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RESUMO

DISSERTACAO DE MESTRADO

Eduardo Muniz Pereira Urias

O presente trabalho possui trés objetivos principais, perseguidos por meio de entrevistas com atores da industria, da
coleta de informacdes em fontes secundarias, de um Painel de Especialistas, somados a elementos tedricos de
Economia Evolucionaria e de Economia Institucional. O primeiro deles, apresentado no Capitulo 1, consistiu em
desenvolver a evolugdo do setor farmacéutico brasileiro desde sua formacgdo. ainda no final do século XIX.
Buscaram-se elementos que permitissem compreender o porqué de as atividades cientificas e tecnologicas —
caracteristicas do setor em nivel global — terem sido alijadas da rotina da industria local. O segundo objetivo,
abordado no Capitulo 2. teve inicio com a observacio de que algumas mudancas institucionais verificadas na década
de 1990 — com destaque para a da Lei de Propriedade Intelectual (n® 9.279 de 14/05/1996) e para a Lei do
Medicamento Genérico (n° 9.787 de 10/02/1999) — direcionaram as principais empresas de capital nacional a
realizacdo de atividades de pesquisa, desenvolvimento e inovacdo. Relatando esforcos em inovacdo observados no
setor no periodo recente, argumenta-se ao longo do trabalho que tal mudanca de postura ocorreu porque a
conjugacdo das duas leis inviabilizou as estratégias predominantemente oportunistas e rentistas praticadas pelas
principais empresas de capital nacional do setor. Porém., também sdo destacados gargalos e desconexdes observados,
que tornam limitada a possibilidade de afirmar que existe um sistema de inovacdo farmacéutico no Brasil. O terceiro
objetivo, retratado no Capitulo 3, ressalta a importancia da dependéncia da trajetoria para o posicionamento das
empresas no novo ambiente que emergiu recentemente, destacando os elos existentes entre experiéncia, capacitacdes
técnicas e estratégia tecnologica das empresas. Através de um estudo de caso com trés empresas, buscou-se relatar
como a definicio e implementacdo de uma estratégia tecnologica tendem a apresentar elementos de inércia
organizacional ao estarem impregnadas por padrdes de comportamento herdados do passado. Por fim, as conclusdes
ressaltam que tanto os criticos quanto os defensores da excecéo patentaria para o setor farmacéutico observada no
Brasil entre 1945 e 1996 erraram em seus prognoésticos. Além disso, é ressaltada a importancia de as empresas se
livrarem das amarras que ainda as prendem ao ambiente competitivo anterior — sobretudo o foco de curto prazo e a
relutancia de investir em atividades de maior risco — bem como de se articular as politicas econdémica. industrial, de
ciéncia e tecnologia e de saude, para que se crie um ambiente favoravel a constituicdo de um verdadeiro sistema de
inovacdo. O erro daqueles que acreditaram na excecdo patentaria como vetor do aprendizado e do desenvolvimento
da industria farmacéutica pode estar hoje sendo repetido, na crenca de que basta distribuir dinheiro piiblico para que
as empresas invistam — a sério — em pesquisa e inovacio de base tecnolégica.
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ABSTRACT

MASTER DISSERTATION

Eduardo Muniz Pereira Urias

This dissertation deals with a path-dependence analysis of the Brazilian pharmaceutical industry to show how the
local firms are incorporating innovative activities, having elements of both Evolutionary and Institutional Economics
as the theoretical background. By means of interviews with industry’s players, the gathering of secondary source’s
information, and a panel of experts its three main objectives are presented and discussed as follow. Chapter 1
develops the evolution of the Brazilian pharmaceutical industry from its formation, in the late nineteenth century. to
actual days. Evidences are analyzed in order to comprehend why the scientific and technological activities —
characteristics of the sector at a global level — were eliminated from the routine of local industry. Some important
institutional changes occurred in the 1990s — in particular the Law of Intellectual Property and the Law on Medicines
Generic — and have directed the major companies of national capital in conducing research, development and
innovation activities. Chapter 2 takes this in consideration by reporting the innovative efforts of the industry that has
been observed in the recent period. It is argued throughout this study that this change of attitude occurred because the
combination of those two laws that has resulted in opportunistic and rent-seeking strategies by major companies of
national capital. Nonetheless. observed bottlenecks and disconnections are also highlighted, limiting the opportunity
to affirm that there is an actual system of pharmaceutical innovation in Brazil. The third objective is depicted in
Chapter 3. In here it is emphasized the importance of path-dependence in the positioning of the new business
environment that has emerged recently. Links between experience, training techniques and technology strategy of
firms are highlighted. A three companies case study shows that the definition and implementation of a technology
strategy tend to have elements of organizational inertia because they are impregnated by patterns of behavior
inherited from the past. Finally. research findings conclude that both critics and defenders of the patent exception for
pharmaceutical sector were incorrect in their predictions. Furthermore, it draw attention to the importance of
companies to get rid of the ties that have linked them to the previous competitive environment (especially the short-
term focus and unwillingness to invest in activities of greater risk) and to articulate the economic and industrial
policies, as well as science, technology and health ones in order to create a favorable environment for the set up of a
genuine system of innovation. The mistakes of those who believed in the patent exception as a vector of learning and
development of the pharmaceutical industry may be being repeated today by the belief that only public money is
necessary for companies to seriously invest in research and technology-based innovation.
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Introducdo

Este trabalho tem por objetivo geral analisar o atual estagio de desenvolvimento da
industria farmacéutica brasileira, bem como refletir sobre as oportunidades que ele representa.
Através de elementos tedricos de Teoria Econémica Evolucionaria e de Economia Institucional,
procuramos ressaltar a importancia de compreender esse cenario a luz da especificidade
brasileira.

Frenkel e outros (1978) decompuseram, do ponto de vista técnico, a indistria
farmacéutica em quatro conjuntos de atividades:

1. pesquisa e desenvolvimento de novos farmacos (substancias terapeuticamente

ativas também conhecidas como farmoquimicos);

o

produgéo de farmacos;

(Y]

produgdo de especialidades farmacéuticas (os medicamentos propriamente ditos);
4. marketing e comercializacao das especialidades farmacéuticas.

Ao entrar do século XXI a industria farmacéutica brasileira. contrariando o modiis
operandi das principais empresas do setor, direcionava esforgos e recursos pifios a atividades de
pesquisa, desenvolvimento e producdo de farmacos, concentrando-se apenas nos dois ultimos
estagios da cadeia farmacéutica. Contudo, um conjunto de mudancas institucionais observadas a
partir sobretudo da segunda metade da década de 1990 parece ter alterado essa logica e
introduzido atividades de maior conteudo cientifico e tecnoldgico na pauta das empresas locais e
das suas estratégias competitivas.

Tendo em mente que a articulacdo entre esses diversos estagios € um componente
fundamental da estratégia de crescimento e competicdo das firmas nacionais e estrangeiras do
setor farmacéutico, os objetivos especificos do trabalho podem ser expostos a partir das seguintes
questdes: Como foi o processo de desenvolvimento da industria farmacéutica no Brasil, de modo
a ter alijado as atividades de pesquisa, desenvolvimento e produ¢io de farmacos? Como e por
que essas mudancas institucionais fizeram com que as empresas de capital nacional alterassem
seu comportamento? De que forma e em qual intensidade essas empresas vém direcionando
esfor¢os as atividades relacionadas a pesquisa e desenvolvimento?

Além dessa Introdugio, o trabalho apresenta trés Capitulos e, ao final, as Conclusdes. O

primeiro capitulo procura tragar a evolugao histérica da industria farmacéutica no Brasil. Tendo



como pano de fundo o cenario politico-econémico vigente no Brasil, relatamos o surgimento de
uma industria baseada em produtos bioldgicos que articulava pesquisa e producdo e que
sucumbiu a mudangas no paradigma tecnologico do setor, frente a um Estado que privilegiou a
enfrada de capital estrangeiro. Relatamos ainda como o foco imediatista das politicas
empregadas, aliado a cultura rentista de curto prazo do empresariado local. foram pecas-chave no
delineamento de uma trajetéria que privilegiou o desenvolvimento de ativos comerciais e
direcionou pouco ou nenhum esforco para a construcao de ativos técnicos e cientificos.

O segundo Capitulo, em forma de artigo, procura discutir como algumas mudangas no
plano institucional brasileiro for¢aram as firmas nacionais a incorporar atividades de pesquisa e
desenvolvimento de produtos farmacéuticos. Apontamos que a conjugagéo da Lei de Propriedade
Intelectual (n® 9.279 de 14/05/1996), que fez com que o Brasil voltasse a reconhecer patentes
para produtos e processos farmacéuticos (excluidos do direito de patenteabilidade desde 1945 e
1969, respectivamente) com a Lei do Medicamento Genérico (n° 9.787 de 10/02/1999), que
regulamentou a comercializa¢do de copias dos produtos com patente expirada, inviabilizou a
estratégia predominante desde a década de 1960. Essa estratégia consistia em comercializar
produtos langados no exterior sob uma marca propria, importando os principios ativos e
consolidando-os junto aos médicos e a outros profissionais de saude através de pesados
‘investimentos’ em forca de vendas. Reconhecer patentes implicou a proibi¢ao de comercializar
copias que estejam protegidas e a regulamentacdo dos medicamentos genéricos mitigou a
importancia dos ativos comerciais, pois se trata de produtos que nao possuem marca propria, uma
vez que sdo comercializados pelo nome do principio ativo do medicamento.

O terceiro capitulo, também em forma de artigo, procura compreender como trés
laboratorios farmacéuticos de capital nacional estio se comportando no novo ambiente
competitivo da industria. Reconhecemos a base de conhecimento e as experiéncias pré-existentes
das firmas como componentes centrais da formatacdo de uma estratégia que vise garantir sua
sobrevivéncia de forma sustentavel nos parametros exigidos pelas mudangas institucionais. A
cumulatividade e a dependéncia da trajetoria inerentes a esse processo representam um certo grau
de irreversibilidade, no sentido de que padroes de comportamento institucionalizados sao dificeis
e custosos de modificar. Nesse sentido, a estratégia tecnologica da firma sera funcdo da
percepe¢do individual e coletiva do novo ambiente e a conseqiiente tomada de decisdo, em grande

medida, carregara caracteristicas herdadas do passado. Coerente com isso esta a visdo de que



quanto antes a firma se conscientizar da importancia dos ativos criticos e quanto antes identifica-
los e acessa-los da maneira correta, mais bem posicionada ela estara no novo ambiente.

As conclusodes do trabalho, por fim, apontam que tanto os criticos quanto os defensores do
reconhecimento de patentes para produtos farmacéuticos erraram em seu prognostico. Os
primeiros acreditavam que o reconhecimento de patentes pelo governo brasileiro condicionaria a
industria a ser uma mera manipuladora de principios ativos importados, enquanto os segundos
pregavam que o ndo reconhecimento de patentes gerava incerteza quanto ao retorno dos
investimentos realizados e essa era a razao para a baixa realizacio de pesquisa e desenvolvimento
no Brasil. Contudo, o trabalho apresenta que a mudanga institucional restringiu a gama de opgao
de acdes dos agentes. pois fechou o caminho oportunista’ sobre o qual as empresas construiram
suas posi¢coes ao longo das ultimas décadas. Além disso, aponta que a consolidacdo de um
verdadeiro sistema de inova¢do requer intera¢des fluentes, continuas e harmoniosas entre todos
os agentes e mstituicdes que o compde, fato que exige a superacdo de diversas barreiras

nstitucionais, organizacionais, cientificas e tecnologicas.

! Por oportunismo queremos dizer o comportamento de busca do interesse proprio com asticia (Willianson, 1985).
Niao envolve, necessariamente contravencdes juridicas, mas engloba formas sutis de agir diferentemente da maneira
que a sociedade, as instituicdes que a conformam e/ou os demais agentes envolvidos esperavam dessas empresas.



Capitulo 1

Industria Farmacéutica Brasileira: o delineamento de uma trajetoria

Resumo

Nas primeiras décadas do século XX, a produ¢io de imunobiolégicos exerceu um importante
papel na evolugdo histérica da industria farmacéutica brasileira. A situa¢ao sanitaria precaria
levou a que houvesse investimentos governamentais na estruturagcio de institutos de pesquisa,
diagnostico e producdo de imunobiologicos, que tiveram um papel importante no estabelecimento
das bases técnicas e cientificas na area médico-farmacéutica brasileira. Contudo, apos a Segunda
Guerra Mundial o paradigma tecnologico dominante da industria direcionou-se para a area de
quimica fina, solapando a competitividade dos laboratorios farmacéuticos nacionais ao
implementar um largo hiato tecnologico frente aos produtores estrangeiros. Essa defasagem
tecnologica ganhou impulso com as politicas econémicas voltadas a acelerar o processo de
industrializa¢do do Brasil, com forte apoio nas empresas de capital estrangeiro. Sendo assim, no
final da década de 1950 o mercado farmacéutico brasileiro era amplamente dominado pelas filiais
de empresas estrangeiras e a demanda por insumos farmoquimicos era quase integralmente
atendida por importa¢des. Com o objetivo de findar essa dependéncia externa e dotar a industria
farmacéutica de autonomia, nos anos 1970 e 1980 foram implementadas politicas que visavam
internalizar, no Brasil, as atividades de pesquisa, desenvolvimento e producao de farmacos e
medicamentos. Porém, o foco imediatista das politicas e o comportamento rentista de curto-prazo
do empresariado local inviabilizaram o surgimento de um setor farmacéutico dotado de
competéncias cientificas e tecnologicas, a despeito de alguns desenvolvimentos em termos de
capacitacao industrial.

Palavras-chave: industria farmacéutica; pesquisa e desenvolvimento; dependéncia da trajetoria:

politicas publicas.

1. Introducio

O presente capitulo tem por objetivo tragar a evolugéo historica da industria farmacéutica
brasileira, desde seus primeiros passos até o final da década de 1980. A argumentacao
desenvolvida reuniu elementos encontrados na bibliografia, além de cinco entrevistas com
pessoas ligadas a empresas farmacéuticas de capital nacional, uma Reunido Técnica intitulada

“Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e o Desenvolvimento do Sistema de Inovagdo Farmacéutico: o



Futuro da Industria Farmacéutica Brasileira”, que reuniu quatro professores e pesquisadores
académicos, dois consultores, seis profissionais da area de P&D de laboratorios farmacéuticos
nacionais, dois pesquisadores de um instituto publico de pesquisa e oito estudantes de pos-
graduag@o. Com exce¢do dos profissionais do setor privado, todos os demais participantes foram
convidados apos analise de seus curriculos disponiveis na Plataforma Lattes.

E amplamente sabido que na industria farmacéutica instalada no Brasil ndo se observa
atividades de cunho cientifico e tecnologico, pelo menos nos niveis que caracterizam esse setor
em nivel internacional (ver Gadelha, Quental e Fialho, 2003). Procuramos reunir relatos e
evidéncias que relacionassem essa posi¢ado a um processo histérico-cultural especifico ao caso
brasileiro, conseqiiéncia de fatores herdados da colonizagdo portuguesa e de nosso processo de
industrializagéo.

Em um trabalho que expde como o modelo de teclado conhecido como QWERTY tornou-
se o paradigma dominante da industria de maquinas de escrever, Paul David (1985) afirmou que,
no que se refere a analise econdmica, “acidentes histéricos” ndo podem ser ignorados e nem
ocultados. Quando nao analisada como auténoma ou detentora de uma légica propria, a pratica
econdémica toma por si s6 um carater essencialmente histéorico. O autor argumenta que uma
seqiiéncia de mudan¢as economicas dependentes da trajetéria é tal que eventos temporalmente
remotos ndao so exercem influéncias importantes para o resultado final, como podem ser
determinantes para a compreensdo desse resultado. Nesse sentido, julgamos pertinente uma
digressao histérica da evolugdo da industria farmacéutica no Brasil para que, assim, possamos
compreender melhor o cenario com o qual nos deparamos no presente.

Essa abordagem procura contemplar a constru¢do de um arcabouco que explique as
trajetorias de desenvolvimento da industria farmacéutica local, levando-se em conta o padrio
tecnologico e seus caminhos, sempre em consonancia com o ambiente social, politico e
nstitucional brasileiro.

Sendo assim, relatamos o inicio promissor de uma industria baseada na producao de
produtos biolégicos, que comecou a definhar conforme o paradigma tecnolégico da sintese
quimica fo1 se consolidando na industria global. Adicionalmente, a op¢ao das politicas publicas
em favorecer a entrada do capital estrangeiro, sem se preocupar com a competitividade das
empresas nacionais, minou qualquer possibilidade de consolida¢ao de uma industria farmacéutica

nacional tecnologicamente robusta.



A partir da década de 1970, houve algumas politicas publicas com o intuito de diminuir a
dependéncia externa da indudstria farmacéutica local. Esperava-se resolver de uma sé vez o
cronico déficit em balanca comercial desse setor — um dos maiores da industria brasileira
(Bermudez, 1995) — e dotar o pais de competéncia endégena em uma induistria dita de alta
tecnologia (ver OECD, 2007). Contudo, por razdes que discutiremos ao longo do trabalho, essas
politicas nao lograram éxito de modo que, no entrar do século XXI, as empresas nacionais se
limitavam a copiar o que era produzido no exterior — importando os principios ativos — e a
comercializa-los localmente sob marcas proprias, com pifios investimentos em ciéncia e

tecnologia (Bermudez, 1995).

2. Um inicio promissor

No inicio do desenvolvimento da industria farmacéutica, a atividade de produgao de
medicamentos era artesanal, feita por manipulacio de foérmulas oficinais, num modelo que
predominou até a terceira década do século XX. A industria farmacéutica propriamente dita
iniciou-se, no Brasil, na segunda metade do século XIX. Em 1889, foi realizado o primeiro
recenseamento da industria farmacéutica brasileira, revelando a existéncia de 35 empresas
farmacéuticas (Bermudez, 1995), sendo predominantemente pequenos estabelecimentos de cunho
familiar — as boticas (Gerez e Pedrosa, 1988).

Os produtos biolégicos — vacinas, soros, extratos e vitaminas naturais — tiveram seu
desenvolvimento bastante estimulado durante esse periodo. Em nivel mundial, enquanto a
maioria dos medicamentos ainda era obtida a partir de produtos naturais, incrementou-se a
elaboracdo de produtos biologicos, sendo essa produgdo incentivada pelos avancos na
microbiologia (Bermudez, 1992). No Brasil, esse periodo ficou bem caracterizado como a época
em que houve um grande impulso para a implanta¢do de nstituigdes de pesquisa e produgéao,
motivado em grande medida pelas doengas endémicas que se constituiam um grave problema de
saude publica (ver Frenkel e outros, 1978: Ribeiro, 2001).

A instalagdo de laboratorios nacionais ocorreu ao final da década de 1920 e inicio da de
1930. Contudo, a criacdo de institutos de ciéncias biologicas ainda no século XIX, como o
Instituto Bacteriologico (1892), Instituto Vacinogénico (1892), Instituto Butanta (1899), Instituto
Soroterapico Federal de Manguinhos (1900) e, posteriormente, o Insituto Biologico (1927), foi
crucial para a formagéo da industria farmacéutica brasileira. Essas institui¢des, além de cumprir

os objetivos praticos de defesa sanitaria publica, realizaram pesquisa basica e promoveram o



desenvolvimento cientifico no campo da biologia, sendo as primeiras instituigdes organizadas
para desenvolver a ciéncia e a tecnologia em saude publica no Brasil (Bermudez, 1992).

Até entdo, a maioria das substancias quimicas era importada de grandes empresas da
Alemanha, da Inglaterra e dos Estados Unidos. Contudo, devido as dificuldades de importagédo
surgidas durante Primeira Guerra Mundial (1914-1918), a producao nacional de medicamentos
expandiu-se com a transferéncia de pesquisadores de instituicdes biomédicas publicas para a
mniciativa privada, seja como fundadores de empresas farmacéuticas, seja como diretores
cientificos, assistentes cientificos ou pesquisadores. Essa rede de relagdes entre as instituicoes de
pesquisa criadas no ambito da saude publica influenciou a formacgao de um segmento da industria
farmacéutica voltado para a fabricagcdo de produtos biologicos, baseado na pesquisa, no controle
de qualidade do produto, no desenvolvimento de novos produtos e no planejamento de uma rede
de distribuicdo e comercializagdo. Parte dessa trajetéria inicialmente bem sucedida pode ser
atribuida ao fato de o sistema de patentes ser permissivo, pois os conhecimentos relevantes
estavam livremente disponivel através da bibliografia de dominio publico’. Sendo tudo isso o
resultado ndo intencional da politica de satde publica e da institucionalizagdo das ciéncias
biomédicas (Ribeiro, 2001).

A partir do final da Segunda Guerra mundial foi verificada uma inflexao na trajetoria de
desenvolvimento do setor farmacéutico brasileiro. O restabelecimento do comércio apés o fim da
guerra, somado a falta de protecdo, fez com que o mercado local voltasse a ser abastecido por
importac¢des estadunidenses e britanicas (Ribeiro, 2000).

Paralelamente, o padrdo tecnologico baseado nos antibioticos e na sintese quimica foi se
tornando dominante na indudstria. A obten¢do de medicamentos por sinteses quimicas, comegada
na primeira metade do século XX, difundiu o principio de acao seletiva das drogas. A partir da
década de 1930 foram introduzidos processos de fermentagdo para o desenvolvimento de
produtos terapéuticos. Os avancgos tecnologicos observados durante as décadas de 1940 e 1950
resultaram no desenvolvimento de uma grande quantidade de novos produtos. Naquele momento,

no plano global, os laboratorios farmacéuticos incorporaram o processo de integragao vertical,

* A época. o Brasil. como signatario da Convencdo de Paris de 1883 que regulamentou pela primeira vez o tema das
patentes em ambito internacional. reconhecia patentes para produtos e processos farmacéuticos. Mas o inventor que
recebia uma patente em qualquer pais tinha o prazo de um ano para registra-la nos demais paises de seu interesse e,
se ndo o fizesse, a patente passaria ao dominio publico nos paises ndo procurados. Como o Brasil. em geral, nfo era
considerado um mercado prioritario para o depdsito de patentes, grande parte das patentes existentes no mundo caiu
sob dominio publico (Chaves e outros, 2007).



associando a produgdo de matérias-primas a pesquisa e desenvolvimento (P&D) de novos
produtos, a formulagéo e a comercializagao (Bermudez, 1995).

As empresas farmacéuticas brasileiras seguiam o padrdo tecnologico dos produtos
biologicos, um segmento no qual as grandes empresas estrangeiras nao tinham presenca
significante (Ribeiro, 2001). E, embora tenham atingido exceléncia nesse padrdo ao combinar
ciéncia e produgdo, a mudanca de paradigma dominante transformou radicalmente as
possibilidades da industria farmacéutica local, elevando sua dependéncia em relacdo a industria
quimica e petroquimica internacional, uma vez que o pequeno parque industrial quimico
brasileiro estava relacionado aos recursos naturais (Frenkel e outros, 1978). Assim, o auge da
industria farmacéutica no Brasil ocorreu na década de 1930, porém o fato desse desenvolvimento
ter ocorrido sem a necessaria infra-estrutura da indudstria quimica, ndo permitiu uma efetiva
integracdo e verticalizagdo de suas empresas, como ocorrera nos paises mais desenvolvidos

(Bermudez, 1995).

3. Da formacido do complexo quimico no Brasil
A industria farmacéutica, sob o paradigma tecnologico que emergiu, € uma importante

consumidora de produtos da industria quimica, sobretudo do segmento de quimica fina’. Essas
industrias, ao menos no plano global, se caracterizam por serem baseadas em ciéncia, ou seja, 0s
mecanismos de busca, em termos de conhecimento basico, e os processos de selecdo estiao
centrados principalmente em atividades de pesquisa e desenvolvimento. representadas na figura
do laboratério interno as empresas.

A industria de quimica fina é o elo mais dinamico do complexo quimico. Esse segmento ¢
constituido por setores que requerem a atividade mais intensa de pesquisa e desenvolvimento, nos
quais o processo de inova¢do estd mais orientado para lancamento de novos produtos do que
para o desenho de novos processos. Contudo, é preciso reconhecer a existéncia de uma grande
heterogeneidade na industria de quimica fina, sendo que a importancia dos esforgos de pesquisa,

desenvolvimento e inovagao diferenciada entre os diferentes setores que a compoe.

3 Remete a uma denominac&o surgida ao final da década de setenta para englobar alguns setores intermediarios de
sintese (insumos para setores dentro do complexo quimico, como produtos clorados, produtos nitrados,
sulfonamidas, amidas complexas etc.) e setores de especialidades quimicas (insumos para industrias de consumo
tinal. como farmoquimicos. defensivos agricolas, aditivos para alimentos, plastificantes, corantes etc.). Caracteriza-

se pela producéo de compostos de elevado valor unitario em pequenas ou médias escalas de producéo.



O complexo quimico brasileiro é relativamente novo e, desde sua conformacio, tem

como caracteristica marcante a baixa participacdo da industria local nos setores de quimica fina.

Teixeira (1983) descreve quatro etapas fundamentais do desenvolvimento do complexo quimico

brasileiro:

1.

)

Década de 1950: instalacdo de algumas empresas isoladas no segmento de produtos finais,
como tintas, solventes, graxas, lubrificantes, medicamentos e detergentes, sendo a maioria
subsidiaria de empresas estrangeiras. Nesta etapa ocorre o ingresso de alguns grandes grupos
multinacionais da quimica, como a Union Carbide, Monsanto, Rhoune Poulanc, Dow
Chemical. Este impulso se deu em consonancia com o processo de expansdo da economia
brasileira ditado pelo Plano de Metas durante o governo de Juscelino Kubistcheck.

Fim da década de 1960: com a criagdo da Petrobras Quimica (Petroquisa), em 1968, - a
empresa petroquimica da Petrobras, tem inicio a implantacdo dos segmentos primarios da
industria quimica no Brasil. Até entdo, a promogio do desenvolvimento industrial por parte
do Estado praticamente ndo havia consideragdo a industria quimica, estando limitado a
algumas unidades de fertilizantes da Petrobras. Além disso. havia algumas filiais de empresas
estrangeiras produtoras de resinas termoplasticas, localizadas no que futuramente viria a
constiuir o polo petroquimico de Cubatao (SP). Com a Petroquisa, houve uma intensificacao
das atividades das empresas existentes e a criagdo de novas empresas em Cubatio. Além
disso, deu-se inicio a implementag¢do do polo petroquimico do Nordeste, com a criacdo da
Petroquimica Unido, em 1971, no estado da Bahia. Esse periodo marcou uma expansio
acelerada do setor quimico basico (tais como eteno, propeno, butadieno etc) e as empresas
nacionais também vieram a participar das associagdes com grupos estrangeiros, estabelecendo
as primeiras empresas sob o modelo tripartitie. Contudo, essa relagdo se marcou pela
aquisicao de tecnologia através da negociacdo ou licenciamentos de pacotes fechados ou pela
transferéncia de simples processos produtivos das multinacionais a suas filiais, com pouca ou
nenhuma capacitagdo tecnologica da industria local.

Segunda metade da década de 1970: Com a expansdo do pdlo petroquimico do Nordeste,
observou-se um esforco no sentido de um processo de integragao vertical “para tras”, o qual
se propunha a atingir os setores de segunda gerac¢ao dentro do complexo quimico - sobretudo
os intermediarios organicos percussores, como benzeno, tolueno, anilinas, formaldeido. fenol,

oxido de eteno etc..



4. Inicio da década de 1980: Nessa etapa houve a implementagéo do polo petroquimico do Rio
Grande do Sul. contemplando a instalagdo de plantas produtoras de quimicos basicos.
Contudo, diferentemente das outras etapas, verificaram-se algumas politicas que deveriam
estimular uma maior participag¢do do capital privado nacional e que visavam um processo de
transferéncia de tecnologia mais amplo das empresas estrangeiras em seus licenciamentos as
empresas nacionais. A maior inser¢do das empresas nacionais, embora ainda em carater
marginal, esteve mais direcionada a aspectos relativos a engenharia de detalhe, 4 montagem
de equipamentos e a incorporacdo da industria de bens de capital a producdo de
equipamentos.

Quanto a estrutura¢ao industrial, ao final dessas quatro etapas, tinha-se no Brasil um
complexo quimico relativamente bem desenvolvido nos quimicos basicos e nos produtos finais,
comec¢ando a expandir-se para o segmento de intermediarios percussores. No entanto, permanecia
uma lacuna constituida pela inexisténcia dos elos finais do segmento de intermediérios de sintese
e dos setores de especialidades quimicas.

Do final da Segunda Guerra Mundial até o final da década de 1960, o setor farmacéutico
brasileiro ndao foi objeto de politicas publicas que visassem seu desenvolvimento cientifico e
tecnologico. Embora tenha sido promulgado, em dezembro de 1945, o Cédigo de Propriedade
Industrial que, dentre outras alteragdes, promoveu a exclusao da patenteabilidade de invengdes
relativas a produtos farmacéuticos, bem como de matérias ou substancias obtidas por meio de
processos quimicos, tal politica ndo foi associada a uma politica setorial robusta no que se refere
as diretrizes do governo para esse setor industrial (Bermudez, 1995).

