS, 2010).

Na qualidade de direito social que exige, portanto, o desenvolvimento de politicas publicas
especificas, um gasto publico consideravel para fins de concretizar o direito a salde, a eficacia
normativa deste direito esta diretamente relacionada ao contexto fatico sobre o qual a CF/88 fora
promulgada, assim, enquanto o marco normativo apontava para a garantia de direitos sociais, 0

setor produtivo capaz de produzir insumos necessarios para atender estes ndo foram concretizados:

80 A fim de demonstra a interrelagéo entre direitos fundamentais de primeira e segunda geragdo e a sua caracteristica
absenteista e prestacional Stephen apresenta a fragilidade da distingdo entre esta dicotomia de direitos ao analisar
precedentes judiciais firmados pela Suprema Corte de Justica norte-americana: “Em Roe vs Wade, a Suprema Corte
declarou que a Constituicao norte-americana protege o direito das mulheres ao aborto. Alguns anos depois surgiu uma
complicagdo: serd que a Constituicdo também manda que o erario publico pague um aborto para a mulher que ndo tem
condic@es de fazé-lo por conta prépria? Manda que o Estado cubra os custos dos abortos néo terapéuticos caso ja esteja
também subsidiando partos? Em Maher vs. Roe, a Corte concluiu que a Constituicdo ndo exige nada disso. A negacdo
da cobertura pelo Medicaid, segundo os juizes, "ndo pde obstaculo algum — absoluto ou relativo — a possibilidade de
que a gestante faca um aborto”. 1sso porque “a mulher indigente que deseja fazer um aborto ndo sofre desvantagem
alguma em consequéncia da decisdo do Estado de custear partos”, pois o Estado ndo é o responsavel de maneira alguma
pelo estado de penlria em que ela se encontra. Segundo a Corte, a recusa de aprovar uma tal lei por parte de uma
assembleia legislativa estadual, embora possa na pratica acarretar que uma indigente néo possa fazer aborto, nao viola
de maneira alguma o “direito” de escola dessa mulher.

Para concilia sua decisdo em Roe com a sua decisdo em Maher, a Corte tragou uma distin¢do crucial. Disse que "h&
uma diferenca bésica entre a interferéncia do Estado no sentido de dificultar uma atividade protegida e o fato de o
Estado encorajar uma alternativa”. Ao que parece, a Constitui¢do, sem fugir de maneira alguma a coeréncia, pode
proibir o Estado de se intrometer e, depois, permitir que ele negue seu apoio. A Corte prosseguiu: a mulher é protegida
constitucionalmente contra determinadas restri¢des impostas pelos 6rgdos do Estado; no entanto, sua liberdade de
escolha ndo acarreta "o direito constitucional a recursos financeiros que Ihe permitam ter acesso a toda a gama de
escolhas protegidas’. A protecdo contra um dnus é uma coisa; o direito a um beneficio é outra. E, com efeito, essa
distingdo entre uma liberdade e um subsidio parece perfeitamente intuitiva. Mas serd I6gica? Quais seriam seus
fundamentos? Por tras da distincdo aduzida pela Corte jaz uma premissa tacita: a imunidade & a¢do proibitiva do Estado
ndo envolve nenhum direito a recursos financeiros” (HOLMES; SUNSTEIN, 2019, p.23-24).
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Esta fuerza normativa se halla condicionada de una parte por la posibilidad de
realizacion de los contenidos de la Constitucion. Cuanto mayor sea la conexion
de sus preceptos con las circunstancias de la situacion historica, procurando
conservar y desarrollar lo que ya se halla eshbozado en la disposicién individual
del presente, tanto mejor conseguiran estos preceptos desplegar su fuerza
normativa. Cuando la Constitucion ignora el estado de desarrollo espiritual,
social, politico o econémico de su tiempo, se ve privada del imprescindible
germen de fuerza vital, resultando incapaz de conseguir que se realice el estado
por ella dispuesto en contradiccién con dicho estado de desarrollo. Su fuerza vital
y operativa se basa en su capacidad para conectar con las fuerzas espontaneas y
las tendencias vivas de la época, de su capacidad para desarrollar y coordinar
estas fuerzas, para ser, en razén de su objeto, el orden global especifico de
relaciones vitales concretas (HESSE, 1992, p.26).

Para além das questdes envolvendo os impactos decorrentes da visdo neo-utilitarista do
Estado Nacional®! que permeou, sobretudo, a partir da década de 1980 do século XX, a CF/88 na
contramao desta tendéncia estipulou uma gama de direitos sociais, contudo, olvidou do modelo
econémico-institucional e do processo de desindustrializacdo que o pais estava atravessando e que
se agravou ao longo dos anos.®?

Considerando o objeto delimitado nesta tese, importa analisar o carater multifuncional do
direito a saude, fator importante para a analisar o dever do Estado na garantia da eficAcia normativa
deste direito, partindo do pressuposto que este possui caracteristicas de direitos prestacionais (de
natureza fatica ou juridica), podendo dividi-las em trés fungdes: | - funcdo de defesa; Il -
participacéo e Il - prestacional (MARRARA; NUNES, 2010).

A natureza prestacional impde ao Estado a adocdo de medidas de natureza fatica e
normativa, assim, ao tratar da (i) funcdo de defesa e (ii) participacdo importa destacar a adocdo de
medidas por parte do Poder Publico que garantam a protecao de individuos e da coletividade, como,

por exemplo, o exercicio de atividades por parte das autoridades sanitarias para fins de garantir a

61 «“A andlise neo-utilitarista convencional tende a presumir que eles desvendaram o segredo da relagdo entre as
politicas governamentais e o desenvolvimento industrial ao descobrir a capacidade do Estado para gerar rentismos e a
predilecdo do setor privado por busca-los. Eles equacionaram o envolvimento do Estado com a geracdo de
oportunidades para promover acordos de autofavoreciomento e antidesenvolvimento entre os funcionérios do governo
e os clientes privados. Quanto maior o envolvimento do Estado, mais lucrativos sdo os ‘paraisos rentistas’ e menor a
possibilidade de alguém gastar energia em esforcos empresariais para criar uma nova capacidade produtiva. [...]JA
obsessdo da perspectiva neo-utilitarista com os perigos do poder do Estado tiram a atencdo sobre 0s possiveis
beneficios de se ter um aparato do Estado coeso e coerente. Os custos da fragmentacéo e os problemas de insuficiéncia
de capacidade séo deixados de fora da consideracdo, diante da pressuposicdo de que € melhor que o Estado atue menos.
As vantagens de uma maior capacitacdo e a possibilidade empresarial do Estado permanecem inexploradas” (EVANS,
2004, p.280-281).

52 O tema relacionado ao processo de desindustrializacdo do setor farmacéutico sera analisado no préximo capitulo
desta tese.
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salde publica, representando ainda o dever normativo da administracdo publica em regulamentar
0 setor de salde, bem como dos setores que produzem insumos necessarios para o atendimento de
politicas publicas, em todo o caso, deve o Estado garantir a participacdo dos individuos na
formulacdo das politicas publicas. Quanto a (iii) fungdo prestacional do direito a satde, cumpre
ressaltar que esta fungdo se caracteriza pela atuacdo do Estado na prestacdo de atividades
especificas no plano fatico capazes de garantir aos individuos o acesso a bens e servicos de saude
(PIVETTA, 2014).

Resta evidenciado que o direito a satude pode ser compreendido através de uma dupla
perspectiva, a primeira juridico-subjetiva na medida em que a constitucionalizacdo do direito a
salde confere ao individuo a prerrogativa de exigir judicialmente o seu cumprimento em face de
terceiros e a perspectiva de natureza juridico-objetiva. Assim, uma vez constitucionalmente
assegurado o direito a saude irradia obrigacdes em face de todas as esferas de atuacdo dos Poderes
Pablicos, atraindo para este o dever de efetivar na maior medida possivel este direito (PIVETTA,
2014).

A perspectiva juridico-subjetiva revela o direito do individuo de pleitear a observancia do
seu direito a saude judicialmente, de forma que este escapa da discricionariedade do Poder
Executivo e Legislativo, por outro lado, a perspectiva juridico-objetiva, impde a administracao
publica o dever de implementar politicas pablicas de salde capazes de concretizar os direitos dos
individuos.

Importa tracar um paralelo entre a experiéncia da constitucionalizacdo dos direitos
fundamentais no &mbito do direito constitucional portugués e brasileiro, de forma que enguanto no
direito portugués ha uma distingdo dos regimes juridicos a serem aplicados em face dos direitos
fundamentais, reservando a determinado grupo de direitos (Titulo I) da constituicdo portuguesa
escopo de clausulas pétreas, enquanto que para os direitos sociais econémicos e culturais (Titulo
[11) ndo é aplicavel o mesmo regime juridico, ndo sendo aplicaveis de forma direta as relacGes
publicas e privadas, no Brasil, por outro lado, o constituinte ndo fez qualquer distin¢do entre o
regime juridico aplicavel aos direitos fundamentais relacionados as liberdades e garantias
fundamentais e os direitos sociais,®® econdmicos e culturais de forma que ambos possuem eficacia
juridica semelhante (SARLET, 2012).

83 «...] o Judiciario pode determinar a entrega de prestacGes positivas, eis que tais direitos fundamentais ndo se
encontram sob a discricionariedade da administracdo ou do Legislativo, mas se compreendem nas garantias
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O modelo constitucional brasileiro, ao estabelecer os direitos sociais, dentre eles o direito a
salde, os consagrou enquanto clausula pétrea, estabelecendo ainda o direito subjetivo de cada
individuo de pleitear o cumprimento deste direito, e com isso garantir a sua eficacia, atraves do
Poder Judiciario.

Considerando o objeto do presente trabalho, ndo serd analisado de forma mais detida a
perspectiva juridico-subjetiva do direito a salde, por outro lado, serd tratado de forma mais
especifica a perspectiva juridico-objetiva, com énfase na regulacdo normativa de politica publicas

voltadas ao atendimento da saude:

[...] a perspectiva objetiva dos direitos fundamentais constitui funcéo
axiologicamente vinculada, demonstrando que o exercicio dos direitos subjetivos
individuais esta condicionado, de certa forma, ao seu conhecimento pela
comunidade na qual se encontra inserido e da qual ndo pode ser dissociado,
podendo falar-se, neste contexto, de uma responsabilidade comunitaria dos
individuos. Por tais razbes, parece correto afirmar que todos os direitos
fundamentais (na sua perspectiva objetiva) s6 sempre, também, direitos
transindividuais [...].

Outro desdobramento estreitamente ligado a perspectiva objetivo-valorativa dos
direitos fundamentais diz com o que se poderia denominar de eficicia dirigente
que estes (inclusive os que precipuamente exercem a funcdo de direitos
subjetivos) desencadeiam em relacdo aos 6rgdos estatais. Neste contexto é que se
afirma conterem os direitos fundamentais uma ordem dirigida ao Estado no
sentido de que a este incumbe a obrigacdo permanente de concretizacdo e
realizacdo dos direitos fundamentais (SARLET, p. 145-146, 2012).

A estruturacdo de instituicdes e marcos regulatorios eficientes, portanto, fazem parte do
escopo do direito a satde, cumpre ao Estado brasileiro dispor de or¢camento, marcos normativos, e
estrutura produtiva suficiente para prestar atendimento de satde de forma eficaz aos individuos
gue necessitam do sistema publico de saude.

Nesta perspectiva, a CF/88 estabeleceu as diretrizes do sistema Unico de salde que
posteriormente veio ser regulamentado através de lei especifica, lei federal n® 8.080/90, se antes da
Carta Constitucional de 1988 o sistema publico de salude se restringia a tratar especificamente de
combate a epidemias, modelo institucional que ficou conhecido como “campanhista”, uma vez que
as politicas publicas de saude eram voltadas ao desenvolvimento de campanhas, seja de vacinacgéo,
tratamento contrato epidemia, dentre outras (BARROSO, 2008) contudo, apés a CF/88 o Estado

institucionais de liberdade, na estrutura dos servicos publicos essenciais e na organizagao de estabelecimentos publicos
(hospitais, clinicas, escolas primarias, etc)” (TORRES, SARLET; TIMM, p.74, 2008).



167

brasileiro inaugura 0 modelo de estado de bem-estar social, promovendo assim politicas publicas
de satde de forma continua.

Dentre os arranjos institucionais estabelecidos a partir do advento da CF/88 destaque para
0 SUS - Sistema Unico de Saude, responsavel pela assisténcia integral e universal da salde,
cabendo ao Estado coordenar das politicas publicas de saude, impondo o dever de protecdo e a
promocao do direito a saude.

Frente as diretrizes tracadas pelo legislador para o SUS, importa destacar a luz do problema
de pesquisa analisado nesta pesquisa que, 0 aspecto da integralidade que serd devidamente
analisado neste trabalho faz referéncia ao dever do sistema de satde publica brasileiro na prestacdo
de assisténcia terapéutica integral, inclusive a farmacéutica, conforme dispdem os arts. 198, 11 da
CF/88 e 0 art.6°, 1, d da Lei 8.080/90.5

O estabelecimento de um sistema que garanta assisténcia integral a satde dos individuos
que dela necessitem, sobretudo, no tratamento medicamentoso, exige um consideravel dispéndio
de recursos publicos, a integralidade do sistema de salde publica oferece a sociedade o
fornecimento de bens e servigos de saude.

No ambito do setor de medicamentos, o Brasil regulou especificamente politicas publicas
voltadas para este setor apenas em 2004, através da Resolucdo do Conselho Nacional de Saude n°
338, de 06 de maio de 2004, que dentre 0s seus objetivos estabeleceu a execucgéo de politicas que
representem a internalizacdo e o desenvolvimento de politicas de ciéncia, tecnologia e inovagédo
voltadas aos etor de saude, envolvendo Institutos de Ciéncia e Tecnologia, universidades,
laboratdrios farmacéuticos oficiais, dentre outros agentes publicos e privados.

Para melhor compreender o desafio que a PNAF exige no ambito da gestdo de
medicamentos para manter a cadeia de abastecimento farmacéutico, é necessario destacar a

dinamica do ciclo da assisténcia farmacéutica, o que esta posto na figura 12:

84 0O recorte metodolégico neste ponto é importante uma vez que para além da assisténcia farmacéutica o conceito de
integralidade do SUS abrange a participacéo deste na promogdo e desenvolvimento de medidas preventivas de salde,
intervencdes cirdrgicas, consultas e internagdes e o fornecimento de materiais voltados ao atendimento das pessoas
com deficiéncias (DALLARI, NUNES JUNIOR, p.92, 2010).
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Figura 12: Ciclo de assisténcia farmacéutica.
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Fonte: MARIN (2003, p. 130).

Embora todas as etapas do ciclo possam ser compreendidas como necessarias para a
eficiéncia do ciclo, a selecdo de medicamentos € tida como ponto central deste processo, na medida
em que possibilitam a racionalizacdo da aquisicdo de insumos por parte dos entes federativos.
Igualmente, a selecdo dos medicamentos deve ser realizada, preferencialmente, por uma Comissao
de Farmécia e Terapéutica, composta por membros da gestdo municipal, trabalhadores da area de
saude, de forma que cumpre a esta comissao definir uma lista de medicamentos que possam atender
a maioria das enfermidades da populacdo, os itens da lista devem observar em todo caso critérios
epidemiologicos, técnicos e econdmicos (RIES, BAYER, 2020).

A atividade de salde pode ser considerada uma atividade complexa, exige mao-de-obra
qualificada em especial nos casos de tratamentos especificos, utiliza insumos que demandam alta
complexidade tecnoldgica e envolvem em regra um alto custo financeiro, dentre eles destaque para
0s medicamentos utilizados em tratamentos de salde.

A alta demanda por medicamentos, atrelado ao acelerado processo de desindustrializacéo
que o Brasil sofre desde o final da década de 1980, tema que sera aprofundado no préximo capitulo,
impdem ao Estado a necessidade de buscar estes insumos através do mercado internacional, via
contratos internacionais, que na maioria das oportunidades possuem valor fixado em moeda
estrangeira, o ddlar, expondo as contas publicas a um custo cada vez maior a fim de garantir o
fornecimento dos insumos necessarios para a concretizacdo da integralidade do direito a saude.

Segundo o grafico 05 dados empiricos apontam para uma correlacdo entre 0 aumento da

taxa cambio e o volume de aquisicdo de insumos para saude pelo governo brasileiro, assim, quando
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a taxa de cAmbio, no caso do ddblar, sobe as aquisi¢cdes de equipamentos médicos diminuem, e vice-

Versa.

Gréfico 05: Correlagdo entre 0 aumento da taxa cambio e o volume de aquisicdo de
insumos.
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Fonte: CESARIO et al., (2017, p.452).

A relacéo entre taxa de cAmbio de gasto publico com a aquisi¢cdo de insumos de satde expde
a fragilidade do sistema nacional de saude publica e a eficacia do direito a satde, sobretudo quando
analisado a luz da perspectiva, juridico-objetiva, na medida em que o Estado assume um dever
relacionado a oferta de politicas publicas de salide que possam atender de forma satisfatoria os
individuos, contudo, como alcancar este objetivo quando a aquisi¢do dos produtos necessarios para
este fim depende de um orcamento cada vez mais limitado e de um mercado volatil cotado em
moeda estrangeira.

A analise das limitacGes orcamentarias e da cotacdo dos produtos em moeda estrangeira sao
constatacOes faticas que conforme disposto no art.22 da Lei de Introducdo as Normas do Direito
Brasileiro servem como excludentes de responsabilidade dos gestores publicos caso sejam
questionados pelos 6rgdos de controle e fiscalizacdo por eventuais falhas na prestacdo do servico
publico de saude que Ihe compete.

Se de um lado a desindustrializacdo lanca o Brasil num processo cada vez maior
dependéncia do comércio internacional para a aquisicdo de insumos de salde, fator que por si s6 é

ineficiente do ponto de vista econdmico e administrativo, o gasto publico promovido pelo
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ministério da saude com a aquisicdo de medicamentos (gréfico 06) vinha provando de um paulatino
aumento, com exceg¢do o periodo pos-aprovagdo da Emenda Constitucional n® 95, também chamada

de “PEC do teto dos gastos publicos”.

Grafico 06: Gastos do Ministério da Saude com medicamentos.
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Fonte: FERNANDES; GADELHA; MALDONADO (2021, p.7).%°

No campo da problematica deste trabalho, a reducao dos gastos publicos com a compra de
medicamentos decorre de uma limitacdo orcamentaria forcada pela estrutura juridica imposta pela
Emenda Constitucional n°® 95 que evidencia o paradoxo, uma vez que, a reducdo do gasto nédo
decorre de substituicdo de importacdo ou de incorporacdo de tecnologia, mas sim de uma opcao
politica que privilegia num curto espago de tempo a “saude” das contas publicas (fator importante
para o desenvolvimento nacional, embora ndo seja o0 Unico) em detrimento de um investimento
planejado e massivo em educacdo, inovacdo tecnoldgica e P&D, investimento que poderiam levar
a uma reducéo do gasto publico com satde no longo prazo sem prejudicar as politicas publicas de
salde.

Todavia, ainda que os dados acima apontem para um aumento do gasto puablico com saude,

quando comparado com os demais da América do Sul o Brasil € um dos paises com 0s menores

8 Disponivel em: http://cadernos.ensp.fiocruz.br/csp/pages/iframe_print.php?aid=1368. Data do acesso 15 de
setembro de 2021.
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gastos publicos com a sade publica, assim, quando analisado a média de gastos nos anos de 1995-
2005-2014, como mostra o gréfico 07.

