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"Aquilo que pedimos aos céus as mais das vezes se encontra em nossas maos”.
(William Shakespeare)

"O intelecto ndo é uma coisa séria, nunca foi. E um instrumento para a gente brincar
3
eso”.

(Oscar Wilde)
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INTRODUCAO

O presente estudo procura analisar as mudancas ocorridas no setor farmacéutico do Brasil
apos a regulamentacdo da Lei do Medicamento Generico n° 9.787 de 1999. Considera-se que este
tipo de medicamento possa trazer diversos beneficios. a principio. por se tratar de produtos mais
baratos. Em especial. a producdo de medicamentos genericos pode agregar capacitacdes a
industria nacional, seja pela internalizacdo da producdo de insumos de maior valor adicionado,
seja pela maior qualificacdo requerida como, por exemplo. pelo controle de qualidade imposto
pela legislacao.

Cabe ressaltar que a aprovagdo da Lei da Propriedade Industrial n® 9.279, de 1996, foi o
que permitiu o surgimento dessa classe de medicamentos. Esta Lei, conjugada a Lei do
Medicamento Genérico acarretou wma mudanca profunda no cenario competitivo da industria
farmaceutica brasileira.

A Lei do Medicamento Genérico parece indicar um avanco em relacdo ao passado
recente, pelos seus efeitos de inducdo. Isso porque existe a chance de que o sucesso que os
laboratorios nacionais vém obtendo no segmento de genericos se estenda por outras areas de
pesquisa farmacéutica, como conseqiiéncia da expansio da base de aprendizado adquirida.

Este trabalho aponta para os primeiros vestigios de um movimento consistente de
capacitacdo industrial e/ou tecnologica da indistria farmacéutica local. A partir desta constatacéo,
surge a questdo de qual patamar de desenvolvimento poderemos alcancar num setor crucial para a
sociedade. Isto porque. além de gerar produtos essenciais para a saude e bem-estar da populacao.
trata-se de uma industria de alta tecnologia, com elevada capacidade inovadora e cujos beneficios
resultantes de tal desenvolvimento podem, inclusive, ultrapassar os limites setoriais.

O estudo foi estruturado em quatro capitulos. além desta introducdo. No primeiro e no
segundo capitulos foi realizada uma revisio bibliografica de modo a apresentar,
cronologicamente, o desenvolvimento do setor farmacéutico brasileiro até o fim do século XX,

tendo o cenério da economia brasileira como pano de fundo. No terceiro capitulo! é feita uma

! Este item foi elaborado com base na metodologia desenvolvida no ambito do Diretdrio da Pesquisa Privada (DPP).
O DPP foi concebido como um sistema de informagao auxiliar da definicdo e implementacao das politicas brasileiras
de desenvolvimento cientifico, tecnologico e inovativo. O objetivo do Diretorio &€ subsidiar a reflexio e auxiliar a
tomada de decisdes pelos organismos nacionais de fomento. sobretudo a FINEP (Financiadora de Estudos e Projetos)
e o MCT (Ministério da Ciéncia e Tecnologia), propiciando uma alocacdo mais eficiente dos recursos e
financiamento e o alcance de resultados mais efetivos e vigorosos. Mais informacgdes disponiveis em
<http://www finep.gov.br/portaldpp=.



analise setorial do ano 2000 até o presente. tendo como base informacdes obtidas junto a fontes
secundarias, como artigos académicos. teses, dissertacdes. jornais voltados a economia, banco de
dados. sites direcionados ao tema. periddicos especializados etc. O objetivo dessa secdo &
apresentar o estagio atual da indistria, bem como as possiveis perspectivas de desenvolvimento
futuro. O quarto capitulo apresenta as conclusdes e consideracdes finais do estudo. Por fim. ha
um item complementar contendo as referéncias bibliograficas utilizadas na confeccdo do

trabalho.



CAPITULO 1
DA ORIGEM DO SETOR FARMACEUTICO NO BRASIL AO FIM DAS RESTRICOES AS

IMPORTACOES DE FARMA COS E MEDICAMENTOS

Na década de 1930 surgiram no Brasil as primeiras firmas farmacéuticas com
caracteristicas industriais. Nas duas decadas seguintes. ocorreu o processo de internacionalizacdo
do setor com a entrada das primeiras empresas multinacionais. Ja nos anos 1960, o setor atendia
quase totalmente a demanda domeéstica de medicamentos, embora a maior parte dos farmacos
utilizados em sua producdo fosse importada (PALMEIRA FILHO & PAN, 2003).

No Brasil, o setor farmacéutico esteve presente em diversas propostas de politicas
governamentais. Estas politicas visavam principalmente o desenvolvimento interno da industria,
com o infuito de reduzir a dependéncia externa, bem como ampliar a acessibilidade aos
medicamentos.

Em 1945 o Brasil suspendeu a patente de produtos farmaceéuticos e em 1969 a de
processos farmacéuticos®. Esse foi o prelidio da formacio de uma industria farmacéutica
nacional baseada na copia e nio na pesquisa e desenvolvimento (P&D).

Durante o periodo em que ndo reconhecia o direito a patentes de medicamentos, o Brasil
experimentou o crescimento da categoria dos similares. Esses produtos nao eram obrigados a

realizar testes de bi0disspa::lnibilidade3 e biu::lequivalénci:rl4

em relacio ao produto de referéncia com
0 qual pretendiam ter “similaridade”. Trata-se de medicamentos de marca. geralmente
pertencentes a laboratorios nacionais, que tém como proposta a mesma acado do original. porém
com o custo mais baixo. Como nao realizam os testes mencionados. ndo havia garantia quanto a
qualidade dos produtos fabricados (PEREIRA & RODRIGEZ. 2003).

A justificativa do governo brasileiro para o nido reconhecimento de patentes farmacéuticas

era de que, permitindo a copia. por algum tempo, reduziriamos os custos e incentivariamos a

P&D nacional. Porém. o que se verificou. foi que a industria nacional se beneficiou da reducdo de

(]

Atraveés do Decreto-lei n® 1005 de 21 de Outubro de 1969. Em 1971, foi celebrado Codigo de Propriedade

_ Industrial que confirmaria o nao reconhecimento de patentes de produtos quimicos ou de processos de obtenc@o.

® Consiste na demonstracio de equivaléncia farmacéutica entre produtos apresentados sob a mesma forma
farmacéutica. contendo idéntica composicdo qualitativa e quantitativa de principio(s) ativo(s)., eque tenham
comparavel biodisponibilidade, quando estudados sob um mesmo desenho experimental (SILVA & ALMEIDA,
2004)

* Indica a velocidade e a extensdo de absorcio de um principio ativo em uma forma de dosagem. a partir de sua curva

concentracio/tempo na circulacio sistémica ou sua excrecio na urina (SILVA & ALMEIDA, 2004).



custos, proporcionada pela quebra da patente, simplesmente para aumentar seus lucros, e nio
para fazer o investimento em P&D que o Estado esperava (GARCIA atr al. 2003).

Em 1971, foi criada a Central de Medicamentos (CEME). um o6rgdo do Ministerio da
Saude encarregado de definir as politicas e centralizar as compras governamentais de
medicamentos. Trés anos depois. seguindo as orientacdes da Organizacdao Mundial de Saude
(OMS). o Brasil elaborou a primeira Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename),
dando énfase ao conjunto dos medicamentos voltados para a assisténcia ambulatorial das doencas
mais comuns. Trata-se de um mecanismo para a reducdo dos custos dos produtos, tanto por parte
do consumidor em geral, quanto por parte dos gestores do Sistema Publico de Saude (Ministerio
da Sande, 2001).

A década de 1980 foi um periodo dificil para a economia brasileira, um cenario em que,
devido a escassez de divisas — comprometidas com o servico da divida -, o governo optou pela
restricdo as importagdes como uma alternativa para saldar o déficit do balanco de pagamentos.
Em 1984, essas restricOoes alcancaram a industria farmacéutica. quando o governo federal
estabeleceu uma reserva de mercado para os farmacos que pudessem ser fabricados localmente,
proibindo importacdes e evitando projetos concorrentes.

Com a reducdo das importacdes, ampliou-se o grau de verticalizacdo da producio
farmacéutica nacional. diminuindo o grau de dependéncia externa em relacdo aos primeiros elos
da cadeia produtiva de medicamentos. Até o inicio da decada de 1990, observou-se um aumento
da producdo nacional de farmacos e do niumero de empresas nacionais (QUEIROZ &
GONZALEZ. 2001).

A auséncia da protecdo patentaria para produtos farmacéuficos também foi importante
para delinear as estratégias das empresas desse setor. Para o governo, além de manter o pais
dependente tecnologicamente. os direitos de propriedade intelectual influenciavam negativamente
0s precos, criando um sério problema de satide publica (MARQUES. 2002).

A questdo da propriedade industrial foi incorporada na agenda das relacdes internacionais
brasileiras na década de 1980. através das negociacdes da Rodada Uruguai e de pleitos do
governo norte-americano. Ressalta-se. porem. que essa se transforma em fonte de controversias
entre o Brasil e os Estados Unidos. pois estes tinham os direitos de propriedade intelectual como
prioridade em sua politica comercial. De um lado. o governo brasileiro resistiu as negociagdes no

GATT (Acordo Geral de Tarifas e Comercio) que abrangessem tentativas de padronizagdo



internacional das regulacdes sobre os direitos de propriedade industrial. Por outro lado, em 1988
0 governo norte-americano aplicou sobretaxas sobre exportacdes brasileiras destinadas aos
Estados Unidos, devido a auséncia de protecdo patentaria de processos e produtos farmacéuticos
no Brasil (PEREIRA, 1995).

Enquanto o pais ndo possuia uma lei de patentes restritiva, o governo realizava esforcos
visando o desenvolvimento tecnologico enddgeno de farmacos similares e de produtos
fitoterapicos, sobretudo por meio da CEME. que continha idéias autonomistas. como de
investimento em pesquisa e desenvolvimento (MARQUES, 2002;: BERMUDEZ, 1994). .

A politica vigente pretendia empregar a engenharia reversa no aprendizado da sintese dos
principais medicamentos consumidos no pais. para fabrica-los internamente e fornecé-los
essencialmente para o governo. Em suma. a estratégia era de copiar o que era produzido no
exterior; poreém, copias cuja qualidade ndo era comprovada. Sem o incentivo ao P&D garantido
pela Lei de Patentes. menos drogas eram descobertas e a sociedade, como um todo. era
prejudicada.

