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RESUMO

Este estudo analisa o projeto de instalagéo da Sociedade Mocambicana de Medicamentos S.A., uma
cooperacdo internacional realizada entre Brasil e Mogambique, executada pelo Instituto de
Tecnologia em Farmacos (Farmanguinhos), da Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz). O objetivo dessa
cooperacao é transferir tecnologia para a producdo publica de medicamentos no pais, com o proposito
de apoiar a ampliacdo do acesso da populacdo aos medicamentos, sobretudo antirretrovirais.
Consideraram-se especialmente o0s aspectos operacionais do projeto. Trata-se de um estudo de caso,
alicercado na analise bibliografica e documental, entrevistas e observacdo direta. A hipoOtese
norteadora foi que projetos de transferéncia de tecnologia para a producdo de medicamentos em
paises em desenvolvimento podem contribuir para a melhoria do acesso da populacdo local a tais
insumos, desde que outros pré-requisitos sejam observados, tanto no pais que oferta a cooperacao
quanto no pais receptor, tais como, mecanismos apropriados que viabilizem a cooperacdo, mao de
obra qualificada, conjunturas politicas e econdémicas favordveis. Os resultados evidenciam que o
Brasil conseguiu transferir a tecnologia e instalar a estrutura fisica necessaria a producdo de
medicamentos em Mocambique; capacitar profissionais; efetivar a producdo de parte da lista de
medicamentos acordada com o Ministério da Saide de Mocambique; viabilizar a obtencdo dos
registros para a producédo de medicamentos junto a autoridade regulatoria local; impulsionar a reviséo
da legislagdo mogambicana sobre medicamentos, levando em consideragéo as necessidades da nova
industria farmacéutica; e apoiar o efetivo funcionamento da fabrica. Esse processo trouxe ganhos para
Brasil: aprendizado da equipe envolvida no projeto e acumulo de conhecimentos, em
Farmanguinhos/Fiocruz, sobre o planejamento, avaliagdo e execucdo de atividades de cooperacao
internacional focadas na transferéncia de tecnologia para a producdo farmacéutica. Estimulou a
reflexdo critica sobre as potencialidades e fragilidades da préatica brasileira de cooperacao
internacional nessa area, bem como discussdes sobre 0S mecanismos necessarios para a
implementacao desse tipo de empreendimento em paises em desenvolvimento. Por outro lado, varias
dificuldades tiveram que ser superadas, em ambos paises, e inimeros problemas ainda permanecem
para a efetiva operacdo autdbnoma da fabrica. Entre eles destacam-se: pouca quantidade e experiéncia
de profissionais locais para atuar numa industria farmacéutica; dificuldade de retencdo da méo de
obra capacitada pelo projeto; pequeno nimero, no pais, de fornecedores de insumos e de prestadores
de servigos especializados no segmento farmacéutico; alta dependéncia nacional da ajuda externa e
de doacGes de medicamentos; falta de consenso no governo sobre a importancia da producéo publica
nacional de medicamentos; e auséncia de uma politica nacional de assisténcia farmacéutica que
valorize a producdo local de medicamentos como um dos itens fundamentais para suprir as
necessidades da populacédo e impulsionar o desenvolvimento do pais.

Palavras-chave: transferéncia de tecnologia, producdo publica de medicamentos, cooperacdo
internacional em salde, Fiocruz, Farmanguinhos, Brasil.



ABSTRACT

This study examines the project to set up the Sociedade Mocambicana de Medicamentos (SMM),
involving international cooperation in health pursued by Brazil and Mozambique and carried out by
the Instituto de Tecnologia em Farmacos (Farmanguinhos) of the Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz).
The goal of this cooperation is to transfer technology for public drug production in Mozambique, in
support of the country’s endeavours to expand its population’s access to drugs, particularly
antiretrovirals. The research is a case study drawing on bibliographical and documentary analysis,
interviews and direct observation, focussed especially on operational aspects of the project. The
underlying hypothesis was that, in developing countries, drug production technology transfer projects
can contribute to improving the local population’s access to such products, providing that other
prerequisites of effective cooperation are met, either in the country offering the cooperation or in the
recipient country. These include appropriate mechanisms to operationalise the cooperation, skilled
labour and favourable political and economic conjunctures. The results show that Brazil has managed:
to transfer the technology and install the physical structure necessary to produce drugs in
Mozambique; to train personnel; to operationalise production of part of the list of drugs agreed with
the Ministry of Health (MISAU); to enable registration to be obtained for drug production from the
Mozambican regulatory authority; to foster review of local legislation on drugs, in view of the needs
of the new pharmaceutical industry; and to provide support for the plant to function effectively. This
process has yielded gains for Brazil: learning by the project team and an accumulation of knowledge
at Farmanguinhos/Fiocruz on the planning, evaluation and execution of international cooperation
activities for drug production technology transfer. It has stimulated critical thinking on the potentials
and fragilities of pursuing international cooperation in this field and stimulated discussions of the
mechanisms necessary in order to implement this type of undertaking in developing countries. On the
one hand, various difficulties had to be surmounted, in both countries, and numerous problems still
remain in order for the plant to operate effectively with autonomy. Prominent among these are: there
is a shortage of experienced local personnel to work in a pharmaceutical industry; labour trained by
the project is difficult to retain; few materials suppliers and service providers in Mozambique
specialise in the pharmaceuticals industry; Mozambique is highly dependent on external aid and drug
donations; there is no government consensus on the need for public production of medicines in
Mozambique; and there is no national pharmaceutical assistance policy supporting local drug
production as an item fundamental to the country’s development and to meeting its population’s
needs.

Keywords: technology transfer, public production of drugs, international cooperation in health,
Fiocruz, Farmanguinhos, Brazil.
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INTRODUCAO

Na ultima década uma das demandas estrangeiras mais comuns ao Brasil na area de
cooperacao internacional em saude, principalmente vinda de outros paises em desenvolvimento, tem
sido apoio técnico para a instalagdo de fabricas produtoras de medicamentos, consideradas como
propostas interessantes para a melhoria do acesso da populacdo local a esses insumos para a salde,

especialmente no que se refere aos antirretrovirais.

Essas demandas se intensificaram com o desenvolvimento do projeto de cooperacdo técnica
com o Governo de Mocambique para a instalacdo e funcionamento de uma unidade publica
produtora de medicamentos, fruto das relaces de cooperacao entre os dois paises na Gltima década.
Esse projeto esta centrado na transferéncia de tecnologia para a producdo local de medicamentos
em Matola, cidade préxima a capital Maputo, de forma a atender as necessidades da populacdo de
Mogambique, principalmente para o tratamento dos portadores do HIVV/AIDS, e proporcionar novas
condicdes para 0 acesso universal e gratuito a esses insumos. Esforcos politicos de ambos os lados
tém sido realizados desde 2002 para a consecucdo desse empreendimento que devera trazer, em
principio, além de beneficios na area de satde, condigdes diferenciadas para o alcance de um novo

patamar tecnologico no pais e, potencialmente, promotoras do desenvolvimento de Mogambique.

Questdes politicas, econdmicas, técnico-administrativas e culturais de ambos 0s paises
permeiam o desenvolvimento desse projeto, mas as discussdes sobre o processo da cooperacéo
técnica e suas consequéncias ainda ndo foram suficientemente trabalhadas, seja pelos agentes
executores do projeto seja pela academia. A transferéncia de tecnologia para Mogcambique nessa
cooperacdo envolve doacdo de equipamentos para producdo e controle de qualidade; cessdo de
dossiés para o processo de producdo de medicamentos; formacdo de recursos humanos locais em
areas como tecnologias de producdo farmacéutica, anadlise do mercado farmacéutico (local e
regional) e aquisicdo publica de medicamentos a partir de uma politica nacional de assisténcia
farmacéutica; e acbes para o fortalecimento da autoridade regulatoria local (visando regular e
fiscalizar a producdo farmacéutica, aléem da sua comercializacdo), bem como a observancia dos
regulamentos nacionais e internacionais sobre propriedade intelectual na producdo de

medicamentos.

Todas essas dimensdes estdo inter-relacionadas e exigem a coordenacdo do processo que as
articula em diferentes etapas, constituindo uma complexidade que requer ndo apenas dedicacdo, mas
também trabalho intenso e compromisso — técnico e politico — dos parceiros envolvidos. Além disso,

as incertezas inerentes aos resultados da cooperacdo, inclusive sobre a viabilidade desse tipo de
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empreendimento, dada a singular realidade do continente africano e a pouca experiéncia do Brasil

em processos cooperativos desse porte, sdo fatores intervenientes no processo.

Considerando todos esses elementos, o presente trabalho se prop0s a levantar e analisar o
desenvolvimento desse projeto de cooperacdo no periodo 2003-2012, desde a formalizacdo dos
acordos diplométicos bilaterais até a instalacdo dos equipamentos em Mogambique, discutindo as
dificuldades e oportunidades encontradas, bem como as solugdes possiveis e implementadas.

O periodo 2003-2012 foi escolhido para a analise em razéo de 2003 ter sido 0 ano da assinatura
do primeiro e mais relevante ato bilateral referente a fabrica enquanto que 2012 foi 0 ano em que se
deu inicio as operagdes da area de embalagem na Sociedade Mogambicana de Medicamentos S.A.
(SMM S.A).

11



O DESENVOLVIMENTO DO PROJETO DE COOPERACAO

Abordar o desenvolvimento do Projeto de Instalagdo da Fabrica de Medicamentos de
Moc¢ambique ndo foi tarefa facil, dada a complexidade dos componentes do projeto e suas inter-
relacdes. Além disso, a estreita vinculagdo do pesquisador com esse projeto de cooperacdo, em razéo
de sua atividade profissional no Instituto de Tecnologia em Farmacos (Farmanguinhos), com
envolvimento direto na sua execucdo, exigiu um distanciamento critico que foi construido no

desenvolvimento da pesquisa, da melhor maneira possivel, mas com algumas limitacgdes.

O cenario mogambicano

Mocambique é um pais da costa oriental da Africa Austral, com extensio territorial de
799.380 km?, limitado ao norte por Zambia, Malawi e Tanzénia, a leste pelo Canal de Mogcambique
e Oceano Indico, a sul e oeste pela Africa do Sul e a oeste pela Suazilandia e Zimbabwe. Além

disso, é composto por 10 provincias (estados), estando a capital Maputo localizada ao sul.

O pais foi mantido como col6nia portuguesa durante cerca de quinhentos anos e s6 alcangou
sua independéncia em 1975, por forca das armas. No entanto, seus problemas estruturais e
organizacionais perduram até hoje, em razéo de multiplos fatores que se articulam tais como, guerras
por varias decadas, calamidades naturais variadas (secas e enchentes), forte migracao (interna e

externa) e elevada dependéncia de ajuda externa.

Apos a independéncia a disputa politica tem ocorrido, principalmente, entre a Frente de
Libertacdo de Mocambique (Frelimo), movimento que conduziu a Luta Armada de Libertacdo
Nacional (1964-1974) e que venceu a metropole portuguesa, libertando o pais do jugo colonial em
1974 e tornando-se o maior partido politico nacional no poder até hoje; e a Resisténcia Nacional
Mocambicana (Renamo), movimento de guerrilha contestatério contra o entdo governo socialista e
que se iniciou apos a independéncia, financiado pelos paises fronteiricos contrarios a essa opgédo
politica, que protagonizou uma guerra civil por cerca de 20 anos (chamada a “Segunda Guerra”) até
0s anos 1990. Em 1989, apo6s a morte de Samora Machel, entdo presidente do pais e da Frelimo
(1975-1989), num acidente aéreo, 0 novo governo (de Joaquim Chissano, que conduziu o pais por
18 anos, de 1986 a 2005) oficialmente abandonou a opc¢éo politica de orientagdo socialista e, em
1992, conduziu uma negociacdo de paz, possibilitando a construcdo de uma nova realidade em
Mocambique, com a transformacédo da Renamo em partido politico e a entrada de Mogambique na

carteira de empréstimos do Fundo Monetario Internacional (FMI).
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Hoje Mocambique € uma Republica Presidencialista, que conta com um Congresso atuante,
eleicOes diretas e ja existem outros partidos politicos menores em formacdo. O ex-presidente
Armando Emilio Guebuza, eleito em 2005 e reeleito em 2009 deixou o poder em janeiro de 2015,
sendo sucedido por Filipe Jacinto Nyusi, também representante da Frelimo e candidato da situacao.
Apesar dos processos eleitorais regulares, o regime politico funciona com caracteristicas de “partido
unico”, uma vez que a Frelimo tem grande dominancia politica em todo o pais e a Renamo perdeu
espaco politico nos processos democraticos eleitorais e, a partir de 2013, protagonizou atentados e
ameacou retomar a guerra civil. Novo acordo politico de paz foi selado em 2014, pouco antes das
eleicBes presidenciais, momento em que nova vitoria foi conquistada pelo candidato da situacao.

No Boletim de Indicadores do Fundo de Populacdo das Nagdes Unidas (UNFPA, 2011, p.2),
a populagdo mogambicana foi estimada em 22,4 milhdes de habitantes em 2010, considerando um
crescimento populacional de 2,7% ao ano e de localizacdo predominantemente rural (70%). Aléem
disso, cerca de 50,3% da populacdo era considerada analfabeta em 2007, sendo 34,5% do sexo
masculino e 64,1% do sexo feminino; a frequéncia escolar no ensino primario em 2011 era de

77,1%, enquanto que no ensino secundario era de apenas 23,7%.

O idioma oficial do pais é o portugués, falado principalmente como segunda lingua por cerca
de metade da populacdo, sobretudo nas areas urbanas, porém se verificam varias linguas e dialetos

nativos, sendo as mais comuns 0 macua, 0 tsonga e 0 sena.

Mocambique possui recursos naturais de significativa monta e que tém sido explorados sé
mais recentemente; a agricultura constitui a base da atividade econdmica, destacando-se a producéo
de milho, arroz, mapira (tipo de sorgo), amendoim, mandioca, algoddo e tabaco. Possui também
importantes recursos marinhos e, na industria, 0s principais produtos sdo a energia, madeira e
minerais diversos, sendo que este setor vem crescendo na Ultima década, assim como o setor de
turismo. A Africa do Sul é o principal parceiro comercial de Mogcambique e a principal fonte de
investimento direto estrangeiro (Almeida-Santos et al, 2014). Portugal, Brasil, Espanha e Bélgica
estdo entre os mais importantes parceiros econdmicos do pais, mas existe em Mogambique o Forum
dos Doadores composto pelos representantes dos paises que sdo 0s maiores doadores estrangeiros

que, em 2009, eram 16 paises.

Desde 2001, a taxa média de crescimento econdémico anual do PIB mogambicano tem sido

uma das mais altas do mundo, com periodos de desaceleraco’; no entanto o PIB per capita, o Indice

! Aproximadamente 8% a.a. entre 1996 e 2006 € entre 6% e 7% no periodo 2006-2011. As devastadoras inundagdes

do inicio de 2000 desaceleraram o crescimento econdmico para 2,1%, mas em 2001 houve uma recuperacgao
impressionante, com o alcance de crescimento de 14,8% a.a. (Almeida-Santos et al, 2014).
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de Desenvolvimento Humano (IDH), a desigualdade de renda e a expectativa de vida ainda estéo
entre as piores do planeta (PNUD, 2013), configurando um aparente paradoxo. Mogambique se
encontra entre os paises de IDH baixo, localizado na posicdo 185° (PNUD, 2013, p. 149), junto de
outros paises africanos como Republica Democrética do Congo (186°), Burquina Fasso (183°),
Chade (184°) e Niger (186°). Apesar disso, 0 Relatério de Desenvolvimento Humano de 2013
apontou que Mocambique esta entre os paises que apresentaram melhoras significativas nos
elementos constituintes do IDH, principalmente quando se analisa o periodo 1990-2012 (PNUD,
2013, p. 64) (Tabela 1).

Tabela 1 — Exemplos de paises com variacao significativa no IDH e respectiva posicao na lista global
de IDH (1990-2012)a

Crescimento médio anual
do crescimento nacional
bruto per capita

Redugcéo do défice em
termos de IDHP

IDH (valor) (%) Posicéo (%) Posicéo
Pais 1990 2012 1990-2012 1990-2012

Republica da Coréia 0,748 0,908 63,54 1 4,285 8
China 0,493 0,699 40,50 3 9,46 1
Tunisia 0,552 0,711 35,40 9 2,84 29
Argélia 0,561 0,712 34,33 12 0,98 67
Brasil 0,589 0,730 34,22 13 1,81 50
Mauricia 0,625 0,736 29,72 25 3,68 13
Mocambique 0,203 0,327 15,53 73 4,08 9

a. Paises em desenvolvimento selecionados que registraram significativo reducéo no déficit em termos de IDH
ou elevadas taxas de crescimento do rendimento nacional bruto per capita, no periodo 1990-2012
b. Reducdo na distancia em rela¢do ao valor méximo do IDH

Fonte: Retirado do Relatério de Desenvolvimento Humano 2013 (p. 64).

No que se refere a saude, além da epidemia de HIV/AIDS ja mencionada, o Relatorio de
Revisdo do Setor Saude de Mocambique 2012 (MISAU, 2012) apresenta varios problemas que tém
sido trabalhados nos Gltimos anos nos limites da capacidade do pais: apenas cerca de US$ 39,00 per
capita é aplicado no setor saude; os recursos humanos para a satde tém base salarial muito baixa; a

distribuicdo desses profissionais pelo pais é inadequada e as condi¢des de trabalho sdo precérias.

Ressalta-se também que ndo existe uma politica farmacéutica em Mocambique, 0 que

complica significativamente o processo de planejamento da aquisicao e abastecimento nacional de
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medicamentos e de outros insumos para a saude. Ademais, o pais ndo dispde de um sistema de
informacdo integrado e harmonizado, que possibilite agregar as diferentes fontes de dados
disponiveis para garantir e disponibilizar informacGes de qualidade e confidvel para o processo de
decisédo (MISAU, 2012).

Essa descri¢do preliminar é fundamental para se compreender um pouco mais a realidade do

pais beneficiario da cooperacgdo e para melhor situar os leitores deste trabalho.

Por que implantar uma fabrica de medicamentos em Mocambique

“(...) a cooperagdo constitui-se no canal pelo qual uma nagdo mantém-se
conectada com padrdes econdmicos e sociais predominantes e com as principais
tendéncias em curso no plano da ciéncia e do conhecimento, bem como suas
aplicacOes e beneficios™ (Sato, 2010, p. 46).

O processo de instalacdo e funcionamento da fabrica medicamentos de Mocgambique,
materializado na Sociedade Mogambicana de Medicamentos S.A. (SMM S.A.)?, se configura como
um dos projetos de cooperagio internacional em satde® desenvolvido pela Fiocruz, mas que também
envolve outras diferentes instancias do proprio Ministério da Saude (MS), do Ministério das
RelacOes Exteriores (MRE) e da Presidéncia da Republica (PR) do Brasil.

O objetivo de maior envergadura desse projeto é apoiar a melhoria do acesso universal e
gratuito aos medicamentos necessarios a populacdo mogcambicana, com énfase nos antirretrovirais
utilizados no protocolo terapéutico nacional. Como instituicdo executora do projeto,
Farmanguinhos, da Fiocruz, tem por objetivos: a) instalar e viabilizar o funcionamento da primeira
industria pablica mocambicana produtora de medicamentos genéricos para atender as necessidades
da atencdo priméria e da politica farmacéutica do pais; b) reduzir gradativamente, mediante o pleno
funcionamento da SMM S.A., a dependéncia de Mogambique dos doadores internacionais e das
importac6es de medicamentos; e ¢) contribuir para a criacdo de capacidades locais para a producédo
farmacéutica e gerenciamento industrial. Isso posto, esse € um dos projetos de cooperacao
internacional que materializa a orientacdo da Politica Externa Brasileira (PEB), a partir dos anos

2000, de priorizar atividades que promovam o desenvolvimento social (no qual se inclui a salde) a

2 A Sociedade Mocambicana de Medicamentos S.A. foi constituida por meio de decisdo publicada no Boletim da
Republica n° 2, 11l Série, em 20 de janeiro de 2009, onde consta o estatuto da fabrica e a mencdo expressa a um
capital social de 750.000 mil meticais, valor equivalente a US$ 29.400,00 segundo cotacéo de janeiro de 2009.

3 O ex-Presidente da Fiocruz, Dr. Paulo Marchiori Buss, durante entrevista caracterizou, em 2010, esse projeto como
a “joia da coroa” dos projetos de cooperagdo técnica em salde desenvolvidos pela Fundagdo em Mogambique.
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partir da criacdo ou fortalecimento de instituicbes nacionais cruciais para o setor (Almeida et al,
2010; Buss & Ferreira, 2010).

O cenério da producdo de medicamentos no Brasil é frequentemente discutido pela academia
e pelo governo quando trata, por exemplo, da questdo do Complexo Econémico e Industrial da
Saude (CEIS) (Gadelha, 2003); da inovacdo em salde a partir da pesquisa e desenvolvimento de
novos medicamentos ou insumos; ou ainda das possibilidades de parcerias publico-privadas visando
a absorgéo de tecnologia para a producdo nacional de ingredientes farmacéuticos ativos (IFASs) e o
fortalecimento dos laboratérios publicos para a producdo de medicamentos e atendimento das
demandas do Sistema Unico de Saude (SUS).

Mogambique, por sua vez, exibe uma realidade bem diferente da brasileira, pois ndo possui
producado nacional de medicamentos (seja publica ou privada) e, segundo o Relatério da Revisdo do
Setor de Saude, € altamente dependente de ajuda externa, pois 81% dos medicamentos utilizados no
pais pelo setor publico derivam de doacbes (MISAU, 2012, p. 100). A aquisi¢do dos cerca de 20%
restantes tem sido efetivada por 52 importadoras privadas e pela Empresa Publica de Importacéo e
Exportacdo de Medicamentos (Medimoc) que desempenha o papel de coordenar esses processos
sob a supervisdo do Ministério da Satude de Mogambique (MISAU, 2012, p. 102).

O processo de compra e importacdo de medicamentos é articulado pela Medimoc, apesar da
gestdo ser compartilhada e controlada pelo Ministério da Saiude de Mocambique (MISAU) e por
organizacgdes estrangeiras que operam no ambito das aquisi¢cdes e gestdo de recursos ou doacdes de
origem internacional (MISAU, 2007). Nesse processo podem ser verificadas diferentes tipos de
licitacdo: a) licitacdo competitiva limitada (limited competitive bidding — LCB na sigla em inglés)
que engloba uma lista de fornecedores (qualificados em 2004) e que é utilizada para grandes
compras, financiadas por um fundo comum para medicamentos; ou b) licitacdo internacional
(international competitive bidding — ICB na sigla em inglés) que é a forma requisitada por
organizacgdes internacionais, a exemplo do Banco Mundial. Tais modalidades foram criadas por
demanda explicita de parceiros especificos. O processo de aquisicdo e importacdo dos
medicamentos necessarios ao sistema de salude mogambicano € lento, inflexivel e com numerosos
nos criticos relacionados a liberacdo de produtos, pagamento de fornecedores e controle regulatério

dos insumos adquiridos, por exemplo.

Em sintese, a importancia de politicas nacionais voltadas para a assisténcia farmacéutica e a

producdo de medicamentos em nivel nacional ainda representa em Mocambique uma area de pouco
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estudo ou de baixo interesse, seja pela inexisténcia de industria farmacéutica local, seja pela elevada
dependéncia do pais da ajuda externa, em geral e em relacdo a doagdo de medicamentos.

Nessa perspectiva, a cooperagdo internacional pode ser um instrumento positivo de politica
externa, possibilitando o compartilhamento de experiéncias entre paises e, talvez, promovendo
mudancas nas realidades nacionais mediante a troca de conhecimentos entre diferentes setores,

capacitacdo de recursos humanos e estimulo ao efeito multiplicador de experiéncias bem-sucedidas.

Uma das principais motivagdes desse projeto de cooperacgéo entre Brasil e Mocambique foi o
sentimento de urgéncia que a epidemia de HIV/AIDS provocou em diferentes @mbitos — nacional,
internacional e global.

De acordo com o Programa Conjunto das Nac¢des Unidas sobre HIV/AIDS (UNAIDS) ha no
mundo cerca de 34 milhdes de pessoas vivendo com o HIV, sendo que 0,8% dos infectados sdo
adultos entre 15 e 49 anos de idade, apesar da variacao significativa desse numero quando analisadas
regides e paises especificos (UNAIDS, 2012, p. 08). A Africa Subsaariana, por sua vez, permanece
sendo a regido mais afetada do mundo, com 1 em cada 20 adultos vivendo com o HIV e
concentrando cerca de 69% da populacdo mundial portadora do virus. Em seguida aparecem as
regides do Caribe, Europa Oriental e Asia Central como as mais afligidas pelo HIV, onde 1% dos

adultos estdo infectados (Figura 01).
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Figura 1 — Prevaléncia da AIDS no mundo em 2011

Prevaléncia do HIV em adultos (15-49 anos), 2011
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Fonte: Health Statistics and Information Systems (HSI). World Health Organization, 2012.

Ainda no Relatdrio de 2012 menciona-se que houve uma redugdo do nimero de mortes em
decorréncia do HIV/AIDS a partir da metade da déecada de 2000 em razdo do aumento do acesso a
terapia antirretroviral e do declinio da incidéncia de HIV, cujo pico foi em 1997 (UNAIDS, 2012,
p. 12).

O Brasil desempenhou papel importante no processo de combate ao avanco da epidemia e no
tratamento dos doentes e portadores do HIV/AIDS, passando a ser referéncia em relacdo ao acesso
universal dessa populacédo aos servicos de saude e aos medicamentos, inicialmente para os pacientes
sintomaticos e mais recentemente para todos os portadores de HIV, sintomaticos ou nio*. Tal
realidade exigiu a coordenacdo de acdes e elaboracdo de politicas especificas que possibilitaram o
atendimento dos preceitos constitucionais de acesso universal a salide e aos servicos de saude, sendo
que, no caso desse grupo populacional os movimentos da sociedade jogaram papel fundamental no
alcance da garantia desse direito, logrando que essa area dos cuidados em saude seja a Unica em

que, de fato, 0 SUS € quase universal.

4 Brasil, Ministério da Satde. Secretaria de Vigilancia em Satde. Portaria n° 27, de 29 de novembro de 2013, que
aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o Manejo da Infec¢do pelo HIV em Adultos.
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Em Mocgambique, o primeiro caso de AIDS foi diagnosticado em 1986 seguido por nimero
crescente de casos até que, em 2010, cerca de 1,4 milhGes de mogambicanos estavam infectados,
com prevaléncia nacional de 11,5% na populagéo adulta (entre 15 e 49 anos). Tal realidade colocou
0 pais na lista daqueles com as maiores taxas de prevaléncia do HIV/AIDS em nivel mundial, mesmo
considerando a estabilizacdo dessa taxa nos ultimos anos (MISAU, 2012, p. 33).

Em relagdo as disparidades de género, no que se refere a taxa de prevaléncia do HIV/AIDS,
em 2010 aproximadamente 6 em cada 10 individuos portadores de HIV/AIDS eram do sexo
feminino. A situacdo € ainda mais drastica quando se analisa a distribuicdo da doenga por idade —
em 2005 a incidéncia era de 22% em mulheres e 7% em homens na faixa entre 20 e 24 anos —
evidenciando a maior vulnerabilidade das mulheres mogambicanas ao HIV/AIDS (MISAU, 2012,
p. 35).

A expansdo do HIV/AIDS tornou-se, portanto, um problema de elevadas proporc¢des e de forte
impacto negativo em Mocambique. Por outro lado, a grande dependéncia do pais da ajuda externa,
seja para a composicdo do orcamento publico, seja para a obtencdo de medicamentos para o
tratamento de seus doentes, impulsionou a especulacdo sobre a possibilidade de instalagdo de uma
fabrica de medicamentos em solo nacional, como um dos mecanismos possiveis para melhorar o

acesso da populacéo aos medicamentos e, possivelmente, potencializar o desenvolvimento do pais.

Acesso a medicamentos como um direito humano

Segundo Ventura (2010), os direitos humanos possuem um significado que vai além da ideia
de direitos legais, devendo ser, portanto, um parametro ético universal que deveria ser observado

por governos, instituicdes e individuos.

Apos a Segunda Guerra Mundial a nogédo de direitos humanos se ampliou e incluiu ndo apenas
os direitos civis e politicos, mas também os direitos sociais, econdmicos e culturais, sendo estes
altimos considerados complementares e necessarios a efetivacdo dos primeiros (Lafer, 1998 apud
Ventura, 2010). Nesse contexto, a Declaracdo Universal dos Direitos Humanos, de 1948, o Pacto
Internacional dos Direitos Econémicos, Sociais e Culturais (Pidesc) e o Pacto Internacional dos

Direitos Civis e Politicos, ambos de 1966, sdo as principais diretrizes sobre esse tema.
O mesmo autor afirma que os direitos humanos sao universais e indivisiveis,

“[...] porque a condigdo de pessoa deve ser 0 Unico e exclusivo requisito para a
titularidade desses direitos, sendo a dignidade da pessoa humana o fundamento
de toda e qualquer medida” e “os direitos civis e politicos devem ser conjugados
aos direitos econdmicos, sociais e culturais, de forma que possibilite o exercicio
da liberdade e da convivéncia com justica social, eliminando os obstaculos

19



normalmente estabelecidos pelo tratamento desassociado desses direitos e a sua
complementariedade obrigatoria” (Ventura, 2010, p. 88).

Mann (1996), por sua vez, pondera que os direitos humanos sao:

“[...] @) inerentes as pessoas simplesmente porque sdo humanas; b) inalienaveis,
ndo podendo ser concedidos ou tirados pelo Estado ou outro individuo; c)
universais, cabendo igualmente a todas as pessoas onde quer que estejam e em
qualquer situacao; d) individuais e se concentram na relagdo entre os individuos
e governos; €) significam reivindicacGes da sociedade, logo o Estado deve
promover a sua protecdo; f) inviolaveis; g) insepardveis e indivisiveis, ndo
havendo qualquer hierarquizacéo [...]” (p. 139).

A Declaragdo Universal dos Direitos Humanos estabelece, em seu Artigo 25, a seguinte

relacdo entre direito e saude:

“Toda pessoa tem direito a um padrdo de vida capaz de assegurar a si e a sua
familia satde e bem-estar, inclusive alimentacdo, vestuario, habitacdo, cuidados
médicos e 0s servicos sociais indispensaveis, e direito a seguranca em caso de
desemprego, doenga, invalidez, viuvez, velhice ou outros casos de perda dos
meios de subsisténcia fora de seu controle. [...]” (Grifos nossos)

No texto do Pidesc, a interacdo entre saude e direito foi apresentada de forma mais elaborada

e indicou alguns mecanismos para a sua efetivacéo:

[...] 1. Os Estados-Parte no presente Pacto reconhecem o direito de todas as
pessoas de gozar do melhor estado de saude fisica e mental possivel de se
alcancar.

2. As medidas que os Estados-Parte no presente Pacto tomarem com vista a
assegurar o pleno exercicio deste direito deverdo compreender as medidas
necessarias para assegurar:

a) a diminuicdo da mortinatalidade e da mortalidade infantil, bem como 0 séo
desenvolvimento da crianga;

b) o melhoramento de todos os aspectos de higiene do meio ambiente e da higiene
industrial;

c) a profilaxia, tratamento e controle das doencas epidémicas, endémicas,
profissionais e outras;

d) a criacdo de condicdes proprias a assegurar a todas as pessoas servicos medicos
e ajuda médica em caso de doenca [...] (Grifos nossos)

Na érea da salde, a Declaracio de Alma-Ata®, de 1978, propde que a satide é “um direito

humano fundamental e que a consecucao do mais alto nivel possivel de salde € a mais importante

5

A Declaragdo de Alma-Ata é resultado de uma reunido historica promovida pela OMS em 1978 e realizada na ex-
Uni&o das Republicas Socialistas Soviéticas (URSS). E composta por dez tépicos que enfatizam a Atengo Primaria
a Saude (ou os Cuidados Primérios de Saide) como essenciais para as populagdes, organizados de tal forma, porém,
que ndo se restringiam & assisténcia médica a ser oferecida no primeiro nivel de atencéo dos sistemas de salde, mas
incluia atividades voltadas para o bem-estar mais amplo das comunidades. Acrescentava ainda a necessidade de
atencdo especial, nesse e outros ambitos, aos paises em desenvolvimento; defendia a promocéo de salde, em sentido
amplo, como uma das prioridades de uma nova “Ordem Econémica Mundial”.
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meta social mundial, cuja realizacdo requer a acdo de muitos outros setores sociais e econdémicos,
além do setor saude” (MS, 2002).

Nas Ultimas décadas constata-se a ampliacdo dos foros de discussdo sobre a satde como um
direito humano fundamental, inclusive junto a organizagfes internacionais ndo especificamente
voltadas para o setor, como a Organizacdo Mundial do Comércio (OMC), ou blocos econdmicos e
coalizdes regionais que tratam, também, de temas correlacionados a satde (Backman et al, 2008).

O Estado é o principal ator nesses foros, apesar da variedade de outros atores que atuam no
mesmo tema, pois, como afirma Ventura (2010), cabe ao:

“[...] Estado garantir aos seus cidadaos, por meio de politicas publicas especificas,
0 acesso de todos os individuos aos meios mais adequados para o alcance do seu
bem-estar e [melhor] qualidade de vida, o que representa [em Ultima instancia]
[...] que o Estado deve viabilizar [também] servicos e insumos de assisténcia a
saude [...]” (p. 92).

O Brasil, por sua vez, realizou uma reforma setorial, conduzida por movimentos sociais
articulados nacionalmente e liderados pelo movimento sanitario, que incluiu o direito a saide como
direito de todo o individuo e dever do Estado na nova Constituicdo de 1988 (Artigo 196), criando,
para tal, o Sistema Unico de Satde (SUS) (Escorel, 1998; Pégo e Almeida, 2002). Essa experiéncia
tem sido difundida, observada e analisada por outros paises, instituicGes internacionais e agentes
ndo-estatais, em razéo da sua especificidade e dos resultados que vém alcancando nos ultimos vinte
anos (Paim et al, 2011).

A Reforma Sanitéria brasileira, com o Sistema Unico de Saude (SUS), pretendia ampliar o
acesso aos cuidados de saude de forma universal, para toda a populacdo brasileira, pois,
historicamente o sistema de saude no Brasil foi marcado por fragmentacgéo, progressiva privatizacdo

e subsidios estatais ao setor privado e a parcela de renda mais alta da populacdo (Paim et al, 2011).

No mesmo processo, 0 movimento pelos portadores de HIV/AIDS teve importante papel no
Brasil, pois resultou numa politica nacional que garantiu o acesso aos cuidados de salde e 0 acesso
aos medicamentos para os pacientes portadores dessa enfermidade. Essa politica também teve
grande repercussdo internacional e o ativismo politico e social nessa area, em nivel nacional e
internacional, tem desempenhado papel importante no debate sobre o acesso universal aos
antirretrovirais na area internacional. Toda essa dindmica remete a analise de Ventura (2010) sobre
a responsabilidade do Estado quanto a disponibilizacdo de servigos, insumos e assisténcia integral

a saude.
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N&o obstante o reconhecimento da importéncia do direito a salde, faz-se necessario
compreender que existe uma relacdo entre acesso a medicamentos e direitos de propriedade
intelectual, cuja discussdo € complexa e as variaveis intervenientes podem dificultar ou obstaculizar

0 processo de implementagdo de politicas publicas de salde dessa natureza.

Bermudez et al (2004) comentam que 0 acesso a medicamentos pode ser entendido como a
“relagdo entre a necessidade de medicamentos ¢ a oferta dos mesmos, na qual a necessidade ¢
satisfeita no momento e no lugar requerido pelo paciente (consumidor), com a garantia de qualidade
¢ a informacgdo suficiente para o uso adequado”. De forma mais minuciosa, uma equipe de experts
que trabalhou na Reunido Consultiva da OMS-MSHS, realizada em dezembro de 2000, defendeu
que 0 acesso (seja para medicamentos seja para servicos em salde) deveria considerar

necessariamente os seguintes elementos:

a) Disponibilidade fisica — entendida como a relacéo entre o tipo e a quantidade do produto

Ou servico necessario, bem como o tipo e quantidade do produto ou servico oferecido;

b) Acessibilidade — entendida como a relagdo entre os precos dos produtos ou servigos e a

capacidade do usuario em arcar com tais custos;

c) Acessibilidade geografica — considerada como a relacéo entre a localiza¢do do produto ou

do servico e a localizacdo do eventual usuario desse produto ou do servico de saude;

d) Aceitacdo — considerada como a relacdo entre as atitudes e expectativas do usuario sobre

0s produtos e servicos e a real caracteristica desses produtos ou servicos; e

e) Qualidade dos produtos ou servigos — componente fundamental do acesso que perpassa

todas as demais dimensoes.

O direito de propriedade intelectual, por sua vez, se refere ao direito sobre as producdes de
carater intelectual, durante periodo de tempo especifico e segundo os requisitos legais de
determinado pais, podendo abranger as cria¢fes artisticas, literarias, tecnoldgicas e cientificas
(Araujo et al, 2010). Nesse contexto, os direitos de propriedade intelectual envolvem as marcas
registradas, os direitos autorais (copyrights) e as patentes, sendo que todos eles sdo tratados tanto

em normativas nacionais quanto nas diretrizes internacionais.

Em nivel internacional existe a Organizacdo Internacional da Propriedade Intelectual (OMPI)

que trata do assunto, porém também existem outras instancias internacionais que atuam nessa area,

6 Relatorio “Definindo e Medindo Acesso a Medicamentos Essenciais, Vacinas e Commodities em Saude”, elaborado

como resultado da Reunido Consultiva da WHO-MSH, ocorrida em Farney-Voltaire, Francga, entre os dias 11 e 13
de dezembro de 2000.
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a exemplo da Organizagdo Mundial do Comércio’ (OMC), da Organizagdo Mundial da Sadde
(OMS) e dos proprios Estados nacionais em casos bem especificos. No caso especifico da producéao
de medicamentos, refere-se aos direitos de propriedade sobre o medicamento dos laboratérios que
o sintetizaram, a partir de pesquisas e tecnologias proprias.

O setor saude frequentemente tem se deparado com contenciosos sobre os direitos de
propriedade intelectual que levaram a discussdes, e a busca negociada de solu¢des ou até mesmo a
novos conflitos, em decorréncia dessa complexa interagcéo, o que remete, especialmente, ao acesso

a medicamentos das populac6es, em nivel mundial.

Para se ter uma ideia, Bermudez et al (2004) comentam que o setor farmacéutico é
transnacional e fortemente oligopolizado, sendo que as empresas usualmente realizam intensas
atividades de Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) com o objetivo de gerar novas inovacgdes para a
diferenciagéo de seus produtos, o que demanda, por sua vez, ndo apenas elevadas somas de recursos
financeiros, mas também longos periodos de tempo e disponibilizacdo de recursos humanos
extremamente especializados. Além disso, ao final esses processos podem, ou ndo, gerar as
inovacOes tdo almejadas pelas empresas. Essas inovagoes, tal como mencionado anteriormente, séo
objeto de direito de propriedade intelectual e, portanto, podem ser alvo de patente, caso seja de
interesse das empresas. Contudo, a possiblidade legal de defesa e manutencdo temporaria desse
direito por parte das empresas farmacéuticas, conforme a legislacdo vigente em cada pais, aliada a
possibilidade de cobranca monetaria por sua utilizacdo, representa entrave importante a producéo
farmacéutica nacional e, consequentemente, ao acesso aos medicamentos pela populacéo, sobretudo

por seu alto custo (Bermudez et al, 2004).

Os medicamentos possuem papel relevante para a saude das populacdes em todas as partes do
mundo. Para Bermudez et al (2012), “os medicamentos salvam vidas e podem contribuir para a
melhoria das condig¢des de satde e da qualidade de vida das pessoas portadoras de enfermidades”
(p. 657). Além disso, 0 acesso a tais insumos representa um importante elemento da provisdo de

servicos nos sistemas de salde e o Estado tem responsabilidade crucial nessa dinamica.

Bermudez et al (2012) acrescentam ainda que, em teoria, a existéncia de uma rede de servicos

de salde e 0 acesso regular aos medicamentos necessarios possibilitam:

7 A Organizacdo Mundial do Comércio (OMC) foi criada em 1994 e, junto com sua criagéo, foi aprovado o Acordo
sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (Acordo TRIPS), que passou
a ser a forca motriz de debates e embates sobre a propriedade intelectual nos campos tecnoldgicos, incluindo o setor
farmacéutico
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a) A melhoria das condicdes de salde e da qualidade de vida, tanto dos pacientes acometidos
por enfermidades agudas quanto para os portadores de doencas cronicas;

b) A diminuicdo das taxas de mortalidade prematura de criangas e adultos que vivem em
paises de menor desenvolvimento e cujas doengas mais comuns podem ser tratadas com

medicamentos de baixo custo; e

c) O reconhecimento e credibilidade dos servigos e acdes de salde a partir da satisfacdo dos

usuarios com a existéncia e disponibilizacdo regular desses insumos para a saude.

A Organiza¢do Mundial da Saude (OMS) utiliza o termo “medicamentos essenciais” para
designar a relacdo entre a importancia desse insumo para a sociedade e o proprio papel do sistema
de satde na sua provisdo, definindo que:

“[...] os medicamentos essenciais sdo aqueles de maxima importancia, basicos,
indispensaveis, acessiveis a todo 0 momento, nas doses apropriadas, para toda a
sociedade e que devem estar sempre disponiveis no contexto do sistema de saude,
em quantidade apropriada, com qualidade assegurada e a prego que cada
individuo ou que a comunidade passa pagar. [...]” (Grifos nossos) (WHO, 2001,
p. 01)

Sobre o acesso a medicamentos, a OMS realizou duas avaliagdes globais relevantes, uma em
1988 e outra em 2004. No relatorio de 1988, intitulado The world drug situation, constatou-se que
(WHO, 1988, p. 8):

a) Dos 5 bilhdes de individuos do planeta a época, entre 1,3 e 2,5 bilhdes tinham pouco ou

nenhum acesso regular aos medicamentos ditos essenciais;

b) A diferenca entre os paises nessa cobertura estava relacionada basicamente a questdo

financeira;

¢) A maior parte dos 104 paises pesquisados possuia algum tipo de politica pablica focada no

acesso a medicamentos; e

d) Ja era possivel identificar, em alguns dos paises de menor desenvolvimento, tentativas de
instalacdo de pequenas plantas produtivas de medicamentos pelas grandes inddstrias
farmacéuticas, mas sem éxito, segundo o relatério, em funcdo da impossibilidade de se

produzir medicamentos em nivel local a precos competitivos no mercado mundial.

Em 1999, o pesquisador da Boston University School of Public Health, Richard Laing,
escreveu um artigo alertando sobre a situacdo da saude global em relacdo aos medicamentos,

manifestando preocupacdo com os 25 anos subsequentes e afirmando que a salde das populacdes
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dos diferentes paises estava diretamente relacionada aos respectivos cenérios econdmicos e a
disseminacdo do HIV/AIDS no mundo. No caso especifico dos paises africanos, previa a
deterioracdo do quadro de salde das populaces, com o aumento da mortalidade, diminui¢do da
expectativa de vida, elevacdo dos custos da aten¢do em satde e consequente redugdo da capacidade

econbmica do pais (Laing, 1999).

Ja no relatério da OMS de 2004, sob o titulo The world medicine situation, foram confirmados
alguns dos problemas enunciados por Laing (1999), como a elevacdo da carga global de doencas,
principalmente em razdo da expansdo dos casos de HIV/AIDS no mundo®. Além disso, o0 mesmo
documento indicou que a resposta global a pandemia de HIV/AIDS demandaria discussdes mais
complexas sobre 0 acesso a medicamentos, que envolveriam, por exemplo, a questdo da inovagéo

tecnoldgica e das patentes para a sua produ¢do, bem como o seu impacto no comércio internacional.

Nesse contexto, a impossibilidade ou dificuldade de acesso aos medicamentos ou as vacinas
denotava, segundo Luiza & Bermudez (2004, p. 49), “uma agressdo aos direitos humanos em um
mundo que permanece dividido em paises desenvolvidos, paises em desenvolvimento e 0S menos

desenvolvidos”.

A relevancia do acesso aos medicamentos, sua estreita relacdo com o direito a saude e a
importancia do desenvolvimento nesse processo foram amplamente reconhecidos em 2000, quando
189 Estados-membros da ONU se comprometeram com as metas dos Objetivos de Desenvolvimento
do Milénio (ODM), que se propunham a trabalhar no combate a pobreza e outros males da
sociedade, de forma a supera-los e proporcionar melhorias para as populagdes, sendo que dos 8

ODMs, 5 estavam diretamente vinculados a satde:

v" Reducdo em dois tercos, entre 1990 e 2015, da taxa de mortalidade de criangas abaixo de

5 anos de idade;
v' Reducdo em trés quartos, entre 1990 e 2015, da taxa de mortalidade materna;
v" Diminuicdo, até 2015, da propagacdo do HIV e reducdo da AIDS;

v" Alcance, até 2010, do acesso universal ao tratamento de HIV/AIDS para todos aqueles

que necessitarem; e

8 Nesse relatorio comenta-se que, em 1988, havia cerca de 3,2 milhGes de casos de HIV/AIDS no mundo, mas, ao
final de 2002, ja haviam sido contabilizados cerca de 42 milhGes de casos. Também se constatou a permanéncia do
numero de pessoas sem nenhum acesso aos medicamentos essenciais (entre 1,3 e 2,5 bilhdes) na populagéo global
(estimada em 6,5 bilhdes em 2004) (WHO, 2004).
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v' Diminuicdo e reversdo, até 2015, da incidéncia da malaria e de outras doencas

importantes.

Na 542 Assembleia Mundial da Salde (maio de 2001), o Brasil defendeu o acesso a
medicamentos como um direito humano essencial, o que justificou a necessidade de reducéo de
preco, a viabilizacdo da producdo de genéricos em paises mais pobres e a criacdo de um fundo
internacional especifico para o financiamento de projetos de combate ao HIV/AIDS nesses paises
(Barboza, 2014). Como resultado desses debates foram aprovadas a elaboracéo da Resposta Global
a0 HIV/AIDS e a Estratégia de Medicamentos da OMS®.

Outro momento importante nessas discussdes foi na 122 Sessdao do Conselho de Direitos
Humanos da ONU, ocorrida em outubro de 2009, quando houve a articulacdo de paises em
desenvolvimento®® para a elaboracdo de uma proposta de resolucdo que: i) reconheceu 0 acesso a
medicamentos como um elemento fundamental para o alcance dos altos padrfes de salde fisica e
mental; ii) ressaltou a importancia do papel do Estado para a provisao desse insumo para a saude; e
iii) reconheceu que o Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual
Relacionados ao Comércio (Acordo TRIPS'!) ndo podia ser um impeditivo para a implementagéo
de acdes focadas na saude publica, especialmente em termos do acesso a medicamentos (Barboza,
2014).

Esses eventos consolidaram o combate ao HIV/AIDS como um grande desafio a ser vencido
pelos paises em desenvolvimento e de menor desenvolvimento, e a questdo do acesso aos
medicamentos antirretrovirais adquiriu enorme importancia nessa dindmica. A experiéncia
brasileira de acesso universal e gratuito aos medicamentos dos portadores dessa doenca — aliada a

outras atividades de prevencéo e de prestacdo de servicos e sustentada por forte movimento social

® De acordo com Barboza (2014), os resultados da 54* Assembleia da OMS representavam o “interesse pela pratica
da cooperagdo internacional focada em préticas farmacéuticas, a avaliagdo das implicacbes dos acordos
internacionais de comércio e a formacao de sistemas de monitoramento de pre¢os que pudessem contribuir com a
qualidade do acesso”. (p. 48)

10 A proposta de resolugéo foi apresentada em conjunto por Brasil, Bolivia, Bosnia e Herzegovina, Colémbia, Cuba,
Republica Dominicana, Equador, Egito, india, Quirguistdo, Nicaragua, Africa do Sul e Venezuela.

11O Acordo TRIPS (Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights) surgiu com a Organizagdo mundial do
Comércio (OMC) em 1994 e se constituiu como um conjunto de regras no dmbito internacional cujo objetivo é
orientar e uniformizar a normatizacdo nacional sobre os direitos de propriedade intelectual. Castro (2014) expde que
antes de sua implantacdo, os paises possuiam liberdade para definir suas normas voltadas & propriedade intelectual,
mas diante da aceitacdo e internalizacdo dos ditames do TRIPS, esses mesmos paises passaram a ter a obrigacéo de
observar certos requisitos de prote¢do de propriedade intelectual. O mesmo autor explicita que o Acordo TRIPS
trouxe condi¢des minimante “iguais” a todos os paises, mas que, em decorréncia das diferengas entre paises
desenvolvidos e em desenvolvimento, estes Gltimos seriam 0s menos beneficiados por esse processo, impactando
diversos setores, politicas e estratégias governamentais e privadas voltadas, por exemplo, a pesquisa e
desenvolvimento tecnoldgico.
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— ganhou maior visibilidade como um exemplo positivo e de sucesso para a comunidade

internacional (Possas et al, 2013).

Acesso universal aos medicamentos antirretrovirais no Brasil

Segundo Chaves et al (2008), o Brasil enquadra-se como um dos poucos paises que mantém
uma politica pablica de acesso universal e gratuito ao tratamento dos pacientes com HIV/AIDS, fato
que possibilitou uma vida mais digna para importante parcela portadores da doenca.

A questdo do HIV/AIDS no Brasil foi inicialmente enfrentada no governo de Sdo Paulo que,
em 1983, por meio de uma parceria entre movimentos sociais e a Secretaria de Saude do Estado,
estruturou um grupo técnico para estudar e propor medidas de intervencédo para o problema em nivel
estadual. Outras agdes similares foram implementadas nos anos seguintes (Bahia, Minas Gerais,
Parand, Pernambuco, Santa Catarina, Rio Grande do Norte, Rio Grande do Sul e Rio de Janeiro).
Porém, em 1985, foi estruturada a acdo em nivel nacional com a criagdo do Programa Nacional de
AIDS (Portaria n° 236, de 05 de maio de 1985), que comecou a ser efetivamente implementado em
1986 (Chaves et al, 2008; Oliveira e Esher, 2004). Apos 23 anos de existéncia do Programa, foi
criado, em 2008, o Departamento de Doencas Sexualmente Transmissiveis, AIDS e Hepatites

Virais, ligado a Secretaria de Vigilancia em Saude, do Ministério da Saude.