Gréfico 07: Percentual médio dos gastos publicos em salde/total de gastos publicos.
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Fonte: FERNANDES, GADELHA, MALDONADO, 2021, p.6 (2021, p.6).

Quando comprado com outros paises que adotam sistemas publicos universais de salde, o
gasto total em saude do Brasil é inferior ao que paises com populacdo muito inferior a do Brasil
gastam:

O gasto total (publico e privado) em salude no Brasil, em 2010, foi de 9 % do
Produto Interno Bruto (PIB). Este indice esta abaixo ao de outros paises como
Canada (11,4%), Dinamarca (11,1%) e Espanha (9,6%), cujos sistemas de salde
sdo universais. Em 2013, o gasto total em satde do Brasil subiu para 9,7% do PIB,

porém o gasto publico em salde passou de 10,7% do gasto total do governo, em
2010, para 6,9% em 2013 (OLIVEIRA, p.30, 2018, p.30).

E possivel tracar algumas hipdteses que explicam os dados acima, com destaque para o fato
de que embora o sistema de satde publica brasileiro tenha optado por um modelo que garante
universalidade e integralidade do atendimento, o pais sofre nas Gltimas décadas por um processo

de desindustrializacdo e consequente aumento da dependéncia internacional com a aquisi¢do de
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insumos necessarios para concretizar as politicas publicas de saude, tornando com isso 0 gasto

publico ineficiente.

A dependéncia do comércio internacional impacta ndo apenas no or¢camento publico, como
também no orcamento das familias brasileiras, na medida em que a reducéo do gasto publico com
salde aumenta o gasto das familias com a aquisicdo e medicamentos impactando ndo apenas na
concretizacdo da assisténcia integral a satide, mas também®® o mercado de consumo de uma forma
geral.

Neste sentido, o grafico 08 demonstra o Déficit da Balanca Comercial de Satde no Brasil
de 1996 a 2019 em bilhdes de Reais.®’

Gréfico 08: Déficit da Balangca Comercial de Saude no Brasil de 1996 a 2019 em bilhdes de Reais.
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Fonte: GADELHA, et al., 2021, p.290).

O gréfico 09 traz que apenas dez paises concentram 88% das patentes em saude,
evidenciando a tendéncia de aumento das assimetrias no ambito do CEIS e de uma fragilidade
ainda maior para o futuro. (GADELHA et al., 2021).

% Sobre este tema, cumpre ressaltar que a auséncia de gasto plblico afeta principalmente aqueles desprovidos de
recursos para fins de aquisicdo de insumos necessarios para a salde, atrelando este fator a um sistema tributario
regressivo, que tributa o consumo e ndo permite a ado¢do de medidas, como, por exemplo, o Imposto de Renda
Negativo, que compensem gastos dos mais vulneraveis com bens essenciais.

%7 Disponivel em:

http://www.cadernosdodesenvolvimento.org.br/ojs2.4.8/index.php/cdes/article/view/56 1#:~:text=S%C3%A30%20an
alisados%?20aspectos %20cr%C3%ADticos%20da,da%20pandemia%20n%C3%A30%20se%20repitam.. Acesso em:
06 jan. 2023.



173

Gréafico 09: Patentes em saude.
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Fonte: GADELHA, et al., 2021, p.287).

A figura 13 apresenta o nimero de pedidos de patentes via PCT (Tratado de Cooperagdo
em Matéria de Patentes) estratificando os nimeros por pais, setor econdémico e publicacdes de
patentes, 2000-2018,

Figura 13: Pedidos via PCT (Tratado de Cooperacdo em Matéria de Patentes) por
tecnologia, 2000-2018.

Visdo geral das 10 principais origens de publicacdes de patentes no setor
de satide, 2010-2017

As 10 principais economias em publicacdes de patentes, 2010-2017

Biotecnologia Produtos farmacéuticos Tecnologia meédica
Economia Publicagdes de Economia Publicagges de Economia Publicagtes de
patentes patentes patentes

Estados Unidos da América 126581 China 214.992 Estados Unidos da América 284.223
China 92107 Estados Unidos da América 204.057 Japdo 116.745
Japdo 33818 Japdo 45850 China 115.805
Alemanha 24094 Alemanha 38.279 Alemanha 62.050
Republica da Coreia 21.045 Suica 33694 Repuiblica da Coreia 43533
Suica 15.750 Republica da Coreia 28.036 Holanda 21884
Franca 15.292 Franca 25814 Suica 21.909
Reino Unido 12697 Reino Unido 21647 Franca 20643
Helanda 9237 Federacdo Russa 11.566 Reine Unido 19.643
Dinamarca 7942 Itélia 10.286 Federacio Russa 16171

Fonte: Dutra; Wunsch-Vincent (2019, p.48).
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Um fator como a dependéncia do comércio internacional, para a aquisicdo de insumos
necessarios para a manutencdo do sistema publico de salde, reverbera no alto custo para a
manutengdo das politicas publicas, o alto custo eleva o risco fiscal do pais na medida em que
pressiona os limites dos gastos publicos estabelecidos atraves da Lei de Responsabilidade Fiscal,
consequentemente, impde a aplicacdo da reserva do possivel, resta ao individuo o direito de acdo
a pleitear o seu Direito perante o Poder Judiciario.

O Poder Judiciario brasileiro ao longo dos Gltimos anos tem provado um aumento
exponencial de acdo judicial envolvendo direito a saude, com destaque especial para as acdes cujo
objeto esta relacionado ao custeio publico do fornecimento de medicamentos®®, neste sentido dados
do Conselho Nacional de Justica (CNJ), referentes ao relatorio elaborado em 2021 demonstram o

aumento do nimero de aces judiciais envolvendo o fornecimento de medicamentos.
Graéfico 10: Acdes judiciais envolvendo o fornecimento de medicamentos.
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Fonte: CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA (2021, p.79).

%8 Vide o caso do julgamento do Recurso Extraordinario n® 56.647/RN perante o Supremo Tribunal Federal, com
repercussdo geral (Tema 6) cujo objeto esta relacionado a obrigacéo do Estado de fornecer medicamentos de alto custo
que ndo constam na Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica ao portador de doenca grave que ndo possui
condigBes financeiras para compra-lo, a fixacdo a tese em repercussdo geral ainda encontra-se pendente, contudo, é
possivel antecipar do teor do julgamento do recurso supra ainda que a Suprema Corte formou maioria no sentido de
que o Estado tem o dever de fornecer desde que sejam observados determinados critérios, dentre eles: “depende da
comprovacdo da imprescindibilidade — adequacéo e necessidade —, da impossibilidade de substituicdo do farmaco e da
incapacidade financeira do enfermo e dos membros da familia solidaria, respeitadas as disposic¢des sobre alimentos
dos artigos 1.694 a 1.710 do Cédigo Civil” (STF, 2020).
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Analisando os dados contidos no grafico 11, é perceptivel que no quinquidio de 2015 a
2020 houve um aumento de acgbes envolvendo fornecimento de medicamentos, uma queda
expressiva do nimero de novas a¢des no ano de 2017. A partir de 2019 acontece uma recuperagdo
do crescimento de novas agdes envolvendo medicamentos até atingir o pico em 2020, fator que
esta diretamente vinculado as consequéncias da pandemia do COVID-19 sobre o SUS (CNJ, 2021).

Considerando o impacto financeiro que as decisfes judiciais em salde podem representar
para a gestdo publica, 0 CNJ estabeleceu politicas internas voltadas para apoiar a administracao
publica no desenvolvimento de politicas publicas em saude e na eficiéncia do SUS, assim fora
constituida a Camara de Apoio Administrativo de Cooperacao Institucional para demandas em
salde, cujo objetivo esté relacionado a ampliacdo do diadlogo entre membros do Poder Executivo e
Judiciario, bem como do Ministério Pablico a fim de orientar decisfes estratégicas no setor de
salde publica (CNJ, 2021).

Ainda que o CNJ tenha realizado esforgos continuos no sentido de estabelecer dialogo
institucional para melhorar o SUS, dados apresentados nos graficos a seguir destacam a
descoordenacdo entre os entes publicos, seja porque nao formaram Camaras de Apoio
Administrativo para demandas de salde, seja porque a interlocucao administrativa é muito precaria.

Grafico 11: Existéncia de camara de Apoio Administrativo para demandas de Salde - Estados,

Municipios e Tribunais - (%).
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Fonte: CNJ (2021, p.75).
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E cedico que o julgamento de demandas judiciais que tem como objeto a tutela do direito &
salde muitas vezes pode representar para a parte demandante risco de vida, de forma que a espera
pelo tramite de todas as fases do processo judicial constitui o preenchimento do requisito do perigo
de dano em virtude de eventual espera pelo transcurso do processo, consequentemente, é comum
as partes requererem pedidos de tutela de urgéncia a fim de antecipar os efeitos juridicos de uma
eventual decisdo de mérito ao final do processo.

As decisOes de tutela de urgéncia por sua vez, sdo tomadas no bojo de cognicdo sumaria
realizada pelo juiz competente para julgar a causa, portanto, antes mesmo da fase de instrucéo
processual, sdo decisbes precarias, que sdo tomadas como medida para salvaguardar a salde e a
vida do paciente demandante.

Todavia, ainda que as decisdes de tutela de urgéncia, comumente conhecidas como
“liminares”, sejam tomadas de forma precaria, uma vez que podem ser revistas a qualquer momento
do processo pelo proprio juiz, elas impactam consideravelmente o orcamento publico, sobretudo
quando elas tém como objeto estabelecimento de obrigacdo por parte do Poder Publico parta
custear tratamento de saude através do fornecimento de medicamentos.

Assim, como forma de incentivar a maior eficiéncia do sistema de salde publica, 0 CNJ
questionou 0s gestores publicos estaduais € municipais a respeito da interlocucdo administrativa

para fins de cumprimento de medicas liminares, como mostra o grafico 12.

Graéfico 12: Interlocucdo administrativa sobre o cumprimento de liminares (%).
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Fonte: CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA (2021, p.78).
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A auséncia de uma cultura ou da adocao de instrumentos que fomentem a interlocucao entre
os setores da administracdo publica, impactam a eficiéncia administrativa. Atrelada a falta de
interlocucdo administrativa e auséncia de coordenacao entre os poderes, o relatério apresenta ainda
dados que apontam para o fato de que durante o processo decisorio 0s juizes ao analisarem
processos que possuem como objeto demandas de salde ndo observam as politicas publicas

setoriais desenvolvidas pelos Estados e Municipios.®®

Gréfico 13: Frequéncia com que as decisbes judiciais consideram as politicas publicas existentes.
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Fonte: CONSELHO NACIONAL DE JUSTIGA (2021, p.99).

A ndo observancia das politicas publicas executadas pelos entes federativos no momento
da tomada de decisdes € outro aspecto que impacta negativamente na eficiéncia administrativa, na
medida em que Estados e Municipios sdo obrigados a destacarem parte do orcamento publico para

atender especificamente demandas judiciais em salde, o que se mostra no gréafico 14.

89 A respeito dos dados e das possiveis conclusdes que se pode extrair do grafico n° 51 o relatdrio do CNJ especifica:
“No que se refere a percepgdo dos magistrados, aproximadamente 46% dos respondentes discordam em algum nivel
da afirmacdo “Em geral, as decisfes sdo tomadas considerando as diretrizes e normativas ja existentes nas politicas
publicas de Saude, sendo o processo judicial apenas um “acelerador” do cumprimento de agdes ja previstas pela
Administragio (incluindo seu or¢amento)”, no entanto, deste dado ndo se pode inferir se este sentimento surge do
desconhecimento das politicas de salide existentes nos estados, ou pelas demandas dos casos concretos que extrapolam
estas politicas, ou simplesmente da ineficacia das politicas adotadas” (CNJ, p.100, 2021).
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Gréfico 14: Parte orcamentéria estadual e municipal de 2019 destinada a resolucdo de

demandas judicializadas.
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Fonte: CONSELHO NACIONAL DE JUSTIGA (2021, p.107).

O relatorio destaca ainda a experiéncia de alguns municipios que possuem até 70% (setenta
por cento) do orcamento para atender demanda judicial em salde dentre estes municipios: Porto
Nacional (TO), Conselheiro Lafaiete (MG), Rio Claro (SP), Bom Despacho (MG), Arapoema (TO)
e Uberlandia (MG). Além disso, 34% dos municipios relataram ndo terem controle do impacto
orcamentario que as decisdes judiciais representam para o orcamento publico (CNJ, 2021).

Para além da interlocucéo precéria entre os entes pertencentes a administracdo publica e as
decisdes por parte do Poder Judiciario, relacionadas a solugdo de demandas em saude, a eficacia
das politicas puablicas fica condicionada ao desabastecimento de medicamentos (grafico 15)

constantes na lista da Relacdo Nacional dos Medicamentos Essenciais (RENAME).
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Gréfico 15: Desabastecimento de medicamentos da lista (%).
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Fonte: CONSELHO NACIONAL DE JUSTIGA (2021, p.85).

Embora o relatério elaborado pelo CNJ aponte para o desabastecimento de medicamentos
especificos como sendo uma rotina para os gestores publicos, este trabalho realiza um recorte
metodoldgico para fins de analisar especificamente a descontinuidade de medicamentos.

O problema envolvendo o alto custo com o processo de dependéncia de tecnologia
internacional ndo se restringe apenas a industria farmacéutica, contudo, a dependéncia do comércio
internacional para a aquisicdo de medicamentos impacta no orcamento publico, seja para custear
politicas publicas, seja para custear o cumprimento de decisdes judiciais.

A ineficiéncia da administracdo publica para a aquisicdo de medicamentos, atrelado aos
altos custos decorrentes da dependéncia internacional das cadeias produtivas globais, faz com o
que o Brasil seja um dos paises com o maior gasto por familia quando se trata de aquisicdo de

medicamentos se comparado com outros paises da OCDE, mostrado abaixo no gréafico 16.
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Gréfico 16: Despesas com satde em proporcéo do Produto Interno Bruto (PIB) por governo e
familias. Comparacdo Brasil — paises da Organizacao para a Cooperagdo e Desenvolvimento
Econémico (OECD), 2017.
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Fonte: FERNANDES; GADELHA; MALDONADO (2021, p.6).

Outrossim, a natureza do produto revela a maior necessidade do Estado em promover a

regulacdo e efetivamente garantir o acesso dos individuos a medicamentos, assim, analisar o
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impacto da aquisicdo de medicamentos no or¢camento das familias cumpre fazer referéncia a teoria
do valor-subjetivo decorrente da teoria da utilidade marginal.”®"*

Embora este trabalho tenha destacado no subcapitulo 1.1 a importéncia da adocdo de um
modelo econdmico que aplique o conceito de racionalidade limitada e assimetria de informacao,
rejeitando com isso a aplicacdo do individualismo metodolégico em que os individuos toma
decisBes baseados estritamente na andlise custo e beneficio, portanto, a referéncia a teoria da
utilidade marginal a fim de analisar o valor dos medicamentos € fundamental para compreender o
impacto que o custo com a aquisicdo de medicamentos, bens muitas vezes necessarios para a

manutengdo da vida ou da qualidade de vida de determinado individuo, faz com o que a sua

70 Como forma de compreender o tema da teoria do valor subjetivo da escola marginalista, Mariana Mazzucato aduz:
“Walras, Jevons e Menger ofereceram um ponto de vista positivo e ‘cientifico” para a reproducdo, o comércio e a
distribuicdo de receita. Eles usaram o conceito que tempos depois viria a ser chamada de “utilidade marginal’, e sua
propagacdo de uma nova visao sobre a teoria do valor é, hoje, vista, como uma “revolugdo marginal” - no entanto, foi
uma revolucéo lenta.

A teoria da utilidade marginal do valor afirma que toda receita é a recompensa de uma atividade produtiva. Devido
aos vastos investimentos que estavam sendo feitos em fabricas e em edificios durante a Revolugdo Industrial, ela
ajustava-se as circunstancias instaveis da segunda metade do século XIX. Mas ela ndo surge do nada; sua histéria, na
verdade, vem de longe. Na época medieval, pensadores afirmavam que, “precos justos” eram aqueles que refletiam a
utilidade de um objeto. Tomas de Aquino, filésofo e tedlogo do século X111, em sua Suma teoldgica, discutiu o conceito
de preco justo em uma se¢do de sua obra chamada "Da fraude cometida na compra e na venda“. O preco justo era um
conceito normativo, contra aquilo que era visto como o preco injusto, resultante da ganancia e da avareza, o que, grosso
modo, significava a exploracdo posta em préatica por intermediarios e usuarios. No Inferno, de Dante, usurarios sdo
relegados a parte mais quente do inferno (sétimo circulo) porque estavam ganhando dinheiro ndo por meio de recursos
produtivos, que, para Dante, eram a natureza ou a arte, mas pela especulacéo e a diferenca nas taxas de juro [...].

Essa visdo normativa e moral do preco, vinculada a fraude ou a um comportamento criminoso, comegou a esmorecer
apods o século XVII — época de Sir William Petty e de Gregory King -, mas persistiu até ser suplantada de maneira
definitiva pelo conceito de utilidade individual, que defendia que nédo se tratava de bom ou mau, mas de modo como
objetivos comuns podiam ser atingidos com cada pessoa tentando maximizar o lucro para si. Em 1776 — ano em que
Adam Smith publicou A riqueza das nacdes -, 0 inglés Jeremy Benthan afirmou que a maior felicidade para o maior
numero [de pessoas]” deve ser "o fundamento da moral e da legislagdo’. Em outras palavras, uma acdo deve ser avaliada
com suas consequéncias em determinado contexto: 0 assassinato pode ser justificavel se evita mais mortes. Essa teoria
“utilitarista” respingou nas ideias sobre produ¢do” [...] (MAZZUCATO, 2020, p.89-90).

"I Embora seja um autor vinculado ao pensamento heterodoxo da teoria econdmica, muitas das suas premissas servem
de base para a escola neoclassica, dentre elas a teoria da utilidade marginal, e que este trabalho tenha destacado a
adocdo de um modelo econdmico que rejeite as ideias da escolha racional e do homo economics utilitaristas, é possivel
extrair mesmo das licdes de Carl Menger que a utilidade marginal pode ser entendida como “Os bens que estdo a nossa
disposi¢do tém valor, mas ndo por si mesmos. Vimos que o importante para nds, e 0 que nos interessa propriamente, €
o0 atendimento de nossas necessidades, pois é disso que dependem nossa vida e nosso bem-estar. Vimos também que
as pessoas transferem essa importancia (que cabe ao atendimento de suas necessidades) aos bens de que dispdem, na
medida em que estes lhes garantem a satisfacdo das necessidades, ja que, se ndo dispusessem desses bens (bens
econdmicos), ndo teriam condi¢des de atendé-las. O valor de um bem, portanto, €, pura e simplesmente, a importancia
que damos ao atendimento de nossas necessidades, ou seja, a conservagdo de nossa vida e de nosso bem-estar. Se, com
isso, tivermos caracterizado exaustivamente a natureza do valor dos bens, e se é certo que, em Ultima analise, somente
0 atendimento de nossas necessidades tem importancia para nés, e o valor dos bens € apenas a transferéncia dessa
importancia para os valores econdmicos, concluiremos o seguinte: a variacao da grandeza do valor de cada bem - tal
como a constatamos na vida concreta -s6 pode fundar-se na variagdo do grau de importancia que tem, para nos, o

atendimento daquelas necessidades, que depende do usufruto dos bens em questdo” (MENGER, 1983, p.288).
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utilidade marginal tenha sempre valores considerdveis em virtude da necessidade constante em
manter o bem-estar durante eventual ministracdo de tratamento de satde.