Por outro lado, as empresas de similares, que copiavam os medicamentos das empresas de
pesquisas., podiam oferecer produtos similares com preco inferior, por ndo terem efetuado
investimentos em P&D.

Adicionalmente, Lisboa (2001) define caracteristicas que os medicamentos farmacéuticos
possuem que os diferenciam de ouftros produtos:

1. O consumidor, em geral, ndo € capaz de avaliar diversos aspectos da qualidade dos

medicamentos, sendo necessario um profissional especializado para atesta-la.

2. Embora a demanda por medicamentos dependa dos pacientes, sdo os meédicos que os
receitam e. em geral. eles continuam prescrevendo os mesmos medicamentos por
estarem seguros quanto a sua eficacia.

Assim, na auséncia de uma certificacdo publica. reconhecida pelos consumidores como
confiavel, a reputacdo da marca passa a ser componente relevante na determinacdo das decisdes
de compra.

Os laboratorios nacionais possuem um “‘exeército” de representantes de vendas que sdo
responsaveis por usar essas caracteristicas para tentar criar diferenciacdo entre produtos com a

mesma substancia quimica.
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Um bom exemplo deste fato € o grupo Ache, o maior laboratério farmaceéutico nacional.
Por ndo ter custos significativos com P&D, o Aché podia vender os seus produtos por precos
inferiores ao produto de referéncia usando em suas propagandas o argumento de “mesma
qualidade com precos inferiores™ convencendo o medico a prescreve-los, ao invés do produto de
referéncia. Esta estrategia foi vitoriosa. visto que colocou o Aché, na ultima década, sempre entre
as cinco maiores empresas farmacéuticas do mercado brasileiro. segundo dados da Revista
Exame Maiores e Melhores. a frente, em alguns casos. de grandes laboratorios multinacionais do
setor como Roche, Schering. BMS. Merk e GlaxoSmithKline (GARCIA att al. 2003).

Em suma. no mercado brasileiro. antes da Lei de Patentes, as empresas farmaceéuticas que
pro duziam copias ndo tinham o peso da P&D em sua estrutura de custos e. por isso, podiam
praticar precos menores no mercado, com margem de sobra para fazer pesados investimentos em
marketing. criando diferenciagcdo em favor de sua marca.

Essa pratica criava uma espécie de reserva de mercado aos seus produtos o que, por sua
vez, se traduzia em margens de lucro acima da verificada pelas empresas engajadas em pesquisa.
Porem. como a dinamica do setor farmaceutico € ditada pelos altos investimentos em P&D e
esses lucros ndo eram re-investidos na forma de pesquisa, o cendrio descrito acarretou em uma

imensa defasagem tecnologica por parte das empresas nacionais.
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CAPITULO 2
A ECONOMIA BRASILEIRA NA DECADA DE 1990 E SUAS IMPLICACOES PARA O

SETOR FARMACEUTICO NACIONAL

Entre 1988 e 1993 o pais passou por uma abrupta abertura comercial e financeira. iniciada
pelo governo Sarney e acelerada pelo governo Collor. Esse processo ocorreu em duas etapas
distintas. A primeira. entre 1988 e 1989, caracterizou-se pela reducdo da redundancia tarifaria
media e por uma pequena alteracdo na estrutura tarifaria. A nmior parte dos regimes especiais de
importacdo foi abolida, os tributos incidentes sobre as compras externas foram unificados e o
nivel e o grau de protecéo tarifaria da indistria local foram levemente reduzidos (MOREIRA &
CORREA. 1997).

A segunda etapa teve inicio em 1990 e estava prevista para ser concluida em dezembro de
1994. Nesta fase, as barreiras ndotarifarias foram extintas em sua maioria e definiu-se um
cronograma de reducdo gradual das tarifas de importacdo entre 1991 e 1994. Porém, em outubro
de 1992, ocorreu uma antecipacdo da abertura, reduzindo em seis meses a conclusdo da reforma
(MOREIRA & CORREA. 1997).

O processo de abertura sinalizou o fim da protecdo a producéo interna de matérias-primas
farmacéuticas e dificultou o crescimento e consolidacdo do setor farmoquimico nacional, como
pretendido no projeto da CEME de desenvolvimento endégeno de farmacos estratégicos para a
Rename. Na decada de 90, o aumento das importacdes de medicamentos acabados foi de 1.304%
e o de farmacos e intermediarios de 204% (QUEIROZ & GONZALES. 2001).

Boa parte do que era produzido localmente passou a ser importado, sobretudo devido a
dificuldade de adocdo de estratégias adaptativas por parte dos produtores locais, em grande
medida, reflexo da grande defasagem tecnoldgica exposta anteriormente.

No decorrer da década de 1990 o governo brasileiro tentou seguir as orientacdes contidas
no chamado Consenso de Washington®. que repercutiram diretamente no setor farmacéutico.
Além do abandono da politica industrial e da abertura comercial e financeira, observou-se um

desmonte dos mecanismos estatais de regulacdo dos precos industriais, a valorizacdo cambial, a

° Consenso de Washington foi um termo criado pelo economista John Williamson em 1989 e consistia em um
receifuario neoliberal para os paises emergentes na década de 1990. Nesta epoca. criou-se a impressio de que
havia um grupo de medidas a serem tomadas no campo da economia que valeriam para o crescimento de todos os
paises.



estabilizacdo da moeda e a aprovacao de uma lei de patentes mais restritiva (CAPANEMA &
PALMEIRA FILHO, 2004).

A industria farmacéutica nacional. durante os anos 1970 e 1980, juntamente com grande
parte da economia brasileira, teve seus pregos sujeitos aos regimes de confrole direto,
estabelecidos pelo governo federal. O processo de liberacdo ocorreu em seis etapas, entre outubro
de 1991 e marco de 1992. liberando aos poucos as classes terapeuticas partindo dos
medicamentos livres de receita e encerrando-se com as classes que englobam os medicamentos
de uso continuo (ROMANO & BERNARDO. 2001).

A liberalizacdo dos precos 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
decada de 1980, sobretudo devido aos elevados indices de inflacdo da economia brasileira.

Era a propria inflacdo o maior desafio a ser enfrentado pelo governo brasileiro ao entrar
da década de 1990. Para superar tal situacdo. lancou-se o Plano Real em dezembro de 1993 que
se propunha a eliminar a inércia inflacionaria. Este plano contribuiu para mudancas na estrutura e
nas expectativas sobre o potencial do mercado farmacéutico brasileiro uma vez que, se por um
lado a estabilidade economica proporcionou um aumento das unidades vendidas devido ao efeito
renda gerado. a sobrevalorizacao cambial contribuiu para reforcar o quadro do crescimento das
importagdes. por oufro.

Alem disso. Marques (2002) aponta que o perfil dos consumidores brasileiros de

medicamentos € altamente concentrado:

Tabela 1 - Participacio relativa no consumo de medicamentos por classe de renda

Participacao Consumo de
Classe de Renda Relativa fla Medicamentos Gasfo per capta (‘Tom
populacio (%) medicamentos (USS)
(%)
Mais de 10 Salarios Minimos 15.0 48.0 193.40
Entre 4 e 10 Salarios Minimos 34.0 36.0 64.15
Entre 0 e 4 Salarios Minimos 51.0 16.0 18.95

Fonte: MARQUES (2002), p.p. 52-3

Frenkel (2001) aponta diferencas na elasticidade-preco da demanda para os diferentes
segmentos da sociedade. A parcela de populacdo de maior poder aquisitivo, que concentra quase
50% do consumo de medicamentos, apresenta uma baixa elasticidade-preco da demanda por

produtos farmaceéuticos. Ja para os estratos intermediarios de renda, reducdes nos precos dos

—
(8]



remédios podem acarretar num aumento imediato do consumo. Enquanto para as classes de renda
inferior, os precos tém pouca influéncia sobre o consumo, pois mesmo com uma reducdo
significativa dos precos, a renda baixa torna o consumo inviavel.

Ainda sob o espectro do Consenso de Washington, em 1996 o Governo Brasileiro
aprovou a nova lei de Propriedade Industrial Brasileira (Lei n° 9.279/96). que passou a vigorar
plenamente em 1997. Isso porque o Brasil renunciou voluntariamente ao periodo de adaptacdo
previsto no acordo TRIPS®, assinado em 1994. Com isso instituiram-se novas regras de protecao
aos direitos de propriedades para patentes. inclusive aos produtos farmacéuticos, excluidos de
patenteabilidade desde o Codigo de Propriedade Industrial em 1971.

Segundo Queiroz & Gonzales (2001), a lei inicialmente sugeria uma mudanca
predominantemente negativa na dinamica nterna do setor, principalmente por caracterizar-se
como um desestimulo & producdo endogena de farmacos. No entanto, a nova lei de propriedade
indusfrial teve enorme importancia em termos de politica industrial, sobretudo no que se refere a
protecdo intelectual. Para seus defensores, a lei promove a geracdo de conhecimento tecnologico,
empregos qualificados e pesquisas no territorio nacional.

O crescimento das importacoes de farmacos. resultado da abertura comercial e reforcado
pelo cambio sobrevalorizado cecorrente do Plano Real, acompanhou o crescimento do consumo
mterno de medicamentos.

O periodo de maior crescimento da importacdo dos farmacos ocorreu entre 1993 e 1996.
Nesse intervalo. observa-se também o maior incremento do consumo de medicamentos, atingindo
0 pico de 1.80 bilhdo de unidades de doses diarias vendidas em 1996. Posteriormente, a
quantidade consumida de medicamentos reduziu-se para 1.47 bilhdo de unidades em 2000,
consumo inferior ao observado em 1990 (BERNARDES, 2001).

Nao ¢ dificil de compreender porque o periodo entre 1993 e 1996 € apontado como a fase
de ouro da industria farmacéutica na decada. A expansdo do consumo acompanhou o aumento
dos pregos medios dos medicamentos em dolar, reforcado pela breve liberalizagdo dos pregos dos
medicamentos e pelo fato de principais consumidores serem pouco sensiveis a alteracdes nos

precos. Porém. aadocdo do cambio flutuante e a simultanea desvalorizacdo do real mudaram o

¢ A chamada Rodada Uruguai. iniciada pelo GATT em 1986 e concluida em 1993, criou a Organizacdo Mundial do
Comerc io (OMC) e inclui o acordo TRIPS (Questdes referentes a Propriedade Intelectual Relacionadas com o
Comeércio). O tal acordo. fiuto das pressdes estadunidenses sobre diversos grupos de paises (bloco asiatico,
comunidade européia e paises em desenvolvimento). foi assinado pelo Brasil e por mais 123 paises em 1994,
estabelecendo como meta prioritaria fortalecer a protecio dos direitos de propriedade industrial em escala mundial
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cenario do comercio internacional do pais no inicio de 1999. O déficit da balanca comercial total
do pais caiu de pouco mais de US$ 6.6 bilhdes, em 1998, para menos de US$ 1.3 bilhdo em 1999.