O Programa foi formulado, no inicio, por uma comissdo mista que contava com 24 membros
representando as variadas instancias ou instituic@es oficiais do sistema de saude; personalidades de
notorio saber e reconhecida atuacdo no controle da AIDS; entidades de classe; associacfes
profissionais ou de patologias; e ONGs que atuavam no tema (MS, 1986 apud Oliveira e Esher,
2004).

Uma série de decisdes possibilitaram a consolidacdo da experiéncia brasileira no acesso
gratuito e universal aos medicamentos antirretrovirais. A publicacdo da Lei n® 9.313, em 13 de
novembro de 1996, que dispds sobre a distribuicdo gratuita de medicamentos aos portadores do
HIV/AIDS, foi um passo relevante nesse processo, pois garantiu ndo apenas o direito ao acesso, mas
também possibilitou melhores condicGes para o gestor publico em relacdo a aquisicdo e
disponibilizacdo de medicamentos especificos, devido aos protocolos clinicos elaborados, que
padronizaram os medicamentos a serem utilizadas em cada estagio de evolucdo da doenca (Chaves
et al, 2008).

Essa dindmica estimulou a discussdo sobre a possibilidade (e necessidade) de producéo local

de medicamentos antirretrovirais, via laboratorios publicos e privados nacionais que detinham
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condi¢des técnicas para tal, com precos inferiores aqueles praticados pelas empresas multinacionais
a época'?. Chaves et al (2008) comentam que tal situagéo foi possivel porque a legislacéo brasileira
sobre a propriedade industrial néo considerava o reconhecimento das patentes para os produtos e
processos farmacéuticos (periodo anterior & introdugdo do Acordo TRIPS), porém tal cenario foi
modificado a partir do Decreto n° 1.355, de 30 de dezembro de 1994, e da Lei n® 9.279, de 14 de
maio de 1996.

Esses dois atos legislativos foram criados com o proposito de adequar a legislacdo brasileira
vigente as regras do comércio internacional estabelecidas no &mbito da OMC, especialmente no que
se referia aos direitos de propriedade intelectual. Porém, ao mesmo tempo da adequagdo do
ordenamento interno, criava-se, por outro lado, um empecilno para a producdo local de
medicamentos tendo em vista que grandes multinacionais detinham o direito da patente de certos
medicamentos que eram produzidos localmente e, dado os novos elementos colocados pelo TRIPS,
0 Brasil passaria a ndo ter condicdes legais propicias a essa producdo local sob o risco de sofrer

penas.

N&o obstante esse cenario complicado, a Portaria n°® 3.916, de 30 de outubro de 1998,
estabeleceu a Politica Nacional de Medicamentos, que definiu a assisténcia farmacéutica nos

seguintes termos:

“Grupo de atividades relacionadas com o medicamento, destinadas a apoiar as
acles de salde demandadas por uma comunidade. Envolve o abastecimento de
medicamentos em todas e em cada uma de suas etapas constitutivas, a
conservacgdo e controle de qualidade, a seguranca e a eficicia Terapéutica dos
medicamentos, 0 acompanhamento e a avaliacdo da utilizacdo, a obtencdo e a
difusdo de informacdo sobre medicamentos e a educacdo permanente dos
profissionais de saude, do paciente e da comunidade para assegurar o uso racional
de medicamentos.”

De acordo com Oliveira e Esher (2004), essa portaria teve por objetivo promover a diminui¢ao
do impacto das possiveis descontinuidades administrativas e a maior eficiéncia no uso dos recursos
disponiveis, o que possibilitou situacdo mais favoravel para o desenvolvimento das agdes do
Programa Nacional de Combate a AIDS e para a formulacdo e implementacao de uma politica que

contemplasse todo o conjunto de aspectos inseridos no conceito de assisténcia farmacéutica. Por

12 QOliveira e Esher (2004) mencionam que, nas décadas de 1980 e 1990, as multinacionais praticavam precos elevados
para o fornecimento de medicamentos antirretrovirais no Brasil, mas a empresa farmacéutica brasileira
Microbioldgica comegou a produzir localmente a zidovudina (AZT) — conhecido como AZT brasileiro —, tanto o
insumo farmacéutico ativo (IFA) quanto o medicamento acabado, por um pre¢o 50% mais baixo que o preco
praticado & época. A zidovudina era fornecida entdo exclusivamente pela multinacional Burroughs Wellcome (atual
GlaxoSmithKline), que chegou a cobrar USD 10.000,00 para fornecimento do medicamento necessario para um ano
de tratamento.
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fim, ao estabelecer a Lei de Genéricos no Brasil (Lei n® 9.787, de 10 de fevereiro de 1999) houve

novamente um intento para se fortalecer a capacidade de producéo local de medicamentos.

Segundo Loyola (2010), mesmo com a criagdo de um conjunto de leis e normas para a garantia
de acesso universal e gratuito aos medicamentos pelos portadores de HIVV/AIDS no Brasil, 0 cenario
politico neoliberal dos anos 1990 e as pressdes de multinacionais para o retorno da concessao de
patentes para produtos farmacéuticos a partir do TRIPS, geraram impactos negativos para a

producéo local de medicamentos.

Para Corréa e Cassier (2010), o entdo Ministro da Saude, José Serra (1998-2002), considerou
importante a maior insercdo dos laboratérios publicos, principalmente Farmanguinhos, no processo
de producdo e fornecimento de medicamentos nao-patenteados para o SUS, especialmente no que
se referia aos medicamentos de elevado custo e que impactavam significativamente o or¢camento do
Ministério. 1sso representou, segundo Loyola (2010), uma oportunidade para o desenvolvimento
tecnoldgico nacional de medicamentos — e de alguns farmacos —, bem como para a producéo

(principalmente de antirretrovirais), que teve como consequéncias:

» Reducdo significativa no preco dos medicamentos antirretrovirais (entre 1997 e 2002 o
Ministério da Satde economizou cerca de R$ 492 milhGes na compra de medicamentos);

= Reconhecimento de Farmanguinhos como componente estratégico na execucao da Politica
Nacional de Medicamentos, coordenada pelo Ministério da Saude, e fortalecimento dessa
instituicdo publica como importante referéncia para a troca e difusdo de tecnologias junto
a outros laboratorios oficialis;

= Atuacdo publica mais efetiva no desenvolvimento tecnologico para produtos que, até
1996, ja estavam sendo comercializados e ndo poderiam ser patenteados; e

= Monitoramento dos precos de medicamentos a partir das atividades de producédo

empreendidas por Farmanguinhos.

A maior participacao e fortalecimento dos laboratérios pablicos no atendimento as demandas
do SUS, principalmente no que se referia a atencdo aos portadores de HIV/AIDS, ndo se configurou
como o Unico resultado positivo desse processo para a populacéo brasileira. Oliveira e Esher (2004)
comentam que a pesquisa estratégica também surgiu como uma atividade prioritaria e que a

atividade de Farmanguinhos tem contribuido muito nesse processo.

A articulacdo desses elementos possibilitou, no Brasil, o alcance de alguns resultados
(Oliveira e Esher, 2004):
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“[...] a) redugéo de 50% da mortalidade por AIDS no Brasil; b) crescimento da
sobrevida em 12 vezes, de 5 para 58 meses; c¢) aumento da producéo local de
farmacos e medicamentos; d) redugdo dos pregos de medicamentos obtida com a
producdo local, negociacdo com laboratérios multinacionais e otimizagdo do
sistema de compras [...]” (p. 245).

Por fim, essa experiéncia foi reconhecida internacionalmente como exitosa e tornou-se

referéncia mundial.

Com base nas premissas enunciadas acima, e na experiéncia brasileira de combate a epidemia
de HIV/AIDS, procurou-se, neste estudo, responder a algumas questdes que estimularam nossa
reflexdo. Essa cooperagdo ndo se conformou como uma tentativa de transposicdo de experiéncias,
mas sim de aprender com a realidade, seja com 0s aspectos positivos ou negativos, e discutir
conjuntamente com os parceiros mogambicanos, a melhor forma de construir 0s percursos que
possibilitam alcancar determinadas metas, segundo as possibilidades especificas de cada nacao.

Assim, nossas perguntas e investigagdo foram:

1) Quais as principais dificuldades operacionais no desenvolvimento desse projeto entre
Brasil e Mocambique, levando em consideracdo as particularidades dos parceiros

envolvidos?

2) Quais desafios vém sendo enfrentados e superados (ou nao) para que os medicamentos a
serem produzidos em Mogambique, principalmente os antirretrovirais, tenham qualidade

e custo condizentes com a partir da realidade local?

3) Que elementos desse projeto de cooperacgao técnica podem significar, tendencialmente, uma

inovacao e um diferencial importante na pratica brasileira de cooperacao Sul-Sul?

A partir da analise do conjunto de informac@es levantado e dos resultados encontrados espera-
se oferecer ao leitor subsidios para uma discussdo mais qualificada em relacdo ao objeto central
dessa cooperacdo: o processo de transferéncia de tecnologia entre atores publicos de dois paises em

desenvolvimento visando a producéo local de medicamentos.

A possibilidade de identificar, organizar e analisar as caracteristicas essenciais do
desenvolvimento desse projeto, de forma a responder as questdes formuladas acima, constituiu
importante oportunidade de estudo, pois permitiu compreender alguns dos elementos da pratica da
cooperacdo internacional do Brasil relacionados a denominada “cooperacdo estruturante em satde”
(Almeida et al, 2010), com foco na transferéncia de tecnologia na produc¢édo farmacéutica; no acesso
universal e gratuito a medicamentos e da producdo publica de medicamentos em paises com

diferentes estagios de desenvolvimento.
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A hipdtese que orientou esta pesquisa foi que os projetos de cooperacgdo técnica entre paises
em desenvolvimento, cujo objeto é a transferéncia de tecnologia para a producdo publica de
medicamentos, podem viabilizar a melhoria no acesso da populagdo a insumos para o setor salde
local. Entretanto, para tal, devem ser considerados alguns pré-requisitos (estruturais, institucionais,
econdmicos e politicos) para a sua consecucdo. Especificamente em relacdo ao projeto de
cooperacdo em pauta neste estudo, a sua efetiva implementacéo e viabilidade dependem da vontade
politica e decisdo de ambos 0s paises, uma vez que a continuidade dos esfor¢os de apoio das
instituicOes brasileiras e de execugéo das instituicbes mogambicanas extrapolam em muito os prazos

e termos estabelecidos num tradicional projeto de cooperagao.

Espera-se, enfim, que este estudo possa contribuir e gerar novas reflexdes sobre a relevancia
e a viabilidade do desenvolvimento de projetos similares, seja no ambito da Fundacdo Oswaldo
Cruz (Fiocruz), do Ministério da Saude do Brasil (MS) ou da Cooperacdo Sul-Sul em geral.
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OBJETIVOS

Objetivo Geral

Analisar o desenvolvimento do projeto de cooperacdo internacional para a instalagdo de uma

fabrica de producdo de medicamentos em Mogambique, com énfase nos aspectos operacionais da

transferéncia de tecnologia.

Objetivos especificos

1)

2)

3)

4)

5)

Recuperar e analisar o processo que culminou na formalizacdo do projeto de cooperagdo
para a implementacdo de uma fabrica de medicamentos de Mocambique.

Identificar e caracterizar as diferentes dimensdes (econdmicas, politicas, sociais, técnicas
e conjunturais), em ambos 0s paises, que influenciaram no processo de decisdo para essa

cooperacéo.

Identificar e analisar os elementos especificos do processo de transferéncia de tecnologia
do Brasil para a producdo de medicamentos em Mogambique, enfatizando os elementos

positivos e negativos para a sua concretizacao;

Sistematizar e analisar as etapas operacionais de desenvolvimento do projeto, analisando

0s sucessos, as dificuldades e os entraves para a sua consecucao; e

Analisar os resultados de curto prazo alcancados no desenvolvimento desse projeto de
cooperacao, identificando as possiveis tendéncias de médio e longo prazos que possam
caracterizar a préatica da cooperacdo brasileira em saude como algo inovador ou, pelo

menos, diferente das atividades tradicionais de cooperacgéo internacional em salde.
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PANORAMA TEORICO E CONCEITUAL

Para a andlise empreendida nesta pesquisa, alguns conceitos e categorias analiticas foram
revisadas e trabalhadas de forma sintética, na perspectiva de construir um referencial tedrico que
apoiasse nossa discussao. Assim, tentou-se articular de forma sucinta os seguintes temas: as relagdes
Brasil-Africa, no que toca a Politica Externa Brasileira (PEB); a cooperagio internacional para o
desenvolvimento em geral e a cooperacdo em salde do Brasil; e a transferéncia de politicas (policy
transfer) como uma abordagem Util para se analisar o processo transferéncia de tecnologia para a

implantacéo e funcionamento da SMM S.A.

A politica externa brasileira para a Africa

Nas Ultimas décadas a agenda da PEB priorizou 0s temas sociais, entre eles a salde e as
relacdes cooperativas com o Sul geopolitico (incluindo-se aqui a india), com énfase na América do

Sul e nos paises africanos de lingua portuguesa.

Segundo Vizentini & Pereira (2007) e Saraiva (1996), Brasil e a Africa possuem uma forte
ligagdo historica marcada por ciclos de aproximagéo e distanciamento. Inicialmente, essa historia
foi caracterizada pela colonizagdo portuguesa, centrada na transferéncia forcada de méo de obra
escrava africana para trabalhar em solo brasileiro (de 1538 a 1850), cujo trafico, no seculo XVII,
fez com que o Atlantico Sul, notadamente o Brasil em sua relacdo de colonia de Portugal, tivesse
papel de destaque na dinamica econdmica da época. Cervo & Bueno (2002) também comentam que
o Brasil possuia papel relevante para as demais col6nias portuguesas localizadas na Africa, sendo

até mesmo mais importante do que a prépria metrépole em determinado momento.

Com a independéncia do Brasil em 1822 e o fim do trafico de escravos negros em 1850, se
observa a expansdo colonialista das poténcias europeias na Africa e o afastamento entre o Brasil e
o0 continente africano (Vizentini e Pereira, 2007; Penna Filho, 2009). Segundo esses autores, as
relacBes remanescentes se restringiram basicamente ao comércio com a Africa do Sul, o que

representava cerca de 90% das atividades brasileiras em solo africano.

Com a Politica Externa do governo Janio Quadros (31 de janeiro a 25 de agosto de 1961),
denominada “Politica Externa Independente” (PEI), marcou-se 0 hovo momento para a revisdo das
relacbes com o continente africano. Saraiva (1996) e Penna Filho (2009) afirmam que, da época
colonial até a década de 1960, a Africa ndo possuia grande interesse para a PEB, mas a partir de
1970 tornou-se mais “promissora” para as relagdes comerciais brasileiras. Tal posicionamento

representou, em linhas gerais, um dos exemplos para o inicio do processo de busca de “autonomia
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na acdo externa”, na tentativa de diminuir a aproximagdo e influéncia histéria com os Estados

Unidos da América.

Na década de 1970, um novo e mais intenso momento de aproximagcao se verificou entre Brasil
e Africa, em razdo do modelo de desenvolvimento brasileiro centrado na substituicdo de
importagdes, busca de petroleo e estabelecimento de relagdes comerciais com novos mercados
consumidores (Bernal-Meza, 2002; Penna Filho & Lessa, 2007). Essa nova abordagem
internacional brasileira pressupunha que os interesses econdmico-estratégicos deveriam ultrapassar
a polarizacdo Leste-Oeste vivenciada na época em decorréncia da Guerra Fria. A partir dessa
percepcdo, as relagdes comerciais entre Brasil-Africa foram intensificadas em parcerias com

diversos paises africanos, a exemplo de Nigéria, Angola e Africa do Sul.

Para tanto, Saraiva (1996), Cervo & Bueno (2002) e Penna Filho & Lessa (2007) comentam
que o Brasil iniciou, como estratégia, um processo de reconhecimento da independéncia das antigas
colonias africanas de modo a criar condigdes politicas para a instalagdo de representacoes
diplomaticas brasileiras e o0 consequente fortalecimento das relagdes comerciais. Essa orientagdo
viabilizou a abertura de unidades diplomaticas brasileiras no Senegal, Gana, Nigéria, Argelia,
Quénia e Senegal (Penna Filho e Lessa, 2007). Entretanto, mesmo com esse novo olhar, o Brasil
foi cauteloso nessa reaproximacdo, pois a influéncia e permanéncia das poténcias europeias na
regido condicionavam as acOes brasileiras, devido ainda a sua posicdo subalterna no sistema

mundial.

Na década seguinte (anos 1980) a PEB para Africa passou por uma nova fase de
distanciamento, que teve como justificativa a intensa crise econdémica no pais, com instabilidade
econdmica, politica e social (Penna Filho, 2009). Desse modo, nos anos 1990, o Brasil teve
dificuldades em manter os esquemas de credito voltados para as relagfes comerciais junto as nagcdes

africanas.

Barboza (2014) comenta que, em termos gerais, a Politica Externa no Governo Fernando
Henrique Cardoso (FHC), de 1995 a 2002, se caracterizou por tentar influenciar a nova ordem
mundial p6s-Guerra Fria, pretendendo que o Brasil buscasse uma participa¢do construtiva e
propositiva na agenda internacional, sobretudo em temas como meio ambiente, direitos humanos,
ndo-proliferacdo de armas nucleares, integracdo regional e respeito a democracia. Para tal, FHC
considerou mais relevante promover a insercdo do Brasil no sistema mundial a partir do
fortalecimento das parcerias tradicionais com o mundo desenvolvido, notadamente Europa e

Estados Unidos da América. Vizentini (2005), por sua vez, aborda uma visdo onde a PEB de FHC
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esteve orientada mais para a participacdo do Brasil em féruns multilaterais, principalmente da
Organizacdo das Nacdes Unidas (ONU) e da OMC, que representaria o interesse maior em parceiros
bilaterais e a busca de apoio para a conquista de um lugar no Conselho de Seguranca, acOes estas
conduzidas em nivel da presidéncia, na perspectiva da denominada “diplomacia presidencial®?, isto

é de maneira quase autdnoma em relacdo do MRE.

A escolha da PEB do governo FHC visava buscar uma melhor insercéo brasileira no sistema
mundial e a maior participagdo do pais nas discussdes de temas relevantes, mas de maneira a
fortalecer a posicdo das grandes poténcias. Acreditava-se que assim 0s anseios brasileiros seriam
contemplados. Esse tipo de atuacdo da PEB foi conceituado como “autonomia pela participagdo”.
Vigevani & Cepaluni (2007) comentam que a PEB do periodo pds-Guerra Fria passou a valorizar a
participacao ao invés do distanciamento, até entdo defendido pela PEI. Essa forma de atuacédo foi a

marca importante do governo FHC em sua “diplomacia presidencial”.

Em relacdo a Africa, Penna Filho (2009) comenta que eram poucas e seletivas as relagdes
bilaterais com paises africanos durante os governos de FHC, conservando-se a preferéncia pelas
relagBes ja existentes com a Africa do Sul, Angola e Nigéria. Entretanto, esse mesmo autor ressalta
que esse enfraquecimento foi temporario, em razdo da nova ordenacdo internacional e dos interesses
comerciais do Brasil. Um fato relevante desse periodo, e que contribuiu para a manutencdo do
interesse do Brasil pela Africa, foi o estabelecimento da Comunidade dos Paises de Lingua
Portuguesa (CPLP), em 17 de julho de 1996, que pretendia harmonizar os interesses comuns das
oito acles que a integram: Angola, Brasil, Cabo Verde, Guiné-Bissau, Mocambique, Portugal, S&o

Tome e Principe e Timor Leste.

Ja nos anos 2000, ou mais precisamente nos dois periodos do governo Luiz Inécio Lula da
Silva (2003-2011), a PEB retomou as relacdes com a Africa de forma prioritaria, agora marcadas
por diferente percepcdo estratégica. A ampliacdo das relagcbes comerciais, 0 numero de acordos
bilaterais, a abertura de novas representacdes diplomaticas, novos programas de assisténcia técnica,
a intensificacdo das acOes de solidariedade entre os dois continentes e as diversas viagens realizadas
pelo entdo Presidente Lula e seus Ministros de Estado a paises da regido marcaram uma nova fase

nesse relacionamento (Nascimento, 2010; Penna Filho, 2012).

13 A “diplomacia presidencial” pode ser compreendida como uma situagio na qual as relagdes internacionais do pais
sdo conduzidas primordialmente por seu presidente. Albuquerque (1996) a definiu mais precisamente como sendo
“(...) a participagdo pessoal do chefe de governo nas relagdes internacionais, seja por meio de pronunciamentos, seja
na participagdo em foros internacionais, seja atuando diretamente em negociacdes” (p.10). De outro modo, Danese
(1999) caracterizou esse mesmo conceito como a “(...) conducdo pessoal de assuntos de politica externa, fora da
mera rotina ou das atribuicfes ex-officio, pelo presidente, ou, no caso de um regime parlamentarista, pelo chefe de
estado e/ou chefe de governo” (p. 51).
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Em termos gerais, a PEB nos governos de Luiz Indcio Lula da Silva se diferenciou
significativamente daquela do seu antecessor, sendo cunhado o conceito de “autonomia pela
diversificacdo” para caracterizar esse periodo. O MRE retornou & mesa de planejamento e execucao
da PEB junto da Presidéncia — mas também se configurou como uma forte “diplomacia
presidencial” —, constituindo um novo momento onde 0s interesses brasileiros se orientaram pela
busca de “formas autéonomas de relacionamento internacional, capazes de envolver diversos
parceiros, especialmente os do Sul, em multiplos arranjos, e de permitir distintas opc¢des para a
diplomacia brasileira” (Barboza, 2014, p. 71). No periodo Lula!*, a aproximagdo brasileira com
outros paises em desenvolvimento foi uma das estratégias para o Brasil defender e se posicionar de
forma proativa nas discussoes sobre a soberania dos interesses nacionais, fortalecer sua capacidade
negociadora nos foruns internacionais e exercer certo papel de lideranca nesse processo (Vigevani
& Cepaluni, 2007).

A diplomacia do governo Lula esteve apoiada em trés pilares: i) questdes econémicas; ii)
questdes politicas; e iii) programas sociais (Hirst, Lima e Pinheiro, 2010; Vizentini, 2014). Segundo

Vizentini (2014), tais pilares tinham as seguintes caracteristicas:

a) Questbes econdmicas: Lula trabalhou pela estabilidade econdémica do pais e se empenhou
em manter aberto os canais de negociacdo com 0s paises centrais, de tal forma que pudesse
obter recursos, negociar a divida externa e ainda reafirmar o interesse brasileiro em honrar
seus compromissos internacionais. No entanto, também reforcou as relagdes com os demais
paises em desenvolvimento, trabalhando a questdo do perdao da divida externa desses
paises e viabilizando mecanismos para a realizacdo de investimentos brasileiros nesses
paises;

b) Questdes politicas: Lula buscou construir a reafirmacdo dos interesses nacionais e 0

protagonismo do Brasil no sistema internacional, trabalhando conjuntamente com o0 MRE

14 Segundo Vigevani & Cepaluni (2007), a PEB do governo Lula no periodo 2003-2006 teve o seguinte conjunto de
diretrizes: “(...) (1%) contribuir para a busca de maior equilibrio internacional, procurando atenuar o unilateralismo;
(2%) fortalecer relacdes bilaterais e multilaterais de forma a aumentar o peso do pais nas negociagdes politicas e
econdmicas internacionais; (3% adensar rela¢des diplométicas no sentido de aproveitar as possibilidades de maior
intercAmbio econ6mico, financeiro, tecnoldgico, cultural etc.; e (4%) evitar acordos que possam comprometer a longo
prazo o desenvolvimento.” (p. 291). Ja para o segundo periodo do governo Lula, esses mesmos autores consideram
um desdobramento daquelas diretrizes nos seguintes elementos: “(...) (1*) aprofundamento da Comunidade Sul-
americana de Nagdes (CASA); (2?) intensificagdo das relacdes entre paises emergentes como india, China, Rissia e
Africa do Sul; (3?) agdo de destaque na Rodada Doha e na Organizacdo Mundial do Comércio, assim como em
algumas outras negociag@es econdmicas; (4%) manutencgdo de relacdes de amizade e desenvolvimento das relagdes
econdmicas com 0s paises ricos, inclusive com os Estados Unidos; (5%) retomada e estreitamento das relagcbes com
os paises africanos; (6%) campanha pela reforma do Conselho de Seguranca das Nagdes Unidas, visando um lugar de
membro permanente para o Brasil; e (7%) defesa de objetivos sociais que permitiriam maior equilibrio entre Estados
e populagdes.” (p. 292)
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na formulagdo e execugdo da PEB. Tal posicionamento significou ndo apenas a busca de
apoio para obter um assento no Conselho de Seguranca da ONU, mas também a formacgéo
e consolidacdo de grupos fortes para as atividades de negociacdo junto as organizagfes
internacionais, como a OMC,;

c) Programas sociais: aqui procurou-se articular o projeto interno do governo Lula aos

interesses internacionais do pais, na medida em que suas propostas sociais buscavam
corrigir certo tipo de “distor¢do”, considerada fruto da dindmica da globalizag¢&o centrada
no livre comércio e na financeirizacdo do capital. Os projetos da politica social brasileira
(na saude, educacdo, transferéncia de renda, desenvolvimento agricola e outros) foram
difundidos como experiéncias bem-sucedidas a serem consideradas e analisadas pelos

parceiros do Sul geopolitico.

Em nivel do discurso e no que se referia especificamente as relag6es entre Brasil e Africa,
Lula enaltecia a existéncia de uma identidade comum, caracterizada por variaveis sociais, culturais
e historicas similares (colonizacdo, pobreza, fome, fase de subdesenvolvimento, influéncia dos

paises desenvolvidos).

Tais similaridades criariam uma relagéo de “obriga¢ao moral, politica e historica”, que teriam
orientado as a¢Bes da diplomacia presidencial de Lula na Africa. Desse modo, quantidade expressiva
de acordos bilaterais para atividades em diversas areas (combustiveis, esportes, combate ao
HIV/AIDS e malaria, agricultura, formacéo profissional), o fortalecimento das relagdes comerciais,
0 compromisso brasileiro de apoiar a construcdo e o fortalecimento das nacdes africanas, assim
como o desenvolvimento e a superagdo da pobreza extrema, seriam resultados dessa percepcéo®®.
Assim, a construcdo de relacdes de confianca entre parceiros na cooperagdo e orientadas numa

direcdo especifica e comum, colaboraram na consolidacdo dessa “identidade”.

Ja no que se refere ao periodo do governo de Dilma Roussef (2011-2014), Ullrich (2014)
comenta que ainda ndo foi possivel aos estudiosos analisar de forma mais profunda as diretrizes e
resultados da PEB nesse periodo, principalmente no que se refere as relacdes com a Africa.
Entretanto, a mesma autora comenta que, em 2012, a tendéncia verificada sugeria a manutencdo dos
padrdes e estruturas montadas no governo anterior, sem explicitacdo clara, porém, da continuacao

de prioridade da PEB para as relacbes com esse continente.

15 Vizentini e Pereira (2007) destacam como uma das importantes iniciativas oriundas dessa parceria Brasil-Africa o
trabalho para a aprovacdo do licenciamento compulsério de fA&rmacos para o combate & AIDS durante a Conferéncia
Ministerial de Doha (2001) no &mbito da Organizacdo Mundial do Comércio, além da defesa da transferéncia de
tecnologia para os paises do Sul e o tratamento especial aos paises em vias de desenvolvimento.
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De qualquer forma, ressalta-se que, no conjunto de elementos da PEB para a Africa, é no
ambito da CPLP que aparece, pela primeira vez, em 2000, a proposta de instalacdo de uma fabrica
publica produtora de medicamentos no continente num dos Paises Africanos de Lingua Oficial
Portuguesa (PALOPs), tendo como pano de fundo a experiéncia brasileira no que se referia a
disponibilizacdo gratuita de medicamentos para os portadores do HIV/AIDS.

A cooperacdo internacional para o desenvolvimento

De acordo com alguns autores, a cooperacédo internacional é uma expressao que pode designar
uma série de situacOes, possuindo diversos sentidos, conteudo flexivel e amplo (Valente, 2010;
Silva, 2007; Souza Lima, 2005 apud Almeida, 2013). Contudo, um dos elementos principais nas
relacbes cooperativas entre 0s paises estd relacionado a dindmica do sistema mundial, que é

permeada por relacBes de poder assimétricas e heterogéneas (Almeida, 2013; Fiori, 2010 e 2013).

Nos estudos sobre o sistema mundial, os temas sobre conflito e cooperagdo surgem como
dimensdes no ambito das relagBes internacionais e tém merecido atencdo de pesquisadores que
trabalham tanto com as correntes teoricas tradicionais dessa disciplina guanto com outras
abordagens (Valente, 2010). Entretanto, ndo existe consenso na literatura disponivel sobre as
multiplas relacGes entre esses elementos e a reflexdo tedrica acerca da cooperacdo internacional —
seus diferentes papéis e inflexGes ao longo do tempo — ainda € relativamente pouco estudada
(Almeida, 2013). Guido (1994), entre outros autores, jA& mencionava que conceituar a cooperacao
técnica internacional ndo é tarefa facil, pois o tema ndo é pacifico e tampouco ha consenso na
literatura sobre o assunto haja vista que a matéria ndo era pacifica e tampouco havia entendimento
universal sobre os seus significados. Da mesma forma, encontra-se confusdo conceitual e de
definicdo entre diferentes termos, tais como cooperacao, assisténcia técnica, ajuda externa, entre
outros (Almeida, 2013).

Ao tratar da questdo da cooperacdo, Amorim (1994) menciona a ideia de “alteridade”, ou seja,
0 respeito e reconhecimento de um Estado pela existéncia de outros Estados, que podem (e devem)
tracar seus proprios objetivos. Tal visdo respeita a existéncia de um sistema internacional e

considera o Estado como ator-chave de sua dindmica.

Outro elemento considerado relevante nas discussdes sobre cooperagdo internacional reside
na questdo motivacional que impele os Estados a sua pratica — ou ndo. Degnbol-Martinussen e
Engberg-Pedersen (2000) comentam que, na préatica da cooperagéo, 0s motivos para a “doagdo” ou
“recebimento da assisténcia” podem variar de pais para pais e de ator para ator, além de terem se

modificado ao longo dos altimos sessenta anos, principalmente apds a Segunda Guerra Mundial.
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Para esses autores, € possivel agrupar 0s seguintes motivos como 0s mais importantes para a
cooperacdo: principios morais e humanitarios; seguranca nacional e politica; e interesses

econdmicos e comerciais.

A ideia de cooperacdo internacional tal como é concebida na atualidade ndo existia no periodo
anterior a Primeira Guerra Mundial. As primeiras referéncias sobre a importancia da cooperacéo
entre os Estados aparecem depois do fim da Primeira Guerra Mundial (1914-1918), com a criagédo
da Liga das Nagdes (1919), que surgiu como proposta dos paises vencedores da guerra e cujos
objetivos primordiais eram a manutencdo da paz e o estabelecimento de um novo desenho para o
sistema internacional, considerado anarquico (Abreu, 2013). No entanto, as sequelas do primeiro
grande conflito mundial, somadas aos cenarios de recessdo, crise econdmica (1929-30) e novas
transformagdes sociais, culminaram no segundo grande conflito, que postergou o0s intentos

cooperativos (Amorim, 1994).

A construcdo de uma nova ordem internacional, que incluia a cooperacéo, ocorre efetivamente
a partir dos anos 1940, durante e depois da Segunda Guerra Mundial (1939-1945). Nessa época
ocorreram importantes eventos de concertacdo politica internacional: a) Conferéncia de Havana
(julho de 1940), que teve por objetivo tomar decisdes em conjunto sobre possiveis acdes dos paises
americanos em relacdo a Segunda Grande Guerra; b) Conferéncias de Dumbarton Oaks (com
sessOes consecutivas de agosto a outubro de 1944), onde foram delineados o0s primeiros projetos
para a futura Organizacao das NacGes Unidas e da nova comunidade internacional do pos-guerra;
c) Conferéncia de San Francisco (abril a junho de 1945), onde delegados de 51 nac¢des reavaliaram
os resultados de Dumbarton Oaks e elaboraram a Carta das Nagdes Unidas; e d) Conferéncia de
Bretton Woods (julho de 1944), que reuniu 44 delegactes de diferentes paises e estabeleceu uma
nova ordem monetéria para governar as relacbes entre os Estados independentes. A ideia de
desenvolvimento permeou toda essa dinamica, cujo conceito, por sua vez, também muda no tempo

e No espaco.

E nesse momento que tem impulso a ideia de “cooperacdo internacional para o
desenvolvimento”, tanto no ambito das negociacbes levadas adiante pelos Estados vencedores da
Segunda Guerra quanto pela recém-criada Organizacdo das Nac¢des Unidas (ONU), em 1945, e suas

organizacdes setoriais e tematicas (Puente, 2010).

Paralelamente, o acelerado processo de descolonizacdo dos paises afro-asiaticos, e
posteriormente dos africanos, a conscientizacdo da Ameérica Latina em relacdo ao seu atraso

estrutural e o deslocamento dos focos de tensdo global do centro desenvolvido para a chamada
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periferia pobre, com crises como as da Indochina®®, Argélial’, Cuba'® e Congo'®, suscitaram debates

e revisOes sobre a cooperacgéo internacional (Pecequilo, 2010).

A Carta das NagOes Unidas (1945) faz referéncia clara ao termo cooperacao internacional

como meio de se alcancar novos patamares de desenvolvimento por parte dos paises-membros ditos
subdesenvolvidos (Guido, 1994):

“[...] Artigo 1 - Os prop6sitos das Nagdes Unidas sdo:
3. Alcangar uma cooperacdo internacional para resolver o0s problemas
internacionais de carater econdmico, social, cultural ou humanitéario, e para
promover e estimular o respeito aos direitos humanos e as liberdades
fundamentais para todos, sem distin¢éo de raca, sexo, lingua ou religido; (...)
Artigo 13 — A Assembleia Geral iniciara estudos e fara recomendacdes com o
proposito de:
a) Promover a cooperacdo internacional nos campos politico e encorajar o
desenvolvimento progressivo de lei internacional e sua codificacéo;
b) Promover a cooperacdo internacional nos campos econdmico, social,
cultural, educacional e da saude, e auxiliar no alcance dos direitos humanos
e liberdades fundamentais para todos sem distin¢do de raca, sexo, idioma ou
religido. [...]” (Grifos nossos).

Mesmo assim, ndo e explicitada qualquer definicdo para o termo. Guido (1994) afirma que,

na préatica, o termo mais comumente empregado pela ONU referia-se a “assisténcia técnica para o

desenvolvimento econdmico”, o que diferenciava os paises desenvolvidos (prestadores da

assisténcia) dos subdesenvolvidos (receptores da assisténcia), citando a seguinte definicéo:

“[Assisténcia técnica € a] expressdo empregada para designar a ajuda fornecida,
sob a égide da ONU, pelos Estados com estrutura econdmica adiantada, aos
paises insuficientemente desenvolvidos, a fim de colocar a disposicao destes o0s
meios técnicos que lhes fazem falta para promover suas economias”. (Guido,
1994, p. 169).

Com uma Resolucdo na Assembleia Geral da ONU em 1948 (n° 200, de 4 de dezembro de

1948) é que foram definidas as caracteristicas dessa assisténcia técnica para o desenvolvimento,

destinando-se recursos para tal. Muito sinteticamente, consistia na organizacdo de equipes técnicas

internacionais especializadas para assessorar 0s governos dos paises menos desenvolvidos;

16
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A Crise da Indochina, ou Guerra da Indochina, ocorreu entre 1946 e 1954 e teve como mote a independéncia da
Indochina Francesa (composta pelos atuais Camboja, Vietnd do Norte e Vietnd do Sul), coldnia da Franca durante
67 anos.

A Crise da Argélia, ou Revolugdo Argelina, ocorreu entre 1954 e 1962 e foi o movimento de libertagdo do pais da
dominagdo francesa, que durou 132 anos.

A Crise de Cuba, ou Crise dos Misseis de Cuba, ocorreu em outubro de 1962 e foi um dos momentos de maior
tensdo da Guerra Fria. Caracterizou-se pela instalagdo de misseis nucleares russos em territério cubano, em resposta
a instalagdo de misseis nucleares norte-americanos na Turquia, Gra-Bretanha e Itilia, em 1961, além da tentativa de
invasdo do territdrio cubano pelos Estados Unidos da América em 1962.

A Crise do Congo, ocorrida entre 1960 e 1966, foi um periodo de grande agitacdo, durante a criacdo da Primeira
Republica Democratica do Congo, que foi iniciada pela independéncia nacional contra a tutela Belga e concluida
com a tomada do poder por Joseph Mobutu, presidente do pais entre 1965 e 1997.
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promocao de treinamento no exterior para especialistas dos paises subdesenvolvidos; realizacdo de
capacitacdo de pessoal técnico qualificado nos paises subdesenvolvidos, e provisdo de
equipamentos e insumos necessarios, a partir de diferentes mecanismos, além do incentivo a debates

sobre os problemas especificos do desenvolvimento econémico.

Valente (2010) e Puente (2010) consideram o termo “assisténcia técnica” como prévio a
“cooperacdo técnica internacional”. Entretanto, a atualizacdo do termo dar-se-ia somente em 1959,
quando a prépria Assembleia-Geral da ONU aprovou a substituicdo do termo “assisténcia técnica
para o desenvolvimento econémico” por “cooperacao técnica” (Resolugdo n° 1383, X1V, B).

O Brasil, por sua vez, utiliza uma definicdo que combina cooperagdo internacional para o
desenvolvimento, tal como postulado inicialmente pela ONU, e cooperagdo técnica. A abordagem
utilizada pela Agéncia Brasileira de Cooperagdo (ABC)? agrega elementos importantes para o
processo cooperativo na atualidade, tais como a importancia do desenvolvimento em outras esferas
que ndo apenas a econdmica; a percepcao sobre a relevancia do desenvolvimento ou aprimoramento
das capacidades ja existentes no pais beneficiario; ou ainda a proposta de resolver problemas
pontuais ou especificos a partir do intercdmbio de conhecimentos técnicos. Esta é a concepcao de
cooperacao técnica internacional adotada neste trabalho.

A cooperacdo internacional do Brasil

No processo de inser¢do do Brasil na pratica de cooperacdo internacional identifica-se que,
num primeiro momento, o pais foi um grande beneficiario das atividades de cooperacdo, ofertadas
por paises desenvolvidos e organismos multilaterais — também denominada cooperagdo Norte-Sul
— que possibilitou a estruturacdo e consolidacdo de importantes instituicdes e infraestrutura
nacionais. Num segundo momento, 0 pais se capacitou para e priorizou a cooperagéo técnica nos
moldes da cooperacdo Sul-Sul, ou Cooperacédo Técnica entre Paises em Desenvolvimento (CTPD),

entendida como um processo diferente da tradicional cooperacdo Norte-Sul e vista, pelos paises em

20 Segundo a ABC, a cooperagdo técnica internacional é definida nos seguintes termos: “[...] acdo de Cooperacdo
Técnica Internacional (CTI), uma das vertentes da Cooperacdo para o Desenvolvimento, pode ser caracterizada
como uma intervencao tempordria destinada a promover mudancas qualitativas e/ou estruturais em um dado contexto
socioecondmico, de forma a sanar ou minimizar problemas especificos identificados naguele &mbito, bem como
para explorar oportunidades e novos paradigmas de desenvolvimento. A materializacdo dessas mudancas se da por
meio do desenvolvimento de capacidades de instituicGes/entidades e de individuos. Essa capacitagdo, por sua vez,
poderé direcionar-se a apropriacdo de conhecimentos por segmentos da populagdo e ao aperfeicoamento da acéo
finalistica de institui¢des publicas e entidades privadas, bem como a intervencdes de desenvolvimento em &reas
geograficas pré-determinadas (esses trés niveis a serem doravante denominados ‘beneficiarios’). Por meio da
cooperacao técnica, os beneficirios tém acesso a experiéncias e conhecimentos que, agregados as capacidades
institucionais e humanas previamente existentes, poderdo contribuir para o desenvolvimento do pais [...]”. (Grifos
nossos) (BRASIL/MRE-ABC, 2014, p. 09)
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desenvolvimento, como alternativa a ser implementada e coordenada pelos governos desses paises,
tendo como objetivo maior a busca por desenvolvimento e progresso técnico (Puente, 2010; Valente,
2010).

A CTPD tem histérico recente, a partir da década de 1960, quando o0s paises em
desenvolvimento se “rebelaram” contra as ag¢des dos paises desenvolvidos contrérios aos seus
interesses em relacdo ao desenvolvimento e crescimento econdmico, resultando em certo desgaste
das relagdes Norte-Sul e busca de maior interagdo entre eles. Essa reorientagdo promoveu, por
exemplo, a criacdo da Conferéncia das Nagdes Unidas sobre Comércio e Desenvolvimento
(UNCTAD), em 1964, e possibilitou a realizagdo, em 1978, da Conferéncia das Nagdes Unidas
sobre Cooperagdo Técnica entre Paises em Desenvolvimento, em Buenos Aires que, por sua vez, é
considerada o marco da institucionalizacdo da CTPD, ao estabelecer suas caracteristicas e diretrizes
operacionais (Puente, 2010).

Sato (2010) afirma que 0s ganhos para o Brasil com a cooperacdo Norte-Sul recebida podem
ser identificados tanto no momento anterior quanto posterior a Segunda Guerra Mundial. Em ambos
0s periodos, experiéncias importantes para o Brasil estiveram focadas, principalmente, nos campos
do desenvolvimento da ciéncia e tecnologia, formacdo de pesquisadores no exterior para atuar em
institutos brasileiros especializados e na prépria consolidacéo de instituicbes nacionais de educacéo
superior e de pesquisa (basica e aplicada). Desse modo, € possivel verificar, no periodo anterior a
guerra, colaborages internacionais que possibilitaram consolidar instituicdes como a Universidade
de Sé&o Paulo (USP), a Escola de Agricultura Luiz de Queiroz (Esalq) e a Universidade Federal de

Vicosa, além de instituicGes de pesquisa como o Instituto Butanta e a propria Fiocruz.

Ja no pos-Segunda Guerra, 0 mesmo autor faz referéncias a criacdo do Polo de Tecnologia
Aeronautica de Sdo José dos Campos, que foi importante para o desenvolvimento da industria
aerondutica do Brasil; e a criacdo do Centro Tecnoldgico da Aeronautica e do Instituto Tecnologico
da Aerondutica, que resultaram de articulacbes da Forca Aérea Brasileira e instituicdes norte-
americanas. Ademais, € mencionado que, nesse mesmo momento, o Conselho Nacional de Pesquisa
(CNPQg)?* e a Coordenacdo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior (CAPES)? s&o
instituidos e passam a contribuir significativamente para a consolidacdo do sistema universitario

brasileiro.

2L Lei n° 1.310, de 15 de janeiro de 1951, que cria o Conselho Nacional de Pesquisas com o objetivo de promover e
estimular o desenvolvimento da investigacao cientifica e tecnoldgica em qualquer dominio do conhecimento.

22 Decreto n° 29.741, de 11 de julho de 1951, que institui Comissdo para promover a Campanha Nacional de
Aperfeicoamento de pessoal de Nivel Superior.
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Uma vez consolidada essa base técnica e tecnoldgica, viabilizado o aperfeicoamento de
instituicdes e desenvolvidas varias areas do conhecimento, o Brasil, que era tradicionalmente um
receptor de cooperacao, passou a uma nova posicao, onde ja ndo teria 0 mesmo acesso as ofertas de
assisténcia internacional. Nesse contexto, Puente (2010) defende que o Brasil entrou, a partir do
final da década de 1970, em uma nova fase, considerando a possibilidade de compartilhar parte de
suas conquistas com outros membros da comunidade internacional. O resultado desse processo seria
a organizacdo do sistema de cooperagdo internacional brasileiro, tendo como agente principal a
ABC, criada em 1987.

Cervo (1994), ao analisar esses momentos e caracteristicas na cooperacdao técnica
internacional no Brasil ao longo desse tempo, menciona que houve elementos internos relevantes
que convergiram para a sua interacdo com a politica externa na perspectiva do desenvolvimento.
Esse autor cita, como exemplos, a inser¢do da cooperacdo técnica internacional como instrumento
da PEB; a viabilizacdo de um sistema nacional articulado para a geréncia da cooperacéo tecnica e a
implantacdo de agéncias nacionais relativamente bem preparadas, com recursos humanos e

instrumentos para cooperar.

Berndt (2009), por sua vez, reitera que a interacdo entre cooperacao internacional, politica
externa e desenvolvimento nacional surgiu segundo interesses governamentais maiores e que,
mediante a consolidagdo do sistema nacional de cooperacdo internacional, possibilitou-se a
existéncia de uma carteira de projetos de cooperacédo técnica. Nesse ponto, Abreu (2013) esclarece
que a ABC tem trabalhado com uma carteira composta por acOes focadas nas seguintes areas:
agricultura, saude, seguranca publica, educacdo, meio ambiente, administracdo publica e

desenvolvimento social.

A Saude na agenda de cooperacao internacional do Brasil

O seculo passado foi marcado por grandes avangos mundiais nos campos cientifico e
tecnoldgico, que possibilitaram aumentos de producdo e consequente acumulo de riqueza em
determinadas regides e em proporcdes jamais esperadas. Paralelamente, consolidaram-se grandes
desigualdades — sociais e econdmicas — na distribuicdo dessa riqueza, levando paises e regides a
possuirem situacOes de saude variadas que representam problemas a serem enfrentados e superados

e que podem se beneficiar de a¢des cooperativas e de troca de experiéncias (Santana, 2012).

Entretanto, a insercdo da saude como item da agenda de cooperacdo internacional ndo
decorreu exclusivamente dos eventos que marcaram o periodo pds-Segunda Guerra Mundial. De

acordo com Fidler (2001), Birn (2009), Cueto et al (2006), entre outros, as acdes cooperativas entre
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estados nacionais para tratar de questes sanitarias datam de meados do século XIX, quando a
questdo das doencas e epidemias (cOlera, febre amarela e peste bubdnica), devido a intensificacéo
do fluxo de pessoas e mercadorias, comegaram a interferir no comércio internacional e passaram a
exigir medidas de controle negociadas entre os diferentes paises. Data dessa época o inicio das

Conferéncias Sanitarias Internacionais.

Para Fidler (2001), esse momento representa mais do que uma preocupagdo com o combate a
problemas em saude, significa uma mudanga na governanca da satide em nivel global. Nesse
processo, 0 momento de maior relevancia foi a criagio da OMS, em 1948, como parte da ONUZ, e
0 estabelecimento do primeiro Regulamento Sanitério Internacional (RSI) (Fidler, 2001).

De outro modo, a atuacdo do Brasil como agente prestador de cooperagéo internacional em
satde tem histdrico relativamente recente, mesmo se considerada a sua contribui¢do do Brasil no
processo preparatdrio para a realizacdo da Conferéncia Internacional de Saude, que resultou na
criacdo da OMS. Ja no que se refere a posicdo de receptor de cooperacdo nessa area, o historico
remonta a segunda metade do século XIX.

Mais recentemente, algumas situagdes reforcaram, de forma significativa, a insercao da saude

na pauta da cooperacéo internacional brasileira:

“[...] a) a implantacio do Sistema Unico de Saude [nos anos 1990]; b) o
fortalecimento do Ministério da Salde como interlocutor politico [apds a
transicdo democratica]; ¢) a criacdo de condi¢es or¢camentarias para essas novas
funcgdes [a partir dos anos 2000]; e d) a emergéncia dos temas sociais na agenda
das relagdes internacionais [no mesmo periodo]” (Santana, 2011, p. 2997).

Essa dindmica se materializou em importantes fatos politico-institucionais (Santana, 2011):

i) Assinatura, pelos MS e MRE, em 2005, de um Protocolo de Intengbes que teve por
objetivo aperfeicoar a coordenacao entre as duas instituices em matéria de cooperacao
técnica prestada a paises em desenvolvimento na area de saude;

i) Compilacéo inicial, pela ABC, em 2006, de informacGes sobre a cooperacdo brasileira
em areas especificas, incluindo satde (Via ABC de mar¢o de 2007), que resultaram em

uma série de publicacgdes; e

23 Citam-se como momentos relevantes para a cooperagdo internacional em satide as seguintes atividades: realizaco
da | Conferéncia Sanitaria Internacional (1851); a aprovacdo da Convenc¢do Sanitéria Internacional, durante a V1|
Conferéncia Sanitéria Internacional (1892); o estabelecimento do Escritdrio Sanitario Internacional das Republicas
Americanas (1902), nos EUA; a cria¢do da Divisdo de Salde Internacional da Fundagdo Rockfeller (1910), também
nos EUA,; a criacdo do Escritério Internacional de Higiene Publica (1907), na Franca; a Organizacgdo da Salde da
Liga das Nac@es (1920), em Genebra, ou ainda a propria criagdo da Organizacdo Mundial da Salde (1948).
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iii) Estabelecimento, pelo MS, em 2007, de um eixo especifico para as a¢gdes de cooperacao
internacional no seu programa de acdo plurianual intitulado “Mais Saude — Direito de

Todos”.

Nesse mesmo periodo, um dos momentos politicos mais relevantes para a afirmagdo do
posicionamento brasileiro em relacéo a insercao da salide como prioridade na agenda da cooperacao
internacional foi a participacdo do entdo Ministro das RelagOes Exteriores, Celso Amorim, nos
trabalhos da 60 Assembleia Mundial da Sadde, ocorrida em maio de 2007. Nesse evento, 0
Chanceler brasileiro fez a defesa da salde como importante tema da diplomacia, comentando a
pertinéncia e importancia do processo de licenciamento compulsério realizado pelo Brasil para o
Efavirenz, medicamento antirretroviral que fazia parte do elenco de medicamentos disponibilizados
gratuitamente pelo Estado brasileiro. Parao Chanceler, a defesa desse processo representava posicéo
que estava em consonancia com o Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual
Relacionados ao Comércio (Acordo TRIPS) e que possibilitava o cumprimento do papel do Estado
para com a saude e os interesses publicos (MRE, 2007; Pires-Alves et al, 2012), especialmente no

que se referia ao direito ao tratamento universal e gratuito aos brasileiros infectados pelo HIV/AIDS.

As atividades de cooperacdo internacional em saude prestadas pelo Brasil, entdo, se
intensificaram a partir da primeira década no novo século (XIX) estando a ABC com papel de
destague na intermediacdo das demandas, ao passo que coube ao MS e suas entidades vinculadas, a

exemplo da Fiocruz, contribuir para o andamento desse processo.