Ainda que salutar, a perspectiva do individualismo metodoldgico para fins justificar o valor
de um determinado bem possui limitacdes quando se trata de valorar os medicamentos.’?

A combinacdo de direito de propriedade intelectual, atrelada a dependéncia tecnoldgica
tipica dos paises periféricos de industrializagdo tardia como o Brasil (tema sera explorado no
préximo capitulo) em relacdo aos paises desenvolvidos combinada com a existéncia de uma
demanda rigida por medicamentos é o resultado 16gico para o estabelecimento de monopdlios e
precos elevados de forma a representar verdadeiro abuso de poder econdmico (MAZZUCATO,
2020, p.266).

No caso especifico dos precos dos medicamentos, a principal justificava apresentada pelos
laboratérios detentores das patentes esta relacionada a necessidade de compensar 0s custos com

P&D, contudo, esta justificativa ndo se sustenta:

Em primeiro lugar, a despesa em pesquisa basica das empresas farmacéuticas é
muito pequena se comparada aos seus lucros. Também é bem menor do que
gastam em marketing, e muitas vezes ndo ultrapassa o0 que gastam em recompras
de ac¢des, destinadas a impulsionar a curto prazo a cotacdo das acdes, as opgdes
sobre acdes e a remuneracdo de executivos.

Segundo, a pesquisa que leva a inovacdes farmacéuticas reais — novas entidades
moleculares, como se entende, em geral — provém principalmente de laboratorios
financiados por fundos publicos. A industria farmacéutica tem concentrado cada
vez mais seus gatos com P&D na fase de desenvolvimento, muito menos
arriscada, e em “medicamentos” ‘eu também’ — ligeiras variacdes em produtos
existentes.

Por exemplo, o NIH e US Veterans Administration financiaram a pesquisa que
levou ao principal composto presente tanto no Sovaldi quanto no Harvoni — desde
0s estagios iniciais da pesquisa até os ensaios clinicos em estagio mais avangado.
Os investidores privados ndo gastaram mais (e talvez menos) do que 300 milhdes
de délares em despesas de P&D para os medicamentos Sovaldi e Harvoni ao longo
de uma década. Se considerarmos que, nos primeiros seis meses de 2015, os dois
medicamentos juntos produziram cerca de 9,4 bilhdes ddlares em vendas (e 45
bilhdes de dolares nos primeiros trés anos, desde o langamento, de 2014 a 2016),
é claro que o preco ndo tem relagdo com os custos de P&D (MAZZUCATO, 2020,
p.262).

72 Alids, o individualismo metodoldgico é utilizado por empresas farmacéuticas para fins de justificar os precos
elevados de algumas drogas, de forma que estes devem ser equivalentes ao valor dos produtos que muitas vezes salvam
vidas (MAZZUCATO, 2020, p.262).
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Os dados e fundamentos apresentados até aqui revelam a importancia da inddstria
farmacéutica nacional na manutencdo da integralidade do sistema de satde publica, a dependéncia
internacional para a aquisi¢cdo de insumos, desponta como opg¢do econdémica menos eficiente.

A CF/88 cria um paradoxo ao estabelecer assisténcia integral a satide dos individuos atraves
de politicas publicas promovidas pelo Estado brasileiro, e a0 mesmo tempo retira a participacdo
deste no processo de construcdo de politicas publicas com foco em politica industrial voltada ao
setor farmacéutico. Este paradoxo € agravado quando analisamos a gama de discussées no ambito
do Poder Judiciario ou no campo da pesquisa cientifica juridica, contudo, o debate tem sido
centrado de forma majoritaria no embate entre eficcia normativa do direito a sadude e teoria da
reserva do possivel.

Os dados até aqui apresentados e que serdo complementados com os dados constantes no
proximo subcapitulo quando analisar o processo de desindustrializacdo do setor farmacéutico
brasileiro, podem a principio servir de fundamento para aquelas que sustentam a teoria da reserva
do possivel, contudo, o objeto desta tese ndo se restringe a dicotomia entre direito a saude (minimo
existencial) e reserva do possivel.

Ao contrério, a analise da tese aqui apresentada, tem como norte marcos normativos capazes
de estabelecer uma matriz institucional que possibilite o desenvolvimento das capacidades
produtivas do setor farmacéutico que o poder publico necessita para cumprir com o seu dever
constitucional de concretizar os direitos fundamentais.

Todavia, para concretizar os direitos fundamentais através de politicas publicas, em especial
o direito a saude, é imprescindivel o dispéndio de recursos financeiros, logo a discussdo quanto a
eficacia do comando constitucional caird na dicotomia: minimo existencial ou reserva do possivel,
sendo esta ultima compreendida como sendo a limitacdo de recursos necessarios para atender as
demandas sociais (BARCELLOS, 2011).

Ainda que ndo expresso, conceitos tipicos da escola neoclassica, como, por exemplo,
eficiéncia alocativa de recursos tipica dos mercados ¢ aplicada de forma indiscriminada ao setor
publico restringindo assim a capacidade do poder publico na realizacdo dos investimentos
necessarios.

Né&o se esta defendendo o gasto publico desprovido de responsabilidade fiscal, mas o gasto
publico deve ser implementado de forma a garantir a sustentabilidade das contas publicas, de forma

que o investimento em P&D e educacdo, por exemplo, necessarios para o processo de inovagdo
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tecnoldgica sejam considerados tdo importantes quanto o gasto com setores improdutivos da
economia, assim, a dicotomia entre minimo existencial ou reserva do possivel é caracteristica de
um ambiente permeado por instituicdes de ideologia neo-utilitarista.

O paradoxo que a ideologia’ neo-utilitarista do Estado impds ao Brasil revela a crise do
planejamento, se por um lado a CF/88 estrutura de um projeto nacional de desenvolvimento, com
papel central do Estado na garantia do bem-estar a populagdo, ha falta de consenso quanto aos
objetivos deste Estado, de forma que para compreender este fendbmeno é necessério visitar a
perspectiva periférica na qual o Brasil esta inserido no ambito global (BERCOVICI, 2005).

A fim de explorar com maior profundidade o tema envolvendo a precarizagdo do setor
industrial brasileiro e os impactos decorrentes deste para o Estado no momento de estruturar
politica publica de assisténcia farmacéutica, no proximo capitulo sera analisado aspectos do

fendmeno da desindustrializacdo nacional, com recorte para o setor industrial farmacéutico.

2.2 GLOBALIZAC}AO, LEX MERCATORIA E PROPRIEDADE INTELECTUAL: A
desindustrializacdo do setor farmacéutico brasileiro e os impactos sobre a cadeia de

abastecimento farmacéutica do SUS

A 0 setor de saude publica ao longo da histéria do Brasil sempre representou um
instrumento de construcdo nacional, assim, ainda durante o periodo da Republica Velha é possivel
extrair importantes iniciativas de politicas publicas sanitarias que ao final representaram
interiorizacdo da presenca do Estado brasileiro (FONSECA, 2018).

Historicamente o Brasil desde a sua fundacdo enquanto instituicdo promovida pelos
portugueses fora algcado a uma posicdo de pais destinado a ocupar um papel secundario no ambito
do cenario da divisdo internacional do trabalho, caracteristica recorrente desde o periodo
mercantilista até o periodo mais recente iniciado a partir das primeiras revoluc@es industriais, o
pais sempre primou pelo desenvolvimento de atividades econdmicos voltadas a extracdo e

exportacdo de matérias-primas que marcam verdadeiros ciclos de desenvolvimento a partir da

3 A perspectiva ideolégica conforme apresentada no subcapitulo 1.1 é fundamental para a compreenséo do problema
e para a construcao de soluges para o desenvolvimento brasileiro.
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extracdo de recursos naturais, como ouro, agUcar café, dentre outros, sem, contudo, priorizar a
indUstria manufatureira.”

Somente no século XX, em especial a partir de 1930, é que o Brasil através de um modelo
de nacional-desenvolvimentista inicia um programa amplo de industrializacdo da economia
brasileira, movimento que é iniciado por um rompimento das elites do setor agricola do pais
(SILVA, 2001), baseado na doutrina da seguranca nacional, representou instrumento que tinha
como um dos seus principais objetivos promover a soberania nacional, tema crucial num ambiente
internacional dominado pelos conflitos decorrentes da Guerra Fria (FIORI, 2014).

Para fins de compreender o escopo de atuacdo de um Estado desenvolvimentista dois
elementos devem nortear a atuacdo politica e econémica: incentivar a distribuicdo de direitos

basicos e estabelecer/executar metas sociais:

Para ser desenvolvimentista, um Estado precisa desempenhar ao menos dois
papeis gerais. Ele devera incentivar a distribuicédo de direitos basicos que deem as
pessoas, incentivos para investir em suas proprias capacidades. Sequestrado pela
elite, com intencdo espoliativa, o Estado torna-se o instrumento de eliminagdo
desses incentivos — a antitese do Estado desenvolvimentista [...]. Além de serem
instrumentos para consecucdo de metas sociais, os Estado desenvolvimentista
devem ser veiculos para assungéo de escolhas sociais e para definicdo de metas
de desenvolvimento (EVANS, 2012, p.46).

Neste periodo o Estado Brasileiro passou a intervir de forma direta na economia, podendo
destacar quatro grandes formas de atuacdo: Estado condutor: marcado pela execucgéo de politica
econémica como, por exemplo, politica cambial crediticia voltados ao financiamento de projetos
de industrializacdo do pais; Estado regulamentador: marcado pelo estabelecimento de um sistema
normativo capaz de harmonizar os conflitos intracapitalistas, neste sentido, destaque para a
aprovacdo da Consolidacdo das Leis do Trabalho; Estado produtor: destaque para maior
participacdo do gasto publico na construcdo de infraestrutura basica, sobretudo, aquelas
relacionadas ao escoamento de producdo, como, por exemplo, transportes, bem como,
investimentos em energia e, por Ultimo, o Estado financiador: marcado pela captacdo e

direcionamento de recursos financeiros voltados ao financiamento de projetos de industrializacao

74 Neste ponto, merece destaque o fato de que no ano de 1703, ainda no periodo colonial, o Brasil sofre com os impactos
do tratado de Methuen firmado entre Portugal e Inglaterra “[...] significou para Portugal renunciar a todo
desenvolvimento manufatureiro e implicou transferir para a Inglaterra o impulso dindmico criado pela producédo
aurifera no Brasil [...]” (FURTADO, p.66, 2007).
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do pais, medida viabilizada principalmente através dos bancos publicos (GREMAUD;
VASCONCELLOS; TONETO JR., 2021, p.392-393).

O desenvolvimento de novas tecnologias integradas ao processo produtivo possibilitou o
surgimento da revolugdo industrial, representando verdadeira ruptura entre os paises na medida em
que permitiu o desenvolvimento das economias dos paises industrializados estabelecendo com isso
cada vez mais um distanciamento entre os paises de centro e periféricos.”

Esta ruptura econémica tem sido marcada por inovacdes tecnoldgicas e prosperidade
econdmica para determinados paises, contudo, ela também representa rupturas culturais e
institucionais, fendmeno que pode ser verificado desde a primeira revolucdo industrial com a
migracao de pessoas anteriormente residentes nas areas agricolas para as areas urbanas, fendmeno
decorrente da divisdo do trabalho promovida pela inddstria”® (FUKUYAMA, 2000).

Seguindo a tendéncia decorrente da ideologia neo-utilitarista, o final do século XX foi
marcado por crises econdmicas internacionais (choque do petroleo, abandono do padrdo ouro-
dolar, queda do indice de investimento internacional, escassez de recursos internacionais para
investimento, esgotamento do sistema Bretton Woods),”” e o fortalecimento do fendmeno da

globalizacao.

7> Embora alguns aspectos da revolugdo industrial possam ser questionaveis, sobretudo, quando analisamos os
impactos sociais que elas geraram, o progresso decorrente da revolucdo industrial possibilitou a quebra da “armadilha
Malthusiana”, isto é: “[...] No mundo malthusiano, as pessoas com recursos tém poucas op¢des para investi-los em
coisas como fabricas, pesquisa cientifica ou educacdo que produza crescimento econdmico de longo prazo. Caso
queiram aumentar sua riqueza, em geral faz muito mais sentido seguir uma roa politica e se engajar em predacéo, isto
é, tirar recursos a forga de outras pessoas. A predagdo pode assumir duas formas: as pessoas com poder de coercéo
podem tomar recursos de outros membros de sua sociedade por tributagdo ou mesmo roubo, ou podem organizar sua
sociedade para atacar e roubar as sociedades vizinhas. Portanto, organizar-se para a preda¢do mediante maior
capacidade militar ou administrativa é, muitas vezes um uso dos recursos mais eficiente do que o investimento em
capacidade produtiva” (FUKUYAMA, 2013, p.503).

76 O fendmeno da urbanizacdo promovido pela revolucdo industrial pdde ser sentido pelo Brasil desde o inicio do
século XX, sobretudo com o fortalecimento da industria farmacéutica nas cidades do Rio de Janeiro e Sdo Paulo: “[...]
Desde seu principios, a atividade farmacéutica demonstra importantes integraces com outras atividades cuja presenca
é tipica de concentracdes urbanas. Assim, a existéncia de distribuidores e de canais de propaganda (revistas, gréficas,
farméacias) torna-se um atrativo para os produtores. Nem é por outra razdo que, nesta fase, as empresas nascentes vao
preferir as capitais dos estados. Assim também, nascem duas substanciais concentragdes de laboratérios: no Rio de
Janeiro, gragas a dindmica urbana que deriva da tradicdo administrativa da cidade; e em S&o Paulo, pois ja se fazem
notar as consequéncias das primeiras inversdes de capitais vertidos das lavouras, assim como a dindmica urbana gerada,
entre outras coisas, pela presenca dos imigrantes” (VIANA; IBANEZ; ELIAS, 2009, p.157).

77 “Apbs a Segunda Guerra Mundial as poténcias vencedoras em especial os EUA estabelecem instituigdes para fins
de garantir a prosperidade internacional, (e a sua hegemonia) dentre estas instituices destaque no campo econémico
para Banco Mundial, FMI — Fundo Monetério Internacional e GATT vinculado a Organizacdo Mundial do Comércio
e no campo militar a fundagdo da OTAN — Organizacédo do Tratado o Atlantico Norte. “O sistema financeiro americano
que prevaleceu em sua primeira fase, hegemonico nasceu das entranhas e das mazelas humanas da Grande Depressao
dos anos 1930”. Foi a regulacdo conhecida como sistema de Bretton Woods que disciplinou a dindmica financeira e
monetaria que esteve entre as causas daquela tragédia. A propria crise dos 30 ja era, de uma certa forma, expressao
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Por um lado, a globalizagdo mantém a estrutura da divisdo internacional do trabalho
inaugurada a partir da era do mercantilismo em que os paises centrais (industrializados)
exportavam produtos manufaturados e os paises periféricos (subdesenvolvidos) exportavam bens

primarios baseados em recursos naturais, contudo, por outro lado, ela altera a forma:

Na globalizacéo, a divisdo internacional do trabalho entre paises ricos e paises de
renda média segue uma regra simples: as tarefas com maior valor agregado per
capita, que ndo sdo padronizados nem codificadas e que exigem mao de obra mais
qualificada, composta principalmente de gerentes e comunicadores, seriam
realizadas em paises ricos que tém abundancia desse tipo de mdo de obra,
enquanto as tarefas padronizadas ou codificadas seriam transferidas para
trabalhadores com baixos salarios nos paises em desenvolvimento. Esse processo
permite que os paises em desenvolvimento realizem o catch up (alcancem os
desenvolvidos), tirando proveito de suas vantagens, como mao de obra barata e
capacidade de importar tecnologia a um custo relativamente baixo, e a0 mesmo
tempo garantiria que os paises ricos continuassem a crescer a taxas satisfatorias,
mesmo enfrentando problemas de relocalizacdo e desindustrializagdo. Como os
novos empregos na industria manufatureira e nos servicos tém, cada vez mais,
maior contetido tecnoldgico, exigindo mao de obra mais qualificada, compativel
com o maior valor agregado per capita e, portanto, com maiores salarios, 0s paises
ricos devem continuar a crescer satisfatoriamente no quadro da globalizacéo. Seu
custo real seria a maior concentracdo de renda em curto prazo, uma vez que,
incialmente, os salérios de seus trabalhadores menos qualificados declinariam
relativamente, s6 aumentando se esses trabalhadores passassem por um processo
de qualificacdo inerente ao desenvolvimento centrado em industria com maior
contetdo tecnoldgico. (PEREIRA, 2018, p.44)

O choque do petroleo e a substituicdo do padrdo ouro-dolar pelo padrdo dolar-dolar
representaram ao final da década de 1970 os principais fatores que levaram ao abandono das
politicas fiscais e monetarias internacionais que eram consenso desde os tratados firmados em
Bretton Woods logo ap6s a Segunda Guerra Mundial, estes fatores levaram a uma reducdo do
investimento internacional impactando principalmente os paises em desenvolvimento que
necessitavam de crédito.

Segundo Rodrick (2011), o abandono da antiga sistematica do comércio internacional abriu
espaco para o fendmeno da (hiper) globalizacdo, com o fortalecimento do comércio internacional,
enfraguecimento dos Estados-nacdo e risco para a democracia, marcando 0 que vem a ser

conhecido como trilema de Rodrick:

dramética do desequilibrio mundial que transcorria com a transi¢do do poder financeiro mundial da Inglaterra — padréo
libra-ouro — para os EUA, futuro hegemon do brevissimo padréo délar-ouro (1944-1971/73).” (FIORI, 2004, p.257).



188

O processo atual de globalizacdo a que assistimos desarticula a agdo sincronica
dessas forgas gque garantira no passado o dinamismo dos sistemas econémicos
nacionais. Quanto mais as empresas se globalizam, quanto mais escapam da acéo
reguladora do Estado, mais tendem a se apoiar nos mercados externos para
crescer. Ao mesmo tempo, as iniciativas dos empresarios tendem a fugir do
controle das instancias politicas. Voltamos assim ao modelo do capitalismo
original, cuja dindmica se baseava nas exportagbes e nos investimentos no
estrangeiro (FURTADO, 2007, p.29).

A ideologia neo-utilitarista do Estado aliada a perspectiva da globalizagdo enfraqueceu a
soberania dos Estados e em contrapartida fortaleceu o comércio internacional, fomentando com
iss0, 0 desenvolvimento de marcos normativo, no &mbito do direito internacional publico e privado,
voltados a regulacéo internacional da propriedade intelectual e dos contratos internacionais.

A abordagem do processo de globalizagcdo apresentada nesta tese ndo tem como pretensao
direcionar o Brasil a adotar uma postura que culmine com o abandono destes processos, levando o
pais ao isolamento internacional, antes, o objetivo & apresentar uma forma de aproveitar 0s
beneficios da globalizacao a fim de este possa representar desenvolvimento econémico e humano,
contudo, para direcionar o processo de globalizacdo a uma relacdo Otima para a sociedade
brasileira, é necessaria a coordenacao do Estado através das suas instituicoes, em especial do direito

antitruste:

Se ha sostenido aqui que la estructura hiper-segmentada de la globalizacion— en
produccion, mercados y tecnologias—se basa en la diferenciacion. Es
precisamente de la diversidad de roles, de condiciones y ventajas, de
especializaciones y peculiaridades de cada localidad, pais o regién de donde
surge la potencial estrategia suma-positiva entre los agentes econdmicos,
sociales y politicos.

La globalizacidn es, entonces, un proceso técnico, econdémico y organizacional
conducido por las corporaciones globales, el cual solo puede rendir su maximo
potencial de crecimiento y desarrollo humano si esta guiado por un marco
institucional igualmente complejo (e igualmente eficiente) en los niveles local,
regional, nacional y sub-regional.