Esta tendéncia nao foi verificada no setor de farmoquimicos, uma vez que as importacdes
sO recuaram em 2000. No mesmo ano, houve uma reducdo de 8% no numero de unidades
vendidas de medicamentos no pais. em boa parte associada a reducdo da renda pessoal, o que
dificulta precisar o impacto da desvalorizacdo no decréscimo das importacdes (BERNARDES,
2001).

Um fator peculiar ao setor farmacéutico nacional ¢ que a maior parte dos farmacos que
compdem sua pauta de importacdo tinha sido patenteada na segunda metade da década de 1960.
Portanto. ndo ha uma predominancia da importacdo de drogas da fronteira tecnologica. A maioria
absoluta dos farmacos responsaveis pelo deficit da balanca de comercio internacional na industria
farmaceutica domestica nao apresenta barreiras de patentes e as suas rotas de sintese quimica sao
conhecidas.

Segundo Silva (1999). 83% do total do valor das importacdes de farmacos em 1998
tinham patentes originais anteriores a 1977, das quais 47% eram anteriores a 1962. No entanto.
como as marcas lideres sdo de empresas multinacionais, as importacdes de materias-primas
permitem que tais laboratorios arbitrem os ganhos entre as filiais e a matriz por meio do uso de
precos de transferéncia .

Para Magalhaes (2003), cerca de 62% do total do valor das importacdes de farmacos
estavam concenftrados em operacdes realizadas entre matriz e filial de empresas multinacionais e,
em média, 23% do total das importacdes eram de responsabilidade de empresas estrangeiras
independentes.

Concomitantemente, ocorreu o crescimento da participacdo de medicamentos prontos na
balanca comercial do setor, conforme ressaltado anteriormente. Porém. ndo sdo apenas os fatores
internos ao Brasil que explicam essa alteracdo na pauta de comercio internacional de farmacos e
medicamentos. As mudancas na divisdo internacional de produgéo e comercializagdo de produtos

farmaceéuticos promovidas pelas empresas lideres do setor também reforcaram esse fendmeno.

Em razdo das circunstancias peculiares existentes nas operacdes realizadas entre &ses agentes, o preco praticado
nessas operagodes pode ser artificialmente estipulado e, conseqilentemente, divergir do preco de mercado negociado
por empresas independentes, em condicdes analogas. Dessa forma, a pratica de precos de transferéncia torna-se um
instrumento de remessa de lucros néo tributado pelas autoridades locais.



Segundo Magalhdes (2003). a eventual vantagem de o Brasil concentrar a producdo e ser
responsavel pela distribuicdo de medicamentos para parte da Ameérica Latina, apontada por
alguns autores. parece nao ter se concretizado. Além do incremento significativo das importacdes
de farmacos, a ausencia do desenvolvimento da producdo de farmacos e de intermediarios de
sintese ajuda a explicar o crescimento insuficiente das exportacdes desses produtos. Disso
resultou o aumento do deficit da balanca de comercio da industria farmacéutica durante a decada
de 1990.

Mesmo apos a desvalorizacdo do real, no inicio de 1999. ndo houve uma mudanca
substancial nas importacdes de medicamentos prontos. Essa sifuacio € inusitada para o mercado
farmacéutico nacional, pois este foi relativamente auto-suficiente em medicamentos até o fim da
decada de 1980.

A argumentacdo anterior indica a ocorréncia de uma mudanca estrutural na pauta de
comercio exterior da industria farmacéutica nacional. As empresas farmaceéuticas, principalmente
as estrangeiras, nao somente desverticalizaram suas atividades produtivas e focaram as etapas
mais simples, como também priorizaram suas atividades de comercializacdo e marketing na
década de 1990. Adicionalmente, a pratica de precos de transferéncia por parte das empresas
estrangeiras surge como uma barreira a internalizacdo de etapas produtivas de sintese de
farmacos.

As mudancas observadas na economia brasileira na ultima década néo se traduziram em
uma insercdo competitiva dos produtos farmoquimicos e dos medicamentos produzidos no pais
no mercado internacional. Ao contrario, a industria farmaceutica brasileira encerrou a década de
1990 como um exemplar caso de aprofundamento da dependéncia externa de fornecimento de
farmacos e de medicamentos prontos que, na maioria dos casos, ndo sdo produtos inovadores, ou

seja. aqueles que acompanham a fronteira tecnologica da industria.
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CAPITULO 3
O SECULO XXI E AS PERSPECTIVAS PARA A INDUSTRIA FARMACEUTICA

BRASILEIRA

Neste capitulo é apresentada uma analise setorial com base, sobre tudo. nas estratégias
adotadas pelos principais laboratorios farmacéuticos instalados no Brasil. Com isso espera-se
compreender as alteracdes estruturais evidenciadas no setor farmacéutico brasileiro,
principalmente no que tange ao fechamento e ampliacdes de unidades produtivas, diversificacoes,
especializacdes. acordos comerciais, parcerias, jointventures, fusdes e aquisi¢oes efc.

Atraves da coleta de informacgoes em fontes secundarias, como artigos académicos, teses,
dissertacdes, jornais, banco de dados, sitio das empresas, sitios direcionados ao tema, periodicos
etc. foi feito um acompanhamento sistematico e minucioso das estratégias e perspectivas do setor
farmaceéutico nacional. Considera-se nesse item que as estratégias empresariais estdo relacionadas
as condicdes de mercado, bem como as expectativas das firmas sobre a evolucido do ambiente
competitivo. Uma analise circunstanciada das condicdes atuais e das mudancas recentes do setor
torna-se fundamental para uma correta interpretacao acerca das estratégias individuais das firmas
estabelecidas.

A década de 1990 encerrou-se com alguns fatores que se refletiram no comportamento do
setor farmaceéutico nacional nos ultimos anos. Entre eles. a desvalorizacdo cambial — iniciada em
janeiro 1999 e que persistiu até setembro de 2004 - com reflexo nas importacdes e conseqiiente
aumento nos custos do setor: a criacdo da classe de medicamentos genéricos. pela Lei 9.787. de
fevereiro de 1999 e a criacdo da Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
responsavel pela fiscalizacdo e regulamentacao do setor, também em 1999.

Desde que a comercializacdo de medicamentos genericos foi iniciada no Brasil, em 2000,
esse segmento cresceu 1.882% em unidades vendidas e 1.300% em valor até 2004. Os dados de
2005 indicam uma continuidade na expansdo da penetracdo dos genéricos, alcancando
aproximadamente 9% do mercado em valor e 12 % em unidades. conforme demonstra Figura 1

(NASCIMENTO, 2005a)
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Figura 1
Evolucao da Participacao dos Genéricos no Mercado
Farmacéutico Brasileiro - 2002 a 2005
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Fonte: CAPANEMA (2006)

O advento do medicamento genérico, sem duvida, contribuiu para o acirramento da
concorréncia do setor farmacéutico nacional. O principal fator que tem impulsionado este
fendmeno € a vantagem de preco, pois os medicamentos genéricos sao em media 35% mais
baratos® do que os medicamentos de referéncia.

Essa pressdo competitiva fez com que os laboratorios produtores de medicamentos de
marca adotassem estratégias para que seus produtos ficassem mais competitivos em relacdo aos
genericos. Como saida para ndo perder consumidores, alguns laboratorios produtores de remedio
de marca diminuiram o preco de seus produtos, como forma de estimular as vendas.

Este argumento corrobora com os resultados apontados por Nishijima (2003), em seu
trabalho infitulado Os precos dos medicamentos de referéncia apos a entrada dos medicamentos
geneéricos no mercado brasileiro. Neste estudo. a autora aponta para uma queda nos precos dos
medicamentos de marca em resposta a entrada dos genéricos em seus respectivos mercados.
Além disso, sugere que os precos dos medicamentos de referéncia sdo sensiveis negativamente ao
aumento do nimero de genericos em seus mercados.

Estas tendéncias sdo interessantes do ponto de vista do bemrestar da sociedade brasileira.
Isso porque se os precos dos medicamentos de marca se reduzem como resposta ao aumento da
concorréncia, tende a ocorrer uma queda no custo de tratamento de doencas e/ou um aumento do

numero de compradores. devido a entrada no mercado de pessoas de renda mais baixa que

¥ 0s genéricos ndo precisam amortizar os pesados gastos com P&D (frata-se de remeédios cujas qualidades
terapéuticas ja sdo suficientemente conhecidas e foram comprovadas por orgidos com essa finalidade) e sua
comercializacdo requer gastos substancialmente menores com marketing. Como conseqiiéncia, estes produtos
chegam a precos mais baixos aos consumidores do que os medicamentos de marca
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passariam a comprar os medicamentos mais baratos. Para melhor avaliar esta questdo. torna-se
necessario verificar se houve aumento da quantidade consumida de medicamentos (NISHIJTIMA,

2003).

Figura 2
Mercado Farmacéutico Brasileiro - 1997 a 2005
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Fonte: CAPANEMA (2006)

A analise da Figura 2 nos mostra que o mercado nacional de medicamentos em unidades
encontra-se estagnado desde 1997. O que ocorreu até agora foi, prioritariamente. uma
substituicdo por parte daqueles que aqueles que ja eram consumidores do remédio de marca mais
caro, pelo generico mais barato. Um indicio nesse sentido foi a divulgacdo por parte de algumas
multinacionais fabricantes de medicamentos de marca de que. onde o genérico esta consolidado,
seus produtos vendem ate 30% menos, reforcando sua estratégia de reducdo de precos (JORNAL
DA TARDE. 2002).

Segundo CAPANEMA (2006). a principal barreira para a expansdo do mercado
farmaceutico brasileiro continua sendo, essencialmente, a baixa renda da populacdo. Foi apenas
em 2004 que o setor observou um aumento nas unidades vendidas. muito provavelmente
influenciado pelo bom desempenho da economia e pela conseqiiente expansao da renda.