A carteira de atividades de cooperacdo da ABC ndo é composta exclusivamente por projetos
voltados para a area de salde, mas também para a agropecudaria, administracdo publica, educacao
profissional, desenvolvimento urbano, meio ambiente, cultura, desenvolvimento social, entre outros
(Abreu, 2013). A avaliacdo dessa carteira vem sendo realizada em parceria com o Instituto de
Pesquisa Econdmica e Aplicada (IPEA), que resultou na publicacdo do Relatério Cooperacédo
Brasileira para o Desenvolvimento Internacional (COBRADI) 2005-2009 e 2010 (IPEA/ABC, 2010
e 2013). Esses trabalhos?* buscaram compilar e ressaltar alguns elementos importantes da

cooperacdo internacional brasileira; retratar a evolugdo dos gastos oficiais feitos pelo Brasil nas

24 Ppara fins metodoldgicos, o Relatério COBRADI 2005-2009 considerou quatro modalidades de cooperagdo —
assisténcia humanitaria; bolsas de estudos para estrangeiros; cooperagdo técnica e contribuicdes para organizagdes
internacionais —; e o Relatério COBRADI 2013 considerou a amplia¢do desse levantamento analitico para outras
seis modalidades — cooperac¢do humanitéria; cooperagéo educacional; cooperacdo técnica; cooperacao cientifica e
tecnoldgica; opera¢Bes de manutencgdo da paz e gastos com organizacdes internacionais (IPEA/ABC, 2010).
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modalidades de cooperacéo internacional consideradas pela ABC; as regifes que mais receberam

esses recursos; e registrar algumas das experiéncias que mais se destacaram nos periodos avaliados.

Os relatérios COBRADI ressaltam que a préatica brasileira de cooperacéo internacional, em
geral, se baseia no equilibrio entre o respeito a soberania e a defesa da autodeterminacdo, ndo
impondo condicionalidades e tampouco se submetendo a objetivos politicos imediatos®
(IPEA/ABC, 2010; Abreu, 2013). Nessa perspectiva, essas atividades tém sido ancoradas em
projetos ditos “estruturantes”, ou seja, o0 objetivo primeiro do apoio ofertado pelo Brasil aos paises
receptores estaria voltado para o desenvolvimento efetivo de capacidades locais, “fortalecendo o
exercicio da apropriacdo de conhecimentos e capacidades e potencializando a autoestima dos
beneficiarios dos programas e projetos” (IPEA/ABC, 2010, p. 33).

Constata-se ainda a ampliacdo da atuacéo brasileira na cooperacdo internacional, uma vez que
os valores gastos com as diversas modalidades aumentaram significativamente ao longo do periodo
2005-2010. A partir dos dados da COBRADI verificou-se que, em termos de cooperacao técnica, 0
pais ampliou o nivel de gasto em aproximadamente 5 vezes de 2005 ate 2010, ou seja, no primeiro
momento foram gastos cerca de 11,4 milhdes de dolares em atividades desse tipo, ao passo que no
segundo momento chegou-se a cifra de 57,7 milhdes de ddlares (IPEA/ABC, 2010, p. 21;
IPEA/ABC, 2013, p. 17).

No que se refere aos gastos das instituicdes federais com a execucéo de atividades voltadas a
cooperacdo internacional, o0 mesmo estudo identificou que, em 2010, o MRE foi a unidade do
governo que mais realizou gastos (aproximadamente R$ 80 milhdes); sequido do Departamento de
Policia Federal (cerca de R$ 2,4 milhdes) (IPEA/ABC, 2013, p. 30). Contudo, ao revisar a mesma
tabela de gastos apresentada no estudo, verificou-se que o MS, Fiocruz e Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) foram tratados separadamente, cabendo o valor executado de R$ 1,9

milhGes para 0 MS; R$ 1,1 milhdes para Fiocruz e R$ 357 mil para a Anvisa.

Dado que Fiocruz e a Anvisa configuram-se como instancias ligadas?® ao MS e que trabalham
primordialmente com o setor salde, a somatoria dos trés montantes gastos alcanca o valor total de

R$ 3,45 milhdes, o que acaba por colocar o conjunto dessas trés unidades na segunda posicéo das

%5 Leite et al (2013), por sua vez, comentam que a préatica brasileira de cooperagéo internacional é composta, segundo
o discurso oficial, pelos principios de diplomacia solidéria, atuacdo em resposta as demandas de paises em
desenvolvimento (demand-driven), reconhecimento da experiéncia local, ndo-imposi¢do de condicionalidades, néo-
vinculacdo a interesses comerciais ou fins lucrativos e ndo-ingeréncia em assuntos internos dos paises parceiros.

% Decreto n° 8.065, de 7 de agosto de 2013, que aprovou a estrutura regimental e o quadro demonstrativo de cargos e
salarios em comissdo e das fung@es gratificadas do Ministério da Salde e que remanejou cargos em comissao.
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instituicGes de nivel federal que mais gastaram em cooperacéo técnica em 2010 (IPEA/ABC, 2013,
p. 30).

A partir dos dados da COBRADI, verificou-se que os projetos de cooperacdo internacional
foram direcionados principalmente para o &mbito Sul-Sul, com intensificacdo das acdes com paises
da América do Sul e Africa, fato que confirma as orientacdes da Politica Externa do governo de
Luiz In4cio Lula da Silva no periodo 2003-2011 (Vigevani & Cepaluni, 2007; Vizentini, 2014).
Mesmo que os dados contabilizados nos relatorios da COBRADI 2010 e 2013 ndo sejam totalmente
comparaveis e ndo coincidam inteiramente com o nimero de modalidades de cooperagdo, as
publicacdes em questao indicaram que em 2005 os gastos feitos em acdes com Africa e América do
Sul foram de, respectivamente, R$ 9,2 milhdes e R$ 8,8 milhdes até chegar em 2010 com o0s

montantes de R$ 26 milhdes e R$ 37 milhdes, respectivamente.

Por fim, ambos os relatérios do IPEA/ABC apresentam informaces que expressam a
importéncia da experiéncia brasileira no combate a epidemia de HIV/AIDS, ou mais precisamente,
da politica brasileira de distribuicdo gratuita de medicamentos antirretrovirais na rede publica de

servicos de saude:

“Nesse sentido, a distribuicdo gratuita de medicamentos antirretrovirais para o
tratamento do HIV/AIDS na rede publica de satde faz parte da politica brasileira
de acesso universal, no que concerne ao enfrentamento da epidemia no pais, e foi
instituida pela Lei n°® 9.313, de 13 de novembro de 1996. A década de 1990
também foi marcada pela crescente participacao da sociedade civil na luta contra
a epidemia de HIV/AIDS, que contribuiu com o desenvolvimento de uma politica
de satde ampla, humanizada e ndo discriminatéria.

Desde 2001, a politica nacional de enfrentamento a epidemia de HIV/AIDS tem
apresentado aspectos ainda mais inovadores, protagonizando o debate
internacional pela a diminui¢do nos precos de medicamentos importados e pela
producdo nacional de medicamentos, medidas fundamentais para a garantia da
distribuicdo. O engajamento internacional do pais foi acompanhado também por
manifestacbes de organizacBes internacionais da sociedade civil — como a
organizacao britanica Oxfam e a Médicos Sem Fronteiras —, que apoiavam a
posicado brasileira de viabilizacdo do acesso aos medicamentos antirretrovirais.”
(Grifos nossos) (IPEA/ABC, 2010, Box 2, p. 38)

A mencdo a essas politicas reitera a implementacdo do ordenamento legal no Brasil para a
garantia do direito de acesso universal aos servigos de saide por meio do SUS, pelo menos nessa
area, e o reconhecimento, tanto interno quanto externo, da importancia dessa decisdo brasileira na

area de saude.

Tais premissas tém orientado a cooperacdo brasileira internacional em satde na Africa, entre
outras regides, e, teoricamente, sustenta, até o presente momento, o projeto de instalacdo da fabrica
de medicamentos de Mocambique (IPEA/ABC, 2013). Segundo 0 COBRADI,
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“A cooperacdo em HIV é o principal tema de demanda em regides como a Africa
e reflete 0 éxito da politica brasileira, baseada no acesso universal ao diagndstico,
ao tratamento e aos cuidados, bem como estratégias de prevencdo que incluem o
combate ao estigma e a discriminacdo de varios tipos e o reconhecimento do
direito a diversidade, liberdade e igualdade, a partir de um trabalho conjunto
envolvendo a sociedade civil, pessoas vivendo com HIV e o didlogo com os
distintos grupos de interesse.[...]” (Grifo nosso) (IPEA/ABC, 2013, Box 2, p. 35).

“Assim, tendo em vista o desenvolvimento relativamente recente de uma politica
de saude publica gratuita e universal no Brasil e a visibilidade alcangada pelo pais
nos foruns internacionais sobre o tema, a demanda de outros paises em
desenvolvimento por projetos e programas de cooperacdo técnica na area de
salide é também crescente [...]"%

“Apesar do destaque conferido as acdes de enfrentamento a epidemia de
HIV/AIDS, a C&T do Brasil na area de saude contempla diversos outros temas
gue afligem os paises em desenvolvimento parceiros, como a prevencdo e
controle da maldria; a atencdo a salde materno-infantil; a capacitacdo para a
producdo de vacinas contra febre amarela; o diagndstico e 0 manejo da doenca de
Chagas e mesmo na area de gestdo de recursos humanos para hospitais e
ambulatorios.? [...]” (Grifos nossos) (IPEA/ABC, 2010, Box 2, p. 38).

A abordagem da Policy transfer para analisar a transferéncia de politicas publicas

O projeto de instalacdo da fabrica de medicamentos de Mocambique tem como foco central a
transferéncia de tecnologia entre instituicdes publicas para a producdo local de medicamentos.

Nessa perspectiva, o enfoque da policy transfer nos parece Util para a analise aqui pretendida.

De acordo com Park et al (2014), os governantes ndo possuem todos os recursos disponiveis,
a qualquer tempo, para decidir sobre as solu¢cdes mais efetivas para os problemas de seus respectivos
paises. Nessas circunstancias, esses autores consideram como um dos meios possiveis a busca de
benchmark, ou seja, a busca de “melhores praticas” (realizadas em outros paises) que possam ser

adaptadas as realidades nacionais e auxiliar na resolucédo de questfes internas.

Fontoura e Guedes (2013), ao trabalharem a relacéo entre Governanca Global e policy transfer
para analisar a influéncia do Protocolo de Cartagena®® na Politica Brasileira de Biosseguranca,

referem que:

27 Segundo o mesmo documento, “(...) 0 volume de recursos federais investidos aumentou expressivamente, partindo
de um total anual de R$ 2,78 milhdes em 2005 para R$ 13,8 milhfes em 2009. O volume total da CTC&T do Brasil
na area de salde, de 2005 a 2009, equivale a 9% do total investido no periodo, ou seja, quase R$ 24 milhdes. ” (p.38)

28 “Entre as instituicdes participantes, o Ministério das RelacGes Exteriores concentra 49% dos recursos investidos em
projetos de CTC&T na area de salde, seguido pelo Ministério da Salde (24%) e pela Fundagdo Oswaldo Cruz
(20%). ” (Idem ibidem)

29 O Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranca é um tratado que foi aprovado e assinado durante a Convencéo sobre
Diversidade Biologica em Cartagena, Coldmbia, em 29 de janeiro de 2000 e estd em vigor desde setembro de 2003.
O texto disciplina questdes envolvendo o estudo, a manipulagdo e o transporte de organismos geneticamente
modificados entre os paises membros do Acordo.
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[...] O processo de globalizagdo das ultimas décadas ocasionou mudancgas cujos
efeitos repercutiram ao redor do mundo, ampliando a percepcao de que fazemos
parte de uma “comunidade global” e, portanto, temos 0 compromisso de partilhar
valores universais e solidariedade entre os povos [...] (Grifos nossos) (p. 4)

Essa visdo positiva sobre a “comunidade global” na afirmagdo acima também evidencia a
impossibilidade do Estado resolver, por si s, os diversos problemas que enfrenta, e considera a
solidariedade entre 0s povos como um imperativo na busca de solucgdes “globais”. Nesse sentido,
partilhar experiéncias de politicas publicas consideradas de sucesso entre atores diferentes (em
distintos niveis) seria uma préatica de interesse dos Estados, fato endossado por Newmark (2002), ao
comentar que a globalizacdo possibilitou, entre véarias coisas, a disseminacdo de politicas,

programas, inovacdes, ideologias e informacges entre 0s agentes interessados.

Essa prética vivenciada pelos Estados — mas ndo restrita a estes — refere-se a policy transfer
(ou transferéncia de politicas) e tem origem nos trabalhos realizados por Dolowitz e Marsh em 1996
e 2000, que tem sido objeto de interpretacfes, analises criticas e aprimoramentos nos ultimos anos
(Benson & Jordan, 2011). Esses trabalhos sdo frutos de consideracOes prévias aportadas por outros
autores como Richard Rose, Collin Bennett e, principalmente os citados, Dolowitz e Marsh (2000
apud Newmark, 2002), que trataram inicialmente dos processos de lesson-drawing, policy

convergence, policy diffusion e policy transfer.

A abordagem apresentada por Dolowitz e Marsh (2000) pauta-se na analise de estudos
internacionais e tem como referéncia teorica a ciéncia politica, resultando na identificacdo de fatos

e na consequente elaboracdo do conceito de policy transfer. Segundo os autores:

“[...] todos esses estudos estdo preocupados com um processo similar pelo qual o
conhecimento sobre politicas, arranjos administrativos, instituicGes e ideias de
um sistema politico (passado ou presente) € utilizado no desenvolvimento de
politicas, arranjos administrativos e ideias em outro sistema politico [...]” (p. 05)

A constatacéo feita pelos autores levou ao reconhecimento de que o elemento “processo” era
pouco evidenciado nos trabalhos analisados e que, portanto, seria necessario maior esforco para a
construcdo de um quadro conceitual mais sélido para tratar dessas tematicas. Esse quadro conceitual
deveria colaborar na busca de respostas para questdes relacionadas, por exemplo, aos interesses dos
atores que executam a policy transfer; quem sdo e em que momentos se envolvem no processo; ou
ainda quais os tipos de processos estdo em curso, segundo os proprios agentes envolvidos (Dolowitz
e Marsh, 2000). Os autores propdem, entdo, um esquema conceitual onde constam sete questes
fundamentais, chamadas de dimens6es da policy transfer por Evans e Davis (1999), que ajudam a

compreender a “transferéncia” de politicas publicas de um sistema politico para outro (Quadro 1).
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Quadro 1 — Quadro conceitual sobre a policy transfer

Porque Transferir? Como a
Como transferéncia
a . De onde aprender? A
Quem esta O queé Grau da Limitantes para a | demonstrar a pode
) Continuum envolvido? transferido? transferéncia | transferéncia? | transferéncia| conduzir ao
L 2RI de politica? | fracasso da
politica?
Voluntario Misto Coercitivo Passado Dentr9 da Ent~r €
nacéo nacdes
- Imposicao
- Ligdes de direta
- - - Governantes -~ .
- Licoes de apre_ndlzggem - Copia - Complex!dade da - Midia
aprehdlzlage? (Rd&gzlli?r?iatl:g:)de - Burocratas - Org. politica (Jornal, revistas, | - Transferéncia
(Racwna} Idade . - Governos | internacio- TV, radio) nao-informada
perfeita) - Politicas - Interno de Estado hais
- Servidores Publicos (Nacional) - Relatorios
- Grupos de -
~ . " (comissionados
Pressédo Lo . - Emulagao - Politicas passadas x
- Instituicoes | Ideologias ou nao-
comissionados)
- Atitudes - Programas - Governos | - Governos
~ 9 de Cidade | de Estado,
- Pressdes . A
. L (Subnacio- Local e - - Transferéncia
Internacionais - Valores culturais nal) Regional - Credibilidade - Conferéncias incompleta
- Partidos g - Mescla Estrutural P
politicos Institucional
- Consultores
- LicBes - Reunides /
- Think tanks ne a(iivas - Autorida- Visitas Discursos
9 - Global des locais | - Relagoes (verbais, escritos) | - Transferéncia
. - Corporagdes passadas - . inapropriada
- Politicas A - Inspiracéo - Idioma
- . 0 transnacionais
- Condicionali- | empresariais/ de
dades especialistas N
- Instituicdes
supranacionais

Fonte: Retirado de Dolowitz & Marsch, 2000, p. 95 (tradugdo livre).
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A primeira dimenséo apresentada por Dolowitz e Marsh (2000) considera o “porqué” da policy
transfer, ou seja, 0s autores identificam as possiveis razfes para a realizacdo da transferéncia, porém
enfatizam a existéncia de certa “logica de gradacdo” dos motivos, conforme o0s interesses ou
necessidades das partes envolvidas no processo (Figura 2). Desse modo, 0s motivos podem ser tanto
0 interesse voluntario, como licdo de aprendizagem (perfeita racionalidade), até chegar a situacao

extrema de transferéncia coercitiva (imposicao direta).

Figura 2 — Gradagéo dos motivos da transferéncia

Licdo de Licéo de Voluntéria, Condicionalidade Transferéncia Transferéncia
aprendizagem aprendizagem porém, obrigatoria coercitiva
(Racionalidade (Racionalidade orientada por (como resultado (imposigao

Perfeita) limitada) necessidade de obrigactes direta)

(como o desejo de tratado)

de aceitagdo)
Fonte: Elaboracdo propria a partir a partir de Dolowitz e Marsh (2000).

No que se refere a essa “gradacdo”, Benson & Jordan (2011) comentam que houve certa
mudanca em relacdo a esses “porqués”. A partir de literatura mais recente, esses autores comentam
que foram verificadas situagdes como insatisfacao entre os policy makers, descontentamento publico,
percepcOes sobre fracasso da politica, competicdo politica, necessidade de legitimar certas acdes e
incertezas que levaram a revisdo dos motivos da adoc¢éo da policy transfer em situacGes especificas,

criando subtipos dos “porqués”.

Contudo, a proposta da “gradacdo” e as discussdes mais recentes quanto aos subtipos refletiram
0 interesse em sistematizar 0s processos, pois analisar as suas minucias demanda necessariamente
conhecer outros elementos estruturais e conjunturais, como por exemplo, os atores envolvidos,
objetos transferidos, nivel da transferéncia e interesses em jogo, de forma a se obter um panorama
mais completo de cada caso. O préprio trabalho de Dolowitz e Marsh (2000) considera ndo ser
possivel a existéncia de casos enquadrados exclusivamente numa Unica categoria, ou seja, 0S casos
em andlise podem ‘“caminhar” de uma categoria a outra dependendo da situagdo, objeto, momento e

atores envolvidos.
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A segunda dimensé&o trata da questdo “quem esta envolvido no processo”, ou seja, a abordagem
considera gque os atores possuem papel — e possivelmente interesses — a serem considerados tanto na

execucdo quanto na propria analise do caso (Quadro 01) (Dolowitz e Marsh, 2000).

As releituras sobre policy transfer feitas por outros autores aliadas ao surgimento de novos
atores globais, em funcéo da dindmica da globalizacéo e interconectividade entre os Estados, e de
pesquisas mais recentes, introduziram a discussdo sobre a necessaria ampliacdo dessa lista, que
passou a considerar, por exemplo, redes transnacionais de advocacia, instituicdes filantropicas
transnacionais (Stone, 2010 apud Benson e Jordan, 2011) e comunidades epistémicas (Dunlop, 2009
apud Benson e Jordan, 2011). Além disso, a globalizacdo teria possibilitado que instituicGes
subnacionais, a exemplo de governos locais e regionais, também fossem identificadas como

importantes agentes indutores e executores de policy transfer.

Outra questdo trabalhada por Dolowitz e Marsh (2000) é “o que pode ser transferido” e aponta
que quase tudo pode ser objeto de transferéncia, mas enfatiza a seguinte lista: objetivos politicos,
conteddos politicos, instrumentos politicos, programas politicos, ideologias, ideias e licdes (negativas

ou positivas) (Quadro 01).

A dimensdo relacionada a “de onde aprender” apresenta a classificagdo dos niveis de
governanga que os atores envolvidos consideram (ou devem considerar), destacando-se basicamente
trés niveis: local, nacional e internacional. Para o primeiro e segundo niveis considera-se, por
exemplo, que as experiéncias identificadas junto as instancias subnacionais poderiam ser utilizadas
como referéncia em nivel nacional e vice-versa; por outro lado, o nivel internacional poderia

apresentar o compartilhamento de oportunidades entre os Estados nacionais.

N&o obstante a identificacdo do Estado como elemento preponderante nesse processo, a
literatura mais atual tem considerado outras fontes de governanca, como por exemplo as influéncias
de comunidades epistémicas, organizacdes ndo-governamentais, coalizdes de apoio diversificadas e

organizacdes intergovernamentais (Benson e Jordan, 2011; Stone, 2012).

A quinta dimensdo da policy transfer esta relacionada aos “graus da transferéncia”, onde é
possivel identificar uma mescla de categorias ndo excludentes conforme o panorama onde 0 processo
ocorre (Dolowitz e Marsch, 2000). Neste caso, ha possiblidade de cdpia (transferéncia completa e
direta do formato original da politica); emulacao (transferéncia das ideias norteadoras de uma politica
ou programa); combinacgdes (transferéncia a partir da mescla de diferentes politicas); e inspiracdo
(situacdo na qual a existéncia de determinada politica de um lugar pode influenciar mudancas

politicas de outro lugar).
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Nessa dimenséo, Dolowitz e Marsh (2000) deram relevéancia aos atores envolvidos e ao lugar
onde o processo decisorio para a execucdo da transferéncia ocorre. A influéncia desses fatores pode
determinar “como” deve ser implementada a atividade e quais resultados poderdo ser efetivamente

alcancados.

Os “limitantes para a transferéncia” sdo mais uma dimenséo do quadro conceitual apresentado
pelos “pais” do conceito de policy transfer (Dolowitz e Marsh, 2000) e, nesse quesito, Sao
apresentados como elementos complicadores do processo: a complexidade da politica em foco; a
dependéncia oriunda de decisbes do passado; a credibilidade estrutural e institucional; e o proprio
idioma. Os autores ndo se aprofundam muito na discussdo dessa dimensdo, porém outros estudos se

debrucam sobre ela e incluiram o elemento “tempo” para sua melhor anélise (Benson e Jordan, 2011).

Por fim, a dimensédo “como a transferéncia pode conduzir ao fracasso da politica” considera ser
possivel identificar pelo menos trés fatores que possuem significativo impacto na falha, ou no

sucesso: i) transferéncia ndo-informada; ii) transferéncia incompleta; e iii) transferéncia inapropriada.

A transferéncia ndo-informada refere-se a possibilidade ou capacidade de conhecimento e
compreensdo, por parte do Estado que recebe a politica, sobre todos os detalhes inerentes a politica a
ser transferida, em funcionamento no Estado criador da politica. Esse fator € relevante tanto no
momento da avaliacdo final sobre a implantacdo da politica, quanto no proprio processo de
planejamento, pois pode ser considerado elemento fundamental para os tomadores de decisdo do pais

interessado em receber a politica.

O segundo fator — transferéncia incompleta — refere-se a um momento mais avancado, onde se
verifica o processo executado, e estd mais focado na avaliacdo da implantacdo da politica no Estado
demandante. Aqui o elemento mais relevante seria a impossibilidade de transferir partes importantes

da politica do Estado criador para o pais receptor.

Por ultimo, a transferéncia inapropriada esta atrelada a desconsideracdo ou falta de avaliacéo
guanto aos contextos especificos de cada situacdo (realidade econémica, social, politica, ideoldgica),
tanto do Estado que transfere a politica quanto do Estado que recebe. Esse fator, assim como o
anterior, estd diretamente relacionado ao momento pos-execucdo do processo e funcionam como

elemento importante de avaliagdo do processo.

A articulacdo dessas dimensdes no quadro conceitual sobre policy transfer elaborado por
Dolowitz e Marsh (2000) constitui uma interessante ferramenta de suporte a avaliacdo dos fendmenos

de transferéncia de politicas ndo apenas entre Estados, mas entre Estados e varios outros atores do
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cenario global. Ainda que essa abordagem ndo seja considerada um modelo de desenvolvimento de
politicas (Evans e Davis, 1999), apresenta elementos importantes para anélises sobre diferentes casos.

Como o projeto de cooperacao para a instalacdo da fabrica de medicamentos de Mogambique é
de transferéncia de tecnologia para a producdo de medicamentos, a utilizagdo dessa abordagem para
analisa-lo se justifica, uma vez que as dimensfes apontadas pelos autores estdo presentes do processo.

Desafios do processo de transferéncia tecnolégica

Segundo Takahashi (2005) o processo de produgdo de medicamentos em multinacionais
farmacéuticas envolve cinco estagios basicos: 1) descoberta do fA&rmaco ou medicamento; 2) testes

pré-clinicos em animais; 3) testes clinicos em humanos; 4) producdo; e 5) comercializacao.

Nesse contexto e dada a elevada competicdo entre as empresas farmacéuticas, a identificacéo,
transferéncia e absorcdo de tecnologias para os casos apropriados podem contribuir no processo de
producdo de um novo medicamento, principalmente quando se considera a reducéo de custos e de

tempo no seu desenvolvimento (Takahashi & Sacomano, 2002). Esses autores explicitam que:

“[...] a transferéncia de tecnologia é reconhecida como um processo complexo que
engloba a identificacdo da tecnologia a ser transferida, a selecdo dos modos [de
transferéncia] (joint venture, cooperacdo de pesquisa, fusdes, licenciamento, etc),
0s mecanismos de transferéncia (treinamentos, seminarios, software, informacdes
técnicas quanto ao uso e manutengdo da tecnologia, intercdmbio de profissionais,
etc) e a completa absor¢ado da tecnologia. [...]” (p. 184).

No ambito dos paises em desenvolvimento, o interesse e possibilidade de melhorar a capacidade
tecnoldgica local via transferéncia de tecnologia surge como elemento de extrema importancia, uma
vez que as condicdes econdmicas e tecnologicas desses paises tendem a impossibilitar o
desenvolvimento local de inovagdes (Takahashi, 2005). Desse modo, a transferéncia de tecnologia
surge como um mecanismo que pode colaborar com o aumento da capacidade tecnoldgica local, com
a reducdo da dependéncia externa e com a diminuicdo dos gastos nacionais com a compra de

medicamentos.

Por sua vez, Bozeman et al (2015) reconhecem a transferéncia de tecnologia como um processo
relevante na atualidade, que tem chamado a atencdo ndo apenas de académicos, mas também de
empresarios e gestores interessados em aprender com os diversos resultados dela decorrentes. E nessa
perspectiva que esses autores propdem um modelo de analise desse processo que trabalha com os

chamados “determinantes de eficacia ou contingéncia da transferéncia de tecnologia” (p. 35).

O modelo em questdo considera cinco categorias importantes para a analise da transferéncia de

tecnologia, centrado nas caracteristicas 1) do agente que transfere a tecnologia; 2) dos meios de
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transmisséo da transferéncia; 3) do objeto de transferéncia; 4) do ambiente de demanda; e 5) do
recebedor da transferéncia. Além disso, é considerado o “valor publico” como elemento fundamental
da anélise, em decorréncia da existéncia de processos de transferéncia de tecnologia realizados por
agentes diretamente interessados ou envolvidos com o interesse publico, representados ndo apenas

pelos governos, mas também por organismos e agéncias que se relacionam com os Estados.

Esse “valor publico” €, segundo os autores, um critério importante, pois atua como um
contrapeso, ou melhor, como uma nova medida de avaliacdo a ser pensada pelos agentes —
especialmente publicos — interessados em executar processos de transferéncia de tecnologia. Tratar
do processo baseado estritamente numa visdo econémica ndo é suficiente ou ndo é o mais adequado
a determinadas situacBes onde se busca o atendimento do interesse publico; assim, os autores
defendem que a ideia de “valor publico™: i) justifica a realizagdo de agdes cujos resultados sdo de
grande importancia para a maioria das pessoas (educacdo, seguranca, lazer, oportunidades
educacionais ou oportunidades de emprego); ou ii) justifica a prioridade dada a a¢fes por parte do

Estado na elaboragéo e execugéo de politicas de inovacdo, ciéncia e tecnologia (p. 35).

Apesar desse modelo néo ter sido selecionado para a elaboracéo deste trabalho, considera-se a
importancia dos processos de transferéncia de tecnologia relacionados ao interesse publico. Assim,
nosso trabalho apresenta elementos dessa perspectiva que emergem nos resultados e na analise
empreendida. N&o obstante, essa abordagem podera, em momento futuro, subsidiar outras analises

complementares a abordagem da policy transfer.
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METODOLOGIA

Para estudar o processo de implantacdo da primeira fabrica publica de medicamentos de
Mogambique, denominada oficialmente por Sociedade Mogambicana de Medicamentos S.A. (SMM
S.A)), principalmente no que se refere aos aspectos referidos a transferéncia de tecnologia no periodo
compreendido entre 2003 e 2012, foi utilizada a estratégia de estudo de caso alicer¢ada nas técnicas
de anélise documental, pesquisa bibliogréfica, entrevistas e observacdo social para o levantamento de
dados.

A estratégia de pesquisa

Segundo Becker (1994), o estudo de caso tem origem nas atividades de pesquisa médica e
psicoldgica, pois a analise aprofundada de um caso individual permitiria chegar a compreensdo de
um fenbmeno em toda a sua amplitude, no caso a dinamica e patologia de determinada doenca.
Goldemberg (2004), por sua vez, explica que esse método possibilita reunir o maior nimero de
informacOes detalhadas, por meio de diferentes tecnicas de levantamento de dados, com o objetivo
principal de apreender a totalidade de uma situagéo e descrever a complexidade do caso concreto. O
seu uso recorrente pelas areas médica e psicolégica possibilitou que areas como ciéncias humanas e
sociais também se valessem dessa mesma estratégia para a execucdo de pesquisas qualitativas,

tonando-se uma das principais estratégias de pesquisa.

Vérias sdo as formas de se realizar pesquisa social e cada estratégia apresenta vantagens e
desvantagens na sua utilizagdo, sendo que, no estudo de caso, a sua escolha dependera basicamente
do tipo de questdo de pesquisa e do foco em fendmenos contemporaneos, inseridos no seu proprio
contexto e sobre 0s quais 0 pesquisador tem pouco controle. Além disso, permite responder questes
relacionadas ao “como” ¢ “porqué” (Yin, 2005). Sendo assim, Yin (2005, p. 32) define o estudo de
caso como “uma investigacdo empirica que investiga um fenbmeno contemporaneo dentro do seu
contexto de vida real, especialmente quando os limites entre o fendmeno e o contexto ndo estao

claramente definidos”.

Esse método pode considerar tanto os estudos de caso Unico quanto multiplos, sendo que no
primeiro, a profundidade e o detalhamento do fenbmeno sdo cruciais, podendo lancar mdo de

abordagens quantitativas e qualitativas, sendo que as ultimas sdo as mais importantes.

Com base nessas consideracdes é que se justifica a escolha da estratégia do estudo de caso, pois

verifica-se que o processo de instalacdo e funcionamento da SMM S.A. representa um fenémeno
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contemporaneo, Unico, de elevada complexidade e inserido em contexto sociopolitico singular, que

dificulta o controle absoluto por parte do pesquisador.

E importante, no entanto, esclarecer e reiterar que o meu envolvimento como ator nesse
processo (integrante da equipe do projeto de cooperacgdo) exigiu, como pesquisador, um esforco
importante de distanciamento do objeto de pesquisa.

As técnicas de coleta de dados utilizadas neste estudo foram: pesquisa bibliogréfica, analise

documental, entrevistas e observagdo social.

Levantamento e analise bibliografica

A pesquisa bibliogréafica foi realizada em paralelo a pesquisa documental em razdo da

proximidade entre essas duas ferramentas.

A pesquisa bibliografica trata do levantamento, selecéo e analise da bibliografia publicada sobre
determinado assunto que é o foco de uma pesquisa. Pode estar disponivel em boletins, jornais,
revistas, livros, monografias, teses, dissertaces, material cartografico e até mesmo programas de
radio, gravacdes e filmes (Lakatos e Marconi, 2003). O objetivo é possibilitar ao pesquisador o
contato direto com tudo o que foi escrito, dito ou trabalhado cientificamente sobre determinado
assunto. Constitui-se, portanto, uma fonte secundaria, uma vez que séo informagoes que ja receberam

tratamento analitico.

Manzo (1971, apud Lakatos e Marconi, 2003) comenta que a pesquisa bibliografica “oferece
meios para definir e resolver ndo apenas problemas ja conhecidos, mas também explorar areas novas
onde os problemas ndo se cristalizaram suficientemente” (p. 183). De forma complementar, Lima e
Mioto (2007) corroboram que a revisdo bibliografica ¢ fundamental em estudos exploratérios ou
descritivos em que o objeto de estudo é pouco estudado, tornando dificil a formulacdo de hipoteses

precisas e operacionalizaveis.

Neste trabalho, a pesquisa bibliografica foi realizada junto as bases eletrénicas a seguir: Scielo,
Biblioteca Virtual em Saude, Repositério de Producdo Cientifica da ENSP/Fiocruz e Repositério
Institucional da Fiocruz ARCA. Nessas bases, foram pesquisados descritores relacionados aos
seguintes tépicos: a) cooperacdo técnica internacional e politica externa brasileira; b) agenda
brasileira de cooperacdo técnica internacional, com especial atencdo a area de salde; c) acesso
universal e gratuito aos medicamentos; d) transferéncia de tecnologia como apoio a uma politica de

acesso a medicamentos; e) transferéncia de politicas (policy transfer).
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Levantamento e analise documental

H& uma aproximagdo entre a pesquisa bibliografica e a analise documental, entretanto o
principal elemento diferenciador é que a pesquisa documental trabalha com fontes primarias, pois 0s
documentos originais constituem material que ndo passou por tratamento analitico (S&-Silva, Almeida
e Guindani, 2009; Gil, 2002).

Os documentos podem representar importantes fontes de informacdo para o desenvolvimento
de pesquisas, uma vez que possibilitam melhor compreensdo de objetos que necessitam de

contextualizacdo historica e sociocultural.
A importéncia do documento na pesquisa social é enfatizada por Cellard (2008, p. 23):

“[...] o documento escrito constitui uma fonte extremamente preciosa para todo
pesquisador nas ciéncias sociais. Ele ¢, evidentemente, insubstituivel em qualquer
reconstituicdo referente a um passado relativamente distante, pois ndo € raro que
ele se apresente como a quase totalidade dos vestigios da atividade humana em
determinadas épocas. Além disso, muito frequentemente, ele permanece como o
Unico testemunho das atividades particulares ocorridas no passado recente” [...]

Comenta-se ainda que a realizacdo da analise documental favorece a observacdo do processo
de maturacdo ou de evolucdo de individuos, grupos, processos conceitos, conhecimentos,

comportamentos, mentalidades, préaticas, entre outros (Sa-Silva, Almeida e Guindani, 2009).

Entretanto, faz-se necessario definir melhor o que vem a ser o “documento” e quais passos
devem ser observados no processo de sua coleta, escolha e analise. A tarefa de definir documento é

antiga e tem origem com os historiadores, mas vem sendo modificada ao longo dos anos.

A partir dos trabalhos realizados pelos seguidores da Escola de Annales®®, a nogdo de
documento ampliou-se significativamente, passando-se a considerar como documento tudo o que
representa sinais do passado ou que sirva de testemunho sobre esse passado. Seriam considerados
documentos ndo apenas 0s escritos de carater oficial, mas também aqueles de natureza iconogréafica
e cinematografica, ou de qualquer outro tipo de testemunho registrado, assim como objetos do
cotidiano, além de relatorios de entrevista ou anotacdes feitas durante uma observacdo (Cellard,
2008).

De forma complementar, Appolinario (2009 apud Sa-Silva, Almeida e Guindani, 2009) amplia

a definicdo de documento como sendo “qualquer suporte que contenha a informacdo registrada,

30 A Escola de Annales é um movimento historiografico que se constituiu em razdo do periddico Annales d’histoire
économique et sociale, e que se consagrou por incorporar métodos das ciéncias sociais na Historia. Ela foi fundada
por Lucien Febvre e March Bloch em 1929, os quais propunham uma viséo além da ética positivista da histéria como
cronica de acontecimentos (Silva, 2005).
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formando uma unidade, que possa servir de consulta, estudo ou prova. Incluem-se nesse universo 0s

impressos, manuscritos, registros audiovisuais e sonoros, imagens, entre outros” (p. 08).

Foram sistematizados trinta e trés documentos considerados relevantes para a analise e
compreensdo de diversas situacgoes relativas ao processo de implantacdo da SMM S.A. (ver Anexo I,
item A), a partir dos arquivos de Farmanguinhos, das bases on-line do Ministério das Rela¢des
Exteriores e da Imprensa Nacional do Brasil e de Mocambique, onde estdo depositados 0s
documentos oficiais que tratam das atividades de cooperacdo entre os dois paises, especialmente no
que se refere aos atos celebrados para esse projeto. Além disso, procedeu-se a identificacdo e coleta
de informacGes disponibilizadas nas midias (internet, jornais, radio, telejornais) no periodo de 2003
a 2012,

Na analise documental, buscou-se atender as orientaces de Cellard (2008), que define cinco

dimensdes fundamentais:

. Contexto: em todas as etapas da analise documental, ¢ fundamental avaliar o contexto
historico no qual o documento foi produzido, o universo sociopolitico do autor e daqueles

a quem foi destinado o documento, seja qual tenha sido a época em que foi escrito;

" Autor (es): conhecer ou compreender quem é o autor garante a credibilidade do texto e
melhora a interpretacdo sobre alguns fatos, sobre a tomada de deciséo que transparece de
uma descricdo e sobre as deformacgdes que puderam sobrevir na reconstituicdo de um

documento;

" Autenticidade e confiabilidade do texto: conhecer a procedéncia do documento é de

fundamental importancia para o processo, principalmente, porque mudancas podem ter

ocorrido na elaboracéo ou interpretacdo sobre o documento;

" Natureza do documento: compreender com qual propdsito o documento foi elaborado

contribui para o bom processo da analise documental, pois o contexto no qual ele é

redigido possibilita reconhecer como deve ser realizada sua interpretacao;

. Conceitos-chave e ldgica interna do texto: compreender o sentido das palavras e dos

conceitos presentes nos documentos é acdo importante a ser considerada pelo
pesquisador, bem como ter a capacidade de refletir sobre a l6gica de encadeamento das

ideias, argumentos e conclusdes presentes no documento.

Os documentos identificados e selecionados foram separados em dois grupos principais:

cooperacgao técnica para o combate ao HIV/AIDS e cooperacao técnica para a instalacdo da fabrica
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de medicamentos de Mogambique. Em seguida, construiram-se subcategorias para esses grupos,
sendo que, no primeiro, foram organizados dois subgrupos (propostas no &mbito da Comunidade dos
Paises de Lingua Portuguesa e propostas no &mbito bilateral Brasil-Mogambique); e, no segundo, trés
subgrupos (negociacdes e base legal; projetos auxiliares; discursos, decisdes, relatérios e documentos

de execucéo).

Entrevistas

Foram realizadas entrevistas com informantes-chave. A técnica de entrevista tem origem na
anamnese clinica, mais precisamente no processo de obtencdo de informacdes junto ao paciente,
visando a definicdo de diagndstico de doencas, mas configura-se também como importante fonte de
dados na pesquisa social (Fraser e Gondim, 2004). Lakatos e Marconi (2003), por sua vez, percebem
a entrevista como o encontro entre duas pessoas com o propdsito de obtencdo de informagdes sobre

determinado assunto, mediante uma conversagéo de natureza profissional.

De forma ampliada, Neto (2010) esclarece que a entrevista € um procedimento mais usual no
trabalho de campo da pesquisa qualitativa, pois com essa técnica o pesquisador tentou buscar dados
ndo disponiveis em outras fontes, contidos nas falas dos atores sociais. Difere, por conseguinte, de
uma conversa despretensiosa e neutra, pois esta voltada para a coleta de informacOes a partir de

sujeitos que vivenciam (ou vivenciaram) determinada realidade que esta sendo analisada.

Para Fraser e Gondim (2004, p. 140), a aplicacdo da técnica de entrevista possui ainda duas

importantes vantagens:

“Uma delas é a de favorecer a relacdo intersubjetiva do entrevistador com o
entrevistado, e, por meio das trocas verbais e ndo-verbais que se estabelecem neste
contexto de interacdo, permitir uma melhor compreensdo dos significados, dos
valores e das opinides dos atores sociais a respeito de situacdes e vivéncias
pessoais. Outra vantagem é a flexibilizacdo na condugdo do processo de pesquisa
e na avaliacdo dos resultados, visto que o entrevistado tem um papel ativo na
construcédo da interpretacdo do pesquisador.”

As entrevistas podem ser concebidas nos seguintes formatos (Lakatos e Marconi, 2003; Neto,
2010):

" Estruturadas — normalmente utilizadas em pesquisa quantitativa e experimental; possui
roteiro bem definido e “fechado” quanto as perguntas e, principalmente, para as possiveis
respostas. Em principio ndo ha espaco para eventuais colocacGes por parte do

entrevistado;
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. N&o estruturadas — ha liberdade por parte do entrevistador para desenvolver determinado

assunto da maneira que considerar mais adequada, o que possibilita, em principio,

explorar mais amplamente a questdo;

. Semiestruturadas — mescla dos dois formatos supracitados.

Nesta pesquisa, a realizacdo de entrevistas com informantes-chave buscou preencher lacunas
de informacdo ndo claramente explicitadas na bibliografia e nos documentos, além de obter dados
relativos ao desenvolvimento em curso do préprio projeto de cooperacdo, segundo a perspectiva de
diferentes atores envolvidos no processo, nos dois paises. O propdsito foi coletar as diferentes visdes
sobre o objeto em estudo, conhecer a percepcao dos atores sobre os resultados de curto e médio
prazos, as expectativas de futuro e os desafios a serem enfrentados.

A selecdo dos entrevistados obedeceu aos seguintes critérios: a) atores-chave brasileiros e
moc¢ambicanos diretamente envolvidos com o processo de instalagio da SMM S.A.; b)
representatividade institucional desses atores no processo de cooperagdo; e c) area de atuagéo junto
as instituicbes de origem e na atividade de cooperagdo. Foram identificados doze informantes-chave,
dos quais oito (ver Anexo I, item B) confirmaram o interesse e disponibilidade para conceder
entrevista, mediante a aceitagcdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (ver Anexo
I, item C). Cinco desses atores integram a equipe de profissionais mogambicanos vinculados ao
projeto; e trés informantes-chave sdo brasileiros diretamente ligados a execucdo do projeto de

instalacdo da fabrica.

Procedeu-se a realizacdo de entrevistas semiestruturadas, a partir de dois roteiros prévios: o
Roteiro A para os atores de Mogcambique e o0 Roteiro B para os atores do Brasil (ver Anexo I, item
D). Essa diferenciacdo foi necessaria em virtude das atividades especificas desempenhadas pelos
informantes-chave em cada pais; entretanto, procurou-se manter, em ambos 0s roteiros, coeréncia
entre as perguntas da entrevista e as da investigacdo, de modo a possibilitar a confrontacdo das

percepcOes dos atores frente as mesmas questoes.

Observacao direta

A participacdo do pesquisador na execucdo desse projeto de cooperacdo representou a parte
mais desafiadora desta pesquisa, em razdo da riqueza de dados disponiveis a partir de sua vivéncia,
desde 2009 até o momento, na implementacdo do projeto, e de registros e relatérios pessoais de
missOes realizadas em Mocambique, além da participacdo direta nas reunides e discussfes durante a

execucdo do projeto, em ambos 0s paises. Ao mesmo tempo, o processo de estudo também aportou
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consideravel dificuldade quanto ao controle do vezo inerente a essa posicao. Esse contato direto do
investigador com o fendmeno observado o transforma em um dos “atores sociais em seus proprios
contextos” (Neto, 2010, p. 60).

A observacdo social direta do fendmeno a ser analisado, por um lado, foi extremamente
importante e, por outro, exigiu esfor¢o de certo distanciamento entre o pesquisador e seu objeto de
estudo. N&o sendo possivel, entretanto, manter a total neutralidade do pesquisador nesse processo de
pesquisa, Becker (1994) e Goldemberg (2004) afirmam que este deve estar consciente de sua

interferéncia na selecéo, encaminhamento e analise do problema estudado.

Desse modo, o desenvolvimento de todo o conjunto de atividades vinculadas ao projeto,
considerando seus resultados parciais, dificuldades, desafios, oportunidades, posicionamentos e, até
mesmo, interferéncias e inércias institucionais foram diretamente vivenciadas pelo pesquisador, de
tal forma que significaram importante fonte de informagdo e, simultaneamente, elevado risco de
subjetividade no desenvolvimento deste trabalho. Foi necessario, assim, que o pesquisador revisasse
suas percepcOes pessoais e profissionais, suas “certezas”, colocando a “davida” como o principal

motor para a realizacdo da analise proposta nesta pesquisa.
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RESULTADOS

Uma fabrica de medicamentos para Mogambique: uma proposicdo brasileira

A partir da realizacdo das entrevistas com os principais atores da cooperagéo e, principalmente,
com a leitura dos documentos oficiais disponibilizados on-line pela Coordenacdo de Documentacéo
Diplomética do Ministério das Rela¢fes Exteriores relativos a Politica Externa Brasileira verificou-
se que a proposta para a instalacdo de uma fabrica produtora de medicamentos em solo africano teve
como marco de origem o ano 2000, ainda no governo do ex-Presidente Fernando Henrique Cardoso.

De acordo com os registros documentais, foi na 111 Conferéncia dos Chefes de Estado e de
Governo da Comunidade dos Paises de Lingua Portuguesa (CPLP), ocorrida dia 17 de julho de 2000,
em Maputo, o exato momento em que foi feito o discurso presidencial que ressaltou a necessidade de
todos os paises da CPLP e demais paises desenvolvidos em realizar trabalho conjunto para o combate
e prevencdo ao avanco do HIV/AIDS e da maléria® na Africa, uma vez que essas duas doengas foram
consideradas como as que possuiam maior impacto negativo na criagcdo e manutencao das condigcdes

minimas para o desenvolvimento e seguranca dos paises africanos (MRE, 2000).

Para tanto, o Presidente brasileiro a época vislumbrou que o Brasil poderia auxiliar
significativamente nesse esforco conjunto a partir de duas acfes: a) uma focada no apoio para a
articulacdo internacional em favor da reducédo dos precos de medicamentos em geral, especialmente
para aqueles utilizados no controle do HIV/AIDS; e b) outra focada no estabelecimento de cooperacéo
técnica para a disponibilizacdo da politica brasileira de distribuicdo generalizada e gratuita de

medicamentos antirretrovirais.

Nesse sentido, a Declaracdo de Maputo (MRE, 2000) registrou tais observacdes brasileiras no
campo da acdo conjunta para o combate a expansao do HIV/AIDS, além de evidenciar a possibilidade

de transferéncia de tecnologia para a producéo local de medicamentos:

“[...] 20. Considerando a prevencdo e o combate ao HIV/AIDS e a malaria como
uma das condi¢fes essenciais ao desenvolvimento e a seguranga nos paises
africanos, exortaram os paises industrializados e os produtores de medicamentos
antirretrovirais a disponibilizarem tais medicamentos aos paises em
desenvolvimento a precos acessiveis.

21. A este respeito, saudaram a recente realizacdo da Conferéncia Mundial da
AIDS, em Durban, na Africa do Sul, e, no espirito dos esforgos internacionais nessa
matéria, recomendaram que, no ambito da CPLP, sejam substancialmente
reforgados os programas voltados para o combate e a prevencdo do HIV/AIDS.

31 Em margo de 2007, a ABC preparou uma publicacdo (Via ABC) sobre as atividades de cooperagdo prestada pelo
Brasil na &rea de salde e apontou que, além das areas de HIV/AIDS e maléria, o pais estava trabalhando com as
demandas relacionadas a Sistema Unico de Saude; nutricio; bancos de leite humano; vigilancia ambiental em sadde;
vigilancia epidemiolégica; geminagéo de hospitais e f&rmacos e imunobiol6gicos.
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Saudaram, ainda, a oferta brasileira de expandir a sua cooperagdo com 0s paises
africanos, mediante a disponibilizacdo da sua politica de distribuicdo generalizada
e gratuita dos medicamentos antirretrovirais, inclusive com a transferéncia
graciosa, para os paises africanos de lingua portuguesa, de tecnologia para a
producdo de tais medicamentos. [...]”. (Grifos nossos)

A proposta feita por ocasido da 111 Conferéncia dos Chefes de Estado e de Governo da CPLP
(em 2000) se tornou, anos mais tarde, o Projeto de Instalacdo da Fabrica de Medicamentos de

Mocambique®?.

A execucdo do Projeto foi precedida, no lado brasileiro, por longa etapa de negociagdes internas
que se desenvolveram durante todo o segundo mandato de Fernando Henrique Cardoso (2000-2003)
e nos dois primeiros anos do Governo de Luiz Inacio Lula da Silva (2003-2011), até que, em 2008,
se materializou o Projeto com a inser¢do de Farmanguinhos como entidade executora perante o
Governo de Mogcambique, que perdura até o presente momento, no segundo Governo da Presidente

Dilma Rousseff.

Em Mogambique, por sua vez, o processo atravessou 0s mandatos de dois presidentes, ambos
do partido Frelimo, sendo que coube a Joaquim Alberto Chissano (1990-2005) participar dos
momentos de proposicao e de negociagdes politicas sobre as bases legais para essa cooperacgéo. E, na
administracdo do ex-Presidente Armando Emilio Guebuza (2005-2015) foi concluida a fase de
negociacoes; elaborado e aprovado o estudo de viabilidade técnica e econdmica para a instalagdo da
fabrica; e foi iniciada a execucdo do Projeto de transferéncia de tecnologia para a producédo de

medicamentos no pais.

A Base Legal do Projeto de Cooperacéo

Conforme ja mencionado, a iniciativa de instalacdo de uma da fabrica de medicamentos em
solo africano possui como marco inicial a 111 Conferéncia dos Chefes de Estado e de Governo da
CPLP onde ¢ ofertada aos membros da Comunidade a possiblidade de estabelecer cooperagdo com o
Brasil para a disponibilizacdo da politica de acesso gratuito a medicamentos, acrescida da possivel
transferéncia de tecnologia gratuita para a sua producdo local. No entanto, para o efetivo inicio do
projeto foi necessaria a construcdo da base legal materializada em atos internacionais legais e validos

em ambos 0s paises®.