Primero y principal, la estructura de poder de ese marco requiere el desarrollo
de un proceso de construccién de consensos con miras a la convergencia de las
acciones. La dicotomia ‘Estado o Mercado’ ya estd obsoleta y resulta
contraproducente. Ni la planificacion central ni el “campo de juego plano”
resuelven todo. El terreno tiene mas bien que estar sesgado hacia favorecer a las
grandes mayorias y estimular vigorosamente el crecimiento y el éxito de los
sectores potencialmente competitivos de la economia, reforzando més aun sus
ventajas. La vision consensuada resultante de un debate muy informado e intenso,
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con participacion de los empresarios, el gobierno y la sociedad en su conjunto,
podria traer consigo el maximo de cohesion, la guia més efectiva, los
instrumentos facilitadores y los resultados generales mas beneficiosos para los
participantes locales (y globales)’® (PEREZ, 2012, p.46).

Antes de adentrar especificamente na tematica envolvendo os aspectos do processo de (des)
industrializagdo, sobretudo, do setor farmacéutico nacional ocorrido apés o advento da
promulgacdo da CF/88 e a dindmica do comércio internacional instaurada com a lex mercatoria,
importa destacar a perspectiva da estrutura industrial e a cadeia de abastecimento farmacéutica.

Ao retomar conceito apresentado no subcapitulo 1.1 deste trabalho, a ideologia exerce
influéncia decisiva no desempenho econdmico das instituicOes, dentre elas destaque para a
educacdo e o investimento em P&D no Brasil, se por um lado as instituicdes sdo pressupostas para
a inovacdo tecnoldgica e com isso alcancar o estagio de desenvolvimento econémico, por outro
lado o fomento a P&D atrelado ao fortalecimento educacional é atributo indispensavel para o
desenvolvimento.

A coordenacdo entre agentes econdmicos e instituicdes de ensino que aliem o setor
produtivo ao fomento educacional revelam um circulo virtuoso ao longo do tempo para as nacdes
que seguiram este modelo.

A experiéncia brasileira demonstra que ele possui uma estrutura produtiva fomentada por
sua matriz institucional marcada profundamente por uma base econdmica de exportacdo de

produtos agricolas ou primarios (commodities), portanto, que exigem pouca mao-de-obra

78 Tradugdo livre: “Argumentou-se aqui que a estrutura hipersegmentada da globalizagdo — na producéo, nos mercados
e nas tecnologias — se baseia na diferenciacfo. E precisamente da diversidade de papéis, condicdes e vantagens,
especializacOes e peculiaridades de cada localidade, pais ou regido que surge a potencial estratégia de soma positiva
entre agentes econémicos, sociais e politicos.

A globalizacdo é, entdo, um processo técnico, econémico e organizacional impulsionado por corporagdes globais, que
s6 pode produzir o seu potencial maximo de crescimento e desenvolvimento humano se for guiado por um quadro
institucional igualmente complexo (e igualmente eficiente) a niveis locais. regionais, nacionais e sub-regionais.

Em primeiro lugar, a estrutura de poder desse quadro exige o desenvolvimento de um processo de construgdo de
consenso com vista a convergéncia de agdes. A dicotomia “Estado ou Mercado” ja é obsoleta e contraproducente. Nem
o planeamento central nem um “campo de jogo plano” resolvem tudo. O terreno deve antes ser inclinado no sentido
de favorecer as grandes maiorias e estimular vigorosamente o crescimento e o sucesso de sectores potencialmente
competitivos da economia, reforcando ainda mais as suas vantagens. A visdo consensual resultante de um debate
altamente informado e intenso, com a participagdo das empresas, do governo e da sociedade como um todo, poderia
trazer consigo a méaxima coesdo, a orientacdo mais eficaz, os instrumentos facilitadores e os resultados globais mais
benéficos para os participantes locais ( e globais).” (PEREZ, 2012, p.46).
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especializada se comparada a setores da economia mais complexos’® como, por exemplo, a
producdo de medicamentos.

Reside nesta estrutura produtiva um dos principais fatores da falta de desenvolvimento
econdmico consistente do pais, a adocao de um sistema produtivo sofisticado que demande
processos de manufatura e consequentemente complexidade econdmica permitem uma maior

especializacio da divisdo do trabalho,®® consequentemente ha uma maior produtividade:

As nacbes mais opulentas, na realidade, geralmente sobrepujam todos os seus
vizinhos na agricultura, assim como nas manufaturas, mas sdo quase sempre mais
diferenciadas por sua superioridade nas fabricacfes do que na agricultura.

[...] Esse grande aumento da quantidade de trabalho que, em consequéncia de sua
divisdo, com o0 mesmo numero de pessoas capaz de realizar, deve-se a trés
diferentes circunstancias: a primeira, o aumento de destreza de todos os operarios;
a segunda, a economia de tempo que geralmente se perde ao transferir-se de uma
espécie de trabalho para outra; e, por Ultimo, a invencdo de um grande nimero de
maquinas que facilitam e reduz o trabalho, capacitando um homem a realizar o
trabalho de muitos® (SMITH, 2020, p.16-17).

9 Se por um lado a complexidade do setor produtivo gera um aumento da divisio do trabalho, sendo este um
pressuposto para o desenvolvimento econdmico, por outro lado este sistema tende a gerar problemas das mais diversas
ordens na sociedade estratificando em classes sociais, neste sentido Karl Marx dispde “Ora, assim como na sociedade
burguesa um general ou um banqueiro desempenham um grande papel, ao passo que 0 homem comum desempenha,
ao contrario, um papel muito miseravel, 0 mesmo ocorre aqui com o trabalho humano. Ele € dispéndio da forca de
trabalho simples que, em média, toda pessoa comum, sem qualquer desenvolvimento especial, possui em seu
organismo corpéreo. O proprio trabalho simples médio varia, decerto, seu carater em diferentes paises e épocas
culturais, porém é sempre dado numa sociedade existente. O trabalho mais complexo vale apenas como trabalho
simples potenciado ou, antes, multiplicado, de modo que uma quantidade menor de trabalho complexo é igual a uma
quantidade maior de trabalho simples” (MARX, 2011, p.103).

80 «[...] o crescimento dos mercados estava relacionado com a divisdo do trabalho na sociedade: a medida que os
mercados crescem e as empresas aproveitam as economias de escala, cresce a especializacdo social e emergem novos
grupos sociais (por exemplo, a classe operéria industrial). A fluidez e o acesso aberto, exigidos pelas modernas
economias de mercado abalam muitas formas tradicionais de autoridade social e forgam sua substitui¢do por formas
de associacdo mais flexiveis e voluntérias” (FUKUYAMA, 2013, p.201).

81 “Em primeiro lugar, o aperfeicoamento da destreza do operario ird fatalmente aumentar a quantidade de trabalho
que ele é capaz de realizar, e a divisdo de trabalho, ao reduzir o trabalho de cada pessoa a uma simples operacéo, e por
tornar essa operacdo o Unico emprego de sua vida, necessariamente faz aumentar, de modo consideravel, a destreza do
trabalhador. Um simples ferreiro que, embora pouco acostumado a lidar com o martelo, nunca tenha sido usado para
fazer pregos, dificilmente, tenho certeza, ser capaz de fabricar 200 ou 300 pregos em um dia, e ainda assim com pouca
qualidade. Um ferreiro que esteja acostumado a fabricar pregos, mas cuja funcdo principal ou Unica ndo seja a de um
fabricante de pregos, raramente é capaz de fabricar mais do que 800 a 1.000 pregos em um dia, mesmo trabalhando
em seu limite méximo. [...] Em segundo lugar, a vantagem que se ganha ao economizar o tempo que normalmente se
perde ao mudar de um tipo de trabalho para outro € muito maior do que imaginamos a principio. [...] Um teceldo rural,
que cultiva uma pequena fazenda, deve perder muito tempo ao ir de seu tear para 0 campo, e do campo para 0 Seu tear.
Quando dois trabalhos podem ser realizados no mesmo local, a perda de tempo é sem divida menor. [...] Em terceiro
e Gltimo lugar, todos devemos ser sensatos a respeito da quantidade de trabalho que é facilitada e reduzida por meio
do uso do maquindrio adequado. [...] Quero somente observar, portanto, que a invencao de todas essas maquinas pelas
quais o trabalho é tdo facilitado e reduzido parece ter sido causada pela divisdo do trabalho. As pessoas muito
provavelmente sdo mais capazes de descobrir métodos mais simples e mais faceis de desempenhar qualquer funcao
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Atrelada a diviséo do trabalho e a complexidade do processo produtivo como vetores para
0 desenvolvimento econdmico, ha que se destacar que quanto maior o prolongamento da via de
producdo maior o potencial econdmico do processo produtivo, de forma que o prolongamento desta
cadeia deve ser medido “com base na duragdo média da via que ha entre o emprego sucessivo de
trabalho e de energias do solo, e a obtencéo final do bem de consumo” (BHOM-BAWERK, 1988,
p.115):

O saldo liquido, positivo ou negativo, numa dada economia nacional ndo pode ser
avaliado pela simples contagem dos novos empregos ganhos e dos velhos
empregos destruidos. Deve-se reconhecer que os efeitos expansionistas sobre
qualquer economia nacional ou sobre a economia mundial como um todo
dependem paradoxalmente de rapidos aumentos da produtividade do trabalho. O
que uma nova tecnologia revolucionaria pode fazer é criar a base para um circulo
virtuoso de crescimento, no qual os investimentos sejam elevados, a produtividade
do trabalho tenha um crescimento rapido, mais o qual o produto cresca ainda mais
rapidamente, de forma a provocar um aumento liquido no emprego. A sustentacao
deste circulo virtuoso depende tanto das politicas macroeconémicas, das politicas
de emprego e de comércio internacional, como das novas tecnologias. Se existir
um bom acoplamento entre as tecnologias, as politicas e as instituigcfes poderdo
resultar em periodos prolongados de pleno emprego. (FREEMAN; SOETE, 2008,
p.679)

Para fins de ilustrar o argumento ora apresentado, a imagem do, “mosca alvo” abaixo
representa as etapas do processo produtivo necessario para a formacdo de um bem de consumo, de
forma que a producdo inicia no circulo central e a medida que sdo utilizados os meios originais
(terra e trabalho) o processo de producéo serd prolongado ao longo do tempo até que o arco final
represente a formacdo do bem de consumo final, assim, enquanto que a Figura 14 aponta para um
processo produtivo mais encurtado, a figura 15 apresenta um modelo econémico cujo processo

produtivo se prolonga no tempo em diversas etapas para fins de desenvolver os bens de consumo®?

quando toda a atencdo de suas mentes esté direcionada para aquele Unico objetivo do que quando ela é dissipada entre
uma grande variedade de coisas” (SMITH, 2020, p.17-18).

82 «“Q objetivo final de toda produgio ¢ a fabricagdo das coisas com as quais podemos atender a nossas necessidades,
portanto, de bens de uso ou ‘bens de primeira ordem’, como os denominamos alhures. No geral, ja conhecemos o
caminho que leva a producdo desses bens. Juntamos nossas proprias forgas naturais com as forcas da Natureza fisica
em tal combinacao que disso resulte necessariamente por lei natural o bem real desejado. Mas dentre dessa maneira de
proceder extremamente geral deparamos com uma diversidade importante, para a qual ainda ndo atentamos. Ela se
refere & distancia que ha entre a utilizacdo do trabalho humano empregado e o surgimento do bem real desejado.
Explicando melhor: ou intervimos com nosso trabalho imediatamente antes do objetivo, de sorte que, colocado esse
trabalho, se encerra completamente e de imediato o conjunto das condi¢des de producdo do bem desejado, e
consequentemente a producdo do bem desejado segue imediatamente & intervencdo do nosso trabalho, ou entdo
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Figura 14: Processo produtivo encurtado. Figura 15: Processo produtivo prolongado.

Fonte: ADAPTADO DE BHOM-BAWERK (1988, p.133-134).

Mesmo nos casos de desenvolvimento tecnolégico que possam eventualmente reduzir o
prolongamento da cadeia de producéo em virtude do surgimento de novas tecnologias, a inovagédo
tecnoldgica tende a impulsionar o desenvolvimento na medida em que o capital antes empregado
em determinada etapa do processo produtivo agora podera fazer parte outro processo de producéo,
assim, o capital tenderd sempre a investir em novas oportunidades mais rentaveis (BHOM-
BAWERK, 1986).

Ao analisar o grau de complexidade de capacidades industriais dos paises € possivel
verificar um traco peculiar entre os paises desenvolvidos, um elevado grau de diversidade de
setores industriais, revelando com isso complexidade econdmica elevada, esta complexidade por
sua vez esta diretamente relacionada a elevacdo dos indices de educacdo, capital humano,

existéncia de know-how tacito e conhecimento produtivo:

[...] o desenvolvimento econdmico pode ser entendido como o uso do brinquedo
Lego. Sdo ricos e desenvolvidos os paises que possuem muitas pegas de Lego e
sdo capazes de montar “brinquedos” complexos. O que sdo essas pecas? Sdo as
chamadas capacidades locais de producéo ou competéncias técnicas de um pais —
ndo das pessoas individualmente, mas das empresas e organizagdes de uma
determinada sociedade.

Quanto maior e mais diversificado o nimero de empresas de um pais, mais pecgas
de Lego estdo disponiveis, sendo maior a quantidade de produtos que podem ser

tomamos apenas a causas mais remotas de producdo do bem desejado, sendo que dessa associagdo conseguimos, ndo
ainda o préprio bem desejado, mas apenas, por ora, uma causa mais proxima de producédo desse bem, a qual entdo deve
ser novamente associada a matéria e forcas apropriadas, até que, finalmente — talvez somente depois de varios elos
intermediarios — surja disso tudo o bem desejado, como meio de satisfagdo de nossas necessidades” (BHOM-
BAWERK , 1988, p.35).
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feitos. Cada peca é uma capacidade produtiva que pode ser combinada com outra
para gerar um produto (brinquedo). Dentro das empresas existem varias
capacidades produtivas (pecas de Lego), que podem ser usadas de varias maneiras.
Quanto maior a diversidade de empresas, maior a disponibilidade de capacidades
e, portanto, maior o potencial de produzir coisas (mais complexas a econdmica).

Da perspectiva aqui apresentada, inspirada no Atlas da complexidade, a
“educagdo produtiva relevante” do pais € o conhecimento tacito que esta nas
empresas e nas atividades e, portanto, nio se aprende na escola. E uma questao de
on the job experience. Medindo a complexidade, o Atlas capta bem melhor o
conhecimento relevante para produzir [...]

Conhecimento e know-how de producdo estdo embutidos nas redes sociais
produtivas, assim como o conhecimento tacito dos grandes musicos e artistas esta
"embutido" nessas pessoas. O aprendizado produtivo relevante é social: nas
economias, pessoas aprendem com outras pessoas mais experientes sobre como
fazer coisas em geral e produzir bens e servigos. N&o é possivel ser um médico
sem antes ter feito residéncia, ou ser um controlador de trafego aéreo apenas tendo
lido livros e manuais sobre o tema [...]

Como os antigos economistas classicos do desenvolvimento ja destacam, ha uma
circularidade em toda essa discussdo sobre o conhecimento produtivo tacito
contido nas redes produtivas locais. Se 0 pais ndo tem um parque produtivo
relevante onde as pessoas possam buscar esses conhecimentos, tudo fica dificil,
pois elas ndo aprenderédo isso nem na escola nem na faculdade [...] (GALA, 2017,
p.111-112).

Este fend6meno relacionado a cadeia de produtividade como importante fator no processo
de desenvolvimento pode ser denominado como encadeamento produtivo, ou no ambito especifico

do setor de inovacdo como redes de inovacao:

[...] enxerga nas manufaturas a virtude de demandar muitos insumos de outros
setores, dinamizando desta forma a economia como um todo. Ao longo das
décadas, diversas expresses foram usadas para capturar a mesma ideia, como o
setor estratégico, dindmico e estruturante — esta Gltima bastante empregada
atualmente.

O caréater encadeador da industria, portanto, justificaria o fomento ao setor. O
exemplo classico, que ainda hoje dita importantes decis6es de politica econémica,
é o setor automobilistico, cuja atividade puxa consigo os segmentos de autopecas,
aco, borracha, plasticos etc. [...] (BACHA, BOLLE, 2013, p.86).

No caso da indUstria farmacéutica, para além da necessidade de extracdo de insumos
naturais, ela necessita de uma industria quimica capaz de gerar processos de transformacéo para s
depois serem aproveitados no ambito da industria farmacéutica, ha com isso a criacdo de varias
fases no processo produtivo necessario para o desenvolvimento de um medicamento, processo

complexo que demanda servicos de diferentes setores econdmicos e areas do conhecimento.
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Neste sentido, cumpre ressaltar que na qualidade de industria de transformacdo o
desenvolvimento da indUstria farmacéutica necessita de uma industria quimica de base, matéria
(CARRARA JUNIOR; MEIRELLES, 1996), além de matéria-prima, P&D, maquinas e capital
humano qualificado® (PACHECO, 1968).

Embora o processo de industrializacdo do Brasil tenha se dado com mais forga a partir do
século XX, é possivel constatar que ainda no século XIX, havia empresas farmacéuticas
nacionais, de forma que ao final do periodo monarquico o pais possuia pelo menos 35 empresas
industriais farmacéuticas (CARRARA JUNIOR; MEIRELLES, 1996).

O processo de industrializacdo do setor farmacéutico pode ser dividido em quatro (4) fases
distintas: fase técnica; cientifica, informacional e normativa, descreve-se cada uma delas:

A fase técnica ocorre entre o final do século XIX e inicio do século XX, neste periodo as
empresas nacionais passam a incorporar novas maquinas que ampliam a capacidade produtiva do
Brasil, importa destacar que grande parte do avango industrial brasileiro no setor farmacéutico
decorre da regulacao institucional promovida pelo governo republicano no inicio do século XX,
em especial com o surgimento de politicas sanitarias que estabelecessem parametros de producgéo
e controle da comercializacio de medicamentos (VIANA; IBANEZ; ELIAS, 2009).

Ainda nesta fase ndo ha a incorporacéo de laboratdrios estrangeiros de forma predominante
no parque industrial brasileiro, na medida em que permanecia o conflito politico protagonizado
entre 0s grupos econdémicos dominantes do pais, como forma de manter o cdmbio depreciado e
com isso facilitar o mercado de exportacdo de produtos agricolas, as industrias estrangeiras que

eventualmente decidissem investir no Brasil resumiam as atividades a acondicionamento e

8 «[...] Desde seus principios, a atividade farmacéutica demonstra importantes integragdes com outras atividades cuja
presenca é tipica de concentragfes urbanas. Assim, a existéncia de distribuidores e de canais de propaganda (revistas,
gréaficas, farmacias) torna-se um atrativo para os produtores. Nem é por outra razdo que, nesta fase, as empresas
nascentes vao preferir as capitais dos estados. Assim também, nascem duas substanciais concentracées de laboratdrios:
no Rio de Janeiro, gragas a dindmica urbana que deriva da tradi¢do administrativa da cidade; e em S&o Paulo, pois ja
se fazem notar as consequéncias das primeiras inversdes de capitais vertidos das lavouras, assim como a dindmica
urbana gerada, entre outras coisas, pela presenga dos imigrantes” (VIANA; IBANEZ; ELIAS, 2009, p.157).