Conforme exposto acima, apenas a partir da década de 1970 que se verificam esfor¢os no
sentido de criar competéncias nas areas da industria que quimica que, crescentemente, assumiam
maior importancia para a industria farmacéutica. Assim. a trajetéria aparentemente vigorosa que
os laboratoérios nacionais delinearam nos anos iniciais de formacao da industria ndo encontrou
folego para ser continuada e o grau de defasagem em relacao ao setor em nivel global aumentou
progressivamente.

A inflexao dessa trajetoria foi reforgada pela adocao de medidas e planos economicos que
fomentaram a entrada de capital estrangeiro com o qual a industria de capital nacional nao estava
apta a concorrer (Frenkel e outros, 1978; Bermudez, 1995; Ribeiro, 2001). As décadas de 1940 e

1950 representaram a jun¢do da politica desenvolvimentista com o estimulo a entrada de capital
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estrangeiro, coincidindo com os inferesses expansionistas do complexo farmacéutico
internacional. O ingresso de empresas farmacéuticas transnacionais no Brasil foi de tal magnitude
que, ao final da década de 1950, havia se modificado totalmente o perfil de mercado e os niveis
de consumo locais (Taques Bittencourt, 1961:; Bermudez, 1995).

Pelas datas de fundagdo das filiais de empresas estrangeiras no Braisl, observa-se que
dentre as vinte maiores firmas farmacéuticas estadunidenses atualmente no pais, quatorze
entraram depois de 1945 trés antes da década de 1940 e trés durante a Segunda Guerra Mundial.
Soma-se que a grande maioria das empresas européias tradicionalmente importantes no setor
quimico-farmacéutico, ja haviam se estabelecido no pais em épocas anteriores como, por
exemplo, Bayer, Rhodia, Beecham, Merck, Roche e Ciba, sendo que algumas delas sé iniciaram
a producao de medicamentos apos 1945 (Frenkel e outros, 1978).

Sem necessidade de muita sofisticacdo e de controle de qualidade o processo de
industrializagdo no Brasil ndo teve influéncia direta em promover a pesquisa cientifica e
tecnologica. Baseada na importacdo de tecnologia e de técnicos estrangeiros, a industrializagio
por substitui¢do de importagdes foi movida por propésitos imediatistas, voltados para o aumento
rapido da producéao. e prestou pouca atengdo a formacgao de recursos humanos e a realizacao de
pesquisas. Os institutos pertencentes a esfera biomeédica e agricola eram das poucas instituigdes
que cultivavam alguma ciéncia e, mesmo assim, apenas se bem sucedidos no seu atendimento as
necessidades imediatas e enfrentando resisténcia ou mesmo proibigcdo, quanto a realizagdo de
pesquisa basica, como ocorreu no Instituto Ezequiel Dias, em Minas Gerais, e no Instituto
Agronémico de Campinas, por exemplo (Motoyama, 1984).

As medidas de estimulo a entrada de capital estrangeiro que caracterizaram a politica
economica executada na década de 1950 contribuiram decisivamente para o processo de
desnacionalizacdo da industria farmacéutica brasileira e na promocéo de uma maior dependéncia
nacional na producdo de insumos farmoquimicos. Dentre essas medidas, destacam-se dois
instrumentos da politica economica: as medidas 70 e 113 da Superintendéncia da Moeda e
Crédito (Sumoc) (Taques Bittencourt, 1961).

A Instrugdo 70, de 15/10/1953. instituiu taxas multiplas de cambio, diferenciando os
produtos em cinco categorias, incluindo os produtos e insumos farmacéuticos entre aquelas de
taxas mais baixas (Besserman Vianna, 1989). Esse instrumento favoreceu a importacao de

matérias-primas farmacéuticas, sobretudo pelas empresas transnacionais (Bermudez, 1995)
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A Instrugdo 113, de 17/01/1955, por sua vez, tornou mais dificil para as empresas
nacionais mobilizarem os recursos necessarios para entrar no campo da produgido basica. Essa
medida permitia a importagdo de maquinas e equipamentos na base das taxas de cambio livre e
que eram na época 30% mais baixas do que as cotagdes do dolar-importagao. Contudo, a situacao
financeira na maioria dos laboratérios nacionais era precaria, tornando impraticavel sua
participacdo nos leildes de divisas para realizar essas importacdes. Sendo assim, para que fosse
possivel se beneficiar desse instrumento — importante no que se refere a atualizacao tecnoldgica
das instalagcdes fabris — parte dos laboratorios nacionais precisou associar-se as empresas de
capital estrangeiro, pois nao havia financiamento industrial em moldes satisfatérios nem para a
movimentagao normal da produgao, nem para os equipamentos das fabricas (Taques Bittencourt,
1961).

A Tabela 1.1 evidencia o processo agudo de desnacionaliza¢do do parque industrial
farmacéutico brasileiro. Em 1957, constavam cinco laboratorios nacionais entre as vinte maiores
empresas do mercado brasileiro. Em 1960, esse niimero caiu para quatro e, em 1975, se reduziu
para uma tnica empresa (Bermudez, 1992). Em 1985, dentre os 50 maiores laboratérios — o que
representava 84% do mercado brasileiro — apenas cinco eram de capital nacional e os 15 maiores
laboratorios nacionais respondiam apenas por cerca de 11% do faturamento total da industria

(Gerez e Pedrosa, 1987).

Tabela 1.1
Ano Participacio dos laboratérios estrangeiros no
mercado farmacéutico nacional
1945 30%
1950 45%
1960 70%
1970 75%
1980 80%
Fonte: Bermudez, 1992.

Entre 1958 e 1972, 43 empresas nacionais foram incorporadas por capital estrangeiro,
sobretudo estadunidense (Bermudez, 1992). Empresas que haviam obtido relativo sucesso, como

o Instituto Pinheiros e a Laborterapica, foram incorporadas por grupos estrangeiros que. ao
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concretizarem a compra dos laboratorios nacionais, deixaram de produzir a linha de
medicamentos até entdo existente. Além disso, os antigos donos — em muitos casos cientistas
qualificados — foram afastados, reduzindo significativamente a competéncia cientifica e
tecnologica da industria local (Ribeiro, 2001).

As empresas estrangeiras pouco ou nada acrescentavam do ponto de vista tecnologico.
Por um lado, ndo houve necessidade de pesquisa para o funcionamento dessas empresas,
tampouco incentivos para a formacao de pessoal cientifico ou técnico. Tudo era importado e o
que pretendiam do técnico nacional era que controlasse a producido. Com isso observou-se um
constante afluxo de bons pesquisadores, sobretudo funcionarios estatais, para cargos puramente
rotineiros nas filiais de empresas estrangeiras (Taques Bittencourt, 1961). Por outro lado, a
producao de insumos farmacéuticos — o cerne do paradigma tecnoldgico vigente — estava
concentrada no pais de origem dessas empresas. Sendo assim, a internacionalizagcdo do mercado
brasileiro de medicamentos ndo foi acompanhada de qualquer tipo de contrapartida em
capacitacio farmoquimica (Gerez e Pedrosa, 1987).

Considerando a falta de uma industria quimico-farmacéutica para a produgio de matérias-
primas e sem pessoal técnico especializado para a permanente atualizacao cientifica, Bermudez
(1995), citando Palacios (1962), caracterizou a industria farmacéutica brasileira do inicio da
década de 1960 como uma “pseudo-industria”, ocupada meramente em manipular matérias-

primas importadas.

4. A tentativa de verticalizacio
Entre o final da década de 1960 e meados da década de 1980, houve diversas politicas

publicas com o intuito de proporcionar o desenvolvimento enddégeno de farmacos e de
capacitacao tecnologica da industria farmacéutica brasileira, de modo a reduzir a dependéncia
externa, bem como de politicas que visassem ampliar o acesso da populagdo aos medicamentos
mais essenciais.

Rebougas (1997) aponta que houve uma fase em que a legislagdo conviveu com medidas
esparsas (1869-1982); e outra bem distinta, composta de varios instrumentos articulados,
inclusive maiores recursos para financiamentos de P&D (1983-1990). A autora ressalta que sao
observadas diferencas significativas tanto em termos de esfor¢os inovativos empreendidos pelas

firmas e instituigdes de pesquisa, quanto com relacio a influéncia da legislagdo nesses processos.



Em outubro de 1969 foi promulgado um Decreto Lei segundo o qual estendeu-se a
proibicao de concessao de patentes aos processos de obtengéo ou de modificag¢do das substancias,
matérias-primas ou produtos quimico-farmacéuticos. E, em 1971, foi instituido um novo Caédigo
de Propriedade Industrial que manteve o veto para a concessdo de patentes para substancias,
matérias ou produtos quimico-farmacéuticos e medicamentos de qualquer espécie, assim como
para os respectivos processos de obtencao e modificacéo.

A excecdo patentaria foi o instrumento prevalecente na primeira fase das politicas mais
ativas. Conforme os Anais da Comissao Especial que apreciou o Projeto de Lei (Camara dos
Deputados, 1971:216, citado em Rebougas 1997), a manutencao do dispositivo legal que abolia a
patenteabilidade de processos e produtos farmacéuticos visava melhorar as condigoes de
competicdo dos laboratorios nacionais, possibilitando a diminui¢do dos custos de producdo
através da importacao de insumos fabricados em paises onde nao havia privilégio patentario.

Frenkel e Ortega (1987) apontam que as barreiras vigentes na indudstria farmacéutica
brasileira no pds-guerra, ou seja, o hiato tecnologico criado pela nova tecnologia existente e a
capacitacdo vigente no pais, foram contornadas devido a difuszo internacional da nova tecnologia
em paises com legislagdo patentaria permissiva — caso da Italia, Japao, Espanha, Hungria,
Bulgaria, Roménia, dentre outros — permitindo que novas empresas ali instaladas ampliassem a
oferta e, conseqiientemente, a disponibilidade dos principais farmacos a pregos acessiveis no
mercado internacional, reforcando a dependéncia de importagdes da industria brasileira. A
dependéncia com relacdo a importacao pelas filiais das empresas multinacionais dos principios
ativos das suas matrizes somou-se uma outra dependéncia: a de substancias farmoquimicas de
paises com excegao patentaria.

Com isso, segundo os mesmos autores, as principals empresas nacionais concentraram
seus investimentos na ampliacao e melhoria das técnicas de marketing e das equipes de vendas,
conseguindo, assim, a partir do final da década de 1960 e durante a década de 1970, atingir
desempenho a altura do padrao das filiais de empresas estrangeiras, ampliando suas parcelas de
mercado e consolidando posi¢des economicas e financeiras razoaveis. Na mesma linha, Frenkel e
outros (1978) expuseram que as empresas nacionais se encontravam capacitadas mediante o

direcionamento de seus esfor¢os para o langamento constante de novas especialidades
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farmacéuticas, fazendo uso do registro por similaridade’. O mesmo autor afirma que esse fato
levou a que diversas firmas nacionais apresentassem taxas de crescimento superiores as das
maiores empresas transnacionais que atuavam no mercado brasileiro.

Na segunda metade da década de 1970, os quinze principais laboratorios nacionais
operavam com produtos similares, importando farmacos do exterior e competindo com as
subsidiarias estrangeiras dentro dos mesmos padrdes, ou seja, através de pesados investimentos
em vendas e publicidade. Essas empresas nacionais atingiram um nivel de organizagao que lhes
permitiu acompanhar os principais lancamentos em nivel internacional. Existiram casos,
inclusive, de uma empresa nacional lancar um novo produto no Brasil antes mesmo de a empresa
responsavel pela inovagado (Frenkel e Ortega, 1987).

Frenkel e outros (1978), analisando a estrutura de custos na industria farmacéutica, no
periodo 1971 a 1975, verificaram ainda que as despesas com distribui¢do e vendas aumentaram
de 28.92 para 34.89% na composi¢do de custos das empresas privadas de capital nacional. Além
disso, na década 1970, era estimado que houvesse no Brasil um representante de laboratoério para
cada trés médicos, muito distante do observado em outros paises, como EUA (1:14), Finlandia
(1:17). Inglaterra (1:18), Suécia (1:24) e Noruega (1:32). Essas evidéncias’ reforcam o argumento
de que o investimento do empresariado local tendeu a priorizar a consolidacdo de suas marcas
junto a classe médica e a outros profissionais de saude (Bermudez, 1992). Em outras palavras, ao
mimetizar a estratégia empregada pelas filiais de empresas estrangeiras instaladas no Brasil, os
laboratorios farmacéuticos nacionais deslocaram parcela significativa de seu faturamento para a
promog¢do de vendas, reduzindo ou eliminando por completo os esforgos em pesquisa,
desenvolvimento e produgéo de farmacos (Documento da Alanac, 1987).

No tocante ao perfil do consumidor brasileiro, este pode ser dividido em trés grupos

(Ministério da Saude, 1998):

* A figura do medicamento similar surgiu em decorréncia da Lei 6360/76. a qual. no paragrafo tnico do art. 20,
dispos que ficava assegurado o direito do registro de medicamentos similares a outros ja registrados, desde que
possuissem o mesmo farmaco., mesma concentracdo, forma farmacéutica, via de administracdo, posologia e
indicacdo terapéutica do medicamento de referéncia. Contudo, ndo tinham sua bioequivaléncia com o medicamento
de referéncia comprovada.

’ Sobretudo se considerarmos que, segundo a Organizacdo Mundial de Satde, o Brasil apresenta 1.2 médicos para
cada 1.000 habitantes, enquanto EUA, Finlandia, Inglaterra. Suécia e Noruega apresentam, respectivamente 2.6: 3.3:
2.3: 3.3 e 3.8. Enquanto o pais possui uma quantidade de médicos entre cerca de duas e trés menor do que esses
paises. o nimero de representantes de vendas oscila entre cinco e dez vezes maior no caso brasileiro.
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1) formado pelas familias com renda acima de dez salarios minimos, que corresponde a
15 por cento da populagao, consome 48% do mercado total e tem uma despesa média
anual de 193,40 ddlares per capita;

11) apresenta uma renda entre quatro a dez salarios minimos, que corresponde a 34% da
populacéo, consome 36% do mercado e gasta, anualmente, em média, 64,15 dolares
per capita,

1) tem renda de zero a quatro salarios minimos, que representa 51% da populacao,
consome 16% do mercado e tem uma despesa meédia anual de 18.95 ddlares per
capita.

Observamos assim, que, embora extremamente concentrado, o perfil de consumo de
medicamentos no Brasil permitia que as principals empresas nacionais, ao concentrar esforgos e
recursos em ativos comerciais para consolidar suas marcas junto a classe médica, formatassem
sua estratégia visando atender ao mercado das familias mais ricas.

Para os mdividuos pertencentes as duas faixas de renda inferiores, a oferta gratuita nos
servigos publicos de satude representa a principal — sendo a unica — via possivel de acesso aos
remédios. A Constituicao de 1988 tornou um dever do Estado assegurar aos cidadios a
“acessibilidade a remédios”, através de politicas e programas de saide, para o que é
indispensavel implementar uma politica de assisténcia farmacéutica consistente, com
disponibilidade e gratuidade (Marques, 2002).

Embora a garantia de acesso tenha sido institucionalizada apenas no final da década de
1980, a preocupacao do Estado em prover acesso a medicamentos as classes mais pobres € mais
antiga. Por exemplo, a instituicdo de uma relacdo de medicamentos essenciais no Brasil, em
1964, foi uma iniciativa pioneira, dado que ocoireu cerca de quatorze anos antes de a
Organizagao Mundial de Satide formular essa proposta pela primeira vez (Bermudez, 1995). Uma
importante iniciativa para melhor distribuir esses medicamentos essenciais a uma maior parcela
da populagdo concomitantemente a capacitacdo tecnolodgica da industria local foi a Central de
Medicamentos.

A Cenftral de Medicamentos (CEME) foi instituida como orgao da Presidéncia da
Republica, em 1971, e sua fungao era regular a producao e distribuicdo de medicamentos dos
laboratorios farmacéuticos subordinados ou vinculados aos ministérios. Entre seus objetivos

especificos destacam-se o levantamento da capacidade de producdo dos laboratérios
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farmacéuticos, estrutura de custos, racionalizar as categorias basicas de medicamentos por
especialidades, incrementar a substituigdio de importagdes de matérias-primas, promover
incentivos para o desenvolvimento de pesquisas cientificas, organizar eventos cientificos,
organizar e coordenar um mecanismo de distribui¢do de medicamentos em todo o pais. Possuia,
inclusive, um Subsistema de Pesquisa Cientifica, cujas fungdes eram o planejamento e
desenvolvimento de pesquisas puras e aplicadas na area de producdo de medicamentos, a
permanente atualizacdo da farmacopéia brasileira e o incentivo a programas de aperfeicoamento e
especializacao de técnicos e cientistas (Bermudez, 1992).

Em 1974, a CEME passou a ser vinculada ao Ministério da Previdéncia e Assisténcia
Social. Com isso, sua funcdo ficou restrita a distribuicdo de medicamentos e, em 1975, a
promocao e coordenacdo das atividades destinadas ao desenvolvimento tecnolégico do setor
quimico-farmacéutico, junto com os respectivos recursos, foram transferidos ao Ministério da
Industria e do Comeércio, através da Secretaria de Tecnologia Industrial. Posteriormente, o
Decreto 75.985. de 17 de julho de 1975, determinou como fun¢io da CEME o fornecimento dos
medicamentos essenciais a pregos acessiveis ou a titulo gratuito. Essa seria uma evidéncia do
esvaziamento da proposta original da CEME, bem como das pressdoes do empresariado e da
oposi¢ao entre as necessidades da Politica de Saude e os determinantes da Politica Industrial
(Bermudez, 1992).

Na ocasiao da criagdo da CEME havia duas correntes de orientagéo politica: por um lado,
havia um segmento militar de cunho nacionalista que pregava a independéncia do setor e o néo-
controle internacional, com o Estado controlando o setor privado. E. por outro, a corrente que
pretendia favorecer os interesses do capital privado, sobretudo estrangeiro, através da ampliagcdo
do mercado governamental, adquirindo medicamentos dessas empresas a pregos mais baixos.
Reconhecer a existéncia dessas duas correntes ajuda a compreender os conflitos e oscilagdes que
se verificaram no decurso da histéria da CEME (Bermudez, 1992)

Na década de 1980, a quimica assumiu um papel mais destacado dentro da estratégia de
desenvolvimento industrial no pais. Inspirado nos resultados favoraveis das politicas de reserva
de mercado nas areas de informatica e telecomunicacoes, o Governo Federal passou a considerar
a possibilidade de adotar politicas semelhantes para os setores de quimica fina e de

intermediarios de sintese (Suarez, 1992).
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Em 1978, foi firmado o “Convénio de Cooperacdo Técnica e Financeira para a
Implementagdo da Industria de Quimica Fina”, envolvendo técnicos da Ceme, da Secretaria de
Tecnologia Industrial, do Conselho de Desenvolvimento Industrial, da Petroquisa, da
Financiadora de Estudos e Projetos, entre outros. O objetivo desse convénio era realizar estudos e
identificar as oportunidades de investimentos na area, bem como propor os mecanismos de
incentivo a ocupagao dos espacos identificados.

As medidas implementadas pelo Governo Federal visando a internalizacdo de quimica
fina, privilegiando o capital nacional, foram resultado de uma conjugacao de esfor¢os dependidos
por trés movimentos: um vindo do ramo farmacéutico, outro do petroquimico e, bem mais
defasado no tempo, um terceiro, vindo dos defensivos agricolas. Trilhando caminhos paralelos no
mnicio de suas histérias, os dois primeiros movimentos reuniram-se compulsoriamente em
seguida, sofreram mais a frente um pequeno distanciamento e, apds a segunda metade da década
de 1970, voltaram a convergir (Rebougas, 1997)

Embora tenha existido uma convergéncia — e até mesmo uma complementaridade — entre
as duas estratégias, o analisar-se a capacidade das firmas nacionais de verticaliza¢do voltada para
a producao de matérias-primas farmacéuticas, distinguindo-se as originarias do setor de farmacos
e as originarias da quimica fina, encontra-se diferencas significativas.

As empresas farmacéuticas defrontam-se com maiores dificuldades para verticalizar para
tras. Um obstaculo sério para a atuag¢do destas empresas na area de farmacos esta na dificuldade
de competir em pregos. Devido a sua origem, o padrdo concorrencial que estdo acostumadas
consiste na competicdo atraveés de marketing e de outros esfor¢os de vendas. A entrada num
segmento que exigem preocupacdo com os custos de producdo (rendimento dos processos.
eficiéncia da gestdo), gastos em tecnologia e investimentos em recursos humanos, e que impoe
reducdes de precos para obter fatias de mercado. é dificilmente assimilado por empresas
farmacéuticas (Velazquez Gonzales. 1999).

As empresas quimicas, ao contrario, possuem uma cultura concorrencial mais apropriada
para atuar no setor de insumos. Sua for¢a competitiva ndo esta no marketing mas sim no dominio
da tecnologia, na eficiéncia produtiva e gerencial; e o fato de estarem radicadas em quimicas de
base leva beneficios variados, tais como pessoal relativamente capacitado tanto cientifica quanto
tecnologicamente, similaridades técnicas, experiéncia acumulada no que concerne as estratégias

de investimento, producéo e distribuicdo e maiores investimentos de P&D de novos farmacos. O

18



ponto fraco dessas empresas € precisamente a distancia com relagdo ao mercado final de
medicamentos, que dificulta a comercializacdo dos produtos e a sinalizagdo das tendéncias
terapéuticas, que € muito importante para o lancamento de novos produtos. Dai a preocupagao
com a integracdo para frente (Velazquez Gonzales, 1999).

Do lado da petroquimica, deu-se continuidade ao projeto de integracdo a jusante com a
constiuticdo da empresa Nordeste Quimica (Norquisa) — uma /0/ding composta por um grupo de
empresas do polo petroquimico da Bahia, nas quais a Petroquisa detinha participacao acionaria. O
objetivo da Norquisa era tentar cobrir os elos falntantes nos setores de intermediarios e criar as
condi¢des que permitiriam o desenvolvimento dos diferentes setores de especialidades quimicas.
Sendo assim, instalaram-se as primeiras empresas nos setores de intermediarios de sintese, como
a Carbofina, Carbonor, Nitrocolor, Quimica da Bahia. Quanto aos setores de especialidades, a
estratégia de participa¢do se traduziu na constituicio de algumas empresas nos ramos mais
importantes: farmoquimicos (Nortec), aditivos, corantes e pigmentos (Enia e Nitronor) e
defensivos agricolas (Noragro). Havia ainda uma nona empresa, a Espec, dedicado a industria de
polimeros (Suarez, 1992).

Dando seqiiéncia ao objetivo do trabalho serdo aprofundadas as estratégias relacionadas
aos farmoquimicos, embora se reconhec¢a a existéncia de uma certa complementaridade dos
esforcos em outros segmentos, sobretudo pelo compartilhamento de uma base técnico-cientifica
comum. A empresa Nordeste Tecnologia — Nortec — foi formalmente inaugurada como empresa
privada em dezembro de 1985. Contudo, nos trés anos anteriores, suas atividades ja eram
discutidas e algumas ja eram desenvolvidas em pareceria com a Funda¢do Oswaldo Cruz
(Bermudez, 1995). Originalmente, essa empresa foi concebida para desenvolver novas entidades
quimicas, realizar copia de moléculas ja existentes e desenvolver desenhos de seus processos
(Suarez, 1992). A base para o inicio de suas atividades foi o desenvolvimento em conjunto com a
Fundacao Oswaldo Cruz dos produtos prilocaina, fenitoina e lidocaina e se scale-up para o
processo em escala industrial (Bermudez, 1995).

Desde o inicio da constituicio da Nortec, se previa a aquisicdo de um laboratério
farmacéutico, com o sentido de verticalizar sua producio e, assim. agregar competéncias em
marketing e distribuicdo de modo a atenuar as dificuldades descritas anteriormente. Ao final, a
empresa adquiriu o laboratorio Monsanto-Searle, criando uma nova empresa denominada Biolab,

tendo a Norquisa assumido 80% do capital volante.
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Para falar sobre o caminho de internalizag¢do da industria de quimica fina pela mdustria
farmacéutica na década de 1980 € preciso resgatar a fundacdo da Companhia de
Desenvolvimento Tecnolégico (Codetec), em 1976. Sua concepg¢do — resultado de esforcos
conjuntos de pesquisadores da Universidade Estadual de Campinas e técnicos da Secretaria de
Tecnologia Industrial do Ministério da Industria e Comércio — foi a de uma empresa voltada a
pesquisa, desenvolvimento e adaptacdo de tecnologia e & prestacdo de servigos tecnologicos,
ligada as prioridades estabelecidas pelo Governo Federal. Seu objetivo era o de desenvolver
processos a serem ftransferidos a empresas privadas, contando com recursos financeiros das
esferas governamentais (Bermudez, 1995).

O ingresso da Codetec na area de quimica fina surgiu da determinacdo da Ceme em
desenvolver um programa de capacitacdo para a industria quimico-farmacéutica. Denominado
“Projeto Farmaco”, o programa tinha o objetivo de formar uma equipe apta a fornecer suporte
técnico-cientifico aos laboratorios nacionais de modo a reduzir a dependéncia externa, pois sua
principal preocupagéo era a substitui¢do de importagdes (Rimoli, 1987). O Projeto Farmaco foi
financiado pela Ceme e pela Secretaria de Tecnologia Industrial e, através dele, instalou-se na
Codetec um centro de P&D para a area de processos em quimica fina. O projeto foi contratado
em 1983 e, no ano seguinte, houve a construgdo e a montagem de laboratérios e planta piloto
(Limeira e Rimoli, 1988).

Deram suporte ao Projeto Farmaco os mecanismos de protecdo tarifaria e nao-tarifaria,
instituidos em 1981 pela Comissédo de Politica Aduaneira, e a reserva de mercado proporcionada
pela Portaria n.4, de 1984, e exercida pelo Conselho de Desenvolvimento Industrial. Essa portaria
favorecia que empresas nacionais sintetizassem farmacos localmente, aproveitando o nao
reconhecimento de patentes, e regulamentou a aprovacgao de projetos industriais e sua supervisio,
estabelecendo que qualquer autorizacdo para a producdo de matérias-primas, Insumos
farmacéuticos e aditivos teriam que ser submetidos ao Conselho de Desenvolvimento Industrial e
a Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria. Na sua esséncia, ao estabelecer a obrigatoriedade
de proceder ao registro de matérias-primas, criou uma espécie de reserva de mercado aos
produtores locais (Bermudez, 1995). Teoricamente, a Portaria n.4 dava seguranca para as
empresas investirem em pesquisa e desenvolvimento (Rimoli, 1987:11), pois tinham a garantia
governamental de protecdo de mercado, uma vez que tal instrumento previa, inclusive, a

supressdo de projetos concorrentes (Queiroz e Gonzales, 2001).
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Bermudez (1992), citando Codetec (1987), relata que, no que se refere a capacidade
financeira, os proprios laboratorios nacionais teriam capacidade de levar a cabo projetos de
interesse com recursos proprios. Contudo, mesmo com o conjunto de medidas governamentais
existente, a industria farmacéutica nao logrou éxito no que se refere ao desenvolvimento
cientifico e tecnologico. Queiroz (1993) argumenta que uma das principais razdes para esse
fracasso residiu no comportamento oportunista do empresariado brasileiro que se beneficiou da
reducdo de custos proporcionada, sobretudo, pela possibilidade de copiar produtos ao nio se
reconhecer patentes, simplesmente para aumentar seus lucros, e ndo para fazer o investimento em
pesquisa e desenvolvimento que o Estado esperava.

Como foi apontado, no Brasil, a industria farmacéutica precedeu a industria de insumos
quimicos farmaceéuticos. o contrario do que aconteceu nos Estados Unidos e na Alemanha, onde a
producdo de insumos quimico-farmacéuticos foi uma conseqiiéncia do estagio de
desenvolvimento tecnologico da industria quimica (Bandeira de Mello, 1987). Nunes (1985)
coloca essa precedéncia da produ¢do de bens ao desenvolvimento da tecnologia de projeto de
seus produtos e processos como uma das forgas responsaveis pelo baixo engajamento do setor
produtivo em atividades de pesquisa e desenvolvimento no Brasil. Adicionalmente, aponta que
tal aspecto da industrializagdo brasileira também ajuda a explicar o descompasso entre a oferta e
demanda dos recursos de ensino e pesquisa tecnologica e reforca a mentalidade imediatista e
oportunista de receio de investir no futuro por parte do empresariado local. Talvez revele,
também, uma caracteristica tipica da sociedade brasileira: a preponderancia do consumo sobre
producio e a ilusao de que ele pode ocorrer vigorosamente a despeito das fragilidades dela.