32 Nesta dissertacdo o termo Iniciativa foi utilizado basicamente para designar as etapas de negociacéo e preparacdo das
bases legais, financeiras e técnicas, ao passo que o termo Projeto designou efetivamente a fase de execugdo dessa
proposta.

33O Manual de Procedimentos da Divisdo de Atos Internacionais conceitua o ato internacional como sendo “todo o
instrumento pelo qual uma Pessoa de Direito Pablico (Estado ou Organizacdo Internacional) assume obrigacdes e
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Mogambique3* foi escolhido como pais beneficiario dessa cooperagéo técnica internacional e,
entre 2000 e 2003, foram realizadas as discussdes entre as Chancelarias e Ministérios da Saude de
ambos o0s paises para a definicdo das bases dessa cooperagdo e a consequente elaboracdo dos atos
legais.

O primeiro resultado dessa fase foi o estabelecimento do “Protocolo de IntengGes entre Brasil
e Mocambique sobre Cooperagdo Técnica na Area de Satde” cuja assinatura ocorreu em 20 de junho
de 2001 apos a visita oficial da Vice-Ministra da Saide de Mogambique ao Brasil (MRE, 2001).
Nesse documento foi elencado ndo apenas o interesse no processo de transferéncia de tecnologia para

producdo de medicamentos antirretrovirais, mas também outras areas de interesse de Mogambique:

“1. As Partes comprometem-se em regime de reciprocidade, e quando para tanto
solicitadas, com a prestacdo matua de cooperacédo técnica no dominio da salde, a
desenvolver-se principalmente nas areas de saude da familia, da mulher, da crianga
e do adolescente; formacao, atualizacédo e aperfeicoamento de quadros superiores
de saude; fortalecimento e apoio institucional entre institutos de ciéncias de salde
de Mocambique e escolas de formacao no Brasil; organizacdo do ensino a distancia
voltado & formacdo continua dos profissionais de salde; formacdo de formadores;
elaboracdo de curricula dos cursos de saude; transferéncia de tecnologias no ambito
da producdo de antirretrovirais, tratamento e controle laboratorial das pessoas
portadoras de HIV/SIDA, e em outras areas que as Partes considerem adequadas a
realizacdo dos seus interesses.” (Grifos nossos).

Apos o Protocolo de 2001, dois novos atos foram assinados em 2003 entre Brasil e Mocambique
tendo como objetivo abordar a questdo do combate ao HIVV/AIDS. O primeiro foi o “Memorando de
Entendimento entre Brasil e Mocambique no &mbito do Programa de Cooperacdo Internacional do
Ministério da Saude do Brasil”, assinado em 05 de maio, e cujo detalhamento nédo fez referéncia a
proposta de instalacdo de uma unidade produtora de medicamentos em Mocgambique, mas colocou
énfase na execucdo de projetos-piloto voltados a assisténcia e prevencdo da doenca tomando por base
0 “Programa de Cooperacédo Internacional para A¢des de Controle e Prevencdo do HIV para paises
em Desenvolvimento” (MRE, 2003a).

A importancia desse Memorando e, principalmente, do Programa de Cooperacao Internacional,

residiu no fato do governo brasileiro estar estruturando, naguele momento, sua pauta de prestacdo de

adquire direitos, por escrito, sobre determinada matéria, perante outra ou outras Pessoas de Direito Internacional”,
além de serem os instrumentos formais de execuc¢do da politica exterior (MRE, 2010).

3 A escolha de Mogcambique como agente beneficiario dessa cooperacdo é uma questdo a ser melhor pesquisada
futuramente, pois a analise documental empreendida e as entrevistas realizadas ndo possibilitaram identificar o porqué
desse pals ter sido selecionado. Uma das referéncias verificadas apenas menciona que o Brasil, desde 2001, vinha
ofertando a outros paises em desenvolvimento a possibilidade de realizar transferéncia de tecnologia para a produgdo
local de antirretrovirais, sem que houvesse qualquer resposta de qualquer pais ao longo de dois anos. Como medida
auxiliar seria, entdo, implantado o Programa de Cooperagdo Internacional para Ac¢bes de Controle e Prevencdo do
HIV para paises em Desenvolvimento, sob a responsabilidade do Ministério da Salde do Brasil (MS, 2002).
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cooperacao internacional na area da salde, especialmente no que se referia & cooperacdo técnica com
0s paises em desenvolvimento para o combate e controle da epidemia de HIV/AIDS. O Programa
proposto considerou o financiamento via assisténcia técnica e doacdo de medicamentos
antirretrovirais produzidos laboratérios publicos brasileiros, com a implantacéo de dez projetos-piloto
focados no tratamento dos portadores de HIV/AIDS nos paises em desenvolvimento®®.

O segundo ato de 2003, denominado “Protocolo de Intengdes entre Brasil e Mogambique sobre
Cooperagdo Cientifica e Tecnoldgica na area de Saide”, trouxe novamente a mesa de negociacdo a
proposta de instalacdo da unidade produtora de medicamentos em Mogambique e representou o
documento de maior relevancia para o processo de cooperacdo (MRE, 2003b). Diferentemente do
Protocolo assinado em 2001, o novo ato tratou exclusivamente dos detalhes de um laboratorio

farmacéutico publico a ser instalado em Mocambique:

“[...] 1. O presente Protocolo de Inten¢des (doravante denominado "Protocolo™)
tem por finalidade fortalecer a cooperacédo bilateral mediante o desenvolvimento
de projetos conjuntos de pesquisa e o intercAmbio de conhecimento e de meios
necessarios para a producao de medicamentos de antirretrovirais genéricos, tendo
em vista a intencdo do Governo de Mogambigue de instalar e gerenciar laborat6rio
farmacéutico publico (doravante denominado Laboratério) para atender
predominantemente as necessidades de saude publica de Mogambique.

2. De modo a operacionalizar a cooperacado, cabera aos dois Governos identificar
local com infraestrutura adequada para a instalacdo do Laboratério. Ao Governo
brasileiro, cabera oferecer e viabilizar cursos de capacitacdo e treinamento para o
pessoal técnico que ird responsabilizar-se pela producdo e gerenciamento do
Laboratorio. Ao Governo mocambicano, caberd a disponibilizacdo da
infraestrutura fisica para instalacdo do Laboratério, bem como a multiplicacdo da
capacitacdo dos técnicos nacionais. Ainda ao Governo mogcambicano cabera prover
0 Laboratdrio dos insumos necessarios ao funcionamento do mesmo e a producao
dos medicamentos. [...]”” (Grifos nossos).

Nesse ato, a Fiocruz foi indicada pelo MS para prestar apoio técnico as atividades decorrentes
do Protocolo, sendo que as condicdes a serem acordadas pelos governos brasileiro e mogambicano
seriam consideradas nas etapas futuras pela instituicdo executora do projeto de cooperacdo —
Farmanguinhos — como premissas essenciais para a sua execucdo e que possibilitou o inicio das
operacdes da Sociedade Mocambicana de Medicamentos em Matola, em julho de 2012, e cuja

cerimbnia contou com a presenca do vice-Presidente Michel Temer.

A primeira condi¢do se referiu a orientacdo para a producdo local de medicamentos
antirretrovirais geneéricos, fato que representou o reconhecimento, por Mocambique, da capacidade

técnica brasileira na producdo e fornecimento desses medicamentos para o abastecimento SUS,

% Com a implantacéo do Programa de Cooperacdo Internacional foi possivel beneficiar EI Salvador, Bolivia, Paraguai,
Republica Dominicana e Colombia, na Ameérica Latina; e Burkina Faso, Mogambique, Sdo Tomeé e Principe e Cabo
Verde, na Africa (Lima e Campos, 2010).

66



especialmente para o Programa Nacional de DST/AIDS, do MS. Ademais, essa orientacdo refletia o
cumprimento, pelo Brasil, das determinagGes inseridas no Acordo TRIPS e ordenamento interno, uma
vez que Farmanguinhos produzia e fornecia ao Estado brasileiro apenas medicamentos fora de patente
(o que continua até hoje)*® e so poderia transferir as tecnologias desse tipo de produto ao Governo de
Mocambique.

A segunda condicdo era que fabrica mogcambicana deveria ter carater publico, o que, em
principio, significava a consolidagdo de uma instituicdo com personalidade juridica publica, tal como
ocorre com a maioria dos laboratérios oficiais no Brasil e que sdo considerados importantes
ferramentas de apoio a politica de assisténcia farmacéutica brasileira, bem como para as atividades
de pesquisa, desenvolvimento e inovagdo em medicamentos (Oliveira et al, 2008).

A terceira condicéo, por fim, apontou para defini¢do das responsabilidades de ambas as partes
(Brasil e Mocambique), comecando com a realizagéo de um estudo de viabilidade técnico-econdmica
para a instalagdo da unidade produtora farmacéutica em Mocambique — 0 que se constituiu na
primeira fase de desenvolvimento da proposta de cooperacdo. Com esse estudo pretendia-se avaliar,
técnica e economicamente, a factibilidade de implementacao de uma proposta de grande envergadura
e elevado investimento como essa, num pais de menor nivel de desenvolvimento e inserido numa

realidade bem diferente da brasileira.

A fase de execucdo do Estudo de Viabilidade Técnica e Econémica para a Instalacdo da Fabrica
de Medicamentos de Mocambique foi concebida em julho de 2005 e formalizada num Ajuste

Complementar ao Acordo Geral®’. O estudo teve dois objetivos primordiais:

a) Verificar a viabilidade de implantacdo de uma fabrica de antirretrovirais e outros
medicamentos em Mocgambique; e

b) Propor estudos complementares e opg¢des alternativas, caso necessario.

As instancias brasileiras envolvidas na realizacao desse estudo foram a ABC e a Fiocruz, sendo

aquela responsavel pelo financiamento enquanto esta foi o agente responsavel pela execucdo do

3% A producdo do medicamento Efavirenz em Mocambique foi considerada e avaliada por Farmanguinhos nas etapas
subsequentes do Projeto, porém essa possibilidade ndo se realizou em razao das obrigacdes legais advindas do préprio
licenciamento compulsoério feito pelo Brasil & época.

37 Ajuste complementar ao Acordo Geral de Cooperacdo entre 0 Governo da RepUblica Federativa do Brasil e 0 Governo
da Republica de Mogambique para a Implementagio do Projeto “Estudo de Viabilidade Técnico Econémico para a
Instalacdo da Fabrica de Medicamentos em Mogambique para a Producéo de Medicamentos Antirretrovirais e Outros,
assinado em
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referido estudo®®. Ja para Mocambique, coube ao MISAU o papel de coordenar, acompanhar e avaliar
as atividades decorrentes desse Ajuste Complementar.

Entre o inicio dos trabalhos, a efetiva concluséo (em julho de 2007) e a aprovacao do Relatorio
Final®®, passaram-se dois anos e foi possivel realizar as pesquisas in locu (em Mogambique), acessar
fontes de informagdo em salde e em economia, estabelecer dialogos técnicos, elaborar o estudo
propriamente dito e proceder com as aprovacdes junto as instancias superiores de ambas as partes.

Com a conclusdo do estudo, em janeiro de 2008 Farmanguinhos foi oficialmente designado
como unidade executora do Projeto de Cooperacdo para a Instalacdo da Fabrica de Medicamentos de
Mocambique. Essa insercdo suscitou novas discussdes internas onde as componentes capacitagéo e
financiamento tiveram de ser tratadas separadamente em razdo do cenario politico-econdémico
brasileiro, além da identificacdo da necessidade de ampliacdo/renovacdo da base legal do Projeto, em

dois momentos distintos.

Primeiro Momento (2008-2009)

No primeiro momento a componente de capacitacdo foi tratada no ambito da ABC
possibilitando a elaboracdo e assinatura do “Ajuste Complementar ao Acordo-Geral de Cooperacao
entre Brasil e Mocambique para a implementacdo do Projeto Capacitacdo em Producdo de
Medicamentos Antirretrovirais e Outros Medicamentos” (MRE, 2008a), documento que continha o
detalnamento das atividades de capacitacdo e o montante de recursos financeiros previstos
(US$ 776.241,00). O documento foi assinado pelo entdo Ministro dos Negdcios Estrangeiros e
Cooperacdo (MNEC) de Mocambique, Oldemiro Baloi, durante sua visita ao Brasil em 04 de

setembro de 2008. Essa atividade ja contava com o apoio direto de Farmanguinhos.

A viabilizacdo dos recursos financeiros para compra e doacdo de equipamentos para
Mocambique (fator também fundamental para o bom desenvolvimento da capacitacdo) demandou
mais tempo de negociacBes e articulacGes politicas, pois precisou ser analisada e aprovada pelo
Congresso Brasileiro. A efetiva disponibilizacdo dos recursos ocorreu somente ap0s a aprovacao da

Lei n® 12.117, de 14 de dezembro de 2009, que autorizou a doacdo de recursos no montante de

3% Ainda que ndo formalmente expresso no Ajuste Complementar, a Fiocruz foi a representante oficial do MS nesse
processo e 0 agente executor desse estudo. Para a sua elaboragdo foi contratada uma equipe externa, devendo
apresentar os resultados no prazo maximo de dez meses e contando com or¢amento Unico de US$ 455.400,00.

39 Esse documento é parte do Relatério Final do Estudo de Viabilidade apresentado pela equipe de especialistas para o
Ministério da Salude e o Ministério das Relagbes Exteriores e continha o resumo de todo o trabalho realizado
(FIOCRUZ, 2007a).
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R$ 13.600.000,00 (BRASIL, 2009) “°. Essa situacdo impactou significativamente o cronograma de
execuc¢do do Projeto e, apesar da componente capacitacdo ter sido negociada e aprovada ainda em

2008, a questdo financeira demandou cerca de vinte meses para ser efetivamente viabilizada.

Esse rito legislativo decorreu da inexisténcia de um marco legal especifico para a pratica
brasileira de cooperacdo internacional, sobretudo no que se refere a execucdo financeira para
atividades realizadas no exterior e que decorreram de compromissos politicos assumidos pelo Brasil

com outro pais. Esse ponto foi levantado por alguns informantes-chave:

“[...] o financiamento foi uma questao dificil e resolvida, num primeiro momento,
pelos dois paises; em segundo [lugar] uma grande dificuldade [foi] a auséncia de
um marco regulatério no Brasil que facilitasse ou [que] permitisse se utilizar
recursos do tesouro brasileiro para adquirir [ou doar] servigos e produtos em [ou
aJoutro pais, [...] nesse caso ndo estamos falando exclusivamente de itens que
podem ser planejados com antecedéncia [diante de cada] necessidade, mas no
ambito de uma instalacdo industrial, qualquer pessoa que faca uma obra sabe que
[precisa] comprar fios, torneiras, quebrar e substituir alguma coisa rapidamente,
queimar instalacBes elétricas... Tudo isso sdo acOes [que requerem] recursos
financeiros imediatamente, [porém] a legislacdo brasileira ndo ampara essas
atividades. Entdo, descobrir maneiras de enfrentar questBes rotineiras numa
instalacdo industrial [nessa situacdo], é, e esta sendo durante todo o processo, um
grande desafio, resolvido caso a caso, obviamente com lentiddo, com bastante
limitacdo, e esse certamente para mim é algo que a politica brasileira [de
cooperacdo internacional] deve dar total atencdo [...] buscar ter um marco
requlatorio, caso considere estratégico o Brasil avancar em cooperagfes técnicas
dessa natureza. [...]” (E6, julho de 2014). (Grifos nossos).

“[...] essa foi a primeira e maior experiéncia do Brasil, e acredito que aprendemos
e ainda vamos aprender muito com ela, para que as cooperac¢des futuras sejam cada
vez melhores. Antes de [executar] iniciativas como essa eu acho que o Brasil
precisaria estruturar e institucionalizar legalmente a cooperacdo internacional.
Existem fatores como instabilidade politica, conflitos de interesses nacionais e
internacionais, capacidade de arrecadacdo orcamentaria de cada pais, recursos
humanos, infraestrutura, questdes socio culturais, todas essas questbes deveriam
ser, ou devem ser considerados durante o periodo de avaliacdo [da factibilidade]
de algum projeto[...]” (E8, julho de 2014). (Grifos nossos).

A Constituicao Federal estabelece no Artigo 4°, inciso IX, o principio da “cooperagdo entre os
povos para o progresso da humanidade”, porém nao aporta detalhes especificos para a prestacdo da
cooperacao técnica internacional. Lopes (2013) e Milani & Lopes (2014), ao apresentar os resultados
de suas pesquisas em dois trabalhos relativos a pratica brasileira de cooperacdo internacional em

Mocambique, registram que ha necessidade no Brasil em estabelecer um novo marco legal que

40 De acordo com o Art. 49, inciso I, da Constituicdo Brasileira, o Congresso Nacional tem competéncia exclusiva para
resolver definitivamente sobre os tratados, acordos ou atos internacionais que acarretem encargos ou COmpromissos
gravosos ao patrimdnio nacional. Tal fato demanda, por conseguinte, um processo de elaboracdo, articulacdo e
avaliacdo de ato normativo por parte do Poder Legislativo, o que configura um processo longo, mas necessario no
Brasil.
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possibilite integrar recursos técnicos, gerenciais e operacionais na pratica da cooperacao

internacional.

Um ponto positivo verificado também nesse primeiro momento do processo de construcdo da
base legal, principalmente em termos de capacitagdo, foi a identificacdo da necessidade de
fortalecimento da area de regulacdo de medicamentos de Mocgambique, uma area sensivel e
imprescindivel para a existéncia de qualquer industria farmacéutica, bem como para toda a cadeia de
comercializacdo de medicamentos em qualquer pais. Foi entdo feita uma articulacdo com a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) brasileira a fim de apoiar o projeto de cooperacéo para a
instalacdo da fabrica de medicamentos, que visou a realizacdo de treinamentos e capacitacdes para o
corpo técnico do Departamento Farmacéutico do MISAU.

Essa acdo auxiliar foi concretizada mediante o “Ajuste Complementar ao Acordo-Geral de
Cooperacdo entre a Republica Federativa do Brasil e 0 Governo da Republica de Mogambique para
a Implementacio do Projeto Fortalecimento Institucional do Orgdo Regulador de Medicamentos de
Mocambique como Agente Regulador do Setor Farmacéutico”, assinado em 04 de setembro de 2008.
Esse ato e as atividades dele decorrentes se configuraram como um dos primeiros efeitos positivos da

cooperacao técnica brasileira para Mogambique.

Segundo Momento (2009-2011)

O periodo 2009-2011 compreendeu o segundo momento de construcdo da base legal do Projeto,
pois, paralelamente ao processo legislativo no Brasil, verificou-se que o Protocolo de Intencbes de
2003 perdera sua vigéncia em novembro de 2009, ou seja, exatamente no més anterior a publicacéo
da Lei n® 12.117/09. Apesar de alcancada a autorizacdo do Congresso Nacional para a doacdo de
recursos (materiais) mediante a supracitada lei, a inexisténcia de um acordo politico e legal que
estabelecesse 0s compromissos de ambas as Partes representou um risco para o Brasil e para 0s

gestores técnicos do Projeto, bem como um impedimento legal, que precisou ser resolvido.

De acordo com os registros em Farmanguinhos, o término da vigéncia do Protocolo de 2003 foi
comunicado a Embaixada Brasileira em Maputo, ao MS e ao MRE que, em conjunto, iniciaram
articulacOes para a elaboracdo de novo ato mais condizente com o cendrio institucional de 2009,
resultando na elaboracéo do “Ajuste Complementar ao Acordo Geral de Cooperacdo entre 0 Governo
da Republica Federativa do Brasil e 0 Governo da Republica de Mogambique para o Projeto de
Instalacdo da Fabrica de Antirretrovirais e Outros Medicamentos em Mocambique”, o qual seria

assinado somente em dezembro de 2011, na cidade de Maputo, entre 0 Embaixador brasileiro a época,
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Emb. Antonio Sousa e Silva, e o0 entdo Ministro da Saude de Mogambique, Dr. Alexandre Manguele
(MRE, 2011).

Esses atos constituiram a base legal mais atual para a implantac&o e desenvolvimento do Projeto
de Instalacdo da Fabrica de Medicamentos de Mogambique, um processo denso em detalhes técnicos
e cujo processo de negociacéo foi longo e relevante para o andamento das etapas seguintes, bem como

para a compreensao dos atrasos de cronograma.

Uma linha do tempo que marca as etapas da formalizacdo legal do Projeto permite visualizar a
evolugéo desse processo entre os governos do Brasil e de Mogambique (Figura 3).
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Figura 3 — Processo de negociacao do Projeto de Instalacdo da Fabrica de Medicamentos de Mogambique
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Farmanguinhos/Fiocruz.
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O estudo preliminar sobre a viabilidade técnica e econémica para a implementacéo da

fabrica em Mogcambique

O estudo de viabilidade técnica e econdmica foi realizado por equipe de especialistas externos,
contratados pela Fiocruz que, ao fim de dois anos de trabalho (2005-2007), produziu um relatério
cuja avaliacdo abordou os seguintes topicos: i) diagnostico da situacdo da AIDS em Mogambique; ii)
levantamento da ajuda externa para HIV/AIDS; iii) uso de terapia antirretroviral; iv) producéo de
medicamentos pela fabrica; v) alternativas de producdo local de insumos necessarios; vi) custos
estimados de maquinario para a producdo de medicamentos; vii) perfil e quantidade de pessoal
necessario para a operacao da fabrica; viii) identificacdo das necessidades de capacitacao de pessoal;
iX) esboco de anteprojetos de construgéo civil; x) parecer do estudo de viabilidade; e xi) identificacéo
do potencial de cooperacao internacional para a construcao da fabrica.

O levantamento de dados e informac6es demogréaficas, econdmicas e sanitarios foi realizada
junto as instituicdes oficiais mogcambicanas e, principalmente, nas bases de dados de organismos

internacionais, tais como a OMS (incluindo o Escritério de Mocambique) e UNFPA.

No que se referia a populagdo, o estudo indicou que o pais possuia, em 2005, cerca de
19.420.036 habitantes, sendo 38% pertence ao grupo de individuos que viviam nas cidades enquanto
que 62% concentrava-se na area rural; estrutura populacional considerada jovem em 2003, pois havia
um contingente de 44,1% que representava a parcela da populacdo com idade abaixo de 15 anos, ao
passo que outros 2,7% representavam a parcela de individuos acima de 65 anos de idade; expectativa
de vida ao nascer em 2004 era de 44 anos para 0s homes ao passo que para as mulheres representava

46 anos.

O perfil econbmico de Mocambique estaria baseado na dependéncia de seus recursos naturais,
principalmente no que se refere a energia elétrica, gas, carvdo, minerais e terra agricola. O que existia
de setor industrial em 2005 estava diretamente relacionado a concentracdo na producédo de alimentos,
bebidas, quimicos (fertilizantes, sabao, tintas), aluminio, produtos do petroleo, téxteis, cimento, vidro
e tabaco (Fiocruz, 2007a, p. 15). Em consequéncia, o Produto Interno Bruto per capita de
Mogambique, em 2003, era de US$ 230,00, além de outros indicadores econdmicos complicados para

0 pais conforme pode ser visto na Tabela 2.
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Tabela 2 — Indicadores econdmicos de Mogambique

Renda média per capita (US$) 2004
1990 — 2004
Taxa de crescimento médio anual do Produto Interno Bruto
) 1970 — 1990
per capita (%)
Proporcédo da populacdo que vive com menos de US$ 1,00
= SAPHEEDR 1993 — 2003

por dia (%)
Fonte: FIOCRUZ, 2007a

250

23

-1,6

4,8

38

Na area da salde a equipe de especialistas identificou uma série de informac@es que foram

agrupadas nas seguintes Tabelas 03, 04 e 05:

Tabela 3 — CondicGes de saneamento em Mogambique (2002)

Indicador
Proporcao da populacdo total com acesso a agua (%)
Proporcao da populacdo urbana com acesso a agua (%)
Proporcao da populacdo rural com acesso a agua (%)
Proporc¢éo da populacédo total com acesso as instalacGes sanitarias (%)
Proporc¢éo da populacéo urbana com acesso as instalag@es sanitarias (%)

Proporc¢éo da populacéo rural com acesso as instalacGes sanitarias (%)

Fonte: OMS apud FIOCRUZ, 2007a.

Valor
42
76
24
27
51

14
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Tabela 4 — Mortalidade por doencas especificas e anos de vida perdidos em Mog¢ambique
(2002 e 2003)

Taxa de mortalidade padronizada por idade para doencas ndo-

720,0
transmissiveis (por 1000.000 habitantes), 2002

Taxa de mortalidade padronizada por idade para doencas cardiovasculares 370.6
(por 100.000 habitantes), 2002 ’

Taxa de mortalidade padronizada por idade de cancer (por 100.000 o
habitantes), 2002 '

Taxa de mortalidade padronizada por acidentes e traumas (por 100.000 66.0
habitantes), 2002 ’

Anos de vida perdidos devido a doencas infecciosa (%), 2002 91,1
Anos de vida perdidos devido a doencas nao-transmissiveis (%), 2002 6,6
Anos de vida perdidos devido a acidentes e traumas (%), 2002 2,3

Mortalidade por HIV/AIDS (por 100.000 habitantes/ano), 2003 110.000

Fonte: OMS apud FIOCRUZ, 2007a.

Tabela 5 — Estrutura da mortalidade proporcional por causas em criangas menores de 5 anos de idade
em Mocambique (2000)

Causas neonatais (%) 29,0
Pneumonia (%) 21,2
Malaria (%) 18,9
Doenca 16,5
HIV/AIDS (%) 12,9
Acidentes e traumas (%) 1,0
Sarampo (%) 0,3
Demais causas (%) 0,1

Fonte: OMS apud FIOCRUZ, 2007.
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A juncéo desses dados e de outros elementos de educagéo confirmou a classificagéo colocada
para 0 Mogambique em termos de indice de Desenvolvimento Humano, onde o pais se encontrava na
posicdo 1702 para 2003 e 1712 em 2004 (Tabela 6).
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Tabela 6 — Posi¢do de Mogambique no IDH dos diferentes paises (2003 e 2004)

2004 2003 2001/2002 2000/2001
167 165 44,7 44,6 45,8 44,2 35 33 1.020 1.070
168 167 41,4 40,6 62,7 62,7 27 27 650 680
169 168 39,8 40,4 48,6 48,2 31 24 1.170 1.300
170 169 45,5 45,7 41,5 40,3 34 34 780 810
171 170 38,5 39,2 46,5 40,3 41 34 1.050 810
172 166 45,2 45 39,6 39,6 37 43 710 970
173 171 40,8 40,4 50,4 49,2 33 31 630 690
174 172 48,5 48,4 19 26,4 26 29 930 690
175 173 45,8 45,8 12,8 24,8 22 22 1.100 1.120
176 174 46 45,6 17,1 16,5 19 17 800 890
177 175 34,6 34,5 36 36 45 51 520 470

Fonte: PNUD / Relatério de Desenvolvimento Humano (2004 e 2003).
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Com base nos indicadores acima e outras informacOes apresentadas pelo MISAU, os
especialistas confirmaram o dificil quadro na &rea de saude no pais, principalmente no que se referia
a expansdo da epidemia de HIV/AIDS no pais (FIOCRUZ, 2007a). A prevaléncia da doenga na
populacdo entre 15 e 49 anos aumentou de 14% para 16% no periodo de 2002 a 2004, merecendo
destaque para o crescimento de casos nas provincias de Sofala (26,5%), Maputo (20,7%), Gaza e
Manica (20%) e Zambézia (18,4%). Além disso, havia cerca de 1,4 milhdes de pessoas vivendo com
HIV/AIDS em Mogambique, sendo que, em media, 500 novos casos eram identificados por dia,

predominantemente em mulheres.

Mocambique se deparava, a época, com uma situacao interna complicada, pois possuia fraca
infraestrutura do sistema de salde, profissionais da salude em quantitativo abaixo do minimo
necessario e com baixa qualificacdo, oferta desigual dos servicos de salude ao longo do pais e baixa
capacidade de identificacdo e monitoramento dos casos de HIV/AIDS. Nesse ambito, o estudo
evidenciou que os recursos financeiros disponiveis a época — tanto no Estado Mogambicano quanto
junto aos doadores internacionais — ndo eram suficientes para atender a demanda minima para o
tratamento de pacientes portadores de HIV/AIDS em Mogambique (FIOCRUZ, 2007b).

Mesmo com esse cenario, a ajuda internacional possuia — e ainda possui — grande relevancia
para as acOes de saude do pais, pois Mocambique recebia recursos do Fundo Global, do Plano de
Emergéncia do Presidente dos Estados Unidos da América para o Alivio da AIDS (U.S. President's
Emergency Plan for AIDS Relief — PEPFAR na sigla em inglés), do Banco Mundial e da Fundagéo
Clinton. Para se ter uma ideia sobre o nivel de relevancia dos doadores, estes contribuiam com
aproximadamente 80% dos recursos para a aquisicdo de medicamentos destinados ao tratamento dos
portadores do HIV/AIDS, sendo que foi possivel ao estudo de viabilidade agrupar essas informacdes
nas Tabela 7 e 8, que contém os dados sobre o nivel de envolvimento desses doadores e a capacidade

de aquisicdo a partir das informacdes do proprio MISAU.
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Tabela 7 — Relacéo de antirretrovirais doados pelo PEPFAR para o periodo 2006 - 2007

Medicamento

Abacavir 300mg tabletes

Abacavir 20mg/ml

Lamivudina 150mg / Zidovudina 300mg /
Abacavir 300mg
Didanosina 250mg tabletes

Efavirenz 50mg tabletes
Efavirenz 200mg tabletes
Efavirenz 600mg tabletes
Indinavir 400mg tabletes
Lamivudina 10mg/ml

Lamivudina 150mg / Zidovudina 300mg

Lamivudina 150mg / Zidovudina 300mg /
Nevirapina 200mg
Lopinavir 133.3mg / Ritonavir 33.3mg tabletes

Lopinavir 250mg/Ritonavir 50mg
Nelfivanir 250mg tabletes
Saquinavir 200mg tabletes
Estavudina 15mg tabletes

Estavudina 1mg/ml
Tenofovir 300mg tabletes
Zidovudina 10mg/ml

Fonte: CMAM/MISAU, 2005 apud FIOCRUZ, 2007.

Quantidade

154.304

397.160

378.220

37.060

239.754

87.127

3.607.806

386.990

3.951.431

368.428

7.073.096

79.433

689.164

2.915.180

272.427

222.155

986.884

192.822

1.822.941

Valor (US$)

125.604,00
39.318,00
486.770,00
24.867,00
25.756,00
44.087,00
2.341.466,00
119.193,00
76.931,00
113.476,00
2.800.946,00
20.097,00
174.359,00
1.142.293,00
178.898,00
10.940,00
15.370,00
258.936,00

40.104,00

79



Tabela 8 — Relagdo de antirretrovirais adquiridos pelo CMAM para o periodo 2006—2007

MEDICAMENTOS ADQUIRIDOS VIA CMAM/MISAU 2006-2007 US$ 10.592.519,00

Medicamento Quantidade Valor (US$)
Lamivudina 150mg / Nevirapina 200mg / 21.140.243 4.016.646.00
Estavudina 40mg
Lamivudina 150mg / Nevirapina 200mg / 29 935.920 5 388.466.00
Estavudina 30mg
Lamivudina 150mg / Estavudina 30mg 6.351.553 635.155,00
Lamivudina 150mg / Estavudina 40mg 2.132.280 234.551,00
Estavudina 6mg / 3TC 30mg / Nevirapina 50mg 226.228 124.261,00
Lamivudina 150mg / Zidovudina 300mg / 360.000 129 60000
Nevirapina 200mg
Didanosina 400mg tabletes 84.000 63.840,00

Fonte: CMAM/MISAU, 2005 apud FIOCRUZ, 2007.

A partir das informages coletadas e considerando que a fabrica mogambicana deveria ter foco

nos medicamentos antirretrovirais que possuiam maior peso financeiro e quantitativo na planilha de

aquisicbes do MISAU, o estudo indicou trés possiveis cenarios de producdo local (FIOCRUZ,
2007b):

Cenario | (considerando a manutencao do esquema terapéutico existente em Mocambique)

v Producdo de: a) combinacdo de estavudina 30mg + lamivudina 150mg + nevirapina
200mg; b) combinacéo de estavudina 40mg + lamivudina 150mg + nevirapina 200mg; e ¢)

combinacéo de zidovudina 300mg + lamivudina 150mg.
v" Producéo opcional de lamivudina 10mg/ml e zidovudina 10mg/ml.

Cenério Il (com progressiva substituicdo da estavudina por zidovudina no esquema

terapéutico de Mocambique)

v Producdo de: a) combinacdo de zidovudina 300mg + lamivudina 150mg + nevirapina

200mg; e b) combinacédo de zidovudina 300mg+lamivudina 150mg

v' Producéo opcional de lamivudina 10mg/ml e zidovudina 10mg/ml.
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= Cenario Ill (com a administracdo de drogas em uma Unica dose diaria)

v" Producdo de: combinacéo de tenofovir + emtricitabina + efavirenz.

v" Producdo opcional de lamivudina 10mg/ml e zidovudina 10mg/ml.

Entretanto, 0 mesmo estudo ressaltou que a estruturacdo e consolidacdo de qualquer desses

cenarios estaria condicionada aos seguintes pontos que deveriam ser bem compreendidos e

observados tanto pelos agentes tomadores de decisdo em Mogambique quanto 0s agentes executores

do projeto de instalacdo da fabrica:

a)

b)

d)

Apesar da mudanga feita em 2006 no Guia Terapéutico da OMS para paises com recursos
limitados, 0 MISAU ainda ndo havia se posicionado quanto a definicdo da terapia de
medicamentos antirretrovirais a ser utilizada no pais, mas considerava possivel a

substituicdo da estavudina pela zidovudina no guia terapéutico local;

Mocambique deveria observar as regras colocadas pelo Acordo TRIPS com o proposito de

definir o portfolio de produtos para fabrica;

A industria farmacéutica esta inserida no grupo de industrias que utilizam tecnologia de
ponta, 0 que poderia criar condicdes para a producdo de outros itens além dos

antirretrovirais; e

A aquisicdo dos itens produzidos pela fabrica deveria ser feita primordialmente pelo Estado
Mocambicano, 0 que representaria uma das principais condicionantes de viabilizacdo do

projeto.

E para a concretizacdo de um desses cenarios, o estudo considerou duas hipoteses em temos de

infraestrutura: i) a aquisicdo de uma antiga fabrica que ja existia no pais (denominada Final

Farmacéutica) para ser adaptada a nova producéo; ou ii) construcao integral de uma unidade industrial

no pais. Em ambos o0s casos, a proposta de capacidade produtiva foi estimada em 120 milhGes de

unidades farmacéuticas e 06 milhdes de frascos para solucGes pediatricas considerando um turno de

funcionamento, aléem de haver certo grau de flexibilidade para a producdo de tuberculostéaticos,

antimalaricos, analgésicos e alguns antibidticos desde de que do interesse do Governo de

Mocambique.

O resultado final considerado pelo estudo apontou pela possibilidade de implementacdo dos

cendrios | ou Il sem a producdo de liquidos, considerando ainda a aquisicdo e adequacdo da Unica

industria farmacéutica ja existente em Mocambique.
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A insercdo de Farmanguinhos no projeto de cooperagao

Apesar da sua aprovacéo pelas autoridades do Brasil e de Mogambique, uma reviséo do estudo
de viabilidade foi necesséria para que se pudesse confirmar as proposi¢des colocadas e identificar
possiveis pontos fracos tendo em vista que o setor farmacéutico requer, por exemplo, elevados
investimentos tecnoldgicos, recursos humanos e prestadores de servigo especializados disponiveis,
fornecedores de insumos e matérias-primas qualificados, bem como o respeito de regras regulatorias
rigidas que possuem impacto ndo apenas na qualidade dos medicamentos, mas tambeém nos custos de
producéo (Hasenclever et al, 2008).

O Instituto de Tecnologia em Farmacos da Fiocruz (Farmanguinhos) tornou-se, entdo, a
instituicdao executora do Projeto a partir de janeiro de 2008. A instituicdo € um brago técnico-cientifico
da Fiocruz, localizada no campus de Jacarepagua, na cidade do Rio de Janeiro, e tem por misséo atuar
na promocdo da saude por meio da producdo de medicamentos, pesquisa, desenvolvimento
tecnoldgico, geracao e difusdo de conhecimentos que atendam, prioritariamente, as demandas do
SUS. Sua criacdo remonta a 1918, momento em que surge o Servico de Producdo de Medicamentos
Oficiais (tambem chamado de Servigo Oficial da Quinina) visando a producdo de quinina para o
combate da malaria no Brasil**. A Fundago Instituto Oswaldo Cruz foi criada em 1970% e agregou
aquele Servico, o Instituto Oswaldo Cruz e a Fundacdo de Recursos Humanos em Salde. Finalmente,
em 1976, com a aprovacdo do Plano de Reorientacdo Programatica da Fiocruz pelo Ministério da
Salde, é criado o atual Instituto de Tecnologia em Farmacos (Azevedo et al, 2002). Nas décadas
seguintes (1980 e 1990) Farmanguinhos passou a apoiar o trabalho realizado pela Central de
Medicamentos (CEME)*, produzindo vérios medicamentos sob encomenda a partir dos ingredientes

farmacéuticos ativos distribuidos pela propria CEME ou por ela importados (Farmanguinhos, 2008a).

Conforme mencionado previamente, a partir da década de 1980 com a Reforma Sanitéria, a
criacdo do SUS e a evolucdo do cenéario de HIV/AIDS no Brasil criou-se um cenario que contou uma
série de importantes mecanismos para a garantia do acesso universal e gratuito aos servicos e insumos
de salde por parte da populacéo brasileira. Entre esses mecanismos cita-se a Politica Nacional de
Medicamentos, formulada em 1998; a Lei dos Geneéricos, de 1999, ou ainda a Politica Nacional de

Assisténcia Farmacéutica, de 2004, que contribuiram para a constru¢cdo de um quadro que

41 Decreto n° 13.000, de 1° de maio de 1918.

42 Decreto n° 66.624, de 22 de maio de 1970, que dispGe sobre a Fundacio Instituto Oswaldo Cruz.

43 A Central de Medicamentos (CEME) foi instituida no Ambito da Presidéncia da Republica do Brasil pelo Decreto n°
68.806, de 25 de junho de 1971, visando fortalecer o processo de planejamento, organizacdo e aquisicdo de
medicamentos, de forma centralizada para todo o Brasil.
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possibilitasse o desenvolvimento dos trabalhos dos laboratérios publicos brasileiros, principalmente,

Farmanguinhos.

Os laboratorios oficiais (publicos), nesse contexto, contribuiram em muito para consolidar a
capacidade nacional de producéo de genéricos, sendo a zidovudina o primeiro antirretroviral genérico
produzido por trés laboratorio oficiais no Brasil — Laboratério Farmacéutico do Estado de
Pernambuco (Lafepe); Fundacdo para o Remédio Popular do Estado de S&o Paulo (FURP) e
Farmanguinhos, respectivamente em 1993, 1997 e 1998 (Magalh&es, 2011).

Bermudez et al (2006) comentam que a presenca desses trés laboratérios pblicos* e de mais
outros quinze representam para o Brasil um importante patrimdnio para a satde publica brasileira em
razdo da possibilidade de fornecimento de medicamentos aos usuérios do SUS, especialmente no que
se refere aqueles para doencas endémicas que ndo possuem interesse comercial para o setor

farmacéutico privado.

Farmanguinhos €, entre esses laboratérios, a maior unidade em nivel federal e o fato de estar
diretamente ligado ao MS o colocou em situacéo diferenciada para apoiar estrategicamente as acoes
daquele ministério, principalmente no que se refere a producdo de medicamentos antirretrovirais
distribuidos no SUS (Farmanguinhos, 2008a). Os aportes feitos por Farmanguinhos no final da década
de 1990 e inicio de 2000 que possibilitaram a redugdo de gastos do MS para a aquisicdo dos
medicamentos antirretrovirais; a atuacdo mais efetiva no desenvolvimento tecnolégico de produtos
ndo-pateteados para atender as necessidades da saude publica brasileira e a possibilidade de ter se
tornado referéncia no processo de troca e difusdo de tecnologia perante outros laboratorios oficiais,
criaram condigdes para o acumulo de conhecimento técnico sobre a producdo publica de
medicamentos que credenciou a unidade da Fiocruz para a execucdo desse projeto coopera¢do com
Mocambique (Costa et al, 2008).

Isso posto, Farmanguinhos constituiu uma pequena equipe que, em fevereiro de 2008, iniciava

seus trabalhos voltados ao objetivo de instalar uma unidade pablica produtora de medicamentos em

4 Segundo Oliveira et al (2006), em 2003 havia os seguintes laboratorios oficiais no Brasil: Laboratério de Tecnologia
Farmacéutica da Universidade Federal da Paraiba; Faculdade de Farmacia, Odontologia e Enfermagem da
Universidade Federal do Ceara; Laboratério Quimico Farmacéutico do Exército; Laboratério Farmacéutico da
Marinha; Fundagdo Ezequiel Dias (FUNED) da Secretaria de Estado de Minas Gerais; Instituto Vital Brazil S.A.;
Farmanguinhos/Fiocruz; Industria Quimica do Estado de Goias; Laboratorio Farmacéutico do Estado de Pernambuco
S.A.; Laboratério de Ensino, Pesquisa e Extensdo em Medicamentos e Cosméticos da Universidade Estadual de
Maringé; Laboratdrio Farmacéutico de Santa Catarina; Laboratorio Quimico Farmacéutico da Aerondutica; Fundagao
para 0 Remédio Popular da Secretaria do Estado de S&o Paulo; Laboratério Farmacéutico do Rio Grande do Sul;
Laboratério Industrial Farmacéutico de Alagoas; Laboratdrio de Producéo de Medicamentos da Universidade Estadual
de Londrina; Nucleo de Pesquisa em Alimentos e Medicamentos da Universidade Federal do Rio Grande do Norte;
Laboratorio Industrial Farmacéutico do Estado da Paraiba. Magalhdes et al (2011), por sua vez, indica que esse nimero
cresceu em 2011 para vinte e trés laborat6rios e que havia um processo de instalacdo de novas unidades.
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Mogambique. A equipe de 2008 (ainda incipiente) era composta basicamente por dois farmacéuticos,
dois advogados e um quimico, mas aos poucos esse numero foi ampliado até que, em 2012, passou a
existir uma Coordenacdo Técnica composta por profissionais das &reas de farmacia, quimica,
contabilidade, engenharia, direito, relacGes internacionais e técnicos da area de eletrotécnica e
mecanica que trabalharam em conjunto com outros profissionais de Farmanguinhos, conforme as

necessidades de cada fase do Projeto.

O cenario de trabalho apresentado a Farmanguinhos nos seis primeiros meses ap6s a sua efetiva
entrada no projeto considerou duas importantes decisdes por parte do Governo de Mogambique
(Farmanguinhos, 2008b).

A primeira foi o fato de o Governo de Mocambique ter iniciado um trabalho interno para
viabilizar a aquisicdo de uma antiga industria farmacéutica em atividade (a Final Farmacéutica) que
deveria passar por processo de adequacdo para receber a nova fabrica produtora de antirretrovirais.
Tal posicédo foi entendida pela Parte brasileira como um esforco de Mocambique para que a nova

industria estivesse vinculada ao MISAU e que a aquisi¢do ocorreria no menor tempo possivel.

A segunda decisdo dizia respeito a necessidade de ampliacéo da lista de medicamentos da nova
fabrica mogambicana, ou seja, o projeto a ser executado pelo Brasil teve que considerar como
prioridade a producédo local de antirretrovirais tal como o acordado previamente, itens da lista de
medicamentos essenciais do MISAU e a prépria continuidade da producdo prévia da Final

Farmacéutica®.

Tais decisOes representaram, de certa forma, uma reorientacao e grande desafio para o trabalho
a ser feito pelo Brasil, pois ajustes finos relacionados ao aspecto econdémico para a sustentabilidade

financeira da fabrica passaram a ter maior peso no planejamento e execucgdo das atividades.

A primeira lista de incumbéncias visualizada por Farmanguinhos considerou (Farmanguinhos,
2008b):

a) Consolidacdo de um plano de capacitacdo para a equipe mogambicana que estaria envolvida

com a instalacdo e funcionamento da fabrica®;

4 A Final Farmacéutica era a Unica inddstria privada em funcionamento em Mogambique e que atendia o mercado local
com o fornecimento de solugdes parenterais de grande volume (cloreto de s6dio 0,9% e glicose 5%).

46 O plano de capacitacdo consolidou-se e efetivou-se mediante o apoio da Agéncia Brasileira de Cooperacio que, por
meio de Ajuste Complementar assinado em 04 de setembro de 2008, possibilitou o inicio dos trabalhos do projeto no
que se refere ao eixo capacitacao.
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b) Elaboracdo de acordo especifico para a transferéncia de tecnologia de Farmanguinhos para

Mocambique e que definisse quais medicamentos seriam objetos da transferéncia®’;

c) Apoio ao processo de negociacdo do governo brasileiro visando a identificacdo de fontes

de financiamento para viabilizar o Projeto;
d) Elaboracéo de Plano de Negdcios para a Implementacéo da Fabrica de Mogambique?®;

e) Elaboragéo e apresentacdo de projeto preliminar para a montagem de linha de embalagens,
representando a primeira etapa do processo de transferéncia de tecnologia.

Tais atividades compunham a etapa de planejamento e passaram por desdobramentos e
modificaces significativas nos semestres seguintes, principalmente em decorréncia do longo periodo
necessario para a efetiva liberacdo dos recursos financeiros que seriam utilizados para a aquisicao de
equipamentos da area de producdo e do controle de qualidade, inicio da transferéncia de tecnologia,

gerenciamento do projeto e elaboracéo de estudos técnicos complementares.

O plano de negocios para a fabrica mogambicana

Seguindo a logica de planejamento da industria farmacéutica, Farmanguinhos apresentou, em
agosto de 2008, a primeira versdo para o Plano de Negocios para a fabrica mogambicana,
considerando tanto as informacdes do estudo de viabilidade quanto os novos posicionamentos do
Governo de Mogambique e outros elementos obtidos a partir das missfes técnicas a Mogcambique

iniciadas por Farmanguinhos.

A primeira versdo do Plano para a fabrica mocambicana abordou basicamente os seguintes

pontos: i) origem da proposta de cooperacdo; ii) contextualizacdo da realidade mocambicana em

47 Um novo acordo de cooperagdo seria negociado entre as Partes com o proposito de melhor definir, técnica e
politicamente, as responsabilidades, atividades e agentes envolvidos no processo. Com a proximidade do fim da
vigéncia do Protocolo de Intencdes sobre Cooperagéo Cientifica e Tecnoldgica na Area de Satide em novembro de
2009, o novo ato que foi assinado em 21 de dezembro de 2011, se tornaria o elemento balizador das atividades da
cooperacao entre os dois paises, e passaria a fazer referéncia expressa a dois documentos técnicos fundamentais para
o0 processo: 0 Acordo de Transferéncia de Tecnologia e o Plano de Negécios paraa SMM S.A.

48 Esse processo representou um momento de constrangimento para o inicio das atividades focadas na aquisigdo e
instalacdo de equipamentos, elaboracdo do projeto executivo para a fabrica e inicio do processo de transferéncia de
tecnologia, pois a efetiva disponibiliza¢do dos recursos financeiros pelo Brasil deu-se somente com a publicagdo da
Lei 12.117, de 14 de dezembro de 2009, que autorizou a Unido a doar recursos no valor de R$ 13.600.000,00 para
Mocambique.

49 O Plano de Negocios seria um dos documentos técnicos fundamentais para o desenvolvimento do Projeto e que
continha ndo apenas o detalhnamento das fases do projeto, mas também as fases de execug¢do, os aportes financeiros a
serem realizados, os custos de producdo dos medicamentos e as estratégias de disponibilizagdo dos medicamentos
dentro de Mogambique. A primeira versdo desse documento foi elaborada por Farmanguinhos em agosto de 2008,
porém a versao definitiva somente seria analisada e aprovada por Mogambique em maio de 2014.
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saude; iii) principais atividades e cronograma proposto para o projeto de instalacdo; iv) investimentos

necessarios; e v) plano estratégico do negocio (Farmanguinhos, 2008b).

As atividades previstas e o cronograma de execucdo foram inicialmente planejados para

ocorrerem em quatro fases principais®, a saber:

Fase | — Gerenciamento do Projeto
Atividades de manutencédo da linha de soro fisioldgico
Operacéo da nova linha de embalagens
Transferéncia de tecnologia (Inicio)
Preparacdo para a producgéo de 2009

Fase Il — Transferéncia de Tecnologia (Desenvolvimento)
Gerenciamento do Projeto

Fase 111 — Transferéncia de Tecnologia (Desenvolvimento)
Gerenciamento do Projeto

Fase IV — Transferéncia de Tecnologia (Conclusao)

Gerenciamento do Projeto

Para a execu¢do das atividades inseridas nas etapas supracitadas, quatro requisitos foram

considerados por Farmanguinhos como essenciais e condicionantes para as proximas etapas de

projeto:

Conclusdo do processo de aquisicdo da Final Farmacéutica por parte de Mocgambique

visando a realizacdo das obras de adequacéo sob responsabilidade daquele governo;

Reconhecimento da Anvisa por parte do Governo de Mocambique como autoridade
regulatoria;
Efetivacdo de cooperacdo técnica entre Anvisa e a autoridade regulatoria de Mogambique

visando o fortalecimento da entidade regulatéria daquele pais;

Planejamento e liberacdo dos recursos financeiros necessarios para a aquisicdo dos

equipamentos, gerenciamento do projeto e efetiva transferéncia de tecnologia.

50 O detalhamento das atividades inseridas em cada uma dessas fases estd mencionado no Anexo Il item A.
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Em termos de planejamento estratégico do negocio, a preocupacdo de Farmanguinhos recaiu
basicamente em trés pontos principais: i) definicdo da personalidade juridica a ser adotada pela
fabrica mocambicana; ii) composicdo da lista de medicamentos a ser produzida na fabrica
considerando o compromisso politico assumido pelo Brasil para a garantia do acesso universal e
gratuito aos medicamentos, principalmente os antirretrovirais; e iii) a busca pela sustentabilidade

financeira para uma nova industria farmacéutica em Mocambique.