O elevado retorno social, uma vez que gera produtos essenciais para a saide e bemrestar
da populacdo, e as grandes externalidades da inovacdo farmacéutica, em uma induastria permeada
por falhas de mercado. explicam a intervencdo publica. O caso brasileiro, marcado por uma
estrutura de oferta incompleta, com importacdo crescente de farmoquimicos e medicamentos
acabados, e grande necessidades em termos do acesso da populacdo a satde, tem exigido medidas

governamentais especificas (BASTOS, 2005).
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No entanto, na década passada nio houve um desenho de politica industrial efetiva® que
visasse diretamente o setor farmaceéutico. A classificacdo da indistria farmacéutica como um dos
quatro setores prioritarios da Politica Industrial. Tecnolégica e de Comercio Exterior '’ (PITCE).
lancada em dezembro de 2003, corrobora com essa afirmativa. As diretrizes da PITCE
consideram as politicas de governo como um conjunto integrado, articulando simultaneamente o
estimulo a eficiéncia produtiva, ao comeércio exterior, a inovacdo e ao desenvolvimento
tecnologico como vetores dinamicos da atividade industrial (CAPANEMA. 2006).

Uma das propostas de tal politica & a reducdo dos precos dos medicamentos via reducao
da sua carga ftributaria. Segundo a Associacdo dos Laboratorios Farmacéuticos Nacionais
(ALANAC). no Brasil. 38% do preco dos medicamentos cotresponde a carga tributaria. uma das
mais elevadas do mundo (DIARIO DE PERNAMBUCO., 2004).

Outra vertente na qual a politica industrial espera atuar ¢ na ampliacdo da capacidade
técnica da industria. O programa retne linhas de financiamentos geridas pelo Banco Nacional de
Desenvolvimento Econdomico e Social (BNDES) com a finalidade de incentivar programas de
pesquisas nas industrias farmacéuticas.

O BNDES tem colaborado ativamente no processo de discussdo, elaboracdo e execucdo
dessa politica: e a possibilidade de ofertar credito diferenciado e considerada como um dos
pilares para sua sustentacdo. Assim. o Programa de Apoio ao Desenvolvimento da Cadeia
Produtiva Farmacéutica (Profarma), lancado em maio de 2004, foi estruturado para contribuir a
implementacdo da PITCE. atendendo aos seus principais objetivos:

a) incentivar o aumento da producdo de medicamentos para uso humano e seus

insumos no pais:

b)  melhorar os padrdes de qualidade dos medicamentos produzidos para uso humano e

sua adequacdo as exigencias do orgdo regulatorio nacional;

c) reduzir o déficit comercial da cadeia produtiva:

® A Politica Industrial e de Comércio Exterior (PICE) do governo Collor elegeu sete setores prioritarios. dentre os
quais, o farmacéutico. Porém, seu impacto foi predominantemente negativo, reflexo direto do processo de abertura,
conforme indicado na secfo anterior.

A opcdes estratégicas da PITCE visaam concentrar esforcos em areas/setores dindmicos, intensivos em
conhecimento e inovacdo. caracterizados por expressivos investimenfos internacionais em pesquisa,
desenvolvimento e inovacdo (P.D&I) e com potencial de abertura de novos negocios. Os setores priorizados foram
semicondutores, software. bens de capital e farmacos e medicamentos, prevendo sua integracdo com atividades
ditas portadoras de futuro. quais sejam: biotecnologia. nanotecnologia e biomassa(CAPANEMA. 2006)



d) estimular a realizacdo de atividades de pesquisa, desenvolvimento e inovacao
(P.D&I) no pais: e

e) fortalecer a posicdo econodmica. financeira. comercial e tecnologica da empresa

nacional.

De fato, financiamentos tradicionais sdao adequados em alguns processos de inovacdo, mas
nao sao, certamente, adequados as atividades de P.D&I de maior risco tecnologico. A inovacéo
tecnologica tem. intrinsecamente. incertezas de seus resultados e do horizonte temporal de seu
fluxo de caixa (CAPANEMA. 2006).

Entretanto. especialistas apontam a cobranca de juros ainda altos e o grande risco dos
investidores como fatores que prejudicam a iniciativa. Nesse sentido. a ALANAC propos ao
BNDES uma atuagdo na forma de parceria na qual o banco entraria com os recursos e receberia
retorno do investimento atraves dos rovalties gerados a partir do momento em que a descoberta
passasse a gerar receitas para a industria (DIARIO DE PERNAMBUCO. 2004).

Segundo Bastos (2005). as alternativas de capital de risco e participacdo nos resultados da
inovacdo asseguram maior compartilhamento dos riscos. O mecanismo de capital de risco
representa um avanco frente ao financiamento para apoiar a inovacdo, mas € ainda embrionario e
apresenta dificuldades de consolidacdo perante o arranjo do sistema de financiamento brasileiro,
baseado no credito e ndo no mercado de capitais.

A Tabela 2 mostra a distribui¢do da carteira do Profarma por seus subprogramas. Pode-se
notar que a maior parte dos projetos refere-se aos tradicionais projetos de implantacdo. expansao
e modernizacao de parques industriais (Profarma — Producdo). Em ntiumero de operacdes. seguem
0s investimentos em pesquisa. desenvolvimento e inovacdo (Profarma — P.D&I) e, por fim, os
investimentos em fusdes e aquisicdes (Profarma — Fortalecimento de Empresas de Controle
Nacional) que, apesar de se referirem a apenas duas operacdes, sdo fundamentais para que o

Brasil tenha empresas mais robustas e competitivas nesse setor (CAPANEMA, 2006).

Tabela 2 - Distribuicao da Carteira do Profarma por seus Subprogramas

Subprograma N° de Projetos Valor Total dos Valor do Apoio

- Projetos (RS mil) BNDES (RS mil)

Producao 2 802.542 309.247

P.D&I 9 161.693 125.469

Fortalecimento 2 503.666 347.793
Empresas Nacionais

Total 33 1.467.901 782.509

Fonte: CAPANEMA., 2006




Tabela 3 - A Industria Farmacéutica Brasileira — 1992/2004
1992 1997 2002 2004

Faturamento (USS$ bilhdes) 34 8.5 53 6.8
Unidades Vendidas (bilhdes) 1.60 1.85 1.61 1.65
Importacdo de Medicamentos (USS bilhoes) 0.19 1.030 1.53 1.78
Importacdo de Farmacos (US$ bilhoes) 0.300 1.260 0863  0.886

Fonte: BASTOS. 2005

Figura 3
Balanca Comercial de Produtos Farmacéuticos - Capitulo 30
da NCM - 1997 a 2005
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Fonte: CAPANEMA (2006)

A fragilidade do setor produtivo de medicamentos m Brasil se reflete em sua balanca
comercial, que vem apresentando sucessivos saldos negativos. A Tabela 3 e a Figura 3. expostas
acima, demonstram a gravidade dessa situacdo. Conforme exposto anteriormente, contribuiram
para esse quadro a abertura comercial, a valorizacdo cambial e, possivelmente. as estratégias
globais das empresas multinacionais (que desativaram unidades de farmoquimicos, optando pela
importacao da matriz ou de outras subsidiarias).

No entanto, as exportacdes da industria farmaceutica brasileira cresceram mais de 60% na
década atual. Em 2005, as exportagdes tiveram uma alta de 35% em relacdo a 2004, reflexo do
aumento do niimero de empresas. sobretudo fabricantes de genéricos, que decidiram incluir as
exportacdes na sua estratégia (REVISTA INDUSTRIA FARMACEUTICA., 2005).

Embora as exportacoes estejam crescendo desde de 1997, inclusive a uma taxa superior a
das importacdes, a diferenca nos niveis ainda € muito grande. A tendéncia de desnacionalizacio
do mercado brasileiro de farmoquimicos e adjuvantes se manteve no periodo recente. As
importagdes destes produtos representam o dobro da producdo local e sdo quatro vezes superiores

as exportagdes, conforme mostra a Tabela 4.
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Tabela 4 - Mercado Brasileiro e Balanca Comercial de Farmoquimicos e Adjuvantes
Farmacéuticos — 2001 a 2005

Ano Pmdu(?so ;‘ ;;i};:lgsgmada Exportacoes (USS Milhdes) Importacoes (USS Milhoes)
F AF T F AF T F AF T
2001 380 96 476 116.5 48.7 165.2 908.80  38.3  947.10
2002 314 81 395 127.0 51.0 178.0 831.60  31.8  863.40
2003 324 88 412 133.1 56.0 189.1 851.80 34,2  886.00
2004 397 96 493 196.2 60.0 256.2 1.042.70 423 1.085.00
2005 414 98 512 211.3 62.0 273.3 1.091.70 43,9 1.135.30

F: Farmoquimicos: AF: Adjuvantes Farmacotecnicos: T: Total.
Fonte: CAPANAMENA. 2006

Desde a abertura comercial da década de 1990. cerca de mil fabricantes de matérias-
primas para a industria farmacéutica e outras especialidades quimicas fecharam as portas no
Brasil. Cerca de 85% dos fabricantes de farmoquimicos e medicamentos no pais sdo micro e
pequenas empresas, em geral, incapazes de competir com os produtores indianos e chineses que
dominam boa parte do mercado (BALTAZAR. 2005).

Apesar disso. seria possivel pensar que houve uma melhora no cenario, uma vez que a
relacdo entre importacdes e producdo interna de farmacos e adjuvantes caiu de 167% em 1998
para 122% em 2004. Porem. o que se observou, de fato, foi uma reducdo da importacdo de
farmacos devido ao aumento das importacdes de medicamentos prontos.

Este fendmeno aponta ara uma regressao em termos de valor adicionado, reforcando a
tendéncia de commoditizagao da pauta de importagdo do setor farmaceutico brasileiro que se
manifestava no fim da decada de 1990.

As multinacionais que atuam no Brasil realizam aqui apenas os dois ltimos estagios da
producdo — a fabricacdo e o marketing e distribuicdo de medicamentos —. ficando no exterior as
atividades de P&D e a fabricacdo de farmoquimicos. As empresas de capital nacional fabricantes
de genéricos e similares tambem realizam apenas os dois ultimos estagios, sendo poucas as que
fabricam farmoquimicos no pais. Haveria uns poucos casos de empresas que atuam integradas
nos trés estagios finais e um grupo ainda menor que empreenderia P&D farmacéutica, sendo esta,
em grande medida. de cunho incremental (BASTOS. 2005).

No Brasil. a participacdo do grande oligopolio farmacéutico mundial. representado pelas
principais empresas estrangeiras. tem sido. historicamente. de cerca de 70% do mercado
brasileiro, cujo faturamento em 2004 foi de US$ 6.8 bilhoes, embora venha perdendo algum

espago desde o surgimento dos genéricos. Atualmente. a industria de capital estrangeiro detém
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63% do mercado brasileiro de medicamentos (IMS Health, ultimos 12 meses, junho/2005). uma

proporcao ainda bastante elevada.