As atividades relacionadas a produgdo de farmacos tém uma baixa relacdo produto-
capital, pois para cada unidade a ser produzida € preciso um investimento muito maior do que no
caso das especialidades farmacéuticas. Frenkel e Ortega (1987) relatam que esse fato foi
apontado como um fator que torna a entrada no segmento de farmacos muito ‘arriscada’ por
todos os laboratérios que eles entrevistaram na pesquisa que realizaram entre 1984-1985
ntitulada Questoes Atuais da Indistria Farmaceutica Brasileira: Uma Visdo do Segmento
Genuinamente Nacional. Isso por que, segundo os mesmos autores, até entdo os maiores
‘investimentos’ que as empresas nacionais tinham que realizar eram na organizagdo de uma

equipe de vendas eficiente. Enquanto a verticalizagdo para tras representava investimentos em
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ativo imobilizado, compra e desenvolvimento de tecnologia, elementos componentes do custo
fixo com retorno num prazo mais longo e com um maior risco associado.

Bermudez (1992), citando Becker (1992), afirma que o ‘nacional-desenvolvimentismo’
aprofundou o processo de substitui¢do de importagdes e acentuou as relagdes de dependéncia
para com a economia mundial. Aponta ainda que mesmo os mecanismos de protecdo como a
reserva de mercado foram utilizados de maneira indiferenciada e burocratica, caracterizando uma
mera tutela publica de grupos empresariais privados e negligenciando a importancia das relacoes
sinérgicas enfre Estado, universidades e empresas como fundamental para o desenvolvimento de
setores tecnologicamente dinamicos.

Gagnin (1987) relata a quase nula absorcao de quimicos e engenheiros quimicos pos-
graduados pelo setor produtivo, o que reflete uma fragil estrutura interna de pesquisa e uma
industria quimica dependente de tecnologias estrangeiras. Adicionalmente, aponta que o
alheamento das atividades de pesquisa nos ramos industriais brasileiros seria decorrente da
desarticulagdo histérica entre as politicas de ciéncia e tecnologia e as politicas econémica e
industrial.

Dentre as razdes para marcante desarticulagdo entre a politica econdémica e a politica
tecnologica nos paises periféricos, Guimaraes (1984) destaca que a primeira ramifica-se em
grupos de politicas de curto e longo prazo, que, embora devessem se articular, em geral se
encontram desbalanceadas, pois o foco imediatista tende a prevalecer nessas economias. Isso se
reflete no fracasso das politicas tecnologicas, ja que estas tém pouco sentido num enfoque de
curto prazo, pois o longo prazo € seu marco de referéncia. Dentro dessa otica, a politica
tecnologica deveria estar voltada para a abertura de espacos e superacdo de barreiras que
enrijecem, limitam e condicionam os possiveis caminhos do processo de desenvolvimento,
atrelando-se, assim. ao exercicio de opgdes de politica econdmica em um horizonte de longo
prazo.

Porém, no caso brasileiro, tais politicas se caracterizaram pela permissividade de suas
medidas, tanto no que se refere & importagao indiscriminada de tecnologia sob a forma de ‘caixa-
preta’, como no tocante a abertura do mercado interno as transnacionais quimico-farmacéuticas.
O modelo de desenvolvimento sécio-econémico adotado foi determinado pela visdo de curto
prazo e um de seus reflexos é o distanciamento das universidades e centros de pesquisas das

empresas nacionais (Gagnin, 1987).
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Motoyama (1984) argumenta que a persisténcia do pensamento de curto-prazo na
realidade brasileira teria sido heran¢a da colonizagdo portuguesa, pois o fardo do mercantilismo e
da Contra-Reforma fez com que nossos colonizadores sucumbissem ao fascinio enganoso do
imediatismo. O autor relata a negligéncia histérica do Brasil para com as areas técnicas e
cientificas ao expor simbolicamente que. em 1882, quando o Imperador D. Pedro II solicitou uma
pequena verba para observar a passagem de Vénus pelo disco solar houve uma contestagdo geral,
tanto da imprensa quanto do Parlamento. Cita, inclusive, uma charge publicada ridicularizando o
Imperador na qual ele se encontrava caido no fundo de um pogo por estar entretido com a
observacio de uma moca sedutora, chamada Vénus.

E o Estado brasileiro no transcurso do desenvolvimento da industria farmacéutica local fo1
inabil em moldar uma trajetéria que efetivasse a ciéncia e a tecnologia como motores de seu
progresso. Bermudez (1995), ao analisar a industria farmacéutica brasileira, verificou que um
ponto comum em todas as propostas ou formulagdes de politica de medicamentos no pais era a
reducdo da dependéncia externa. Contudo, a constitui¢io de uma politica tecnoldgica para a
capacitacdo em quimica fina deveria atentar tanto para a interagao dos agentes de pesquisa com o
setor produtivo, bem como para a delimitacao e seqiienciamento de acoes dos diferentes agentes
de governo.

Bermudez (1995), citando Frenkel e Silva (1990), ressaltou a existéncia de dois grandes
conjuntos de produtos farmoquimicos. O primeiro, denominados commodities, remete a produtos
relativamente antigos, com mercado de especialidades farmacéuticas consolidado, com patentes
extintas ou em vias de extingdo, precos estaveis e disponibilidade alternativa no mercado
internacional. O segundo conjunto representa as new entities e € constituido por produtos
langados mais recentemente em seus paises de origem, ainda sob protecdo de patentes, com
mercados restritos mas com elevadas taxas de crescimento, com pouca ou nenhuma
disponibilidade internacional e com alto valor unitario.

Em 1988, se o Brasil reconhecesse patentes, apenas 3% dos produtos aqui
comercializados estariam protegidos (Gerez e Pedrosa, 1988). As politicas empregadas no Brasil,
ao focarem nos produtos mais consumidos e, por conseguinte maiores responsaveis pela
dependéncia externa, priorizaram os farmacos do primeiro grupo. De certo modo, as politicas

direcionaram esfor¢os em substituir importagdes de produtos economicamente inviaveis, pois,



para esse grupo de produtos, ndo dava para competir por pregos com os fornecedores ja
estabelecidos no mercado internacional (Pacheco, 2008).

Na mesma linha, Frenkel e outros (1978) relataram que um dos motivos da inexisténcia de
atividades de desenvolvimento de farmacos no Brasil, mesmo com uma politica voltada ao
desenvolvimento tecnolégico do setor farmacéutico brasileiro, era a relativa facilidade com que
as copias podiam ser encontradas no exterior a precos competitivos, devido a difusdo
internacional da tecnologia. Observamos, assim, um erro na conducéo das politicas, pois as
empresas nacionais teriam maior margem para atuar se os incentivos para capacitar a industria
tivessem sido direcionados a segunda categoria, de maior valor unitario, aproveitando-se do
periodo de excecao patentaria.

Outra questdo remete ao fato de que a demanda potencial de farmacos no Brasil
apresentava um perfil problematico. Os mercados reais para farmacos correspondiam, a principio,
aos mercados controlados pelas empresas nacionais e, portanto, tornam-se relevantes para
viabilizar a produgdo de matérias-primas por um segmento nacional (Frenkel e Ortega, 1987)
Isso porque cerca de 84% do mercado farmacéutica nacional eram controlados por empresas
estrangeiras que néo tinham o interesse de romper a relacdo de compras que detinham com as
matrizes.

Sendo assim, a interferéncia do Estado se fazia importante e necessaria, seja através de
seu poder de compra, seja através de barreiras alfandegarias. de modo que as empresas nacionais
conseguissem vender seus produtos. Porém, como vimos, a politica de saide e de acesso a
medicamentos no Brasil também — e talvez inevitavelmente, nesse caso — priorizou a redugao de
custos, reduzindo drasticamente a capacidade de as empresas nacionais em suprir o Governo
Federal com os medicamentos essenciais que ele buscava.

Além disso, o programa de pesquisa e desenvolvimento empreendido pela CEME
constituia em uma iniciativa isolada e direcionado apenas ao setor de medicamentos,
negligenciando a ligagdes estreitas entre as rotas de sintese dos farmacos e intermediarios
farmacéuticos e dos insumos que compdem produtos agricolas, alimenticios, cosméticos, tintas,
corantes e pigmentos (Bermudez, 1992). Perdeu-se, assim, uma oportunidade de atrelar o
desenvolvimento da industria de quimica fina as necessidades locais da base industrial brasileira,

uma vez que esses outros setores se encontravam mais bem desenvolvidos no pais e possuiam
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maior potencial de demandar os insumos e conhecimentos envolvidos enquanto o parque

industrial farmacéutico nio se encontrasse estruturado.

5. Discussio e Conclusoes

No inicio de seu processo de desenvolvimento, a industria farmacéutica brasileira dava
mostras que tinha um futuro promissor, com empresas nacionais bem-sucedidas e atreladas a
mstituicdes de ciéncia e tecnologia. Contudo, dois fatores se demonstraram cruciais para alterar
diametralmente a trajetoria desse setor em nosso pais.

O primeiro foi a alteracdo do paradigma tecnolégico de produtos biolégicos para outro
mais atrelado a sintese quimica. Como o Brasil ndo possuia uma base industrial minimamente
desenvolvida mnesse setor, observou-se uma incapacidade de as empresas nacionais
acompanharem a fronteira de conhecimento técnico-cientifico industrial, resultando em uma
crescente defasagem tecnoldgica da industria local.

O segundo foi a auséncia de politicas que visassem proteger e fortalecer as empresas
locais frente a essa mudanga de paradigma, somada as politicas de desenvolvimento industrial,
nas quais se optou preferencialmente pelo fomento ao capital estrangeiro (e, portanto, pela
aquisicao de pacotes tecnoldgicos do exterior). Ao buscar uma industrializacdo mais intensiva e
acelerada para o pais, prescindindo de uma vinculagdo continua e estreita entre os sistemas de
educacdo, pesquisa e producdo, inibiu-se o desenvolvimento de tecnologias autoctones. Esse
processo de evolugdo culminou em uma industria farmacéutica concentrada na produgéo e
comercializacdo de especialidades farmacéuticas, alijjando de sua cadeia as atividades mais
intensivas em conhecimento cientifico e tecnologico, a saber: pesquisa, desenvolvimento e
producao de farmacos.

A analise realizada por Rebougas (1997) aponta que, em linhas gerais, houve um avango
no grau de verticalizagdo da industria farmacéutica brasileira até 1986, seguido por um periodo
de certa estagnacgio e com o inicio da reversio desse processo em 1989. Assim, a autora conclui
que o objetivo primeiro da Politica Industrial de integrar a produgdo interna mediante o
incremento da fabricacdo de produtos intermediarios comuns a todos os ramos da quimica fina
ficou distante de ser atingido.

As disputas politicas em tomo da CEME, conforme exposto, tratavam sobre o
estabelecimento de fronteiras de atuagéo do Estado. E ambas sucitavam um embate cruzado de

defesa de interesses envolvendo o Estado e a industria privada, o capital privado nacional e



estrangeiro e 6rgdos governamentais. Contrarios a interferéncia do Estado na estrutura produtiva
— como o modelo Noquisa-Nortec-Biolab — aliavam-se ao capital nacional e multinacional.
Embora as pressoes partissem efetivamente do tultimo grupo, aos dois interessava ter a CEME
como um o6rgao aquisidor de suas produgdes. O capital estrangeiro também reagia contra o
programa de desenvolvimento tecnoldgico. pois ndo queria que houve mudanca nas fatias de
mercado, enquanto o capital nacional pleiteava tal intervencao, sobretudo pelo modelo CEME-
CODETEC.

Embora houvesse esse conflito de interesses em termos de qual caminho de politica
deveria ter sido priorizada, ndo nos parece que essa tenha sido causa primaria do fracasso das
politicas. Rebougas (1997) aponta que o movimento no sentido de uma maior integracao vertical
a montante esbarrou, principalmente, no baixo interesse da maior parte das empresas. Por um
lado, algumas empresas nacionais que mantinham acordos duradouros com seus fornecedores e
ndo projetavam mudancas em suas condutas sO6 viram vantagens em integrar em razdo e na
medida exata em que os impactos da politica as pressionaram ou as estimularam nesse sentido.
Deste modo, procuraram defender-se de ameagas as posi¢des conquistadas ou buscaram
aproveitar os estimulos para capacitarem-se minimamente em processos de sintese e
diversificarem suas linhas de producado: mas também amparam-se nas distor¢des vigentes nos
mecanismos de gradacao tarifaria (que beneficiava a importacdo de intermediarios de sintese
associados a producdo de principios ativos com baixo graude de nacionalizacdo) para
empreenderem uma verticalizagdo de “fachada™ Por outro lado, as empresas mais dinamicas,
cujas estratégias visavam ampliacdes na dire¢do dos mercados de produtos mais novos, apoiadas
na politica protecionaista, procuraram aumentar o grau de verticalizacdo até o ponto em que
verificaram solucionados os riscos presentes e futuros na disponibilidade de matérias-primas e
verificaram ndo ser vantajosa a opcao de integrar, dada a rentabilidade dos processos, capacidade
de diversificacdo, tamanho dos mercados etc.

As politicas publicas empreendidas ndo foram capazes de induzir o empresariado local a
engajar-se em atividades cientificas e tecnologicas, até mesmo porque nao previam o
cumprimento de metas quantitativas ou de outras contrapartidas nesse sentido. Embora durante a
década de 1980 tenha havido uma intensificacdo da capacidade tecnoldgica interna, parcela
consideravel das empresas nacionais que investiram em P&D acumularam conhecimentos

tecnologicos vinculados as atividades de absor¢do, adaptagdo e melhorias de processo de
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fabricacdo de produtos mais antigos, ndo protegidos por patentes, ou de pesquisas de novas
aplicagdes (Rebougas, 1997). Foram poucas empresas nacionais que adotaram a estratégia de
empreender esfor¢os mais intensos e rotineiros em P&D, perseguindo o langamento de produtos
com maior contetido tecnoldgico. Segundo Frenkel (1990), grande parte das empresas nacionais
de maior porte nao possuiam estrutura de suporte suficiente para transformar as atividades de
geracdo e incorpora¢do de conhecimentos tecnolégicos em procedimentos regulares e situavam a
faixa de gastos em P&D em niveis inferiores a 2% do faturamento. Explicavam tal conduta tanto
o fato de haver no mercado mundial um “estoque de tecnologia de produtos commodities™ a
pregos acessiveis e suficiente para sustentar langamentos por um periodo de dez anos, as restritas
condi¢des financeiras dessas empresas e, principalmente, a “cultura empresarial” de aversdo aos
riscos do desenvolvimento tecnolégico proprio.

As politicas que visavam substituir importagdes priorizaram produtos com os quais seria
muito dificil para as empresas nacionais concorrerem. Gerez e Pedrosa (1987) afirmaram que a
possibilidade de a indistria nacional adentrar na produgdo de matérias-primas farmacéuticas
colocava-se em fung¢#o apenas da disponibilidade financeira e da demanda potencial. Nao fizeram
men¢do, porém, ao carater cumulativo e tacito dos conhecimentos envolvidos no dominio
tecnologico, sobretudo em um setor baseado em ciéncia como o farmacéutico, bem como
negligenciaram a necessidade de equipes qualificadas internas as empresas. Em setores como o
farmacéutico, que possui um vinculo forte com a ciéncia, essas equipes deveriam
necessariamente contar com mestres e doutores.

A auto-suficiéncia nacional foi o objetivo geral das politicas publicas das décadas de 1970
e 1980 (ver Bermudez, 1995). Contudo, Nelson (1992) observa que alguns estudos véem a
obsessao por setores ditos de alta tecnologia, como € o caso da industria farmacéutica, como um
capricho bobo e caro. Segundo o autor, “ndo parece haver um forte suporte empirico para a
proposicdo de que as economias nacionais possam auferir vantagens se suas empresas forem
especialmente fortes em alta tecnologia, e que estardo em desvantagem se elas ndo o forem”
(Nelson, 1992: p. 457).

Essa fissura pela autonomia acaba negligenciando a natureza de longo prazo do acumulo
de aprendizado e competéncias necessarios para o desenvolvimento do setor. Mais importante do
que a autonomia na produgio, e da conseqiiente reducao do déficit da balan¢a comercial do setor

que isso representaria, € a internalizacdo dos conhecimentos e capacita¢des intrinsecos as areas
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criticas as capacidades produtivas e de inovacao do setor, como a quimica fina, por exemplo. O
processo de inovagdo € cumulativo, interativo e coletivo (ver Nelson e Winter, 1982:; Dosi e
outros, 1988) e para politicas publicas bem sucedidas € condi¢do necessaria, embora nao
suficiente, que isso seja levado em consideragao.

Esse pode ser outro importante motivo de iniciativas bem intencionadas, como o caso da
Codetec, terem fracassado. Ao focar capacitar as empresas nacionais a sintetizar os farmacos
mais importados, optou-se por produtos que eram commodities no mercado internacional, com
margens que dificilmente remunerariam os esfor¢os empreendidos. Um notoério exemplo do
fracasso das politicas empregadas durante a década de 1980 foi a Companhia Brasileira de
Antibiéticos. Anteriormente apontada como exemplo de sucesso (Rimoli, 1987; Bermudez, 1995)
e Unica empresa nacional que fabricava antibioticos sem a importacao de intermediarios, teve sua
faléncia decretada em agosto de 2008, apoés anos de dificuldades financeiras por ndo conseguir
manter-se competitiva apoés a abertura comercial iniciada ao final dos anos 1980 (Valor
Econdémico. 2008).

No mesmo trabalho, Nelson aponta que, pelo menos até certo ponto, os sistemas de
inovacao (ver Freeman, 1988; Lundvall, 1992; e Malerba, 2002) tendem a ser moldados por
fatores como tamanho e a dotagéo de recursos naturais que afetam as vantagens comparativas em
um nivel basico. O autor aponta ainda que reconhece que tais sistemas tendem a refletir decisoes
conscientes para desenvolver e sustentar as forcas economicas em determinadas areas — ou seja, a
acao do Estado é capaz de construir e moldar vantagens comparativas.

Os niveis de distribui¢do de renda de uma economia também sdo importantes no que se
refere ao delineamento das trajetorias nacionais e empresariais. E o Brasil apresenta uma cronica
e perversa desigualdade social. Bermudez (1995), citando Schilling (1994), aponta o Brasil como
detentor do maior crescimento econdmico convivendo com a pior distribuicdo de renda do
mundo. Para tal. aponta que os 90% mais pobres da populacdo brasileira receberam 53.4% e
46.8% da renda brasileira em 1981 e 1989, respectivamente. Citando Marques (1991), o mesmo
autor apresenta que o percentual de renda apropriado pelos 40% mais pobres da populacao
diminuiu de 15.85% para 10% entre 1960 e 1988, enquanto o percentual apropriado pelos 10%
mais ricos saltara de 34.6% para 46,3%.

Esse fato se refletiu drasticamente no setor farmacéutico nacional, uma vez que uma

parcela pequena da popula¢éo, consome grande parte do total de medicamentos vendidos no pais.
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Tendo um amplo mercado doméstico para desenvolver suas estratégias empresariais, muitas
firmas privilegiaram o estabelecimento de politicas de marketing muito bem desenvolvidas. A
distribui¢do de renda desigual criou ao menos trés mercados diferentes — consumidores ricos,
consumidores pobres e as compras do setor publico. Todos eles grandes o suficiente para permitir
diversas possibilidades de competicdo e de oportunidades para todas as firmas. A relacdo entre
distribuicdo de renda com a competigcdo e com a dinamica industrial pode ser levada em conta ao
se procurar compreender as diferencas entre casos nacionais como Brasil e India, ou Estados
Unidos e Japao.

E como vimos, as principais empresas farmacéuticas nacionais, concentraram seus
esforcos em atender o mercado das classes mais ricas, optando em direcionar recursos a
consolidacdo de ativos comerciais e evitando os custos e riscos associados a pesquisa,
desenvolvimento e producéo de farmacos.

Por outro lado, as politicas de saiide para universalizagdo do acesso os medicamentos
também priorizavam a redugdo dos custos unitarios, criando um trade off frente a politica
industrial e de ciéncia e tecnologia. A titulo de exemplo, o re-direcionamento da Ceme para o
fornecimento de medicamentos a pregos acessiveis ou a titulo gratuito — uma op¢ao por pregos e
custos no curto prazo — claramente enfraqueceu as possibilidades de desenvolvimento
tecnologico e industrial endégeno.

E possivel afirmar, portanto, que a industria farmacéutica brasileira, apos a década de
1940, baseou-se na copia e ndo na inovagao, priorizando o desenvolvimento de competéncias
comerciais ao invés de competéncias em ciéncia e tecnologia, contrariando o que ocorre nas
principais empresas farmacéuticas transnacionais. E, ao passo que a dinamica competitiva do
setor é ditada por esfor¢os em inovagado, o comportamento rentista das empresas farmacéuticas
nacionais, ao nao investirem seus lucros em pesquisa, desenvolvimento e inovacdo, agravou o
quadro de defasagem tecnolodgica vis a vis o cenéario internacional.

Retomando o conceito de sistemas de inovagdo, segundo o qual o processo de inovagao
depende crucialmente da interagdo entre diferentes atores e institui¢des envolvidos — de forma
direta ou indireta — em atividades cientifica, tecnologica e inovativa, inferimos que o setor
farmacéutico brasileiro explicita um caso no qual o interesse e atitude dos atores e instituigdes se
manifestaram de forma desarticulada, o que nio quer dizer que as suas agdes nao tenham servido

para constituir uma dinamica setorial estruturada em base duraveis. Se por um lado havia o
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fomento estatal e a existéncia de massa critica relevante nas institui¢cdes de ciéncia e tecnologia,
por outro, havia o desinteresse e descomprometimento dos principais atores do sistema: as
empresas privadas.

A abordagem sistémica integra as dimensdes estruturais — inclusive cientifica e
tecnologica —, institucionais e evolutivas da dinamica inovativa da industria (ver Possas, 2005).
No caso tratado nesse estudo verificamos que o ambiente institucional vigente, com grande grau
de simplificacio, materializado na permissividade das copias e em um Estado pouco ativo no que
tange a exercer sua capacidade de delinear as estratégias empresariais, favoreceu a predominancia
do comportamento rentista de curto prazo por parte dos laboratorios farmacéuticos nacionais.

Este comportamento, apesar de imediatista, definiu elementos permanentes e trajetérias
dotadas de elevado grau de irreversibilidade: o centro de gravidade das estratégias competitivas
permaneceu — ¢ ainda permanece — formado pelas dimensodes comerciais e o papel da ciéncia, da

tecnologia e das movagdes associadas € ainda muito limitado.



Capitulo 2

Mudancas institucionais no periodo recente e seus impactos na
industria farmacéutica brasileira: ha um sistema de inovagdo a
caminho?

Resumo

Em 1945, a legislagéo brasileira deixou de reconhecer patentes para produtos farmacéuticos e, em
1969, para seus respectivos processos de obtencdo, opcdo que prevaleceu até 1997. Neste
periodo, as empresas nacionais reproduziam livremente os medicamentos desenvolvidos pelos
laboratorios estrangeiros e os comercializavam no mercado local sob uma marca prépria.
Aplicavam volumes consideraveis de recursos para consolidar suas marcas junto a classe médica.,
mas ndo arcavam com os custos de pesquisa e desenvolvimento (P&D). Essa estratégia garantiu
aos laboratérios nacionais uma lucratividade consideravel. mas foi inviabilizada pelo novo marco
institucional que emergiu apos a regulamentacao da Lei de Propriedade Intelectual (n® 9.279 de
14/05/1996) e da Lei do Medicamento Genérico (n° 9.787 de 10/02/1999). Este artigo ilustra,
através de analise baseada em informacgdes obtidas junto a fontes primarias, a fontes secundarias
e a um Painel de Especialistas, como o novo ambiente competitivo for¢ou as empresas a
adotarem um novo posicionamento estratégico, no qual a inovagao ganhou importancia.

Palavras-chave: sistema setorial de inovagao, mudanga institucional; pesquisa, desenvolvimento e

inovacao: laboratorios farmacéuticos brasileiros.

1. Introducio
Este artigo tem por objetivo discutir as mudancas ocorridas no plano institucional

brasileiro e como elas alteraram as interagdes entre os atores do Sistema Farmacéutico Brasileiro
~ . . : : 6 . : s
de Inovagédo, com destaque para as empresas de capital nacional’. Argumentamos que a somatoria
de efeitos de diferentes mudancas institucionais, sobretudo a Lei de Propriedade Intelectual (n°
9.279 de 14/05/1996) e a Lei do Medicamento Genérico (n° 9.787 de 10/02/1999), criou um
novo ambiente competitivo que for¢ou as empresas a adotarem um novo posicionamento.
O artigo reune esta Introdugéo, quatro topicos e, ao final, uma discussao e as conclusdes

do autor. O segundo tépico retine os procedimentos metodologicos, o terceiro recupera a

® O artigo esta baseado principalmente na observacio e monitoramento das atividades dos laboratérios farmacéuticos
privados nacionais. A estratégia e o comportamento dos laboratérios multinacionais possuem uma logica definida em
outra escala e ndo serdo analisados. Adicionalmente, o foco do artigo se concentra nas estratégias empresariais e néo
aborda a insercdo das doencas negligenciadas, mas o argumento é compativel com uma politica forte nessa direcéo.
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literatura sobre Economia Institucional, com destaque para o modo como as instituigdes criam e
regulam as atividades correntes, bem como novos padroes de comportamento.

A quarta se¢do expde as principais alteragdes ocorridas no plano econémico-institucional
brasileiro no periodo recente, a conseqiiente emergéncia de um novo ambiente competitivo na
industria farmacéutica brasileira e o posicionamento das empresas neste novo sistema. Buscou-se
ilustrar a re-configuracao do setor apds a emergéncia dos medicamentos genéricos, associada a
uma crescente participagdo dos laboratérios nacionais no mercado local. As perspectivas
associadas a venda desses medicamentos estimularam a entrada de laboratorios estrangeiros e
investimentos em ampliacdo e modernizagao por parte de empresas ja instaladas. A quinta secdo
do artigo retine exemplos de como a inova¢ao, mesmo que pontual e incremental. comecou a ser
incorporada como elemento concorrencial local, em grande medida porque, no cenario imposto
pelas mudanc¢as institucionais, as perspectivas oferecidas a industria local e a sua maneira
tradicional de atuar sdo produzir copias de moléculas ndo protegidas ou, em um espaco mais
limitado, inovar.

Por fim, as conclusdes do artigo apontam que, com a existéncia de um arcabouco
institucional que favore¢a a inovagdo, a industria farmacéutica nacional parece direcionar
esforcos em pesquisa, desenvolvimento e inovacdo (PD&I), tendo em vista a criagdo e a
ampliagdo de competéncias indispensaveis a sobrevivéncia das empresas no novo contexto.
Ainda que incipiente, esse processo de busca da inovag¢do na industria farmacéutica brasileira
merece ser estudado. Sera que os novos elementos permitem falar de uma nova trajetéria? O
artigo apresenta elementos que sustentam essa assertiva, mas eles permanecem ambiguos e ainda
ha muito a ser feito para se criar um novo ambiente e as dinamicas a ele associada para que possa

ser chamado de um sistema setorial de inovagéao.

2. Procedimentos Metodolégicos
A analise aqui realizada baseou-se em fontes secundarias e primarias. As primeiras

compreendem os trabalhos baseados em obras ja editadas sobre o tema de estudo, como
dissertagdes, teses, artigos e documentos apresentados em simpodsios e congressos académicos.
Adicionalmente, um grande numero de informagdes, para o periodo 2000-2007, foi coletado

. . e - ~ . ron T - - ~
junto ao sitio de empresas, ao sitio da Organiza¢do Pro-genéricos’. a publicacdo Inovacao

" Entidade fundada em 2001 que congrega as dez principais empresas de medicamentos genéricos do pais.
respondendo por cerca de 90% das vendas deste mercado.
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UNICAMP, aos jornais Valor Econdmico e Gazeta Mercantil, ao BNDES Setorial, dentre outras
complementares. As segundas consistiram basicamente em entrevista com profissionais do setor
industrial privado.

Com o objetivo de filtrar, comparar e legitimar os dados obtidos junto a fontes
secundarias, além de validar a hipotese da existéncia de um novo paradigma institucional no setor
farmacéutico brasileiro e de elucidar as principais oportunidades e desafios que ele representa, o
artigo fez uso de material coletado nas entrevistas e também em um painel de especialistas. Esse
painel teve o formato de uma Reunido Técnica, intitulada “Ciéncia. Tecnologia e Inovagao e o
Desenvolvimento do Sistema de Inovagdo Farmacéutico: o Futuro da Industria Farmacéutica
Brasileira”. Realizado em agosto de 2007 na Escola Politécnica da Universidade de Sao Paulo,
reuniu quatro professores e pesquisadores académicos, dois consultores, seis profissionais da area
de P&D de laboratorios farmacéuticos nacionais, dois pesquisadores de um instituto publico de
pesquisa e oito estudantes de pos-graduagdo. Com excecdo dos profissionais do setor privado,
todos os demais participantes foram convidados apds analise de seus curriculos disponiveis na
Platatorma Lattes.

