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Direito administrativo e PPPs na industria far macéutica
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Em 1989, Fancis Fukuyama, ent&o vice-diretor da equipe de planejamento de politica do Departamento de Estado norte-
americano, propds que o debacle dos regimes comunistas na virada da década de 1980 representava ndo uma contingéncia
historica, mas sim uma virada estrutural, que apontava para o fim das disputas ideol 6gicas e universalizagdo da
democracia e do liberalismo no mundo [1].

Para Fukuyama, a dial ética historica hegeliana estava certa ao indicar que a evolucéo humana caminharia para um ponto
culminante e perpétuo, mas teria sido distorcida pela leitura marxista que identifica esse momento final na solucéo da
contradicdo entre capitalistas e proletérios.

Para ele, 0 apelo da leitura materialista da teoria hegeliana teria contaminado todo o espectro do pensamento econdmico e
politico ocidental, mas 0 equivoco estaria em que a antinomia dial ética que move a historia esta na consciéncia humana (e
N&o apenas Nos meios materiais de vida), concretizada pela oposi¢do de visdes de mundo antagonistas (ideologias, no
sentido empregado pelo autor).

Dada premissa, Fukuyama faz a conhecida declaracéo do "fim da historia' das relages internacionais e prevé (no
longo prazo) a homogeneizac&o do liberalismo politico e econdmico no mundo. 1sso implicaria relagdes internacionais
centradas em interesses puramente econémicos e 0s conflitos entre nacdes teriam impactos apenas regionais. Essa
perspectiva pareceu reforcar ateoria das vantagens comparativas no comércio internacional e naturalizar a
interdependéncia produtiva dos paises nos mais diferentes ramos industriais, sendo o0 caso mais notorio a relacéo entre
China e Estados Unidos nas décadas seguintes [2].

A tese de Fukuyama causou controvérsia desde a sua apresentacdo em 1989 [ 3], porém parece ter povoado o imaginério
dos analistas econdmicos e de boa parte da comunidade politica mundial. Nao obstante, mais recentemente, dois eventos
trouxeram aluz de formamais evidente as limitagdes do liberalismo no campo industrial e de comércio exterior: a
pandemia de Covid-19 e a guerra russo-ucraniana de 2022 (ainda em curso).

Asevidéncias trazidas por tais circunstancias apontam para a hecessidade de diversificagdo da producdo mundial de bens
einsumos essenciais e refor¢o daindustria nacional, mediante atividade de fomento e atuacéo direta no dominio
econdmico, como verdadeiro elemento de seguranca nacional.

Publico - Pragmatico

Por exemplo, a dependéncia de insumos da india e da China para o

abastecimento da industria farmacéutica nacional € fragilidade j& mapeada pala Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) [4]. De fato, amaior parte dos Insumos Farmacéuticos Ativos (IFA) usados para producéo de remedios no Brasil
vem do exterior e, dentre os fornecedores estrangeiros, India e China possuem enorme destaque (s&o os principais
provedores do Brasil e do mundo).

Durante a pandemia, a india restringiu a exportacdo de diversos desses produtos, priorizando seu mercado interno, e a

China enfrentou gargal os de producéo (gerados por absenteismo e pela politica de lockdown estrito) [5] — o que acendeu
o alertamundial para a vulnerabilidade da cadeia de fornecimento desses insumos.
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Por outro lado, estudo da Organizagdo para a Cooperagdo e Desenvolvimento Econdmico (OCDE) aponta que aguerrana
Ucranialevou a severos impactos sobre mercados globais de insumos criticos para diversos produtos essenciais [6]. E o
caso, por exemplo, dos fertilizantes nitrogenados, em que a Russia respondia a 25% da demanda mundial e que teve sua
producdo drasticamente afetada ja no inicio do conflito [7]. Taisimpactos tém feito paises e companhias reavaiarem a
distribuicdo mundial (geogréfica) de suas cadeias produtivas e de suprimentos.

Os momentos criticos vividos pela humanidade nos Ultimos anos despertaram nos governos e no mercado a necessidade
de buscar mecanismos paratornar suas cadeias produtivas e de suprimentos cada vez mais resilientes. Dois dos aspectos
fundamentais nessa direcdo sdo o dominio de tecnologia e o reforco da estrutura produtiva nacional (de capital local ou
estrangeiro, mas diretamente sujeita ajurisdicdo nacional). A participacdo do Estado parece ser fundamental paraa
construcdo e fortalecimento desse ecossistema de indUstrias essenciais, nesse novo contexto.

Essa atuagdo estatal, naturalmente, deve ocorrer por meio de instrumentos juridicos desenvolvidos no ambito do direito
qdmi nistrativo. Entretanto, os avangos neste campo tém sido lentos, tanto do ponto de vista normativo como doutrinério.
E o que se observa, por exemplo, na model agem de parecerias publico-privadas na indlstria farmacéutica.