3.1 Esforcos inovativos da industria farmaceéutica brasileira no periodo recente

Na década atual € possivel identificar alguns casos positivos de busca por inovacoes no
setor farmaceéutico brasileiro. A Lei de Propriedade Intelectual. aprovada em 1996. e a criacdo da
ANVISA, em 1999, foram importantes nesse sentido, embora existam exemplos isolados de
esforcos inovativos anteriores a essas datas.

A Lei de Patentes elevou o Brasil a categoria de paises que respeitam as atividades de
P&D. A partir dai. houve um crescimento dos investimentos diretos na melhoria da infra-
estrutura operacional, ampliacdo do parque industrial e incorporac¢do de novas tecnologias.

A aproximacdo das instituicdes de pesquisa com o setor produtivo. como forma de
promocdo do desenvolvimento tecnologico. tambeém tem evoluido nos tltimos anos. Este topico
do trabalho tem por objetivo apresentar alguns desses casos, bem como algumas acdes de cunho
governamental e institucional no sentido de esforcos inovativos bem sucedidos.

Em 2000. a Fundacdo de Amparo a Pesquisa do Estado de Sado Paulo (FAPESP) lancou
dez Centros de Pesquisa. Inovacio e Difusdo'! (CEPID). Na 4rea farmacéutica, dois assumiram
posicdo de destaque: o Centro de Biotecnologia Molecular Estrutural (CBME). do Laboratorio de
Cristalografia de Proteinas e Biologia Estrutural do Instituto de Fisica da USP em S&o Carlos. e o
Centro de Toxinologia Aplicada (CAT). do Instituto Butanta.

O CBME desenvolve atualmente projetos de pesquisa relacionados a doengas infecciosas
endémicas no Bmsil, como a doenca de Chagas, leishmaniose, esquistossomose, febre amarela,
malaria. hepatite B. tuberculose e diarréia. Nos ultimos anos, o grupo vem interagindo com a
empresa nacional Eurofarma em todas as areas da biotecnologia que dependam da construcao de
moléculas baseada, especificamente, no desenho racional de novos compostos referentes a

estruturas (drogas. vacinas. pesticidas. herbicidas) e engenharia de proteinas (RAJCZUK. 2000).

' A misséo desses centros tem trés componentes de igual a relevancia: a) geracdo de conhecimento por meio de
pesquisa multidisciplinar na fronteira do conhecimento: b) a inovacio. associada a transferéncia de conhecimento
seja para o governo, no desenho e implementacdo de politicas publicas. seja para a iniciativa privada, com
desenvolvimento de novas tecnologias de valor comercial e criacdo de empresas e ¢) a difusdo do conhecimento
gerado. Cobrem diferentes areas do conhecimento: ciéncias sociais. engenharia. ciéncias exatas, biologicas e
meédicas. Sdo grupos de exceléncia que discutirdo evolucdo da metropole. violéncia, genoma. cancer. sono. ceramica,
comunicacdes oficas e laser.



O objetivo do CAT ¢ desenvolver uma pesquisa multidisciplinar sobre toxinas animais e
de microorganismos. disseminar esse conhecimento na sociedade e aplica-lo na geracdo de
produtos em parceria com a iniciativa privada. O interesse econdomico das toxinas deriva do
estudo de suas propriedades que freqiientemente identificam moléculas patenteaveis que sdo ou
poderdo ser exploradas pela industria farmaceutica para a geracdo de farmacos destinados ao
tratamento de patologias humanas e animais.

O CAT retne a competéncia do Butanta. do Instituto de Ciéncias Biomedicas (ICB/USP),
da UNIFESP e da UNESP. Seus projetos ja geraram patentes registradas no Brasil. nos EUA, no
Japdo e na Unido Européia. A mais importante, depositada em mar¢o de 2001 no Instituto
Nacional de Propriedade Industrial (INPI). podera representar uma mudanga no mercado de anti
hipertensivos. O pedido se refere ao Evasin, farmaco inovador desenvolvido pela equipe do CAT,
a partir do veneno de jararaca. projeto realizado em parceria com o Consorcio Farmacéutico
Nacional (COINFAR). formado pelos laboratorios Biolab-Sanus, Biosintética (Aché) e Uniao
Quimica(AGENCIA FAPESP)

A parceria pioneira entre 0 COINFAR e o Butantad resultou no licenciamento de sete
patentes pelo consorcio. Elas referenrse ao estudo e sintetizacdo de moleculas a partir do veneno
da cascavel, das cerdas de uma taturana encontrada no Sul do pais e da saliva do carrapato-
estrela. alem do caso do veneno da jararaca.

Assinado em janeiro de 2005. o contrato de licenciamento prevé o compromisso do
COINFAR com o financiamento de todas as pesquisas de desenvolvimento necessarias para que
as moléculas possam se transformar em novos medicamentos, como estudos pré-clinicos (testes
toxicologicos e em animais) e clinicos (testes em seres humanos) (BELLINGHINI, 2004).

O COINFAR tem por objetivo operar como uma plataforma tecnologica e de negdcios
para as empresas que o compde. Desde sua criacdo, em 2000, o consorcio vem se destacando na
prospeccdo de novos projetos tecnologicos, realizando investimento em P&D, parcerias
tecnologicas e o licenciamento e comercializacdo da propriedade intelectual (FALCI, 2004).

O consorcio desenvolve projetos de novas entidades quimicas em classes terapéuticas
competitivas de potencial internacional. Entre as alternativas hoje disponiveis para laboratorios
nacionais estd a pesquisa de inovacOes incrementais e fitoterapicos. que necessitam de

investimentos de menor porte e proporcionam retorno mais rapido (ABIFITO, 2004).
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No entanto, o COINFAR destaca que enfrenta dificuldades no que se refere ao aumento
dos investimentos proprios, ao acesso a capital para atividades de risco, a gestdo dos projetos em
todas as fases, a absorcdo de outros projetos tecnologicos, a internalizacdo das atividades de P&D
dos projetos e a realizacdo dos ensaios pré-clinicos no Brasil (FALCI. 2004).

Os laboratorios integrantes do COINFAR também realizam projetos de pesquisa
paralelos, com destaque para os do Biolab-Sanus e do Biosintetica, adquirido em 2005 pelo
tambeém nacional Ache.

Este ultimo anunciou recentemente um investimento de R$ 32 milhdes — dos quais R$ 24
milhdes financiados pelo BNDES no ambito do Profarma P. D & I — para a ampliacdo das
atividades de pesquisa e desenvolvimento de novos farmacos e medicamentos (BNDES, 2005).

O Biosintetica se destaca no cenario nacional por ja possuir cerca de frinta patentes no
mercado internacional. Merece destaque tambeém o projeto para desenvolver uma linha de
produtos a partir de plantas brasileiras, no qual a empresa ja investiu R$ 4 milhdes em
universidades e recebeu um crédito de R$ 6 milhdes da Financiadaa de Estudos e Projetos
(FINEP) para ampliar as pesquisas (BNDES. 2005).

Em 2006. o laboratorio Aché concentrou esfor¢cos em pesquisa e desenvolvimento de seus
medicamentos genéricos e de prescricao na area de biotecnologia, fortalecendo o trabalho que era
conduzido pela Biosintética. O objetivo € incrementar os estudos que associam duas ou mais
moléculas de drogas ja conhecidas, denominados de associac¢do fixa. Os investimentos previstos
para esse ano eram de cerca de R$ 9 milhdes na area de medicamentos & base de componentes
naturais, que fazem parte de inovacdes radicais, e de R$ 14 milhoes destinados aos medicamentos
sinteticos. Adicionalmente, a empresa ira investir R$ 8 milhdes em estudos de bioequivaléncia.
que permitirdo o lancamento e a revalidacdo dos medicamentos geneéricos (BELCHIOR, 2006).

Em junho de 2005, o laboratério Ache lancou o anfiinflamatério Acheflan, um
fitofarmaco desenvolvido a partir do conhecimento popular, com tecnologia 100% nacional. O
Acheflan passou por todas as fases de comprovacdo cientifica pelas quais passa um medicamento
com principio ativo sintético. Além disso., a empresa desenvolveu, entre 1993 e 2003, quatro
produtos a partir de associacOes inteligentes de diferentes principios ativos em um mesmo
medicamento (PALMEIRA. 2006)

Ja o laboratério Biolab-Sanus implantou um Departamento de Desenvolvimento e

Tecnologia e um Departamento de Produgdo para implementar e utilizar as tecnologias e metodos



mais modernos de fabricacdo. Adicionalmente. investe cerca de 5% de seu faturamento liquido
em atividades de P.D&I. A maioria de seus projetos tecnoldgicos tem parceria com universidades
e institutos de pesquisa.

Dessas parcerias. merece destaque uma com a Universidade Federal de Minas Gerais
(UFMG). para desenvolvimento e comercializacdo de um anti-hipertensivo de longa durac¢do. No
composto elaborado pelos pesquisadores da Universidade, a substancia ativa do farmaco forma
um complexo com um derivado do amido de milho (UFMG, 2003)

Oufras instituicdes, como o Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares (IPEN). a
Universidade Federal do Estado de Sdo Paulo (UNIFESP) e a Escola Paulista de Medicina
(EPM). a Faculdade de Farmacia e Bioquimica da Universidade de Sdo Paulo e o Centro de
Pesquisa e Assisténcia em Reprodugdo Humana (CEPARH). tambem estdo envolvidas em
pesquisas conjuntas com o Biolab.

A exemplo da Biosintetica, o laboratorio Biolab recorreu ao BNDES para o financiamento
de P&D. O aporte de R$ 45 milhdes sera destinado a apoiar a pesquisa de ftreze novos
medicamentos, a criacdo de duas novas formas de apresentacdo e a construcdo de uma planta
semi-industrial para o desenvolvimento de novas formulacdes. O investimento total sera de
aproximadamente R$ 63,4 milhdes. com o Biolab aplicando R$ 17.9 milhdes de recursos
proprios (BNDES, 2006).

Um outro esforco em P&D do laboratorio Biolab-Sanus que merece destaque foi a
Incrementha PD&I. um centro para pesquisa, desenvolvimento e inovacao tecnoldgica de novos
produtos criado em parceria com o laboratério Eurofarma. O laboratorio ja possui vinte e seis
projetos. com oitenta e dois medicamentos em estudo e fem o objetivo inicial de desenvolver
inovacodes incrementais (a partir de uma droga ja conhecida), chegando no futuro a inovacao
radical (criacdo de uma nova molecula) (HOSPITALAR, 2005).