As contribuigdes de Gavigan e Scarpolo (1999) e de Miles, Keenan e Kaivo-Oja (2002)
foram importantes para a escolha dessa ferramenta metodologica. Os primeiros argumentam que
esses painéis, embora ndo devam ser encarados como uma ‘metodologia’ por si, revelam-se uma
importante complementacao a metodologia empregada. O segundo trabalho aponta que painéis de
especialistas sdo tteis em topicos que revelam complexidade e nos quais ha incerteza sobre os

dados ou sobre a interpretagao deles.

3. Uma breve revisio da abordagem institucionalista

Para Coriat & Weinstein (2004) institui¢des sdo normas, rotinas, habitos comuns, praticas
estabelecidas, regras, leis e padrdes de comportamento que moldam a agido dos agentes e afetam
as interacdes enfre eles. Apontamos que influéncia das instituigdes sobre ag¢des individuais
fornece alguma estabilidade aos sistemas socioeconomicos, em parte por restringir as diversas e
variaveis agoes dos agentes.

As instituigdes podem ser classificadas em dois grupos, sendo que ambos contribuem para
a definicdo e fixagdo das ‘regras do jogo’ aos agentes individuais: (1) institui¢des que incluem
uma dimensao de coer¢éo explicita, imposta a todos agentes. Esta dimensao ¢ garantida por um

sistema sancionario, usufruto de um complexo aparato social que impde as regras operacionais e
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garante seu cumprimento; e (ii) instituigdes relacionadas as regras que os agentes individuais
decidem ‘impor’ a si proprios, como as relagdes que os vinculam, os padroes que decidem seguir,
seja por contratos, convengdes ou regras estabelecidas voluntariamente pelos agentes (North,
1990; Coriat & Weinstein, 2002).

As instituigdes do segundo tipo sdo complementares as instituicdes do primeiro e esta € a
razdo pela qual as instituigdes estabelecem os limites e a autonomia aos agentes quanto a margem
de iniciativa de que podem usufruir em seus arranjos particulares. Essa dupla dimensao de
‘coercao’ e de ‘liberdade’ é crucial para entender os modos pelos quais as institui¢des operam e
moldam o comportamento dos agentes.

Desde pelo menos a Primeira Revolucdo Industrial. todas as experiéncias historicas de
crescimento economico sustentado tém encontrado as condi¢des que as tornaram possiveis dentro
de um conjunto especifico de institui¢des, de normas comuns de comportamento e de politicas
publicas (Cimoli e outros, 2007). A abordagem institucionalista é interdisciplinar, reconhecendo
influéncias da politica, sociologia, psicologia e de outras ciéncias. A incorporagio das institui¢des
a analise do movimento de mudangas ajuda a contemplar a construg¢io de um arcabougo teérico
que explique as trajetorias de desenvolvimento levando-se em conta o padrao tecnolégico e seus
caminhos, sempre em consonancia com o ambiente social, politico, cientifico e institucional, num
determinado periodo histoérico (Hodgson, 1998).

Ao implementar novos ambientes, algumas instituicdes abrem novos campos de agdo nos
quais os agentes serdo capazes de desenvolver suas habilidades. Algumas institui¢des criam
novas atividades e esses tipos de ‘regras constituidas’ criam novas posigdes e novos tipos de
comportamento (Coriat & Weinstein, 2004). Por exemplo, incorporagdo da pauta ambientalista
passou de uma praticamente completa heresia a condi¢édo de paradigma estratégico dominante nas
industrias quimicas e petroliferas. Esse processo foi fruto, em grande medida, de novos arranjos
nstitucionais no setor privado envolvendo questoes éticas e acordos voluntarios complementares
ou mesmo mais rigorosos que a legislacéo pertinente (Hoffman, 2001).

Nelson e Winter (1982) afirmam que as organizagdes industriais fazem uso de ‘rotinas’
que sdo desenvolvidas e passiveis de alteracdo, porém de forma gradual, de modo a adaptar-se a
mudancas nas condi¢des existentes. Em outras palavras, as rotinas tém que ser dotadas de alguma
permanéncia e estabilidade — equivalente a estabilidade relativa de um genoma — o que néo quer

dizer necessariamente rigidez. Desta forma, as a¢des que mostram produzir resultados tendem a



ser incorporadas na forma de novas rotinas — o que corresponderia a mutagdes vantajosas,
incorporadas ao genoma como vantagens adaptativas.

Newman (2000) observa que, em certas ocasides, mudancas no plano institucional tém
impactos diretos no processo de internalizacdo de rotinas. Contudo, muitas vezes esse processo
de aprendizado e de adaptacao é lento e gradual, uma vez que novas competéncias sao dificeis de

criar e custosas para modificar, sobretudo as relacionadas aos comportamentos ‘antigos’.

4. O Sistema Farmacéutico Brasileiro de Inovacio
Uma importante contribui¢do da abordagem institucionalista do processo de inovagao é

indicar claramente a existéncia de trajetorias nacionais de inovagdo, que sdo amplamente
determinadas pelo contexto social no qual diversos agentes operam. A firmas exercem papel
preponderante, mas estdo profundamente enraizadas em um contexto muito mais amplo.

Economistas neoschumpeterianos, Freeman (1988), Lundvall (1992) e Nelson (1993)
desenvolveram o conceito de ‘sistemas de inovagdo’ para explicar diferentes graus de
competitividade de economias, especialmente quanto a competitividade tecnolégica e as
habilidades de inovar. O Sistema Nacional de Inovacdo (SNI) compreende todos os atores e
mnstituicdes envolvidos em atividades cientificas e tecnologicas e que contribuem para o
desenvolvimento, introducdo, difusdo e utilizacdo das inovagdes. Inclui o sistema universitario,
centros de pesquisa, laboratorios de P&D e outros agentes dos setores publico e privado, nao
necessariamente relacionados explicitamente com ciéncia e tecnologia. Os SNIs fundamentam-se
na idéia de que muitos dos fatores que influenciam as atividades de inovagéo sdo nacionais. Ao
mesmo tempo, € também claro que os processos de inovagdo sdo, em muitos sentidos,
internacionais, pois tecnologias e conhecimentos circulam entre fronteiras, empresas locais
interagem com empresas e universidades estrangeiras. Além disso, muitos mercados, em termos
de empresas e seus competidores, sdo globais.

E possivel desagregar um Sistema Nacional de Inovacio em diferentes setores, pois as
caracteristicas do progresso tecnologico e dos fluxos de informagdes cientifico-tecnolégicas
variam consideravelmente entre eles (Pavitt, 1984). Os processos de inovacao diferem muito de
setor para setor em termos de desenvolvimento, taxa de mudanga tecnologica, interagdes e acesso
ao conhecimento, assim como em termos de estruturas organizacionais e fatores institucionais.
Emergem, assim, Sistemas Setoriais de Inovacdo (SSI), compostos por grupos de agentes

heterogéneos que realizam interagdes para a geragdo, adogédo e uso de tecnologias — sejam essas

(8]
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novas ou maduras — e para a criacao, producdo e uso de produtos pertinentes a cada setor em
questdo (Nelson, 1992). Reconhecer a existéncia de SSIs equivale a reconhecer que as fronteiras
nacionais e regionais podem variar e quase sempre o fazem de acordo com o setor analisado. A
1déia é complementar a nog¢do de SNI, delimitado em seu sentido estrito pelas fronteiras nacionais
(Malerba, 2004).

A Lei de Propriedade Intelectual e a Lei do Medicamento Genérico se assemelham as
duas maneiras pelas quais as instituicdes podem afetar um sistema setorial (ver Malerba, 2002).
A primeira é equivalente a uma instituicdo nacional que tem diferentes impactos entre os setores.
dependendo dos atributos da tecnologia e do conhecimento envolvidos. A 1ltima é uma
nstituicdo setorial com implicagdes circunscritas ao setor em questéo.

A despeito da forca e da capacidade cientifica e tecnolégica das principais empresas do
setor, o sistema farmacéutico de inovagdo depende crucialmente de elementos colocados para
além das fronteiras das empresas.

Em nivel mundial, a industria farmacéutica é um caso interessante de sistema setorial de
imovagdo, pois nele se observa uma ampla variedade de atores envolvidos com pesquisa,
produgdo, consumo e regulamentagdo — empresas, universidades, institutos de pesquisa publicos
e privados, instituicdes financeiras, autoridades regulatorias, consumidores, hospitais (McKelvey
e Orsenigo, 2001). Paises diferentes tem sistemas farmacéuticos diferentes; e ha paises que
sequer possuem industria farmacéutica. No Brasil, contudo, o sistema setorial de inovacao possui
fragilidades nas estruturas industriais e nos demais elos da cadeia inovativa. E as firmas sdo parte

importante dessa fragilidade.

4.1.Um ambiente sem protecdo patentdria e com restricdo das importacoes

No Brasil, as empresas estrangeiras dominam a industria farmacéutica local. Em 1900, a
participa¢do das empresas estrangeiras no mercado nacional era de 2.1%, chegando 87.7% em
1980 (Valentim, 2003). Trata-se de um setor que esteve presente em diversas politicas
governamentais, visando, principalmente, o desenvolvimento interno dessa industria, a
diminuicao da dependéncia externa, bem como a ampliagdo da acessibilidade da populacao aos
medicamentos.

Desde o Decreto-Lei 7.903, de 28/08/1945, a legislacao brasileira nao reconhecia patentes
de produtos farmacéuticos. Em 1969, pelo Decreto-Lei 667, de 02/07/1969, foi também suspenso

o reconhecimento de patentes para os processos de obtencdo de obtencdo de farmacos e



medicamentos com o intuito de facilitar a produgao e o aprendizado. Algo que naquele momento
nao era 6bvio, mas que hoje é reconhecido com pesar, ¢ o fato de que a exce¢éo patentaria pode
ser uma condi¢do necessaria, mas € absolutamente insuficiente para permitir o aprendizado e o
desenvolvimento de competéncias. Tendo um amplo mercado doméstico para desenvolver suas
estratégias empresariais, as principais empresas nacionais concentraram seus investimentos na
ampliacdo e melhoria das técnicas de marketing e das equipes de vendas, conseguindo, assim, a
partir do final da década de 1960 e durante a década de 1970, atingir desempenho a altura do
padrao das filiais de empresas estrangeiras, ampliando suas parcelas de mercado e consolidando
posicdes econdmicas e financeiras razoaveis (Frenkel e Ortega, 1987).

Até o final da década de 1980, o controle direto de precos pelo governo brasileiro em
diversos setores ocupava um espaco privilegiado como instrumento de organizagdo dos mercados
e da orienta¢io e articulagao das estratégias empresariais. E a industria farmacéutica nacional néo
fugiu a essa regra, tendo durante os anos 1970 e 1980 seus precos sujeitos a regimes de controle
direto, estabelecidos pelo governo federal por meio do Conselho Interministerial de Pregos (CIP).
Essa regulacdo visava limitar o pre¢o dos medicamentos a um patamar condizente com a
realidade brasileira, sendo que os reajustes ficavam, em grande parte do tempo, abaixo da
inflacio® (Romano e Bernardo, 2001).

A década de 1980 foi bastante turbulenta para a economia brasileira. Devido a crise
externa e a escassez de capital estrangeiro, o governo optou pela restrigdo macica as importagdes
como saida para saldar o déficit do balango de pagamentos. A Portaria n.4, de 1984, levou essas
restrigoes a industria farmacéutica. O Governo Federal estabeleceu uma reserva de mercado para
os farmacos que pudessem ser fabricados localmente, proibindo importagdes e evitando projetos
concorrentes e mitigando a competi¢do. Com a redu¢do das importagdes, ampliou-se o grau de
verticalizacao da producao farmacéutica nacional, diminuindo o grau de dependéncia externa em
relacdo aos primeiros elos da cadeia produtiva de medicamentos (Queiroz e Gonzalez, 2001).

Além disso, a Portaria n.4 dava suporte ao Projeto Farmaco da Companhia de
Desenvolvimento Tecnoldgico. que visava criar condig¢des para que a industria farmacéutica local
se engajasse em um processo de capacitagao tecnologica de modo a alcancar a auto-suficiéncia
produtiva através de pesquisa, desenvolvimento e produgdo de farmacos (Bermudez, 1995).

Porém, o que se verificou, foi que a industria nacional se beneficiou da redugdo de custos,

¥ Acumulando defasagens. como entre 1984 e 1989, de 28% (Queiroz e Gonzales, 2001).
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proporcionada pela quebra da patente, simplesmente para aumentar seus lucros, e ndo para fazer
o investimento em P&D que o Estado esperava (Queiroz, 1993).

Enquanto o Brasil ndao reconhecia patentes para produtos e processos farmacéuticos,
observou-se o crescimento da categoria dos similares’. As empresas produtoras desses
medicamentos podiam oferecer produtos com preco inferior ao original, por nao terem efetuado
mvestimentos em P&D. Frenkel e outros (1978) afirmaram que as empresas nacionais se
encontravam capacitadas mediante o direcionamento de seus esforcos para o lancamento
constante de novas especialidades farmacéuticas, fazendo uso do registro por similaridade. Os
autores afirmam que isso levou a que as principais firmas nacionais apresentassem taxas de
crescimento superiores as das maiores empresas transnacionais que atuavam no mercado
brasileiro.

A industria farmacéutica local, a partir da década 1970, baseou-se na copia e ndao na
movagdo. Essas empresas tinham margem suficiente para realizar consideraveis investimentos em
marketing, criando diferenciacdo em favor da marca de seus produtos. Sendo assim, os
laboratoérios farmacéuticos nacionais deslocaram parcela significativa de seu faturamento para a
promog¢do de vendas, reduzindo ou eliminando por completo os esforgos em pesquisa,
desenvolvimento e produgéo de farmacos (Documento da Alanac, 1987).

No periodo 1971 a 1975, as despesas com distribuicdo e vendas aumentaram de 28,92
para 34.89% na composicdo de custos das empresas privadas de capital nacional (Frenkel e
outros, 1978). Além disso, na década 1970, era estimado que houvesse no Brasil um
representante de laboratorio para cada trés médicos, enquanto nos EUA essa proporgao era 1:14,
na Inglaterra, 1:18 e na Suécia, 1:24. Essas evidéncias reforcam o argumento de que o
investimento do empresariado local tendeu a priorizar a consolida¢do de suas marcas junto a
classe médica e a outros profissionais de saude (Bermudez, 1992).

Lisboa e outros (2001) definem duas importantes caracteristicas dos medicamentos que os
diferenciam de outros produtos e que. no contexto especifico da industria farmacéutica brasileira,
favoreceram o predominio da loégica comercial frente a logica tecnologica: 1) o consumidor nao ¢
capaz de avaliar diversos aspectos da qualidade dos medicamentos, sendo necessario um

profissional especializado para atesta-la; e 11) embora a demanda por medicamentos dependa dos

° Copias de medicamentos que tém como proposta a mesma acdo do produto original. porém n#o eram obrigados a
realizar os testes que comprovassem a mesma acio terapéutica.
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pacientes, sdo os médicos que os receitam. Na auséncia de uma certificagao publica reconhecida
pelos consumidores como confiavel, a reputagdo da marca passa a ser componente relevante na
determina¢do das decisdes de compra. E os laboratorios nacionais possuem um numero
expressivo de representantes de vendas, responsaveis por usar essas caracteristicas para tentar
fortalecer sua marca e, conseqiientemente, criar diferenciacdo entre produtos com substancia
quimica similar ou idéntica. Essa pratica criava uma espécie de reserva de mercado aos seus
produtos, o que. por sua vez. se traduzia em margens de lucro ampliadas, conforme relataram
Frenkel e outros (1978).

A partir do momento em que a logica comercial predominava sobre a logica técnico-
cientifica, embora se reconheca a importancia de a ultima estar ancorada em ativos produtivos e
comerciais, a desarticulacdo entre os atores e instituicdes que compdem o sistema de inovagao
torna-se latente. O ambiente criado pelas politicas publicas para aumentar a autonomia e o
aprendizado falhou em atingir esses objetivos, mas facilitou a estruturag¢do das firmas e o alcance
de certo nivel de lucratividade.

Os laboratérios farmacéuticos deveriam ser o epicentro das atividades de inovagio. mas
no caso brasileiro, o ambiente institucional vigente ndo foi capaz de criar estimulos para que
esses atores demandassem insumos técnico-cientificos, bem como de estruturar ligacoes fortes e
sustentadas entre os demais elos da cadeia de inovacao. Essa fragilidade tem raizes na primeira
metade do século XX, quando foi definida a trajetéoria de uma industria farmacéutica local pouco
atrelada ao sistema de ciéncia e tecnologia (C&T) brasileiro.

Esse sistema comegou a se fortalecer a partir dos anos 1930, com a construgdo da
Universidade de Sdo Paulo — baseada nos valores Humboldtianos de unido entre pesquisa e
ensino. A criacdo do Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico (CNPq) e
da Coordenacdo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior (CAPES), em 1951.
promoveram um salto qualitativo e quantitativo no potencial brasileiro de formacao de recursos
humanos para atender as necessidades cientificas e tecnologicas da sociedade.

Contudo, antes disso, ainda no inicio do século passado, existia uma diversidade de
Institutos Publicos de Pesquisa na area biomeédica, com destaque para o Instituto Butantan (1889)
e a Fundacao Oswaldo Cruz (1900) (entdo Instituto Soroterapico de Manguinhos), o Instituto

Vital Brazil (1919) e a Fundag¢do Ezequiel Dias (1922) exerceram papel destacado no



desenvolvimento da tecnologia de produtos biologicos (Gereze e Pedrosa, 1987: Bermudez,
1992: Ribeiro 2001).

Essas institui¢des realizaram pesquisa basica, promoveram o desenvolvimento cientifico
no campo da biologia, e o ingresso de pesquisadores na iniciativa privada, influenciando a
formacdo de um segmento da industria farmacéutica direcionado a fabricacdo de produtos
biolégicos, realizando, inclusive, pesquisa e desenvolvimento de novos produtos (Bermudez,
1992; Ribeiro, 2001). Contudo, apés a Segunda Guerra Mundial o paradigma tecnolégico
dominante da industria mudou para a area de quimica fina, solapando a competitividade dos
laboratorios farmacéuticos nacionais, pois ndo existia a necessaria infra-estrutura da industria
quimica, nem o pessoal técnico especializado para a permanente atualizacdo cientifica. Essa
defasagem tecnolégica ganhou impulso com as politicas econdmicas voltadas a acelerar o
processo de industrializacdo do Brasil, privilegiando notoriamente o capital estrangeiro e

demandando poucos insumos do sistema local de C&T (Bermudez, 1995)

4.2.Um conjunto de mudangas institucionais...
O espago econodmico-institucional que envolve o setor de saide passou por profundas

transformacodes no Brasil, seguindo, tardiamente, a tendéncia dos paises desenvolvidos, embora
em condi¢des historicas e estruturais especificas (Gadelha, 2003). Ao longo da década de 1990,
diversos fatores se refletiram no comportamento do setor farmacéutico nacional entre os quais
podemos destacar a abertura comercial e financeira (1988-1993). a liberalizagdo dos precos
(1991- 1992): o langamento do Plano Real (1993): a aprovagao da Lei de Propriedade Intelectual
Brasileira (1996): a criag¢do da classe de medicamentos genéricos (1999): a criagdo da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) (1999) e a retomada da ado¢do de controle direto sobre
os pregos da mndustria (2000).

O processo de abertura comercial dificultou o crescimento e a consolidagdo do setor
farmoquimico nacional e boa parte do que era produzido localmente passou a ser importada,
sobretudo devido a dificuldade de adocdo de estratégias adaptativas por parte dos produtores
locais, reflexo da defasagem tecnoldgica herdada durante a década anterior. Na década de 1990, o
aumento das importagdes de medicamentos acabados foi de 1.304% e o de farmacos e
intermediarios, de 204% (Queiroz e Gonzales, 2001).

Apos o longo periodo de controle direto exercido pelo CIP, a industria farmacéutica, no

inicio da década de 1990, passou a sujeitar-se ao regime de pregos liberados, incluindo todas as
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matérias-primas e todos os produtos farmacéuticos da linha humana. Ja o Plano Real contribuiu
para mudangas na estrutura e nas expectativas sobre o potencial do mercado farmacéutico
brasileiro: por um lado, a estabilidade economica proporcionou um aumento das unidades
vendidas devido ao efeito renda gerado:; e, por outro, a sobrevalorizagdo cambial reforcou o
quadro de crescimento das importagdes.

A liberalizacdo dos precos, somada ao aumento do mercado resultante do Plano Real,
alterou positivamente a dinamica do setor no inicio da década, pois permitiu que as empresas
recuperassem a margem de lucro que estava defasada desde a década de 1980, reflexo dos
elevados indices de inflagio da economia brasileira. A recuperacdo das margens e a
recomposicao dos pregcos possibilitaram que as empresas se capitalizassem e realizassem
investimentos, uma vez que se elevaram as perspectivas de retorno.

Contudo, os elevados reajustes dos pregos levaram o governo a instituir, em 2000,
novamente o controle de precos, conduzido atualmente pela Camara de Regulag¢io do Mercado
de Medicamentos (CMED), formada pelos ministérios da Saude, Casa Civil, Fazenda, Industria e
Justica. Desde entéo, o calculo do reajuste dos medicamentos controlados ocorre uma vez por ano
e leva em conta a variagdo no [PCA, os ganhos de produtividade das empresas e as variagoes de

precos intra-setorial e entre setores.

4.3.... e a emergéncia de um novo ambiente competitivo
A Lei de Propriedade Intelectual e a Lei do Medicamento Genérico foram pegas-chave no

desencadeamento de um amplo e importante conjunto de mudancas em todas as dimensdes da
industria e da sua dinamica competitiva. Essas mudanc¢as tiveram impactos acentuados nas
rotinas internas dos laboratérios instalados no Brasil. sobretudo os nacionais.

Em 1996, o Governo Federal aprovou a Lei de Propriedade Intelectual Brasileira (Le1
9.279/96), que passou a vigorar plenamente em 1997 — pois o Brasil renunciou voluntariamente
ao periodo de dez anos para adaptag¢io previsto no acordo TRIPS (Questdes Referentes a
Propriedade Intelectual Relacionadas com o Comércio, na sigla em inglés), assinado em 1994.
Com isso, instituiram-se novas regras de prote¢do aos direitos de propriedades para patentes,
inclusive aos produtos farmacéuticos.

A partir do momento em que se passou a reconhecer patentes para produtos e processos
farmacéuticos, tornou-se inviavel copiar produtos que ainda se encontram no periodo de

protegao. A partir dai, houve um crescimento dos investimentos na melhoria da infra-estrutura
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operacional, amplia¢do do parque industrial e na incorporacdo de novas tecnologias. Cabe
destacar que essa alteracdo de postura foi fruto, em grande medida, da conjugagdo dessa
legislagdo com a Lei do Medicamento Genérico. Os novos elementos institucionais fragilizaram a
estratégia competitiva das empresas que tinham construido as suas posi¢des de mercado com base
principalmente — se nado exclusivamente — em ativos comerciais, como marcas e canais de
distribuicdo estabelecidos pelo relacionamento das empresas com a classe médica e os gestores
do sistema de saude, bem como com as farmacias.

A Lei do Medicamento Genérico (Lei 9.787/99) foi criada em uma tentativa de ampliar a
acessibilidade aos medicamentos no Brasil, sendo também vista como uma oportunidade de
crescimento para as empresas nacionais'". A principal diferenca entre os produtos genéricos e os
similares situa-se na obrigatoriedade de testes de bioequivaléncia e de biodisponibilidade relativa,
necessarios para o registro dos primeiros’’.

A crescente participa¢do dos medicamentos genéricos desloca a competi¢io da logica
comercial para o binémio preco-qualidade no mercado farmacéutico. Os medicamentos genéricos
sdo substitutos perfeitos dos medicamentos de marca. Sobre eles ndo recaem os custos de P&D e
sua comercializacdo requer gastos substancialmente menores com marketing, pois sao remédios
cujas qualidades terapéuticas ja sdo suficientemente conhecidas e foram comprovadas por 6rgaos
e métodos especializados. Como conseqiiéncia, chegam a pregos mais baixos aos consumidores
do que os medicamentos de marca.

A regulamentacdo dos medicamentos genéricos mitigou a estratégia de concentragdo de
esforcos em ativos comerciais, uma vez que esses produtos ndo possuem marca e sio
comercializados apenas pelo nome do principio ativo. Isso implicou uma modificacdo das
estratégias de comercializagcdo: as empresas produtoras de medicamentos de marca (inovadores
ou similares) difundem seus produtos junto aos médicos, enquanto os genéricos sdo divulgados
junto as farmaéacias e, quando se empregam os meios tradicionais (como os representantes de
vendas), enfatizam o nome do laboratoério (Frenkel, 2001). Além disso, a seguranca e eficacia dos
medicamentos passaram a ser garantidas pela realizagdo dos testes de biodisponibilidade e
bioequivaléncia, deixando de estar atreladas a critérios subjetivos, como a reputagdo do

laboratorio (Nishijima, 2008).

1 Sobre esse ponto ver Bermudez, 1994,
' Em 2003, a Anvisa publicou 19 resolucdes, instituindo a obrigatoriedade de realizacdo desses testes tanto para os
novos similares quanto para os ja no mercado.
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4.4.4 consolidacdo dos medicamentos genéricos

Além do acuramento da concorréncia e do barateamento do custo dos tratamentos, a
enfrada dos medicamentos genéricos acarretou mudancas estruturais na industria, com destaque
para o aumento da participagdo das empresas nacionais. Segundo a Organiza¢do Pro-Genéricos
(2006), as quatro principais empresas do segmento sdo de capital nacional — EMS, Medley
Industria Farmacéutica, Laboratérios Aché e Laboratérios Eurofarma e 74,6% das vendas do
mercado brasileiro de genéricos sédo realizadas por empresas nacionais.

O bom desempenho obtido na classe de medicamentos genéricos tem impulsionado a
participacdo dos laboratérios nacionais nas vendas totais da industria. Em 2006 a parcela
correspondente aos laboratérios brasileiros ficou em aproximadamente 43% (Nascimento, 2007),
frente 28% em 2000 (Capanema, 2003). Apoiadas na comercializacdo de medicamentos
genéricos, as principais empresas nacionais vém crescendo em termos de faturamento (Grafico
1). A unica empresa que nao apresentou taxas positivas em todos os anos foi justamente a que
menos apostou no sucesso dos genéricos. No ano 2000, quase quarenta anos apos sua fundacéo, o
laboratorio Aché amargou o primeiro prejuizo de sua histéria e deu inicio a um processo de
reestruturagio organizacional. Este processo envolveu, em 2005, a aquisi¢ao de um dos principais

produtores de medicamentos genéricos — o Biosintética.

Grafico1: Evolugdo do faturamento dos quatro principais fabricantes de
medicamentos genéricos do Brasil
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O Governo Federal participou ativamente da divulgacdo dos genéricos, com amplas
campanhas publicitarias veiculadas nas redes de radio e televisdo. Segundo Nishijima (2003), o
Estado, através da exigéncia do teste de bioequivaléncia, sinalizou para o mercado que o

medicamento genérico é um produto de boa qualidade. Além disso, os gastos do governo com
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publicidade sobre os genéricos atuaram de maneira semelhante aos gastos com propaganda
realizados pelos grandes laboratorios farmacéuticos. Estes fatores foram cruciais para a
consolidacao dos medicamentos genéricos no mercado farmacéutico brasileiro.

Nos ultimos anos, o mercado local de medicamentos genéricos despertou o interesse de
empresas estrangeiras (Quadro 1). Essas empresas, de maneira geral. compram as matérias-

primas das matrizes e/ou de fornecedores internacionais.

Quadro 1: Ingresso de laboratérios estrangeiros no segmento de medicamentos genéricos do Brasil

3 Ano de entrada no Ja possuia

Origem de e . "

Empresa Canital segmento de genéricos instalacdes no

P brasileiro Brasil?

Sandoz (Novartis) | Suica _ 2001 _ Sim
Hexal Alemanha 2001 Nio
Merckle-Ratiopharm Alemanha 2002 Nio
Apotex Canada 2002 Nio
Ranbaxy India 2001 Nio
Hetero Drugs India 2001 Nio
Cinfa Espanha 2002 Nio
Merck Alemanha 2002 Sim

Fonte: Elaboracdo propria com base nos dados obtidos junto as fontes secundarias

As empresas nacionais, por sua vez, aproveitaram o ambiente favoravel para realizar
mvestimentos em novas unidades produtivas e em modernizagio das existentes. O Quadro 2 da
exemplos de investimentos realizados por empresas de capital nacional. E possivel observar um
interesse crescente das empresas em exportar seus produtos. Contudo, nenhuma empresa nacional

conseguiu até o momento o aval para exportar para os EUA, o maior mercado mundial.