84 |deologicamente o pais havia abragado na década de 1930 a ideologia nacional-desenvolvimentista, periodo também
conhecido como Era Vargas: “O que apresenta maior continuidade ¢ a adesdo ao ideario do nacional-
desenvolvimentismo, ou seja, a vinculagao do interesse nacional com o desenvolvimento, ativado pela vontade politica
concentrada no Estado, de novas atividades econdmicas, particularmente industriais, associadas a diversificagdo do
mercado interno, superando: (a) a especializacdo primério-exportadora do sistema internacional, e (b) a valorizagdo
ufanista das riquezas naturais, associada a ideologia da vocagdo natural (passiva) do Brasil para a exploragdo primaria
de suas a riquezas e a suposicdo implicita de que a maioria do povo era inapta para atividades ndo rurais ou extrativas”
(BASTOS; FONSECA, 2012, p.255).
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misturas, sem qualquer engajamento voltado ao investimento e desenvolvimento em P&D
necessarios para a formulacéo de novos farmacos (VIANA; IBANEZ; ELIAS, 2009).

A fase cientifica € o momento que conforme reportamos anteriormente pode ser
considerado como sendo “a grande ruptura” no setor farmacéutico, na medida em que a industria

farmacéutica é profundamente alterada pelos avancos da quimica sintética, de forma que:

[...] Se anteriormente, as diferencas, entre os paises e as empresas, eram
essencialmente quantitativos, agora elas adquirem feigdes qualitativas. Ja ndo se
trata apenas de uma questdo de escala de producéo e organizacdo do trabalho: ao
longo desse periodo cientifico, os laboratérios mais dindmicos despejam nos
mercados produtos inovadores, mais elaborados cientificamente, assim causando
a obsolescéncia técnico-cientifica dos velhos medicamentos que derivam de
produtos naturais. Nao por acaso, os albores dessa revolucdo produtiva coincidem
com os albores de uma ‘industrializacdo transnacional’ (VIANA; IBANEZ;
ELIAS, 2009, p.161).

A partir desta fase ha a formagéo de empresas multinacionais que culminam por promover
aquisicdo em meados do século XX de varias empresas nacionais, sobretudo dos paises periféricos.

No Brasil, o efeito da fase cientifica € ainda mais profundo na medida em que no ano de
1955, com o advento da instrucdo n° 113 Superintendéncia da Moeda e do Crédito (SUMOC), o
governo brasileiro facilita o processo de importacdo de bens de capital como forma de garantir
promover a modernizacgdo do parque industrial e atrair o capital estrangeiro, 0 que se viu no periodo
subsequente a publicacdo da instrucdo normativa fora o estabelecimento de sociedades entre
empresas nacionais e estrangeiras, sem o controle cambial formava sociedades cujo capital
majoritariamente era pertencente as empresas estrangeiras, desta forma no periodo entre 1957 a
1961 foram investidos 511 milhdes de ddlares seguindo regime da instrucdo normativa supra, sendo
0s setores mais beneficiados a mecéanica e elétrica com 49 milhdes de ddlares e a quimica-
farmacéutica com 19 milhdes (PACHECO, 1968).

Para fins de entender o impacto que a instrugcdo n° 113 da SUMOC trouxe para a industria

nacional como um todo é necessario destacar que:

Com a ajuda do governo brasileiro, o capital estrangeiro passou a dominar ramos
como o da industria automobilistica, o da construgdo naval, o da construcdo de
maquinas agricolas, tornos producéo de instalacGes, o da industria farmacéutica
etc. Estimava-se a participacdo dos capitais estrangeiros nos diversos setores da
producdo industrial em niveis muito altos, em alguns casos: 90% na indUstria
automobilistica, 85% na de cigarros, 82% na de eletricidade, 70% na
farmacéutica, 70% na de maquinas, 50% na quimica, 45% na de plastico, 35% na
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de autopecas, 20% na de cimento. Na industria farmacéutica, a parte do capital
nacional caiu de 85% em 1956 para 18% em 1961 (RIBEIRO, 2011, p. 49).

A terceira fase do setor farmacéutico conhecido como fase informacional destaque-se pelo
abandono por parte dos laboratérios da estratégia que os levou a fortalecerem a tal ponto de se
tornarem hegeménicos no mercado global, ou seja, a partir deste momento, década de 1970 o foco
passa deixa de ser o investimento em inovacao tecnoldgica, fator que decorre dos resultados pouco
relevantes que a pesquisa na area da quimica sintética vinha apresentando nos ultimos anos
(VIANA; IBANEZ; ELIAS, 2009).

Neste sentido é importante destacar ainda que no &mbito da macroeconomia internacional,
a década de 1970 representaria uma mudanca radical no setor financeiro com o abandono do padréo
ouro-délar e a adogdo do padrdo ddlar-dolar,® lancando diversos paises emergentes na crise
econémica em virtude dos impactos que a flutuacdo do dolar gerou nas dividas publicas externas

dos paises, em especial do Brasil:%

[...] Este movimento esta na raiz da ruptura definitiva do sistema financeiro de
Bretton Woods e da crescente liberalizacdo financeira imposta pela poténcia
hegemonica aos demais paises a partir da década de 80. O gesto do presidente

8 “A ordem monetaria que vigorou, de fato, no pds-guerra, se afastou em muito dessas convencgdes instituidas em
Bretton Woods. Um dos aspectos relevantes nesses desdobramentos foi o principio da conversibilidade ao ouro. AA
medida que o acordo de Bretton Woods determinou o ouro como ativo de reserva internacional, pela situacdo
assimétrica existente no imediato pds-guerra dado que os EUA detinham 2/3 das reservas mundiais de ouro, sancionou
0 predominio do doélar como moeda internacional. O délar era a Unica moeda que podia garantir sua livre-
conversibilidade ao ouro em montantes significativos. Efetivou-se, entéo, a aceitacdo da moeda do pais dominante
como unidade de conta, meio de pagamento e reserva de valor. Isso fez com que os outros paises, em vez de
acumularem ouro como, reserva internacional, mantivessem suas reservas diretamente em délar, consolidando a moeda
americana como referencial monetério internacional. Esse processo €, ao mesmo tempo, causa e resultado da confianca
dos mercados no sistema bancério e no banco central do pais hegeménico. Dessa forma, o acordo de Bretton Woods
concretizou a hegemonia dos EUA em a4mbito monetario internacional” (FIORI, 2004, p.259).

8 “O movimento de expansio dos recursos disponiveis nos centros financeiros internacionais se fez na década de 70
principalmente por meio de empréstimos bancarios, normalmente a taxas de juros flutuantes, num cenario de inflagéo
elevada nas economias centrais. Ou seja, dinheiro barato, mas cujo custo, em Gltima instancia, dependia da manutencdo
de uma politica monetaria norte-americana calcada em juros baixos. Neste cenario, quando o FED elevou as taxas de
juros em 1979, a combinac&o foi mortal para os paises em desenvolvimento que se haviam endividado durante a década
anterior: de repente, 0s empréstimos baratos se transformaram em pagamentos de juros insuportaveis devido as taxas
de juros flutuantes, ao passo que a transmissdo da recessdo norte-americana ao mundo reduzia os mercados de
exportacdo. Os que haviam investido em grandes projetos de infraestrutura, como o Brasil, estavam ainda na fase de
construcdo de muitos deles, gerando importacdes significativas de equipamentos ndo produzidos nacionalmente. E 0s
que, como também era o caso do Brasil, eram importadores de petrdleo, sofreram adicionalmente, ja que o que
deflagrara a reacdo norte-americana tinha sido justamente o impacto inflacionério da elevagéo dos pregos do petroleo,
conhecida como segundo choque do petréleo, sobre a ja elevada inflagdo norte-americana” (COZENDEY, 2013, p.86-
87).
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Richard Nixon em 1971 ao decretar a inconversibilidade do dolar em relagédo ao
ouro, teve consequéncias que os protagonistas e observadores da época foram
incapazes de avaliar. Depois da desvinculagdo do ouro em 1971 e da introducdo
das taxas de cambio flutuantes em 1973, a demanda da moeda americana para
transagdes e como reserva praticamente entrou em colapso, dando origem a um
instavel e problematico sistema de flutuagcdes cambiais. O dolar ‘flutuava’
continuamente para baixo. Sendo assim, ndo era de espantar que o papel da moeda
americana nas transagdes comerciais e financeiras comegasse a declinar, assim
como a sua participacao na formacéo das reservas em divisas dos bancos centrais.
A continuada desvalorizacdo do dolar, ao provocar a queda das receitas e do valor
das ‘reservas de 0leo’ denominadas na moeda americana, esta também na origem
dos dois choques do petroleo, no final dos anos 70, as tentativas de sua
substituicdo por Direitos Especiais de Saque, ou seja, ativos liquidos emitidos,
pelo Fundo Monetario Internacional e lastreados em uma ‘cesta de moedas’.

A decisdo do ED de subir unilateralmente as taxas de juros americanas em outubro
de 1979 (antes do 2° choque do petroleo) foi uma resposta a investida de europeus
e japoneses, tomada com o proposito de resgatar a supremacia do délar como
moeda de reserva. Ao impor a regeneracdo do papel do d60lar como standard
universal através de uma elevacdo sem precedentes do derradeiro golpe nas
pretenses de reformar a ordem monetaria de Bretton Woods (FIORI, 2004,
p.125).

Assim, nesta terceira fase, a industria farmacéutica foca no desenvolvimento de novas
tecnologias voltadas a colher dados e informacgdes pessoais capazes de otimizar 0 processo
industrial.

Seguindo esta tendéncia, no Brasil sdo criados dois institutos voltados a otimizar a
distribuicdo, gestdo e com isso coordenar o setor produtivo nacional, incialmente é criada a
CENTRAL DE MEDICAMENTOS (CEME), em 1972, este instituto tinha como escopo provocar
as empresas nacionais do setor farmacéutico a aumentarem a sua producdo na medida em que ele
se propunha a coordenar a demanda nacional por medicamentos, bem como estimular pesquisa
voltada ao desenvolvimento de novas drogas, contudo, ao longo dos anos do CEME abandona o
importante papel de P&D para se dedicar quase que exclusivamente a distribuicdo de
medicamentos, favorecendo muitas vezes os laboratdrios estrangeiros na medida em que atuava
enquanto operador logistico (VIANA; IBANEZ; ELIAS, 2009).

Outro ponto, € que em 1984 fora criado a Companhia de Desenvolvimento Tecnoldgico
(CODETEC), com participacdo da Universidade de Campinas, tinha como objetivo estabelecer e
criar técnicas de producdo de farmacos por sintese quimica e com isso repassar a tecnologia para

os laboratérios nacionais, diversos fatores prejudicaram a continuidade da instituicdo, destaque
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para a dificuldade de difundir para todo o territorio nacional a dindmica obtida e a adocdo de
estratégias de copias moleculares antigas (VIANA; IBANEZ; ELIAS, 2009).

Em virtude das politicas adotadas, de acordo com a Associacdo dos Laboratorios
Farmacéuticos Nacionais (ALANAC), em 1998 operavam no Brasil 350 laboratdrios
farmacéuticos, deste total, 56 eram laboratdrios multinacionais que por sua vez controlava 72% do
mercado nacional (PEREIRA, 2002).

O processos de globalizacéo, atrelado as reformas administrativas promovidas no @mbito
da estrutura institucional brasileira no final do século XX representaram forte impacto no setor
farmacéutico, impacto este que ampliou a vulnerabilidade econdmica do setor de satde publica do
Brasil:

The 1990s witnessed three types of radical regulatory changes in Brazil: (a)
liberalization; (b) a reinforcement of IPR; (c) a new drug policy and public procurement.
Going beyond sectoral specificities, these institutional shifts offered little room for the
consideration of local industry, and thus failed to trigger a large-scale rectification of the
structural defects of the Brazilian pharmaceutical industry.

Burdened with excessive debt, Brazil was obriged to borrow and adopt a set of economic
liberalization policies as decreed by the IMF, including the opening and the deregulation
of markets. For instance, import restrictions were decreased, lowering the tariff on
pharmaceutical products from 70 per cent to 14 per cent. At the industry level, this had
the serious consequence of forcingthe exit of local firms on a large scale and unduced a
second wave of desnationalization. The Brazilian econmy, already marked by a strong
dependence on foreing markets, was made even more vulnerable by the closure of about

1700 production units of intermediary goods destined for the pharmaceutical industry in
the first half of the 1990s%” (RAMANI; GUENNIF, 2012, p.174).

Dentre as fases em que a industria farmacéutica passou, a ultima que este trabalho elenca é
a fase normativa, com inicio a partir da década de 1990, no &mbito internacional ha a normatizacao
do comercio internacional através de celebracdo de diversos acordos internacionais que

regulamentam as transacdes internacionais, destaque para o acordo internacional de protecao

87 Traducdo livre: “A década de 1990 testemunhou trés tipos de mudangas regulatérias radicais no Brasil: (a)
liberalizagdo; (b) um reforco dos DPI; (c) uma nova politica de medicamentos e compras publicas. Indo além das
especificidades setoriais, essas mudangas institucionais ofereciam pouco espaco para a consideracdo da industria local
e, portanto, falhavam em desencadear uma retificagcdo em larga escala dos defeitos estruturais da industria farmacéutica
brasileira.

Sobrecarregado com dividas excessivas, o Brasil foi obrigado a tomar empréstimos e adotar um conjunto de politicas
de liberalizacdo econdmica decretadas pelo FMI, incluindo a abertura e a desregulamentacdo dos mercados. Por
exemplo, as restricbes & importagdo foram reduzidas, diminuindo a tarifa sobre produtos farmacéuticos de 70% para
14%. No nivel da industria, isso teve a grave consequéncia de forcar a saida de empresas locais em larga escala e
induzir uma segunda onda de desnacionaliza¢do. A economia brasileira, jA marcada por uma forte dependéncia do
mercado externo, ficou ainda mais vulneravel com o fechamento de cerca de 1.700 unidades de producédo de bens
intermediérios destinados a industria farmacéutica na primeira metade da década de 1990.”
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juridica a propriedade intelectual denominada de Trade-related aspects of intelectual propery
rights, acordo (TRIPS), adotado pelo Brasil em 1997 (VIANA; IBANEZ; ELIAS, 2009).

No &mbito nacional o advento da CF/88 estrutura de forma clara o sistema Unico de saude,
com isso surgem diversas agéncias reguladoras voltadas a regulamentar os setores econdémicos,
com destaque para a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), cujo objetivo esta
relacionado a coordenacgdo do fornecimento, producdo distribuicdo e venda de medicamentos no
ambito nacional.

Esta fase normativa é marcada pela tentativa do governo brasileiro de ampliar o acesso da
populacdo a medicamentos, seja através do programa de medicamentos genérico concedidos pelo
SUS, seja através do pagamento de subsidio através do programa Farmécia Popular.8®

Importa destacar que os medicamentos genéricos em sua grande maioria sdo produtos que
foram produzidos ap0os o esgotamento do periodo de patente por meio da formalizacdo de PDPs.
Neste sentido, de acordo com a Lei n® 9.787/1999, que alterou o art.3°, XXI da Lei 6.360/1976,
medicamento genérico pode ser conceituado como sendo 0 medicamento que possui 0 Mesmo
principio ativo do medicamento referéncia, devendo ser administrado de igual modo ao

medicamento de referéncia:

Medicamento Genérico — medicamento similar a um produto de referéncia ou
inovador, que se pretende ser com este intercambiavel, geralmente produzido apds
a expiracdo ou renlncia da protecdo patentaria ou de outros direitos de
exclusividade, comprovada a sua eficicia, seguranca e qualidade, e designado
pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI (BRASIL, LEI n® 9.787/1999).

Para fins de determinar que um determinado medicamento possa ser considerado como

sendo um medicamento genérico, é necessario o preenchimento de quatro requisitos:

1. Existencia de um medicamento de referencia o medicamento inovador. 2.
Identidad de composicién, y presentacion galénca com el medicamento de

8 [..] O programa da Farmacia Popular comecou com forte influéncia dos modelos europeus, e incorporaria
progressivamente alguns mecanismos inéditos na politica brasileira de medicamentos, como o0 copagamento e outros
que o aproximariam das operacbes do mercado regular. O programa de medicamentos genéricos é fortemente
influenciado pelas caracteristicas gerais da politica americana para o segmento. A ideia basica que induziu a politica é
a seguinte: o governo, alterando o aparato regulatério, faria com que os mercados se comportassem de forma diferente
e adequada, de forma a atingir um objetivo social pré-determinado, que no caso seria uma redugdo de pregos dos
medicamentos. Deste modo, a popula¢do ampliaria 0 acesso aos medicamentos. A légica subjacente é, portanto, que
cabe ao governo regular os mercados e estes, pelas forcas enddgenas do processo competitivo, atingirdo o objetivo
social pretendido (MORTELLA, 2005, p.124-125).
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referencia (composicion cualitativa y cuantitativa e identidade de forma
farmacéutica). 3. Bioequivalencia respecto al medicamento de referencia. 4.
Procedimento especial abreviado para la obtencién de la Autorizacion de
Comercializacion (SANCHEZ, 2013, p.172).

A atual fase da industria farmacéutica cujo mercado é dominado por um oligopdlio
diferenciado de laborat6rios multinacionais relegou as firmas nacionais, um papel secundario com

o foco ndo em inovagao, mas Sim nos aspectos comerciais:

As grandes firmas brasileiras que restaram parecem ter éxito, sobretudo devido as
suas organizagdes comerciais. Ndo pretendem criar produtos “originais” e estdo
prontas a admitir que suas linhas consistam em “similares”, isto é, produtos
desenvolvidos originalmente por outras companhias. Mesmo entre as principais
firmas nacionais da década de 1960, a orientacdo modificou-se. Companhias que
falavam em desenvolver seus produtos em 1969 abandonaram tais aspiracdes em
1974. Examinando-se o espectro de firmas de propriedade nacional naquele ano,
era muito mais dificil acreditar, como acreditei em 1969, que “quando as
atividades tecnoldgicas no Brasil estdo em questdo, o empresario local parece
mais agressivo do que o gerente da subsidiaria”.

Dizer que os empresarios nacionais passaram a confiar mais na sua habilidade
comercial do que na competicdo tecnologica ndo é condena-los. Eles descobriram
onde estava a sua “vantagem comparativa”. A modificacdo do carater das maiores
firmas nacionais destroi, porém, os vestigios da imagem da “burguesia industrial
nacional como a heroina do desenvolvimento”. Os empresarios nacionais que
restaram sdo bons homens de negdcios. Continuam a sobreviver numa indistria
onde tanta coisa milita contra a sua continuagdo, e isso é prova de sua capacidade.
[...] O desaparecimento das poucas firmas nacionais que poderiam algum dia,
pretender um lugar na indUstria a base de suas descobertas tecnoldgicas proprias
constitui o efeito mais importante da desnacionalizacao.

[...] O resultado da desnacionalizacdo ndo é eliminar a participacdo local no
mercado, mas transformar essa participacdo. O capital nacional foi aos poucos
relegado a firmas relativamente pequenas que sobrevivem pela sua habilidade
comercial e ndo pela inovacdo industrial ou tecnolégica. O capital nacional ja ndo
ameaca, nem mesmo b=vagamente, a fonte mais importante dos lucros das
multinacionais (seu monopdlio da inovacdo ecoldgica), e o papel do capital
nacional s torna ainda mais complementar. (EVANS, 1980, p.120-121).

No Brasil é possivel notar um avanco dos laboratdérios nacionais responsaveis, sobretudo
pela fabricacdo de produtos voltados ao abastecimento do setor publico de salde com os
medicamentos genéricos, neste sentido dados apontam que entre 1998 a 2007, num espaco de
apenas 10 (dez) anos, houve um salto no incremento de novos laboratérios farmacéuticos no Brasil,
saltando de um (1) para cinco (5) laboratérios na lista dos 10 maiores laboratorios em perspectiva

de participacdo no mercado, como mostra a tabela 04.