A farmaceutica brasileira Eurofarma também esta envolvida em outros trabalhos. Em
1998 e 1999 financiou o projeto "Definicdo de Estratégias para Pesquisa e Desenvolvimento de
Novos Farmacos no Brasil" com o objetivo de identificar projetos e competéncias no pais, com
potencial para desenvolvimento futuro pela empresa. Um destes projetos. "Desenvolvimento de
Inibidores especificos de COX-2 Humano" conta com a participacdo de membros do CBME.
junto com o Laboratério de Avaliacdo e Sintese de Substancias Bioativas da Universidade

Federal de Rio de Janeiro (UFRJ).



Em 2005, o laboratorio recebeu aporte de R$ 11 milhdes da FINEP para substituir a
importacdo de cinco medicamentos. Para 2006, estdo previstos investimentos de R$ 36 milhdes
em P&D, concentrados nas areas de farmacotécnicos (utilizados para a fabricacdo de genericos),
nas pesquisas incrementais e radicais. alem de biotecnologia (DCI-SP, 2006).

A empresa nacional Cristalia também recebeu apoio financeiro da FINEP para internalizar
a producdo de farmacos. Neste caso o aporte foi de R$ 9.2 milhdes. Esta empresa se destaca no
cenario nacional porque se auto-abastece com cerca de 33% dos principios ativos que utiliza —
fabrica em torno de 60 diferentes moléculas — fato raro na industria farmaceutica instalada no
pais (MCT. 2006).

O laboratorio aplica em P&D cerca de 7% de sua receita e possui cerca de onze principios
ativos patenteados. dos quais dois se tornaram materias-primas de anesteésicos hospitalares
(BNDES. 2005).

A Cristalia também firmou parcerias com instituicdes de pesquisa e ensino do pais, como
a Universidade de Sao Paulo, o laboratorio estatal Far-Manguinhos, Instituto de Tecnologia em
Farmacos, da Fundacdo Oswaldo Cruz, UFRJ, UFMG. Unicamp, Instituto Butanta. entre outras.
Como resultado pratico. a empresa conta hoje com mais de 70 moléculas desenvolvidas

Os investimentos em pesquisa estdo se refletindo no numero de patentes obtidas pela
empresa. Em 2004, o laboratorio recebeu uma patente do United States Patent and Trade-Mark
Office (USPTO). o orgao oficial norte-americano de registro de propriedade industrial, pela
descoberta de um novo principio ativo. Empregou uma tecnologia inovadora para transformar
uma antiga substancia em um anestésico e analgésico (S+Cetamina), com reduzidos efeitos
colaterais para os pacientes (FAPERI, 2006).

Ja em 2006. a Cristalia obteve o deferimento do pedido de patente do composto para
disfuncao eretil, pelo mesmo USPTO. O projeto esta atualmente em fase avancada de estudos
clinicos. que estdo sendo realizados em mais de 15 centros de pesquisa em urologia do pais. O
composto recebeu a denominacdo generica Carbonato de Lodenafil. aprovada pela OMS, e
devera estar disponivel para lancamento ainda no final de 2006 (MEYER. 2006).

No quesito producdo de principios ativos farmacéuticos, a Nortec Quimica tambem
merece ser lembrada. Com cerca de 200 clientes no Brasil e no exterior, possui a maior linha de
produtos do género do Brasil. com 43 principios ativos ja no mercado e mais 31 em

desenvolvimento (FOLHA INOVACAO, 2005).



Um ultimo exemplo de esforco inovativo da industria farmacéutica brasileira fica por
conta do Grupo EMS-Sigma Pharma. Com investimentos iniciais de cerca de R$ 25 milhoes, a
empresa viabilizou o Centro de Pesquisa e Desenvolvimento onde desenvolve formulacdes e
realiza testes de validacdo e estabilidade tanto em escala laboratorial como semi-industrial,
contando com cerca de 200 pessoas. Tambeém frabalha na criacdo de meétodos analiticos de
equivaléncia e de novas formas farmacéuticas. Cerca de 6% do faturamento & destinado
anualmente para a area de P&D, o que representa um investimento de R$ 180 milhoes nos
proximos trés anos (SAUDE BUSINESS. 2006).

O EMS. em junho de 2006. anunciou uma parceria com a empresa italiana
MonteResearch, especializada em P&D de farmacos. O objetivo do acordo & fazer o
desenvolvimento conjunto de novas formulagdes farmacéuticas. Com a MonteResearch
funcionando como um braco avancado de pesquisas na Europa, o grupo EMS prevé que a
parceria também permitira a extensao de sua linha de produtos genéricos nesse continente. Além
disso. as empresas deram inicio. no Brasil. a um estudo clinico com um novo medicamento
contra infeccdes vaginais causadas por fungos e bactérias. Se os resultados do estudo
corresponderem as expectativas, o produto devera ser langado em dois anos (VALOR
ECONOMICO. 2006).

Os exemplos aqui apresentados demonstram que ¢ possivel a realizagdo de P&D por parte
da industria nacional. Os investimentos em P&D no setor cresceram 1.144% entre 1994 e 2003.
saltando de R$ 12.3 milhdes para RS 153 milhdes 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 conscientes da importancia da pesquisa. Os investimentos vém crescendo a cada
ano. possibilitando a realizacdo de estudos cada vez mais complexos (REVISTA INDUSTRIA
FARMACEUTICA. 2005).

O pais pode ndo ter ciéncia suficiente para fazer substancias inovadoras em larga escala,
mas pode investir em inovacdes incrementais e fazer me-too’s, caso do medicamento para
disfuncao eretil do Laboratorio Cristalia. formular doses fixas combinadas. a combinacdo de
principios ativos diferentes no mesmo medicamento. encontrar a possibilidade de segundo uso

para drogas ja existentes. Nao € inovacdo de segunda categoria. mas sim inovacao dentro de uma



trajetoria tecnologica ja estabelecida. Alguns medicamentos blockbusters, ou seja. com vendas
superiores a US$ 1 bilhdo, ndo passam de inovacdes incrementais (PALMEIRA, 2006).

O Ministério da Satde se comprometeu a destinar R$ 8 milhdes para a construcdo de
quatro cenfros de pesquisa clinica para testar a eficacia e a seguranca de terapias, medicamentos e
metodos de diagnosticos. em pacientes voluntarios. O objetivo € construir mais doze centros em
todo o pais nos préximos anos (REVISTA INDUSTRIA FARMACEUTICA. 2005).

Cabe ressaltar que a inovacdo cientifica e tecnologica ¢ um fundamento capaz de gerar
renda e promover o crescimento. A mais importante externalidade. no caso da pesquisa,
desenvolvimento e producdo local de farmacos. € a absorcdo crescente de contetidos tecnologicos
nos processos e produtos, permitindo ampliacio do estoque de conhecimento e inovacdo nas
empresas e instituicdes de pesquisa, com impactos favoraveis a geracdo de renda e emprego em
medio e longo prazo.

Outras duas motivacdes de cunho social, no caso da producao de farmacos, sdo os efeitos
favoraveis sobre a balanca de pagamentos, por reducdo de importacdes e ampliacdo de
exportacoes. e o impacto potencial que a producdo 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 relacdo desfavoravel entre rentabilidade e riscos com as

quais se deparam as empresas no momento de decidir-se por investimentos no setor.

3.2. O impacto dos medicamentos genéricos na industria farmacéutica nacional

Os medicamentos genericos, sem duvida, revolucionaram o mercado farmacéutico
brasileiro desde sua introducdo no ano 2000. Além do acirramento da concorréncia e do
barateamento do custo dos tratamentos. foram responsaveis por mudangas estruturais na industria
local.

No caso brasileiro. as empresas nacionais tém se destacado no mercado de medicamentos

12

genericos. Segundo o Grupo Pro-Genericos -, as quatro principais industrias do setor sdo de
capital nacional e dos vinte medicamentos genéricos mais vendidos. em 2004, dezoito eram
comercializados por empresas locais

O Governo Federal participou ativamente da divulgacdo deste fipo de medicamento. com

amplas campanhas publicitirias veiculadas nas redes de radio e televisdo. Adicionalmente, as

’Entidade. fundada em 2001, que congrega as 10 principais indastrias de medicamentos genéricos do pais.
respondendo por cerca de 90% das vendas deste mercado.
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farmacias foram obrigadas a afixar em local de facil acesso e visibilidade, a relacdo dos
medicamentos genéricos registrados pela ANVISA e os médicos do Sistema Unico de Saude
foram a:‘.lbri,g_rad@Fs13 por lei a receitarem os medicamentos pelo nome do principio ativo (PRO-
GENERICOS. 2001).

Segundo Nishijima (2003), o governo, com a institucionalizacdo do medicamento
genérico atraves da exigéncia do teste de bioequivaléncia, sinalizou para o mercado que esse tipo
de medicamento ¢ um produto de boa qualidade. Além disso. os grandes gastos do governo com
publicidade sobre os genéricos atuaram de maneira semelhante aos grandes gastos com
propaganda realizados pelos grandes laboratorios farmaceuticos.

Essa campanha estatal foi crucial para a consolidacdo dos medicamentos genéricos no
mercado farmaceéutico brasileiro. E. uma vez consolidados, esses produtos fomentaram a entrada
de empresas de grande porte e mmltinacionais neste segmento. Alguns exemplos ilustram esse
movimento.

Em novembro de 2001, o laboratorio suico Novartis decidiu ingressar no mercado
brasileiro de medicamentos genéricos com sete novos produtos. O laboratorio foi especialmente
afetado. em seu faturamento. pela politica dos genéricos. A empresa. detém duas das marcas mais
vendidas no pais na nltima decada: Cataflam e Voltaren. Os dois antiinflamatorios, com patente
expirada, tém perdido participacdo para concorrentes genericos e entrada neste segmento visou
compensar tais perdas (VILARDAGA. 2001).

O laboratorio esta entre as dez maiores empresas farmacéuticas do mundo no que se
refere ao faturamento. Possui larga experiéncia no segmento de genéricos e lidera o mercado
mundial de tais produtos através da empresa Sandoz.