Quadro 1: Exemplos de investimentos anunciados por laboratérios farmacéuticos (2001-2004)

Empresa Investimento Objetivos Fm}te de
financiamento
Laboratério Teuto A.!npllmagao € . Triplicar cap.ac:dacle prodﬁul:tva e
o modernizacio do parque aumentar as exportagoes BNDES Profarma’
Brasileiro . .
industrial
Sextuplicar a capacidade
EMS Nova fabrica produtiva de genéricos e BNDES Profanma
aumentar as exportagoes
Eurofarma Noxlro complexo Elevar a capacidade pm(l}lh\fa € | BNDES Profarma
industrial aumentar as exportagdes
Fonte: Elaborac@o propria com base em informacdes oriundas de fontes primarias e secundarias

E diferente fornecer produtos para paises menos desenvolvidos, mercado predominante
das exporta¢des dos laboratérios nacionais até aqui, onde ndo ha uma industria estabelecida, e

para os mais desenvolvidos, nos quais a concorréncia ¢ mais intensa. Penetrar com os genéricos
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no primeiro grupo de paises surge como uma alternativa para obten¢do de economias de escala,
sendo importante pelo fato de os genéricos serem produtos com margens de lucro estreitas.
Vender um medicamento fabricado no Brasil em mercados consolidados, como o dos EUA e da
Unido Europ[eia, pode ser muito importante para o crescimento e a consolida¢ao das empresas
nacionais, pois significa entrar em um mercado estimado em mais de US$ 50 bilhoes, segundo
relatério do instituto IMS Health de 2006.

A exporta¢do de genéricos também esta associada a pesquisa. Para disputar o mercado
internacional de medicamentos sem protecdo patentaria ndo basta so ter custos baixos. E
necessario investir em pesquisa capaz de resultar em medicamentos que. utilizando diferentes
rotas de sintese e diferentes formulagdes, por exemplo, obtenham resultados -clinicos
bioequivalentes, sem serem simples copias dos medicamentos de referéncia.

Foi esse modelo seguido pela empresas indianas. Essas firmas comec¢aram desenvolvendo
copias através de engenharia reversa, sem nenhuma contribui¢do em termos de alterar as
caracteristicas dos produtos. Criaram, assim, capacidade de absor¢do para mover-se ao longo da
cadeia de valor da industria, e conseguiram penetrar no mercado de genéricos dos Estados Unidos
e da Unido Européia com drogas desenvolvidas através de imitagdo criativa, melhorando a

performance de seus produtos em relacao aos de referéncia (Kale e Little, 2007).

5. Esforcos de inovacio induzidos pelas mudancas institucionais
Os defensores do reconhecimento de patentes para produtos e processos farmacéuticos

alegavam que a legislagdo existente até 1996 acarretava um desestimulo a pesquisa nacional,
devido a incerteza quanto a viabilidade de novos investimentos gerada pelo incentivo a copia, e o
desemprego de pesquisadores e cientistas, pela falta de desenvolvimento de novos produtos no
Brasil (Bermudez, 1995). Contudo, embora reconhecamos a importancia da nova Lei de
Propriedade Intelectual na insercdo de atividades de pesquisa e desenvolvimento na pauta
estratégica de alguns laboratorios nacionais, cabe enfatizar que nio foi por essa via trivial pela
qual apregoavam os criticos da excecgdo patentaria que esse processo ocorreu.

Conforme exposto anteriormente, foi ao inviabilizar a estratégia alicer¢ada em esforgos
comerciais, resultado nao s6 do reconhecimento de patentes, mas também da regulamentagido dos
medicamentos genéricos, que o novo marco regulatério induziu as empresas locais a incluirem a

inovacao tecnoldgica em sua pauta estratégica.



Este novo cenario se mostrou favoravel a uma maior interagao entre atores do Sistema
Farmacéutico Brasileiro de Inovacdo que exerciam uma atuagdo mais discreta e marcou uma
ascensao das universidades, muito embora existam fragilidades nas areas de toxicologia, quimica
fina, ensaios clinicos e pré-clinicos, biotérios, validacao dos estudos, boas praticas de laboratério,
rastreabilidade, dentre outras. Além de uma maior aproximacao de institui¢cdes de pesquisa com o
setor produtivo, foi possivel observar a¢des de cunho governamental e institucional no sentido de
esforcos inovativos bem sucedidos.

Em 2000, a Fundacao de Amparo a Pesquisa do Estado de Sao Paulo (FAPESP) langou
dez Centros de Pesquisa, Inovacao e Difusao (CEPID). Na area farmacéutica, merece destaque o
Centro de Toxinologia Aplicada (CAT), do Instituto Butantan. O objetivo do CAT ¢é desenvolver
pesquisas sobre toxinas de animais e microorganismos, estudando suas propriedades para
identificar moléculas patenteaveis que poderdo ser exploradas pela induistria farmacéutica para a
geracdo de farmacos em conjunto com grupos de pesquisa de universidades publicas. Seus
projetos ja geraram patentes registradas no Brasil, nos EUA. no Japio e na Unido Européia.
Dentre elas, destaca-se uma depositada, em 2001, no Instituto Nacional de Propriedade Industrial
(INPI) referente ao Evasin, farmaco inovador com propriedades anti-hipertensivas desenvolvido
pelo CAT a partir do veneno de jararaca (Bothrops Viperidae). Este projeto € realizado em
parceria com o Consoércio Farmacéutico Nacional (Coinfar). Outro projeto prioritario refere-se a
uma proteina com poder analgésico denominada Enpak, obtida a partir do veneno da cascavel. E
um analgésico que tem se mostrado muito potente e, até agora, ndo apresentou efeitos colaterais
sérios. Também é desenvolvido em parceria com o Coinfar.

O Coinfar nasceu de uma iniciativa do Governo do Estado de Sao Paulo e da FAPESP
para gerar tecnologias nacionais a partir da biodiversidade brasileira. Trata-se de uma joint-
venture de P&D — que também atua na forma de consércio — formada por trés laboratérios
farmacéuticos brasileiros: Biolab-Sanus, Unido Quimica (ambos pertencentes ao Grupo Castro
Marques) e o Biosintética (Aché). A empresa tem por objetivo operar como uma plataforma
tecnologica e de negocios para as empresas que o compoe, desenvolvendo projetos de novas
entidades quimicas em classes terapéuticas de potencial internacional. Sua estratégia ainda parece
ser predominantemente rentista, buscando mais a valoragao de patentes para futuros contratos de
licenciamento com empresas estrangeiras do que o desenvolvimento de competéncias e

capacitacdes internas aos seus integrantes e parceiros.
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Os laboratérios integrantes do Coinfar também realizam projetos de pesquisa paralelos.
Em 2005, o Biosintética teve um financiamento aprovado pelo Banco Nacional de
Desenvolvimento Econémico e Social (BNDES) no 4mbito do Profarma'”. A operagao teve o
objetivo de ampliar suas atividades de P&D de novos produtos e insumos para a industria
farmacéutica, sobretudo na linha dermatolégica, em parceria com a PIC Quimica, que atua no
segmento de matérias-primas cosméticas, farmacéuticas, nutricionais e fitoterapicas. O
Biosintética se destacou no cenario nacional por possuir cerca de trinta patentes no mercado
internacional. Merece destaque também o projeto para desenvolver uma linha de produtos a partir
de plantas brasileiras, através de investimentos em universidades, e a obtengdo de crédito da
Financiadora de Estudos e Projetos (FINEP) para ampliar as pesquisas.

O Ache concentra esfor¢os em P&D de seus medicamentos genéricos e de prescri¢do na
area de biotecnologia, fortalecendo o trabalho que era conduzido pelo Biosintética. O objetivo
declarado ¢ incrementar os estudos que associam duas ou mais moléculas de drogas ja
conhecidas, denominados de associagio fixa. Entre 1993 e 2003, a empresa desenvolveu quatro
produtos a partir de associagdes de diferentes principios ativos em um mesmo medicamento. Este
tipo de inovagdo € importante para a empresa, sobretudo, porque pode representar novas
oportunidades de mercado, com conseqiiente fortalecimento de sua posicao financeira, muito
embora se reconhe¢a o baixo conteudo de conhecimento cientifico envolvido.

Em 2005, o Aché langou o antiinflamatorio Acheflan, um fitofarmaco desenvolvido a
partir do conhecimento popular, com tecnologia 100% nacional. O Acheflan passou por todas as
fases de comprovacdo de eficacia pelas quais passa um medicamento com principio ativo
sintético. Os estudos para o desenvolvimento do produto levaram sete anos e foram conduzidos
em parceria com quatro universidades brasileiras. Atualmente, o produto é lider no segmento de
antiinflamatorios topicos sob prescricio meédica e apresenta margens de lucro remuneradoras.
Contudo, sé o futuro podera dizer se o sucesso desse produto esta relacionado mais as suas
virtudes terapéuticas ou as inegaveis qualidades dos ativos comerciais da empresa, incluindo uma
rede bem desenvolvida com médicos e farméacias.

Outro membro do Coinfar, o laboratério Biolab-Sanus implantou um Departamento de

Desenvolvimento e Tecnologia e um Departamento de Produgao para implementar e utilizar as

pl . . . . ~ .
12 Programa de Apoio ao Desenvolvimento da Cadeia Produtiva Farmacéutica, lancado em 2004 e estruturado para
contribuir para a implementacdo da Politica Industrial. Tecnologica e de Comércio Exterior do Governo Federal.
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tecnologias e métodos mais modernos de fabricagdo. A maioria de seus projetos tecnologicos tem
parceria com universidades e institutos de pesquisa, com destaque a realizada com uma
universidade federal para desenvolvimento e comercializagdo de um anti-hipertensivo de longa
duracao.

O laboratério Biolab recorreu ao BNDES para o financiamento de P&D. O aporte fo1
destinado a apoiar a pesquisa de treze novos medicamentos, a criacdo de duas novas formas de
apresentacdo e a construcdo de uma planta semi-industrial para o desenvolvimento de novas
formulagdes.

Quanto ao desenvolvimento de mnovos produtos, o Biolab-Sanus apresentou um
medicamento inovador para profilaxia de Disturbios do Fechamento do Tubo Neural durante a
gravidez, uma doen¢a que atinge cerca de quatro mil recém nascidos por ano. A empresa,
solicitou a CMED um prego cerca de 50% mais baixo do que o tratamento predominante
atualmente, o que representaria uma economia de mais de R$ 6 milhdes ao ano para o sistema
publico de saude. No entanto, o pre¢o determinado pela CMED inviabilizou a comercializagdo do
produto no Brasil e, com efeitos mais duradouros, emitiu um sinal negativo com relacido as
estratégias inovadoras (Falci, 2007).

As resolugdes da CMED ndo foram feitas para atender as firmas inovadoras, mas sim a
necessidade do Estado de obter medicamentos cada vez mais baratos. Estao relacionadas com
precos que remunerem os custos de produ¢do. sem considerar um prémio para os custos e riscos
associados a P&D. A solug¢do que o laboratério encontrou foi comercializar este produto no
exterior e importa-lo para o Brasil, ao preco praticado no mercado internacional. Nota-se, assim,
uma desarticulacido entre as Politicas Industriais e as Politicas de Saide do Governo Federal,
sendo as resolugdes da CMED resquicios institucionais atrelados ao cenario competitivo avesso a
mnovagao que predominou na industria farmacéutica brasileira até o fim da década de 1990.

O laboratério Biolab-Sanus, em parceria com o laboratério Eurofarma, constituiu o
Incrementha PD&I. uma empresa de desenvolvimento de novos produtos e plataformas
tecnologicas, com foco em projetos de inovagdo incremental no setor farmacéutico. No modelo
do Incrementha, a intengdo é internalizar as competéncias em regulacdo. patentes, pesquisa,
elaboragcdo de protocolos de pesquisa clinica. A equipe ¢ formada por uma doutora e vinte
funcionarios especializados em areas-chave para o desenvolvimento de novos produtos

farmacéuticos, tais como avaliagdo mercadolégica, patentaria, regulatéria, comercial,
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desenvolvimento farmacotécnico-analitico e pesquisa clinica. As principais linhas de P&D
contam com a participa¢do de universidades e envolvem novas combinacdes de drogas ja
conhecidas, novas formula¢des de drogas ja conhecidas e novas moléculas quimicamente
relacionadas a drogas ja existentes, sendo as primeiras a mais simples e as ultimas mais
complexas do ponto de vista técnico-cientifico.

O Eurofarma também esta envolvido em outros trabalhos. A empresa direciona esforcos
para inovacdes radicais e incrementais, com as universidades e institutos de pesquisa exercendo
um importante papel no processo de inovacao. Cerca de doze pesquisadores com pos-graduagdo
trabalham atualmente na empresa nas areas de PD&I com destaque para as areas de
biotecnologia, biologia molecular e farmacologia. A empresa declara que seu objetivo € ir além
da fabricacéo de genéricos, avancando em segmentos mais complexos da industria farmacéutica.
Com parcerias com diferentes universidades, a empresa tenta descobrir produtos inovadores. Por
meio de um acordo de transferéncia de tecnologia com a americana DevaTal, entrou na area de
biotecnologia, contando inclusive com uma planta piloto. Além disso, faz investigagdes sobre a
biodiversidade brasileira para identificar produtos fitoterapéuticos, sendo que seu principal
projeto nessa area se refere a um produto de uso oral, com a¢des analgésicas e antiinflamatorias,
obtido a base de extrato seco de folhas da espécie Aleurites moluccana. Este projeto iniciou-se
em 2001 e, em 2007, a empresa depositou o pedido de patente para o extrato em co-titularidade
com a universidade com a qual tem parceria nesse desenvolvimento.

A empresa nacional Laboratorios Cristalia é outra que possui atividades de P&D. Esta
empresa se destaca no cenario nacional porque se auto-abastece com cerca de 33% dos principios
ativos que utiliza — fabrica em torno de 20 diferentes moléculas — fato raro na industria
farmacéutica instalada no pais e recebeu, recentemente, apoio financeiro da FINEP para
internalizar a produgdo de farmacos. O laboratério Cristalia também firmou parcerias com
nstituicdes de pesquisa e ensino do pais.

Em 2004, o Cristalia recebeu uma patente do United States Patent and Trade-Mark Office
(USPTO), o orgéao oficial norte-americano de registro de propriedade industrial, pela descoberta
de um novo principio ativo ao empregar uma tecnologia inovadora para transformar uma antiga
substancia em um anestésico e analgésico, com reduzidos efeitos colaterais para os pacientes. Em
2006, a Cristalia obteve a patente de um composto para disfuncéo erétil, pelo USPTO. O produto

foi lancado no mercado em 2007 e demorou seis anos para ser desenvolvido, contando com
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aportes da FINEP e do BNDES. O Cristalia contratou quinze centros de pesquisa e universidades
nacionais para realizar os estudos clinicos necessarios para a aprova¢do do medicamento. Em
2007, a empresa licenciou cinco patentes de uma universidade, no ambito da Lei da Inovagéo e
teve dois projetos aprovados na subvengao econémica, no tema farmacos e medicamentos com
foco em AIDS e hepatite.

Ao todo, existem 119 profissionais internos a empresa atuando na area de PD&I, sendo
metade deles mestres ou doutores. Ao final de 2007 a empresa consolidou uma equipe de
biotecnologia, composta por dois consultores externos com experiéncia bem-sucedida na
industria, quatro doutores, trés mestres e mais dez pessoas.

Atual lider de vendas da industria farmacéutica brasileira, o EMS viabilizou o Centro de
Pesquisa e Desenvolvimento onde desenvolve formulagdes e realiza testes de validagdo e
estabilidade tanto em escala laboratorial como semi-industrial, contando, segundo a empresa,
com cerca de 200 pessoas. Também trabalha na criagdo de métodos analiticos de equivaléncia e
de novas formas farmacéuticas. Em 2006, o grupo anunciou uma parceria com a empresa italiana
MonteResearch, especializada em P&D de farmacos. O objetivo do acordo é fazer o
desenvolvimento conjunto de novas formulagdes farmacéuticas.

Os exemplos aqui apresentados parecem apontar para uma inflexdo da estratégia da
industria nacional quanto a realizagdo de P&D. Os investimentos em P&D no setor cresceram
mais de dez vezes entre 1994 e 2003, saltando de RS 12.3 milhdes para R$ 153 milhoes no
periodo (REVISTA INDUSTRIA FARMACEUTICA, 2005). A cultura da pesquisa clinica ainda
esta na fase inicial de criacdo no pais e as empresas nacionais estdo se conscientizando da
importancia da pesquisa farmacéutica.

Entre as alternativas hoje disponiveis para laboratorios nacionais destacam-se a pesquisa
de inovagdes incrementais e fitoterapicos, que necessitam de investimentos de menor porte e
proporcionam retorno mais rapido. O pais pode nao ter ainda competéncia suficiente para fazer
substancias inovadoras em larga escala. mas pode investir em inovacgdes incrementais, como
fazer me-too’s”” (caso do medicamento para disfuncdo erétil do Laboratério Cristalia).
desenvolver novas formulacdes, novas dosagens e encontrar a possibilidade de segundo uso para

drogas ja existentes. Essas inovagdes, além do retorno financeiro que podem proporcionar em

I Sao produtos lancados posteriormente ao original e que possuem estrutura molecular suficientemente diferente dos
inovadores para ndo infringirem a patente, mas sua acdo terapéutica é semelhante a da droga inovadora.
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casos de sucesso, sdo importantes para o acumulo de competéncias e capacita¢des internas as
firmas, retroalimentando o processo de inovagao.

A realizagdo de pesquisa, desenvolvimento e produ¢do local de farmacos proporciona
uma absorcao crescente de conteudos tecnologicos. Com isso, permite a ampliacdo do estoque de
conhecimento e a possibilidade de inovacdo nas empresas e instituicdes de pesquisa, com
impactos favoraveis a geracdo de renda e emprego em médio e longo prazo. Outras duas
motivacdes, pela oOtica governamental, no caso da producdo de farmacos, sdo os efeitos
favoraveis sobre a balanca de pagamentos, por redugdo de importagdes e ampliagdo de
exportacdes, e o impacto potencial que a producao local pode ocasionar na reducdo de preco.
Essas motivacdes justificam incentivos por parte do Estado para atrair o capital ao investimento
em farmacos, dirigidos a compensar a relagido desfavoravel entre rentabilidade e riscos com as
quais se deparam as empresas no momento de decidir investir no setor.

O atraso do Brasil neste campo ¢ imenso e requer, para sua superag¢do, uma abordagem
seletiva com relacio aos nichos nos quais € possivel atuar. A biodiversidade brasileira representa
— segundo muitos analistas — um grande potencial para inovagdes radicais. Mas a biodiversidade,
por si sO6, ndo € suficiente para criar drogas inovadoras, pois essas dependem de novos
investimentos e conhecimentos cientificos e tecnologicos amplos e profundos, para os quais em
muitos casos falta, inclusive, recursos humanos capacitados.

Um segundo campo refere-se aos medicamentos genéricos, de grande interesse para a
saude. Talvez uma das questdes principais relacionadas a essa questdo remete as escolhas
publicas em termos de custos versus eficiéncia, e visdo de curto prazo versus visdo de longo
prazo. Alguns dos programas publicos de saude (universal), assegurados forcosamente pela
Constituicdo de 1988, sao caros e dependem pesadamente das primeiras opgdes dos pares de
escolhas expostos. Assegurar assisténcia médica para todos os cidadaos € certamente a coisa certa
a fazer, mas, uma vez que admitamos que os recursos sdo escassos, o campo de agido torna-se
reduzido.

E dificil imaginar que uma nova inddstria farmacéutica possa surgir repentinamente.
depois de décadas de desempenho baseado em estratégias imitativas e comodas, pelo menos dos
principais protagonistas. Existem, contudo, diversas evidéncias de que mudan¢as importantes
estdo em curso. Elas parecem ilustrar o processo de surgimento e conformacdo de estratégias

capazes de garantir certa capacidade de inovag¢do — mesmo em termos incrementais — a industria



farmacéutica nacional. Em suma, admite-se que este processo em curso é relevante
principalmente do ponto de vista da tendéncia que pode representar, em que pese a modéstia das

atividades desenvolvidas e da forte dependéncia com relagéo as pesquisas universitarias.

6. Discussio e conclusdes
Na primeira metade do século XX, houve o inicio promissor de uma industria

farmacéutica baseada na producdo de produtos biolégicos. Esse modelo comecgou a definhar
conforme o paradigma tecnoldégico da sintese quimica foi se consolidando na industria global.
Adicionalmente, a op¢ao das politicas publicas em favorecer a entrada do capital estrangeiro, sem
se preocupar com a competitividade das empresas nacionais, inviabilizou a consolidagcdo de uma
industria farmacéutica nacional tecnologicamente robusta (Bermudez, 1995; Ribeiro, 2001).

A partir da década de 1970, houve algumas politicas publicas com o intuito de diminuir a
dependéncia externa da indudstria farmacéutica local. Esperava-se resolver de uma sé vez o
cronico déficit em balanga comercial desse setor — um dos maiores da industria brasileira — e
dotar o pais de competéncia endogena em uma industria dita de alta tecnologia. Contudo, essas
politicas nao lograram éxito de modo que, ao entrar do século XXI, as empresas nacionais se
limitavam a copiar o que era produzido no exterior — importando os principios ativos — e a
comercializa-los localmente sob marcas proprias, com investimentos em ciéncia e tecnologia
praticamente nulos (Gadelha, Quental e Fialho, 2003).

O Brasil tradicionalmente esteve entre os dez maiores mercados farmacéuticos do mundo
(Taques Bittencourt, 1961; Bermudez, 1995) e possui competéncias em areas de conhecimento
relevantes para conduzir pesquisa de qualidade e, em alguns casos, até mesmo descobertas
originais — mas nunca alcangou a descoberta de uma droga que tenha avan¢ado da descoberta
cientifica até o mercado. Um exemplo desse cenario foi o desenvolvimento no exterior do
medicamento Captopril, pelo laboratério estadunidense BMS, a partir do resultado de pesquisas
de um cientista brasileiro sobre a a¢éo de substancias anti-hipertensivas contidas no veneno da
jararaca.

A estratégia predominante na industria local até meados da década de 1990 era copiar o
que era produzido no exterior e adquirir uma posi¢ao favoravel no mercado através de um esforgo
massivo em marketing — que, dentro do contexto farmacéutico, € uma atividade bastante ampla e
diversificada, alcangando de hospitais e médicos até drogarias e representantes de vendas. E

algumas firmas foram ativas o suficiente para entrar em associagdo com empresas estrangeiras



para comercializar seus produtos no Brasil, cobrando uma taxa por seus ativos comerciais. Por
outro lado, nesse periodo, as mesmas firmas ndo foram ativas de forma geral em termos de
conduzir pesquisa propria, bem como em organizar arranjos colaborativos com instituigdes de
ciéncia e tecnologia. O Sistema Farmacéutico Brasileiro de Inovacgéo, se € que podemos defini-lo
como tal entidade, era inacabado, imaturo e subdesenvolvido. A principal fragilidade nao estava
no lado cientifico da equacao, embora se reconheca a existéncia de gargalos latentes também
desse lado.

A incorporacdo das instituigdes a analise do setor farmacéutico brasileiro permitiu
compreender o movimento de mudancas e as trajetérias de desenvolvimento, em acordo com o
ambiente social, politico, cientifico e institucional — passado e presente. As institui¢des sao
capazes de moldar a acdo dos agentes e alterar as interagdes entre eles, criando e regulando as
atividades das organizagoes, atividades que talvez ndo existissem se ndo fosse por elas. E as
aprovagdes da Le1 de Propriedade Intelectual e da Le1 do Medicamento Genérico corresponderam
a dois importantes pilares do Sistema Farmacéutico Brasileiro de Inovag¢io que alteraram
substancialmente a dinamica competitiva industrial. Embora o objetivo primeiro de ambas as Leis
nao fosse introduzir a légica inovativa na pauta estratégica da industria, a conjugacao das duas
inviabilizou o caminho oportunista e obrigou as empresas a considerarem as atividades de P&D
como importantes para sua sobrevivéncia.

Esse ponto contraria tanto os criticos quanto os defensores do reconhecimento de patentes
para produtos farmacéuticos no Brasil. Enquanto os primeiros (Bermudez, 1992: Gerez e
Pedrosa, 1987) diziam que, se o Brasil reconhecesse patentes, a industria estaria fadada a ser uma
mera manipuladora de principios ativos importados, para os segundos (Pessda e outros, 2008:
Avila, 2005), o ndo reconhecimento de patentes gerava incerteza quanto ao retorno dos
ivestimentos realizados e, por 1isso, a baixa realizacdo de esfor¢os em pesquisa e
desenvolvimento no Brasil. Contudo, a despeito das agdes do Estado para o desenvolvimento da
industria farmacéutica local durante o periodo de excecdo patentaria. as empresas nacionais
pouco ou nada fizeram para construir ativos técnicos e cientificos. Por outro lado, ndo era a
incerteza sobre a apropriabilidade do retorno dos investimentos, mas sim, o comportamento
rentista de curto prazo o responsavel por tal acomodacao.

O ambiente institucional que emergiu ao final da década de 1990 teve papel determinante

na incorporagiao da questdo tecnoldgica na pauta estratégica das empresas do setor farmacéutico
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brasileiro. A proibi¢do de copiar os produtos que estdo protegidos por patentes restringiu as
opgoes estratégicas das empresas. Isso pela estabilidade que as instituigdes podem fornecer aos
sistemas socioeconomicos ao restringir o leque de agdes dos agentes. Este fenomeno corresponde
a esfera institucional que inclui uma dimensao de coercitiva imposta a todos agentes, dado que
aprovacdo da Lei de Propriedade Intelectual correspondeu a um impedimento legal a realizacao
de copias, enquanto a Lei do Medicamento Genérico obrigou a realizacdo de testes que
comprovem a seguranca e eficacia do produto e ndo permite o uso de marca comercial para esse
tipo de medicamento.

Se, por um lado. a mudanga de marco institucional fortalece esta nova trajetéria de
estratégia mais inovativa, por outro, poderia enfraquecer os incentivos a inovagao, por criar o
mercado de copias de tecnologias ja maduras e difundidas. Desta forma, as empresas ainda
podem atuar em duas estratégias: avancgar nos investimentos de P&D ou somente no mercado de
produtos sem protecdo patentaria. Talvez a mudan¢a mais visivel no mercado brasileiro tenha
sido o fortalecimento das empresas de capital nacional neste segmento e os outros investimentos
destacados neste artigo sdo menos visiveis em termos de resultados e participag¢do de mercado.
Mesmo que o mercado de genéricos exija um padrdao de qualidade importante, as atividades de
P&D relacionadas estao voltadas para a eficiéncia técnica da operagdo e ndo para o langamento
de produtos inovadores.

No entanto, as empresas locais ndo podem esperar sobreviver e expandir com estratégias
baseadas unicamente na comercializagdo de copias. A entrada de laboratérios multinacionais,
com o conseqiiente aumento na oferta de produtos genéricos, o esgotamento da primeira leva de
produtos sem protegédo patentaria, a exploracao de mecanismos juridicos para prolongar a duragéo
das patentes e a complexidade maior de alguns produtos — sobretudo os mais novos, para os quais
¢ mais dificil realizar os testes de bioequivaléncia — estdo reduzindo o espag¢o de atuagido no
segmento de genéricos. Somando-se o fato de que sdo produtos com margem de lucro inferior, o
resultado € que a sobrevivéncia dos fabricantes de copias genéricas no médio e longo prazo cada
vez mais estara atrelada as estratégias que considerem a inovagdo como um ativo central, o que
fortalece o argumento proposto neste artigo.

Contudo, muitas vezes o processo de aprendizado e de adaptacao é lento e gradual, uma
vez que novas competéncias sido dificeis de criar e custosas de modificar, sobretudo as

relacionadas aos comportamentos ‘antigos’. E evidente que a estratégia de direcionar esfor¢os em



PD&I ndo é unanimidade no setor. Ainda ha uma relutancia consideravel por parte dos
stakeholders das empresas no engajamento em atividades nas quais as incertezas e riscos sao
inerentes e indissociaveis.

Ha fatos portadores de futuro bastante importantes, ainda que as empresas nacionais
estejam atuando, prioritariamente, em uma segunda linha — o mercado de genéricos. E possivel
encarar essas alternativas estratégicas como complementares. Se considerarmos a hipétese de que
o dispéndio presente em P&D é proporcional ao fluxo de caixa dos periodos anteriores, entdo o
sucesso que os laboratorios nacionais vém obtendo com os genéricos podera fortalecer a empresa
e torna-la capaz de elevar seu fluxo de gastos com pesquisa, uma vez que os agentes envolvidos
estejam conscientes da importancia de tais atividades para o crescimento, ou mesmo para a
sobrevivéncia, das empresas. As evidéncias aqui reunidas parecem confirmar esta assertiva.