Tabela 04: Laboratdrios com participagdo no mercado.

Empresa Pais de Participagio no Empresa Pais de Participaciio no
origem mercado (%) origem mercado (%)

1998 2007

Novartis Suiga 6,3 EMS Sigma Pharma Brasil 7.1

Roche Suica 5.5 Sanofi-Aventis Franca 6.4

Bristol-Meyers EUA 54 Ache Brasil 5.6

Squibb

Hoechst Marion Alemanha 5.2 Medley Brasil 3.3

Roussel

AchéProdome Brasil 4.7 MNovartis Suica 44

Janssen Cilag Bélgica 3.7 Eurofarma Brasil 44

Bochrnger Ing. Alemanha 3.7 Plizer EUA 34

Glaxo Wellcome Reino Unido 5 Bayer Schering Alermanha 32

Plough

Schering Plough Alemanha iz Boehringer Ing. Alermanha 2.6

Eli Lilly EUA 30 Mycomed Dinamarca 24

Demais empresas 558 Demais empresas 559

Fonte: MIZIARA (2013, p.39).
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Mais recentemente, no ano de 2022, é possivel notar os avangos tecnolégicos que o pais

provou ao constatar que dentre os 10 maiores laboratorios em termos de volume de vendas, sete

(7) séo laboratdrios formados majoritariamente por capital brasileiro.

Quadro 06: Ranking dos maiores laboratérios em volume de vendas.

Ranking Laboratdrio (nacionalidade) Vendas unidades (em mil)
1° NEO QUIMICA (brasileiro) 416,9
2° CIMED (brasileiro) 372,2
3° SEM (brasileiro) 357,4
40 EUROFARMA (brasileiro) 230,7
59 ACHE (brasileiro) 203,2
6° TEUTO (brasileiro) 193,2
7° MEDLEY (franco-brasileiro) 173
8° SANOFI (francés) 167,5
90 UNIAO QUIMICA (brasileiro) | 154,6
10° MERCK (alemdo) 1154

Fonte: Adaptado de PANORAMA FARMACEUTICO, 2022.8°

8 Disponivel em: https://panoramafarmaceutico.com.br/20-farmaceuticas-lideres-em-vendas/. Acessado em: 15 de

marco de 2022.


https://panoramafarmaceutico.com.br/20-farmaceuticas-lideres-em-vendas/

202

O aumento da participacdo da industria nacional decorre da incorporacdo de tecnologias
existentes, bem como através de uma politica de inovacdo tecnoldgica direcionada para o setor
farmacéutico, adotada a partir de 2004, que incluiu na Politica Industrial, Tecnoldgica e de
Comércio Exterior (PITCE) o setor farmacéutico dentre as prioridades da politica de inovacéo,
sendo estabelecido logo em seguida o Programa de Apoio ao Desenvolvimento da Cadeia
Produtiva Farmacéutica (PROFARMA) (BASTOS, 2005).

Dados recentes (2008 a 2019) demonstram que nos Gltimos anos a opgao cada vez maior
por parte do Estado Brasileiro esta relacionada a concessdo de renlncias fiscais para o setor
farmacéutico, de maneira que em 2017 alcancou o pico de renuncias fiscais conferidas, chegando
ao patamar de R$ 12,31 Bilhdes de reais, quantia que a época representa 70% do que fora

efetivamente gasto publico com a aquisicdo de medicamentos, como mostra o grafico 17:

Graéfico 17: Gasto publico com a aquisicdo de medicamentos entre 2008 e 2019.
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Fonte: SILVA (2020, p.16).

A complexidade industrial depende sobremaneira do desenvolvimento do capital humano,
nos ultimos anos a pesquisa no setor agricola tem mudado um pouco este cenario através de
investimentos em P&D financiados especialmente pela Empresa Brasileira de Pesquisa
Agropecuaria (EMBRAPA). Assim, o investimento pablico vem garantindo a expansdo
tecnoldgica e a capacidade produtiva no setor do agronegocio brasileiro.

De acordo com dados do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), o0 mercado
farmacéutico representou em 2017 1.7% do PIB brasileiro, contudo, dados do Banco Mundial
apontam para uma paulatina reducdo da participacdo do gasto publico neste mercado, de maneira

que “em 2013 a participagdo do gasto publico neste mercado representa a ordem de 48,2%,
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enquanto que para os demais paises sul-americanos a média é de 60,3%, se comparado com 0S
paises da OCDE a diferenga ¢ ainda maior, uma vez que estes alcancam a ordem de 71,8” (SILVA,
2020, p.10).

Todavia, mesmo com o avanco dos Ultimos anos, a agricultura e mais recentemente o setor
de servicos, que representam os dois maios fatores da dindmica economia brasileira, ndo possuem
o conddo de ampliar consideravelmente a necessidade de médo-de-obra especializada, ao contrario,
as inovacBes tecnoldgicas, promovida nos dois setores supra, tém sido caracterizadas por um
modelo de mecanizacdo, substituindo a necessidade do capital humano nas operacoes.

Assim, além da estrutura produtiva dominante no Brasil desde a sua constituicdo, a falta de
politicas publicas especificas que otimizassem o investimento publico em educagdo e pesquisa,
bem como a adocdo de um modelo regulatorio que incentivasse a cooperagdo entre a iniciativa
privada e o poder publico para coordenar o setor produtivo (por exemplo setor industrial), e o setor
improdutivo (ensino e P&D) forjaram instituicdes através de uma ideologia marcado pelo “atraso”
cultural (VIANA, 2019), que balizaram o desempenho econémico nacional um modelo de
economia subdesenvolvida.

Do ponto de vista econémico, investimento em inovacgéo tecnoldgica por si sO representa
um elevado grau de risco e até mesmo de incerteza, por isso, a atuacdo estatal neste setor é tao
importante para o desenvolvimento, neste ambiente de incerteza, o estabelecimento de regras
contratuais e de propriedade intelectual que garantam retornos dos investimentos num ambiente
permeado de incerteza e ndo-ergddico tendem a fomentar investimentos em inovacao tecnologica
(COOTER; SCHAFER, 2017).

O setor farmacéutico € um destes setores que sofrem com a falta de investimento em P&D
e da ado¢do de um modelo institucional que despreza a incorporacdo da qualificacdo do capital
humano do setor produtivo.

Apos a CF/88 conforme apresentado no capitulo anterior, o Estado Brasileiro passou a
adotar uma série de medidas visando garantir o acesso da populacdo aos medicamentos, tendo sido
estabelecida a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, com o surgimento de alguns
programas especificos, como, por exemplo, programa de medicamentos genéricos e farméacia
Popular.

Contudo, o aumento da demanda por medicamentos ndo fora acompanhado do respectivo

aumento da oferta, pelo contrario, ao adotar diretrizes de politicas sociais de acesso universal e
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integral a satde publica, consequentemente de aumento de gasto publico, por outro lado apds a
CF/88 o Estado brasileiro praticamente desmobilizou a sua indUstria farmacéutica nacional ao
longo do século XX.

A importancia de fomentar o setor produtivo industrial, em especial o setor farmacéutico
tem um viés econdmico e politico-social, assim, considerando que a industria farmacéutica
nacional necessita do desenvolvimento de outras capacidades produtivas para se tornar viavel, em
especial da industria quimica, ha um fomento a inovacao tecnolégica e demanda por mao-de-obra
especializada, consequentemente ha necessidade por parte do setor produtivo da concretizagdo de
politicas publicas que privilegiem o ensino e a P&D.

Do lado politico-social, as instituicdes, ao estabelecerem um ambiente propicio para o
desenvolvimento do setor industrial farmacéutico, estardo contribuindo com a reducéo do gasto
publico para a aquisicdo de medicamentos necessarios para atender as demandas das politicas
publicas de salde.

Ademais, a aquisicdo de medicamentos é importante para atender a demanda por
medicamentos que surgem em virtude de determinacdes judiciais, tema conhecido como
judicializacdo da saude, o aumento substancial com a aquisicdo de medicamentos em virtude de
decisdes judiciais tem gerado uma preocupacao quanto ao planejamento e execucéo de politicas de
assisténcia a saude que utilizem medicamentos, na medida em que a auséncia de planejamento
prévio e o fator de incerteza que decorre dos casos de fornecimento de medicamentos em virtude
de decisdes judiciais.

Mesmo com todas as vantagens apontadas para fins de constituir e incentivar uma politica
industrial no setor farmacéutico, nas Ultimas décadas o Brasil passa por um processo de
desindustrializacdo acentuada, com barreiras ao empreendedorismo que dificultam investimento
privado, politica monetaria que permite um cambio flutuante e muitas vezes uma sobrevalorizacéo,
diminuindo a competividade da industria nacional e altas taxas de juros que terminam incentivando
o capital rentista ao investimento em producéo.

Em virtude deste processo de desindustrializacdo, com um cenario de cada vez maior
dependéncia tecnoldgica do setor farmacéutico restou ao SUS a aquisicdo de medicamentos junto
ao mercado internacional para fins de abastecer a sua cadeia produtiva.

A cadeia de abastecimento embora seja alimentada através de compras publicas,

amplamente regulamentadas seja atraves da lei de licitagdes, seja através de regulacdo especifica
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por parte da agéncia reguladora competente, é alimentada primordialmente através de operagdes
de fornecimento aperfei¢coadas através de contratos de distribuicdo firmados entre os laboratérios
ou fornecedores de medicamentos importados e a distribuidora.

Neste sentido, para facilitar a compreenséo da cadeia de abastecimento, a figura 16 abaixo

apresenta:

Figura 16: Cadeia de abastecimento farmacéutico.
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Fonte: REIS; PERINI (2008, p.604).

De acordo com a figura 16, cumpre as distribuidoras o fornecimento, por vezes como
simples operadores logisticos ou como vendedor e fornecedor de medicamentos. No Brasil, as
distribuidoras (atacado farmacéutico) sdo o canal principal de destinacdo dos medicamentos das
empresas detentoras de registro sanitario desses produtos, participando com 73% das apresentacées

comercializadas em 2018.
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Quadro 07: Produtos que caracterizam o setor farmacéutico por atividade econémica, importancia

da producéo e natureza da atividade.

Producao primaria Producdo secunddria

Comerdalizacao

Servico: comérdo de

Fabricacao (farma-

Allidades economicas hflﬂlz-‘;‘cf‘ Produtos (bens ou servicos) N;{:d.'::eji?jeda Produtos (bens o senvigos)
Fabricacio de produtos - Bews:r[a'mc{qumicus,q -
farmacRuticos Fabricacao _|_'ne:1 Lg-me_w.ns & preparagies

armacéuticas
E?;FFIEDL;L;E?: |gnf["r"i:l w, | - Fabricagao E?rsi mnd EE.TH;US ¢
odontologico e btico preparagoes farmaciuticas
Salde pablica - Fabricagao Bens: medicamentos

(farmdcias e medicamentos e preparages | das de manipu- Bens: medicamentos
Comércio de produtos drogarias) farmacuticas lagac)
Tar"".a-;eums. perUrn;ra Comercializacin e Servico: comérdo e trans-
e médico-odontoldgicos DMErcia "{3';3[? ® | porte de farmoguimicos
transporte {distri- - -
buidoras) ' medicamentos e preparagies
- farmaciuticas
. ; Bens: farmoquimicos, me-
Outras atividades (nao N -
i Fabricacao dicamentos e preparagoes

salde)

farmachuticas

Fonte: IPEA (2020, p. 12).

Mais recentemente o Brasil solicitou a sua adesdo permanente ao Acordo de Compras
Governamentais Internacionais da Organizacdo Mundial do Comércio (OMC) — Acordo sobre
Contratacbes Governamentais (GPA), tudo isso como forma de, supostamente, ampliar a
concorréncia e reduzir os custos para o erario publico, embora ndo faca parte desta tese, ao tratar
de setores cuja principal caracteristica esta em possuir elevadas barreiras de entrada decorrentes
dos direitos de propriedade intelectual, constituindo com isso verdadeiro monopélio legal, hd uma
incongruéncia em adotar medidas que facilitem a formalizacdo de contratos para a aquisicdo de
produtos que muitas das vezes possuem apenas um Unico fornecedor no mundo.

O fenébmeno do fortalecimento do comercio mundial para a aquisi¢do de produtos ndo é
algo novo no Brasil, em especial no setor farmacéutico, a falta de investimento em capital humano
levou a pouco desenvolvimento tecnolégico, diferentemente de outros paises, for¢ando a industria
nacional a ficar distante da fronteira tecnolégica.

Para compensar este sistema de subdesenvolvimento, o Brasil adentrou, ainda que de forma

timida, se comparada a outros paises em desenvolvimento, nas cadeias produtivas internacionais
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construidas em virtude do fortalecimento do processo de globalizacdo ao longo das décadas de
1980 e 1990.

Ao adotar um modelo baseado na globalizacgdo, o Brasil abre méo da sua soberania nacional,
ao adotar um modelo de ricardiano de vantagens comparativas, 0 pais estara condenado a um
sistema produtivo obsoleto, auséncia de investimento em capital humano, mais do que uma
ampliagéo das trocas comerciais internacionais, a globalizagéo levou a crise dos Estados soberanos
que ndo conseguem a partir do final do século XX atender as demandas sociais dos nacionais em

virtude da forte dependéncia econdmica do comercio internacional:

Toda essa engrenagem institucional forjada em torno do Estado-nagdo e o
pensamento juridico constituido a partir dos principios da soberania, da autonomia
do politico, da separacdo dos poderes, do monismo juridico, dos direitos
individuais, das garantis fundamentais, do judicial review e da coisa julgada é que
tém sido crescentemente postos em xeque pela diversidade, heterogeneidade e
complexidade do processo de transnacionalizacdo dos mercados de insumo,
producdo, capitais, financas e consumo. A medida que os precos dos bens e
servigos transacionados nesses mercados passam a ser formados fora do alcance
das competéncias regulatérias estatais, esgarcando-se o vinculo entre a producgéo
e a circulacdo da riqueza e o territério, inicia-se um periodo histérico em cujo
ambito a economia cada vez mais se impGe sobre o debate publico e as agendas
governamentais de todos os paises (ainda que de modo diferenciado). Nesse novo
contexto socioeconémico, embora em termos formais os Estado continuem a
exercer soberanamente sua autoridade, nos limites de seu territorio, em termos
substantivos muitos deles ja ndo mais conseguem estabelecer e realizar seus
objetivos exclusivamente por si e para si proprios. Em outras palavras,
descobrem-se materialmente limitados em sua autonomia deciséria (FARIA,
2004, p. 23).

Por outro lado, a democracia aliada a soberania tende a representar fator determinante para
o desenvolvimento econdmico, ndo se estd apregoando que a globalizacdo ndo deve ser adotada,
todavia, para os paises de industrializacdo tardia ou subdesenvolvidos, o fortalecimento de uma
industria nacional é fundamental para o desenvolvimento.

Ao abracar um modelo institucional que fomente compras internacionais e ndo de
investimento na industria nacional, o Brasil ficou cada vez mais reféem da dependéncia de
tecnologia e financeira internacional para fins de adquirir os medicamentos necessarios para

atender a demanda crescente por medicamentes do SUS.
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Assim, o pais passou a adotar uma sistematica regulacdo do mercado farmacéutico, dando
especial atencdo ao mercado de compras publicas, atualmente o referido setor impactado por trés
agéncias reguladoras: ANVISA e Camara de Regulacédo do Mercado de Medicamentos (CMED).

A CMED cumpre regular especificamente os precos dos medicamentos, de forma a
precificar precos dos medicamentos destinados tanto ao setor publico, como ao setor privado. Para
0 setor publico em especial, é importante destacar que embora haja o processo licitatorio para fins
de aquisicdo do medicamento, com a adocdo de varios principios que apontam para eficiéncia
administrativa, dentre eles principio da busca pela proposta mais vantajosa, fomento a competicédo
entre os licitantes, dentre outros, contudo, ainda assim, considerando as caracteristicas dos produtos
objeto da licitacdo, isto é, medicamentos, ha um monopélio legal que reduz o escopo concorrencial,
estabelecendo com isso a necessidade de precificar (tabelar) margens de precos dos medicamentos
a serem adquiridos pelo setor publico.

Desde meados da década de 1990, o Estado brasileiro tem adotado reformas administrativas
que aprofundam o processo de desindustrializacéo e a dependéncia da tecnologia internacional para
garantir a eficiéncia das politicas publicas em saude. O processo de desindustrializacdo esta
diretamente relacionado ao processo de globalizacéo, este por sua vez, reduz o escopo da soberania

dos paises em desenvolvimento ao subjugarem estes as cadeias produtivas internacionais:®

A austeridade fiscal, a privatizacdo e a liberalizacdo de mercado foram os trés
pilares das recomendacdes do Consenso de Washington durante as décadas de
1980 e 1990 As politicas desse Consenso foram elaboradas com o intuito de
atender aos verdadeiros problemas da América Latina e faziam bastante sentido
na época. Na década de 1980, os governos dos paises latino-americanos haviam
acumulado déficits enormes. Perdas em empreendimentos governamentais
ineficientes contribuiram para esses déficits. Isoladas da concorréncia por
medidas protecionistas, empresas privadas ineficientes forcavam seus clientes a
pagara precos elevados. Politicas monetarias frouxas levaram & inflacdo
descontrolada. Os paises ndo podem permanecer continuamente com o déficit
elevado e o crescimento sustentado nio é possivel com a hiperinflacio. E preciso
ter algum nivel e disciplina fiscal. A maioria das nagdes do mundo estaria em
melhor situacédo se elas fossem lideradas por governos preocupados em fornecer
servigos publicos essenciais em vez de gerenciar corporagdes cujo desempenho
talvez fosse melhor se estivessem no setor privado. Portanto, a privatizagdo
geralmente faz sentido. Quando a liberagcdo do comeércio — redugdo de tarifas e
eliminac&o e outros medidas protecionistas — é realizada de maneira correta e no
ritmo certo, para que novos empregos sejam criados & medida de ocupacdes

9 A crise sanitéria gerada em virtude da pandemia do COVID-19 notabilizou a fragilidade do sistema de salde publico
brasileiro dependente de insumos de salde adquiridos por meio das cadeias produtivas internacionais.
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ineficientes forem sendo descartadas, podendo existir ganho significativo de
eficiéncia.

O problema era que muitas dessas politicas se tornaram fins em si mesmos, ao
invés, de serem meios para alcangar um crescimento mais imparcial e sustentavel.
Com isso, tais politicas eram postas em pratica em excesso e depressa demais,
acabando por incluir outras politicas que se fazem necessarias.

Os resultados alcancados ficavam a quem dos pretendidos. A alteridade fiscal,
quando levada longe demais e nas circunstancias erradas, pode causar recesséo, e
as altas taxas de juros podem cercear novos empreendimentos comerciais
(STIGLITZ, 2002, p.85).

Dentre as reformas corridas nas Gltimas décadas destaque para a regulacéo dos direitos de
propriedade intelectual, fator que conforme analisado em capitulos anteriores € um dos pilares do
paradigma da destruigdo criativa, na medida em que representa fator determinante no processo de
inovacdo tecnoldgica por assegurar ao investidor em P&D retornos monopolisticos da inovagao
tecnologica.

A centralidade do direito de propriedade intelectual no &mbito da eficiéncia dindmica que
busca estabelecer investimentos voltados a concretizar projetos de inovagdo tecnoldgica que
possam garantir retornos crescentes de escala no longo prazo é destacada dentro do paradigma
schumpeteriano.