No més seguinte, foi a alema Hexal'* que anunciou a construgio da sua fabrica brasileira
em Cambe (PR). Com investimentos de R$ 108 milhoes, esta ¢ a segunda maior das 30 fabricas
da empresa no mundo. perdendo apenas para a unidade de Berlim. O grupo chegou no Brasil em
1999 com a compra da Quimica Intercontinental Farmaceutica, de Sdo Paulo. Presente em 35
paises. o laboratorio alemao preveé exportar parte da producdo brasileira para o resto da América

Latina. A empresa anunciou ainda uma parceria com a Universidade Estadual de Londrina,

3Tal obrigagdo nio se estende aos profissionais da area privada.
14 - . . P
Em 2005, a Novartis anunciou a aquisicio da Hexal AG.
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visando uma ftroca de experiéncias. oferecendo estagios e treinamentos aos profissionais
formados pela instituicdo (RIOS. 2001).

Outro laboratorio alemdo também viu no Brasil uma oportunidade de expansao de suas
atividades internacionais. O grupo alemao Merckle-Ratiopharm. um dos lideres do mercado
internacional de genericos. anunciou, em abril de 2002, investimentos para a instalacdo de uma
fabrica em Jacarepagu. no Rio de Janeiro (AGENCIA DO ESTADO, 2002).

A Apotex, maior fabricante de genéricos do Canada e uma das principais empresas
produtoras de genéricos do mundo, iniciou, em fevereiro de 2002, investimentos na construcdo de
sua primeira unidade de producdo no Brasil, em Itatiba (SP)

O potencial do mercado brasileiro de medicamentos genéricos também atraiu empresas
indianas, como a Ranbaxy e o laboratorio Hetero Drugs. O primeiro. o maior laboratorio
farmacéutico da India e quarto maior do mundo no que se refere a genéricos, investiu R$ 20
milhdes em uma nova fabrica no Brasil, em Campo Grande (RJ). A empresa operava com uma
pequena fabrica em Sdo Gongalo desde 2001 e. em pouco mais de dois anos, tornou-se a quinta
maior fabricante de genéricos do pais (JORNAL DO COMERCIO. 2004).

Ja o Laboratorio Hetero Drugs fabrica mais de 45 medicamentos para o tratamento de
diferentes patologias. inclusive para o tratamento da AIDS. A empresa que, realizada a producao
local com a importagio da matéria-prima da India. planeja. em uma segunda fase do projeto.
realizar todas as etapas de producdo no pais (GERMANO, 2001).

Essa também foi a estratégia do laboratorio espanhol Cinfa e do alemdo Merck. A
primeira investin em uma fabrica no Rio de Janeiro. enquanto a segunda modernizou suas
instalacOes para trazer sua linha de genéricos para o Brasil. As duas empresas pretendem comprar
as matérias-primas de fornecedores internacionais e internalizar a producdo conforme o volume
de vendas adquirido no mercado local (GAZETA MERCANTIL, 2002a: LOBO. 2002).

A regulamentacdo dos medicamentos geneéricos, além de atrair laboratorios para esse
novo segmento, fomentou investimentos em ampliacdo e modernizacdo da capacidade produtiva
por parte das empresas que ja atuavam no setor. muitas das quais ja familiarizadas com os
similares. Abaixo segue alguns exemplos para melhor ilustrar esse fendmeno.

O Laboratério Teuto Brasileiro foi um que se destacou pelos investimentos de
aproximadamente US$ 100 milhdes em seu parque industrial em Anapolis (GO), especializado

na fabricacdo de genericos. A expansao do complexo ampliou a producdo media de 10 milhdes
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de unidades/meés para 30 milhdes de unidades mensais, além de potencializar a logistica para o
inicio das exportacdes (O GLOBO, 2001).

Visando atender também o mercado externo, o novo complexo foi projetado segundo os
padrdes mundiais de fabricacdo e os requisitos exigidos pela Food and Drug Administration
(FDA). agéncia norte-americana responsavel pela liberacdo de medicamentos e alimentos. Alem
dos investimentos em infra-estrutura. foi feita uma articulacdo com os principais centros
tecnologicos do pais para a realizacdo de testes de bioequivaléncia (O GLOBO, 2001).

O laboratorio EMS, por sua vez. investiu US$ 60 milhdes com recursos proprios entre
1999 e 2003 para ampliar a producdo de genéricos em seis vezes. Adicionalmente, em 2005,
anunciou fazer um novo investimento para a instalacdo de duas fabricas (GAZETA
MERCANTIL. 2002b)

Ja segundo o Grupo Pro-Genericos, os nove principais laboratorios fabricantes de
genéricos que atuam no Brasil pretendem investir US$ 280 milhdes, no periodo 2005-2009. Do
total previsto em investimentos, 42% serdo destinados as novas fabricas, 17% serdo aplicados no
aumento da capacidade produtiva, 23% nos testes necessarios para que os medicamentos sejam
aprovados pela Anvisa e 18% destinados ao desenvolvimento de novos remeédios genericos
(NASCIMENTO, 2005b).

Conforme o mercado de genéricos vai se consolidando, novos investimentos tém sido
realizados, com destaque aos que visam internalizar algumas etapas da sintese quimica de certos
medicamentos. Nesse sentido que se deu o investimento mais significativo da Novartis no
periodo recente. Em 2005, foram anunciados mais R$ 54 milhdes em investimentos, dessa vez
direcionados quase que integralmente a unidade de Resende (RJ).

A mauguracdo das novas instalacoes viabilizara parte da producao da sintese quimica do
valsartan, principio ativo do remedio Diovan. o mais vendido pela companhia em todo o mundo
e indicado para o tratamento da hipertenséo.

Das onze fases necessarias para a obtencdo da molécula do medicamento, o Brasil sera o
responsavel por quatro dos principais estagios que correspondem a uma das ultimas etapas da
sintese da substancia. Apos esta fase. o produto bruto sera exportado para a matriz. que finalizara
0 processo do principio ativo. dando origem ao valsartan. A plante de Resende passara a ser a
tnica fabrica da Novartis no mundo envolvida com a producao do medicamento, além da unidade

suica.
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Essa decisdo estratégica faz parte do processo de reorganizacdo da companhia, que
incluiu as fabricas da subsidiaria brasileira entre as principais da Novartis. A operacdo brasileira é
completa. reunindo ndo s6 processo farmacéutico em si, que consiste na fabricacdo do produto
terminado, realizado em Taboao da Serra (SP). como o quimico, com a sintese das substancias
ativas, em Resende. Dentre as maiores industrias farmaceéuticas do mundo. a Novartis ¢ a tnica a
produzir alguns de seus proprios principios ativos no pais.

Em marco de 2006, a Novartis anunciou wm novo pacote de investimentos, que preveé
mais de R$ 150 milhoes ate 2010 na expansdo de sua fabrica de Tabodo da Serra para torna-la um
dos polos mundiais de exportacdo da Sandoz. A producdo adicional de medicamentos genéricos
suprira a empresa no atendimento da demanda do mercado externo.

O nacional EMS anunciou, em 2005, que US$ 50 milhdes serdo investidos na construgao
de uma nova fabrica em seu complexo industrial de Hortolandia (SP). O investimento sera feito
em duas etapas. A primeira prevé o aumento da producdo & 200 milhdes de comprimidos por
més para 300 milhdes mensais até a metade de 2006. A segunda fase terminara em cinco anos,
quando o laboratorio espera chegar a uma capacidade de 600 milhdes de unidades por més, o
triplo da atual.

Este significativo aumento da capacidade produtiva tem como objetivo permitir que a
empresa cresca no mercado interno e aumente suas exportacdes, uma das prioridades da empresa.
No ano passado. o EMS faturou € 6 milhdes com as vendas externas e esperar triplicar esse valor
ainda em 2006. Isso porque a empresa. que ja tinha autorizacdo da autoridade sanitaria
portuguesa, esta em processo de receber aval da FDA para exportar seus produtos ao mercado
norte-americano.

Em 2005, conforme mencionado anteriormente, o laboratério Biosintética teve um
financiamento de RS 24 milhdes aprovado pelo BNDES no ambito do Profarma. A operacdo, que
também contara com R$ 8 milhdes em recursos. propiciara que o laboratorio amplie suas
atividades de P&D de novos produtos e insumos para a industria farmacéutica, sobretudo na linha
dermatologica. em parceria com a PIC Quimica, que atua no segmento de matérias-primas
cosmeticas. farmacéuticas. nutricionais e fitoterapicas.

Além disso. a empresa aumentara sua linha de produtos. reduzindo a dependéncia de
produtos importados, especialmente no tocante a medicamentos oftalmicos, com lancamento de

dez novas marcas.
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A Tabela 5 aponta o amplo dominio das empresas nacionais tanto em unidades quanto
em faturamento., no que se refere ao segmento de geneéricos. Cabe ressaltar que os quatro
principais hboratérios nacionais sdo responsaveis por aproximadamente 70% do mercado

domeéstico.

Tabela 5— O mercado de medicamentos genéricos por origem das empresas

Preco Participacao Participacao

. No de Farmacos Apresentacoes meédio de mercado de mercado
Origem  paporatérios* Comerc. Comerc.  praticado (Unidades) (Faturamento)
(RS) (%) (%)
Multinacionais 19 124 603 8.0 20.94 28.53
Nacionais 19 197 1035 53 79.06 71.47

* em Janeiro de 2004
Fonte: ANDRADE. 2005

Porém. observa-se que o preco medio praticado pelas estrangeiras € superior ao
praticado pelas nacionais. Isso pode ser um indicio de que as primeiras, aproveitando-se do
acumulo de conhecimento oriundo da ampla experiéncia internacional no segmento, estdo mais
aptas a colocar no mercado os produtos tdo logo expirem as patentes dos medicamentos de
referéncia.

Como exemplo temos o caso da Sinvastatina, comercializada pela indiana Ranbaxy. Este
produto corresponde ao medicamento para reducdo de colesterol Zocor — da norte-americana
Merck Sharp&Dome -. segundo medicamento mais vendido no mundo cuja patente expirou em
2005 e ja € o quarto genérico mais vendido no Brasil (NICOLSKY, 2004).

Tem sido comum os laboratérios nacionais esperarem o vencimento da patente para
depois lancar o genérico. quando podem deixar o processo adiantado e evitar perdas em um
mercado no qual quem lanca primeiro sempre obtém maior participacio de mercado
(NASCIMENTO, 2005b).

Este intervalo entre expiracdo da patente e a introducdo do genérico no mercado tem
sido cada vez mais uma variavel chave nas estratégias dos laboratérios. Ainda mais se levado em
conta que. nos proxXimos cinco anos, os laboratorios de genéricos do Brasil vdo disputar um
mercado de medicamentos com patentes a vencer com potencial de vendas de mais de US$ 330
milhdes (NASCIMENTO, 2005b).