Adicionalmente, a medida que as empresas reforcam seus lagos com os sistemas de
movacgido se fortalecem suas capacitagdes em P&D, abrem a possibilidade de formacgdo de
parcerias com universidades, empresas locais e estrangeiras e com institutos publicos e privados
de pesquisa. Muitas empresas farmacéuticas locais simplesmente ndo possuem as competéncias e
meios requeridos para conduzir pesquisa propria, fato agravado pelas importantes limitagdes
observadas também nas universidades e institutos publicos de pesquisa. Existem empresas.
localizadas no exterior, que prestam esses servigos e que possuem uma série de capacitagdes
quimicas, bioquimicas, biotecnolégicas e de biologia molecular. Essa expertise pode ser acessada
para preencher a lacuna existente no Brasil, mas deve se reconhecer que a industria farmacéutica
e seu sistema de inovagdo mantera suas fissuras e descontinuidades.

A agregacao de etapas da cadeia de valor com maior contetido tecnolégico € importante
para que a permanéncia de empresas de capital nacional neste segmento tenha um carater
duradouro. Além disso, pode ser fator de atracdo de outras atividades corporativas dos
laboratérios multinacionais, em busca, por exemplo, de vantagens competitivas e da crescente
capacitacao local. Tal agregacao caracteriza-se, portanto, como condi¢éo essencial para manter a
competitividade nas novas condigdes mercadologicas provocadas pelas mudangas estruturais
ocorridas no Brasil no periodo recente. Ainda que produgio e inovagao sejam conceitos distintos,
eles podem ser considerados interdependentes, pois os diversos aprendizados inerentes ao
processo produtivo representam insumos importantes para a atividade inovativa. Iniciativas nos

moldes do Coinfar, do Incrementha, das estratégias de empresas como Cristalia e Biolab, de
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articulagdo com institutos publicos e privados de pesquisa, universidades e com instituigdes
federais de fomento financeiro, como o BNDES e a FINEP, mostram casos interessantes de como
se alterou a dinamica de atuagdo de atores da esfera produtiva, académica, financeira e
regulatoria.

Esses exemplos permitem manter vivas as esperancas de uma industria farmacéutica
nacional mais qualificada e quica mais competitiva no cenario internacional. Para tal é necessario
estruturar a articulacio entre as politicas publicas e o setor privado. O Sistema Farmacéutico
Brasileiro de Inovacao demonstrou que comegou a desenvolver elos — simples e complexos —
entre tais instituicoes e empresas, embora ainda existam diversos gargalos e fragilidades em
ambos os lados.

Porém, para que os atores possam exercer seu potencial inovador, é necessaria a
existéncia de um ambiente que favoreca a logica tecnolégica frente a légica comercial. Isso
parece ser indispensavel para o desenvolvimento das capacitagdes locais e para a consolidagdo do
processo que esta em curso. Individualmente, a proxima etapa de desenvolvimento do Sistema
Farmacéutico Brasileiro de Inovagéo sera a formagdo e consolidag¢do de equipes de pesquisa
internamente as empresas ou diretamente vinculadas as suas estratégias tecnologicas, industriais,
patentarias e comerciais. As evidéncias e reflexdes apresentadas neste langam luz a importantes
aspectos e oportunidades definidos no atual momento pelo qual passa o mercado farmacéutico
nacional. Os préximos anos e as medidas tomadas pelos laboratorios e instituigcdes deverao

mostrar elementos novos que permitam uma clareza maior sobre a resposta e seus efeitos.



Capitulo 3

Estratégias tecnologicas de laboratorios farmacéuticos brasileiros
frente a um ambiente institucional em mudanca

Resumo

As mudancas institucionais observadas na década de 1990 induziram os laboratérios
farmacéuticos brasileiros a incorporar a atividades relacionadas a inovagdo. Apos anos
comercializando copias de produtos lan¢ados por empresas estrangeiras, a aprovagdo da lei de
patentes em 1996 restringiu as opgdes estratégicas a produzir coépias de medicamentos sem
prote¢do patentaria e/ou medicamentos inovadores. Além da importancia da histéria coletiva e
individual, sdo destacados elos existentes entre experiéncia, capacitacdes técnicas e estratégia
tecnologica das empresas. Aproveitando-se da tipologia de estratégias tecnologicas expostas por
Cristopher Freeman (1982), o presente artigo procura demonstrar como os acontecimentos
histéricos moldaram o atual estagio da industria farmacéutica nacional e como as alteragdes no
plano institucional estio mudando a forma de atuacdo de alguns atores relevantes do setor
farmacéutico brasileiro. Para isso o artigo recorreu ao uso de fontes secundarias, de entrevistas e
de um painel de especialistas de modo a relatar a estratégia tecnolégica de trés laboratorios
farmacéuticos nacionais.
Palavras-chave: laboratorios farmacéuticos nacionais; pesquisa, desenvolvimento e inovacao:

estratégia tecnologica; dependéncia da trajetoria

1. Introducio
O objetivo do presente artigo é analisar como os laboratérios farmacéuticos brasileiros

estdo incorporando atividades tecnologicas em sua pauta estratégica, frente as restricdoes que
emergiram apos mudancgas institucionais ocorridas no final do tltimo século.

Em 1945 o Brasil suspendeu a patente de produtos farmacéuticos e, em 1969, a de
processos obten¢do de farmacos e medicamentos. Essa politica vigorou até 1997, ano em que
passou a valer a Lei de Propriedade Intelectual Brasileira (lei n® 9.279 de 14/05/1996) que havia
sido aprovada no ano anterior. Adicionalmente, durante as décadas de 1970 e 1980, o setor

farmacéutico foi alvo de politicas desenvolvimentistas que visavam seu fortalecimento e

* Através do Decreto-lei n° 1005 de 21 de Outubro de 1969. Em 1971, foi celebrado Cédigo de Propriedade
Industrial que confirmaria o ndo reconhecimento de patentes de produtos quimicos ou de processos de obtencdo.
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competitividade, com destaque para as politicas de substituicdio de importagdes e de
internalizagcdo de competéncias para a fabricacao de farmoquimicos (ver Queiroz & Gonzales,
2001, e Frenkel, 2001).

Esse cenario seria favoravel ao fortalecimento da industria farmacéutica nacional (ver
Rimoli, 1987; Gerez e Pedrosa, 1987). O nao reconhecimento de patentes permitiria que as
empresas locais, em um primeiro momento, realizassem engenharia reversa do que era langado
no exterior, criando competéncia na fabricacdo de farmacos para que, apos o actmulo de
aprendizado, se tornassem gradativamente capazes realizar inovagdes. Adicionalmente, por meio
da Portaria n.4, de 1984, o Governo Federal regulamentou a concessao de autorizacdo para a
producao de matérias-primas farmacéuticas, proibindo a importagido de farmacos que fossem
fabricados no pais, em outro esfor¢o visando o favorecimento as empresas nacionais (Bermudez,
1995). Porém, as empresas locais ndo realizaram investimentos significativos em pesquisa e
desenvolvimento (P&D) e se beneficiaram dessas medidas, simplesmente para aumentar seus
lucros (Queiroz, 1993).

Na ultima década, ocorreram substanciais altera¢des no cenario econémico-institucional
brasileiro que tiveram impacto no setor farmacéutico nacional. Dentre essas alteracoes, destacam-
se, no plano geral, a abertura comercial e financeira, (1988-1993):; a liberalizacdo dos pregos
(1991-1992); o langcamento do Plano Real (1993-1994); e, no plano mais setorial, a aprovacao Lei
de Propriedade Intelectual Brasileira (1996); a criacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) (1999); a criacio da classe de medicamentos genéricos™ (1999): e a
retomada da adocdo de controle direto sobre os pregos da industria, em dezembro de 2000.
Apesar da importancia das mudang¢as como um todo, esse artigo considera a Lei que trata de
patentes e a Lei que regulamentou os medicamentos genéricos como elementos centrais no
desencadeamento de mudangas no ambiente competitivo da industria.

Ao entrar do século XXI a industria farmacéutica brasileira contrariava a logica global de
ser um setor intensivo em conhecimento cientifico e tecnologico (ver Gadelha, Quental e Fialho,
2003; Frenkel, 2002). Enquanto que historicamente as empresas estrangeiras mantém suas
atividades de pesquisa, desenvolvimento e inovagéo (PD&I) restritas a sitios especificos situados

na Triade (embora no periodo recente possam ser destacadas exce¢des, sobretudo na India e

P Lein. 0.9.787. de 10/02/1999.



China'®) . as empresas nacionais se limitaram a copiar o que era produzido no exterior —
importando os principios ativos — e a comercializa-los localmente sob a forma de medicamentos
similares, com esfor¢os inovativos pifios (Bermudez, 1995).

No cenario que emergiu ao final da década de 1990, o setor farmacéutico brasileiro foi
exposto a um modelo competitivo extremamente diferente, quando comparado ao verificado nas
décadas anteriores. Nao existe mais a possibilidade de copiar produtos durante o tempo em que
eles estejam protegidos pela patente. O novo marco institucional resultou em uma restricdo de
opcoes estratégicas, direcionando as principais empresas de capital nacional a incorporar
atividades de PD&I.

Contudo, a estratégia tecnologica das firmas, compreendida como os esfor¢os empregados
em criar Os recursos necessarios para obter as competéncias e capacitacdes centrais que formam
as bases para estabelecer e sustentar vantagens competitivas, sdo idiossincraticas e dependentes
da trajetéria. Ha de se esperar uma diferenca no comportamento dos agentes oriunda de suas
respectivas percepgdes tanto do ambiente competitivo atual, quanto do ambiente prévio, bem

como das competéncias absorvidas em ambos periodos.

2. Procedimentos Metodologicos
As informagdes que permitiram o delineamento das estratégias tecnologicas dos

laboratérios farmacéuticos nacionais foram obtidas junto a fontes primarias e secundarias.
Elaboraram-se Dossiés Corporativos para as trés empresas do estudo de caso, que reunem, de
forma sistematizada, informagdes obtidas a partir de fontes secundarias e permitem um seu
melhor aproveitamento. Além disso, os dossiés se mostram muito valiosos como insumos para a
etapa seguinte do trabalho. que consistiu em entrevistar membros da equipe de PD&I das
empresas, por permitirem um maior conhecimento prévio da empresa em questao.

O artigo apoiou-se em entrevistas semi-estruturadas, nas quais os entrevistadores deram
liberdade para os entrevistados discorrerem sobre as atividades realizadas pela empresa, de modo
a passar uma percepgao mais geral sobre o tema. Contudo delimitou-se ao escopo da pesquisa e,
com suporte das informagdes obtidas junto aos dossiés, buscou-se conhecer aspectos mais
especificos de tais atividades.

Adicionalmente, foi utilizado material coletado em enfrevistas com académicos estudiosos

da industria, seja em sua interface técnico-cientifica, seja em sua interface economico-industrial,

'8 Ver Unctad. 2005.
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e em uma Reunido Técnica ', intitulada “Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e o Desenvolvimento do

Sistema de Inovacdo Farmacéutico: o Futuro da Industria Farmacéutica Brasileira™.

3. Historia, instituicdes e estratégias tecnolégicas na industria farmacéutica brasileira
Entre 1969 e 1997 a legislagdo brasileira ndo reconheceu patentes para produtos e

processos farmacéuticos, observando-se o crescimento da categoria dos medicamentos
similares'®. Essa possibilidade abriu um caminho um tanto quanto oportunista para alguns
laboratérios nacionais. Como sdo os médicos os responsaveis por indicar o uso de determinado
medicamento, as empresas construiram uma soélida base de ativos comerciais, na figura de
marcas, representantes de vendas e canais de distribuicao estabelecidos pelo relacionamento das
empresas com a classe médica e os gestores do sistema de saude, para consolidar seus produtos
(Frenkel e outros, 1978; Frenkel e Ortega, 1987). Além disso, usavam essa competéncia
comercial para barganhar acordos de co-marketing com empresas estrangeiras, visto que a
construgdo desses ativos pode consumir volumes consideraveis de recursos e acessa-los via
contrato pode ser uma estratégia economicamente atrativa para o laboratorio estrangeiro. Em
suma, as empresas produtoras de similares podiam oferecer remédios com prego inferior ao
original, por ndo terem efetuado investimentos em P&D e tinham capacidade suficiente para
realizar significativos investimentos em difundir suas marcar junto a classe médica, criando
diferenciacdo em favor de seus medicamentos (Frenkel e Ortega, 1987; Documento da Alanac,
1987).

Esse cenario no qual a estratégia predominante baseava-se na copia e nao na inovagao,
evitando os riscos e custos associados a PD&I se materializou a despeito de esforgos
governamentais no sentido de desenvolver a industria farmacéutica nacional. Nos anos 1980,
foram implementadas algumas medidas que visavam, por um lado, reduzir as importagdes como
alternativa para saldar o déficit do balango de pagamentos e, por outro, fomentar a industria
farmacéutica nacional. Dentre essas medidas, se destacaram a gradacdo tarifaria (1981) e o

Anexo C, que conferiam protecao tarifaria e nao tarifaria a industria e a Portaria Interministerial

' Essa reunido foi realizada em 2007 no Departamento de Engenharia de Producdo da Universidade de Sdo Paulo e
reuniu vinte e dois participantes, entre professores e pesquisadores académicos, profissionais da area de P&D de
laboratorios farmacéuticos nacionais e estudantes de pos-graduacdo.

330 copias de outros medicamentos que tém como proposta a mesma acdo do produto original e ndo eram
obrigados a realizar os testes que comprovassem a mesma agdo terapéutica. Contudo, em junho de 2003, a Anvisa
publicou 19 resolucdes, instituindo, entre outras mudancas, a realizacdo obrigatéria desses testes tanto para os
novos similares quanto para os produtos similares ja no mercado.
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n°® 4 (1984), que estabeleceu uma reserva de mercado para os farmacos que pudessem ser
fabricados localmente, proibindo importagoes e evitando projetos concorrentes, criando assim um
mercado cativo para as empresas locais aproveitarem a auséncia de proteg¢do patentaria (Queiroz
e Gonzalez, 2001).

Um esforco alinhado a essa politica foi decisdo conjunta da Secretaria de Tecnologia
Industrial, Central de Medicamentos (Ceme)"” e Conselho Nacional de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnolégico (CNPq) de priorizar o desenvolvimento de processos na area de sintese
quimica de farmacos através da Companhia de Desenvolvimento Tecnolégico (Codetec), uma
empresa privada implementada pelo Governo Federal em 1976 e inserida em suas prioridades de
desenvolver centros de exceléncia para a capacitacao local, a incorporacdo de tecnologias e a
reducao de importagoes (Bermudez, 1994).

As falhas das politicas somadas ao comportamento oportunista de parte do empresariado
brasileiro resultaram em wuma industria farmacéutica local cujas atividades se restringem
basicamente a produgio e comercializagdo de medicamentos, enquanto os elos mais intensivos
em conhecimento cientificos e tecnolégicos — a saber, pesquisa e desenvolvimento e produgio de
principios ativos em escala industrial — nao sdo realizados no pais, salvo por esforgos isolados
(Frenkel e outros, 1987: Bermudez, 1992; Frenkel, 2001). Um cenario grave do ponto de vista
que se trata de um setor cuja dinamica inovativa esta plenamente atrelada a esforgos em ciéncia e
tecnologia por parte das empresas atuantes na industria (ver Pavitt, 1984).

Porém, a década de 1990 reuniu mudan¢as no plano econdmico-institucional que
inviabilizaram o caminho eleito como predominante pelas empresas nacionais. Primeiramente, a
abertura economica iniciada em 1989 pos fim a zona de conforto propiciada pelas barreiras
alfandegarias e expos a industria nacional de farmacos e medicamentos a competigao
internacional, o que acarretou uma elevacao consideravel do grau de importagdo sobretudo de
principios ativos farmacéuticos (Queiroz e Gonzalez, 2001).

A aprovagdo da Lei de Patentes, em 1996, somada a rentiincia voluntaria pelo Governo

Federal do periodo de graca de dez anos permitido no acordo TRIPS®. proibiu a cépia de

¥ Criada em 1971. era o érgdo do Ministério da Saude encarregado de definir as politicas e centralizar as compras

governamentais de medicamentos.

“* A chamada Rodada Uruguai. iniciada pelo GATT em 1986 e concluida em 1993, criou a Organizacdo Mundial do
Comércio (OMC) e inclui o acordo TRIPS (Questdes referentes a Propriedade Intelectual Relacionadas com o
Comeércio). O tal acordo. fruto das pressdes estadunidenses sobre diversos grupos de paises. foi assinado pelo
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moléculas protegidas por patentes. A partir do momento que se voltou a reconhecer patentes para
produtos e processos de obtencdo de farmacos e medicamentos, o langamento de produtos ficou
restrito a moléculas inovadoras ou a moléculas cuja patente ja tenha expirado. Reconhece-se
também que existe a possibilidade de comercializacdo de produtos patenteados através de
acordos de licenciamento e co-marketing

A Lei do Medicamento Genérico, aprovada em 1999. mitigou a importancia dos ativos
comerciais. Ao contrario dos medicamentos similares, os genéricos s6 podem ser comercializados
pelo nome do principio ativo e, com isso, ndo ha mais marca a consolidar junto a classe médica.
podendo no maximo enfatizar o nome do laboratério produtor. Com essa lei, o espago de atuagdo
dos medicamentos similares ficou reduzido, pois os genéricos obrigatoriamente precisam ser, no
minimo, 35% mais baratos que o medicamento de referéncia — o que implica uma acirrada
concorréncia, nao sé com o produto de marca ja estabelecida, mas também com o mercado de
copias regulamentado apds a referida Lei. Cabe ressaltar que, isso nfo significa que os
representantes de vendas tenham perdido sua importancia dentro da industria, principalmente
pelo fato de a categoria de produtos similares ainda corresponder por parcela significativa do
faturamento dos laboratérios nacionais®’.

No novo cenario, a industria farmacéutica brasileira foi exposta a um ambiente
competitivo extremamente diferente, se comparado ao verificado nas décadas anteriores. A
produgdo de genéricos e a inovagdo tornaram-se competéncias centrais, enquanto que, no
paradigima anterior, a competéncia central era a capacitacdo em marketing e distribuicdo. A
estratégia que garantiu as empresas lideres da industria nacional um relativo sucesso e a estrutura
de custos que costumavam utilizar nao servem para garantir-lhes sustentabilidade no novo
ambiente.

Trabalhos como os de North (1990), Hodgson (1998). Fligstein (2001), Hoffman (2001) e
Coriat & Weinstein (2004) ressaltam a capacidade de mudancas institucionais permitirem novos
padroes de comportamento e delimitarem o comportamento subseqiiente, implementando novos
ambientes e abrindo novos campos de agdo onde os individuos serdo capazes de desenvolver

novas habilidades, ou mesmo de criar novas competéncias.

Brasil e por mais 123 paises em 1994, estabelecendo como meta prioritaria fortalecer a protecdo dos direitos de
propriedade industrial em escala mundial
I Por exemplo. o atual laboratério lider em vendas no mercado farmacéutico brasileiro e também principal produtor
de genéricos do Brasil, tem cerca de 40% de seu faturamento atrelados a medicamentos similares, segundo o IMS
Health.
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As mudangas institucionais podem acarretar mudangas organizacionais, materializadas em
um novo posicionamento estratégico da firma, acompanhadas por reformulagdes internas, por
criagdo de novos canais de comunicagdo com o ambiente interno e externo, assim, por
modificacdes nas rotinas™ da empresa, em suma, por diversas questdes que envolvem um amplo
processo de negociacao e disputa entre os atores envolvidos com a organizacdo da firma.

O ambiente mstitucional que emergiu ao final da década de 1990 teve papel determinante
na incorporacdo da questdo tecnologica na pauta estratégica das empresas atuantes no setor
farmacéutico brasileiro. Nesse ambiente emergente. as empresas vém direcionando esforgcos no
sentido de formatar uma estratégia tecnologica

A estratégia tecnologica, por sua vez, consiste em um conjunto de esforcos e agdes com o
intuito de ampliar a capacidade tecnologica da empresa, representando a capacidade para adaptar-
se a um ambiente externo mutavel e modifica-lo sempre que possivel. As firmas podem ser
imaginadas como um arranjo de ativos. competéncias, capacitagdes, processos organizacionais,
atributos, informagdes, que a tornam capaz de conceber e implementar estratégias para melhorar
seu posicionamento na industria. Nesse sentido a estratégia tecnologica pode ser compreendida
como os esforcos empregados em criar os recursos necessarios para obter as competéncias e
capacitagoes centrais que formam as bases para estabelecer e sustentar vantagens competitivas
(ver Penrose, 1959: Freeman, 1982; Bell e Pavitt, 1993; Barney, 2002).

Christopher Freeman (1982) estabeleceu uma tipologia de estratégias tecnoldgicas
baseada na politica de inovacdao da empresa. Segundo o autor, por esse critério, existiriam seis
arquétipos de estratégias: Estratégia inovadora ofensiva; Estratégia inovadora defensiva;
Estratégia imitativa; Estratégia dependente: Estratégia tradicional; Estratégia oportunista. Para
o avango do artigo, torna-se relevante aprofundar nas trés primeiras modalidades:

1. Estratégia inovadora ofensiva — consiste em obter a lideranca técnica e de mercado,
saindo na frente na introducéo de novos produtos. As firmas que seguem uma estratégia
ofensiva sdo intensivas em P&D e, particularmente, dispéem de uma elevada

capacidade em engenharia de projeto e em atividades de pesquisa aplicada. Um certo

* Conforme apontam Nelson e Winter (1982). rotinas sdo padrdes de interacdo que representam a incorporacio de
solucdes bem sucedidas para problemas particulares, abrangendo desde de tarefas de funcionarios individuais até
tarefas coletivas e mais complexas. As rotinas sdo desenvolvidas e passiveis de alteracdo. porém de forma gradual,
de modo a adaptar-se a mudancas nas condicdes existentes.

63



esforco de pesquisa basica na firma e um contato estreito com os institutos de pesquisa
contribuem significativamente para o sucesso da estratégia inovadora ofensiva.

1. Estratégia inovadora defensiva — Sao firmas também intensivas em P&D. mas
diferenciam-se das primeiras na natureza e no fiming das inovagdes. Elas nao sao
competentes em desenvolver inovacdes originais, mas sido capazes de responder
rapidamente as inovacdes introduzidas pelo lider. Essas firmas aproveitam os novos
mercados abertos pelo mnovador e aprendem com os erros que ele comete, de forma que,
freqiilentemente, obtém beneficios superiores aos do proprio inovador. As firmas que
seguem uma estratégia defensiva devem ter uma elevada capacidade em
desenvolvimento e projeto experimental.

1. Estratégia imitativa — As firmas imitativas nao aspiram ultrapassar as demais, pois se
contentam em marchar por detras dos lideres em tecnologias estabelecidas. Devem
dispor de certas vantagens para poder competir com o inovador, como o acesso a
mercados cativos, custos menores ou prote¢io politica. Além disso, devem ter elevadas
capacidades em engenharia de producdo e projeto e devem ser capazes de operar com
alta eficiéncia o processo de produgio (a nao ser que estejam protegidas por elevadas
tarifas alfandegarias).

E possivel afirmar que a estratégia predominante por parte dos laboratérios nacionais até
meados de 1990 assemelhou-se a estratégia imitativa. O proprio autor destaca que as empresas
imitadoras precisam desfrutar de certas vantagens para entrar no mercado competindo com as
firmas inovadoras estabelecidas, como o caso do mercado cativo regulamentado através da
politica de substitui¢do de importacdes.

Ainda segundo Freeman (1982), o imitador pode desfrutar de vantagens na eficiéncia e
nos custos gerais muito mais baixos, como resultado de que ndo necessitou gastar muito em
P&D, em patentes, em formacao profissional e em servigos técnicos, que sdo um tanto quanto
custosos para as firmas inovadoras. Exatamente como no caso brasileiro, no qual os laboratorios
produtores de similares trabalhavam com uma margem favoravel para fortalecer seus ativos
comerciais, criando diferenciagdo em favor da marca de seus produtos. Essa pratica criava
posicdes de mercado consolidadas para os seus medicamentos o que, por sua vez, favorecia
margens de lucro substanciais, retroalimentando o processo (Frenkel e outros, 1978:; Frenkel e

Ortega, 1987).
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Por fim. o autor aponta que as firmas imitadoras podem disputar agressivamente o
mercado quando a tecnologia da industria tende a estabilizar-se — como no caso dos
medicamentos genéricos no Brasil. Em 2006, as quatro principais empresas nacionais respondiam
por aproximadamente 75% desse mercado (Quental e outros, 2008).

Uma perspectiva de processo evolucionario levanta a questido de como a estratégia
tecnologica de uma firma toma forma atualmente e se modifica ao longo do tempo. Esta
abordagem reconhece a importancia da histéria. das irreversibilidades, das conformidades e da
inércia na explicagdo do comportamento das organizagdes, além de considerar os efeitos dos
processos de aprendizado individual e social, pois existem elos entre competéncias, capacitacdes
técnicas, estratégia tecnologica e experiéncia.

A estratégia tecnologica é funcao da quantidade e qualidade de competéncias técnicas pré-
existentes. A experiéncia obtida executando a estratégia tecnologica retroalimenta as capacita¢des
técnicas e a propria estratégia tecnologica. De modo geral, as competéncias distintivas das firmas
envolvem as habilidades diferenciadas, ativos complementares e rotinas usadas para criar
vantagem competitiva sustentavel (Teece e outros, 1997). Existe um componente idiossincratico
e dependente da trajetoria individual dos atores que sera preponderante na formatacdo das
estratégias tecnoldgicas. Uma mudanga significativa no ambiente institucional pode tornar as
capacitagOes antigas menos relevantes para leva-la ao sucesso competitivo. Mais do que isso, essa
heranca pode ser fonte de inércia organizacional, pois representam solucdes para problemas do
passado e estdo permeados de rotinas antigas e de ideologias resistentes a mudanga (ver Nelson &
Winter, 1982; Newman, 2000).

Os laboratérios farmacéuticos dispdem de um grau de liberdade para a implementacao de
uma estratégia capaz de garantir-lhes competitividade no novo cenario em questdo. Existem
nstituicdes relacionadas as regras que os agentes individuais decidem ‘impor’ a si proprios
voluntariamente (North, 1990; Hoffman, 2001: Coriat e Weinstein, 2002). As instituicdes
existentes criam e regulam as atividades correntes, as quais ndo poderiam sequer existir se nao
fosse por elas, mas as firmas usufruem certa liberdade de opgdes estratégicas na esfera individual
e seu plano de agdo estara fundamentado em grande medida em sua forma de interpretar o
ambiente competitivo e em seu acumulo de competéncias. O que refor¢a o argumento de que.

embora exista um ambiente institucional comum capaz, nao s6 de restringir, mas de orientar as



opgoes estratégicas de cada firma, o componente individual de interpretagdo, aprendizado e de
acesso a competéncias criticas é crucial para a implementacao da estratégia.

A experiéncia individual sera importante para a maneira como o agente ira interpretar a
mudangca institucional, bem como para o plano de agao resultante (North, 1990). Os agentes ndo
sdo universais porque suas propriedades e preferéncias sdo produtos de seu posicionamento e de
seus movimentos dentro do espaco social e, por conseguinte, da histoéria coletiva e individual. As
estratégias das empresas ndo podem ser deduzidas da sua posicdo imediata, pois constituem uma
resposta inteligente a um aspecto ativamente selecionado da realidade. Nesse sentido, as acdes
sao determinadas por estimulos que o agente além de estar disposto a percebé-lo, deve deter as
competéncias que o tornem apto a fazé-lo (Bourdieu, 2005).

Essa 1déia é compativel com a avaliacio de Dosi (1988) ao sustentar que no nivel da firma
¢ possivel verificar trajetérias diferenciadas, devido a exploracdo de competéncias tecnologicas
internalizadas e 1diossincraticas. As firmas utilizam parcialmente o conhecimento publico e
seguem procedimentos para melhorar e diferenciar suas tecnologias das firmas rivais, a partir da
base tecnologica existente. Nesse contexto, as mudangas tecnologicas sdo cumulativas e

especificas a firma.

4. O novo ambiente e a incorporacio da inovacio na pauta estratégica de trés empresas de
capital nacional

4.1. O caso do Laboratorio 1

O Laboratério 1 ganhou importancia no cenario farmacéutico nacional apds a
regulamentacdo dos medicamentos genéricos. Nos ultimos cinco anos o faturamento da empresa
praticamente quintuplicou gracas ao bom desempenho que vem obtendo com a venda de copias
genericas.