Para a questdo da personalidade juridica, o Plano considerou basicamente quatro op¢des que

deveriam ser avaliadas em conjunto com a equipe de Mogambique:
a) Empresa publica com 100% de participacdo do governo mogambicano;

b) Sociedade andnima com agdes majoritariamente do governo mogambicano e parceiros

privados ou publicos, nacionais e/ou estrangeiros;

c) Sociedade andnima com agdes minoritariamente do governo mogambicano e parceiros

privados ou publicos, nacionais e/ou estrangeiros;

d) Empresa publica com 100% de participacdo do governo mogambicano numa fase inicial
com abertura posterior do capital para parceiros privados ou publicos, nacionais e/ou

estrangeiros, desde que amadurecidos o conhecimento e processo gerencial da fabrica.

Nesse conjunto de opcdes, Farmanguinhos considerou menos complexa a implantacdo da
ultima opcao, porém o que se verificou na pratica por parte de Mocambique foi a constituicdo, em
janeiro de 2009, de uma sociedade anénima com capital pertencente em 100% ao Estado
Mocambicano, sendo que a administracdo dessa industria caberia ao Instituto de Gestdo das
ParticipacOes do Estado (IGEPE)®, instancia diretamente subordinada ao Ministério das Finangas de
Mocambique e que ficou responsavel pelos investimentos, atividades de decisdo e administracdo da

Sociedade Moc¢ambicana de Medicamentos S.A.

Essa decisdo unilateral de Mocambique criou o primeiro constrangimento para o bom
andamento das atividades da cooperacdo técnica, pois a partir desse momento Farmanguinhos passou

a ter um interlocutor ndo previsto no processo de execuc¢do do projeto e, principalmente, se deparou

1 O Instituto de Gestdo das Participacdes do Estado (IGEPE) foi criado em dezembro de 2001 com objetivo principal
de fazer a gestdo das participagdes financeiras do Estado Mogambicano junto as empresas que foram adquiridas
durante o processo de reestruturacdo do setor empresarial. De acordo com a politica da instituicdo, esse objetivo
significa diminuir a participacdo do Estado no setor empresarial, fato que foi confirmado pela diminuicdo do
quantitativo de empresas sob a gestdo do IGEPE de 279 empresas no momento de criacdo do IGEPE para 148 em
20086.
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coma introdugdo de uma visdo de carater majoritariamente economicista e que se contrapunha a visao

social considerada pela Equipe técnica brasileira para a existéncia e funcionamento da fabrica.

A insercdo desse novo interlocutor também significou um processo decisorio mais complicado
na esfera da SMM S.A., pois 0 IGEPE e MISAU ndo constituiram efetivamente um mecanismo de
decisdo conjunto para todas as necessidades e orientacGes estratégicas da fabrica. Tal situacdo
significou, em termos préticos, que nem o MISAU decidia ou executava qualquer acdo de
investimento por considerar que a administracao de todas as atividades estava sob a responsabilidade
do IGEPE e este tampouco se considerava responsavel por algumas decisdes e respectiva execucao
por entender que a fabrica era uma espécie de 6rgéo tutelado ao MISAU®2 e que os investimentos
necessarios deveriam ser feitos pelo proprio MISAU uma vez que ndo havia or¢camento especifico
junto ao IGEPE.

O segundo ponto relevante do Plano de Negocios de 2008 referiu-se a definicdo dos
medicamentos a serem produzidos pela fabrica. Para tanto, Farmanguinhos considerou tanto o estudo
de viabilidade técnico econdbmico quanto as informagcbes do Centro de Abastecimento e Artigos
Médicos do Ministério da Satde de Mocambique (CMAM) que disponibilizou lista contendo 0s
principais itens em processo de aquisicdo pelo governo em 2008, quantitativos e pregos praticados a
época, demonstrando que havia expectativa do valor de 19 milhdes de ddlares para a compra de

antirretrovirais e mais 300 milhdes de dolares para outros medicamentos (Anexo Il, itens B e C).

De posse dessas informacOes e dos detalhes tecnologicos planejados para a SMM S.A,,
Farmanguinhos analisou seu portfélio de medicamentos e iniciou um processo de negociagdo com o
MISAU para identificar quais os itens de maior interesse por parte de Mocambique, o que resultou
no empenho para a transferéncia de tecnologia de 21 (vinte e um) medicamentos. Todavia, tal acordo
ndo significou necessariamente a escolha precisa de quais medicamentos deveriam ser objeto da

transferéncia de tecnologia.

A construcdo da lista perpassou um longo processo de negociacdo junto ao MISAU que
resultou, em julho de 2012, na apresentacao, por parte de Farmanguinhos, de uma lista contendo 0s
medicamentos passiveis de transferéncia de tecnologia e que deveria ser avaliada por Mog¢ambique
(Quadro 2).

52 De acordo com os registros de Farmanguinhos foi publicado no Boletim da Republica, de 14 de outubro de 2008,
Série, nimero 41, o despacho da Primeira-Ministra de Mogambique, Luisa Dias Diogo, que determinou a constitui¢ao
da Comisséo Instaladora da Fabrica de Antirretrovirais e Outros Medicamentos composta por um representante do
IGEPE, um representante do Ministério das Financgas, um representante do Ministério da IndUstria e Comércio e um
representante do Ministério da Salude de Mogambique. Entretanto, essa publica¢do ndo trouxe efetividade ao processo
decisorio para a SMM S.A. e a consequente dificuldade de tomada de posicao quanto a diversos assuntos.
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Quadro 2 — Lista de medicamentos passiveis de transferéncia para produgdo em Mocambique

PRINCIPIO ATIVO
Estavudina

Lamivudina
Lamivudina + Zidovudina

Lamivudina + zidovudina + Nevirapina
Lamivudina + zidovudina + Nevirapina

Nevirapina

Ribavirina

Zidovudina

Acido félico

Amoxicilina, triidratada

Captopril

Cetoconazol
Diazepam
Fluconazol
Glibenclamida
Haloperidol
Hidroclorotiazida
Metildopa
Metronidazol
Oseltamivir, fosfato
Propranolol, cloridrato
Sulfato ferroso, dessecado

Fonte: Arquivos de Farmanguinhos/Fiocruz, 2012.

APRESENTACAO

40 mg cépsula
20 mg cépsula
30 mg cépsula
150 mg comp. revestido
(150+300) mg comp. revestido

(150+300+200) mg comp. revestido

(30+60+50) mg comp. disp.
200 mg comprimido
250 mg capsula
100 mg capsula
5 mg comprimido
500 mg capsula
50 mg comprimido
25 mg comprimido
12,5 mg comprimido
50 mg comprimido
200 mg comprimido
10 mg comprimido
100 mg capsula
5 mg comprimido
5 mg comprimido
25 mg comprimido
500 mg comprimido revestido
250 mg comprimido
75 mg céapsula
40 mg comprimido
40 mg comprimido revestido

INDICACAO

Antirretroviral
Antirretroviral
Antirretroviral
Antiviral
Antirretroviral
Antirretroviral
Antirretroviral
Antirretroviral
Antiviral
Antirretroviral
Antianémico
Antibiético b-lactamico
Anti-hipertensivo
Anti-hipertensivo
Anti-hipertensivo
Anti-hipertensivo
Antimicotico
Ansiolitico
Antimicotico
Antidiabético
Neuroléptico
Diurético
Anti-hipertensivo
Anti-infeccioso
Antiviral
Anti-hipertensivo
Antianémico simples

OBSERVACAO

Uso adulto
Uso pediatrico

Local de fabrico Farmanguinhos

Local de fabrico Farmanguinhos

Local de fabrico Farmanguinhos
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De posse da lista, somente em outubro de 2012, ap6s a | Primeira Reunido do Comité Tecnico

de Acompanhamento®® do Ajuste Complementar para o Projeto de Instalagdo da Fabrica de

Antirretrovirais e Outros Medicamentos, é que foi possivel obter de Mogambique uma aprovagdo

parcial quanto aos principais itens a serem produzidos pela SMM S.A. (Quadro 3).

Quadro 3 — Lista parcial de medicamentos aprovada pelo Governo de Mocambique para producéo
local a partir de transferéncia de tecnologia

© 0O N o o B~ W N

A I
N B O

=
w

14

15
16

PRINCIPIO ATIVO
Acido Félico
Captopril
Hidroclorotiazida
Lamivudina
Nevirapina
Propranolol
Haloperidol
Lamivudina + Zidovudina
Diazepam
Glibenclamida
Metronidazol
Zidovudina
Lamivudina+ Zidovudina +
Nevirapina (adulto)
Lamivudina+ Zidovudina +
Nevirapina (pediatrico)
Cetoconazol

Fluconazol

Fonte: Arquivos de Farmanguinhos, 2012,

APRESENTACAO
5mg comprimido
25mg comprimido
25mg comprimido

150mg comprimido revestido
200mg comprimido
40mg comprimido
5mg comprimido
(150+300) mg comprimido
10mg comprimido
5mg comprimido
250mg comprimido
300mg comprimido
(150+300+200) mg comprimido
revestido
(30+60+50) mg comprimido
revestido
200mg comprimido

100mg Cépsula

INDICACAO
Antianémico
Anti-hipertensivo
Diurético
Antiviral
Antirretroviral
Anti-hipertensivo
Neuroléptico
Antirretroviral
Ansiolitico
Antidiabético
Anti-infeccioso

Antirretroviral

Antirretroviral

Antirretroviral

Antimicético

Antimicético

No que se referiu aos itens pendentes, uma nova situacéo foi posta para o Brasil, pois 0 MISAU

considerou — e ainda considera — relevante a possiblidade da SMM S.A produzir outros

medicamentos que estejam definidos no Consenso Terapéutico proposto pela OMS. Tal situacdo se

configurou como um novo complicador, de resolucdo mais complexa em razdo de trés pontos

fundamentais:

3 O Artigo IV do Ajuste Complementar para a Implementacéo do Projeto da Fabrica de Medicamentos de Mogambigque,
de 22 de dezembro de 2011, prevé a realizacéo de reunides anuais de acompanhamento do Projeto visando a resolucéo
de problemas de carater politico que se originaram com o desenvolvimento das atividades de implantacdo da fabrica.
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a) O perfil tecnoldgico previsto por Farmanguinhos para a SMM S.A. ndo possibilitava, de
imediato, a producdo dos demais itens de interesse do MISAU, o que significou a
necessidade de uma nova adequacdo de espaco fisico e aquisicdo de equipamentos
complementares;

b) Os recursos financeiros disponibilizados pelo Brasil ndo possibilitavam custear essa
modificacdo de infraestrutura tecnoldgica e tampouco as novas aquisicoes; e

c) A protecdo de patentes (segundo as condigdes colocadas pelo Acordo TRIPS) nédo estava
sendo considerada nem pelo IGEPE e nem pelo MISAU.

Essas dificuldades evidenciaram o pouco conhecimento dos técnicos mogambicanos sobre o
funcionamento da industria farmacéutica e sobre o complexo processo de transferéncia de tecnologia,
principalmente em nivel governamental, e certa “dificuldade” da equipe de brasileira no
acompanhamento e desenvolvimento desse ponto junto a Mocambique. Sendo assim, Farmanguinhos
foi impelida a desenvolver um trabalho mais elaborado de assessoria especializada, a partir do que ja
havia sido vivenciado no Brasil em relagdo a utilizacdo de patentes, de tal modo que os tomadores de
decisdo mogcambicanos pudessem compreender, analisar e avaliar os impactos na mudanca de itens a

serem produzidos pela fabrica local.

Essa visdo pouco informada das autoridades mocambicanas sobre o funcionamento de uma

industria farmacéutica foi, inclusive, mencionada por dois informantes-chave mogambicanos:

“[...] [entre] os aspectos negativos, primeiro, acho que a falta de compreensao da
importancia desse projeto para algumas pessoas [em Mocambique] é um aspecto
que ndo ajuda muito na implantacdo do projeto, algumas pessoas que estdo tanto
no Ministério da Salde, como nas instituicbes financeiras, do IGEPE que
trabalham conosco, essa falta de processar a importancia [e funcionamento] da
fabrica ndo ajuda na implantacao da fabrica em Mocambique [...]” (E1, outubro de
2013)

“[...] A maior dificuldade [desse Projeto] naturalmente foi [o fato de ser] a primeira
experiéncia para nos, [e] para mim também, de olhar para uma indUstria
farmacéutica. No nosso portfélio [do IGEPE] tinhamos vérios tipos de empresas,
mas ndo tinhamos nenhuma do setor farmacéutico, entdo a primeira questdo
naturalmente era tentar perceber como é que funciona uma indistria dessa natureza,
que é diferente naturalmente de como funciona qualquer outra inddstria em
primeiro lugar [...]” (E5, agosto de 2014)

N&o obstante essa realidade de desconhecimento sobre os detalhes de uma industria
farmacéutica, o discurso oficial apresentado frequentemente pelas autoridades mocgambicanas
reiterava que o governo local cumpriria suas responsabilidades tal como foi acordado previamente

nas esferas superiores de ambos 0s governos.
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A Capacitacdo de Profissionais — técnica e gerencial

A escassez de recursos humanos especializados foi identificada ja no estudo de viabilidade
técnico econdmico como um problema significativo em Mogambique e, dada a necessidade de méo
de obra qualificada no setor farmacéutico, tal situacdo representou uma dificuldade de destaque a ser

ultrapassada no processo de instalagdo da SMM S.A.

A época da realizacio do estudo verificou-se que as atividades de formagdo na area de farmécia
estavam concentradas no Instituto Superior de Ciéncias Sociais e Tecnologia de Mogambique
(Isctem), instituicdo privada de ensino superior que dispunha do curso de licenciatura em farmécia
desde 1997, mas que mesmo em 2006 ainda ndo possuia formacdo especializada focada em
tecnologias de producgéo farmacéutica. Dada a especificidade do conjunto de atividades que deveriam
ser implementadas em decorréncia da fabrica, bem como o baixo quantitativo de profissionais
formados na area de farméacia no pais, Farmanguinhos se deparou como mais uma situacao

complicada.

Conforme mencionado anteriormente, em 2008 Farmanguinhos planejou as atividades e
iniciou, mediante o apoio da ABC, o Projeto de Capacitacdo em Producdo de Medicamentos que teve
por objetivo maior formar os quadros técnicos e gerenciais paraa SMM S.A. que, em principio estaria

operando de forma autbnoma a partir de 2012.

O acordo estabelecido com o MISAU para as capacitacbes previu a identificacdo de
profissionais mogambicanos e a consequente cessao destes paraa SMM S.A. ou para areas do MISAU
que realizassem trabalhos em conexdo direta ou decorrentes da existéncia da fabrica, a exemplo do

CMAM ou do préprio Departamento Farmacéutico.

A capacitacdo planejada por Farmanguinhos foi concebida para tratar prioritariamente das

seguintes areas da nova industria farmacéutica de Mocambique:
a) Gestdo e administracdo da industria farmacéutica publica;
b) Producdo de medicamentos;
c) Garantia e controle de qualidade de medicamentos; e
d) Gestdo de projetos de engenharia e manutencdo de industria farmacéutica.

O modus operandi concebido inicialmente por Farmanguinhos para a capacitacdo considerou:
i) identificacdo e selecdo de profissionais mog¢ambicanos pelo MISAU com a devida assessoria de

Farmanguinhos; ii) envio dos técnicos selecionados para o Brasil para participarem de capacitacdo
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composta por parte tedrica e parte pratica a partir de interacdo direta com o corpo técnico de
Farmanguinhos nas diversas atividades de rotina de produg&o®*; e iii) retorno a Mogambique para a
aplicagdo do conhecimento adquirido diretamente nas instalagdes da SMM S.A. ou nas instancias do
MISAU que trabalhassem com a questdo da assisténcia farmacéutica para Mogambique, por exemplo.

A capacitagdo foi marcada, desde o seu inicio, por um conjunto de situaces complicadas e que,
de certa forma, decorriam da pouca méo de obra disponivel no pais. Um dos pontos iniciais desse
processo residiu na dificuldade do MISAU identificar os profissionais mogambicanos que pudessem
ser inicialmente capacitados no Brasil e posteriormente cedidos para o cumprimento de atividades
relacionada a fabrica. Os poucos técnicos identificados, por sua vez, apresentaram nivel de
conhecimento e experiéncia aquém da exigida para viabilizar o bom funcionamento da SMM S.A.,
fato que resultou no reconhecimento e ratificagdo da capacitagio como um dos elementos
fundamentais desse processo de transferéncia de tecnologia na medida em que Farmanguinhos
necessitou construir um novo modus operandi de capacitacdo que possibilitasse: i) a continuidade do
processo de capacitacdo apoiado pela ABC considerando novas tematicas de estudo e pratica, bem
como a elaboracédo de procedimentos e planos operacionais de trabalho com o apoio da equipe técnica
permanente de Farmanguinhos para serem imediatamente aplicados na SMM S.A.; ii) realizacéo de
trabalhos em parceria (um técnico brasileiro e outro mogcambicano) nas diversas atividades de rotina
da SMM S.A. de tal modo que o representante brasileiro atuasse como um “tutor” em processo
continuo de formacéo, avaliacdo e correcdo de procedimentos e posturas; iii) a implementacdo de
atividades de capacitacdo in job®, ou seja, execugdo continua de capacitagdo para o corpo técnico e
gerencial disponivel na SMM S.A. ao longo de todas as missdes técnicas realizada por
Farmanguinhos a Mocambique; e iv) a insercdo dos profissionais mogcambicanos em eventos
direcionados para a indstria farmacéutica, principalmente quando realizados na Africa do Sul, para
gue 0s mesmos pudessem interagir com outros atores (publicos e privados) desse segmento, conhecer

tecnologias, prestadores de servico, fornecedores de insumos, etc.

As modificacBes implementadas a partir de 2011 possibilitaram melhores resultados no
processo de absorcdo do conhecimento por parte da equipe mogambicana; maior comprometimento

dessa equipe com os requisitos de Boas Praticas de Fabricacdo; maior capacidade de analise critica

54 Entende-se rotina de produgéo todo o conjunto de atividades inseridas no processo de fabricacdo de medicamentos e
inseridas nas Boas Praticas de Fabricacdo (Resolucdo da Diretoria Colegiada da ANVISA n° 17, de 16 de abril de
2010.

5 A capacitacdo in job foi concebida como uma agdo complementar ao formato existente no &mbito do Projeto de
Capacitagdo para a Producéo de Antirretrovirais e Outros Medicamentos e se apoiou na ampliacdo da equipe brasileira
e sua permanéncia por longos periodos em Mogambique.
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por parte dos profissionais responsaveis por atividades gerenciais na fabrica e junto ao MISAU; inicio
de uma discussdo mais qualificada sobre assisténcia farmacéutica para Mocambique e maior
compreensdo sobre 0s processos de planejamento e controle de riscos para a industria farmacéutica.
Pelo Brasil, Farmanguinhos melhorou seu processo de capacitagdo para estrangeiros e criou ambiente
propicio ao desenvolvimento de competéncias internas para a prestacdo de assisténcia técnica

especializada a profissionais estrangeiros atuantes em novas industrias farmacéuticas.

Recursos financeiros para o Projeto

As atividades de transferéncia de tecnologia para Mogambique foram pautadas na experiéncia
de Farmanguinhos ndo apenas na area de producdo publica de medicamentos, mas também de
desenvolvimento tecnoldgico, treinamento e formacdo profissional, pesquisa e, principalmente,
assessoria especializada sobre o negocio farmacéutico. Contudo, a efetivacdo da transferéncia de
tecnologia enfrentou outros entraves relacionados aos recursos financeiros que causaram atrasos de

cronograma e a consequente adequacéo de projeto.

O problema mais significativo vivenciado no Brasil referiu-se ao tempo necessario para
cumprimento dos procedimentos legais necessarios a disponibilizacdo dos recursos financeiros para
a execucdo do projeto. Conforme mencionado anteriormente, a autorizacdo para a liberacdo e
consequente utilizacdo de recursos financeiros somente ocorreu em dezembro de 2009 (Lei n°
12.117/09). De acordo com Plano de Negocios de 2008, o recurso financeiro brasileiro teria como
proposito principal a aquisicdo de equipamentos de grande porte da area de producédo e controle de
qualidade, bem como a contratacdo dos respectivos e servicos de instalacdo, qualificacéo, validacao

e treinamento, o que se configurava como parte da transferéncia de tecnologia.

Em 2008, Farmanguinhos ja dispunha de recursos para a capacitacao técnica e gerencial, porém
parte significativa dessas atividades dependia da realizacdo das obras de adequacéo e, principalmente,
instalacdo de varios equipamentos da producdo e de controle de qualidade. Diante dessa situacao,
coube a Farmanguinhos iniciar as capacitacfes em assuntos mais ligados as atividades de gestéo;
avaliar o seu portfélio de medicamentos e os requisitos regulatérios solicitados pelo Departamento
Farmacéutico de Mocambique para, entdo, iniciar o processo de preparacdo dos dossiés de producéo
de medicamentos para registro naquele pais; contratar empresa e acompanhar a elaboracédo do projeto

executivo®® (documento contendo informagdes de engenharia e finangcas necessario a execucgio de

%  Apesar de Farmanguinhos ainda ndo dispor de recursos especificos o Projeto de Instalagio da Fabrica de
Antirretrovirais e Outros Medicamentos de Mogambique, foi negociado internamente a destinagdo de recurso
especifico para a realizagao deste servi¢o de tal modo que o cronograma inicialmente planejado ndo sofresse impacto
maior.
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determinada obra e possui padrdes técnicos previamente selecionados) para a SMM S.A. que foi
entregue ao Governo de Mogambique em janeiro®’ de 2010 para que 0 mesmo contratasse empresa
especializada na realizacéo de obras de adequacdo de laboratério farmacéutico.

A entrega do projeto executivo ao Governo de Mogambique gerou um novo momento de tenséo
para o desenvolvimento do projeto, pois ao realizar o processo licitatorio para a execucdo das obras
de acordo com a legislagdo mogambicana, identificou-se duas situagcbes complicadas: a) das cinco
empresas que se apresentaram para realizar as obras de adequacdo na SMM S.A., apenas uma havia
conseguido cumprir todos os requisitos técnicos e legais para a realizacéo do servico; e b) o orcamento
apresentado pela empresa vencedora estava 490% acima do valor disponivel no Governo de

Mogambique para a realizacdo das obras®.

Diante desse cenario, 0 Governo de Mogambique registrou a impossibilidade orgcamentaria do
pais para realizar as obras de adequacao necessarias para a instalacdo dos equipamentos e consequente

andamento das atividades de capacitacéo e efetivacdo da transferéncia de tecnologia.

Nesse mesmo ano, o entdo Presidente Luiz Inacio Lula da Silva encerrava seu segundo mandato
e, como uma das ultimas atividades enquanto Chefe de Estado, realizou uma série de visitas oficiais
ao continente africano com o propdsito de manter as relagdes de amizade, cooperacao e comerciais.
Nesse contexto, foi possivel ao Presidente visitar a SMM S.A. em novembro de 2010 para “conhecer
¢ inspecionar” 0 trabalho realizado pela Fiocruz e, dada a situacdo de impasse orcamentario no
Governo de Mogambique, solicitar o apoio da Fundagdo Vale®® para a disponibilizagio de 4,5 milhdes
de dolares a titulo de contrapartida do Governo de Mocambique e que foi caracterizado como uma
acdo de responsabilidade social por parte da empresa brasileira que havia iniciado as atividades de

extracdo de carvao em territério mocambicano.

Esse aporte feito pela Fundacéo Vale em nome do Governo de Mocambique e que foi efetivado
em marco de 2011 mediante contrato entre a Fundacdo e uma empresa sul-africana selecionada pelo

Governo de Mocambique para a realizacdo da adequacdo prevista no projeto executivo revisado,

5 Nesse mesmo momento a Farmanguinhos entregou ao Ministério da Salde de Mogambique a copia eletronica e
impressa do primeiro dossié de producdo do medicamento Nevirapina 200mg para fins de registro junto ao
Departamento Farmacéutico de Mogambique.

%8 De acordo com o IGEPE, a disponibilidade financeira de Mogambique para a licitacdo das obras de adequagao foi de
aproximadamente MTN 102.600.000,00 (equivalentes a aproximadamente US$ 3.000.000,00), porém a empresa
vencedora do processo licitatério apresentou valor de aproximadamente MTN 506.336.300,00 (equivalentes a
aproximadamente US$ 14.584.000,00), o que tornaria inviavel a execugdo das obras de adequagdo.

9 A Fundacio Vale é uma fundagéo corporativa diretamente ligada a mineradora brasileira Vale e que tem como missdo
“contribuir para o desenvolvimento integrado — econdmico, ambiental e social — dos territorios onde a mineradora
Vale de tal modo a fortalecer o capital humano nas comunidades e respeitando as identidades culturais locais”. A
empresa Vale esta funcionando em Mogambique desde 2007 quando assinou contrato de concessao de Moatize para
a producdo de carvao.
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possibilitou o seguimento das demais atividades de transferéncia de tecnologia que efetivamente
estavam sob a responsabilidade de Farmanguinhos. A juncdo de todos os componentes financeiros
para a execucdo do Projeto pode ser melhor visualizada da seguinte forma (Tabela 9):
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Tabela 9 — Recursos financeiros aportados pelos Governos do Brasil e de Mogambique na instalagdo da fabrica de medicamentos de Mogambique

Governo do Brasil

Governo do Brasil

Governo do Brasil

Governo de Mogambique

Governo de Mogambique

Governo de Mogambique

Fundacdo Vale Mocambique

Ministério da Saude
(Mais Saude)

Lein®12.117 /09

Agéncia Brasileira de Coopera¢édo
(ABC/MRE)

Instituto de Gestdo das
Participacdes do Estado (IGEPE)

Instituto de Gestédo das
Participacdes do Estado (IGEPE)

Instituto de Gestdo das
Participacdes do Estado (IGEPE)

Fundacéo Vale Mocambique em
nome do Governo de Mocambique

Projeto Executivo, Transferéncia de Tecnologia,
Assisténcia Técnica, Capacitacdo em Nivel
Técnico e Gerencial (in job), Gerenciamento do
Projeto

Aquisicédo de Equipamentos e respectivos
servicos de instalacéo.

Atividades de capacitacdo

Aquisicdo da antiga fabrica localizada no pais
(Final Farmacéutica)

Manutencao das operacbes da SMM S.A.

Adequacao parcial das dependéncias da SMM
S.A.

Adequacdo completa da SMM S.A para a
instalacdo de equipamentos e demais atividades

* Investimento estimado. Montante ndo informado oficialmente pelo Governo de Mogambique.
** Montante ainda ndo garantido pelo Governo de Mogambique apesar de constar no Plano de Negdcios.
Fonte: Arquivos de Farmanguinhos/Fiocruz, 2014.

13.000.000,00

8.000.000,00

700.000,00

3.000.000,00*

5.100.000,00**

1.400.000,00

4.500.000,00
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Dificuldades e desafios

A concepgéo do Projeto de Instalacdo da Fabrica de Medicamentos de Mogambique esta focada
na implantacdo de uma infraestrutura e repasse de conhecimentos técnicos e gerenciais especificos
para o cumprimento do estagio de producdo e comercializagdo em nivel local, até que se possa, em
funcdo da obtencdo de certificacdo internacional, chegar ao nivel de fornecimento em ambito
regional. Entretanto, como foi mencionado por Takahashi & Sacomano (2002) e corroborado por
Bozeman et al (2015), a transferéncia de tecnologia €, por natureza, um processo complexo que
envolve varias situacdes que devem ser consideradas, tanto pelos atores envolvidos com a
disponibilizacdo da tecnologia quanto por aqueles que estdo recebendo essa tecnologia, configurando

grande amplitude de aspectos e variaveis a serem consideradas na analise.

Até o presente momento foram apresentadas ndo apenas as caracteristicas gerais do Projeto da
Fabrica de Mocambique, mas alguns dos entraves e constrangimentos provenientes da execucdo de
um processo complexo entre dois governos que, pela natureza publica do empreendimento, também
possui especificidades. Alem disso, existe ainda um importante componente de risco, atrelado a
continuidade dos compromissos politicos, por exemplo quando da mudanca dos dirigentes, em ambos
0s paises, em decorréncia de eleicbes ou quando ocorrem mudancas de autoridades, durante um

mesmo governo.

As negociacOes para a Instalacdo de uma Fabrica de Medicamentos de Mogambique tiveram
inicio no segundo mandato do governo Fernando Henrique Cardoso (1995-2002); porém, foi durante
as duas gestbes do governo de Luiz Inacio Lula da Silva (2003-2011) que a proposta foi aprimorada
e chegou a condicdo de um projeto de cooperacdo que precisou enfrentar situacdes bastante

complexas, seja em termos de planejamento, seja de operacionalizacéo.

Uma das atividades mais dificeis, e que foi assessorada por Farmanguinhos, foi o
acompanhamento das obras de adequacdo da SMM S.A., entre mar¢co de 2011 e fevereiro de 2012,
pois verificou-se que a empresa responsavel pela realizacdo do servico ndo dominava nem o
conhecimento técnico sobre os requisitos regulatérios em Boas Préticas de Fabricacdo demandados
pela Anvisa, nem os requisitos de nivel internacional. Tal situacdo requereu o acompanhamento
sistematico e continuo de todas as etapas executadas pela empresa, de tal forma que se pudesse
garantir o atendimento das condi¢fes supracitadas e, em consequéncia, proceder com o pedido de

certificacdo local em Boas Praticas de Fabricacdo para conseguir a certificacdo internacional.
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A assessoria técnica de Farmanguinhos para a empresa e para 0 corpo técnico da SMM S.A.,
durante a fase de adequacdo fisica da area destinada & producdo, garantiu as condi¢@es para o inicio
das operacOes da fabrica em 21 de julho de 2012, tendo como primeiro produto, ja com marca SMM
S.A., 0 antirretroviral Nevirapina 200mg comprimidos, disponibilizado para o MISAU®,

O problema mencionado acima referiu-se a um momento relativamente avancado do processo
de transferéncia de tecnologia, mas houve também outras situacdes complexas vinculadas a esfera

publica brasileira.

A primeira delas ocorreu no periodo 2010-2012 e referiu-se ao cumprimento da Lei de
Licitacbes e Contratos®® que foi utilizada na realizacdo de todas as aquisicdes de equipamentos no
Brasil, assim como para a contratacdo de servicos a serem executados em solo estrangeiro.
Farmanguinhos, na posicdo de instituicdo publica, tem que obedecer a esse regulamento, 0 que gerou
atrasos no cronograma de execucdo do projeto, pois a Coordenacdo Técnica teve que cumprir 0s
prazos legais, as exigéncias solicitadas pela area juridica da unidade e aguardar o término dos prazos

de recursos apresentados pelos possiveis fornecedores nacionais.

Dada a especificidade do Projeto da Fabrica de Mogambique, que envolveu ndo apenas o0 envio
de equipe técnica, mas também aquisicdo de material e equipamentos no Brasil e no exterior;
contratacdo de servigos especializados (muitas vezes ndo disponiveis em Mocambique); doacgéo de
dossiés de producdo de medicamentos; exportacdo de insumos de producdo, medicamentos e
equipamentos a partir de Farmanguinhos; e realizacdo de aquisi¢des trianguladas, na pratica, a
execucdo de tais atividades se mostrou muito mais complexa do que o inicialmente imaginado, em
razdo da inexisténcia de marcos legais claros no Brasil sobre esses procedimentos. Por exemplo, ndo
existe no Brasil instrumento legal que permita a doacdo de equipamentos de qualquer natureza para

outros paises, mesmo no ambito de projetos de cooperacdo governo a governo.

Para se ter uma ideia da complexidade na execucdo de tais tarefas, um dos entrevistados

brasileiros apresentou a seguinte percep¢ao sobre esse assunto:

“[...] Um outro ponto refere-se a experiéncia de exportagdo/importacao,
‘desalfandegamento’ © [...] a quantidade de itens que estdo sendo comprados no
Brasil para serem enviados para Mogambique, ou comprados pelo Brasil em
qualquer parte do mundo, também para serem enviados para Mogambique,

60 Esse foi o primeiro medicamento a ser disponibilizado com a marca mogambicana, cujo local de fabrico foi
Farmanguinhos/Fiocruz e a embalagem final realizada na fabrica mogambicana. Como € um processo de transferéncia
tecnolégica esse mecanismo faz parte do processo.

61 Lei n°8.666, de 21 de junho de1993, que trata dos procedimentos de licitagdo e contratos no &mbito da administracéo

publica brasileira.

Termo utilizado em Mogambique e que, no Brasil, se refere ao “desembarago aduaneiro”, procedimento proprio das

atividades de comércio exterior.
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requereu uma capacitacdo, um aprendizado muito grande para Farmanguinhos em
como enviar [...] resolver vérias questfes, inclusive regulatérias, de Policia
Federal, [porque] sdo produtos quimicos dos mais diversos, alguns explosivos,
alguns volateis, controlados [...] nés temos toda a gama de categorias quimicas
sendo exportadas para Mogambique, além de itens de outra natureza, e receber esse
material, realizar o ‘desalfandegamento’ estdo sendo questfes extremamente
complexas, demoradas, dificeis para ambos 0s governos [executarem nesse
projeto]. [...]” (E6, julho de 2014). (Grifos nossos).

Os pontos levantados pelo entrevistado acima também foram, em outras palavras, tratados por

informantes-chave mogambicanos:

“[...] outro aspecto negativo que eu vejo ¢ que em todo processo temos muita
burocracia, aspectos legais que nds temos que contornar, e isso faz com que
demorem alguns processos, ndo temos muito como fugir deles, mas em parte tem
um impacto no que diz respeito ao tempo para implantagdo do projeto, 0 que nos
penaliza um pouco, considero isso negativo. [...] (E1, outubro de 2013).

[...] a importacdo dos equipamentos, acho que foi um processo muito dificil, [cujos
problemas] ja estdo a ser resolvidos e fazem parte [do processo], até ja foram
resolvidos, mesmo a questdo das obras, o fato de ndo ter em Mogambique uma
empresa com experiéncia em construir uma inddstria farmacéutica criou grande
dificuldades no processo, mas também grande parte desses assuntos estdo a ser
resolvidos [...]” (E1, outubro de 2013)

Ja no que concerne ao contexto mogambicano, uma das dificuldades técnicas vivenciadas por
Farmanguinhos foi a inexisténcia da quantidade necessaria de fornecedores locais qualificados, tanto
para o fornecimento de insumos de producédo, quanto de equipamentos e servigos especializados para
a inddstria farmacéutica. Apesar do estudo de viabilidade técnica e econdmica ter indicado essa
disponibilidade local para alguns insumos, na realidade a vizinha Africa do Sul apresentou
fornecedores mais variados e com melhores condicGes técnicas para suprir as necessidades da SMM
S.A.

Contudo, havia outra situacdo complicadora para essa disponibilidade sul-africana, ou de outros
paises, que era o processo alfandegario mogcambicano, que impde taxas elevadas, tornando mais
oneroso 0 envio de quaisquer tipos de equipamentos ou a realizacdo de servicos por parte de empresas
estrangeiras no pais. Tal situacdo impactou inclusive Farmanguinhos, nos diversos momentos de
envio de materiais, insumos, medicamentos semiacabados, placebos e outros itens, doados pela
unidade, para o inicio da producdo dos lotes-piloto na SMM S.A. Nas entrevistas esses pontos foram

mencionados, como na fala de um dos informantes-chave:

“[...] eu acho que, de uma forma geral, [esse processo é] dificil, mas [essas
questBes] estdo sendo resolvidas, sdo os nossos desafios quase que diarios,
principalmente no que diz respeito a logistica, ter caréncia de assisténcia técnica,
ndo ter disponibilidade para aquisicdo de insumos, de compra local em
Mocambique, isso torna a logistica muito dificil, e, principalmente, quando se trata
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de um laboratério publico, nés ficamos engessados, com real caréncia de
autonomia para que a gente possa ter habilidade, flexibilidade e poder de compra
de equipamentos e materiais para fabrica [...]” (E7, julho de 2014).

Apesar deste estudo considerar o periodo 2003-2012 do processo de desenvolvimento e
funcionamento da SMM S.A, registros recentes mencionam que o governo de Mogambique, mesmo
tendo se comprometido com a aplicacdo de isencOes alfandegarias e supressao de outras taxas internas
para a viabilizacdo do projeto, na pratica ndo conseguiu cumprir plenamente tal compromisso. Essa
situacdo se concretizou, por exemplo, na impossibilidade do MISAU pagar taxas alfandegarias para
a liberacdo de seis cargas de insumos, material de embalagem, equipamentos e excipientes que foram

enviados por Farmanguinhos para uso na fabrica mogambicana.

Registra-se também que, em termos gerais, parte dos problemas relacionados a fornecedores
qualificaveis foi superado mediante a contratacdo de empresas brasileiras interessadas e que tinham
condicdes de cumprir com todos os procedimentos alfandegarios (tanto no Brasil quanto em
Mogambique) para o envio de material e realizagdo de servicos na SMM S.A. J& a outra parte do
problema — de fornecedores locais — foi remediada temporariamente por meio de intensa busca de
empresas regionais (principalmente na Africa do Sul) que também estivessem interessadas e aptas a
fornecer bens e realizar servicos em Mocambique, mesmo diante dos elevados custos alfandegarios

do pais.

N&o obstante a identificacdo desses problemas operacionais, Farmanguinhos se deparou com
uma série de outros problemas institucionais que, inclusive, sdo trabalhados pela literatura,
notadamente no que se refere ao papel do setor publico no acesso e provisdo de medicamentos (Bennet
et al, 1997), ou ainda sobre a possibilidade de producéo local de medicamentos em paises de baixo

desenvolvimento (Kaplan & Laing, 2005).

Um desses problemas se refere ao papel do Estado na elaboracéo e implantacdo de uma politica
de assisténcia farmacéutica. Segundo Bennett et al (1997), o Estado possui variadas e importantes
responsabilidades na area da saude, destacando-se o seu papel na definicéo e implantacéo de politicas
especificas voltadas para a melhoria do acesso aos medicamentos (incluindo atividades de regulacéo
de precos e precos competitivos), o que implica no financiamento governamental para a aquisicao

dos produtos, no uso racional e na garantia da qualidade dos medicamentos.

No caso do Projeto da Fabrica de Medicamentos de Mocambique, mesmo tendo iniciado suas
operacdes em julho de 2012, a nova unidade fabril ainda ndo foi efetivamente assumida pelo governo,
como uma ferramenta de apoio a uma politica nacional de assisténcia farmacéutica. Uma possivel

explicacdo desse problema decorre do fato do pais receber, como doacédo, aproximadamente 80% de
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todos os medicamentos utilizados pelo Sistema Nacional de Salde, sendo que 100% dos
medicamentos antirretrovirais vém por essa via. Para se ter uma ideia, 0 Relatério da Revisdo do
Setor Saude de Mogambique (2012) informa que o pais realiza uma avaliagdo do conjunto de recursos
oriundos de ajuda externa (Fundo Comum de apoio ao Setor Satide — PROSAUDE; PEPFAR; Fundo
Global; UNFPA,; Clinton Health Access Initiative — CHAI; e Banco Mundial) para, entdo, planejar a
distribuicdo dos recursos entre os variados programas do pais. Essa dinamica confirma a elevada

dependéncia do pais da ajuda externa.

O segundo ponto também levantado por Bennett et al (1997) refere-se ao papel e
responsabilidades do Estado na regulacéo e fiscalizacdo do setor farmacéutico, considerando ainda
as atividades de emissdo de licencas de producéo, importacao, registro de medicamentos, controle de
propagandas sobre medicamentos e atividades de farmacovigilancia®®.

No Projeto da fabrica, um dos pontos mais sensiveis até 2012 foi esse quesito, mais
especificamente, a obtencéo dos registros dos medicamentos que serdo produzidos pela SMM S.A. A
existéncia e funcionamento de uma industria farmacéutica surgiu como um fato novo em
Mocambique e o Departamento Farmacéutico do MISAU, autoridade regulatéria do pais, se deparou
com um conjunto de solicitagdes novas (principalmente pedidos para registro de medicamentos
produzidos localmente e de inspecdo em fabrica local) cujo atendimento, dentro dos prazos
necessarios, tornou-se dificil, em funcdo do pouco conhecimento e experiéncia pratica para atender

esse tipo de demanda.

Como norma, as autoridades regulatérias determinam que todos os medicamentos em
circulacdo no pais devem possuir registro junto as instancias competentes. Nesse sentido,
Farmanguinhos elaborou os primeiros dossiés de producéo de medicamentos e a doa¢do dos mesmos
para a SMM S.A. no ambito da propria transferéncia de tecnologia, de tal modo que a fabrica

moc¢ambicana pudesse solicitar os registros junto ao Departamento Farmacéutico de Mogambique.

Mesmo assim, verificou-se a oscilagdo dos prazos médios de andlise e resposta aos pedidos de
registro considerando-se os dados relativos aos dossiés ja cedidos para Mocambique, a data de
solicitacdo do registro e a data de sua obtencéo, bem como a validade desses registros. Verifica-se,
por conseguinte, que o tempo médio para a anuéncia do registro foi de oito meses, mas em alguns

casos, chegou-se a mais vinte meses (Quadro 4).

8 De acordo com a Anvisa, farmacovigilancia é o trabalho de acompanhamento do desempenho dos medicamentos que
estdo em circulagdo no mercado, de tal forma que possa proteger as populacdes de possiveis danos causados por
produtos comercializados, por meio da identificagdo precoce do risco e da interven¢do oportuna.
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Quadro 4 — Lista de medicamentos protocolados no Departamento Farmacéutico do MISAU
DATA DA DATA DE VALIDADE DO

MEDICAMENTO INDICACAO ) )
SOLICITACAO  EMISSAO DO REGISTRO

1 Nevirapina Antirretroviral 01/02/2010 27/08/2010 27/08/2015
(200mg comprimido)

2 Ribavirina Antiviral 04/04/2010 30/12/2010 30/12/2015

(250 mg capsula)
inili 64
3 Amoxicilina Antibictico 07/04/2010 30/12/2010 31/12/2015
(500 mg capsula)

4 Lamivudina Antiviral 07/04/2010 24/02/2012 24/02/2017
(150mg comp. rev.)

5 Acido Folico Antianémico 06/05/2013 13/01/2014 13/01/2019
(5mg comprimido)

6 Hidroclorotiazida Diurético 05/06/2013 03/12/2013 03/12/2018
(25mg comprimido)

7 Propranolol Anti-hipertensivo ~ 16/07/2013 21/04/2014 21/04/2019
(40mg comprimido)

8 Captopril Anti-hipertensivo ~ 16/07/2013 23/07/2014 23/07/2019
(25mg comprimido)

9 Haloperidol Neuroléptico 25/02/2014 14/02/2015 14/02/2020

(5mg comprimido)

o Lamivudina+ Zidovudina ) ool 25/02/2014 19/08/2014 19/08/2019

(150+300) mg comp.

Fonte: Arquivos de Farmanguinhos/Fiocruz, 2015.

O terceiro ponto colocado por Bennett et al (1997) remonta a qualidade dos profissionais
disponiveis, ou seja, a qualidade da formacao do farmacéutico, médicos e outros profissionais da
salde surge como um elemento preponderante, no qual o Estado tem grande parcela de
responsabilidade. Como foi mencionado anteriormente, a identificacdo de profissionais
moc¢ambicanos pelo MISAU, e a consequente avaliagdo do grau de conhecimento deles sobre as
atividades farmacéuticas, confirmou que o agente executor da transferéncia de tecnologia, ou seja,

Farmanguinhos, necessitaria fazer adaptac6es nas atividades de capacitacéo.

Por fim, cabe citar os diferentes interesses e visdes relacionadas a existéncia de uma inddstria
farmacéutica produtora de medicamentos em paises de baixo nivel de desenvolvimento, como

Mocambique. O Brasil possui um histérico de a¢Ges voltadas para 0 acesso universal e gratuito aos

6 O medicamento amoxicilina 500mg n&o sera produzido nas dependéncias da SMM S.A. em razdo de requisitos
regulatérios, porém, foi solicitado o registro desse item em Mocambique, em razdo das constantes necessidades desse
produto no pais e a possibilidade da fabrica disponibiliza-lo ao MISAU, a partir da producdo em
Farmanguinhos/Fiocruz, no Brasil.
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medicamentos, para atender as necessidades da populacédo brasileira, sendo que a producgédo publica

de medicamentos surgiu como um instrumento de suporte positivo para o fortalecimento do SUS.

No que se refere a Mogambique, desde o inicio das negociagdes politicas, as articulagdes foram
realizadas primordialmente entre o MS do Brasil e 0 MISAU, com as interveniéncias das chancelarias
dos dois paises. Entretanto, em 2009 houve o deslocamento do tema “fabrica” do MISAU para o
Ministério das Financas a partir da interveniéncia do IGEPE. Esse fato representou a diminuigdo da
influéncia e participagédo do MISAU no projeto na medida em que o IGEPE decidiu unicamente pela
constituicdo da Sociedade Mocambicana de Medicamentos S.A. (SMM) como entidade de
personalidade juridica de sociedade andnima e capital 100% pertencente ao Estado Mocambicano.
Essa mudanca foi realizada sem qualquer aviso prévio por parte das autoridades mocambicanas e
exigiu grande ativismo politico, técnico e diplomatico para a redefinicdo de novos parametros para o

processo cooperativo.

A deciséo de colocar o IGEPE como a entidade responsavel pela administracao da fabrica criou
uma situacdo nova também para Farmanguinhos, pois a cooperacéo brasileira perdeu suas referéncias
anteriores em relagcdo ao agente mocambicano decisor e, a0 mesmo tempo, se deparou com uma nova
abordagem em relacdo ao empreendimento, fundamentalmente economicista e privatizadora, que
ameacou a sustentabilidade financeira da fabrica, assim como o compromisso social até entdo
considerado por Farmanguinhos como um dos elementos de grande relevancia que justificavam a
existéncia da nova fabrica e os esforcos despendidos até entdo. O discurso oficial do IGEPE
apresentado em reunides oficiais seja com a chancelaria seja com a equipe técnica brasileira referia-
se basicamente a necessidade da fabrica apresentar retorno financeiro no menor prazo possivel, de

modo a ser autossustentavel e ndo representar mais um “peso constante” nas contas publicas do pais.

Tal abordagem impactou sensivelmente o desenvolvimento dos trabalhos de Farmanguinhos
ainda em 2009, e forcou a o Brasil a intensificar a assessoria especializada em economia da saude e
sobre as carateristicas principais do negdcio farmacéutico publico, na perspectiva de tentar fazer com
que o IGEPE compreendesse melhor a dindmica de funcionamento dessa fabrica, criada no ambito
de um projeto de cooperacdo com as caracteristicas apresentadas. Nesse contexto, um novo Plano de
Negdcios foi encomendado em 2011, de tal modo que pudesse abordar melhor os cenarios de
producdo, niveis de investimento a serem realizados por Mocambique, taxas de retorno, avaliacdo de
mercados e, principalmente, a indicacdo do tempo de cinco anos para o alcance da sustentabilidade
financeira da fabrica, desde que garantidos os investimentos decrescentes sob responsabilidade do

Estado mocambicano e a aquisicdo de todos os itens produzidos pela fabrica pelo proprio Estado.
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Os fatos que tém marcado o desenvolvimento dessa cooperacdo técnica entre Brasil e
Mocambique podem ser melhor visualizados na linha do tempo que assinala as etapas desse processo
até o efetivo inicio das opera¢des fabris na SMM S.A, com o funcionamento da area de embalagens,
em julho de 2012 (Figura 4).
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Figura 4 — Principais atividades executadas das etapas de transferéncia de tecnologia (2010-2014)
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Fonte: Elaboracao prépria a partir dos registros em Farmanguinhos/Fiocruz.
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Alguns resultados da Implementacéo do Projeto (até 2014)

Apesar do cenario de dificuldades, atrasos na liberagdo de recursos financeiros e seu impacto
no cronograma de execucdo, baixa quantidade de profissionais mocambicanos da area de saude
disponiveis para trabalhar e participar das atividades de capacitacdo, tanto Mocambique quanto o
Brasil conseguiram viabilizar uma série de situacdes e resultados considerados positivos para esse

tipo de atividade, principalmente ao considerar o periodo compreendido entre 2011 e 2012.

Em termos gerais, o aporte dos recursos financeiros da Fundagcdo Vale ao Governo de
Mocambique, em 2011, possibilitou a contratacdo de empresa sul-africana que, sob acompanhamento
e assessoria técnica de Farmanguinhos, conseguiu executar o servico de obras de infraestrutura de
elevada complexidade que, segundo o planejado, atendera aos exigentes requisitos regulatorios
praticados pelo 6rgdo regulador local, Anvisa e, futuramente, OMS. Essa fase foi fundamental para
0 andamento das demais atividades do processo de transferéncia de tecnologia e foi devidamente

registrada nas fotos indicadas no Anexo Il1l, item A.

Uma vez realizada a adequacéo de infraestrutura da SMM S.A., a Parte Brasileira passou a fase
de instalagdo do conjunto de equipamentos necessarios ao funcionamento das areas de controle de
qualidade e de producdo. No entanto, a execucao dessa etapa ndo significou a imediata possibilidade
de uso dos equipamentos nas duas areas e o consequente fornecimento ao MISAU, pois ainda foi
necessario proceder com as atividades de qualificacdo e validacdo dos equipamentos, validacdo de
processos, bem como com o proprio treinamento dos usuarios para opera-los, o que teve de ser
planejado conjuntamente de tal maneira que possibilitasse a correcdo de eventuais problemas de
instalacdo e garantisse que o corpo técnico mocambicano estivesse minimamente familiarizado com
0S novos equipamentos. Todo esse processo foi acompanhado in locu pelos técnicos brasileiros que,
na medida de cada treinamento, compartilhavam mais informacgdes e conhecimentos com a equipe

moc¢ambicana.

Em julho de 2012, a SMM S.A. contava com 0s equipamentos de grande porte da area de
producdo instalados e uma parcela significativa dos itens do laboratoério de controle de qualidade em

condicdes de iniciar suas atividades de suporte a area de produgao®.

A disponibilidade desse conjunto de equipamentos na fabrica mogcambicana possibilitou, por
sua vez, o andamento das demais atividades de capacitacdo, tanto no Brasil quanto em Mocambique,

de tal modo que, aproximadamente, quarenta profissionais mocambicanos passassem a ter melhores

% No Anexo Il1, item B é possivel identificar o conjunto de equipamentos adquiridos pelo Brasil e instalados na SMM
S.A.
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conhecimento sobre Boas Praticas de Fabricacdo; gestdo do negdcio farmacéutico; planejamento e
custos de producdo; seguranga, meio ambiente e salde; procedimentos e operacdes de controle de
qualidade de medicamentos; requisitos para registro de medicamentos e diversos outros assuntos da

area farmacéutica.