A Constituicéo de 1988 atribuiu ao Estado brasileiro o desafio de garantir assisténcia farmacéuticaintegral num pais com
dimensdo continental, enorme diversidade demogréfica e marcantes diferencas socioecondémicas. Numaindustria
caracterizada pelainovagdo (com tratamentos cada vez mais complexos e mais caros), a agcdo do Estado € crucial, por
exemplo, parafomentar a producdo de medicamentos comercia mente pouco atrativos (para o tratamento das chamadas
"doencas negligenciadas’ [8]). Mas afragilidade demonstrada pelas cadeias de fornecimento global e, especificamente,
pela de Insumos Farmacéuticos Ativos, aponta a conveniéncia de fomento estatal no setor para além de casos especificos
como o das doencas negligenciadas.

No Brasil, o atendimento da demanda por medicamentos é realizado tanto por fornecedores estrangeiros como nacionais
(privados e publicos) cujas cadeias produtivas formam o Complexo Econdmico e Industrial da Saide [9] (Ceis), conceito
utilizado para mapear e acompanhar o desenvolvimento dessa malha produtiva.

Nas Ultimas décadas, diferentes iniciativas tém se apresentado para mitigar os riscos que a dependéncia do mercado
estrangeiro no campo farmacéutico implica para o desenvolvimento dos servicos de salde brasileiros. O ponto crucial
desses projetos € a absorcao de tecnologia por atores nacionais (privados e publicos) e suas externalidades positivas. Esses
empreendimentos orbitam a estrutura brasileira de Laboratorios Farmacéuticos Oficials, tendo por integrantes notaveis a
Fundac&o Oswaldo Cruz e o Instituto Butantan.

Dentre asiniciativas empregadas para o fortalecimento do Complexo Econdmico e Industrial da Salde, as mais
destacadas sdo as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo de Medicamentos (PDP). Esses gjustes canalizam a
demanda do Sistema Unico de Salde (SUS) por um determinado produto para laboratérios publicos que se associam a
industria privada para o atendimento dessa demanda. O ganho de escala permite a negociacdo da transferéncia dessa
tecnologia de tal modo que ao final do projeto o parceiro publico deve alcancar aindependéncia produtiva[10].

O modelo das Parcerias para 0 Desenvolvimento Produtivo de Medicamentos ndo utiliza o regime daLe n° 11.079/2004
(Lei das Parcerias Publico-Privadas). Tais gjustes consistem em contratos administrativos de transferéncia de tecnologia
entre laboratorio publico e laboratorio privado, secundados por termo de compromisso firmado pela Unido (Ministério da
Salde) que convenciona a convergéncia da demanda do SUS.

As PDPs néo preveem, por exemplo, investimentos na infraestrutura produtiva do |aboratério publico pelo contratado
privado e esta lacuna tem se provado umadas principais causas de insucesso desse tipo de "parcerid’.

O modelo das PDPs é complexo e sua modelagem juridico-institucional segue em evolugdo [11]. Entretanto, parcela
relevante da demanda publica por medicamentos ja vem sendo atendida nessa modalidade. Por outro lado, a arquitetura
para a absorcao de tecnologia farmacéutica via parceria publico-privada (PPP), pensada em principios da década de 2010,
permaneceu estagnada.
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A Unica PPP farmacéutica ef etivamente implementada no pais foi contratada em 2013 tendo por objeto a gestéo,
operacdo, modernizagdo (adequacdo de infraestrutura), manutencdo de plantaindustrial publica e o fornecimento de
medicamentos a Fundagdo para o Remédio Popular (Furp) — laboratério oficial do Estado de Sdo Paulo) [12].

Sua modelagem, elaborada pelo governo do estado de Sao Paulo, teve dificuldades ao enfrentar as especificidades
regulatérias daindustria farmacéutica brasileira e do mercado publico de medicamentos, o que ficou atestado, por
exemplo, pelarescisdo antecipada ocorrida em agosto de 2022 [13].

As fragilidades na concepcéo da PPP podem ser identificadas em diversos elementos de uma model agem que néo
enfrentou os desafios fundamentais do projeto, como, por exemplo, o impacto do controle total da demanda pelo
Concedente (com possibilidade de "desidratacgo” pela aquisi¢éo via Atas de Registro de Prego) e pela auséncia de
precificacdo especifica datecnologia transferida

N&o obstante o insucesso dessa experiéncia, diversas li¢cbes podem ser colhidas de umainvestigacdo aprofundada do caso.
A andlise dos erros dessa model agem juridica (especialmente alocacdo de riscos) e econdmico-financeira associada a um
estudo comparativo as estruturas de PPP bem-sucedidas em outros setores econdmicos no Brasil e em outros paises pode
permitir a construcdo de diretrizes para um novo modelo viavel.

O estabel ecimento dessa alternativa (uma modelagem viavel e eficiente para PPP de industria farmacéutica) € possivel, e
0 insucesso da experiéncia em S&o Paulo ndo deve ser entendido como um ponto final para esse tipo de contrato porque €
preciso construir alternativas juridicas para o fortalecimento do Complexo Econdmico e Industrial da Salde.
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