Esse laboratério foi direcionado a inovagdo a partir de 2004 quando foi criado o
Departamento de Pesquisa, Desenvolvimento e Inova¢do. A empresa busca com essa atitude
novas oportunidades de crescimento e definiu como meta lancar de produtos a partir de pesquisa
propria até 2015. A i1déia nio ¢ abandonar a produgio de genéricos, mas sim ampliar o portfélio
com produtos inovadores. Trés fatores foram apontados como determinantes para esse
direcionamento: o fortalecimento da Anvisa, o fortalecimento dos direitos de propriedade

intelectual e as linhas publicas de fomento.
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A empresa ainda nao possui um laboratério de pesquisa e desenvolvimento estruturado
para a descoberta de novas moléculas™. recorrendo as pesquisas universitarias para atingir esse
objetivo. A Empresa possui parcerias com cinco universidades para esse proposito.

O Departamento de PD&I da empresa monitora as universidades e suas agéncias de
inovagio, mas nio ha um monitoramento da producio cientifica. E realizada uma busca
sistematica apenas quando ha interesse em uma tecnologia especifica, como no caso de uma
parceria na area de nanotecnologia com uma universidade brasileira. A Lei de Inovacao® foi
destacada como importante por dotar as universidades de um suporte legal para se envolver com
a industria.

A empresa possui quatro projetos de medicamentos fitoterapicos em andamento. O
principal deles se refere a um produto de uso oral, com agdes analgésicas e antiinflamatorias,
obtido a base de extrato seco de folhas de uma arvore brasileira. Esse projeto iniciou-se em 2001,
em parceria com uma universidade do sul do pais e, em outubro de 2007, a empresa depositou o
pedido de patente para o extrato em co-titularidade com a universidade. A pessoa responsavel por
propriedade intelectual da empresa ¢ formada em Biologia e possui mais de cinco anos de
experiéncia trabalhando no Instituto Nacional de Propriedade Intelectual.

Em 2005, iniciou suas atividades no ramo de Biotecnologia, quando estruturou uma
planta piloto, através de um contrato de transferéncia de tecnologia com uma empresa
estrangeira, e uma equipe técnica qualificada — contando com cinco doutores — para produgao de
proteinas recombinantes. Para inicio destas operagdes, a empresa investiu em um projeto que
ganhou investimentos pelo Programa de Subveng¢do Economica a Inovagdo do Governo
Federal®.

Em conjunto com outro laboratério nacional, fundou uma joinr-venture farmacéutica
cujo objetivo é o desenvolvimento de inovagdes incrementais. O foco da empresa estd em novas

formulacdes, novas indicacdes e novas combinagdes de drogas ja conhecidas. Para esse tipo de

* Conta apenas um centro destinado a realizar a parte analitica dos estudos de bioequivaléncia necessarios para a
aprovacdo dos medicamentos genéricos e que busca estabelecer parcerias para o desenvolvimento de pesquisas
clinicas e farmacéuticas segundo os padrdes nacionais e internacionais de boas praticas clinicas e de laboratério.

** Lein. 10.973. de 2 de dezembro de 2004, estabelece medidas de incentivo a inovacéo e & pesquisa cientifica e
tecnologica no ambiente produtivo, com vistas & capacitacdo e ao alcance da autonomia tecnolégica e ao
_desenvolvimento industrial do Pais.

» 0 objetivo desse Programa é promover o aumento das atividades de inovacdo e o incremento da competitividade

das empresas e da economia do pais. Esse instrumento tem na FINEP, empresa publica vinculada ao Ministério de

Ciéncia e Tecnologia, seu principal agente e permite a aplicacdo de recursos publicos ndo-reembolsaveis diretamente

em empresas, para compartilhar com elas os custos e riscos inerentes a tais atividades.
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desenvolvimento, a probabilidade de a empresa nao chegar a um produto € mais baixa. O risco é
menor, a complexidade dos problemas também, e a velocidade para chegar a resultados, maior.
Essas atividades sdo muito importantes para o aprendizado e acumulo de competéncias
necessarias para que, em um segundo momento, a empresa seja capaz de algar projetos de
mnovacao mais complexos.

Essa joint-venture melhorou um farmaco com uso de nanotecnologia. Com isso, o
medicamento — um anestésico de uso topico — tera como beneficios a diminuicdo da dose
recomendada, maior rapidez de acao e aumento e prolongamento dos efeitos terapéuticos.

A empresa assinou, em 2007, um contrato de licenciamento de tecnologia com uma
universidade paulista, no ambito da Lei de Inovacao. Pelo acordo, cuja durag¢éo coincide com o
periodo de validade da patente (20 anos), em caso de sucesso a empresa tera direito de explorar
comercialmente o produto com exclusividade. Para isso. o produto ainda precisa passar pelas
fases de testes em seres humanos, o que deve levar no minimo cinco anos.

O laboratorio destacou a importancia das linhas ptiblicas de financiamento oferecidas pelo
Governo Federal, com destaque para as da Financiadora de Estudos e Projetos (FINEP), do
Banco Nacional de Desenvolvimento Econémico e Social (BNDES) e do Conselho Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico (CNPq). Contudo, alguns instrumentos de fomento a

. N . . - . 26 .
mnovacao existentes na Lei de Inovagao e na Lei do Bem™ se demonstraram mal aproveitados.

4.2. O caso do Laboratério 2
Nos tltimos vinte e cinco anos o Laboratério 2 esteve entre as dez maiores empresas

farmacéuticas atuantes no Brasil por faturamento, impulsionada por acordos de licenciamento de
drogas de companhias estrangeiras. Reconhecida pela for¢a de seus ativos comerciais — possui
mais de mil representantes de vendas — pautou sua estratégia na consolidacdo da marca de seus
medicamentos de suas copias junto a classe médica.

No entanto, essa estratégia timida de P&D de farmacos e fitoterapicos foi fortemente
questionada a partir de 2000, ano no qual a empresa enfrentou o maior prejuizo de sua historia.
Atualmente, o laboratério possui onze projetos de origem sintética e fitomedicamentos. Desse

total, trés projetos passam pelo periodo de testes clinicos, e oito encontram-se na etapa pré-clinica

% A Lein.® 11.196, de 21 de novembro de 2005, conhecida como Lei do Bem. em seu Capitulo III. artigos 17 a 26. e
regulamentada pelo Decreto n° 5.798, de 7 de junho de 2006, que consolidou os incentivos fiscais que as pessoas
juridicas podem usufiuir de forma automatica desde que realizem pesquisa tecnologica e desenvolvimento de
inovacdo tecnologica.
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de eficacia e seguranca toxicologica. A fase de descoberta se da fora da empresa, em geral em
Universidades, uma vez que nao possui laboratorio proprio de pesquisa e desenvolvimento.

Contudo, antes disso, em 1997, foi criado o Conselho Cientifico da empresa. Este
conselho, de carater interdisciplinar, € formado por nove brasileiros, que se reinem uma vez ao
més, e por um consultor estrangeiro, que participa do conselho uma vez por ano ou em casos de
complexidade extrema.

Para incrementar sua pipeline com novos projetos a empresa espera atrair projetos
elaborados a partir da etnobotanica — estudo das aplicacdes e dos usos tradicionais feitos pelo
homem de plantas e vegetais (além de outros compostos quimicos presentes na natureza) —
realizados em universidades e institutos publicos de pesquisa. Os projetos relacionados a
biodiversidade brasileira apresentam aspectos facilitadores, o menor tempo de descoberta e de
desenvolvimento e menor montante do investimento requerido. Por ser baseado na sabedoria
popular, o saber cientifico da atividade fica reduzido e, conseqiientemente, menores sdo os riscos
associados.

Em junho de 2005, o laboratoério langou um fitofarmaco antiinflamatério desenvolvido a
partir do conhecimento popular. O medicamento passou por todas as fases de comprovagao
cientifica pelas quais passa um medicamento com principio ativo sintético. Os estudos para o
desenvolvimento do produto levaram sete anos e foram conduzidos em parceria com algumas
universidades brasileiras. A empresa produz o medicamento atraveés de extratos da planta, que é
fornecido através de uma parceria estabelecida com uma empresa brasileira.

O Laboratério 2 foi bastante atingido pela regulamentacdo dos medicamentos genéricos,
uma vez que cerca de 90% de seu faturamento advinha da comercializacdo de medicamentos sem
patentes. Apos uma politica de ataque aos medicamentos genéricos, a empresa viu-se obrigada a
mudar de estratégia a partir da consolidacdo da nova realidade. A alternativa encontrada para
recuperar terreno foi a aquisicdo de um laboratério nacional com um bom posicionamento no
segmento de genéricos.

Essa aquisi¢do permitiu que o laboratoério passasse a ter participagdo em uma joint-venture
voltada a acelerar o desenvolvimento de novas tecnologias biofarmacéuticas, durante as etapas de
descoberta e ensaios pré-clinicos, para posterior licenciamento. E divulgado como centro dos

esforcos em biotecnologia da empresa, mas néo possui equipe interna de P&D.
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A empresa possui um Departamento de Novos Produtos, responsavel pela area de
inovacao incremental — incorporada recentemente na pauta estratégica da empresa. O objetivo
dessas inovagdes € melhorar a forma farmacéutica e a disponibilidade da droga através,
principalmente, da nanotecnologia. Além disso, esse departamento realiza atividades de
inteligéncia competitiva, com o mapeamento das atividades das maiores empresas farmacéuticas
estrangeiras e das empresas nacionais nas areas consideradas prioritarias.

Atualmente o laboratério dispde de aproximadamente trinta projetos ativos com
pesquisadores de universidades e institutos de pesquisa, variando entre pura prestacio de servicos
e parcerias de desenvolvimento e. em geral, tém a biodiversidade como foco. Porém. um
problema recorrente nas parcerias com as universidades ¢ a confidencialidade das informacdes
envolvidas, ja que ha um conflito no que tange a prestacao de servigos e a realizagao de pesquisa
basica pelo pesquisador universitario.

No que se refere a patentes, o pessoal técnico da empresa escreve a parte cientifica e,
posteriormente, a empresa contrata escritorios especializados para redigir a parte juridica. Foi
destacada a importancia do primeiro deposito, pois ele é crucial para a prote¢io correta da
inovacgao desenvolvida.

Quanto aos mecanismos de financiamento, a empresa fez uso de linhas do BNDES e a
FINEP, para aquisi¢des, ampliagdo de capacidade produtiva e para inovacdo. Contudo, foi
possivel observar o desconhecimento, por parte da area de P&D, de alguns beneficios, sobretudo

fiscais, proporcionados pela Lei de Inovacao e pela Lei do Bem.

4.3. O caso do Laboratério 3
O Laboratério 3 é uma empresa que se diferencia das principais empresas farmacéuticas

brasileiras por produzir farmoquimicos, por seu laboratério de biotecnologia e pela pesquisa que
realiza internamente. Cabe destacar que essa estratégia comegou a ser implementada antes das
principais mudangas institucionais destacadas nesse artigo.

A produgao farmoquimica na empresa remonta a década de 1980, resultado de um projeto
do Governo Federal — a Codetec. Com o fracasso do projeto, o laboratorio passou a produzir
farmacos que nao estavam amplamente disponiveis no mercado local, para os quais havia uma
necessidade de demanda e que possuiam maior valor agregado. Como n&do havia o

reconhecimento de patentes, essa estratégia se mostrou viavel e a empresa conseguiu sintetizar

70



aproximadamente 70 moléculas. Atualmente a empresa produz apenas 20, pois as demais
deixaram de ser economicamente atrativas.

A empresa possul um Nucleo de PD&I criado entre 2003 e 2004. Ainda em 2003, fo1
criado o Conselho Cientifico com o objetivo de atribuir mérito cientifico aos projetos internos e
externos. O Conselho é formado por 12 pessoas, sendo 7 académicos sem vinculagio direta com
a empresa e sdo especializados em diferentes areas. A formacédo do Conselho Cientifico é
considerada importante porque retine especialistas que detém conhecimentos que a Diretoria —
responsavel até entdo por julgar os méritos dos projetos — nao detinha. Ao todo, existem 119
profissionais internos a empresa atuando na area de PD&I, dos quais 60 sdo mestres, doutores e
profissionais com poés-doutorado.

O Departamento de Tecnologia Farmacéutica realiza engenharia reversa de farmacos e ¢é
encarado como o primeiro passo para criar competéncias em pesquisa, desenvolvimento e
movagdo. Ele é responséavel por determinar a melhor via de administracdo do principio ativo
através de aproximadamente quinze linhas de desenvolvimento farmacotécnico. O departamento
foi responsavel pelo desenvolvimento de microcapsulas com emprego de nanotecnologia,
aumentando a capacidade de dissolug¢do do principio ativo. Essa inovagao representou, além de
uma economia significativa de insumos, uma melhoria na capacidade de adesdao dos pacientes ao
tratamento, uma melhor biodisponibilidade do farmaco e, por fim, a estabilidade em temperatura
ambiente.

A inovagio incremental é importante, sobretudo pelos efeitos de aprendizagem e pela
cumulatividade que representa. Através dela a empresa vai reunindo competéncias de modo a
aumentar gradativamente a complexidade dos projetos com os quais se envolve. Essa relacao
acaba por gerar um circulo virtuoso, pois quanto mais complexo for o projeto, maior a
necessidade de acesso a recursos humanos qualificados, tanto em nivel interno quanto em nivel
externo a empresa.

Das atividades de P&D sairam uma molécula inovadora para disfuncio erétil, dois
anestésicos, um adjuvante anestésico um medicamento para queimaduras. A busca de novas
moléculas e medicamentos para AIDS, anticoagulantes, cardiovasculares e uma forma
revolucionaria de anestésico sdo alguns dos 28 projetos em andamento. A empresa recebeu
recursos da Finep e do BNDES para financiar as inovagdes — incluindo projetos na linha

reembolsavel e dos editais de subvengao.
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A cadeia de inovacao internalizada a empresa agrega modelagem molecular, identificagao
da molécula lider, otimizagdo da molécula lider, desenvolvimento do processo e ampliacao de
escala. Alguns dos projetos em curso, em colabora¢do com universidades, envolvem possiveis
inovacgodes radicais.

Ao final de 2007 a empresa consolidou uma equipe de biotecnologia, composta por
dezessete pessoas, sendo dois consultores externos com experiéncia bem sucedida na industria,
quatro doutores e trés mestres. A equipe € altamente qualificada e desenvolve parcerias com
Universidades e Institutos de Pesquisa. Os esforcos em Biotecnologia representam 25% dos
investimentos totais da empresa em PD&I Uma parte do processo. a producgéo de gene sintético,
¢ realizada no exterior. Mas a empresa possui internamente a tecnologia de DNA recombinante e
de purificacio das proteinas, etapas do processo bastante intensivas em conhecimento. A empresa
comeg¢ou os trabalhos com moléculas mais simples, relacionadas a bactérias, e pretende, com o
acumulo de conhecimento e competéncias, passar para moléculas mais complexas. A empresa
acredita que esse caminho permitira, em no futuro, realizar inovagdes radicais, principalmente
quando dominar a plataforma de expressdo em células de mamiferos.

A empresa possui 10 patentes internacionais de invencao, todas no exterior. No Brasil,
nao teve nenhuma patente analisada pelo INPI, devido a morosidade do processo. No total, a
empresa ja realizou o deposito de 91 patentes, porém nem todas sdo referentes a medicamentos
ou principios ativos. A competéncia em patentes vem crescendo de importancia na empresa nos
ultimos quatro anos. Um fator singular é a formacdo das quatro pessoas responsaveis pela
propriedade intelectual da empresa — em Quimica e em Farmaéacia. Isso permite que o corpo
técnico colabore com a protecdo e aplicagdo dos conhecimentos gerados, dando inclusive
pareceres indicando novas possibilidades de pesquisa com o intuito de diferenciar do que ja

existe.

5. Discussio e Conclusoes

Alguns autores apontam que o reconhecimento de patentes atrapalharia o
desenvolvimento tecnolégico da industria farmacéutica brasileira (ver Vidal, 2001; Queiroz,
1993; Bermudez, 1992; Gerez e Pedrosa, 1987). Isso porque privaria as empresas nacionais de
acessar os conhecimentos de fronteira obtidos no exterior, fadando nossa industria a dependéncia

externa. Quadro agravante por se fratar de um setor cuja importancia extrapola a esfera
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economica e industrial pelos claros beneficios sociais que o acesso a medicamentos eficazes pode
trazer a uma populagao.

Por outro lado, outros autores afirmam que, sem patentes, ndo seria possivel que as
empresas direcionassem esforcos em inovagio (ver Pessoa e outros, 2008; Avila, 2005). Isso
porque a excecgdo patentaria acarretou um desestimulo a pesquisa nacional. pelo fato de incentivar
o plagio e a copia, a incerteza da viabilidade de novos mvestimentos e o desemprego de
pesquisadores e cienfistas, pela falta de desenvolvimento de novos produtos no setor
farmacéutico.

Contudo, a especificidade do caso brasileiro se mostrou oposta a essas duas visoes. Por
um lado, os esforgos publicos para a internalizacdo de competéncias técnicas esbarraram em
falhas de politica. Por exemplo. o projeto da Codetec, ligado a extinta CEME, reuniu empresas
nacionais com o objetivo de sintetizar os principios ativos mais consumidos e importados pelo
pais. Essa escolha foi equivocada, pois priorizou farmacos de baixo valor, cuja dinamica de
producio e comercializagio os aproximava de commodities no mercado internacional, com
custos de produgido muito baixos, associados a elevados volumes de produgio. Era praticamente
impossivel conseguir viabilizar a producao desses principios ativos a pregos competitivos,
sobretudo porque nesse segmento havia empresas que ja atuavam ha décadas na produgéo. Por
outro lado, o nao reconhecimento de patentes abriu caminho para o comportamento oportunista —
impregnado por uma logica de retorno de curto-prazo e rentista — por parte das empresas
nacionais que priorizaram a venda de copias de medicamentos enquadradas na categoria de
similares, evitando os custos e riscos associados a P&D. Os parametros competitivos desse
ambiente ndo eram pautados por critérios técnicos, o que permitiu que as empresas fortalecessem
seus ativos comerciais e negligenciassem os ativos técnicos e cientificos. Com a aprovagéao da Lei
de Propriedade Intelectual, em 1996, esse caminho foi inviabilizado, deixando as opc¢des
estratégicas restritas a comercializacdo de copias ndo protegidas por patentes ou ao lancamento
de produtos mnovadores.

A teoria economica evolucionista procura tragar um paralelo a teoria biologica de Darwin
e de Lamarck. Assim, o processo de aprendizado organizacional representa uma cumulatividade
similar a bagagem genética do processo de evolucido biologica, ocorrendo na inddstria um

processo de selecdo por eficiéncia semelhante a selecdo natural. Contudo, as firmas nao assistem



a esse processo inertes, mas conduzem esforcos deliberados de modo a deter as competéncias
necessarias para sobreviver no ambiente competitivo.

A assimetria de informacdes é caracteristica das relagcdes entre agentes econdmicos e,
mesmo em um contexto no qual a informacgao seja perfeita — como no que se refere a aprovagédo
da Lei de Patentes e da Lei do Medicamento Genérico — tende a produzir diferentes trajetérias
entre as firmas atuantes, sobretudo pelas diferentes formas de interpretacio e de agéo resultantes
do processo de aprendizado e cumulatividade tnico a cada ator. Adicionalmente, o processo de
aquisicao de competéncias e incorporac¢do de rotinas representa a capacidade (ou possibilidade)
de uma firma moldar deliberadamente sua trajetoria, em contraposi¢cao aos que tratam a questiao
evolucionaria da firma como funcéo unicamente de mecanismos de selecao externos, como algo
mais semelhante a sele¢io darwiniana ou uma evolugdo lamarckiana irracional ou acidental
(como o caso da girafa que ndo sabe que seu pescoco ira crescer ao se esforcar para comer as
folhas mais altas), sendo o que quereremos demonstrar € que esse processo — compreendido como
a formata¢io de uma estratégia tecnologica — € consciente e deliberado.

O conjunto de agdes exposto no item anterior ilustra como as empresas estudadas
formataram sua estratégia tecnologica nos ultimos anos. No caso do Laboratorio 1, algumas
desconexodes foram observadas no que tange o acesso de competéncias criticas ao seu
posicionamento em um ambiente no qual a capacidade de inovar tornou-se premente. Por
exemplo, a captacdo de beneficios fiscais para inovagdo é responsabilidade da area juridica e
financeira que, contudo, ainda ndo sabem aproveitar ao maximo tais beneficios, recorrendo a
consultoria externa para tal. Talvez essa atribuigc@o devesse ser responsabilidade do Departamento
de PD&I. Mas a empresa esta tendo que aprender muitas coisas em um curto espago de tempo,
em estrutura enxuta e montada com uma otica de curto prazo, embora tenha no discurso uma
meta de lancar produtos apenas em 2015 — cultura herdada de um comportamento antigo no qual
as perspectivas de retorno eram pautadas sob uma légica diferente. O processo de inovacao,
sobretudo em temas complexos e que requerem um consistente embasamento cientifico, como no
caso das inovagdes farmacéuticas, exige uma solida base prévia de conhecimentos e
competéncias que pode levar um tempo consideravel para ser adquirida. Além disso, os rigorosos
testes e comprovagdes exigidos comumente levam a fracassos no desenvolvimento de produtos,
de modo que a firma deve estar disposta a enfrentar os riscos e custos associados as atividades de

1novagao.
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A empresa lida com problemas de organizacgéo interna, como na comunicagio, integragao
e negociagdo entre diferentes departamentos. Incorporar as atividades de PD&I na empresa, em
muitos casos representa a quebra de paradigmas e requer um envolvimento de varias areas. Como
exemplo podemos citar a area comercial da empresa que, até o momento, s6 vendeu copias e
ainda nao esta preparada para vender um produto inovador.

Talvez a principal desconexao resida na area tecnologica da empresa. Como nao produz
farmoquimicos, tem na sintese quimica um importante gargalo. Uma dificuldade apontada remete
a parte industrial (scale up), pois as experiéncias funcionam bem em laboratério, mas em grande
escala se comportam de forma diferente. Empresas que fabricam farmoquimicos ou extratos
possuem uma vantagem nesse sentido. Porém, fabricar insumos farmacéuticos niao é o foco da
empresa e as parcerias com produtores de farmoquimicos foram apontadas como saida para
resolver a questao da competéncia técnica na P&D, estratégia que levanta questdes sobre sua real
eficacia. A falta de um corpo interno de pesquisa na area farmoquimica coloca duvidas na
capacidade cientifica e tecnologica que se espera de uma empresa de um setor no qual a dinamica
movativa é crucial, embora pare¢a posicionar-se de forma mais adequada na éarea de
biotecnologia.

No caso do Laboratério 2, apesar de haver esfor¢os significativos rumo ao
desenvolvimento de novos produtos e novas tecnologias, a estratégia tecnologica da empresa
assume um carater que privilegia o curto-prazo e evita riscos. Trata-se de uma empresa de grande
porte, em posi¢do financeira privilegiada, da qual havia de se esperar um engajamento mais
robusto em atividades cientificas e tecnologicas. A joinr-venture para inovagdes radicais na qual
possul participagdo assume mais o papel de gestora de portfélios de patentes, procurando
valoriza-los para futuros licenciamentos e ndo para o desenvolvimento e internalizagdo de
competéncias.

Seu Departamento de Novos Produtos se limita a prospectar o mercado e a desenvolver
combina¢des de duas ou mais moléculas em um mesmo medicamento, atividade que demanda
menor conhecimento cientifico e tecnologico se comparada a outras inovagdes incrementais
como o desenvolvimento de novas formula¢des. de novas moléculas relacionadas a outras ja
existentes ou de novos usos para moléculas ja no mercado.

Por outro lado, seu relacionamento com as universidades se demonstrou deficiente, talvez

por enxerga-las prioritariamente como meras prestadoras de servigos. Contudo, é reconhecido



que o principal papel das universidades ¢ formar recursos humanos qualificados e realizar o
avanco do conhecimento através de pesquisa basica (ver Nelson, 2006, e David, 2006). Uma
equipe interna dotada de competéncias técnico-cientificas, além de insubstituivel, é crucial para
uma intera¢ao bem-sucedida entre universidade e industria (ver Cohen, Nelson e Walsh, 2002)

Esses exemplos demonstram como a empresa ainda reluta em adentrar em atividades de
pesquisa, desenvolvimento e inovagao, sobretudo no que se refere a pesquisa basica. A industria
farmacéutica é reconhecida como um setor no qual as atividades cientificas assumem uma
importancia preponderante no desenvolvimento de novos produtos (ver Pavitt, 1984; Cohen,
Nelson e Walsh, 2002, e Balconi, Brusoni e Orsenigo, 2008). E, como argumenta Rosenberg
(1990), para as firmas lucrarem com o conhecimento cientifico ¢ preciso que desenvolvam
competéncias cientificas internamente.

Ja o caso do Laboratério 3 e de sua estratégia tecnolégica merece uma atencao especial.
Sua trajetoria pro-inovagéo teve inicio em um momento no qual o lema da industria era copiar e
ndo inovar, a despeito dos esfor¢os do Governo Federal nesse sentido. Contudo, as mudangas
institucionais enfatizadas nesse trabalho serviram para reforgar a trajetéria que havia sido iniciada
no periodo anterior. A partir do momento em que nao se pode mais copiar o que esta protegido
por patentes, possuir competéncias cientificas e tecnologicas acumuladas se mostra um
diferencial em sua capacidade de inovar. Além disso, o fato de ter vinte anos de experiéncia na
sintese de principios ativos representa um salto qualitativo na capacidade atual da firma realizar
projetos de alto nivel.

A empresa evidenciou a importancia de possuir uma equipe interna altamente qualificada
no que se refere a pesquisa e desenvolvimento de farmacos e medicamentos (ver Cohen e
Levinthal, 1990). O corpo interno de pesquisa, seja na area farmoquimica ou na area
biotecnologia, da pujanca cientifica e tecnolégica que se espera de uma empresa de um setor no
qual a dinamica inovativa é crucial. Além disso, a presenca de mestres e doutores, no quadro de
funcionarios da empresa, e de académicos, no Conselho Cientifico, facilita o relacionamento com
as universidades (ver Langford e outros, 2006). A empresa nao inibe a pesquisa basica realizada
por universitarios, mas procura dar niveis mais elevados de objetividade e direcionamento a
pesquisa realizada nas universidades, em uma relagcdo de cooperacéio e interagao.

Uma das informagdes mais importantes propiciada pela entrevista realizada no

Laboratério 3 refere-se ao relacionamento com as universidades. O fluxo de conhecimento e de
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beneficios nessa relagdo é bi-direcional: a empresa agrega valor a pesquisa universitaria através
de sua expertise acumulada na sintese e desenvolvimento de farmacos, na organizagao de ensaios
clinicos, bem como com a regulagdo e protocolos envolvidos na sua realizac¢do, nos estudos de
toxicologia e nas patentes. A empresa adquiriu essas competéncias como resultado de esforcos
continuados. Elas em geral fogem do escopo do pesquisador universitario, que possul outros
focos. A empresa também fornece bolsas para estudantes de poés-graduacao da universidade. mas
inquestionavelmente o principal componente da relacdo é o aprendizado mutuo envolvido na
interacao e seus efeitos sobre a pesquisa em termos de delimita¢ao de escopo, direcionamento de
esforcos e solidez dos resultados.

Os casos apresentados ilustram como, seguindo diferentes trajetorias, trés laboratorios
brasileiros vém se adequando a este novo cenario competitivo. A tendéncia observada mostra que
as empresas vém direcionando esfor¢os no sentido de construir e ampliar seus recursos
estratégicos de modo a obter as competéncias e capacita¢des exigidas para o estabelecimento e a
sustentagido de vantagens competitivas.

Teece (1986) aponta que as inovag¢des farmacéuticas, de modo geral, estio no que ele
define por regime de apropriabilidade forte, no qual a tecnologia pode ser protegida com uma
relativa facilidade dos imitadores através de patentes. O mesmo autor define que a
comercializagdo bem-sucedida de uma inovagdo requer a posse ou acesso a ativos
complementares. No caso da industria farmacéutica € possivel definir pelo menos trés
competéncias criticas: ativos comerciais, fabricagdo de insumos farmacéuticos e equipe pesquisa
e desenvolvimento interna

No curto prazo, acessar esses ativos via parcerias estratégicas pode ser uma solugdo
eficaz, dada o grau de protegdo que as patentes oferecem. Porém, do ponto de vista de capacidade
de absorc¢do pode ser importante que as empresas dediquem recursos e esforcos para internalizar
essas competéncia. Os conhecimentos tacitos envolvidos na producdo de insumos farmacéuticos,
sejam eles extratos de plantas ou farmacos sintéticos, bem como na sua pesquisa e
desenvolvimento, se demonstram cruciais no que se refere a retro-alimentacdo da capacidade
mnovativa da firma.

A crescente participa¢do dos medicamentos genéricos refor¢a a competi¢do com base no
binomio prego-qualidade no mercado farmacéutico. No caso brasileiro a regulamentacao dessa

classe de produtos foi responsavel por mudancas estruturais na industria local. Segundo o Grupo
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Pro-Genéricos”’, atualmente, as quatro principais empresas do setor sdo de capital nacional. O
mercado de medicamentos genéricos saltou de USS$ 225.6 milhdes em 2002 para USS 1.52 bilhao
em 2007, com a participa¢do de mercado saltando de 9,6% para 11,7% no mesmo periodo.