Em algumas das entrevistas realizadas, os representantes de Mogambique consideraram este
componente (capacitacdo) como de “grande relevancia para o pais”, ndo se restringindo a efeitos
positivos para o funcionamento da SMM S.A., mas também para impulsionar melhores condicdes de
desenvolvimento no pais e outras atividades e processos relacionados a area de salde e as politicas
de medicamentos. Dois dos informantes-chave de Mocambique reforcaram a necessidade de

incrementar essas atividades nos seguintes termos:

“[...] em termos estruturais eu penso que o projeto andou, em termos da estrutura
fisica da fabrica, de desenvolvimento de recursos humanos, de capacitacéo, [...] se
definiram algumas atividades, uma matriz de trabalho, [...] cumpriu-se a matriz de
trabalho pelo menos, vamos la dizer uns 70%, 80%. Agora, em termos de producédo
eu ndo sei 0 que esta a acontecer exatamente na fabrica, mas eu penso que
[esperava-se que] ja poderiamos estar numa fase um pouco mais avancada em
termos de producdo, agora 0s porqués sdo outra coisa. Mas eu penso gue, em
termos de estrutura, se avangou bastante, cumpriu-se com aquilo que estava
previsto [...] eu falo de estrutura fisica, recursos humanos, contratacdo e
capacitacdo. [...]” (E3, agosto de 2014).

“[...] o terceiro desafio ¢ o da formagdo, ainda estamos a formar muito pouco, entdo
a formacdo ainda é feita no Brasil, entdo temos que pensar num modelo que a
formacdo seja em escala, eu ndo quero opinar sobre isso, mas eu acho que temos
que pensar num modelo em que a formacdo desse saltos de forma acelerada, porque
eu acho gque o objetivo do projeto ndo é sé instalar a fabrica, mas eu acho que é
dotar o pais também, dotar Mogcambique de quadros qualificados, é um dos ganhos
da instalacdo do projeto, e eu continuo a pensar que isto ¢ um desafio [...]”(E4,
agosto de 2014).

A parte brasileira, por sua vez, avaliou assim a componente capacitacao:

“[...] a cada momento que participamos de uma capacitacdo ha uma mao-dupla [...]
onde muito se aprende, [tanto] em relacdo a cultura, experiéncia mogambicana,
[quanto] em como transmitir informacdes para culturas diferentes e formas de
construcBes mentais diferentes, entdo, na minha avaliagdo, esse é um grande
aprendizado para a parte brasileira, para a parte do grupo de pessoas mais
diretamente envolvidas. [...]” (E6, julho de 2014).

Apesar dessa visdo positiva, verificou-se que o processo de capacitacdo também teve efeitos
colaterais para o Projeto, resultantes, principalmente, das dificuldades (de toda ordem) do governo
moc¢ambicano em absorver e manter esses profissionais, independentemente dos esforcos e da
assessoria técnica de Farmanguinhos. Com essas capacitacOes, realizadas tanto em Mocgambique

guanto no Brasil, os profissionais treinados aumentaram seus conhecimentos e, consequentemente,
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passaram a ter melhores condi¢fes para uma possivel recolocacdo profissional no mercado de
trabalho em Mocambique, o que gerou uma certa “fuga de profissionais” da SMM S.A.%8 para outras
empresas ou setores de trabalho, em decorréncia de mais oportunidades de trabalho e de melhores
salarios no segmento privado, tanto em Mogambique quanto na vizinha Africa do Sul.

N&o obstante essa situacdo, o quadro técnico disponivel na fabrica mogcambicana conseguiu
viabilizar o inicio das operac¢des da industria em julho de 2012 uma vez que a area de embalagens se
tornou operacional nesse momento (vide imagens do Anexo Ill, item C). Tal situacdo representou
mais um resultado expressivo para a cooperacao brasileira, pois significou a superacdo de problemas
relacionados a adequacéo da fabrica, instalacdo de alguns equipamentos, obtencédo de registro de parte
dos medicamentos, ou ainda o alcance de algumas expectativas, principalmente por parte do MRE e
da Presidéncia da Republica.

A obtencdo dos registros para 0os medicamentos Nevirapina 200mg; Lamivudina 150mg;
Ribavirina 250mg e Amoxicilina 500mg em nome da Sociedade Mogambicana de Medicamentos
S.A. também significou o cumprimento de uma etapa do processo de transferéncia de tecnologia em
execucdo por Farmanguinhos, além de materializar a transferéncia de conhecimentos no que se refere
a elaboracéo de pedidos de registro de medicamentos para o cumprimento dos requisitos regulatorios

de Mogambique.

Outro resultado indireto, mas relevante para Mocambique, comentado por um dos entrevistados
residiu na revisdo da legislacdo mogcambicana sobre medicamentos, pois a existéncia da fabrica e de
um novo negdcio farmacéutico demandou que tanto o MISAU quanto o seu Departamento
Farmacéutico procedessem com a atualizacdo da lei de medicamentos de 1998. De acordo com esse

informante-chave:

“[...] E bom sempre existir autocritica. Para nos [da area juridica do MISAU] [...]
este apoio da Anvisa, por exemplo, despertou em nos a necessidade de muita
regulamentacédo, porque a reforma da lei do medicamento data de 1998, mas nds
ndo terminamos o quadro regulatdrio. Entéo [...] se formos ver, s6 no ano passado
[2013], e eu posso passar 0s BRs [Boletins da Republica], o que foi aprovado em
nivel do Ministério da Saude, sdo mais de 56 documentos legais na area de
farmacovigilancia. Quer dizer, esta experiéncia com o Brasil, e outros paises,
impulsionou uma reforma que também vai permitir fluidez, porque a reforma legal
tem que estar acompanhada destes processos de investimento. Entdo nds também
evoluimos muito na legislagdo no que diz respeito a medicamentos, s6 o fato de
estarmos dispostos a este investimento e, futuramente, a outros, [...] achamos que

8 Situacdo similar tambhém foi vivenciada pelo Departamento Farmacéutico do MISAU apds a realizacdo, no periodo
2008-2011, das atividades de capacitagdo no dmbito do Projeto de Capacitacdo para o Fortalecimento da Ajuste
Complementar ao Acordo-Geral de Cooperagdo entre a Republica Federativa do Brasil e 0 Governo da Republica de
Mogambique para a Implementagéo do Projeto Fortalecimento Institucional do Orgdo Regulador de Medicamentos
de Mocambique como Agente Regulador do Setor Farmacéutico.
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estamos a fazer normas que permitam atrair mais investimentos [...]. Eu sinto que
isto também foi um ganho, porque ha coisas que ndo tinhamos previsto, as nossas
escolas que formam farmacéuticos talvez ndo pensaram [sobre isso] na altura, ou
guando se concebeu o curso, mas agora esta [...] legislagdo farmacéutica e de
medicamentos [estd] nos nossos websites, € a pagina mais visitada, e nos fazemos
[também] coletaneas de saude, vamos tirar agora a segunda edicdo, e temos um
capitulo que é somente para medicamentos e farmécia, que € um volume grande,
que é também para convidar mais pessoas a lerem, mais investidores [...] Entdo é
um produto disponivel para as pessoas poderem utilizar. [...]” (E4, agosto de 2014).

No que concerne ao Brasil, verificou-se que Farmanguinhos adquiriu novos conhecimentos
sobre as atividades de planejamento, avaliacdo e execucdo de atividades de cooperagdo técnica
internacional baseadas na transferéncia de tecnologia para a producdo de medicamentos em outros
paises em desenvolvimento. Tal situacdo exigiu o aprimoramento da capacidade institucional de
avaliar, de forma mais consistente, as possibilidades de implementacdo de outros pedidos de
cooperacao técnica similares a que se esta implementando em Mogambique uma vez que as demandas
apresentadas a Fiocruz nessa area aumentaram bastante, a medida que o projeto mogambicano era

implementado, oriunda tanto de outros paises africanos quanto de latino-americanos.

Essa vivéncia fortaleceu a capacidade técnica (e politica) de Farmanguinhos para propor
alternativas de cooperacgéo, desde que considerados elementos como funcionamento do sistema de
saude do pais demandante; principais instituicbes envolvidas com a assisténcia farmacéutica
(publicas, privadas e/ou ndo-estatais); mecanismos de viabilizacdo do acesso a medicamentos no pais
(pelo Estado ou via doagéo internacional); requisitos regulatdrios a serem observados ou implantados
para 0 bom funcionamento de uma politica de medicamentos; existéncia de condicdes logisticas

minimas para o funcionamento de uma indudstria farmacéuticas, entre outros.

O conhecimento absorvido por Farmanguinhos ja proporcionou, por exemplo, a discussdo mais
qualificada com os governos do Benin e Peru, ainda em 2012, sobre as possibilidades de
implementacao de projetos de cooperacao tecnica similares ao de Mogcambique naqueles paises. Para
0 primeiro caso, o governo do Benin realizou visita oficial ao MS, Farmanguinhos e na prépria SMM
S.A. para conhecer os detalhes da iniciativa e discutir os pormenores do processo de implementacao
dessa atividade. No caso do Governo do Peru, Farmanguinhos e o Instituto Nacional de Saude do
Peru (INS-Peru) iniciaram um dialogo para avaliar demanda similar ao caso de Mogambique e que
terminou por conduzir a possibilidade de cooperacdo em outra direcdo focada exclusivamente na
transferéncia de tecnologia de alguns tipos de medicamentos (antimalaricos e tuberculostaticos) para
uma unidade publica peruana em funcionamento em Lima. Ainda que o assunto esteja em fase inicial,
representa mais um desdobramento relevante do Projeto de Instalacdo da Fabrica de Medicamentos

de Mocambique.
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Por fim, outro fato resultante das atividades empreendidas pelo Brasil em Mocambique é a
emergéncia, principalmente entre 2012 e 2013, do interesse de empresas privadas®’ estrangeiras em
estabelecer vinculos com a SMM S.A. de modo a facilitar a sua entrada no mercado mogambicano
de medicamentos. Tal situacdo pode ser analisada a partir de duas possiveis Oticas que tém sido
observadas por Farmanguinhos: a) o interesse formalizado exclusivamente ao MISAU por parte de
empresas estrangeiras para a realizagéo de parcerias ou oferta de servicos representou, de certo modo,
o0 reconhecimento da qualidade da infraestrutura e demais servigos disponiveis na SMM S.A., e b) a
aproximacao feita pelas empresas estrangeiras materializou o interesse privado em se inserir no
mercado mogambicano, considerando a possivel dispensa de investimentos em infraestrutura e
equipamentos (que foram realizados pela Parte Brasileira) e a garantia de possivel apoio estatal por
parte do MISAU na realizacdo desse tipo de empreitada.

Esse fato gerou problemas diretamente relacionados aos pressupostos iniciais considerados
pelo Brasil em 2008 para a execucdo desse Projeto, bem como a necessidade de nova assessoria
técnica por parte de Farmanguinhos junto ao IGEPE. A visdo considerada por parte do corpo técnico
do Governo de Mocambique entendia que esse tipo de acdo poderia convergir para a construcéo de
uma solucdo da sustentabilidade financeira da SMM S.A., mas tal situacdo foi vista por
Farmanguinhos como detentora de mais riscos do que oportunidades em razdo da pouca maturidade

desse negdcio no pais.

Percebe-se, pelo exposto, que o Projeto de Instalacio da Fabrica de Medicamentos de
Mocambique gerou, no curto prazo, resultados imediatos e relacionados a instalacdo e
disponibilizacdo de infraestrutura muito singular para o padrdo mog¢ambicano, porém também criou
novos desafios a serem gerenciados pela Parte Brasileira e superados pelo Governo de Mocambique

no que se refere ao efetivo acesso gratuito de medicamentos antirretrovirais para a sua populagéo.

67 De acordo com os registros em Farmanguinhos, a seguintes empresas estabeleceram conversas com o MISAU com o
propésito de viabilizar parcerias focadas em transferéncia de tecnologia: EMCURE (indiana); Jordanian
Pharmaceutical Manufactruring Company (jordaniana) e Merck (transnacional).
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DISCUSSAO

O Projeto de Instalacdo da Féabrica de Medicamentos de Mogambique caracteriza-se como um
processo complexo, por envolver questdes relevantes e de maltipla natureza (técnicas, econémicas,

culturais e, principalmente, politicas).

A 111 Conferéncia dos Chefes de Estado e de Governo da CPLP (Maputo, 17 de julho de 2000),
onde a proposta foi apresentada, se configurou como o primeiro momento rumo a viabilizagdo do
projeto, seguido de longo processo de negociagéo bilateral e de busca de recursos financeiros (entre
2001 e 2009) até que, finalmente, entre 2010 e 2012, foi possivel concretizar a instalagdo da primeira
industria farmacéutica publica em Mogambique.

Uma vez concluidas as obras de adequacdo e iniciadas as operagdes da SMM S.A., em 2012,
as partes envolvidas direcionaram seus esforcos para uma nova fase — a de garantir o efetivo
funcionamento da fabrica — que depende, por sua vez, de outros fatores, tais como sua
sustentabilidade financeira, cumprimento e manutencéo dos requisitos regulatorios em nivel local, de
modo a atingir o objetivo central de responder as demandas de medicamentos do MISAU. E,
posteriormente, ja em fase mais avangada, propiciar o fornecimento de medicamentos para outras

nacOes africanas a partir de obtencdo de certificacdo internacional.

Para tanto, Farmanguinhos devera ainda assessorar tecnicamente o governo de Mogambique
por mais trés anos (até 2017), além de intensificar as atividades de capacitagcdo do corpo técnico que
atua na SMM S.A. Contudo, a partir dos resultados de curto prazo ja obtidos é possivel discutir e

problematizar algumas questdes importantes sobre essa pratica de cooperacao.

O Projeto da Fabrica de Mocambique na perspectiva da policy transfer

A abordagem da policy transfer € uma perspectiva teorica que ajuda na identificacédo e analise
de alguns pontos fundamentais do processo de transferéncia de politicas de um sistema politico para
outro. Dolowitz e Marsh (2000) propdem a observacao do processo de transferéncia a partir de sete

questdes fundamentais, que foram analisadas no Projeto de Instalacdo da Fabrica.

A primeira questao refere-se a “porqué transferir”, o que nos remete aos motivos propulsores
da transferéncia tecnologia para producdo de medicamentos em Mocambique. No caso do Projeto da
Fabrica, a resposta mais imediata a essa pergunta mescla os interesses brasileiros na transferéncia de
determinada experiéncia nacional e a necessidade mocambicana de tentar minimizar problemas

prementes de sua populacao.
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Em relagdo a Mogambique, a populacéo do pais enfrenta condigdes de saude precarias e uma
situacdo complexa, onde a epidemia de HIVV/AIDS adquire importancia por sua propria dimensao, e
as acOes desenvolvidas para enfrenta-la sdo objeto de discussao, tanto no pais quanto em instancias
multilaterais. Segundo a UNAIDS (2002), o pais teve o primeiro caso da doenca diagnosticado em
1986, mas a taxa de prevaléncia em adultos (16 a 49 anos de idade) se elevou de 3,3% em 1992 para
12,2% em 2001, o que ocasionaria, segundo 0 mesmo relatoério, a perda de 9,5% da forca de trabalho,
em 2005, e a existéncia de 1,1 milhdo de individuos (adustos e criancas) vivendo com a doenga. A
expansédo do HIV/AIDS tornou-se, portanto, um problema de elevadas proporcdes e de forte impacto
negativo para o pais, cuja situacdo econdmica e social também € bastante preocupante (uma das

nagcdes de menor IDH do mundo).

No que se refere ao Brasil, verificaram-se bons resultados com a consolidacdo da politica de
acesso universal e gratuito aos medicamentos antirretrovirais para os portadores de HIV/AIDS, o que,
consequentemente, criou um “mercado de demanda de cooperagdo” por parte de outros paises em
desenvolvimento, interessados em conhecer melhor o funcionamento e as condigdes de existéncia
dessa politica. Tal fato levou a geracao de projetos voltados para apoiar outros paises no combate a
expansdo do HIV/AIDS e, por consequéncia, a disseminacdo dessa politica. Lima e Campos (2010)
comentam que, em 2002, o Programa de Cooperacdo Internacional para Acdes de Controle e
Prevencdo do HIV em paises em Desenvolvimento proposto pelo MS surgiu como importante

iniciativa brasileira, que pode ser considerada a primeira acdo do Brasil nessa area.

O encontro dessas situacdes nos dois paises, considerando o quadro de necessidade
moc¢ambicano e o da oferta brasileira, bem como as pressdes sociais da populacdo de Mogcambique e
da comunidade internacional para o combate a expansdo do HIV/AIDS, podem justificar a
transferéncia dessa politica do Brasil para Mocambique. Tal situacdo se configuraria, a luz da
abordagem da policy transfer, como uma agdo mais proxima do carater “proativo” do que

“impositivo” de terceiros e, por consequéncia, orientada por uma racionalidade delimitada.

Entretanto, é evidente que essa justificativa, essencialmente positivista, estabelece uma relacédo
direta e causal entre “necessidades” de um pais e “disponibilidade de oferta”, que ndo ¢ suficiente

para responder a pergunta no caso em questdo, como discutido mais adiante.

O segundo elemento do modelo de Dolowitz e Marsh (2000) refere-se aos agentes envolvidos
no processo da transferéncia. Nesse ponto, a analise documental, a observacédo social e as entrevistas
realizadas colaboraram significativamente para a identificacdo e compreensao dos atores envolvidos

e seus papeis no processo de implantacdo da fabrica, tanto no Brasil quanto em Mocgambique.
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O fato de ser uma atividade empreendida primordialmente por atores publicos (tanto em
Mocambique quanto no Brasil) evidenciou a existéncia de visdes e interesses proprios desse

segmento, porém com importantes diferencas.

Entre os atores publicos brasileiros, dois conjuntos foram identificados: a) o dos agentes
politicos do MS, do MRE e da Fiocruz; e b) o dos agentes técnicos de Farmanguinhos. Considerando
as orientacdes da PEB, e a determinacéo presidencial para a execugdo do Projeto de Instalacdo da
Fabrica de Medicamentos de Mogambique, sobretudo no governo Lula, esses dois grupos procuraram
trabalhar, em geral, de forma articulada e alinhada ao bom desenvolvimento do Projeto. Entretanto
essa dindmica ndo foi homogénea ao longo do tempo, principalmente pelas mudancas de autoridades

de governo e de técnicos em diferentes escaldes.

Assim, as mudancas na gestdo do MS no Brasil e, consequentemente, na cooperacdo
internacional em salde, levou a um certo afastamento (temporéario) desse ator no desenvolvimento do

projeto®.

Um informante-chave comentou essa questdo a partir da participacao dos atores brasileiros nas

diversas discussdes estratégicas desse Projeto, confirmando mudangas na relacéo entre eles:

“[...] durante 2012 fizemos vérias reunides, tivemos varias conversas € acho que
tanto Farmanguinhos quanto o Ministério da Saude tinham propostas alinhadas, as
quais foram apresentadas durante a primeira reunido do comité [de
acompanhamento do projeto]. Apos esse periodo, em 2013, eu realmente senti falta
de continuidade [...] O Ministério esteve um pouco ausente ou, digamos, ndo deu
continuidade as propostas que haviam sido iniciadas em 2012 e isso talvez tenha
até prejudicado um pouco a imagem da cooperacdo brasileira, tanto para

Mogambique quanto para os demais paises da regido africana. [...]” (ES8, julho de
2014).

Por outro lado, a complexidade desse Projeto demandou, desde o inicio, as atividades de
capacitacdo e um elevado nivel de interacdo entre 0s grupos parceiros, de tal forma que se pudesse
compreender os problemas de cada lado e identificar conjuntamente as possiveis solu¢@es, no menor
tempo possivel. Entretanto, houve a oportunidade de interveniéncia de outros atores brasileiros
“indiretos”, isto €, ndo vinculados diretamente ao Projeto, mas estreitamente relacionados a ele, que
aportaram subsidios importantes para 0 andamento das atividades, bem como para a reflexdo sobre

as perspectivas futuras apds o término da transferéncia tecnologica.

% Reitera-se que, mesmo durante esse periodo, a Fiocruz e Farmanguinhos sempre buscaram continuar com a
participacdo do MS no desenvolvimento do projeto, mantendo tanto o ministro quanto a AISA/MS informados sobre
0 seu andamento, assim como sobre 0s avancos e, principalmente, dificuldades (registros de Farmanguinhos, 2013).
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A Anvisa foi um desses atores, ao realizar trabalho especifico voltado tanto para o
fortalecimento dos aspectos regulatérios em Mocambique, bem como para a formagdo de recursos
humanos para atuar nesse segmento. Esse apoio foi relevante para o Projeto da Fabrica, pois o
segmento farmacéutico demanda disposi¢oes regulatorias firmes que possam conduzir a qualidade

dos medicamentos.

Outro “ator indireto” que surgiu no processo foi o Departamento de Doencas Sexualmente
Transmissiveis, AIDS e Hepatites Virais, do MS do Brasil que, por sua vez, acabou por colocar a
perspectiva futura para o Brasil, ap6s a finalizacdo do Projeto de Mogambique. Durante entrevista
concedida a uma midia alema em julho de 2012 (Anexo |11, item D), o entdo Diretor do Departamento,
Dr. Dirceu Greco®®, comentou que o sucesso alcancado em Mogambique, um pais em
desenvolvimento, da instalagdo e funcionamento de uma unidade local produtora de medicamentos
poderia representar, para o Brasil, a acumulagdo de conhecimento e experiéncia sobre um processo
que, em principio, deveria ser replicado em outros paises interessados e, por conseguinte, melhorar a

disponibilidade local de medicamentos’.

Em Mogambique, por sua vez, verificou-se trés conjuntos de atores publicos que atuaram (e
ainda atuam) no Projeto, que podem ser agregados em trés instancias fundamentais: a) agentes
politicos do MISAU; b) agentes técnicos das instancias subordinadas ao Ministério da Saude
(Departamento Farmacéutico, Central de Medicamentos e Artigos Médicos e Central de

Abastecimento); e c) agentes técnicos do IGEPE.

Vale mencionar que houve mudancas significativas em Mocambique no decorrer das atividades
cooperativas. O deslocamento do projeto da esfera da saude (no caso MISAU) para 0 Ministério das
Financas, mais especificamente para o IGEPE, instituicdo criada em 2001 fundamentalmente para
“enxugar o Estado”, isto é, para desnacionalizar as empresas nacionais, numerosas desde a época do
governo socialista, teve grande impacto no desenvolvimento do projeto. Este novo ator ndo havia
participado das etapas anteriores de negociacdo do projeto e sua percepc¢ao sobre 0 que deveria ser a
fabrica para Mocambique era completamente diferente daquela visdo proposta pela parte brasileira.
A perspectiva da producdo publica de medicamentos e sua relevancia para o pais, aparentemente
central e acordada nas fases iniciais de negociacdo, ndo se constituiu em consenso dentro do governo;

ao contrario, parte significativa dos atores relevantes vinculados no projeto, a partir de 2010, defendia

O Dr. Dirceu Bartolomeu Greco é médico especializado em infectologia; foi membro da Comissdo Nacional de Aids,
da Comissdo de Consenso de Tratamento do HIV para adultos e da Comisséo de Vacinas anti-HIV do Ministério da
Saude. No periodo de julho de 2010 a junho de 2013 foi Diretor do Departamento de Doencgas Sexualmente
transmissiveis, Aids e Hepatites Virais, da Secretaria de Vigilancia em Saude do Ministério da Saide do Brasil.

0 Entrevista veiculada pela midia on-line www.dw.de em 20 de julho de 2012.
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a visdo de que a fabrica deveria se autofinanciar o mais rapido possivel, aléem de gerar lucro,

priorizando uma perspectiva empresarial privada.

Esse descompasso gerou momentos de tensdo e divergéncias importantes entre 0s parceiros,
nos dois paises, que impactaram negativamente o processo decisério para o desenvolvimento do
projeto, principalmente no que se refere a definicdo da posi¢do oficial brasileira perante o desafio da
sustentabilidade econdmica da SMM S.A. e a falta de vontade politica (ou impossibilidade?)

mog¢ambicana para assumir inteiramente o empreendimento.

Sendo assim, em Mogambique os elementos “consenso e alinhamento” ndo estiveram presentes
durante todo o processo de desenvolvimento do Projeto. De acordo com o0s registros de
Farmanguinhos, e também segundo alguns informantes-chave, o Projeto se deparou com dificuldades
de decisdo, destacando-se a incerteza em relacdo ao compromisso de financiamento publico oficial

para a Fabrica pela parte mogambicana.

A perspectiva de aceitar a SMM S.A. como um empreendimento social, voltado para a melhoria
da situacdo de saude do pais, ndo foi integralmente compreendida e aceita por todos os atores do
Estado Mocambicano, assim como, posteriormente, por alguns atores do Estado brasileiro. Os
entrevistados comentaram que, pelo lado mogambicano, houve certos entraves junto ao IGEPE, pela
predominancia de uma visdo economicista e de auto sustentabilidade financeira, em detrimento da
visdo de investimento social, até entdo trabalhada de forma significativa pela parte brasileira e,

aparentemente, aceita pela parte mogambicana.

Até mesmo no ambito do MISAU verificou-se certo distanciamento do Projeto, confirmado nas

palavras de um informante-chave:

“[...] o que contribuiu para esse aspecto negativo foi um pouco a falta de
comprometimento do lado do Ministério da Saude [MISAU], comprometimento
ou desconhecimento, eu ndo sei 0 que aconteceu, mas deixou de haver aquele
comprometimento que havia, aquilo que foi a minha percep¢do, aquilo que eu
assisti, eu ndo sei, porque confesso que chegou 0 momento em que eu fiquei um
pouco para tras [...] faltou um pouco de comprometimento do lado do Ministério
da Saude ou de todo o governo, ndo sei, se calhar passou até pela mudanca que
houve no geral, eu ndo falo s6 do ministério, porque houve uma mudanga
significativa, e que pronto, ndo foram passados [tal] como deveria ter ocorrido [...]”
(E3, agosto de 2014).

A terceira questdo formulada no modelo de Dolowitz e Marsh (2000) refere-se ao objeto que é
transferido — “o que ¢ transferido”. No caso do Projeto de Instalagdo da SMM S.A. é possivel
identificar ndo apenas um objeto, mas um conjunto mais amplo de “objetos” que envolve praticas,

politicas e diretrizes diretamente relacionadas a producdo local de medicamentos. A justificativa
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oficial, mencionada em todos os documentos, nos dois paises, é apoiar a melhoria do acesso aos
medicamentos para a populacdo mogambicana, a partir da instalacdo de uma unidade fabril publica
no pais, principalmente no que refere ao fornecimento de medicamentos antirretrovirais aos
portadores de HIV/AIDS.

Porém, a transferéncia de tecnologia para a producdo local de medicamentos nao foi o Unico
elemento “transferido” pelo Brasil a Mocambique. Além dos conhecimentos relativos a transferéncia
de tecnologia propriamente dita para a produ¢do de medicamentos, foi necessario “transferir” também
elementos de reflexdo relacionados a politica de acesso gratuito e universal de medicamentos; a
politica nacional de medicamentos e de assisténcia farmacéutica; a politica regulatéria para o
funcionamento do segmento farmacéutico e a politica nacional de satide. Tais “objetos” surgiram, na
realidade, do préprio desenvolvimento do projeto de instalacdo da fabrica, estando intimamente
ligados entre si, para viabilizar o sucesso do empreendimento — melhorar o acesso a medicamentos
—, 0 que significou admitir que ainda ha um longo percurso a ser percorrido para o alcance de real
sucesso dessa cooperacdo, uma vez que esses temas ndo parecem ser prioridade nem nas politicas

governamentais do setor, nem nos debates nacionais sobre a saude.

A quarta questdo do modelo da policy transfer refere-se a “origem da politica a ser transferida”.
Nesse topico verificou-se que a oportunidade gerada no ambito da CPLP, em 2000, foi conduzida de
forma bilateral entre dois paises em desenvolvimento, sem que houvesse qualquer tipo de influéncia

por parte de organismo multilaterais ou de outros paises.

Por outro lado, vincula-se a dindmica da PEB caracterizada pela ‘“autonomia pela
diversifica¢do”, principalmente a partir de 2003, no governo de Luiz Inacio Lula da Silva, e a
priorizacdo das questBes sociais e de saude na cooperacdo Sul-Sul brasileira, como uma das
estratégias para reposicionar o Brasil no sistema mundial e na arena politica internacional, incluindo

a busca por apoios para conseguir um lugar no Conselho de Seguranca da ONU.

Em consequéncia, chega-se ao quinto elemento do modelo analitico proposto pelos autores
Dolowitz e Marsh (2000), que se refere ao “grau de transferéncia”. Nesse ponto, a caracterizagdo do
Projeto segundo um dos quatro tipos apontados pelos autores (cOpia, emulacdo, mescla e inspiracédo)
ndo foi tarefa facil, pois sua singularidade levou a identificacdo de elementos de todos 0s quatro tipos
supracitados. Pode-se dizer que a transferéncia de tecnologia para a producdo de medicamentos
enquadrou-se como uma “cépia”, em razdo de suas caracteristicas processuais, pois faz-se necessario,
tecnicamente, ter processos idénticos de producdo, de modo a alcancar resultados iguais no pais

beneficiario da transferéncia. Por outro lado, os outros elementos (como a politica de acesso gratuito
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e universal; politica de medicamentos e de assisténcia farmacéutica; politica regulatéria para o
segmento farmacéutico ¢ demais objetos) tenderam a ser caracterizados como “emulacdo” e

“inspiragdo”. Portanto, pode-se falar em uma mistura de todos eles.

Nessa questdo é possivel mencionar que houve énfase por parte do governo de Mocambique
em aprimorar seu arcabouco legal relacionado aos aspectos regulatorios para medicamentos no pais
e, para tanto, inspirou-se também na experiéncia brasileira que foi materializada em atividades de

capacitacdo para o Departamento Farmacéutico do MISAU, executadas pela Anvisa brasileira.

A questao dos “limitantes para a transferéncia” possivelmente surge como o elemento de maior
relevancia e complexidade na abordagem da policy transfer, pois é neste quesito que estao colocados
o0s elementos mais complexos de avaliagdo do processo. Os autores dessa abordagem apontaram para
quatro elementos fundamentais considerados limitantes para a transferéncia, porém, no caso do
Projeto da Fabrica, pode-se considerar que, até o presente momento, houve énfase em dois pontos:
“complexidade da politica” e “credibilidade estrutural institucional” dos agentes receptores da

transferéncia.

A oportunidade para a instalacdo de uma fabrica publica produtora de medicamentos foi
interpretada, por Mogambique, como uma solugdo que possibilitaria a melhoria da disponibilidade
local, acesso gratuito e universal aos medicamentos antirretrovirais; alcance de um patamar
tecnoldgico diferenciado para o segmento farmacéutico; e a criacdo das condigbes para o
desenvolvimento do pais. Entretanto, a experiéncia brasileira obtida no processo de instalacdo da
SMM S.A. demonstrou que esses resultados possuem ligacao direta com outros elementos e que o
aporte de recursos (financeiros, técnicos e politicos) feitos pelo Brasil ndo foram e nem serdo
suficientes para o alcance das expectativas mogcambicanas e o cumprimento dos objetivos propostos
pela parte brasileira. As evidencias sobre esse ponto foram apresentadas ao longo desta pesquisa e

ressaltadas anteriormente.

Viabilizar uma industria local produtora de medicamentos que possibilite novas condi¢des para
0 acesso universal e gratuito de medicamentos, principalmente de antirretrovirais, depende de varios
fatores, aléem da existéncia de uma fabrica potencialmente capaz de producdo local. Assim, é
fundamental a articulacdo com outras politicas publicas, diretamente relacionadas a diferentes
dimensdes do setor salde, destacando-se, entre elas, a disponibilidade de servicos de salde, o
planejamento da aquisicdo e da distribuicdo de medicamentos, as decisdes referentes ao protocolo

terapéutico antirretroviral utilizado no pais, politicas regulatorias eficientes e eficazes, politica
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industrial coerente com a politica nacional de satde, bem como, e principalmente, vontade politica e

capacidade para articular todas essas dimensdes em nivel do Estado.

Essas dimensdes foram trabalhadas pelo Brasil no processo de consolidagdo de sua politica de
acesso universal e gratuito aos medicamentos e deverdo ser, em algum momento, também trabalhadas
por Mocambique, segundo suas proprias perspectivas, sob o risco de ndo serem criadas as condi¢des
para o funcionamento e viabilidade da SMM S.A., perdendo-se, portanto, o investimento realizado
até 0 momento em que se encerrou esta pesquisa (setembro de 2014).

E, considerando que politicas publicas ndo surgem sem instituicdes estatais fortes para as
formularem e executarem, em didlogo com a sociedade, a credibilidade do governo e sua capacidade
estrutural e institucional sdo também elementos essenciais para dar continuidade ao empreendimento

e garantir bons resultados em futuro préximo.

No periodo compreendido 2008-2012, a parte brasileira executou um intenso processo de
assessoria para repassar os detalhes de funcionamento das politicas pablicas em salde, especialmente
no segmento farmacéutico pablico de Mogambique, além de ter feito 0 acompanhamento do processo
decisorio, principalmente, junto as instancias do MISAU e do IGEPE, as quais estdo diretamente
ligadas ao funcionamento da SMM S.A. Contudo, esse processo de assessoria técnico-politica ndo
podera continuar indefinidamente e, nesse ponto, Mogambique devera assumir suas responsabilidades
nessa dindmica. E, em relacéo a esse processo, ndo ha nada que os parceiros brasileiros possam fazer,
uma vez que dependem das opgbes do proprio governo, ainda que outros projetos de cooperacéo

voltados para o fortalecimento institucional do setor saide em Mocambique estejam em andamento.

O processo de instalagdo da fabrica ainda ndo foi concluido, mas o “mundo” esta atento ao seu
desfecho, o que se traduz no acompanhamento pelas midias (brasileira, mocambicana e de outros
paises), por governos estrangeiros, organismos internacionais e ndo-governamentais e pela academia
em geral, todos interessadas em conhecer ndo apenas os detalhes do projeto, mas também as
perspectivas futuras desse empreendimento. Artigos e estudos tém sido publicados sobre esse tema.

E a demanda por informacdes e entrevistas aos atores brasileiros envolvidos no projeto sdo inimeras.

As midias mogambicana e internacional tém abordado esse processo em diversos momentos,
sendo que, em julho de 2012, houve uma intensificacdo da demanda de informacdes sobre a SMM
S.A. em razdo da mesma ter iniciado suas operagdes (Anexo Ill, item E). Em outros formatos, pode-
se citar a realizacdo de constantes visitas a SMM S.A. de representantes de organismos internacionais

(UNITAID, Health Partner Group, CPLP), de pesquisadores (University of Texas, University of
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Cambrigde, University of Sussex) e até mesmo de empresas privadas (Merck, EMCURE), todos

interessados em conhecer a nova indUstria mogambicana.

Por fim, no que se refere as situacdes do processo de transferéncia que podem conduzir ao
fracasso da politica, esta dissertacdo ndo buscou desenvolver esse tdpico, em razdo do projeto ainda
estar em andamento, ndo sendo possivel verificar os resultados de médio e longo prazo necessarios a
avaliacdo sobre o sucesso da proposta. De acordo com Farmanguinhos, o projeto devera estar
concluido até 2017 e espera-se que nesse ano a SMM S.A. esteja realizando todas as etapas
necessarias a producdo de medicamentos, ou pelo menos a maior parte delas, com 0 minimo ou
nenhuma colaboracdo brasileira e que 0o MISAU ja esteja considerando a fabrica como um mecanismo
de apoio ao desenvolvimento da politica de medicamentos de Mogambique e da politica de assisténcia

farmacéutica.

Cooperacdo internacional em saude, politica externa brasileira e o Projeto

A experiéncia brasileira no desenvolvimento desse projeto na area de saude pode ser vista com
dupla funcédo, na medida que atende tanto a necessidade interna de Mogcambique quanto aos interesses
externos do Brasil. A primeira funcdo diz respeito propriamente ao apoio brasileiro para o combate a
epidemia de HIV/AIDS, bem como a criacdo de condi¢des para o alcance de melhoria no acesso a

medicamentos para a populacdo mogambicana, com base na experiéncia brasileira nessa area.

A oferta brasileira de instalacdo de uma industria farmacéutica no pais, oficializada em atos
bilaterais e materializada na assisténcia técnica brasileira para tal, representou a perspectiva,
defendida pelo Brasil, da necessidade de a¢Bes conjuntas, tanto em nivel bilateral quanto multilateral,
para 0 combate de grandes problemas globais de salde, a exemplo do que ocorre no controle da
epidemia de HIV/AIDS, da malaria, tuberculose, entre outras doencas e eventos, que,

consequentemente, levam a defesa do acesso universal e equitativo aos medicamentos.

Para Mocambique, um dos elementos que possivelmente tornou mais atraente a viabilizagédo
dessa proposta foi a inexisténcia de condicionalidades, por parte do Brasil, para essa cooperacéo,
elemento usualmente presente na assisténcia técnica ou ajuda externa em geral, onde o doador impde,
de alguma maneira, instrumentos e mecanismos que obrigam ou induzem o cumprimento pelo
receptor dos objetivos do doador ou do financiador da cooperacdo. Reitera-se também que o Brasil

nao se define como doador.

Por outro lado, o interesse brasileiro de melhor insercdo do pais no cenario internacional, na

perspectiva de adquirir maior poder de barganha e influéncia nas decisdes globais, transformando o
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soft power em instrumento para construcdo de forca politica internacional’ (Vigevani & Cepaluni,
2007; Vizentini & Pereira, 2007; Vizentini, 2013; Barboza, 2014; Barrios, 2013; Russo & Shankland,
2013), assim como a busca de um lugar permanente no Conselho de Seguranca da ONU, sobretudo a
partir de 2003, foi fator preponderante nessa dinamica, em que se priorizou a cooperacdo Sul-Sul com
énfase nas areas sociais, e se utilizou as experiéncias “exitosas’” nacionais, inclusive do setor satde,
para impulsiona-la. Nessa perspectiva, as a¢des de combate ao HIVV/AIDS no Brasil, que ja tinham
repercussdo internacional, serviram bem a esse objetivo, pois contribuiram para impulsionar a

participacao proativa e propositiva do pais na politica internacional.

A “autonomia pela diversifica¢ao”, inerente & PEB do governo Lula, significou que o Brasil
conseguiu atuar em diversos foruns globais, de tal modo que, naqueles relacionados a saude, foi
possivel ofertar a cooperacdo técnica brasileira baseada nas experiéncias nacionais de sucesso.
Ademais, a possibilidade de praticar uma cooperacao junto a uma nagdo luséfona também surgiu

como oportunidade para a consolidagdo dos interesses nacionais em nivel internacional.

Lopes (2013), Follér (2013) e Milani & Lopes (2014) também convergem, cada autor a seu
modo, na ideia de que o projeto de instalacdo da fabrica Mocambique esteve inserido nessa légica
maior de participacdo brasileira na arena internacional. Contudo, um ponto levantado por Follér
(2013) merece atencdo: apesar dos anseios brasileiros de maior poder para atuar em nivel
internacional, este ainda ndo desenvolveu uma politica especifica de ajuda ao desenvolvimento, tal
como se verifica na Comunidade Europeia e nos EUA, que possuem politicas especificas voltadas

especificamente para “desenvolvimento internacional”.

O que se identifica, na realidade, é a organizacao de uma agenda de respostas para as demandas
encaminhadas ao Brasil (principalmente nas areas de salde, seguranca publica, educacdo, meio
ambiente, administracdo publica e desenvolvimento social). O desenvolvimento de uma visdo prépria
para uma agenda de oferta de ajuda para o desenvolvimento surge, do ponto de vista deste trabalho,
como uma possibilidade a ser analisada e discutida tanto em nivel oficial quanto académico, e o caso

da instalacdo da fabrica pode contribuir para essa reflexao.

Outro ponto importante a ser considerado decorre da caracterizacdo do projeto de instalacdo da

fabrica como um dos exemplos de “cooperagdo estruturante em saude”, conceito cunhado no Brasil,

" Essanogdo de “menor importincia” dos temas considerados como soft power, em oposi¢do aos temas do hard power,
que de fato seriam mais importantes na politica externa, principalmente voltados para a seguranca nacional, vem sendo
questionada por varios autores, sobretudo a partir da queda do muro de Berlim e o fim da Guerra Fria, quando a agenda
da seguranca nacional muda substancialmente, e, posteriormente, a partir dos anos 2000, a salide retorna a agenda da
politica externa como prioridade. Esse é um tema ainda em debate, mas j& existe ampla literatura sobre o assunto.
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mais especificamente, na Fiocruz (Almeida et al, 2010). Segundo esses autores, esse conceito tem por
base a ideia de “construg¢do de capacidades para o desenvolvimento”, formulado nos anos 1990,
considerando a relevancia da formagdo de recursos humanos, fortalecimento organizacional e
desenvolvimento institucional, o que significa valorizar ¢ aprimorar “as capacidades e recursos

enddgenos existentes em cada pais” (p. 28).

Tal enfoque € préximo daquele utilizado pela ABC, que considera a cooperacao estruturante

como:

“[...] intervengdo temporaria destinada a promover mudangas qualitativas e/ou
estruturais em um dado contexto socioecondmico, de forma a sanar ou minimiza
problemas especificos identificados naquele ambito, bem como para explorar
oportunidades e novos paradigmas de desenvolvimento. A materializacdo dessas
mudancas se dad por meio do desenvolvimento de capacidades de
instituicBes/entidades e de individuos.

Por meio da cooperacdo técnica os beneficiarios tém acesso a experiéncias e
conhecimentos que, agregados as capacidades institucionais e humanas
previamente existentes, poderdo contribuir para o desenvolvimento do pais. [...]”
(Brasil/MRE-ABC, 2014, p. 09)

A partir desses elementos, é possivel reconhecer que o Projeto da Fabrica pode ser caracterizado
como uma “cooperagdo estruturante em saude”, pois pressupde a formacao de recursos humanos no
pais receptor da cooperacdo mediante atividades de capacitacdo técnica e gerencial no setor
farmacéutico; apoio para o fortalecimento do MISAU como instituicdo responsavel pelas diretrizes e
politicas de atencdo a salde em Mocambique e a propria instalacdo da fabrica a ser gerenciada,
teoricamente, pelo Estado Mocambicano, a servigo das necessidades da populacdo e do sistema de

salide mogambicano.

Entretanto, importante ressalva deve ser feita. A simples existéncia de uma fabrica produtora
de medicamentos no pais ndo pode, por si so, garantir a melhoria das condigdes de saude da populagédo
mocambicana, especialmente no que se refere ao acesso aos medicamentos, pois sua consolidacéo,
funcionamento e permanéncia no tempo dependem, basicamente, da continuidade de elevados
investimentos em infraestrutura, tecnologia e recursos humanos, aléem de elementos estruturais e

institucionais voltados para esse objetivo.

O Brasil também desenvolve outras a¢cdes de cooperacdo em saude no pais que, em conjunto,
reforcam a abordagem da cooperacdo estruturante em salde e podem, a médio prazo, dar apoio a
consolidacéo e continuidade da fabrica, na medida em que o trabalho junto ao Estado Mogambicano
tem focado no fortalecimento das instituicdes de saude, a partir tanto da formacdo de recursos

humanos locais em nivel de p6s-graduacéo e técnico-profissional, seja para a atuacdo profissional no

122



sistema de servicos de satde, em diferentes niveis, seja para a producdo de conhecimentos a partir do
desenvolvimento de pesquisas relevantes para o setor; quanto de apoio direto a consolidacdo de
instituicGes fundamentais nesse processo, tais como o Instituto Nacional de Sadde (INS) do MISAU
(CRIS, 2014).

Da mesma forma, os relatérios da COBRADI (IPEA, 2010, 2013), confirmam que a atuacdo
brasileira na Africa em geral, e em Mocambique na area de salide em particular, é intensa e
diversificada, o que reflete, por um lado, o processo de maior participacdo do pais em acgdes
internacionais e, por outro, um meio de disseminacdo de sua visdo e experiéncias na area de saude
além de importante elemento de exercicio de soft power com perspectiva de hard power, como ja

mencionado.

Em sintese, as a¢Oes de salde em Mogambique sdo um exemplo de articulacdo bilateral que,
por sua vez, da sustentacdo a maior capacidade de influéncia do Brasil no contexto multilateral, a
exemplo do que ocorre na CPLP e em outras instancias, como no Férum de Dialogo indica, Brasil e
Africa do Sul (IBAS) e na coalizdo Brasil, RUssia, indica, China e Africa do Sul (BRICS). Contudo,
esse tema ndo foi objeto desta pesquisa, mas vem sendo estudado por varios autores, nacionais e

internacionais, e ainda merece aprofundamentos a partir de pesquisas empiricas.

Industrias farmacéuticas em paises em desenvolvimento e o Projeto em Mogambique

A transferéncia de tecnologia é um processo complexo que, pelo fato de trabalhar com objetos
muito peculiares e de alto valor agregado, demanda elevado investimento financeiro, conhecimentos
especializados e expertise técnica especifica, que sdo criticas para 0 bom andamento e sucesso do

processo (Takahashi & Sacomano, 2002).

A atividade de cooperacdo em execucao pelo Brasil junto a Mogambique chamou a atengéo de
outros governos, organismos internacionais, institutos de pesquisa e universidades que, mediante
interesses especificos, tém estudado e acompanhado esse processo com o propdsito de conhecer tanto

os desafios como as propostas resolutivas e resultados alcangados.

A implementacdo de um processo de transferéncia de tecnologia entre atores publicos para a
producdo de medicamentos em outro pais em desenvolvimento tem sido um constante desafio para a
Fiocruz; mas, ao mesmo tempo, se tornou oportunidade para a aquisicdo de novos conhecimentos e
a base para discussdo de outras questdes, como sobre a possiblidade (ou ndo) de instalacdo de

industrias farmacéuticas publicas em paises em desenvolvimento, notadamente nos africanos.
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Até recentemente essa discussdo esteve marcada por uma Vvisao que considerava improvavel a
possibilidade de paises em desenvolvimento efetivarem uma producéo local em condi¢fes minimas
de qualidade e com precos condizentes com 0s cenarios econdmicos internos desses paises (Kaplan
& Laing, 2005). Os baixos niveis de consumo e poder de compra dos paises africanos dificultavam o
acesso ao mercado de produtos acabados, existindo como alternativa a aceitacdo das doacdes
internacionais de produtos sempre fabricados em empresas transnacionais de nacionalidade do
doador, ou 0 acesso a fundos internacionais especificos para compra de medicamentos que, por sua
vez, exigem o cumprimento de requisitos de qualificacdo em nivel internacional (OMS), bem como
a realizacdo e manutencdo de atividades de qualificagdo que séo longas e dispendiosas para qualquer

indUstria farmacéutica.

N&o obstante essa visdo, a Unido Africana (UA) apresentou, durante a I11 Sesséo da Conferéncia
dos Ministros da Saude (Johanesburgo, 9 a 13 de abril de 2007), um estudo feito junto a 46 paises
africanos para avaliagdo do cenario farmacéutico. Esse estudo demonstrou a existéncia de 37
industrias farmacéuticas em operagdo no continente, sendo que 34 delas possuiam condigdes para

producéo de nivel secundario, 25 para nivel terciario e apenas 1 para nivel primario’? (UA, 2007).

Em novo relatorio elaborado em 2012 pela UA em parceria com a Organizacdo das Nagdes
Unidas para o Desenvolvimento Industrial (Unido), verificou-se que aproximadamente 38 paises
africanos possuiam algum tipo de unidade produtora de medicamentos em atividade (principalmente
privadas), sendo que as mais relevantes podiam ser encontradas na regido Norte do continente

africano e algumas poucas na Africa do Sul (Unido, 2012).

Esse conjunto de indUstrias na Africa reflete um mercado de aproximadamente 24 bilhGes de
dolares, onde cerca de 4 bilhGes referem-se apenas as atividades da industria farmacéutica sul-
africana, o que, em termos globais, € considerado um mercado pequeno (Unido, 2012, p. 30).
Entretanto, a identificacdo dessas unidades (mesmo que majoritariamente privadas) e a formalizacédo

de iniciativas regionais™ para o melhor desenvolvimento desse segmento no continente africano

2. De acordo com o Relatdrio da Unido Africana (2007), a terminologia produc&o de nivel primario inclui a possibilidade
de producdo de ingredientes farmacéuticos ativos (IFA) e intermediarios a partir de substancias quimicas e biolégicas;
a producéo secundéria engloba a produgdo de medicamentos acabados a partir de excipientes e matérias-primas; e a
producdo terciaria refere-se apenas aos produtos acabados ou o re-empacotamento de produtos acabados a granel.

3 As propostas Africa Health Strategy, 2007-2015 (AU, 2007); Pharmaceutical Manufacturing Plan for Africa —
Business Plan (UNIDO, 2012) e Strengthening Pharmaceutical Innovation in Africa: Desingning strategies for
national pharmaceutical innovation: choices for decision makers and countries (BERGER et al, 2010) surgem como
importantes iniciativas de governos e organismos regionais africanos que podem dar suporte a ideia de producéo local
de medicamentos. Ademais cita-se o programa da UNIDO de apoio ao desenvolvimento da producéo local (UNIDO,
2012), sendo que, entre 2006-2008, Botsuana, Lesoto, Mali, Nigéria, Senegal, Uganda, Z&mbia e Zimbabue foram
beneficiados com recursos financeiros para a produgdo de medicamentos para o tratamento do HIVV/AIDS, malaria,
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representam, de certa forma, uma visdo diferente daquela relacionada a inviabilidade de industrias

farmacéuticas em paises em desenvolvimento.

E claro que a discussdo ndo pode ficar restrita & simples mencéo ou identificacdo de plantas
fabris nesses paises, pois faz-se necessario aprofundar a discusséo sobre as caracteristicas juridicas
desses empreendimento (publico, privado puro ou mix publico-privado) ou o tipo de arranjo que 0s
originou; a viabilidade a longo prazo dessas empresas no continente africano, a partir da analise de
questdes como condicGes de disponibilidade ou acesso a insumos, eficiéncia e qualidade da producao
local, capacidade de supervisao regulatoria, politicas publicas e legislacdo de apoio a indUstria e a
salde, recursos humanos especializados e, até mesmo, 0 acesso a fontes de financiamento, ou seja,
um conjunto de fatores que podem ser considerados como requisitos fundamentais, ou que possuem

peso elevado na dindmica e sustentabilidade do segmento farmacéutico.