Conforme apontado inicialmente, um dos pilares do paradigma schumpeteriano esta
relacionado a protecdo dos direitos de propriedade intelectual, contudo, a protecdo deste direito
deve ser analisada sob a Otica do direito concorrencial, sob pena de representar abuso do poder

econdmico:

Another crucial condition for entrepreneurship to be productive activity is that
the rent accruing to the entrepreneur shouldbe durable but not permanent, as
already pointed out by Marx (1981) and Schumpeter (1987). In general people
pursue rents primarily because they value the quiet life that follows from the
acquisition of a monopoly position, and not because they are devoted to the cause
of productivity growth (althought this may be the case in certain contexts).
Therefore, if the monopoly position (and the accompanying rent) is too quickly
eroded, there will be little incentive to innovate. However, if the monopoly
position lasts too long, the cumulative deadweight loss due to its existence will
ultimately cancel out the initial productivity gains made in the process through
which such a monopoly position was established. Thus the important question is:
hom can it but short enough to force people to keep improvingproductivity? In
employing industrial policy measures relevant. Then how can the state ensure that
the rents are durable but do not become permanent?

One obviou way is to use the patente system. The patente system, by guaranteeing
a monopoly position, frees the innovator from the fear of being cayght up with,
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but at the same time, by limiting the leght of such a guarantee, ensures that the
cumulative deadweight loss with not ultimately cancel out the initial productivity
gains. However, when it is not just a particular product or process that enhances
social productivity but a whole investment project (say, throught spillover effects),
th patente system may nor be used. And in this case, the necessary incentive, the
rent, needs to be created in other ways such as subsidies, import protection and
industrial licensing® (CHANG, 2003, p.141-142).

O direito de propriedade intelectual representa com isso um importante instrumento para
fins de apropriacdo dos beneficios da inovagdo por parte do empreendedor inovador:

Neste sentido, se levantam nove fatores que influenciam as empresas em se
beneficiarem das suas inovagdes: 1. Sigilo; 2. Conhecimento tacito acumulado; 3.
Templo de producéo e servicos pos-venda; 4. Curva de aprendizagem; 5. Recursos
complementares; 6. Complexidade do produto; 7. Padrdes; 8. Pioneirismo em
produtos radicalmente novos; 9. Forca de protecdo de patentes (TIDD;
BESSANT, 2015, p.180).

Cedigo que no caso da industria farmacéutica cada fator ganha relevo diferente a depender
do momento em que o processo de inovagdo se encontram, assim, o sigilo é fundamental durante
0s estagios iniciais de P&D, enquanto que nos estagios finais a protecao via patente farmacéutica
é fundamental para o aproveitamento dos retornos crescentes em escala, neste mesmo norte, a
distribuicdo e o estabelecimento de cadeias globais de fornecimento tornam-se recursos
complementares dos estagios finais do processo (TIDD; BESSANT, 2015, p.186).

Pesquisa realizada com gestores de grandes empresas, de diversos setores da Europa e dos

Estados Unidos (EUA) revelam o grau de confianca que eles possuem sobre a forca da protecdo de

91 Tradugao livre: “Outra condicdo crucial para que o empreendedorismo seja uma atividade produtiva é que a renda
que cabe ao empresario seja duravel, mas ndo permanente, como ja apontaram Marx (1981) e Schumpeter (1987). Em
geral, as pessoas perseguem rendas principalmente porque valorizam a vida tranquila que decorre da aquisicdo de uma
posicdo de monopdlio, e ndo porque se dedicam & causa do crescimento da produtividade (embora esse possa ser 0
caso em certos contextos). Portanto, se a posi¢do de monopdlio (e a renda que a acompanha) for corroida muito
rapidamente, havera pouco incentivo para inovar. No entanto, se a posi¢do de monopdlio durar muito tempo, a perda
cumulativa de peso morto devido a sua existéncia acabara por anular os ganhos iniciais de produtividade obtidos no
processo pelo qual tal posicdo de monopdlio foi estabelecida. Assim, a questdo importante é: como pode ser curto o
suficiente para forcar as pessoas a continuar melhorando a produtividade? Ao empregar medidas de politica industrial
relevantes. Entdo, como o Estado pode garantir que os aluguéis sejam duraveis, mas nao se tornem permanentes?

Uma maneira 6bvia é usar o sistema de patentes. O sistema de patentes, ao garantir uma posi¢do de monopélio, livra
o inovador do medo de ser encurralado, mas ao mesmo tempo, ao limitar o direito de tal garantia, assegura que o0 peso
morto cumulativo n&o anule, em Gltima instancia, o ganhos de produtividade. No entanto, quando ndo é apenas um
determinado produto ou processo que aumenta a produtividade social, mas todo um projeto de investimento (digamos,
por meio de efeitos colaterais), o sistema de patentes ndo pode ser usado. E nesse caso, 0 incentivo necessario, o
aluguel, precisa ser criado de outras formas como subsidios, prote¢do & importacdo e licenciamento industrial . ~
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patentes, os resultados demonstram que os maiores indices de confianga estdo no setor da industria

farmacéutica, como posto no quadro 08.

Quadro 08: indices de confianca estdo no setor da industria farmacéutica.

SETOR PRODUTOS PROCESSOS
EUROPA EUA EUROPA EUA

Medicamentos 4,8 4,6 4,3 3,5
Materiais 4,8 4,6 3,4 3,3
plasticos
Cosméticos 4,6 2,9 3,9 2,1
Produtos plasticos 3,9 3,5 2,9 2,3
Pecas automotivas 3,9 3,2 3,0 2,6
Instrumentos 3,8 3,4 2,1 2,3
médicos
semicondutores 3,8 3,2 3,7 2,3
Aeronaves e pegas 3,8 2,7 2,8 2,2
Equipamentos de 3,6 2,6 2,4 2,2
comunicacles
Produtos 3,5 3,6 3,5 2,5
siderurgicos
Dispositivos  de 3,3 2,8 2,2 2,6
medic¢do
Derivados de 3,1 3,1 3,6 3,6
petréleo
Papel e celulose 2,6 2,4 3,1 1,9

Fonte: Adaptado de (TIDD; BESSANT, 2015 p.185).

Se por um lado a globalizacdo levou a desindustrializacdo dos paises em desenvolvimento
como o Brasil, hd que se destacar dois aspectos, o primeiro deles esta relacionado ao fato de que
este fenbmeno levou ao estabelecimento de normas internacionais aplicaveis no ambito do
comércio internacional, com destaque para a regulacdo internacional dos direitos de propriedade
intelectual e a regulacdo no ambito internacional dos contratos internacionais de trocas mercantis.

O direito de propriedade intelectual em particular sob a otica do direito concorrencial
sempre se mostrou um instrumento exclusionario, isto €, tendente a restringir o ambiente
competitivo excluindo entes econdmicos da possibilidade de obter retornos econémicos de uma
inovacdo, fator que muitas vezes levava ao estabelecimento de monopodlios e oligopdlios

econdmicos:

Formas econdmicas que ndo sdo compativeis com a ordem de concorréncia, quer
dizer, portanto, formas econdmicas alheias ao sistema surgiram muitas vezes em
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ligacdo com o direito moderno de patentes. O direito de patentes também pertence
as muitas instituicdes juridicas mais recentes que causaram efeitos diferentes dos
que o legislador tinha pretendido. A sua intencéo era dupla: deveria tanto fomentar
o0 desenvolvimento técnico como proteger e remunerar o inventor. Resta saber em
gue medida esse objetivos foram alcancados.

Ao contrario do que se tinha esperado, o direito de patentes, apesar de certas
medias de precaucao, provocou na industria fortes tendéncias para a formagéo de
monopolios. Resultaram elas do facto de que a patente estabelece um direito
exclusivo de produzir um artigo, coloca-lo no mercado, usa-lo e vendé-lo. [...]
Foi de duas maneiras que o fecho da oferta pelas patentes teve o efeito de fomentar
a concentracdo. A patente pode proporcionar a empresas individuais um
monopolio individual, como ndo é raro acontecer. Por outra parte, as patentes
provocaram ou fortificaram a formagao de cartéis ou trusts. Neste contexto ndo se
deve pensar apenas nos cartéis de patentes ou trusts de patentes ou associa¢fes de
patentes propriamente ditas. A troca de licencas facilita a formacédo de cartéis; o
perigo de perder o direito a certas patentes que um membro corre no caso de sair
do cartel serve para manter muitos cartéis unidos (EUCKEN, 2016, p.483-484).

Para fins de justificar a globalizacdo dos DPI duas correntes tentam explicar este fenémeno,
a primeira delas sustenta que o estabelecimento das patentes farmacéuticas no ambito internacional
através do TRIPS decorre de uma no¢do econémica que visa afastar os free riding e com isso
garantir o retorno do investimento realizado pelos detentores das patentes farmacéuticas.

Atrelado ao processo de globalizacdo, a propriedade intelectual fora objeto de regulacéo
internacional através do acordo TRIPS/OMC, que estabeleceu um tratado cuja natureza é de
tratado-contrato, ou seja, ndo estabeleceu regras com eficacia no ambito interno dos paises
signatarios, mas apenas no ambito externo.

Aos Estados signatarios caberd a regulamentacdo interna do direito de propriedade
intelectual observando os marcos estabelecidos pelo acordo TRIPS, no Brasil coube a lei n°
9.279/96 a regulamentacéo do referido tratado no ambito interno, estabelecendo com isso as bases
do direito de propriedade intelectual.

Cumpre ressaltar que diferentemente da experiéncia internacional de outros paises
emergentes, o Brasil foi um dos primeiros paises a regulamentar no @mbito nacional o acordo
TRIPS, de maneira que o acordo fora celebrado no ano de 1994, ja em 1996 o Brasil publica a sua
lei regulando os direitos de propriedade intelectual, deixando de utilizar o prazo de dez anos para

a implantacdo de legislacdo nacional que o acordo TRIPS conferia aos paises signatarios:

[...] Durante esses dois anos, todo depositante que tivesse obtido uma patente em
qualquer outro pais poderia requeré-la no Brasil para o periodo de patente ainda
vigente, desde gque ndo tivesse havido comercializacdo do produto em qualquer
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mercado e ndo estivessem sendo feitos efetivos esforgos para a exploracdo do
objeto da patente no pais.

Essa nova modalidade para se obter uma patente foi chamada de mecanismo
pipeline. A decisdo de conceder a patente estaria relacionada somente & deciséo
favoravel no primeiro depdsito realizado. Novos exames técnicos ndo seriam
requisitados, apenas para inventores nacionais, 0 que representava uma orientacao
muito assimétrica.

O direito de exclusividade concedido pela patente aos produtores multinacionais
através do mecanismo pipeline e a falta de investimento no setor farmacéutico
nacional durante a década de 1990 dificultaram ainda mais o desenvolvimento das
empresas farmacéuticas nacionais, que produziram quase exclusivamente
medicamentos copias (similares). Com isso, até o inicio dos anos 2000, com a
regularizacdo dos medicamentos genéricos, suas atividades concentraram-se
principalmente na representacdo e comercializagdo de produtos de empresas
multinacionais e a producdo de medicamentos com patentes vencidas.

Os problemas relacionados a isso ndo sdo somente relevantes em termos de
capacidade industrial, uma vez que ha incentivos ao patenteamento sem a
necessidade de novos investimentos em P&D, mas sdo muitos mais relevantes e
sérios em ternos do sistema de satde. O Brasil € conhecido mundialmente pelo
seu Programa Nacional de Doencas Sexualmente Transmissiveis/Aids (PN
DST/Aids), que oferece diagndstico e medicamentos necessarios para 0
tratamento sem custo aos pacientes. Entretanto, 0 mecanismo pipeline representou
um aumento significativo nos custos do programa, ja que as patentes de varios
medicamentos utilizados foram concedidas através desse mecanismo (PINTO,
2012, p.84-85).

O fato de a regulacéo internacional estabelecer parametros normativos para que os Estados
nacionais pudessem estabelecer normas de DPI levaram ao estabelecimento de parametros
normativos que prestigiaram, sobretudo, os paises desenvolvidos, detentores da maioria das
patentes, em especial as patentes farmacéuticas.

Assim, a titulo de exemplo, as patentes farmacéuticas de acordo com a Lei 9.279/96 dispde
que o prazo de vigéncia das patentes varia em torno de quinze anos para modelo de utilidade e
vinte anos para patente de invencéo, tudo isso conforme disposto no art.40 do referido diploma
legal.

Ha que se destacar ainda eventual ocorréncia de evergreening, também denominada de
“novo uso”, este instituto ocorre quando é obtido uma nova patente para um mesmo produto,
contudo, o fundamento para esta nova patente decorre da descoberta de novos fins terapéuticos do
medicamento patenteado, possibilitando com isso a amplia¢do consideravel do prazo de patentes.
(PLAZA; SANTOS, 2011, p.186)

Com a restri¢do a circulacdo de bens imateriais protegidos através do acordo TRIPS, ha uma

prevaléncia dos paises desenvolvidos e industrializados detentores de tecnologia alcancada na
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fronteira tecnoldgica, colocando em verdadeira sujeicao paises em desenvolvimento como o Brasil
nos processos de trocas comerciais.

Quanto ao direito de propriedade intelectual, cumpre ressaltar que mais recentemente estes
direitos foram alvo de regulagdo internacional através do acordo TRIPS:

Para os direitos relativos a propriedade industrial a Constituicdo de 1988
estabeleceu fins especificos, que ndo se confundem com os propdsitos genéricos
recém-mencionados, nem com outros propositos, embora levados, ndo obedecem
ao elenco restrito do inciso XXIX.

Com efeito, a lei ordinaria de propriedade industrial que visar, por exemplo,
atender interesses d apolitica externa do Governo, em detrimento do interesse
social ou do desenvolvimento tecnoldgico do pais, incidira em vicio insuperavel,
eis que confronta e atenta contra as finalidades que Ihe foram designadas pela Lei
Maior.

A Constitui¢do ndo pretende estimular o desenvolvimento tecnolégico em si, ou
o dos outros povos mais favorecidos; ela procura, ao contrario; ressalvar as
necessidades e propositos nacionais, num campo considerado crucial para
sobrevivéncia de seu povo.

N&do menos essencial é perceber que o art. XXIX da Carta estabelece seus
objetivos como um trigono, necessario e equilibrado: o interesse social, o
desenvolvimento tecnoldgico e o econdmico tém de ser igualmente satisfeitos.
Foge ao parametro constitucional a norma ordinaria ou regulamentar que,
tentando voltar-se ao desenvolvimento econdmico captando investimentos
externos, ignore o desenvolvimento tecnoldgico do pais ou o nivel de vida do seu
povo.

E inconstitucional, por exemplo, a lei ou norma regulamentar que, optando por
um modelo francamente exportador, renuncie ao desenvolvimento tecnol6gico em
favor da aquisicdo completa das técnicas necessaria no exterior; ou a lei que, a
pretexto de dar acesso irrestrito das tecnologias ao povo, eliminasse qualquer
forma de protecdo ao desenvolvimento tecnolégico nacional.

Essa noc¢do de balanco equilibrado de objetivos simultdneos estd, alias, nos arts.
218 e 219 da Carta, que compreenderam a regulacdo constitucional da ciéncia e
tecnologia. La também se determina que o estimulo da tecnologia € a concessao
de propriedades dos resultados — voltar-se-4 predominantemente para a solucao
dos problemas brasileiros e para o desenvolvimento do sistema produtivo nacional
e regional.

Também no art.219 se dispdem que o mercado interno era incentivado de forma
a viabilizar o desenvolvimento cultural e socio-econdbmico, o bem-estar da
populagdo e a autonomia tecnologia do pais. Ora, como se sabe 0s instrumentos
da propriedade industrial sdo exatamente mecanismos de controle do mercado
interno — uma patente restringe a concorréncia em favor do seu titular, impedindo
gue os demais competidores usem da mesma tecnologia.

Assim sendo, tanto a regulacdo especifica da propriedade industrial quanto os
demais dispositivos que, na Carta de 198, referentes a tecnologia, sdo acordes ao
eleger como principio constitucional o favorecimento do desenvolvimento
tecnolégico do pais (que o art.219 qualifica: desenvolvimento auténomo).

[...] A Constituicdo planta as razies, neste preceito, de uma regulamentacdo e
controle — e ndo de uma regulamentacdo de dissuasdo — dos investimentos de
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capital estrangeiro. Nao os hostiliza. Apenas impde ao legislador ordinério o dever
de privilegiar o interesse nacional ao disciplina-lo. Cuida-se aqui, tdo-somente, de
submeté-lo as limitagbes correntes que a ordem juridica opde ao exercicio do
Poder Econdmico (BARBOSA, 1996, p.149-150).

H& com isso, conforme apontado neste capitulo a construgdo de um modelo de cadeia de
abastecimento farmacéutico do SUS que fomenta a celebragdo de contratos internacionais de
compra e venda de medicamentos, e de contratos de distribuicdo de medicamentos no ambito
interno para fins de operacionalizar a entrega dos medicamentos necessarios para o abastecimento.

O Brasil até o advento do acordo supra perante a OMC ndo estabelecia em sua legislacéo
protecdo do DPI aos produtos farmacéuticos, conforme disposigdo contida na Lei n® 5.772/1971
(Codigo de Propriedade Industrial), art.9°, “c”.

Assim, o mercado nacional de medicamentos era permeado de duas espécies de produtos,
aqueles tidos como inovadores e 0s similares ou copia, estes Ultimos eram predominantemente
produzidos pela indastria nacional brasileira e auxiliam na manutencdo das politicas publicas de
salde, sobretudo apds o advento da CF/88 e o estabelecimento do SUS (QUENTAL et al., 2008).

Todavia, muito mais do que um imperativo de eficiéncia econdmica, o realismo politico®?
se apresenta como causa justificadora a implantacdo dos direitos de PI, representando a

consagracdo dos interesses de determinados grupos sociais especificos consubstanciados atraves

92 Teorias realistas ressaltam o papel do poder material na determinagéo dos resultados de disputas entre Estados e na
formagéo de regimes e acordo internacionais. De acordo com os realistas, Estados menos poderosos séo forcados a
aquiescer as preferéncias dos mais poderosos. No atual sistema internacional, regimes tendem a refletir os interesses
do estado hegeménico, qual sejam os Estados Unidos. O principal mecanismo causal na criagdo e na manutengao de
regimes internacionais é a coer¢do. Embora historicamente a melhor e mais usada estratégica de coer¢éo tenha sido ou
a ameaca de uso da forca bélica, para os propdsitos da criagéo de regimes tém sido empregados principalmente formas
ndo militares de coercdo, como a retaliacdo econdmica.

A vertente realista mais importante concernente & teorizagéo sobre regimes internacionais é constituida pelas teorias
da estabilidade hegemonica. De acordo com essas teorias, regimes internacionais podem ser concebidos como bens
publicos e, como tais emergem e se fortalecem quando é a medida que hd um poder hegemdnico com a vontade e 0s
meios para promoveé-los.