Embora amplamente dominada por empresas nacionais, a comercializagiao de copias sob
forma de genéricos tem se diluido cada vez mais, tendendo a se estabilizar no médio ou longo
prazo. E como sdo produtos com margem de lucro inferior, o crescimento. ou mesmo a
sobrevivéncia, das empresas cada vez mais estard atrelada as estratégias que considerem a
inovagao como um ativo central.

A analise realizada até aqui evidencia que, em ambientes expostos a processos de
mudanca, ha obviamente valor na habilidade de perceber a necessidade de re-configurar a
estrutura de ativos da firma e de completar as transformacdes internas e externas necessarias. A
capacidade deliberada de se re-configurar e de se transformar é por si mesma uma habilidade de
aprendizado organizacional. Porém, é extremamente dificil alterar as trajetérias definidas no
passado. Os padroes de comportamento institucionalizados sdo dificeis e custosos de se modificar
— uma espécie de /ock in comportamental.

As estratégias que estdo sendo tomadas no novo ambiente institucional tendem a
reproduzir comportamentos herdados no paradigma anterior, como por exemplo, a logica de curto
prazo e a aversdo ao risco da inovacido. Em contrapartida, empresas que enxergaram a estratégia
de mmovar como motor de seu crescimento interno mesmo quando os ativos comerciais se
mostravam suficientes para uma trajetoria bem sucedida do ponto de vista financeiro, tendem a
estar mais bem posicionadas em um ambiente que exija competéncias em inovagao.

A forte dependéncia das pesquisas universitarias — refletida na falta de corpo interno de
pesquisa e desenvolvimento — e o foco em desenvolver e comercializar medicamentos baseados
em extratos fitoterapicos também podem ser atreladas a falta de expertise em ciéncia, tecnologia
e novagdes que dependam desses resultados. O primeiro caso por um lado, remete a uma
nstituicdo com timing, missodes e propoésitos distintos. Sendo assim, o surgimento de conflito de
interesses nessa relacdo € praticamente inevitavel. O segundo caso, por outro, representa o risco
de colocar todos os ovos dentro de um mesmo cesto. Por mais que exista valor e mérito técnico-

cientifico em identificar e isolar a entidade quimica responsavel pela acao terapéutica da planta

“" Entidade, fundada em 2001, que congrega as 10 principais induistrias de medicamentos genéricos do pais,
respondendo por cerca de 90% das vendas deste mercado.
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Ou organismo Vvivo, corre-se o risco de chegar a produtos sem muitas novidades terapéuticas com
relagcdo aos rivais sintéticos ja estabelecidos. Dai a importancia de dominar técnicas, como a de
modelagem molecular, que representem a capacidade de se obter moléculas diferenciadas com
relagdo ao que esta disponivel no mercado. Um produto diferenciado permite fugir da competigao
por precos, sobretudo quando se frata de classes terapéuticas com forte penetracio de
medicamentos genéricos. Para que a atividade de pesquisa e desenvolvimento represente um
valor estratégico a empresa sdo cruciais tanto as competéncias geradas no processo, cristalizadas
na forma de conhecimento tacito incrustado nos individuos, quanto a variedade do conhecimento.
que permite a obtencao de economias de escopo (ver Scott e outros, 2001).

Argumenta-se aqui que esse processo em curso corresponde a uma transicio da estratégia
imitativa para algo mais préoximo de uma estratégia inovadora defensiva. Contudo, cabe fazer a
ressalva de que a indudstria farmacéutica nacional incorporou o processo de inovag¢io em sua
pauta estratégia muito recentemente. As empresas ainda estdo na fase de aprendizado, na fase de
criar, absorver, internalizar e/ou acessar competéncias. Nao € objetivo do artigo defender que esta
ocorrendo a emersdo de uma industria farmacéutica inovadora e bem estruturada em termos de
P&D. conforme o conceito de inovador defensivo sfricto sensu. Mas sim, aproveitar da tipologia
exposta por Freeman (1982) de modo a ilustrar o processo em curso de formatagao de estratégias
capazes de garantir uma certa capacidade de inovagdo — mesmo em termos incrementais — a
industria farmacéutica nacional. A falta de cultura e tradigdo em inovagao ainda sdo obstaculos.
Além disso, os gargalos de cunho cientifico e tecnoldgico representam dificuldades que nao

podem ser superados no curto prazo.
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Conclusées

A histoéria importa. Embora possa parecer trivial essa afirmacao, autores como Paul David
(1985) e Douglas North (1990) destacam a relevancia que os acontecimentos histéricos possuem
para a compreensdo das atividades correntes, apesar da amnésia da génese caracteristica do
pensamento economico dominante. Nesse trabalho assumimos de maneira explicita que o atual
estagio de desenvolvimento da industria farmacéutica brasileira é dependente da trajetéria, um
conceito que se refere a propriedade circunstancial de processos dinamicos irreversiveis,
mcluindo uma ampla gama de processos sociais e biologicos que podem ser propriamente
descritos como evolucionarios (David, 2000). Além disso, esse conceito também serve para expor
como as instituicdes — compreendidas como normas, rotinas, habitos comuns, praticas
estabelecidas, regras, leis e padroes de comportamento — se auto-reforcam, ou seja, o fato de estar
institucionalizado por si s6 pode corresponder a uma (quase) irreversibilidade.

Argumentamos ao longo do texto que a industria farmacéutica brasileira contraria a logica
das principais empresas do mundo, pois aqui observamos baixo volume de investimentos em
pesquisa, desenvolvimento e inovagdo. Sendo assim, enquanto esse setor é classificado pela
Organizacao para a Cooperacdo e Desenvolvimento Econdémico como de alta intensidade
tecnologica em nivel global, possuindo uma das maiores relagdes entre faturamento e dispéndios
em pesquisa e desenvolvimento, no Brasil a industria cresceu e se consolidou como uma mera
industria de transformacao concentrada nas etapas de menor contetido cientifico e tecnologico, a
saber, formulacdo farmacéutica e comercializacdo de medicamentos. As atividades de pesquisa,
desenvolvimento e producdo de farmacos e insumos auxiliares — grandes responsaveis pela
demanda de conhecimentos técnico-cientificos — foram alijadas da cadeia produtiva nacional,
com excecdes pontuais menores.

Mais do que encontrar culpados para esse quadro, julgamos importante compreender os
elementos empiricos e teoricos por detras da trajetoria que foi desenhada ao longo da evolucao do
setor para que, assim, possamos lancar luz aos aspectos e oportunidades definidos no atual
momento por que passa o mercado farmacéutico nacional.

Vimos que nos primeiros trinta anos do século XX a industria nacional se afigurava
promissora. Enquanto o paradigma tecnologico dominante era baseado em produtos biolégicos, a

industria brasileira cresceu aliando pesquisa cientifica e tecnoldégica e producao, apoiada por
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instituigoes publicas de ciéncia e tecnologia. Embora esse quadro néao tenha sido planejado pelo
Estado, é inegavel que as politicas publicas sanitarias exerceram importante papel nessa trajetoria
nicial.

Contudo, conforme o padrao tecnologico baseado nos antibioticos e na quimioterapia foi
se tornando dominante na industria farmacéutica em nivel global, o mercado brasileiro passou
por uma profunda transformacao, elevando a sua dependéncia em relacdo a industria quimica e
petroquimica internacional. As empresas brasileiras, sem acesso a tecnologia de produtos e de
processos, e sem o0s recursos humanos necessarios para acompanhar a evolucao da fronteira
cientifica, sucumbiram a esse processo. Nesse sentido, observamos um verdadeiro processo de
destruicao criativa schumpeteriana no qual, como reforcado por Nelson (1990), embora a
vantagem decisiva com relagdo a permanéncia ou dominio de determinado mercado se dé por
vantagens de custo ou de qualidade, um novo paradigma tecnoloégico é capaz de alterar a
competitividade relativa dos agentes ao proporcionar saltos evolucionarios que revolucionam a
estrutura econémica a partir de dentro, destruindo incessantemente aquela existente e criando
uma nova (Schumpeter, 1942).

Contudo, a questao tecnoldgica nao se constitui, isoladamente, no fator explicativo desse
fendmeno. E importante destacar que a atuacio do Estado foi crucial para reforcar esse processo.
Embora, como reconhecido por Nelson (1992) ao tratar de sistemas de inovagao, o Estado, nao sé
pode, como deve construir e moldar vantagens comparativas para desenvolver e sustentar as
forcas economicas em determinadas areas, no caso brasileiro as politicas publicas atuaram no
sentido inverso. O mesmo autor, em um trabalho publicado em 1995 ressalta que as instituigoes e
as politicas e programas de governo muitas vezes co-evoluem com a industria e com o paradigma
tecnologico, ressaltando que o locus das vantagens comparativas é amplamente determinado por
esses tipos de fatores de responsabilidade nacional.

No processo de desenvolvimento e consolida¢éo da industria farmacéutica brasileira, esse
processo de co-evolugao ocorreu de forma desconexa e desarticulada. Além de ficar inerte quanto
a derrocada da industria local. o modelo de industrializacio empregado no Brasil optou
preferencialmente pelo fomento a entrada de capital estrangeiro. O foco intensivo, mas
imediatista — bem explicitado no slogan do Presidente Juscelino Kubitschek (1956-1961)
“cinquenta anos em cinco” — ndo objetivou, tampouco fomentou, a vinculagdo entre os sistemas

de educacdo, pesquisa e produgdo — muito embora suas bases ja estivessem assentadas — e, ao
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privilegiar a importagdo de pacotes tecnologicos em forma de ‘caixa-preta’, inibiu-se o
desenvolvimento de tecnologias locais.

Tém-se assim os elementos responsaveis pela consolidagao, ja na década de 1960, de uma
industria farmacéutica local ocupada meramente em comercializar (sob marcas proprias) as
copias de produtos lancados no exterior, registrando-as como similares, manipulando matérias-
primas importadas de paises que, assim como o Brasil, ndo reconheciam patentes para produtos
farmacéuticos. Tendo acesso aos principais farmacos a pregos vantajosos no mercado
internacional, as principais empresas nacionais concentraram seus investimentos na ampliagdo e
melhoria das técnicas de markering e das equipes de vendas para consolidar suas marcas junto a
classe médica e a outros profissionais de satide, reduzindo ou mesmo eliminando por completo os
esforcos em pesquisa, desenvolvimento e produg¢do de farmacos. Era muito mais comodo
comprar insumos de fornecedores estrangeiros a pre¢os modicos do que arcar com os custos,
riscos e ureversibilidades de investir no desenvolvimento de competéncia interna nos elos da
cadela farmacéutica mais intensivos em conhecimento, cujo retorno sé viria em um horizonte de
longo prazo. Analogamente a evolugdo bioldgica, o direcionamento das politicas publicas
permitiu um ambiente de selecdo, no setor farmacéutico, que originou mutagdes invariavel e
fortemente deletérias, conhecidas como ‘/iopeless monster’, ao invés de induzir mutagdes
‘hopeful monster’, que possuem potencial adaptativo e constituem a matéria-prima da inovagao
evolucionaria em resposta a um ambiente em mudanca (David, 2006).

Essa estratégia permitiu que, desde o final da década de 1960 e durante a década de 1970,
as empresas de capital nacional ampliassem suas parcelas de mercado e consolidassem posi¢des
econodmicas e financeiras razoaveis, mesmo baseadas na copia e ndo na inovagao, ao contrario da
dinamica competitiva global, e da extrema dependéncia de importa¢des a ponto de que a industria
quimico-farmacéutica apresentava um dos mais elevados déficits comercias da industria
brasileira.

A reducdo dessa dependéncia externa, como relatou Bermudez (1995), ao analisar a
industria farmacéutica brasileira, foi um ponto comum em todas as propostas ou formulagoes de
politica de medicamentos no pais nas décadas de 1970 e 1980. Na mesma linha, Suzigan e Kandir
(1985) afirmaram que o objetivo prioritario das politicas econoémicas entre o final da década de
1970 e da década de 1980 fo1 gerar saldos positivos crescentes na balan¢a comercial, inclusive

através de medidas de curto prazo. como o controle de importagdes através de barreiras nao-
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tarifarias e a politica de desvalorizagdo cambial — focadas no ajuste do balanco de pagamentos e
nao com objetivos de politica industrial.

Embora, dessa vez, o Estado tenha se esfor¢ado em alterar a trajetéria de desenvolvimento
do setor farmacéutico brasileiro, o foco imediatista das politicas se manteve. Pouca atencgéo foi
dada ao carater cumulativo e tacito dos conhecimentos envolvidos na internalizagio das
atividades de pesquisa, desenvolvimento e producdo de farmacos, que demandam um maior
horizonte temporal. A politica mais vigorosa para internalizacdo das atividades de maior
contetide tecnologico durou pouco mais do que cinco anos (1983-1989). Comparando com outras
experiéncias de implantacdo do setor — tais como a indiana ou espanhola — a interinidade dos
mecanismos de protecdo e fomento, no caso brasileiro, foi curta demais. Fora a questao de
capacitacao técnica da industria, esse periodo se demonstrou insuficiente para disseminar uma
cultura tecnologica, para os estinulos a uma maior integragao vertical da industria propagarem-se
em cadeia de modo a consolidar o setor.

O carater cumulativo se demonstra importante pelos efeitos de retroalimentagio
proporcionado pelo maior esfor¢o de P&D sobre a base técnica e cientifica que a firma possui e
pelas vantagens ligadas ao desempenho tecnolégico relacionado as experiéncias de sucesso ou
fracasso das atividades empreendidas (Malerba e Orsenigo, 1997). Quanto ao conhecimento
tacito, ao reconhecer valor nas habilidades adquiridas com a experiéncia, assume-se que por mais
que seja provavel que se possam aprender todos os atos individuais necessarios para executar
determinado plano, pode-se, ainda assim, ser incapaz de executa-lo com sucesso (Nelson e
Winter, 1982).

A pressa em reduzir o déficit comercial do setor, aliada as politicas de satde que
demandavam medicamentos a custos cada vez menores de modo a ampliar o acesso da populacao
a medicamentos, fez com que fosse priorizada a substituicdo de importacdo de farmacos cuja
tecnologia de producéo ja estava difundida internacionalmente. Esses produtos eram ofertados a
baixos valores unitarios e em larga escala no mercado internacional por fornecedores largamente
familiarizados com os conhecimentos técnicos e cientificos envolvidos, tornando inviavel a
competi¢cdo dos recém ingressantes concorrentes nacionais.

Dessa forma, politicas com a implementacao da Central de Medicamentos, da Companhia
de Desenvolvimento tecnologico, e a Portaria n.4/1984 nao lograram éxito em superar a inércia

rentista de curto prazo das empresas farmacéuticas de capital nacional. Durante a década de 1990,



as empresas estrangeiras dominavam cerca de 80% do mercado brasileiro e, juntamente com as
empresas nacionais, continuavam atuando quase que exclusivamente nas atividades de
formulagédo farmacéutica e comercializagdo de medicamentos.

Porém, ocorreu um conjunto de mudangas institucionais nos anos 1990 que vieram a
alterar drasticamente o ambiente competitivo da induistria farmacéutica brasileira, forcando as
empresas a adotarem um novo posicionamento. Dentre essas mudancas, consideramos que a
aprovacdo da Lei de Propriedade Intelectual Brasileira, n® 9.279 de 14/05/1996 e que passou a
vigorar no ano seguinte, e da Lei do Medicamento Genérico, n° 9.787 de 10/02/1999, foram
pecas-chave no desencadeamento de profundas modificacdes em todas as dimensdes da industria
e da sua dinamica competitiva, que tiveram impactos acentuados nas rotinas internas dos
laboratérios instalados no Brasil, sobretudo os nacionais.

A primeira lei fez com que o Brasil passasse a reconhecer patentes para produtos
farmacéuticos e para seus respectivos processos de obtencdo. Com isso findou-se a possibilidade
de comercializar produtos cujas patentes ainda estivessem em vigéncia mesmo se produzidos por
outros paises. A segunda lei, por sua vez, mitigou a importancia dos ativos comerciais — alicerce
competitivo das empresas até entdo. Isso porque, por um lado, o registro como medicamento
genérico obriga a realiza¢do de testes que comprovem a seguranca e qualidade das copias — ao
contrario do que ocorria com os similares — sendo assim, eram garantidas por érgaos competentes
e ndo dependiam mais de critérios subjetivos como o da reputagao da marca do laboratorio. Por
outro lado, os medicamentos genéricos sdo comercializados pelo nome do principio ativo e nao
podem levar marca comercial. Esses dois fatores reduziram a possibilidade de diferenciagao de
produtos através de esfor¢os comerciais e a competicdo no segmento de copias esta cada vez mais
atrelada ao binémio prego-qualidade.

Embora o objetivo primeiro da Lei de Propriedade Intelectual fosse o de atender as
reivindicacdes dos paises mais desenvolvidos, que alegavam que a excecdo patentaria lhes
causava prejuizos, e o da Lei do Medicamento Genérico fosse ampliar o acesso dos
medicamentos a populagado através de produtos mais baratos, inconscientemente o Estado, ao
institucionalizé-las, induziu os laboratérios nacionais a incorporarem atividades de pesquisa,
desenvolvimento e inovacao na area farmacéutica.

E interessante destacar alguns importantes aspectos referentes a especificidade do caso

brasileiro. Quanto ao reconhecimento de patentes, a via pela qual ela fomentou o
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desenvolvimento de atividades de pesquisa, desenvolvimento e inova¢do na industria
farmacéutica brasileira se demonstrou oposta tanto a visao dos criticos quanto dos apoiadores da
exce¢do patentaria. Os primeiros alegavam que sem patentes as empresas — sobretudo
estrangeiras — nao realizariam atividades inovativas no pais, pois estariam expostas a imitadores
que poderiam auferir parcela significativa do retorno econémico da inovacgdo, limitando, assim,
as oportunidades de remuneracdo do imvestimento realizado. Além disso, apontavam que esse
desestimulo a pesquisa nacional ocasionado pela incerteza da viabilidade de novos investimentos
era o responsavel pelo desemprego de pesquisadores e cientistas no Brasil. E importante ressaltar
que essa Visdo ignora que para a maioria dos setores. as patentes ndo correspondem a um
importante instrumento de apropriabilidade de inovacao, sendo a industria farmacéutica mais
uma excecao do que regra (ver Cohen, Nelson e Walsh, 2002).

Ja os defensores da excecdo patentaria afirmavam que o reconhecimento de patentes
mviabilizaria o desenvolvimento tecnoldgico da industria farmacéutica brasileira, pois impediria
as empresas nacionais de acessar os conhecimentos de fronteira obtidos no exterior, fadando
nossa industria a dependéncia externa, e causaria elevag¢do de preco dos produtos aqui
comercializados, excluindo uma parcela ainda maior da populagdo do acesso aos medicamentos.
E foi exatamente o contrario o que aconteceu no Brasil. Enquanto durante o periodo de excegao
patentaria vigorou, observamos uma industria predominantemente rentista, com horizonte de
curto prazo, a despeito de diversas politicas para o desenvolvimento do setor. E o reconhecimento
de patentes, conjugado com a regulamentacdo dos medicamentos genéricos, fechou a estrada
oportunista e rentista pela qual as principais empresas alicergaram seu crescimento ao longo das
ultimas décadas, deixando as empresas apenas as opg¢des de vender copias de produtos nao mais
protegidos por patentes e/ou inovar. Dada a sustentabilidade restrita de uma estratégia ancorada
apenas na comercializa¢do de copias, observamos um crescente direcionamento de esforcos e
recursos a realizacdo de atividade de pesquisa, desenvolvimento e inovacdo na industria
farmacéutica brasileira.

Baseados em elementos da Teoria Economica Evolucionaria, reconhecemos que a histéria
individual dos agentes também € importante. Isso implica que, embora o ambiente que emergiu
seja igual para todos, a forma como cada firma ird enfrenta-lo é funcdo da percepcao que fara
dele, bem como dos meios que dispuser para tal. E ambos os aspectos, por sua vez, estdo

intimamente relacionados a experiéncia que cada laboratério vivenciou ao longo da respectiva



trajetoria individual. Neste quadro, a capacidade da firma forma-se sob dependéncia da trajetoria,
inclusive no que se refere a rigidez comportamental. A histéria importa na construgdo da
capacidade da firma, pois o caminho percorrido ao longo do tempo condiciona seus processos
decisoérios. Isso porque, ao longo do tempo a firma adquire experiéncias através das atividades
que realiza, das tecnologias de que faz uso e dos agentes com quem interage, criando
competéncias e produzindo rotinas que, ao final, formatam trajetérias que irao servir de insumos
para a tomada de decisdes estratégias e para a identificacido e aproveitamento das oportunidades
existentes.

Ao longo do trabalho observamos diversos exemplos de atividades cientificas e
tecnologicas empreendidas por laboratérios nacionais. Observamos ainda que a realizagio de tais
atividades, em alguns casos, foi precedida ou concomitante a esfor¢os deliberados em acessar os
recursos e competéncias necessarios a garantir-lhes competitividade sustentavel nesse novo
ambiente. E tais esfor¢os tendem a estar impregnados de caracteristicas herdadas do modelo
competitivo predominante no passado, sobretudo no que preza ao foco de curto prazo e aversio
a0 risco.

A falta de expertise em producao de farmacos se demonstra uma barreira importante a ser
enfrentada pelo setor. E importante deixar claro que néo estamos clamando pela auto-suficiéncia
produtiva em principios ativos farmacéuticos, mas frisando a importancia que os conhecimentos
envolvidos na producao de farmacos representam para as estratégias que considerem a inovagao
um componente central, pois se trata do componente critico de um medicamento, tanto em termos
terapéuticos quanto em termos tecnoldgicos. Trabalhos como o de Bartlett e Ghosal (2000) e de
Kale e Litte (2007) demonstram a importancia que o desenvolvimento de competéncias em
producio de principios ativos, através de engenharia reversa, exerceu na capacitacdo da industria
farmacéutica indiana.

Muitas habilidades e atividades requeridas na pesquisa, desenvolvimento e producéo de
farmacos por engenharia reversa sao aplicaveis aos processos de P&D inovativo. A aquisicao de
conhecimento através desse processo faz com que a firma adquira conhecimentos tacitos e outras
informacgdes nao disponiveis, através de processos como tentativa e erro, /earning by doing e
learning by using, necessarios para o desenvolvimento de inovagdes de processo, inovacdes

incrementais que diferenciem os produtos dos existentes e mesmo para o desenvolvimento de
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novas entidades quimicas, embora reconhecam que a amplitude de competéncias aumente
conforme aumenta a complexidade dos projetos (Kale e Little, 2007).

As 1inovagdes incrementais, nesse sentido, assumem papel semelhante. Adaptacoes
criativas representam inovagdes inspiradas em produtos existentes, porém diferentes deles.
Muitas vezes essas imitagdes criativas sdo copias de produtos maduros mas com novos atributos
de desempenho, como nova dosagem, nova formulacado, melhor estabilidade térmica etc. Essas
movacodes, além de agregar valor ao produto (Bartlett e Ghosal, 2000), permitem o actimulo de
competéncias necessarias para projetos de inovacdes mais complexos, como o desenvolvimento
de novas moléculas relacionadas a moléculas ja existentes. de novos sistemas de entrega da droga
e até mesmo de inovacdes radicais (Kale e Little, 2007; Pacheco, 2008).

Contudo, € preciso reconhecer que o Brasil apresenta gargalos que dificultam o
engajamento nessa trajetéria vigorosa, como a falta de regulacio da Anvisa para novas
formula¢des e novas dosagens, por exemplo, e da caréncia de recursos humanos nas areas
relacionadas a quimica fina. Além disso. é imprescindivel o estabelecimento de equipe interna de
pesquisa qualificada nas empresas. A habilidade de uma firma desenvolver novo conhecimento
esta incrustada na capacidade de absor¢do de seus recursos humanos (Nelson e Winter, 1982) e
tal capacidade tende a ser cumulativa e dependente da base de conhecimento e da experiéncia,
atributos especificos a firma.

No novo ambiente, os arranjos colaborativos com universidades e outras instituigdes de
ciéncia e tecnologia, que antes eram raros e isolados, vém assumindo importancia crescente. Mas
a falta de um corpo de pesquisa robusto interno as empresas se mostra uma fragilidade importante
a ser superada. A presenca de mestres e doutores no corpo técnico facilita a comunicagao entre
universidade e industria e permite que o fluxo de conhecimento caminhe nos dois sentidos. Além
disso, a pesquisa realizada internamente €, em muitos casos, insubstituivel, cabendo ao
relacionamento com as universidades muito mais colocar questdes de cunho técnico-cientifico do
que a mera prestacdo de servigos. Embora se reconheca que esta ultima também possa ser
importante — como no caso de uso de equipamentos especializados — o papel primordial da
universidade ¢ a realiza¢do de pesquisa basica para o avango do conhecimento e a formacao de
recursos humanos altamente qualificados para suprir as demandas da sociedade

A inércia organizacional tende a fazer com que as empresas reproduzam padrdes de

comportamento herdados do passo. Isso se reflete no nulo volume de pesquisa basica realizada
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pela industria. Essas atividades representam um fator portador de vantagens competitivas,
sobretudo em industrias baseadas no conhecimento com o caso da farmacéutica. Essas pesquisas
envolvem maior incerteza, sdo mais custosas e exigem um horizonte de visdo de longo prazo —
dai a aversdo das empresas locais, acostumadas a comportar de maneira rentista e com foco no
curto prazo. Contudo, ampliam a base de conhecimento da firma e, em caso de sucesso, tendem a
oferecer maiores margens de retorno (Rosenberg, 1982).

Por mais que a falta de demanda por conhecimento técnico-cientifico por parte das
empresas nacionais tenha se demonstrado cronica na induastria farmacéutica brasileira pos-
Segunda Guerra Mundial, € importante reconhecer que existem fragilidades latentes do lado das
universidades e institutos de pesquisa. Mais grave do que os entraves burocraticos — muitas vezes
verdadeiros — apontados como barreiras ao relacionamento com as empresas, ¢ a falta de
competéncia, infra-estrutura e recursos humanos em areas como exames toxicologicos, biotérios,
quimica fina, ensaios pré-clinicos e clinicos, biotecnologias, para ficar nas mais reconhecidas.

As principais empresas nacionais, notoriamente as produtoras de genéricos, adquiriram
porte e folego financeiro suficientes para realizar atividades cientificas e tecnolégicas. Mas ainda
¢ preciso que se livrem das amarras e vicios atrelados ao ambiente competitivo no qual os ativos
comerciais eram o cerne de sua estratégia competitiva. Sobreviver no novo ambiente implica
reconhecer a importancia do planejamento de longo prazo e saber conviver com a incerteza
inerente as atividades de inovagdo. Internamente as empresas, o balanco entre as areas de
financas e comercializacdo, de um lado, e producdo e tecnologia, de outro, também precisa
modificar-se. Uma estratégia tecnologica coerente e bem articulada nao pode negligenciar esses
fatores.

O Estado, mais uma vez, tem tentado exercer sua capacidade de delinear trajetorias, tanto
através da oferta de linhas de financiamento voltadas exclusivamente ao setor farmacéutico,
como de leis que fomentem a realizacdo de atividades cientificas e tecnolégicas, bem como
outras que incentivem a aproximacao com instituigdes ptiblicas de ensino e pesquisa.

Porém, ¢ preciso buscar mecanismos que articulem as politicas economica, industrial, de
C&T e de saude, dotando, por exemplo, os organismos publicos de equipes capacitadas em areas
como a farmaco-economia de modo que possam avaliar com base em critérios técnicos e
cientificos as relacdes de custo-beneficio das inovagdes ao sistema publico de satide, bem como a

plausibilidade dos empreendimentos fomentados. Ainda ndo estamos convencidos de que as
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politicas publicas reconhegam a natureza de longo prazo, cumulativa, interativa e coletiva do
processo de inovagdo. Além disso, também ¢é importante atrelar a internalizagdo dos
conhecimentos criticos a capacidade produtiva e inovativa do setor, como o caso da quimica fina,
a diferentes setores industriais brasileiros que possuem base técnica e cientifica comum — como o
caso da agroinduistria, biocombustiveis. petroquimica. Embora nido sejam suficientes, essas
questdes se demonstram uma condicdo necessaria para se constituir um verdadeiro sistema de
movacao. Também ndo estamos convencidos de que as politicas publicas estejam sendo capazes
de diferenciar adequadamente as trajetorias engajadas mais fortemente com a inovagao de base
tecnolégica daquelas outras que viram nesse campo um terreno oportuno para assegurar
vantagens e beneficios. A concessao de recursos e de outras vantagens tem que estar vinculada a

compromissos e indicadores de desempenho, o que requer sistemas de monitoramento acurados.
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