E, nessa dinamica, surge a discussdo do papel do Estado nesse processo de producao local de
medicamentos. Bennet et al (1997) se referiram ao papel do Estado como detentor de
responsabilidades essenciais no &mbito do segmento farmacéutico, que podem orientar tanto o usual
comportamento de apoio a producdo privada de medicamentos, quanto a decisdo pelo
desenvolvimento de uma producéo publica fundamentada no interesse publico e no desenvolvimento

nacional.

Entre as atividades de responsabilidade exclusiva do Estado, esse autor menciona: a) a
elaboracdo de politicas publicas para o mercado farmacéutico (considerando, por exemplo, a questao
do financiamento publico para a aquisicdo e definicdo de uma politica de precos, ou ainda o0 uso
racional desses insumos para a satde); b) a regulacdo do segmento (atividades de controle regulatério
em termos de qualidade, seguranca, eficacia e uso correto de medicamentos, inspecdo e emissdo de
licencas em Boas Praticas de Fabricacao etc.); ¢) regulamentacdo profissional (definicdo de codigos
de ética e de conduta para os profissionais da salde, registro profissional e definicdo das qualificacdes
minimas para exercicio da profissdo); d) acesso a medicamentos (criacdo, pelo Estado, de policias de
acesso a medicamentos, inclusive os mais pobres, garantia do acesso a medicamentos nas diversas
regibes do pais, fornecimento de medicamentos junto as proprias instancias executivas de salde do
governo; e €) uso racional de medicamentos (garantia de disponibilidade e disseminacdo de
informacdo ndo enviesada, formacdo continua dos profissionais de salde e, principalmente,

conscientizacdo do paciente e do publico).

tuberculose e algumas doencas tropicais. Ressalta-se, porém, que nenhuma dessas iniciativas privilegia a producéo
publica, ou mesmo menciona o protagonismo do Estado na implementacéo dessa estratégia.
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A capacidade ou interesse do Estado em bem executar essas fungdes torna-se determinante para
0 bom funcionamento do segmento farmacéutico, bem como para a decisdo do Estado de viabilizar
uma producéo publica no pais. Nessa légica, a SMM S.A. surgiu como uma oportunidade viabilizada
pelo Brasil e representa um dos poucos exemplos de iniciativa africana publica em processo de

instalagéo no continente’.

Apesar do crescimento econémico significativo da Republica de Mogambique (segundo pais
que mais cresce na regido da Africa Austral, depois de Angola), o cenario politico-institucional ainda
ndo apresenta instancias que possam apoiar significativamente o desenvolvimento de um segmento
farmacéutico nacional pablico. O MISAU, que tem papel importante no desenvolvimento de politicas
de salde, se encontra em nivel de desenvolvimento que ainda requer mais profissionais para atuar na
area da salde, aumento de oportunidades de formagdo com apoio externo, fortalecimento de estancias
reguladoras, como o Departamento Farmacéutico, neste caso. Da mesma forma, a interacdo com
outros setores e outras areas de politicas do Estado ainda € fragil, dificultando a elaboracdo de

politicas publicas que se reflitam no segmento industrial e financeiro.

Além disso, questdes mais amplas, como a criacdo de ambiente econémico e juridico mais
favoravel para a transferéncia de tecnologias, busca de oportunidades de mercado em nivel regional,
maior colaboracdo entre ministérios (Comércio, Inddstria, Financgas), institutos de registro de
patentes, setor privado e outros parceiros voltados ao desenvolvimento, e refor¢co da capacidade
nacional de regulamentacao de medicamentos visando a observacao das Boas Préticas de Fabricacdo
e a utilizacdo das salvaguardas contidas no TRIPS, tendem a compor o conjunto de responsabilidades

estatais a serem melhor compreendidas e desenvolvidas pelo Estado mogambicano.

A SMM S.A. surgiu em momento singular da historia de Mogambique e 0 processo de sua
instalacdo possibilitou o alcance de resultados de curto prazo relacionados, exclusivamente, as
questdes de infraestrutura, sendo necessario ainda muito trabalho para o alcance de resultados de

médio e longo prazo.

Russo et al (2014) analisaram o desenvolvimento do Projeto de Instalacdo da Fabrica e
comentam que ainda ndo € possivel avaliar a integralidade dos resultados e impactos desse
empreendimento no acesso a medicamentos, especialmente em relacdo aos antirretrovirais. Afirmam,
porém, que a propria existéncia de uma infraestrutura tal como se apresenta em Maputo ja seria um

“resultado positivo para o governo brasileiro”; que € possivel produzir localmente com precos

™ De acordo com o Pharmaceutical Manufacturing Plan for Africa- Business Plan (2012) a Africa conta com mais
dois exemplos de instalagdes publicas em funcionamento: a Ayrton e a Starwin, ambas localizadas em Gana.
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competitivos, a partir do apoio de subsidios oriundos da cooperagdo internacional ou de outros
governos; e que a existéncia de fabricas publicas tende a gerar informagGes importantes para o

funcionamento do segmento farmacéutico em determinado pais.

Esse altimo ponto vai de encontro ao exposto por Loyola (2010), ao mencionar que na histéria
da industria farmacéutica publica brasileira a existéncia de uma unidade produtora (no caso,
Farmanguinhos) a servigo do Estado possibilitou o alcance de bons resultados, relacionados ao
monitoramento de pregos de medicamentos, desenvolvimento de capacidades locais para
desenvolvimento tecnolégico, existéncia de instituicdo de referéncia para o segmento e, até mesmo,

a oportunidade de melhor atuacdo na formulagdo e execucdo da politica nacional de medicamentos.

Tais elementos ainda ndo podem ser confirmados ou analisados em Mocambique, devido ao
nivel ainda incipiente da inddstria farmacéutica no pais, bem como das instituicbes que atuam hoje

nessa area, como ja mencionado.

Por outro lado, a impossibilidade demonstrada pelo governo de Mogambique, entre 2011 e
2014, de aportar regularmente os recursos financeiros minimos necessarios ao pagamento dos custos
operacionais fixos da SMM S.A. levou o IGEPE a uma avaliagcdo sobre a possibilidade e capacidade
da fabrica mogambicana em assumir empreéstimos financeiros ou acessar linhas de crédito disponiveis
no mercado financeiro de Mocambique. Tal fato resultou em orientacdo, ainda em 2014, para que a
Direcdo Executiva da SMM S.A. realizasse consultas junto ao Banco Nacional de Investimento de
Mocambique (BNI) quanto a possivel abertura de linha de crédito para financiar parte das atividades
da fabrica. A parte brasileira, por sua vez, avaliou tal sugestdo como nédo propicia para a fabrica nesse
momento, em razdo do segmento ainda estar em processo de amadurecimento no pais, além de se
configurar como um risco elevado para a dire¢do da fabrica e, consequentemente, para 0s objetivos
maiores da cooperacao. Porém, diante do cenario de incertezas apresentado pelo IGEPE, coube a
parte brasileira acompanhar as articulacbes com o banco e, uma vez, mais subsidiar tecnicamente a
equipe da fabrica em todo esse processo de negociacdo até a efetiva elaboracdo da proposta a ser
apresentada ao BNI paraa SMM S.A e o IGEPE.

Nesse contexto deve ser ressaltado que o BNI &, de acordo com as propagandas oficiais, o Unico
banco de investimento nacional em Mocambique, cujo interesse primordial seria o desenvolvimento
do pais, e possui como Unico acionista o préprio IGEPE que, por sua vez, tem a missao de fortalecer
as parcerias publico-privadas, criar beneficios para o Estado nos projetos de desenvolvimento, bem
como novas oportunidades de investimento dentro de setores considerados “viaveis” (aspas nossas).

O seguimento dessa opc¢do junto ao BNI, caso seja aprovada pelas autoridades competentes,
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determinard uma nova fase para o processo de consolidacdo da fabrica, cujos impactos (positivos ou
negativos) ainda sdo incertos frente o que foi inicialmente considerado no escopo do acordo
estabelecido entre Brasil e Mogambique.

Acrescenta-se, portanto, que ndo é possivel, até 0 momento, referendar as afirmacdes de Russo
et al (2014), pois, se de um lado, ¢ evidente o “ganho” do Brasil em aprendizado para os técnicos e
instituicBes envolvidas nesse projeto de cooperacdo, de outro, a retirada do apoio brasileiro é
inevitavel e as tendéncias que se verificam no Governo Mogambicano para “solugdo” de alguns dos
principais impasses na consolidagdo da fabrica podem nédo estar alinhadas aos objetivos iniciais
propostos pelo Projeto. Além disso, a possibilidade de “fracasso” na consolidacdo da SMM S.A.,
apos a retirada do apoio brasileiro, ndo esta totalmente descartada e, caso ocorra, provavelmente ndo
enaltecerd o imenso investimento e trabalhos realizados previamente, mas sim a inviabilidade da

producdo plblica de medicamentos na Africa. O tempo dira qual perspectiva vingara.
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CONSIDERACOES FINAIS

O processo de instalacdo da primeira unidade puablica produtora de medicamentos em
Mocambique, no escopo de uma atividade de cooperacgdo técnica internacional em saude, surgiu como
uma rica oportunidade para estudos focados em cooperacao internacional, politica externa brasileira,
acesso a medicamentos e a¢des conjuntas para 0 combate a expansdo do HIV/AIDS em paises de

menor desenvolvimento que o Brasil.

Apesar do Projeto de Instalagdo da Fabrica de Medicamentos de Mocambique ndo estar
concluido e ainda demandar trabalho adicional da parte brasileira, principalmente no que se refere a
busca da sustentabilidade financeira da SMM S.A., 0 conjunto de resultados de curto prazo analisados
nesta dissertacdo ja evidenciam o importante passo realizado, tanto pelo Brasil quanto por
Mogambique, para o alcance do objetivo maior de melhoria do acesso universal e gratuito pela
populacdo aos medicamentos, sobretudo aos antirretrovirais. Alem disso, em termos institucionais
pode-se afirmar que houve expressivo ganho de experiéncia por parte das principais instancias
brasileiras envolvidas nesse processo (notadamente Farmanguinhos, Fiocruz e MS), pois passou-se a
ter melhor compreensao sobre as principais dificuldades e oportunidades geradas pela execucédo desse
tipo de atividade de cooperacdo técnica; aprimoramento da capacidade técnica de analise por parte
da Fiocruz na realizacdo desse tipo de atividade; aprimoramento da capacidade brasileira para a
identificacdo de solugcbes alternativas condizentes com as realidades do pais beneficiario e
reconhecimento da necessidade de maior interacdo das altas esferas politicas para o devido andamento

e alcance dos resultados propostos para iniciativas desse género.

O mesmo pode-se dizer em relacdo a Mocambique, ainda que em menor propor¢do, dada as
grandes dificuldades locais ja mencionadas, sobretudo no que concerne a retencdo de mao de obra
capacitada e melhor aproveitamento das assisténcia técnico-politica permanente ha mais de cinco

anos

O objetivo maior focado na melhoria do acesso gratuito e universal a medicamentos proposto
para esse projeto ainda nao foi alcancado até o momento, em razdo de diversas dificuldades (técnicas,
politicas e econdmicas) que necessitaram maior tempo de analise e busca de soluces. Porém, como
ja mencionado, a concretude de uma fabrica publica implantada em solo mogambicano, e que observa

0s padrdes internacionais do segmento farmacéutico, ja representa um resultado significativo.

A sustentabilidade da SMM S.A. representa ponto crucial nesse Projeto, cuja responsabilidade
principal possivelmente recaira sobre o governo de Mogcambique em razdo de seu papel para com a

elaboracao e execucdo de politicas especificas de apoio a satide da populacdo mocambicana. Contudo,
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dado que a experiéncia brasileira surgiu como referéncia para todo o desenvolvimento desse projeto,
percebe-se que o governo brasileiro também continuard a ter parcela significativa de responsabilidade
nessas atividades, além de se encontrar em posicdo singular para observacdo e avaliacdo da
comunidade internacional que tem acompanhado, com grandes expectativas, 0 andamento desse

projeto.

Atualmente (2015) vive-se um novo momento na execucdo desse projeto de cooperagdo, uma
vez que 2014 foi ano eleitoral em ambos os paises, e 2015 se caracteriza tanto pelo inicio do mandato
do novo Presidente mocambicano, Felipe Nyusi, também da Frelimo, quanto pelo conturbado inicio
do segundo governo da Presidente Dilma Roussef no Brasil, conjunturas estas que deverdo se refletir,

de forma importante, na finalizagdo das etapas de desenvolvimento desse projeto.

E fato que ja foram formalizadas acGes cooperativas complementares ao projeto, na perspectiva
de dar maior apoio a propria SMM S.A. Pode-se mencionar a oficializagéo, pela Unido Europeia, em
2013, de interesse em apoiar as acOes brasileiras complementares na area da saide em Mocambique,
no formato de cooperacdo triangular; e a sondagem feita pela Franca, em 2011, a Coordenacéo
Técnica do Projeto, solicitando informag6es com o proposito de identificar possiveis formatos de
apoio bilateral para a continuidade do Projeto. Entretanto, até agora, nada se concretizou e a crise

econémica que assola a UE pode ser um empecilho a materializacdo desses apoios.

Tais exemplos inserem-se na discussdao maior sobre a possibilidade de construcdo de uma
agenda proativa de cooperacdo internacional brasileira, pois o desenvolvimento de a¢Ges como o
Projeto da Fabrica de Medicamentos de Mocambique, o apoio dado pelo Brasil na reconstrucéo do
Haiti e as demais iniciativas levantadas pelo Centro de Relag¢bes Internacionais em Salde em seu
relatorio de 2013, indicam o aumento significativo de atividades no exterior na area de saude que,
possivelmente, serdo objeto de discussdes, tanto em nivel bilateral quanto no multilateral, a serem
desenvolvidas pela chancelaria brasileira ou ainda por outros atores politicos de maior peso no cenario

brasileiro.

E essa agenda proativa de cooperacdo internacional brasileira deve ser trabalhada em paralelo
a discussdes mais profundas sobre os principais problemas encontrados na préatica das cooperacdes.
Isso possibilitara, a partir das experiéncias adquiridas pelos executores brasileiros, discutir: a
necessidade de simplificacdo dos procedimentos de aquisicao e contratacdo para acdes realizadas no
exterior; a diminuicdo de custos e simplificacdo de procedimentos de exportacdao no Brasil realizadas

entre instancias publicas no ambito da cooperacdo técnica internacional; ou até mesmo a tratar da
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criacdo de mecanismos mais efetivos para garantir o cumprimento e conclusdo de atividades

assumidas no &mbito da cooperacdo técnica entre paises.

Considerando a recente estreita relacdo entre cooperacdo interacional e os objetivos da PEB €
possivel que as demandas de a¢cdes cooperativas na area de salde possam aumentar, de tal forma que
possam representar, por um lado, um conjunto de oportunidades para 0 melhor posicionamento ou
atuacdo do Brasil no cenério internacional e, por outro lado, compor um quadro de desafios a ser
gerenciado internamente, uma vez que a execucao de atividades de cooperacdo internacional requer
ndo apenas recursos financeiros ou técnicos, mas também condi¢des juridicas e legais que o Brasil

ainda néo dispde.

A area de saude desde sempre possuiu papel relevante para o desenvolvimento de diversas
atividades de cooperacdo internacional e o Projeto de Instalagdo da Fabrica de Medicamentos de
Mocambique se inseriu, na ultima década, como um exemplo significativo, que demandou arranjos
internos especificos e orientados a viabilizacdo de uma pratica de cooperagéo internacional que pode

ser considerada inovadora e complexa para os padrfes tradicionais de cooperacao.

De qualquer maneira, o trabalho desenvolvido pelo governo brasileiro, por intermédio da
Fiocruz, ja representa um bom exemplo de cooperacdo internacional que pode gerar frutos e

oportunidades, além de estimular aprofundamentos analiticos e outros tipos de analise.

Espera-se que apds um periodo (talvez longo) de maturacdo desse empreendimento seja
possivel desenvolver novos estudos que possibilitem analisar ndo apenas os elementos mencionados,
mas também identificar desafios (superados ou persistentes) e resultados (positivos ou negativos)
sobre a atuacdo da Sociedade Mocambicana de Medicamentos S.A. Nossa esperanca € que esta
pesquisa tenha contribuido para o inicio de novas discussdes que envolvam esse importante Projeto

de apoio a melhoria das condi¢des de saude da populagdo mogambicana.
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CONSIDERACOES FINAIS

O processo de instalacdo da primeira unidade puablica produtora de medicamentos em
Mocambique, no escopo de uma atividade de cooperagdo técnica internacional em saide, surgiu como
uma rica oportunidade para estudos focados em cooperacao internacional, politica externa brasileira,
acesso a medicamentos e a¢des conjuntas para 0 combate a expansao do HIV/AIDS em paises de

menor desenvolvimento que o Brasil.

Apesar do Projeto de Instalagdo da Fabrica de Medicamentos de Mocambique ndo estar
concluido e ainda demandar trabalho adicional da parte brasileira, principalmente no que se refere a
busca da sustentabilidade financeirada SMM S.A., o conjunto de resultados de curto prazo levantados
nesta dissertacdo ja evidenciam o importante passo realizado, tanto pelo Brasil quanto por
Mogambique, para o alcance do objetivo maior de melhoria do acesso universal e gratuito pela
populacdo aos medicamentos, sobretudo aos antirretrovirais. Além disso, em termos institucionais
pode-se afirmar que houve expressivo ganho de experiéncia por parte das principais instancias
brasileiras envolvidas nesse processo (notadamente Farmanguinhos, Fiocruz e MS), pois passou-se a
ter melhor compreensdo sobre as principais dificuldades e oportunidades geradas pela execucao desse
tipo de atividade de cooperacdo técnica; aprimoramento da capacidade técnica de analise por parte
da Fiocruz na realizacdo desse tipo de atividade; aprimoramento da capacidade brasileira para a
identificacdo de solugcbes alternativas condizentes com as realidades do pais beneficiario e
reconhecimento da necessidade de maior interacdo das altas esferas politicas para o devido andamento

e alcance dos resultados propostos para iniciativas desse género.

O objetivo maior focado na melhoria do acesso gratuito e universal a medicamentos proposto
para esse projeto ainda nao foi alcancado até o momento, em razdo de diversas dificuldades (técnicas,
politicas e econdmicas) que necessitaram maior tempo de analise e busca de solu¢des. Porém, como
ja mencionado, a concretude de uma fabrica publica implantada em solo mogambicano, e que observa

0s padrdes internacionais do segmento farmacéutico, ja representa um resultado significativo.

A sustentabilidade da SMM S.A. representa ponto crucial nesse Projeto, cuja responsabilidade
principal possivelmente recaira sobre o governo de Mocambique em razdo de seu papel para com a
elaboracao e execucdo de politicas especificas de apoio a satde da populacdo mocambicana. Contudo,
dado que a experiéncia brasileira surgiu como referéncia para todo o desenvolvimento desse projeto,
percebe-se que o governo brasileiro também continuara a ter parcela significativa de responsabilidade

nessas atividades, além de se encontrar em posicdo singular para observacdo e avaliacdo da
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comunidade internacional que tem acompanhado, com grandes expectativas, o andamento desse

projeto.

Atualmente (2015) vive-se um novo momento na execucdo desse projeto de cooperagédo, uma
vez que 2014 foi ano eleitoral em ambos os paises, e 2015 se caracteriza tanto pelo inicio do mandato
do novo Presidente mogambicano, Felipe Nyusi, também da Frelimo, quanto pelo conturbado inicio
do segundo governo da Presidente Dilma Roussef no Brasil, conjunturas estas que deverdo se refletir,
de forma importante, na finalizacdo das etapas de desenvolvimento desse projeto.

E fato que ja foram formalizadas ac6es cooperativas complementares ao projeto, de forma a dar
maior apoio a propria SMM S.A. Nessa perspectiva pode-se mencionar a oficializacdo, pela Unido
Europeia, em 2013, de interesse em apoiar as essa a¢des brasileiras complementares na area da satde
em Mocambique, no formato de cooperacdo triangular; e a Franga que, em 2011, sondou a
Coordenacéo Técnica do Projeto com o proposito de identificar possiveis formatos de apoio bilateral
para 0 andamento do Projeto. Entretanto, até agora, nada se concretizou e a crise econémica que

assola a UE pode ser um empecilho & materializagcdo desses apoios.

Tais exemplos inserem-se na discussdo maior sobre a possibilidade de construcdo de uma
agenda proativa de cooperacdo internacional brasileira, pois o desenvolvimento de a¢Ges como o
Projeto da Fabrica de Medicamentos de Mocambique, o apoio dado pelo Brasil na reconstrucéo do
Haiti e as demais iniciativas levantadas pelo Centro de Relagdes Internacionais em Salude em seu
relatorio de 2012 indicam o aumento significativo de atividades no exterior na area de saide e que,
possivelmente estardo refletidas em discussdes tanto em nivel bilateral quanto no multilateral a serem
desenvolvidas pela chancelaria brasileira ou ainda por outros atores politicos de maior peso no cenario

brasileiro.

E essa agenda proativa de cooperacdo internacional brasileira deve ser trabalhada em paralelo
a discussdes mais profundas sobre os principais problemas encontrados na pratica das cooperagoes.
Isso possibilitard, a partir das experiéncias dos executores brasileiros da cooperacdo, discutir a
necessidade de simplificacdo dos procedimentos de aquisi¢ao e contratacdo para acdes realizadas no
exterior; a diminuicdo de custos e simplificacdo de procedimentos de exportacdo no Brasil realizadas
entre instancias publicas envolvidas na cooperacdo técnica internacional; ou até mesmo a tratar da
criacdo de mecanismos mais efetivos para garantir o cumprimento e conclusdo de atividades

assumidas no ambito da cooperacdo técnica entre paises.

Considerando a estreita relacéo historica entre cooperacao interacional e a PEB, é possivel que
as demandas de acGes cooperativas na area de salde possam aumentar, de tal forma que possam
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representar, por um lado, um conjunto de oportunidades para o melhor posicionamento ou atuacéo
do Brasil no cenério internacional ou, por outro lado, compor um quadro de desafios a ser gerenciado
internamente, uma vez que a execucdo de atividades de cooperagéo internacional requer ndo apenas

recursos financeiros ou técnicos, mas também condi¢des juridico legais que o Brasil ainda ndo dispde.

A érea de saude desde sempre possuiu papel relevante para o desenvolvimento de diversas
atividades de cooperacdo internacional e o Projeto de Instalacdo da Fabrica de Medicamentos de
Mocambique se inseriu, na Gltima década, como um exemplo significativo que demandou arranjos
internos especificos e orientados a viabilizacdo de uma préatica de cooperacéo internacional que pode
ser considerada inovadora e complexa para os padrdes tradicionais de cooperagéo.

De qualquer maneira, o trabalho desenvolvido pelo governo brasileiro, por intermédio da
Fiocruz, ja representa um importante caso de cooperacdo internacional que pode gerar oportunidades
para outros tipos de analise. Logo, espera-se que esta pesquisa tenha contribuido para o inicio de
novas discussdes que envolvem esse importante Projeto de apoio a melhoria das condi¢des de saude

da populacdo mogambicana.
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ANEXO | — INSTRUMENTOS METODOLOGICOS

Discurso do Presidente da Republica,
Fernando Henrique Cardoso, na IlI
Conferéncia de Chefes de Estado e de
Governo da Comunidade de Paises de
Lingua Portuguesa (CPLP), Maputo,
Mogambique, 17 de julho de 2000.

Declaragdo de Maputo, documento
resultante da Ill Conferéncia de Chefes de
Estado e de Governo da Comunidade de
Paises de Lingua Portuguesa (CPLP),
Maputo, Mogambique, 20 de julho de 2000

A — Documentos analisados

- Ressalta a importancia do posicionamento Unico da Comunidade
perante a situa¢do de conflito de Angola.

- Enaltece a unido dos paises luséfonos perante importantes temas da
atualidade e coloca o Brasil a disposicdo para as atividades de
cooperacao, principalmente em HIV/AIDS, pois o trabalho conjunto de
paises em desenvolvimento surge como a melhor opcdo para esse
trabalho.

- Oferta a experiéncia brasileira no campo da distribuicéo universal e
gratuita de medicamentos antirretrovirais;

- Oficializa o perdao de 95% da divida de Mogambique perante o Brasil.

- Indica os principais resultados da reunido, com énfase em: aprovacéo
de projetos sobre gestdo e administracdo escolar para presidentes;
formacdo de técnicos de educagdo e na area de arquivos; implementagédo
do Centro Regional de Exceléncia em Administragdo Publica em
Mocambique e Centro Regional de Exceléncia em Desenvolvimento
Empresarial de Angola;

- Aprovacéo da Declaracéo dos Chefes de Estado e de Governo da CPLP
sobre Cooperagdo, Desenvolvimento e Democracia ha era da
Globalizagdo; Declaracdo do Timor Leste; e Declaragdo sobre
HIV/AIDS;

- Registra a preocupacdo com situacdo econdmica africana, bem como
com a epidemia de HIVV/AIDS que avanga no continente e os casos de
maldria;

- Considera como acBes possiveis a sensibilizagdo dos paises
desenvolvidos para o fornecimento de medicamentos antirretrovirais a
pregos acessiveis;

Resenha da Politica Exterior do Brasil, n® 87,
2° Semestre de 2000, Ano 27 (p. 27-30).
Disponivel em:
<http://www.itamaraty.gov.br/divulg/docume
ntacao-diplomatica/publicacoes/resenha-de-
politica-exterior-do-brasil/resenhas/resenha-
n87-2sem-2000> (Acesso em 29/08/2014)

Resenha da Politica Exterior do Brasil, n° 87,
2° Semestre de 2000, Ano 27 (p. 148-152).
Disponivel em:
<http://www.itamaraty.gov.br/divulg/docume
ntacao-diplomatica/publicacoes/resenha-de-
politica-exterior-do-brasil/resenhas/resenha-
n87-2sem-2000> (Acesso em 29/08/2014)
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Declaracdo de HIV/AIDS, documento
resultantes da 111 Conferéncia de Chefes de
Estado e de Governo da Comunidade de
Paises de Lingua Portuguesa (CPLP),
Maputo, Mogambique, 20 de julho de 2000

Acordo de cooperagdo entre os estados
membros da comunidade dos Paises de
lingua portuguesa sobre o combate ao
HIV/AIDS, documento aprovado durante a
IV Conferéncia dos Chefes de Estado e de
Governo da Comunidade de Paises de
Lingua Portuguesa (CPLP), Brasilia, 1° de
agosto de 2002.

Resolugéo sobre a luta contra o HIV/AIDS
apresentada no &mbito da 5% Conferéncia de
Chefes de Estado e de Governo da
Comunidade dos Paises. Sdo Tomé e
Principe, 27 de Julho de 2004.

- Reconhece a gravidade do problema no ambito dos paises da CPLP e
afirmam o interesse pela realizagéo de atividades focadas em: instrucéo
dos pontos focais de cooperacdo técnica nos paises-membros da CPLP a
ampliar o nimero de projetos; priorizar atividades nas areas de
prevencdo, informacdo, educacdo, aconselhamento, vigilancia
epidemiologica e assisténcia; fortalecer a capacidade técnico-gerencial
dos programas existentes; assegurar 0 acesso € uso de novas tecnologias
para atendimento das popula¢des com HIV/AIDS, entre outros.

- Define a necessidade de apoio de todos os paises da CPLP para o
combate ao HIV/AIDS; realizar atividades para a implantacdo de
programas nacionais de combate ao HIV/AIDS; apoio para a
implementacéo de estruturas fisicas que permitam o diagndstico precoce
de DST e do HIV/AIDS; formagdo e capacitacdo de profissionais da
salide para trabalhar com as novas praticas de luta contra o HIV/AIDS

- Aprova a campanha de informagdo no &mbito da luta contra o
HIV/AIDS apresentada por Portugal e destinado aos paises da CPLP;

Disponivel

<www.cp|p.org/Adm|n/PubI|c/DWSDownIoa
d.aspx?File=%2fFiles%2fFiler%2fcplp%2fC
CEG%2flll_CCEG%2fDECLARA%ef%bf%

bd%ef%bf%bdOHIV.pdf> (Acesso  em
29/08/2014)
Disponivel em:

<www.cplp.org/Admin/Public/DWSDownloa
d.aspx?File=%2fFiles%2fFiler%2fcplp%2fC
CEG%2flV_CCEG%2fACORDODECOOPH
IVSIDA .pdf> Acesso em: (30/08/2014)

Disponivel em:
<www.cplp.org/Admin/Public/DWSDownloa
d.aspx?File=%2fFiles%2fFiler%2fcplp%2fC
CEG%2fV_CCEG%2fRESOL U%ef%bf%bd
%ef%bf%bdO_SOBRE_A_LUTA CONTRA
_O_HIVSIDA.pdf> (Acesso em 30/08/2014)
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Discurso do Presidente da Republica,
Fernando Henrique Cardoso, no almogo em
homenagem ao Presidente de Mogambique,
Joaquim Chissano. Brasilia, 21 de junho de
2001

Ajuste Complementar ao Acordo Geral de
Cooperagdo para a implementacdo do
Projeto “Apoio ao Programa Nacional de
Controle de DST/AIDS. Brasilia, 20 de
junho de 2001.

Programa de cooperagdo internacional para
acGes de prevencdo e controle do
HIV/AIDS para outros paises em
desenvolvimento. Portaria n® 949, de 22 de
maio de 2002.

Memorando de Entendimento entre a
Republica Federativa do Brasil e 0 Governo
de Mogambique no &mbito do Programa de
Cooperacdo Internacional do Ministério da
Saude do Brasil. Maputo, 02 de maio de
2003.

- Ressalta o trabalho do Brasil par a defesa do acesso universal a
medicamentos contra o HIV/AIDS, principalmente no que se refere ao
embate entre comércio e salide em decorréncia das patentes;

- Reafirma a oferta a Mogambique para atividades de cooperagdo que
podem envolver formacdo de recursos humanos a tecnologias de
prevencao e tratamento

- Tem por objetivo fortalecer a capacidade técnica e gerencial do
Programa Nacional de luta contra o HIV/AIDS de Mogambique.

- Trata de atividade focada na implantagdo de 10 projetos-piloto, com
valor anual de R$ 250.000,00, para a viabilizac&o de assisténcia técnica
e doacdo de antirretrovirais produzidos por laboratérios publicos para o
tratamento de HIVV/AIDS em outros paises em desenvolvimento.

- Trata da implementacdo do Projeto de Assisténcia de Prevencgdo de
HIV/AIDS no &mbito do Programa de Cooperacdo Internacional para
Acbes de Controle e Prevencdo do HIV/AIDS para paises em
Desenvolvimento.

Resenha da Politica Exterior do Brasil, n° 88,
1° Semestre de 2001, Ano 28 (p. 213-215).
Disponivel em:
<www.itamaraty.gov.br/divulg/documentacao
-diplomatica/resenha-de-politica-exterior-do-
brasil/resenhas/resenha-n88-1sem-2001>
(Acesso em 29/08/2014)

Disponivel em:
mre.serpro.gov.br/atos-
internacionais/bilaterais/2001/b_32/at_downl
oad/arquivo> (Acesso em 15/09/2014)

<http://dai-

Disponivel em:
<http://www.aids.gov.br/sites/default/files/pro
grama_port.pdf> (Acesso em 30/08/2014)

Disponivel em:
mre.serpro.gov.br/atos-
internacionais/bilaterais/2003/b_17/at_downl
oad/arquivo> (Acesso e 10/09/2014)

<http://dai-
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Ajuste complementar ao Acordo Geral de
Cooperacdo para a implementacdo do
Projeto PCI-NTWANANO no ambito do
Programa de Cooperacdo Internacional do
Ministério da saOde. Maputo, 05 de
novembro de 2003.

Protocolo de Intencdes entre o Governo da
Republica Federativa do Brasil e 0 Governo
de Mogambique sobre a cooperagdo técnica
na area de satde. Brasilia, 20 de junho de
2001.

Protocolo de Intencdes entre o Governo da
Republica Federativa do Brasil e a
Republica de  Mogambique  sobre
Cooperagdo Técnica na Area de Sadde.
Brasilia, 20 de junho de 2001.

- Trata do estabelecimento de projeto focado no fortalecimento da
capacidade gerencial do Programa Nacional de Combate a AIDS em
Mocambique e a cooperacao técnica entre Brasil e Mogambique na area
de HIV/AIDS.

- Estabelece o compromisso entre Brasil e Mogambique para o
desenvolvimento de atividades nas areas de salde tendo como foco:
salde da familia, da mulher, da crianca e do adolescente; formacao,
atualizacdo e aperfeicoamento dos quadros superiores de salde de
Mocambique; fortalecimento institucional entre instituto de ciéncia da
salde de Mogambique e escolas de formagéao; organizagao do ensino a
distancia; formacdo de formadores; transferéncia de tecnologia para a
producdo de antirretrovirais, tratamento e controle laboratorial de
pessoas portadores de HIV/AIDS.

- Trata da definicdo das areas de interesse de Mogambique para
cooperagao com o0 Brasil com destaque para satde da familia, da mulher,
da crianca e do adolescente; formacao, atualizacéo e aperfeicoamento de
quadros superiores do Ministério da Saude de Mogambique; organizagdo
de ensino & distancia; formacéo de formadores; elaboracéo de curricula
dos cursos de saude; transferéncia de tecnologias no &mbito da produgéo
de antirretrovirais; tratamento e controle laboratorial das pessoas
portadoras de HIV/ADIS.

Disponivel em: <http://dai-
mre.serpro.gov.br/atos-
internacionais/bilaterais/2003/b_127/at_down

load/arquivo> (Acesso em 10/09/2014)

Disponivel em: <
mre.serpro.gov.br/atos-
internacionais/bilaterais/2001/b_25/at_downl
oad/arquivo> (Acesso em 30/08/2014)

http://dai-

Disponivel em:
mre.serpro.gov.br/atos-
internacionais/bilaterais/2001/b_25/at_downl
oad/arquivo> (Acesso em 10/09/2014)

<http://dai-
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Protocolo de Intencdes entre o Governo da
Republica Federativa do Brasil e 0 Governo
da Repiblica de Mogambique sobre
Cooperacdo Cientifica e Tecnoldgica na
Area de Satde. Maputo, 05 de novembro de
2003.

Ajuste Complementar ao Acordo Geral de
Cooperacdo entre 0 Governo da Republica
Federativa do Brasil e o Governo da
Republica de Mogambique para a
Implementacdo do Estudo de Viabilidade
Técnico Econdmico para a Instalagdo da
Fabrica de Medicamentos em Mogambique.
Maputo, 15 de julho de 2005.

Estudo de Viabilidade Técnico Econdémico
para a Instalagio da Fabrica de
Medicamentos em Mogambique. Mar¢o de
2007.

Registro da visita do Ministro da Saude de
Mocambique, Dr. Paulo Ivo Garrido, a
Fiocruz e Farmanguinhos. Rio de Janeiro,
20 de setembro de 2007

- Trata da realizacdo de projetos conjuntos de pesquisa e o intercambio
de conhecimentos e de meios necessarios para a producdo de
medicamentos antirretrovirais genéricos em Mogambique, por meio da
instalacdo de um laboratério farmacéutico publico.

- Trata da implementacdo do estudo de viabilidade técnico econémico
para a instalagdo da fabrica de medicamentos em Mogambique, tendo
como agente de coordenagdo a ABC e de execugdo o Ministério da
Salde.

- Apresenta todo o conjunto de informagbes sobre o estudo realizado
para avaliar a possibilidade de instalacdo de fabrica de medicamentos
em Mocambique.

- Momento da visita do Ministro da Salde de Mogambique para
conhecer as atividades realizadas pela Fiocruz nas reas de producéo de
vacinas (Biomanguinhos) e medicamentos (Farmanguinhos), bem como
na rea de formacdo técnica (ESPJV). A producdo de medicamentos e a
formagdo técnica foram as areas de maior interesse do Governo de
Mocambique.

Disponivel em:
mre.serpro.gov.br/atos-
internacionais/bilaterais/2003/b_134/at_down
load/arquivo> (Acesso em 10/09/2014)

<http://dai-

Disponivel em:
mre.serpro.gov.br/atos-
internacionais/bilaterais/2005/b_115/at_down
load/arquivo> (Acesso em 10/09/2014)

<V http://dai-

Arquivo de Farmanguinhos/Fiocruz

Video preparado pelo Canal Sadde. Disponivel
em:
<http://www.canal.fiocruz.br/video/index.php
?v=Visita-dos-Ministros-de-Mocambique-e-
Tailandia-a-Fiocruz> (Acesso em 10/09/2014)
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Lei n°12.117, de 14 de dezembro de 2009.

Programa Mais salde: Direito de todos:
2008-2011. Brasilia, 2010.

Ajuste Complementar ao Acordo Geral de
Cooperagdo entre o0 Governo do Brasil e de
Mocambique para o Projeto de Instalacdo
da Fabrica de Antirretrovirais e Outros
Medicamentos em Mogambique. Maputo,
22 de dezembro de 2011.

- Autoriza a Unido a doar recursos para a primeira fase de instalacdo da
fabrica de antirretrovirais e outros medicamentos

- Estabelece, no ambito do Ministério da Saide do Brasil, a rubrica e
valor orcamentdrio para a execugdo do projeto da fabrica de
antirretrovirais e outros medicamentos de Mogambique

- Estabelece as atividades e as responsabilidades para a execucdo do
projeto de Instalacdo da Fabrica de Medicamentos de Mogambique.

Diario Oficial da Unido de 15 de dezembro de
2009, Secdo 01, pagina 01. Disponivel em: <
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiz
a/index.jsp?jornal=1&pagina=1&data=15/12/
2009> (Acesso em 12/09/2014)

Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/
mais_saude_direito_todos_4ed.pdf> (Acesso
em 10/09/2014)

Disponivel em: <
mre.serpro.gov.br/atos-
internacionais/bilaterais/2011/ajuste-
complementar-ao-acordo-geral-de-
cooperacao-entre-o-governo-da-republica-
federativa-do-brasil-e-o0-governo-da-
republica-de-mocambique-para-o-projeto-de-
instalacao-da-fabrica-de-antirretroviaris-e-
outros-medicamentos-em-
mocambique/at_download/arquivo> (Acesso
em 10/09/2014)

http://dai-
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Ajuste Complementar ao Acordo Geral de
Cooperacdao entre 0 Governo do Brasil e de
Mocambique para a implementacdo do
Projeto “Capacitacdo em producdo de
medicamentos antirretrovirais e outros

medicamentos”. Brasilia, 04 de setembro de
2008.

Projeto de Capacitacdo em produgdo de
medicamentos antirretrovirais € outros

medicamentos”. Brasilia, 04 de setembro de
2008.

Ajuste Complementar ao Acordo Geral de
Cooperagdo entre 0 Governo do Brasil e de
Mocambique para a implementacdo do
Projeto “Fortalecimento Institucional do
Orgdo Regulador de Medicamentos de
Mocambique como Agente Regulador do
Setor Farmacéutico”

- Estabelece o acordo para a realizagéo de atividades de capacitacdo de
corpo técnico mogambicano para a producao de medicamentos.

- Detalha o conjunto de atividades, prazos e resultados a serem
alcancados pelas Partes. As areas abrangidas serdo: gestdo e
administragdo da industria farmacéutica; producdo de medicamentos;
gestdo, garantia e controle de qualidade; gestdo de projetos de
engenharia e manutencédo da indUstria farmacéutica; e outras areas que
foram identificadas durante a execucédo do projeto.

- Estabelece o acordo para a realizacdo de atividades de capacitacéo
voltadas para a equipe do Departamento Farmacéutico do Ministério da
Saide de Mogambique.

Disponivel <
mre.serpro.gov.br/atos-
internacionais/bilaterais/2008/b_204/at_down
load/arquivo> (Acesso em 10/09/2014)

http://dai-

Arquivo de Farmanguinhos/Fiocruz

Disponivel em:
mre.serpro.gov.br/atos-
internacionais/bilaterais/2008/b_203/at_down
load/arquivo> (Acesso em 10/09/2014)

<http://dai-
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Despacho da Primeira Ministra de
Mogambique sobre a Comisséo Instaladora
da fabrica de antirretrovirais e outros
medicamentos de Mogambique. Maputo,
14 de outubro de 2008.

Discurso do ex-Presidente Luiz Inacio Lula
da Silva durante Visita Oficial a Sociedade
Mocambicana de Medicamentos. Matola,
10 de novembro de 2010.

Discurso do ex-Ministro da Saude, José
Gomes Tempordo durante Visita Oficial do
ex-Presidente Lula a Sociedade
Mocambicana de Medicamentos. Matola,
10 de novembro de 2010.

Discurso do Ministro da Salde de
Mocambique, Alexandre Manguele, Visita
Oficial do ex-Presidente Lula a Sociedade
Mocambicana de Medicamentos. Matola,
10 de novembro de 2010.

Sociedade Mogambicana de Medicamentos
S.A.

- Disp0e sobre a composicdo da Comissao Instaladora da Fabrica de
Medicamentos de Mogambique.

- Apresenta a visdo do ex-Presidente quanto aos desafios vivenciados
para a instalacdo da fabrica de medicamentos de Mogambique; oficializa
o pedido oficial para a Fundacgéo Vale aportar 4,5 milhGes de dolares; e
apresenta o status da cooperagédo por parte do Brasil.

- Apresenta os detalhes da cooperagdo em salde do Brasil, enaltece os
esforgos aportados pelo corpo técnico da Fiocruz para a viabilizagdo do
empreendimento da fabrica de medicamentos de Mogambique.

- Apresenta o reconhecimento por parte do Governo de Mogambique
guanto a importancia da fabrica para o pais, notadamente, no que se
refere ao acesso a medicamentos e a universalizacdo do tratamento da
salde

- Cria e dispde sobre o estatuto da Sociedade Mogambicana de
Medicamentos S.A.

Boletim da Republica. Série I, Nimero 41,
Suplemento, pagina 01.

Arquivo de Farmanguinhos/Fiocruz

Arquivo de Farmanguinhos/Fiocruz

Arquivo de Farmanguinhos/Fiocruz

Boletim da Republica. Série 11, NUmero 02, 4°
Suplemento, pagina 61.
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Fabrica de Medicamentos de Mogambique:
Plano de Negocios. Agosto de 2008

Plano de Negécios da SMM. Situagdo do
Mercado Farmacéutico em Mogambique e
na Regido da SADC. Analise Econémica e
Financeira. Marco de 2014

Video: Fiocruz iniciard operagdes da
Fabrica de Maputo. Rio de Janeiro, 18 de
julho de 2012

Audio: Africa Subsaariana aumenta
esforgos no combate a SIDA. Brasilia, 20
de julho de 2012.

Audio: Fabrica em Mogambique néo vai so
empacotar antirretrovirais. Belo Horizonte,
26 de julho de 2012.

- Documento técnico que estabelece do conjunto de atividades a serem
realizadas por Farmanguinhos/Fiocruz, bem como cronograma de
execucdo, plano financeiro, riscos envolvidos

- Estabelece as diretrizes para o funcionamento da Sociedade
Mocambicana de Medicamentos, os investimentos a serem realizados
pelos Governos do Brasil e de Mogambique, as projecdes de retorno do
investimento feito, as linhas de producéo disponiveis para a SMM

- Apresenta os detalhes da instalagdo e inicio das operacdes da Sociedade
Mogambicana de Medicamentos.

- Radio DW on-line apresenta 0 momento de langamento do relatério
“Juntos Deteremos a Epidemia” no ambito da UNAIDS e realiza os
comentarios sobre a agenda de cooperagdo em saude feita pelo Brasil
junto aos paises africanos. E dada énfase pelo inicio das operagdes da
Sociedade Mogambicana de Medicamentos.

- Radio DW on-line realiza conversa com o Diretor de Farmanguinhos
para tratar da transferéncia de tecnologia em execugéo pelo Brasil para
Mocambique.

Arquivo de Farmanguinhos/Fiocruz

Arquivo de Farmanguinhos/Fiocruz

Arquivo de Farmanguinhos/Fiocruz

Arquivo de Farmanguinhos/Fiocruz

Arquivo de Farmanguinhos/Fiocruz
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Notas técnicas elaboradas pela
Coordenagdo Técnica do Projeto de
Instalagdo da Fabrica de Antirretrovirais e
Outros Medicamentos de Mogambique.
2009 a 2013

- Relatos de desenvolvimento do Projeto feitos pela Equipe Técnica do  Arquivo de Farmanguinhos/Fiocruz
Projeto
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Diretora Executiva

Ponto focal para os assuntos da
SMM S.A.

Chefe do Departamento de
Farmacia Hospitalar

Assessora Juridica

Administrador

Coordenadora Técnica da

Iniciativa de Instalacdo da Fabrica

Gerente de Projetos

Assessora Executiva

B — Lista dos atores entrevistados

Sociedade Mocambicana de
Medicamentos (SMM S.A)

Inst. de Gestdo das Participacfes do
Estado (IGEPE)

Ministério da Saude de Mogambique

Ministério da Saude de Mogambique

Mkesh Carteira Movel

Instituto de Tecnologia em Farmacos

(Farmanguinhos)

Instituto de Tecnologia em Farmacos

(Farmanguinhos)

Assessoria para Assuntos Internacionais

de Saude do Ministério da Saude

Mogambicana

Mogambicana

Mogambicana

Mocgambicana

Mocambicana

Brasileira

Brasileira

Brasileira

Gestdo do Negocio
Farmacéutico

Gestdo de Negocios

Gestdo de Politicas Publicas
em Saude

Gestdo de Politicas Publicas
em Saude

Gestdo de Negocios

Gestdo Técnica da

Transferéncia de Tecnologia

Gerenciamento da

Transferéncia de Tecnologia

Gestdo Politica

Qutubro de 2013

Agosto de 2014

Agosto de 2014

Agosto de 2014

Agosto de 2014

Julho de 2014

Julho de 2014

Julho de 2014
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C — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

Ministério da Saude

FIOCRUZ SCOLA NACIONAL DE SAUDE PUBLICA

= SERGIO AROUCA
Fundacao Oswaldo Cruz ENSP

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (1)

Prezado Senhor (a),

O(A) Sr.(a) esta convidado(a) para participar da pesquisa “Politica Externa e Cooperacio
Internacional em Saude: a experiéncia da Fiocruz” e foi selecionado(a) por ser um(a) agente
relevante na area de saude global e cooperacgéo internacional em satde no Brasil ou na implementagéo
de projetos de cooperacdo internacional da Fiocruz, especificamente no que se refere ao
“DESENVOLVIMENTO DO PROJETO PARA A INSTALACA~O DA FABRICA DE
ANTIRRETROVIRAIS E OUTROS MEDICAMENTOS DE MOCAMBIQUE”.

Esta pesquisa tem como objetivo produzir conhecimentos que contribuam para a compreensao
da articulagéo entre relacGes internacionais e saude com vistas a subsidiar a participacéo do Brasil na
cooperacéo internacional e na formulacdo e implementacéo de politicas voltadas para a saude global.

Sua participacdo consistird em conceder uma entrevista de aproximadamente 30 minutos,
organizada a partir de um roteiro prévio e que sera gravada em audio pelo entrevistador mediante a
sua explicita autorizacdo por escrito. As informacdes obtidas para esta pesquisa serdo tratadas como
confidenciais e serdo divulgadas de forma agregada, em relatorios e publicacbes da pesquisa,
impossibilitando, em principio, a identificacdo dos entrevistados a partir de informacdes especificas.
Entretanto, seu nome sera listado como informante-chave entrevistado e ha o risco de que suas
opinides sejam identificadas nos textos da pesquisa, seja pequeno nimero de entrevistados(as), seja
pelo cargo que ocupa.

Sua participacdo ndo é obrigatoria e a qualquer momento o(a) Sr.(a) pode desistir de participar
e retirar seu consentimento. Além disso, o(a) Sr.(a) pode se recusar a responder qualquer pergunta do
roteiro da entrevista. A participacdo na pesquisa ndo trara nenhum beneficio individual e a recusa em
participar também ndo trard qualquer prejuizo na sua relagdo com a instituicdo que promove a
pesquisa ou os pesquisadores. No entanto, é de fundamental importancia a sua participacao, pois as
informacGes fornecidas servirdao para melhor entender o processo de desenvolvimento da satde global
e da cooperacdo internacional em saude brasileira.

Em caso de divida pedimos que a esclareca diretamente com coordenadora do projeto e
responsavel pela pesquisa, Dra. Celia Almeida, da Escola Nacional de Satde Publica Sergio Arouca

(ENSP), da FIOCRUZ, nos telefones (0XX) 2598-2383 ou (0XX) 99943-5458, ou pelo e-mail
<calmeida@ensp.fiocruz.br> ou <celia.aalmeida09 @gmail.com>.

158


mailto:calmeida@ensp.fiocruz.br
mailto:celia.aalmeida09@gmail.com

Em caso de duvida quanto a conducédo ética do estudo, entre em contato com o Comité de
Etica em Pesquisa da ENSP/Fiocruz. O Comité de Etica é a instancia que tem por objetivo defender
0s interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro de padr@es éticos. Dessa forma o comité tem o papel de avaliar
e monitorar o andamento do projeto de modo que a pesquisa respeite 0s principios éticos de protecao
aos direitos humanos, da dignidade, da autonomia, da ndo maleficéncia, da confidencialidade e da
privacidade. Os contatos sdo: tel e fax - (0XX) 21- 25982863; email <cep@ensp.fiocruz.br>;
http://www.ensp.fiocruz.br/etica>. Endereco: Escola Nacional de Salde Publica Sergio Arouca/
FIOCRUZ, Rua Leopoldo Bulhdes, 1480 — Térreo — Manguinhos — Rio de Janeiro — RJ — CEP:
21041-210

Uma via desta declaracdo deve ficar com o(a) Sr.(a) e a outra (devidamente assinada) ficara
com a coordenacdo da pesquisa na ENSP/FIOCRUZ.

O banco de dados gerado por esta pesquisa sera utilizado por varios alunos na redacéo de Dissertacdes
de Mestrado e Teses de Doutorado.

“Declaro que entendi os objetivos, riscos e beneficios de minha participacdo na pesquisa e concordo
em participar, autorizando, inclusive, a gravacdo durante o processo da entrevista, caracterizando
assim, que fui suficientemente esclarecido(a) e, portanto, dou meu consentimento de forma livre”.