Apos o sucesso no mercado domeéstico de medicamentos, tem se observado um esforco
exportador por parte de algumas empresas nacionais. O Laboratorio Teuto foi um dos primeiros

laboratorios a fechar contrato para exportacao.
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No inicio de 2002. a empresa iniciou a entrega dos primeiros lotes de medicamentos
genéricos para o Equador. como resultado de licitacdo realizada pelo Banco Mundial.
Adicionalmente. fechou contratos de venda para paises africanos e para o Panama. Ainda no
mesmo ano. o Teuto, assim como a EMS, ja havia fechado contratos com paises da Asia, Leste
Europeu e Ameérica Latina (O DIA. 2001).

Ja a Medley intensificou seu projeto de exportagdes no inicio de 2002, quando ingressou
no mercado mexicano através de uma parceria com a empresa local Medix. Tal parceria envolveu
o licenciamento por uma década de uma droga para ulcera gastrica, sendo que o medicamento
seria exportado pronto e embalado. com a empresa mexicana ficando responsavel unicamente
pela comercializacdo. O modelo de licenciamento também foi adotado quando a empresa iniciou
as exportacdes para outros paises da America Central, Colombia e Argentina (CAPELA. 2002).

Alem desse esforco exportador. foi possivel identificar um esbogo de internacionalizacio
por parte de alguns hboratérios nacionais produtores de genéricos. Em agosto de 2002, o
Laboratorios Biosintetica, de capital 100% nacional. e o Grupo Sidus. 100% argentino. criaram a
BiolLatina Farmacéutica. No entanto, a atitude mais audaciosa ocorreu em 2004, quando as duas
maiores fabricantes de medicamentos genericos do Brasil — a Medley e a EMS — se estabeleceram
em Portugal. visando o mercado da Unidao Europeia e, posteriormente. dos Estados Unidos (MAX
PRESS. 2002: BALBI. 2004).

Para ter acesso a esses exigentes mercados. as empresas brasileiras tiveram que se
adaptar as respectivas legislacOes locais que disciplinam a producdo e a venda de genéricos. Isso
inclui refazer as formulacdes. aprovar os produtos e licenciar as fabricas brasileiras nos
organismos de controle sanitario dos Estados Unidos e da Unido Européia.

Vender em paises europeus um medicamento de alta complexidade fabricado no Brasil
pode ser muito importante para o crescimento e consolidacdo das empresas nacionais., pois
significa reconhecimento da qualidade da empresa e abertura de um mercado estimado em US$
100 bilhdes (LVBA. 2006).

A exportacdo de genéricos também esta associada a pesquisa. Isso porque para disputar o
mercado internacional de medicamentos genéricos ndo basta sO ter custos baixos. Esse item &
importante, mas também € necessario investir em pesquisa capaz de resultar em medicamentos

genéricos que, utilizando diferentes rotas de sintese e diferentes formulacdes, obtenham
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resultados clinicos similares (bioequivalentes), sem serem simples copias dos medicamentos de
referéncia (REVISTA INDUSTRIA FARMACEUTICA. 2005).

A inovacdo, ao nivel da firma. também consiste em desenvolver e utilizar processos
industriais que estao nas maos dos paises desenvolvidos., por meio de patentes. A producado de
medicamentos genericos e de grande interesse para a saude publica e para a industria de
medicamentos nacional. Neste sentido ¢ fundamental sairmos da fase de "empacotamento" e
partirmos para a engenharia de sintese e fabricarmos medicamentos genéricos diferenciados, com

maior contetido tecnologico (FERREIRA, 2004).
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CAPITULO 4

CONSIDERACOES HINAIS E CONCLUSOES

Conforme exposto. antes da Lei de Patentes. as empresas farmacéuticas nacionais
auferiam margens de lucro acima da verificada pelas empresas engajadas em pesquisa. Como
tinham o peso da P&D em sua estrutura de custos, podiam praticar precos menores no mercado e
ainda criar diferenciacdo em favor de sua marca, atraves pesados investimentos em marketing.

Porem, como a dinamica do setor farmaceéutico ¢ ditada pelos altos investimentos em
P&D e esses lucros ndo foram re-investidos na forma de pesquisa, o cenario descrito acarretou
uma imensa defasagem tecnologica por parte das empresas nacionais.

As mudancas observadas na economia brasileira na ultima década ndo se traduziram em
uma insercdo competitiva dos produtos farmoquimicos e dos medicamentos produzidos no pais
no mercado infernacional, muito embora estejam nos anos 1990 as raizes da alteragcdo de cenario
verificada nos ultimos anos.

Até meados da decada passada. o Brasil optou por ndo reconhecer a patente de produtos
e processos farmacéuticos. Esse fato fez com que a indistria farmacéutica nacional crescesse com
a copia, evitando investimentos em P&D. que sdo preponderantes nesse setor. Em 1996 foi
aprovado no Congresso a Lei de Patentes e, em 1999. a Lei do Medicamento Generico. mudando
completamente a forma de competicdo industrial.

A Lei de Patentes serve como barreira de entrada governamental protegendo a empresa
que pesquisou o produto. de concorrentes, por um tempo limitado. Nesse sentido a
regulamentacdo dos medicamentos genericos surge como uma importante alternativa.

A Lei do Medicamento Generico confere ao produto. cuja qualidade e intercambialidade
sdo obrigatoriamente comprovadas, um selo de qualidade ao defini-lo como geneérico. Este fato
proporciona maior op¢do para os medicos na hora de prescrever um medicamento, e a chance,
aos pacientes. de procurar o produto mais barato. sem o risco adquirir uma medicacdo com menor
eficacia e seguranca do que a original.

Neste novo cenario. a industria farmaceéutica brasileira foi exposta a um ambiente
competitivo extremamente diferente, quando comparado ao verificado nas ultimas décadas. Nao
existe mais a possibilidade de simplesmente copiar produtos, durante o tempo em que ele esta
protegido pela patente. Alem disso. a estratégia que garantiu as empresas integrantes da industria

nacional sucesso e lucratividade durante muitos anos e a estrutura de custos que costumavam
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utilizar nao servem para dar-lhes competitividade no mercado de genéricos. Neste mercado, alem
de concorrer com drogas com o mesmo principio ativo (concorrentes perfeitos). o produto
concorre também com medicacdes que possuem acao terapéutica semelhante, como no caso dos
me too.

Resta as empresas atuantes no setor optar por serem produtoras de genéricos ou reforcar
seus lacos com a pesquisa na busca de moléculas inovadoras. Na verdade, € possivel fazer um elo
de ligacdo entre as duas alternativas. Se considerarmos a hipotese de que o dispéndio presente em
P&D ¢ diretamente proporcional ao fluxo de caixa dos periodos anteriores. entdo, o sucesso que
os laboratorios nacionais vem obtendo com os genericos podera fortalecer a empresa e torna-la
capaz de elevar seu fluxo de gastos com pesquisa.

Adicionalmente. a medida que as empresas nacionais vao gerando capacitacdes em
P&D. bem como reforcam seus lacos com o Sistema Nacional de Inovacdo, € possivel que os
laboratorios multinacionais direcionem investimentos tecnologicos para o Brasil. Abre ainda a
possibilidade de formacdo de parcerias. seja com as empresas locais, seja com os laboratorios ou
institutos de pesquisa.

Os medicamentos genericos representam um mercado lucrativo para as empresas
consolidadas nesse segmento de negodcio. Aléem disso, permite reforcar o fluxo de caixa das
empresas, ajudando a sustentar os elevados gastos com P&D que ditam a dinamica setorial. Essa
afirmativa ajuda a explicar a entrada de multinacionais fabricantes de medicamentos inovadores
nesse segmento. Empresas como Novartis e Abbott, ambas entre as dez maiores do setor, tém nos
genéricos uma consideravel fonte de receitas que se tornam ainda mais importantes se
considerarmos a reducdo no niimero de novos medicamentos lancados a cada ano.

O investimento em P&D ¢é muito elevado e de resultado a longo prazo, porém a Lei de
Patentes passou a propiciar retornos significativos, que podem mudar a historia de uma empresa.
Alem disso. a patente funciona como qualquer produto. podendo ser comercializada. geralmente
em troca de pagamento de royalties. O beneficio pode ser o de evitar o custo e a demora do
retorno que o investimento em P&D gera. Companhias interessadas podem fazer joint-ventures
com empresas de pesquisa. por exemplo. oferecendo sua estrutura de marketing e de
conhecimento do mercado, para comercializar produtos patenteados por aquelas.

A droga redutora de colesterol Liptor, do laboratério estadunidense Pfizer. € a mais

vendida do mundo. atingindo a cifra de US$ 12 bilhdes. segundo o Relatorio Anual da empresa

(¥ ]
o



de 2005. Esse valor equivale a praticamente o dobro de todo o mercado brasileiro de
medicamentos. Esses dados representam a magnitude que uma Tinica substancia inovadora bem-
sucedida pode representar para a industria farmacéutica nacional, seja mesmo essa inovacéo de
cunho incremental.

o

A agregacdo de algumas novas etapas da cadeia de valor, de maior conteudo tecnologico,
e de sumaria importancia, ndo apenas para que a permanencia de empresas de capital nacional
neste segmento tenha um carater duradouro. mas, principalmente, como elemento imprescindivel
ao desenvolvimento da industria no Brasil. pelo acitramento da concorréncia. Aleém disso, pode
ser fator de atracdo de outras atividades corporativas dos laboratorios multinacionais. em busca.
por exemplo. de vantagens competitivas e da crescente capacitacdo local. que se complementam
e/ou se renovam dinamicamente.

Tal agregacdo caracteriza-se, portanfo, como condicdo essencial para manter a
competitividade nas novas condicoes mercadologicas provocadas pelas mudancas estruturais
ocorridas no Brasil no periodo recente.

A analise feita até aqui nos mostra que ainda é longo o caminho a ser percorrido pelas
empresas nacionais. O cenario com o qual nos deparavamos no inicio da década ainda esta longe
de ter sido superado. Porém. conforme exposto anteriormente, iniciativas nos moldes do
COINFAR, dos CEPIDs, das estratégias de empresas como Cristalia e EMS. e mesmo os
investimentos direcionados a internalizacdo da producdo de farmacos, demonstram que € possivel
reverter o cenario verificado até meados da decada de 1990. Para tal € necessario uma forte e bem
estruturada articulacdo entre as politicas puiblicas e o setor privado, visando o desenvolvimento

de capacitacdo que permita desenvolver um potencial inovador por parte das empresas locais,

para que os esforcos inovativos descritos se reforcem e se multipliquem
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