A hegemonia dos Estados Unidos certamente desempenhou um papel decisivo na emergéncia do Trips e de outros
acordos internacionais de Pl. Notadamente, foi determinante na mudanga de forum das negociagbes sobre 0 novo
regime internacional de PI que resultou no Trips. Como decorréncia da pressao exercida pelo governo norte-americano,
tais negociacdes foram transferidas da OMPI — o forum tradicional para acordo e convencdes de Pl, que administra as
Convencdes de Paris e Berna — para o Gatt, com implica¢des importantes. A inser¢do da agenda Pl na Rodada Uruguai
associou institucionalmente Pl e comercio, e aumento a capacidade do United States Trade Representative (USTR —
Representa de Comércio dos Estados Unidos), de coagir outros Estados a aceitar e cumprir 0 novo regime de Pl
representado pelo Trips. O poder econdmico dos Estados Unidos foi amplamente empregado antes e durante as
negociacgdes desse acordo para forgar os paises em desenvolvimento a aceitar os padrdes mais elevados de protecdo de
PI nele incorporados. Em particular os instrumentos de retaliagdo comercial previstos na secdo 301 da ei de comércio
norte-americana de 1974 permitiram aos Estados Unidos minar a resisténcia ao Trips oferecida inicialmente pela
Coréia do Sul, mas sobretudo pelo Brasil e pela india (MENEZES, 2017, p.21-22).
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das empresas transnacionais detentoras das patentes farmacéuticas (MENEZES, 2017). Nesta
perspectiva é possivel sustentar que “os Estados Unidos sdo os principais arquitetosdo processo global de
regulamenta¢do dos direitos de propriedade intelectual” (BASSO, 2005, p. 26).

O acordo Trips representou para os paises em desenvolvimento a adocdo de padrbes
minimos de protecdo a propriedade intelectual utilizados por paises desenvolvidos, fator que
dificultou para aqueles a absorcéo e o desenvolvimento de novas tecnologias. (ROSINA, 2011,
p.21)

Para além do acordo Trips, a globalizacdo tem permitido que os EUA ampliassem o escopo
dos DPI através de acordos bilaterais ou multilaterais é o caso, por exemplo, dos tratados de livre
CoOmércio - free trade agréments (FTAS) cuja experiéncia tem revelado uma ampliacdo da protecao
da PI para os paises fazem parte destes tratados o quadro a seguir condensa informacdes referentes
a protecdo a propriedade intelectual (P1) dispostas nos FTAs celebrados com determinados paises,

de acordo com o quadro 09:

Quadro 09: Protecédo a PI dispostas nos FTAs celebrados com determinados paises.

FTAs negociados pelos Estados da América e algumas das suas principais disposicdes de Pl
Acordo

US-Jordan Estende o periodo de vigéncia das patentes
farmacéuticas.

US-Singapore Estabelece limites a utilizacao de licencas
compulsorias.

US-Chile Estabelece restricdes quanto a necessidade de

apresentacdo de provas para o registro de
produtos farmacéuticos.

US-Marrocos Estende a protecdo patentiaria aos animas, bem
como garante a concessao e patentes de segundo
uso.

Fonte: Adaptado de ROSINA (2011, p.25).

Mesmo 0s paises que ndo sdo signatarios dos tratados de livre comércio acima descritos ou
que porventura ampliem os DPI, os paises mais industrializados, tém desenvolvido ao longo do
tempo instrumentos normativos capazes de dificultar a circulacdo de produtos no ambito das
cadeias produtivas globais pelo simples fato de eventualmente infringir algum DPI, neste sentido,

vide 0 caso do medicamento Losartan Potassium:
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Em dezembro de 2008, um carregamento do medicamento Losartan
Potassium®, produzido na india e destinado ao Brasil, foi apreendido no
aeroporto de Schipol, Holanda, quando em transito, tendo sido
posteriormente remetido a seu pais de origem. Amparadas pela Regulacéo do
Conselho das Comunidades Europeias n. 1383/2003%, as autoridades
holandesas fundaram a apreensdo na suspeita de infracdoa direitos de
propriedade intelectual (o Losartan Potassium é protegido por patente na
Holanda, mas ndo na india nem no Brasil). O caso ndo é um fato isolado.
Desde 2008,inimeros carregamentos de drogas genéricas oriundas da India
e destinados a paises em desenvolvimento e de menor desenvolvimento
relativo tém sido apreendidos em portos e aeroportos holandeses com base
na chamada manufacturing fiction, teoria de acordo com a qual o produto em
transito é tratado como se tivesse sido produzido no pais de apreensdo; se
neste existe uma patente em vigor, considera-se que existe infracdo dos
direitos de exclusividade de seu detentor. Brasil e india solicitaram consultas
a OMC (DS 408 e DS 409) alegando que a medida é contréaria ndo somente
as regras de comércio internacional que garantem o livre transito de
mercadorias, mas também as regras internacionais que protegem interesses
de salde publica, em especial a CUP, o TRIPS e a Declaracdo de Doha
(WTO, 2008).

Ao ser ratificado, 0 ACTA* transportaria uma disposicdo legal muito
semelhante a da UE para o foro multilateral, possibilitando que a situacdo
anteriormente descrita ocorresse em portos e aeroportos de todos os
signatarios do tratado. Uma séria barreira ao comércio legitimo de
medicamentos genéricos que coloca em risco imediato interesses de saude
publica.

Verifica-se, assim, que, estando a protecdo da propriedade intelectual
intrinsecamente vinculada ao comércio internacional, o panorama de
negociagdesnesse foro apresenta um movimento claro e definido: o aumento
da prote¢do e da harmonizacdo, caminhando ao encontro dos interesses dos
paises mais industrializados, grandes detentores mundiais do conhecimento
e dependentes de um regime global harmdnico de protecdo para a
manutencado de seu poder (ROSINA, 2011, p.29-30).

Ao analisar o direito de propriedade intelectual a luz do paradigma da destruicéo criativa, é
cedico que se por um lado ele é um instrumento fundamental para o desenvolvimento tecnoldgico
e econdmico, na medida em que garante os retornos crescentes em escala do inventor que assumiu
0 risco do investimento em P&D, por outro lado a méa distribuicao deste direito pode impossibilitar
aprendizagem e inovacdo (STIGLITZ; GREENWALD, 2017, p.51).

Se por um lado a globalizacdo ampliou a protecédo dos direitos de PI, é bem verdade que a
expansdo do comercial internacional estabeleceu o fomento de trocas comerciais e
consequentemente a necessidade de estabelecer regras internacionais para fins de possibilitar as

transacOes comerciais.
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Frente a este fato, estabelecesse a necessidade dos paises inseridos nas cadeias produtivas
de producdo, a construcdo de sistema normativo capaz de assegurar regras que tragam
previsibilidade normativa e seguranca juridica para as partes contratantes, sendo estabelecido com
isso a Lex Mercatoria.®

Nesta perspectiva o direito internacional privado no final do século XX ampliou o escopo
de abrangéncia para fins de reconhecer a existéncia de figura juridica autbnoma ao sistema
contratual elaborador pelos paises, de forma que os contratos internacionais ganharam cada vez
mais espago no ambito do comercial internacional, sobretudo apds o fenémeno da liberalizacéo das
economias, ocorrida especialmente a partir da década de 1980.%

Cumpre destacar que a ideologia neoliberal defendia a expansdo dos mercados
internacionais, forcando com isso de forma indiscriminada que paises desenvolvidos e em
desenvolvimento abrissem os seus mercados para 0 comércio internacional, fator que representou

para estes ultimos o aprofundamento de crises econémicas e sociais:

A liberalizacdo do comércio também afeta a desigualdade. A abertura comercial
ndo melhora as condicBes de todas as pessoas no pais. Ao contrario, muda a
distribuicdo de renda e cria vencedores e perdedores. O argumento econémico
basico € que os ganhos liquidos decorrentes da liberalizagdo do comércio sdo
positivos, ou seja, 0s ganhos compensam as perdas e o pais em geral fica melhor.
Infelizmente, poucas vezes ocorre essa compensacdo. Tais consequéncias
distributivas sdo importante consideracdo pratica, pois fornecem boa parte da
oposicdo politica a liberalizacdo do comércio e se destaca ainda mais em regimes

% “A lex mercatoria pode ser conceituada como um extenso conjunto de regras emanado por organismos
internacionais, entidades particulares ou de origem convencional de natureza ‘quase-legal’. Em qualquer hipotese, tais
regras atuam de forma desvinculada das jurisdi¢fes especificas ou de sistemas legais ou daquele pais. Caracteriza-se
como um sistema de mdltiplas fontes, consuetudinario, convencional, jurisdicional e arbitral, que formam as normas
regentes do comércio internacional, em suas diversas manifestacdes. A doutrina moderna admite que a Lex mercadoria
desenvolve-se a partir de trés circunstancias bastante distintas entre si, quais sejam: a afirmac&o crescente das praticas
contratuais uniformes no comércio internacional, a consolidagdo das regras autdnomas relativamente as legislagdes
nacionais e a crescente conscientizacdo dos operadores do comércio internacional da inadequacdo das leis nacionais
para dar solucéo a problemas decorrentes de contratos internacionais”. (CARNIO, 2009, p.155)

9 Dentre as caracteristicas dos contratos internacionais pontuasse nesta oportunidade (a) Contratos que desenvolvem
o0 intercambio de mercadorias, servicos e capitais entre empresas de diferentes paises; (b) contratos nos quais pelo
menos uma das partes desempenham papel preponderante no meio econémico internacional, sempre no que se refere
a matéria objeto do contrato; (c) contratos que ndo afetam apenas os Estados diretamente conectados & operagéo, mas,
dadas a concentracdo oligopolista dos bens e a estrutura do comércio mundial, geram efeitos que recaem sobre todos
os integrantes da &rea do mercado dos bens ou servigos aos quais se referem; (d) contratos que interferem nos interesses
corporativos do conjunto de empresas que se dediquem ao setor de atividades da operacdo, dada organizagdo
transnacional dos poderes econdmicos privados; (e) cuja forma responda a caracteristicas peculiares, tais como a
homogeneidade de suas disposicdes, a arbitragem e o emprego de terminologia unificada (CARNIO, 2009, p. 14-15).
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de comércio internacional globais, considerados “injustos.” (STIGLITZ, 2007,
p.28-29)

O estabelecimento de normas internacionais contratuais que privilegiam sobremodo
aspectos como o0 pacta sunt servanda atende necessariamente ao interesse dos paises mais
desenvolvidos, detentores de maior poder econdémico e de presséo politica internacional.

A ampliagdo do escopo do direito internacional privado e a consagracdo dos contratos
internacionais, sobretudo apdés o advento do United Nations Convention on Contracts for the
International Sale of Goods (CISG), também conhecida como: Convencdo das Nag6es Unidas para
Compra e Venda Mercantil, estabelece a possibilidade de que contratos celebrados por agentes
econdmicos do Brasil com fornecedores do Canada possam estruturar contrato internacional e
estabelecer a aplicacéo do sistema normativo norte-americano, por exemplo.

Assim, um agente econdmico nacional a luz da sistematica contratual internacional pode
ficar refém da aplicabilidade da norma estabelecida por outro pais, notadamente aqueles que
exercem hegemonia econdmica, politica e militar no mundo, contudo, este fendmeno que inicia
com a tentativa de uniformizar as regras internacionais do comercio internacional, em verdade

aprofunda o dissenso:

Quando uma norma estrangeira é imposta a uma cultura juridica para promover
uma mudanca social, ela atua como uma irritacdo, uma dolorosa perturbacédo do
mecanismo juridico que redunda numa cadeia de novos e inesperados
acontecimentos. Ela irrita ndo sé a rotina do sistema juridico, mas também, num
sentido mais profundo — e esse € o cerne de minha tese -, as institui¢6es de ligacéo,
os binding arrangements ue ligam o direito com seu meio social envolvente.
Normas estrangeiras criam um outside noise, causando fortes turbuléncias no jogo
dos discursos no interior dos institutos juridicos de conexdo, compelindo-0s ndo
sO a rearranjar suas proprias normas internamente, mas também a reconstruir as
normas estrangeiras a partir de seus proprios fundamentos. “Irritagdes juridicas”
ndo sdo simplesmente domesticaveis, elas ndo se transformam em algo familiar a
partir do estranho, elas ndo se adaptam simplesmente ao novo contexto, mas sim
desenvolvem uma dindmica evolucionaria em principio ndo dominavel, na qual
tanto o significado das normas externas, como 0 contexto interno serdo
fundamentalmente alterados (TEUBNER, 2005, p. 157).

E neste cenario de desindustrializacdo farmacéutica nacional, hiperglobalizacdo e os seus
impactos quanto a normatizacdo dos DPI e dos contratos internacionais, que o Estado brasileiro

através da ANVISA constatou a necessidade de regular as hipéteses de descontinuidade de
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medicamentos através da RDC n° 18 de 2014 com o fim de garantir maior previsibilidade a cadeia
de abastecimento farmacéutica do SUS.

Considerando a importancia dos medicamentos para a salde humana, a regulacdo
promovida pela ANVISA perpassa todas as etapas do processo de producdo e comercializagdo do
medicamento até o consumidor final.

Assim, a regulacdo sanitaria do setor farmacéutico tem como principal marco normativo a
Lei n° 6.360/76, norma regulada através do Decreto n® 8.077/2013; Lei n° 6.437/1977, Medida
Proviséria n° 2.190/2001 e o Decreto 3.961/2001 (BELLAN, 2016, p.412). Todavia, para fins de
analisar o objeto da presente tese, haverd um recorte metodolégico a fim de analisar mais
especificamente a RDC n° 18/2014 que regulamenta a descontinuidade de medicamentos.

A globalizacéo representou no cenario internacional a internacionalizacdo de estruturas
monopolistas, assim, foram estabelecidas instituicdes e regras internacionais voltadas a consolidar
os interesses das empresas sediadas nos paises desenvolvidos, na medida em que a grande maioria
das empresas de alta tecnologia, portanto, detentoras do maior nimero de patentes ou pelo menos

daquelas patentes mais rentaveis do ponto de vista econémico estao:

N&do é possivel compreender completamente 0 movimento de internalizacdo
econdbmica (ou globalizacdo) sem entender a progressdo de estruturas
monopolistas. A recente histdria do Capitalismo demonstra que, do ponto de vista
das companhias engajadas na producdo de bens e servigos, a expansdo geografica
é uma progressado natural. Os lucros tendem a decair com o tempo em regifes com
desenvolvimento industrial e tecnoldgico mais elevado, como resultado da grande
competicdo entre companhias. Assim, elas precisam procurar novos mercados nos
quais a competicao ndo seja tdo feroz e em que lucros monopolistas ainda possam
ser extraidos. Essa expansao global baseada na criacdo de novos monopolios em
Paises em desenvolvimento tem terriveis efeitos: (a) os crescentes niveis de
desemprego e mais altas desigualdades econémicas; (b) o rompimento da rede de
seguranca de servicos publicos; (c) a exaustdo de recursos naturais; e (d) aumento
do dominio tecnoldgico e poder de estruturas monopolistas que controlam tais
tecnologias (SALOMAO FILHO, 2021, p.15).

Contudo, para além dos fatores estruturais de producdo e dos fatores relacionados ao
mercado internacional, no ambito interno a operacionalizacdo do fornecimento de medicamentos
para 0 SUS sera aperfeicoada através dos contratos de distribuicdo, estes por sua vez possuem
caracteristicas que por si sO apresentam aspectos econdmicas que conforme sera demonstrado no

proximo capitulo, podem conduzir a praticas que violam o direito antitruste.
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O processo de desindustrializacdo acarreta basicamente trés fatores negativos para as
economias dos paises que sofrem este processo, em primeiro lugar hd uma queda na produtividade
em virtude do efeito composicio;* em segundo lugar ha uma reducéo do dinamismo econdmico
em razdo da redugdo do encadeamento entre os setores e, por fim, reducdo das externalidades
locais, em regra associada & atividade de pesquisa e desenvolvimento (P&D) (BACHA, BOLLE,
2013, p.83).

A desindustrializacdo acentuada do setor farmacéutico, em particular, marca presente ao
longo das altimas décadas da historia recente do Brasil, aliada a nova conjuntura internacional e a
adocdo de um desenvolvimento associado dependente do capital internacional, tem levado a
dificuldades no cumprimento das obrigacdes impostas pelo constituinte de 1988 quanto ao
atendimento das demandas de salde da populacdo atraves do SUS, neste cenario, 0 proximo
capitulo tera como objeto de estudo a interagdo entre normas de direito econdémico, antitruste e

contratual.

% [...] mudanca no nivel de produtividade de uma economia provocada pelo deslocamento de trabalhadores entre
setores que apresentam diferentes indices de produtividade da mao de obra. [...] (BACHA, BOLLE, 2013, p.84).
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3. ORDEM ECONOMICA CONSTITUCIONAL E INTERVEN(;AO DO ESTADO NO
DOMINIO ECONOMICO: A interpretacdo dos negdcios empresariais & luz do direito

antitruste

Superada a analise dos aspectos descritivos da estrutura produtiva do Brasil, bem como, de
aspectos exploratorios que apontam para modelos de desenvolvimento econémico que podem ser
implementados no Brasil, o presente capitulo pretende analisar os aspectos normativos brasileiros
que dialogam com o objeto da presente tese.

O advento das varias fases da revolucdo industrial representou avangos tecnologicos e
ganhos econdmicos, contudo, do ponto de vista social exigiu a ampliacdo do sistema normativo a
fim de que este pudesse atender as demandas sociais decorrentes do sistema capitalista.

Se num primeiro momento a revolugdo industrial representou uma forte exploracdo dos
trabalhadores e consumidores em detrimento do poder econdémico, 0 século XX representou
avancos significativos na protecéo de direitos sociais, contudo, ao final este mesmo século novas
transformacdes sociais e econdmicas, impactariam o sistema normativo e a promocao dos direitos

sociais por parte do Estado:

[...] o que o direito capitalista fez, nos tempos modernos, foi exatamente
transformar a propriedade sobre coisas em poder sobre pessoas. Assim, por
exemplo, o poder de controle empresarial sobre os trabalhadores e sobre o préprio
destino da empresa, em funcdo da qual vivem os socios, trabalhadores,
fornecedores e clientes, € fundado na propriedade do capital. Da mesma forma, o
poder indireto sobre os consumidores ou o mercado em geral €, todo ele, fundado
na propriedade do capital. (COMPARATO, 2014, p.99)

Neste sentido, a analise a interacdo entre o direito econdmico, antitruste e contratual sdo
pressupostos necessarios para fins de compreender as conclusdes desta tese que serdo analisadas a
partir do quarto capitulo.

Assim, o presente capitulo sera subdividido em trés subcapitulos, o subcapitulo 3.1 tem
como objeto analisar os aspectos relacionados a ordem econdmica constitucional e a concorréncia
schumpeteriana, tema importante na medida em que por se tratar de um setor de tecnologia
intensiva, o desenvolvimento do setor farmacéutico exige que 0s agentes econémicos possuam
capacidade para investir em P&D, esta por sua vez deriva de financiamento publico, sobretudo nos

estagios iniciais do processo de inovagao tecnoldgica nos paises de industrializacéo tardia e num
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segundo momento de um autofinanciamento decorrente dos retornos crescentes em escala que 0s
retornos monopolisticos decorrentes do direito de propriedade intelectual garantem, assim, a
analise do direito antitruste deve permear aspectos competitivos empresariais, como, também, a
realidade do sistema capitalista.

O subcapitulo 3.2 tem como objeto a analise dos aspectos relacionados ao direito contratual
e forma de intervencdo do Estado nas relac6es firmadas entre particulares, tema importante para a
compreensdo do objeto desta tese na medida em que a analise do abuso do poder econémico
representa, também, uma forma de intervencao nas relagdes contratuais.

Por ultimo, o subcapitulo 3.3 apresenta a crise do modelo de Estado interventor e o
surgimento das agéncias reguladoras, com destaque para a ANVISA. Neste momento seréo
analisados os aspectos relacionados a ambiguidade da RDC n° 18/2014 da ANVISA, bem como, a
forma como agéncia tem interpretado e 