Nome do entrevistado:

Assinatura do Entrevistado Data

Nome do Pesquisador (a):

Assinatura do Pesquisador(a) Data

OBS: TODAS PAGINAS DEVERAO SER RUBRICADAS PELO(A) PESQUISADOR(A) E
PELO(A) ENTREVISTADOR(A).
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D — Roteiros de entrevista

ROTEIRO DE ENTREVISTA “A”

NOME DO ENTREVISTADO:

DATA DE NASCIMENTO:

PROFISSAO:

INSTITUICAO:

CARGO/FUNCAO:

DATA DA ENTREVISTA:

QUESTOES

1) O sr.(a) teve alguma participacéo (direta ou indireta) no projeto de negociagdo e/ou instalacao da
Sociedade Mocgambicana de Medicamentos? Em que consiste (ou consistiu) essa participacao?

Na sua opinido, qual a situacdo atual do desenvolvimento da Sociedade Mocambicana de

Medicamentos em relacéo a implantagédo da fabrica?

Avalie a situacdo atual da fabrica levando em consideracéo:

a) Quais os aspectos positivos?
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b)

Quais o0s aspectos negativos?

Quais os aspectos dificeis, mas que foram ou estdo sendo resolvidos?

d)

Quais os aspectos dificeis de serem resolvidos?

Quais os aspectos improvaveis de serem resolvidos?

Quais seriam os demais ambitos ou instituicbes (mocambicanas e nao-mocambicanas)

envolvidos(as) nesses problemas, além da fabrica em si? Existem dificuldades com esses

ambitos/instituices?
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2) Desde que iniciou seu trabalho nesse projeto quais as etapas de desenvolvimento do projeto das

quais participou?

3) Em sua opinido, quais dessas etapas foram totalmente cumpridas e quais etapas estdo em

andamento?

a) Quais os aspectos positivos de cada etapa?

b) Quais os aspectos negativos de cada etapa?

c) Quais os aspectos dificeis de cada etapa, mas que foram ou estdo sendo resolvidos?
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d) Quais os aspectos dificeis de cada etapa a serem ainda resolvidos?

e) Quais os aspectos improvaveis de serem resolvidos em cada etapa?

4) Em sua opinido, quais seriam as tendéncias de desenvolvimento desse projeto para o futuro.

5) Em sua opinido, em que medida a sua experiéncia anterior de trabalho no (MS? IGEPE? Etc.)

facilita (ou facilitou) o seu trabalho no projeto da fabrica?
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6) Em que medida a sua participacéo nesse projeto contribuiu (ou n&o) para a sua melhor capacitacéo

na area de producdo de medicamentos em Mogambique?

7) Fale um pouco da sua experiéncia pessoal com esse trabalho.

8) Em sua opinido, quais serdo o0s possiveis impactos, beneficios e resultados para Mogambique

quando a fabrica estiver em pleno funcionamento?

9) Qual a sua opinido sobre esta entrevista (pode escrever diretamente, se o desejar).
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ROTEIRO DE ENTREVISTA “B”

Entrevistado (a):

QUESTOES

1) Desde quando esta trabalhando no Projeto para a Instalagdo da Fabrica de Antirretrovirais e
Outros Medicamentos de Mogambique?

2) Na sua opinido, qual a situacao (técnica e politica) atual em relacdo aos avangos na implantagéo

da fabrica?

Avalie a situacdo técnica e politica atual da fabrica levando em consideracéo:

9) Quais os aspectos positivos (para o Brasil e para Mogcambique)?

h) Quais os aspectos negativos (para o Brasil e para Mocambique)?
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i) Quais os aspectos dificeis, mas que foram ou estdo sendo resolvidos (no Brasil e em

Mocambique)?

j)  Quais os aspectos dificeis de serem resolvidos (no Brasil e em Mogambique)?

k) Quais o0s aspectos impossiveis ou improvaveis de serem resolvidos (no Brasil e em

Mogambique)?

I) Quais seriam os demais ambitos ou instituicdes (mocambicanas e nao-mogambicanas)
envolvidos (as) nesses problemas, além da fabrica em si? Existem dificuldades com esses

ambitos/instituices?

3) Desde que iniciou seu trabalho na fabrica quais as etapas de desenvolvimento do projeto das quais

participou? Poderia falar um pouco sobre elas?
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4) Em sua opinido, quais dessas etapas foram totalmente cumpridas e quais etapas estdo em

andamento?

f)  Quais 0s aspectos positivos de cada etapa?

g) Quais os aspectos negativos de cada etapa?

h) Quais os aspectos dificeis de cada etapa, mas que foram ou estdo sendo resolvidos?

i)  Quais os aspectos dificeis de cada etapa a serem ainda resolvidos?
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j)  Quais os aspectos impossiveis ou improvaveis de serem resolvidos em cada etapa?

5) Em sua opinido, quais seriam as tendéncias de desenvolvimento desse projeto para o futuro.

6) Em sua opinido, em que medida a sua experiéncia a sua entrada na Equipe do Projeto facilita (ou

facilitou) o seu atual trabalho no Projeto?

Fale um pouco desse seu trabalho anterior, considerando:

a) Quanto tempo trabalhou na fungéo anterior?

b) Qual era a sua fungdo?

c) Quais os problemas e dificuldades mais significativos vivenciados no seu trabalho anterior e que
serviram de uma boa referéncia para a execu¢do do seu trabalho atual?
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7) Em sua opinido, quais serdo os possiveis impactos, beneficios e resultados para Mogambique

quando a fabrica estiver em pleno funcionamento?

8) Qual a sua opinido sobre esta entrevista (pode escrever diretamente, se o desejar).
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ANEXO Il - SUBSIDIOS AO PROJETO

A — Cronograma de execucgédo do Projeto Mogambique segundo o
Plano de Negdcios de agosto de 2008

FASE |

A - GERENCIAMENTO DO PROJETO

Atividade Periodo Responsavel
Aquisicao de software para gerenciamento  Abril a setembro de
1 . FAR
do projeto 2008
. Agosto de 2008 a
2 Acompanhamento do projeto dezembro de 2011 FAR/MISAU
x - . . Agosto de 2008 a
3 Elaboracdo de relatérios mensais e anuais dezembro de 2011 FAR/MISAU
Elaboracdo de Portal na Web para
4 divulgacdo de informacdo do projeto e Setembro a outubro FAR

sistema de arquivo de documentos

de 2008

B - ATIVIDADES DE MANU'[ENCAO DA LINHA DE SORO FISIOLOGICO - GARANTIR
O REPASSE DE INFORMACOES FABRIS PARA O GOVERNO DE MOCAMBIQUE

10

11

12

Atividade

Informacdo Organizacao: Estrutura
Organizacional, atividades desenvolvidas,
responsaveis.

Informac@es acerca da Producdo: Dossiés e
Manuais dos Processos Produtivos

Informac@es acerca dos Produtos: Fichas
técnicas de producdo e historico com
relatorios de ndo conformidade

Informagdes acerca da infraestrutura:
Plantas e Plano de emergéncia

Informacdes sobre os Recursos Humanos

Informagdes acerca das vendas dos produtos
e compras de matéria prima

Relatorios de Gestdo Existentes

Identificacdo de fornecedores potenciais

Periodo

Agosto a setembro
de 2008

Agosto a setembro
de 2008

Agosto a setembro
de 2008

Agosto a setembro
de 2008

Agosto a setembro
de 2008

Agosto a setembro
de 2008

Agosto a setembro
de 2008

Agosto a setembro
de 2008

Responséavel

FAR/MISAU

FAR/MISAU

FAR/MISAU

FAR/MISAU

FAR/MISAU

FAR/MISAU

FAR/MISAU

FAR/MISAU
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B - ATIVIDADES DE MANU'[EN(;AO DA LINHA DE SORO FISIOLOGICO - GARANTIR
O REPASSE DE INFORMAGCOES FABRIS PARA O GOVERNO DE MOCAMBIQUE

13

14

Identificacdo do Modelo de Aquisigédo

vigente

Planejamento do setor de compras da

fabrica

Agosto a setembro
de 2008

Agosto a setembro
de 2008

C - OPERAGCAO DA NOVA LINHA DE EMBALAGENS

15

16

17

18

19

20

21

Atividade

Definicdo das obras necessarias
Projeto das obras
Listagem dos equipamentos
Encomenda dos equipamentos
Montagem dos equipamentos
Validacdo da area de embalagem

Inicio da operacéo

Periodo

Agosto a setembro
de 2008

Agosto a setembro
de 2008
Concluido
Agosto a setembro
de 2008

Qutubro de 2008 a
abril de 2009

Dezembro de 2008
a janeiro de 2009

Janeiro de 2009

D - TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA (INICIO)

22

23

24

25

26

Atividade

Elaboracéo do Acordo

Assinatura do Documento

Elaboragéo do Plano de Trabalho

Capacitacdo da Equipe Técnica para
absorcéo das tecnologias

Definigdo dos Equipamentos

Periodo

Agosto a setembro
de 2009

Setembro de 2009

Setembro a outubro
de 2009

QOutubro de 2008 a
dezembro de 2009

Setembro de 2008

FAR/MISAU

FAR/MISAU

Responsavel

FAR/MISAU
FAR/MISAU

FAR/MISAU

A ser definida pelo

MRE - Brasil

FAR/MISAU

FAR/MISAU

FAR/MISAU

Responséavel

FAR/MISAU

FAR/MISAU

FAR/MISAU

FAR/MISAU

FAR/MISAU
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D - TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA (INICIO)

27 Aquisi¢do do maquinario Outubro de 2008 a
quIsie a abril de 2009
. Janeiro a maio de
28 Montar area 2009
29 Inicio da transferéncia de tecnologia Setembro de 2009
E — PREPARACAO PARA A PRODUCAO DE 2009
Atividade Periodo
30 Treinamento e capacitacdo em gestdo Outubro de 2008
31 Planejamento das atividades especificas de =~ Agosto a setembro
embalagem, producédo e gestao de 2008
32 Iniciar a capacitacdo em embalagem Novembro de 2008
. x Setembro a
33 Planejamento do modelo de gestao outubro de 2008
FASE I

F - TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA (DESENVOLVIMENTO)

Atividade Periodo
Avaliar a possibilidade de mudanca na
legislacdo (ou flexibilizacdo) para a Agosto a setembro
34 e ; y .
aquisicao de insumos farmacéuticos ou pré- de 2008
qualificacdo de fornecedores
L - ..~ Janeiro a dezembro
35 Continuidade das atividades de capacitacao de 2009
36 Continuidade do Processo de Transferéncia Janeiro a dezembro
de Tecnologia de 2009
37 Inicio da producéo local Outubro de 2009
(Lamivudina +Zidovudina)
38 Implementacdo do modelo de gestdo Janeiro a dezembro

de 2009

FAR/MISAU

FAR/MISAU

FAR/MISAU

Responsavel

FAR/MISAU

FAR/MISAU

FAR/MISAU

FAR/MISAU

Responséavel

FAR/MISAU

FAR/MISAU

FAR/MISAU

FAR/MISAU

FAR/MISAU
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FASE Il

F - TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA (DESENVOLVIMENTO)

Janeiro a dezembro

39 Implementag&o do programa de qualidade de 2009

40 Implementacéo da pré-qualificacdo da OMS Julho a dezembro

de 2009
41 Identificac&o de novas parcerias Janeiro a
tecnoldgicas dezembro de 2009
G - GERENCIAMENTO DO PROJETO
Atividade Periodo
42 Acompanhamento do projeto Janeiro a dezembro
de 2009
x - . . Janeiro a dezembro
43 Elaboracdo de relatérios mensais e anuais de 2009

FASE 111

H — TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA (DESENVOLVIMENTO)

Atividade Periodo
44 Continuacéo da transferéncia de tecnologia Janelrgeaz%elzc;a mbro
. u x Janeiro a dezembro

45 Continuacéo da Producéo de 2010
46 Continuacédo da Capacitacéo dezer}]]i)r;g"doea2010

Continuacdo da Implementacdo do modelo  Janeiro a julho de

47

de gestdo 2010
48 Continuagdo Implementagdo do programa  Janeiro a dezembro
de qualidade de 2010
49 Continuagdo Implementagdo da pré- Janeiro a outubro
qualificacdo da OMS de 2010
50 Continuagdo ldentificagdo de novas Janeiro a julho de

parcerias tecnoldgicas 2010

FAR/MISAU

FAR/MISAU

FAR/MISAU

Responsavel

FAR/MISAU

FAR/MISAU

Responséavel

FAR/MISAU
FAR/MISAU
FAR/MISAU
FAR/MISAU
FAR/MISAU
FAR/MISAU

FAR/MISAU
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| - GERENCIAMENTO DO PROJETO

Atividade Periodo
51 Acompanhamento do projeto Janeiro a dezembro
P proJ de 2010
x - . . Janeiro a dezembro
52 Elaborag&o de relatorios mensais e anuais de 2010
FASE IV
J — TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA (CONCLUSAO)
Atividade Periodo
T A . Janeiro a outubro
53 Finalizagdo da transferéncia de tecnologia de 2011
54 Avaliacdo final do projeto Novembro de 2011
55 Elaboracdo do relatério Final Outubro a

novembro de 2011

K - GERENCIAMENTO DO PROJETO

Atividade Periodo

51 Acompanhamento do projeto Janeiro a dezembro
P proJ de 2011

n , . . . Janeiro a dezembro
52 Elaboracdo de relatdrios mensais e anuais de 2011

Fonte: Farmanguinhos, 2008b.

Responsavel
FAR/MISAU

FAR/MISAU

Responsavel

FAR/MISAU
FAR/MISAU

FAR/MISAU

Responséavel

FAR/MISAU

FAR/MISAU
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B — Lista de medicamentos de maior consumo em Mogambique (2008)

MEDICAMENTOS DE MAIOR CONSUMO NO SNS DE MOCAMBIQUE (2008)

FORMA ORAL SOLIDA DOSAGEM CONSUMO ANUAL

Prednisolona (comprimidos) 5mg 15.000.000
Aminofilina (comprimidos) 100 mg 7.300.000
Sal ferroso (comprimidos) 200 mg 18.000.000
Paracetamol (comprimidos) 500 mg 100.000.000
Metildopa (comprimidos) 250 mg 5.700.000
Fenoximetilpenicilina (comprimidos) 500 mg 35.000.000
Amoxicilina (capsulas) 500 mg 35.000.000
Eritromicina (comprimidos) 500 mg 17.500.000
Acido Nalidixico (comprimidos) 500 mg 4.500.000
Cloranfenicol (capsulas) 250 mg 10.000.000

MEDICAMENTOS DE MAIOR CONSUMO NO SNS DE MOCAMBIQUE (2008)

FORMA ORAL SOLIDA DOSAGEM CONSUMO ANUAL

Sulfametoxazol, Trimetoprim (comprimidos) 480 mg 100.000.000
Metronidazol (comprimidos) 250 mg 15.000.000
Mebendazol (comprimidos) 100 mg 7.500.000
Furosemida (comprimidos) 40 mg 9.000.000

Amilorido, Hidroclortiazida composto (comprimidos) 5 mg, 50 mg 8.000.000
Complexo B (comprimidos) n/d 15.000.000
Multivitaminas (comprimidos) un 8.000.000
Clorfeniramina (comprimidos) 4 mg 10.000.000
Diclofenac (comprimidos) 50 mg 12.500.000
Ibuprofeno (comprimidos) 200 mg 6.000.000
Sal Ferroso e Acido Folico (comprimidos) 90mg+1mg 30.000.000
Lumefantrina, Arteméter (comprimidos) 20 mg + 120 mg 130.080.000

MEDICAMENTOS DE MAIOR CONSUMO NO SNS DE MOCAMBIQUE (2008)

INJETAVEL DE PEQUENO VOLUME DOSAGEM CONSUMO ANUAL

Butilescopolamina 20 mg/ml 151.000
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MEDICAMENTOS DE MAIOR CONSUMO NO SNS DE MOCAMBIQUE (2008)

INJETAVEL DE PEQUENO VOLUME DOSAGEM CONSUMO ANUAL

Metoclopramida 10mg/2ml 100.000
Prednisolana sod fosfato 50 mg/ 10 mi 350.000
Oxitocina 5Ul/ml 400.000
Aminofilina inj 240 mg / 10 ml 200.000
Hidroxicobalamina acetato B12 1mg/ mil 150.000
Diazepam 10mg/2ml 200.000
Penicilina Benzatinica 2400000 Ul 1.000.000
Penicilina G, sodicat 10000000 U1 500.000
Penicilina Procaina 3000000 Ul un 200.000
Gentamicina 80mg/2ml 400.000
Gentamicina 20mg /2 ml 400.000
Cloranfenicol 1g/10ml 350.000
Glicose 30% (300mg/ml) 20ml 500.000
Difenidramina 50mg /5 ml 150.000
Diclofenac 75mg/3ml 300.000
Lidocaina, Adrenalina carpule 40 mg/ 2 ml, 0,02mg 500.000
Suxametonio 100mg /2 ml 100.000
Ampicilina 500 mg /5 ml 1.000.000

MEDICAMENTOS DE MAIOR CONSUMO NO SNS DE MOCAMBIQUE (2008)

INJETAVEL DE GRANDE VOLUME DOSAGEM CONSUMO ANUAL

Lactato de Ringer 1000 ml 900.000

FORMA ORAL LIQUIDA DOSAGEM CONSUMO ANUAL
Paracetamol (xarope) 120 mg /5 ml 100 ml 250.000
Amoxicilina (suspensdo) 250 mg /5 ml 100 ml 360.000
Sulfametoxazol, Trimetoprim (supensao) 240 mg /5 ml 100 ml 180.000
Nistatina (suspensdo) 100000 Ul 30 ml un 120.000
Multivitaminas (xarope) 120 ml 350.000
Fenoximetilpenicilina (suspensao) 250 mg /5 ml 100 ml 100.000
Cloranfenicol (suspenséo) 250 mg /5 ml 150.000

Fonte: CMAM, 2008, apud FARMANGUINHOS, 2008b.
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C — Lista dos antirretrovirais adquiridos por Mogambique (2008)

ANTIRRETROVIRAIS DE PRIMEIRA LINHA DE MAIOR CONSUMO NO SISTEMA NACIONAL
DE SAUDE DE MOCAMBIQUE (2008)

Lamivudina + Estavudina + Nevirapina 150/30/200mg
P 60 tabletes 965.5682
Lamivudina + Estavudina 150/30mg
60 tabletes 101.129
Lamivudina + Zidovudina 150/300mg
60 tabletes 22.988
Lamivudina + Zidovudina + Nevirapina 150/300/200mg 104.500
60 tabs '
Efavirenz 600mg
30 tabletes 93.050
Zidovudina 300mg
60 tabletes 21.725
Lamivudina 150mg
60 tabletes 8.424
Abacavir 300mg
60 tabletes 8.220
Estavudina 30mg 320
60 cépsulas
Nevirapina 200mg
P 60 tabs PTV 11.000
Lamivudina + Estavudina + Nevirapina 20/5/35mg 43.745
60 tabletes (Pediatria) '
Lamivudina + Estavudina 20/5mg
60 tabletes (Pediatria) 21.244
Efavirenz 200mg 5.520

90 cépsulas (Pediatria)

ANTIRRETROVIRAIS DE PRIMEIRA LINHA DE MAIOR CONSUMO NO SISTEMA NACIONAL DE
SAUDE DE MOCAMBIQUE (2008)

Abacavir 240n21?r(rF]’%/(;?aI1tria) 2.940
Lamivudina 240rT11?r(rI:’ge/criTi]aI1tria) 2460
Nevirapina 25 rr%lo(r;ggg![ria) 655
Zidovudina 100rT11?r(rI:’ge/criTi]aI1tria) S7.130
Zidovudina 10mg/ml 200

240ml (Pediatria)
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ANTIRRETROVIRAIS DE SEGUNDA LINHA DE MAIOR CONSUMO NO SISTEMA NACIONAL DE
SAUDE DE MOCAMBIQUE (2008)

Didanosina
Didanosina
Didanosina
Lopinavir + Ritonavir
Tenofovir DF
Indinavir
Ritonavir

Saquinavir

Fonte: CMAM, 2008, apud Farmanguinhos, 2008b.

400mg
30 tabletes
50mg
60 tabletes Pediatria
250mg
30 capsulas
200/50mg
120 tabletes
300mg
30 tabs
400mg
180 capsulas
100mg
84 capsulas
200mg
270 capsulas

1.300
6.400
950
18.200
4.880
4.256
1.770

1.344
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ANEXO |1l - REGISTROS SOBRE O ANDAMENTO DO PROJETO
A — Imagens das obras de adequagao realizadas na Sociedade Mogambicana de
Medicamentos (2011-2012)

Foto 01 — Adequacdo interna na SMM (Mai. 2011) Foto 02 — Adequacdo externa na SMM (Jun. 2011)

Foto 05 — Adequacao interna na SMM (Jan. 2012) Foto 06 — Adequacdo interna na SMM (Jan. 2012)



Foto 07 — Chiller instalado na SMM (Fev. 2012) Foto 08 — Est. de tratamento de efluentes (Fev. 2012)

b
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o

Foto 09 — Utilidades instaladas na SMM (Mar. 2012) Foto 10 — Adequacdo interna na SMM (Mai. 2012)

Foto 11 — Adequacao interna na SMM (Jun. 2012) Foto 12 — Adequacao interna na SMM (Jul. 2012)

180



Foto 13— Area externa na SMM (Fev. 2012)

Foto 15 — Entrada da SMM (Jun. 2012) Foto 16 — Equipamento a ser instalado (Jul. 2012)
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Mocambique para instalacdo na SMM S.A.

B — Lista de equipamentos adquiridos pelo Brasil e doados ao Governo de

LABORATORIO DE CONTROLE DE QUALIDADE

ITEM EQUIPAMENTO QTD LOCAL Estado
1 Balanga Semi Micro Analitica — Marca Sartorius 01 Laboratério Funcional
2 Médulo de Condutividade — Marca Metrohm; 01 Laboratério Funcional
3 Balanca de Precis@o Cubis® — Marca Sartorius; 01 Laborat6rio Funcional

- ‘o A ser
4 Contador de Colbnias — Marca Stuart 01 Laboratorio .
instalado
. L A ser
5 Contador de Particulas — Marca Malvern 01 Laboratorio .
instalado
6 Cromatografia a Gas — Marca Agilent 01 Laborat6rio Funcional
7 Medidor de pH — Marca Metrohm 01 Laboratorio Funcional
8 Sistema de Purificacdo de Aguq M|I|-Q Integral 5 — 01 Laboratério Funcional
Marca Merck Milipore
9 Cromatografia Liquida de Alta Performance (HPLC) — 02 Laboratério Funcional
Marca Waters
10 Dissolutor de Comprimidos e Céapsulas — Marca 01 Laboratério Funcional
Hanson
11 |Dissolutor de Comprimidos e Capsulas — Marca Varian 01 Laboratorio Funcional
12 Espectrofotdmetro UV/VIS — Marca Varian 01 Laboratorio Funcional
13 Espectroscopio Raman — Marca Perkin Elmer 01 Laboratorio Funcional
14 Infrared Moisture Analyzer Scale - Sartorius; 01 Laboratorio Funcional
15 Friabildmetro — Marca Erweka 01 Laboratorio Funcional
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LABORATORIO DE CONTROLE DE QUALIDADE

ITEM EQUIPAMENTO QTD LOCAL Estado
16 Analisador de Carbono Olr_?:;ico Total (TOC) — Marca 01 Laboratério Funcional
17 Tapped Density Tester - Erweka 01 Laboratério Funcional
18 Automatic Potentiometric Titrator - Metrohm 01 Laboratorio Funcional
19 Analisador Titrando Karl Fisher — Marca Metrohm 01 Laboratério Funcional
20 Cémara Climéatica VP600 — Marca Votsch 01 Laboratorio Funcional
21 Céamara Climéatica VCL0010 — Marca Votsch 01 Laboratério Funcional
22 Refratdmetro — Marca Quimis 01 Laborat6rio Funcional
23 Magnetic Stirrer with Heating — Quimis; 01 Laboratorio Funcional
2 Capela de Exaustdo ENS 1200 — Marca Industrial 01 Laboratério Funcional

Laborum
25 Cabine de Segurangzlc?;ie?llggié:a — Marca Thermo 01 Laboratério Funcional
26  |Incubadora Microbiol6gica — Marca Thermo Scientific 03 Laboratorio Funciona
27 Sistema de Ponto de Fusdo — Marca Metller Toledo 01 Laboratdrio Funciona
28 Polarimetro — Marca Rudolph Analytical Research 01 Laboratorio Funcional
29 Sistema de Filtracdo — Marca Merck Millipore 01 Laboratorio Funcional
30 Agitador Orbital Digital — Marca IKA 01 Laboratorio Funciona
31 Forno Mufla Microprocessado — Marca Quimis 01 Laboratorio Funcional
32 Banho Maria Analitico — Marca Quimis 02 Laboratorio Funcional
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LABORATORIO DE CONTROLE DE QUALIDADE

ITEM EQUIPAMENTO QTD LOCAL Estado
33 Autoclave — Marca Jibimed 02 Laboratorio Funcional
34 Estufa de Esterilizagdo e Secagem — Marca Quimis 01 Laborat6rio Funcional
35 Estufa de Secagem a VVacuo — Marca Fanen 01 Laboratério Funcional
36 Visualizador TLV UV — Marca Camag 01 Laborat6rio Funcional
37 Armario de Segurangg rE)glrrnai Q;?azenagem — Marca 01 Laboratorio in'sAt :I(;:j .
38 Banho de Ultrassom — Marca Branson 02 Laboratério Funcional
39 Centrifuga — Marca Eppendorf 01 Laborat6rio . A ser

instalado
40 Grain Classifier — Marca Produtest 01 Laboratorio Funcional
41 Moinho Analitico — Marca IKA 01 Laboratorio A ser
instalado
CONTROLE EM PROCESSO

ITEM EQUIPAMENTO QTD LOCAL Estado
42 Equipamento Multicheck — Marca Erweka 01 Producéo Funcional
43 Friabildbmetro — Marca Erweka 01 Producéo Funcional
44 Desintegrador de Comprimidos — Marca Erweka 01 Producéo Funciona
45 Durdmetro de bancada — Marca Erweka 02 Producéo Funciona
46 Amostrador de P6 em Bulk — Marca Globe Pharma 01 Producéo Funcional
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CONTROLE EM PROCESSO

ITEM EQUIPAMENTO QTD LOCAL Estado
47 Balanga Semi Micro Analitica — Marca Sartorius 01 Producéo Funcional
48 Amostrador de Ar MAS 100 — Marca Merck 01 Producéo Funcional
49 Equipamento para t:::fcgeE \r/\?v%llg em comprimdos - 01 Producio Funcional

AREA DE PRODUCAO

ITEM EQUIPAMENTO QTD LOCAL Estado
50 Compressora Rotativa — Marca Kilian 02 Producéo Funcional
gy | Sistemade Pf(r)i(;‘i_czla\ﬁi(r)cge |\/|Ae%lcji I\I\::::;}(grzntegral Elix 01 Producio Funcional
52 Encapsuladora — Marca Zanasi 01 Producéo Funcional
53 Maquina de revestimer;\il(z1 rFlcea(:Icl)\;lnpp\)rimidos GS HT300 — 02 Producio in,sAt aslzzj .
54 Systema Vac-U-Max 04 Producéo Funcional
55 Compactador Chilsoneator — Marca Fitzpatrick 01 Producéo Funcional
56 Contadora de Comprimidos — Marca Swiftpack 01 Producéo Funcional
57 Cabine de Pesagem — Marca Veco 02 Producéo Funcional
58 Cabine de Amostragem — Marca Veco 02 Producéo Funcional
59 Misturador em V — Marca Unimaquinas 02 Producéo Funcional
60 Granulador Oscilante — Marca Lawes 02 Producéo Funcional
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AREA DE PRODUCAO

ITEM EQUIPAMENTO QTD LOCAL Estado
61 Amostrador de Ar MAS 100 — Marca Merck 01 Produgéo Funcional
62 Aspirador de Pos Industrial — Marca Nilfisk 01 Producéo Funcional
63 Peneira Vibratoria — Marca Russel 02 Producéo Funcional
64 Balanca de Alta Resolucdo CH3G — Marca Sartorius 01 Produgéo Funcional
65 Balanca de Alta Resolucdo CH3E — Marca Sartorius 01 Produgéo Funcional

AREA DE EMBALAGEM

ITEM EQUIPAMENTO QTD LOCAL Estado
66 Emblistadeira TR100LT — Marca IMA 01 Producéo Funcional
67 Paquimetro — Marca Starrett 01 Producéo Funcional
68 Impressora a jato de tinta — Marca Videojet 03 Producéo Funcional
69 Tampadora Autolgng:Ti]caaq Lcji;enlgrascos — Marca 01 Producio Funciona
70 Esteira Transportadora — Marca Promaquina 02 Producéo Funciona
71 Mesa Elétrica MRA 100 — Marca Codatec 01 Producéo Funcional
72 Rotuladora — Marca Codatec 01 Producéo Funcional

186




AREA DE UTILIDADES E DE ALMOXARIFADO

ITEM EQUIPAMENTO QTD LOCAL Estado
73 Chiller para Sistema de HVAC 01 Utilidades Funcional
74 Chiller para Sistema de HVAC (unidade tand-by) 01 Utilidades A ser

P y instalado
75 Gerador para unidade fabril 01 Utilidades A ser
P instalado
76 Empilhadeira a gas — Marca Jungheinrich 01 Almoxarifado Funcional
77 Transpaleteira Elétrica - Marca Jungheinrich 03 Almoxarifado Funcional
78 Empilhadeira Elétrica — Marca Jungheinrich 02 Almoxarifado Funcional
79  |Equipamento de Ar Comprimido — Marca Atlas Copco 01 Utilidades A ser
quip p - P instalado
80 Fontes de alimentacdo UPS — Marca MGE Galaxy 03 Utilidades Funcional

Fonte: Farmanguinhos, 2014.
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C — Imagens do inicio das operacdes da Sociedade Mogcambicana de Medicamentos
(Julho de 2012)

Foto 01 - Nevirapina 200mg registrada pela SMM Foto 02 — Nevirapina 200mg sendo rotulada por
(Jul. 2012) técnico mogambicano (Jul. 2012)

Foto 03 — Equipe mogambicana rotulando Foto 04 — Frasco de Nevirapina 200mg sendo entregue
Nevirapina 200mg da SMM (Jul. 2012) para autoridade mocambicana (Jul. 2012)

Foto 05 — Visita a area de producédo da SMM Foto 06 — Entrevista oficial do Vice-Presidente por
(Jul. 2012) ocasido do inicio das operacoes da SMM (Jul. 2012)



D — Reportagem da DW sobre o combate ao HIV/AIDS na Africa Subsaariana

Ow

PROGRAMAS / AFRICA | MOCAMEBIQUE

MOGAMBIQUE

Africa Subsaariana aumenta esforcos no
combate a SIDA

O grupo de paises BRICS, Brasil, Rissia, India, China e Africa do Sul, aumentou os gastos
piblicos no combate ao HIV/SIDA em 120%, entre 2006 e 2011. A Africa Subsaariana
também se destaca nos investimentos.
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Africa Subsaariana aumenta esforgos no combate a SIDA
Tem micio no domingo (22.07) em Washington a 192 Conferéncia Internacional sobre a SIDA, cujos
trabalhos decorrerdo até sexta-feira (27.07).

A anteceder esta reunido, foi divulgado na quarta feira (18.07) o relatério intitulado “Juntos
Deteremos a Epidemia” pelo Programa Conjunto das Nagdes Unidas para o HIV/SIDA, o UNAIDS.

061082014 13
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Além dos investimentos, o relatdrio ressalta novas oportunidades de pesquisas cientificas que, em
conjunto com outros resultados, aproximam o planeta da meta, colocada para 2015, de conseguir o
tratamento universal para a SIDA.

A Africa Subsaariana (excluindo a Africa do Sul) destaca-se pelo crescimento dos investimentos no
combate 4 doenga, tendo registado um aumento de g7%, entre 2006 e 2011. Nesta regido do
continente, a aten¢do vira-se para a Africa do Sul que, nas palavras do coordenador do UNAIDS no
Brasil, Pedro Chequer, esta fazendo uma verdadeira revolucdo no combate a doenca, com
mvestimentos altos para controlar a epidemia. O pais, segundo o relatorio, alcangou quase dois mil

milhdes de dolares (mais de 1,6 mil milhées de euros) em investimentos em 2011.

Em detalhe, Pedro Chequer ressalta o papel da Africa do Sul, que “conseguin ampliar e mnito a
cobertura [do combate a SIDA]; [registou] avancos também na terapia profilatica para gestantes;
{...)[houve] queda da ocorréncia de infecgfies em criancas e isso faz com que haja uma perspectiva
bastante promissora e otimista em relacio i Africa Subsaariana”.

Cooperagao entre o Brasil e Mocambique

O representante da UNAIDS destacou o papel
do Brasil, em particular, na transferéncia de
tecnologia e construgio de parcerias com outros
paises, principalmente os da CPLP, a
Comunidade dos Paises de Lingua Portuguesa.

De acordo com Pedro Chequer, o Brasil tem
“uma agenda parceira de doagio, mas nio de

O Brasil, presidido por Dilma Rousseff, tem apostado da caridade. Na verdade, o Brasil, de modo

cooperacio com os paises lusofonos na investigacio e solidario, apoia esses paises na contrugio de
tratamento da SIDA uma agenda de intercimbio de experiéncias. E

no caso de Mogambique, o Brasil construiu uma

parceria bem mais forte, bem mais ampla e consistente, com a instalagio da fabrica™

A fabrica que sera inaugurada em Maputo no sabado (21.07) produzira 21 tipos de remédios para o
tratamento da SIDA. Segundo o governo brasileiro, numa das primeiras etapas, os medicamentos
serdo suficientes para atender as necessidades de Mogambique, um dos paises com mais alta
incidéncia de SIDA no mundo.

O diretor do departamento de DST, SIDA e Hepatites Virais do ministério da Saide brasileiro, Direeu
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Greco, referiu-se ao projeto como um “espetaculo”, pois envolve a criagiio, com o apoio do Brasil, de
“nma fabrica total, sem nada em troca, levando para la conhecimento nacional, treinando o povo de
Mogambique, ajudando a produzir”.

Dado o otimismo em torno do projeto, Dirceu Greeo afirmon que este, no futuro, “pode ser
reproduzido. O mais interessante que nos fazemos internacionalmente & a troca de experiéncias
técnicas. Todas as dificuldades pelas quais nos passamos, eles [em Mogambique] ndo vio precisar de
passar”.

A ideia, segundo Paulo Chequer, & promover uma
emanecipagio dos paises através da troca de
experiéncias. Assim, “ao invés de oferecer dinheiro
& doar medicamentos, o Brasil esta com a politica
de tentar fazer com que paises em
desenvolvimento e paises pobres, como
Mocambique, se emancipem; & que Mocambique
pOssa ser o pais que coopera com os demais (e nio
mais o Brasil ou os paises europeus). Acho queisso i mundo hi mais de 34 milhdes de pessoas com o virus
& um ponto politico no resgate da equidade entre HIV

0s paises & & uma politica que o Brasil adota de

uma maneira bastante consistente”.

Brasil quer pér ponto final is infecgoes de HIV em criangas

A Ameérica Latina &, hoje, a regido do mundo com maior indice de acesso a terapia antirretroviral. A
estimativa da UNAIDS & de 70%, taxa que ajudou a reduzir o nimero de mortes relacionadas com a
SIDA de 63 mil para 57 mil, em dez anos. No mundo ha mais de 34 milhdes de pessoas com o virus
HIV. As novas infecgdes, entretanto, registaram queda de 20%, nos ultimos 10 anos.

Parte deste prognostico positivo se deve ao Brasil, pals que se destaca no investimento no combate a
SIDA. “Ja nos anos 1990, contrariando a opinido de institui¢des como o Banco Mundial e também da
Europa e dos Estados Unidos, o pais adoton uma politica de Estado e, apesar de adversidades
financeiras, mantém essa posicio”, comentou o coordenador do UNAIDS no Brasil, Pedro Chequer,
durante uma entrevista coletiva em Brasilia. Ele lembrou que a meta de eliminar, em trés anos, as
infecehes em criancas tambem & possivel.

O relatério também destaca a autossuficiéncia brasileira no financiamento do programa de resposta ao
combate ao virus HIV/SIDA. Segundo o ministério da Saude, o pais produz hoje 10 dos 20
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medicamentos distribuidos no tratamento e
conseguiu uma economia de 95 milhdes de
ddlares (mais de 77 mihGes de euros), entre

2007 € 2011.

Segundo Pedro Chequer, essa queda esta
relacionada com a diminuicio de precos de

medicamentos ndo produzidos no pais. Mas ele
A Africa do Sul destaca-se no investimentono combateao  2@Verte que "ha a necessidade de se utilizar
HIV/SIDA mais as flexibilidades do acordo de Doha e fazer

com que 0s paises possam produzir genéricos
localmente, independentemente da existéncia de patentes”.

Conservadorismo brasileiro

No Brasil, as pessoas vitimas da doenga que sofrem preconceitos sio as que tém mais dificuldades em
chegar ao servigo médico. Por isso, Dirceu Greco, diretor do Departamento de ST, SIDA e Hepatites
Virais do ministério da Saude brasileiro, entende que “temos o papel de mostrar que as pessoas sdo
iguais, que podem fazer o que querem fazer, desde que nao prejudiquem os outros”.

Pedro Chequer lembrou que o Brasil é referéncia em campanhas de
conscientizagio, mas ressaltou que, “corre risco de retrocesso”.
Chequer também criticou a suspensdo da distribui¢io, nas escolas da
rede publica, de kits com material educativo para consciencializar
criangas e jovens a respeito da diversidade de op¢des sexuais. Em
resposta, o representante do ministério da Saide, Dirceu Greco,
garantiu que “a politica brasileira continua caminhando no sentido o
do respeito pelos direitos humanos”, mas ressalvou que o pais é O niimero de criangas infectadas com
composto por trés poderes, fazendo referéncia as atribuigdes o virus HIV/SIDA diminuiu entre

distintas do legislativo, executivo e judicial. 2006 e P na.Africa do Sul, de
forma significativa, segundo Pedro

Chequer

Pedro Chequer lembrou que o Brasil é o pais onde ha mais crimes

homofébicos no mundo, seguido do México e dos Estados Unidos. “Esperamos que a sociedade civil se
mobilize e que o Congresso aprove a lei que criminalize a homofobia. E uma lacuna importante e
esperamos que aconte¢a em 2012”, disse o coordenador do UNAIDS no Brasil, referindo-se ao projeto
que esta atualmente em tramitagiio no orgao legislativo brasileiro.

Comprimido controverso
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Apesar de a UNAIDS ter elogiado a recente decisio do governo norte-americano de aprovar o uso de
terapia antirretroviral para prevenir a iransmissio do virus HIV, o representante do programa no
Brasil disse que & uma noticia que deve ser recebida com ressalvas.

a opinido de Pedro Chequer, “ha outras
pesquisas que tém tanta ou maior relevdnecia do
que esta, como aquelas que estudam o uso de
retrovirais para reduzir o risco de transmissao
enire parceiros sexuais”. E questiona-se: “seria
etico destinar milhdes de comprimidos a
pessoas que nio estio infectadas em detrimento
Em Maputo ser4 inaugurada, em breve, uma fibrica para a de oito milhdes que necessitam de tratamento e
produgio de medicamentos de tratamento da SIDA ainda ndo tem acesso?™.

O responsavel do programa UINAIDS no Brasil lembrou que hoje, numa escala mundial, ainda nao &
possivel produzir a quantidade de medicamento necessaria para tratar todos os infectados. Dirceu
Greco defendeu que nio existe pilula magica e alertou para outro aspecto negativo do uso amplo do
medicamento: o risco de os usuarios do comprimido se sentirem tio seguros com a promessa de

resultado e suspenderem outros métodos de prevencio, como o preservativo.

Num gesto que arrancou risos dos repirteres durante a eoletiva em Brasilia, a capital brasileira, Greco
tirou dos bolsos dezenas de preservativos. O gesto teve como objetivo chamar a atencio para o risco e
para dizer, também, que nio basta ter o preservativo no bolso, & preciso ter consciéncia de que o

preservativo € a maneira mais eficiente de evitar a transmissio do HIV/SIDA.

Antora: Ericka de Sa (Brasilia)
Edi¢do: Gloria Sousa / Antonio Rocha
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E — Reportagens veiculadas pelas midias mogambicana e brasileira sobre o Projeto em
2012

CLIPPING

i Mogambigu I veiculo: imoambique

Assunto:

l/ imozambique com?z

Fabrica de anti-retrovirais para breve em Maputo
domingo, 15 julho 2012 Paula Santos (Coordenadora de redacdo) | Publicado em:Locais

A Fundacdo Brasileira Osvaldo
Cruz (Fiocruz) anunciou ontem
que ira inaugurar no proximo dia

medicamentos para tratamento
da sida em Africa, que estava a
ser planeada e construida ha
quatro anos.

O Vice-Presidente brasileiro, : . .

Michel Temer, ira representar a Presidente brasileira Dilma
Roussef na inauguracdo, de acordo com a Fiocruz. A abertura da
fabrica acontecera um dia apds a cimeira de Chefes de Estado e
de Governo da CPLP. A fabrica podera produzir 21 tipos de
medicamentos contra a sida, segundo a Agéncia Brasil. Na sua
primeira etapa, ira atender a procura em Mocambique, que tem
grande incidéncia da doenca. Em 2014, a expectativa & de que a
produc@o corresponda a pedidos de toda a Africa Subsahariana. O
investimento total no projecto de construcdo da fabrica foi estimado
em 80,4 milhdes de euros, dividido entre o Governo brasileiro e
empresas privadas, como a empresa mineira Vale.
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i Mogaige " veiculo: [OPaisOnine
ssunto: Fagriz

Fabrica de anti-retrovirais inaugurada este sabado
em Maputo

Terca, 17 Julho 2012 00:00 Redaccio

A Fundacdo assegura ainda que a entrada em funcionamento daquela unidade serd capaz de satisfazer a
demanda por medicamentos anti-retrovirais.

A Fundacdo Oswaldo Cruz (Rocruz), uma organizacdo brasileira que actua na area da salde, vai inaugurar,
este sabado, uma fbrica de medicamentos anti-retrovirais para o tratamento do virus do SIDA. A
informacdo & veiculada no endereco electrdnico da Fiocruz, em comunicado recentements divulgado.

“Depois de guatro anos dedicados as etapas de planeamento e construcdo, as instalacies em Maputo,
capital de Mocambique, estdo prontas”™, escreve a Fundacdo Oswaldo Cruz.

A Fundacdo assegura ainda que a entrada em funcionamento daquela unidade serd capaz de satisfazer a
demanda por medicamentos anti-retrovirais.

“A fabrica sera capaz de produzir 21 tipos de remédios para o combate 3 doenca. Numa primeira etapa, os
medicamentos serdo suficientes para atender as necessidades de Mogambigue, um dos paises com mais alta
incidéncia de HIV-SIDA no mundo — um infectado em cada grupo de trés habitantes. Mas, em dois anos, a
produgio serd capaz de atender a toda a Africa Sub-Sahariana®, informa a Fiooruz. Além de anti-retrovirais,
a fabrica vai produzir medicamentos para combater a tuberculose e a malaria.
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Mocambique abre primeira fabrica de
medicamentos contra Aids da Africa

Governo brasileiro contribuiu com USS 23 milhées no
empreendimento.

O vice-presidente, Michel Temer, esteve na inauguracao neste
sabado (21).

Da France Press

Recomendar {128:
Tweetar 2

écnico
trabalha em uma cadeia de fabricacao comprimidos na Sociedade Mocambicana de Medicina (SMM) a
primeira fibrica da Africa a produzir medicamentos antiretrovirais (Foto: AFP)

Mocambique sera o primeiro pais do continente africano a produzir medicamentos antirretrovirais genéricos
contra a Aids, gracas a ajuda do Brasil. que financiou parte da fabrica inaugurada neste sabado.O
vice-presidente, Michel Temer, esteve presente na inauguracdo da fabrica neste sabado.

"Hoje vemos o inicio da producgio”. declarou Temer. "Os medicamentos que eram fabricados no Brasil serdo
embalados aqui em Mocambique. serdo certificados e distribuidos aos mogambicanos”. acrescentou. A
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producio de comprimidos propriamente dita comecara até o final do ano.

As instalagdes, que ja tinham sido visitadas pelo ex-presidente brasileiro Luiz Inacio Lula da Silva em 2010,
simbolizam "a excelente associagdo entre os povos brasileiro e moc¢ambicano”, afirmou Temer.

A ideia desta fabrica foi lancada em 2003 e o presidente Lula - um grande defensor da aproximacio do Brasil
com a Africa. para onde viajou em 12 oportunidades durante seus dois mandatos- havia prometido que o
governo brasileiro estaria comprometido com sua construgio durante uma visita a ex-coldnia porfuguesa em
2008.

O Brasil contribuiu com 23 milhdes de dolares. aos quais se somaram 4,5 milhdes de dolares da gigante da
mineracio Vale. que atua em Mocambique. O objetivo € reduzir a dependéncia de Mogcambique em relacdo a
comunidade internacional, que financia atualmente 80% da compra de medicamentos no pais.

Cerca de cem técnicos mogambicanos e outros funcionarios estio sendo formados, principalmente no Brasil,
para trabalhar na fabrica. O Brasil oferece acesso universal e gratuito aos antirretrovirais, uma politica
adotada em 1996 que tornou o pais um dos pioneiros na producio de anfirrefrovirais genéricos,
desencadeando intensos debates.

Essa batalha comecou em 2001, quando o enfdo ministro da Saude do governo de Fernando Hennque
Cardoso, José Serra, ameacou quebrar as patentes dos laboratorios. Apds uma queda de brago com os Estados
Unidos, que ameagou levar o Brasil a Organizagdo Mundial do Comeércio (OMC), Brasilia conseguin uma
reducio substancial dos precos.

Mocambique € um dos paises do mundo mais afetados pelo virus da Aids, com 2.5 milhdes de
mogambicanos, cerca de 12% da populacio, portadores do virus da imunodeficiéncia adquirida (HIV). Mas
apenas 201 000 pacientes sdo tratados com antirrefrovirais.

Alguns grupos farmacéuticos privados abriram pequenas unidades de producdo de antirretrovirais no
continente africano, mas a fibrica mocambicana sera a primeira de carater publico que funcionara em grande
escala.

e Link http:iglo.ba/PupJig
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PROGRAMAS / AFRICA / MOCAMBIQUE

MOCAMBIQUE

Fabrica em Mocambique nao vai s6
empacotar anti-retrovirais

A fabrica de anti-retrovirais mocambicana devera comecar a produzir medicamentos ja em
2013. A construgio da fabrica criou novos empregos no pais e oportunidades de formacao.

Rotulagem de anti-retrovirais em Mogambique

A primeira fibrica de remédios piiblica de Africa, inaugurada a 21 de julho e instalada na capital
Maputo, vai atender inicialmente cerca de um milhdo e meio de infetados pelo HIV/SIDA em
Mocambique.

O total do projeto de construgio da fabrica foi estimado em 8o milhdes de euros, divididos entre o
governo brasileiro e empresas privadas, a exemplo da empresa mineira ‘Vale’. O projeto de cooperagio
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entre Mocambique e Brasil deve gerar
aproximadamente 100 novos postos de
trabalho.

O programa esta sendo desenvolvido a partir da
ajuda do Brasil que tem basicamente duas
tarefas: treinar pessoal e transferir tecnologia.

20 Cinevideo/Fa ¥  Hayne Felipe é o diretor do Instituto de
Fachada da fabrica na Matola, nos arredores de Maputo Tecnologia e Farmacos, a Farmanguinhos, da
Fundagdo Oswaldo Cruz, ligada ao governo
brasileiro. Ele explica que a parceria ja tem resultados positivos:
"Nos construimos uma fabrica idéntica da nossa,
em dimensdo menor. No entanto, os
medicamentos sio os mesmos, os fabricantes sdo
0s mesmos, para que eles possam ver aqui conosco
o que esta sendo feito. Ao chegarem a
Mocambique, vdo poder reproduzir o que fazemos

aqui", diz.

O Brasil devera acompanhar o processo até 2014, '
sezundo Felipe, "para que [os mogambicanos] Hayne Felipe, diretor da Farmanguinhos
tenham seguranca de que vdo administrar a fabrica

autonomamente."
Programas de formacao
De acordo com o pesquisador, o treinamento de pessoal ja comegou.

"NOs ja tivemos aqui a estadia de técnicos mogambicanos, que ficam aqui conosco de 30 a 45 dias
numa espécie de estagio na nossa fabrica. Eles sdo capacitados, tanto na teoria como na pratica, nas
atividades que eles estdo contratados para desenvolver na fabrica. Por exemplo, o responsavel pelo
controle de qualidade veio até aqui, recebeu capacitagio tedrica e, a0 mesmo tempo, vivenciou conosco
os testes e todas as atividades que o controle desempenha aqui e que serdo rebatidas 13", refere.

Coopera¢ao com Ministério

O acordo entre os dois paises prevé a transferéncia de tecnologia de 21 medicamentos, sendo 6 deles
anti-retrovirais, a serem usados dentro do programa de combate a SIDA do governo mocambicano.

Os demais serio utilizados em outras classes terapéuticas ainda a ser definidas pelo governo de
Mocambique: "Os outros 15 serdo medicamentos decididos em comum acordo com o Ministério da
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Saude de Mocambique em funcido da sua necessidade, tendo em vista o quadro epidemioldgico, o nivel
de importancia da doenga para o Ministério da Saude dela."

Producio ja em 2013

Passada a primeira fase, que cuida de embalar
os medicamentos produzidos no Brasil, a
unidade pretende avancar gradualmente para a

producdo local, o que deve acontecer até o meio

do ano que vem, segundo o representante do

Nao descrimine asPessoas Visendo com ﬁl'V'b'l? 0y governo brasileiro, o farmacéutico Hayne
& smael Wig ;
o Felipe:
Em Mogambique, 1,5 milhdes de pessoas estdo infetadas
pelo HIV/SIDA "Trata-se de ir de tras para frente, até chegar a

propria compra dos insumos [componentes dos
medicamentos] e fazer a producido. Nos imaginamos esse mecanismo de capacita¢do. Junto com a
capacitacdo para as outras atividades — o controle de qualidade, a parte gerencial, a armazenagem ou o
gerenciamento de pessoas. NOs queremos capacitar os técnicos mogambicanos para tudo isso. A nossa
estimativa & que, até ao fim do primeiro semestre de 2013, nds ja estejamos com essa etapa

terminada.”

Autora: Camila Campos (Belo Horizonte)
Edicdo: Guilherme Correia da Silva / Anténio Rocha
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