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Resumo

Recentemente, alguns paises fora da triade tém assumido importante papel no
cenario farmacéutico, como grandes produtores, entre eles destacam-se India e Brasil. O
presente trabalho buscou avaliar a trajetéria de desenvolvimento dos dois paises,
mostrando como as trajetorias sdo diferentes, e como essa diferen¢a culminou na maior
capacitacdo da industria indiana, em relacdo a brasileira, embora quarenta anos atras elas
fossem extremamente semelhantes.

Palavras chaves: Economia da Inovagdo; Industria farmacéutica; capacitacdo tecnoldgica.
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Introducéo

A industria farmacéutica pode ser caracterizada como um oligop6lio em que o
investimento em P&D ¢é alto e a concorréncia se da, sobretudo, pela diferenciacdo de
produtos e ndo pelos precos, a ndo ser no caso dos medicamentos genéricos ou pouco
diferenciados (SANTOS, 2010). Essa industria sempre foi dominada por grandes
empresas, sediadas principalmente nos paises da triade (Estados Unidos, Europa e Japéo).
Esses paises também foram sempre os principais produtores de inovacfes no setor e 0s
detentores das maiores fatias do mercado.

No entanto, nos ultimos anos, alguns paises emergentes tém assumido um papel
importante no cenario mundial da industria farmacéutica, entre eles o Brasil e a india. Isso
se deve ao investimento recente feito pelas empresas locais, que adquiriram capacitagdes
no segmento de genéricos, alem de que, antes baseadas essencialmente na imitacdo, muitas
delas passaram a desenvolver seus préprios medicamentos, mesmo que num ritmo pouco

acelerado.

Dentre os paises estudados, a India tem recebido destaque no setor farmacéutico e
conseguiu assumir uma posicdo de lideranga no setor entre os paises emergentes. E um dos
principais mercados e um dos paises emergentes com maior capacidade tecnoldgica no

setor, superando o Brasil.

Essa diferenca de capacitacdo torna-se curiosa quando pensamos que, quando a
industria farmacéutica indiana comecou, a industria farmacéutica brasileira ja existia.
Apesar de ser muito jovem e pouco expressiva, estava alguns anos a frente da sua
concorrente asiatica, e ja na década de 1970, as industrias indiana e brasileira estavam
praticamente no mesmo nivel de capacitacdo e desenvolvimento, ou seja, atuavam de
forma semelhante, nas mesmas etapas da cadeia produtiva e tinham pouco dominio sobre

as tecnologias mais recentes do setor.

Contudo, a partir de 1970, o governo indiano deu inicio a implantacdo de uma série
de politicas publicas, que favoreceram o aparecimento de diversas empresas nacionais de
pequena escala, através da reducdo as barreiras a entrada. Com isso, houve uma reducdo da
dependéncia externa e da concentracdo do setor. Além disso, essas politicas tambem
favoreceram o acUmulo de capacitacbes através da pratica da engenharia reversa e da

colaboracéo de institutos de pesquisa. Essa série de medidas foram fundamentais para o
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posterior “descolamento” da trajetoria de crescimento da industria indiana em relacdo a

brasileira.

Enquanto isso, o Brasil apresentou poucas politicas direcionadas ao
desenvolvimento do setor, e, mesmo as implantadas, estavam mais voltadas ao aumento da
producdo, e ndo ao acumulo de capacitacGes. Assim, a industria brasileira continuou
dominada por filiais de empresas estrangeiras, que realizavam no pais apenas as etapas
mais simples e com menor contetdo tecnolégico da producédo, basicamente sem nenhuma
P&D no pais. Como também ndo houve politicas de incentivo ao desenvolvimento de
empresas locais, estas continuaram a desenvolver um papel pouco significativo no setor

nacional.

Hoje, a India é um dos maiores produtores de medicamentos genéricos do mundo,
alem de também produzir farmoquimicos, as matérias-primas para a producdo de
medicamentos, que incorporam maior contetdo tecnologico, exportando, inclusive para o
Brasil, e realizar a P&D de novos medicamentos, embora ainda pouco significativa se
comparada aos grandes players globais. Ja o setor farmacéutico, no Brasil, continua
dominado por empresas multinacionais e, com a participacdo das empresas nacionais

restrita aos genéricos e, mais direcionada ao mercado domeéstico.

De acordo com Paul David (2000), a condicdo inicial de um setor ndo é téo
importante, quando comparada as decisdes tomadas ao longo do tempo pelas empresas e
governo, pois essas decisdes serdo responsaveis pelo delineamento da trajetdria seguida
pelo setor. A partir dessa idéia e considerando as mudancas ocorridas nas industrias
farmacéuticas indiana e brasileira, principalmente a partir da década de 1970, o presente
trabalho foi desenvolvido, com a intencdo de caracterizar as diferentes trajetorias
delineadas pelas duas industrias, analisando as politicas implantadas e a estrutura formada,
e, posteriormente, relacionando o desempenho, atuacdo e capacitacdo das empresas

nacionais do setor a esses dois fatores.

Esse trabalho esta dividido em trés se¢fes. Na primeira € feita uma revisdo tedrica,
baseada em autores neo-schumpeterianos, sobre conceitos basicos envolvidos na dinamica
tecnoldgica e aprendizado das firmas, como rotinas, processo de busca e selecdo,
capacidade de absorcdo, entre outros. Na segunda secdo o setor farmacéutico € analisado,

primeiramente, quanto ao seu avanco ao longo do tempo e suas caracteristicas gerais de



concorréncia e dindmica tecnologica, e posteriormente, sdo analisadas as particularidades
do setor no Brasil e na India, quanto ao seu desenvolvimento. Na terceira e Gltima se¢do as
empresas da amostra (selecionadas a partir do faturamento) sdo analisadas, através de
diversos aspectos, quanto indicadores de P&D, atuagao etc.



1. Visdo neo-schumpeteriana da firma

Essa secéo trata de alguns conceitos fundamentais para o entendimento da dindmica
tecnoldgica dentro da firma. Sendo o setor farmacéutico de alta tecnologia e caracterizado
pelo alto investimento em P&D e pela diferenciacdo dos produtos, é crucial entender os
conceitos relacionados a inovacdo, seu funcionamento e a complexidade envolvida nesse

processo.

O comportamento, a trajetoria e as praticas adotadas pelas firmas dependem de
muitas variaveis. A fim de explicar tais variaveis, muitos autores, chamados neo-
schumpeterianos, partiram da idéia inicial de ”destrui¢cdo criadora” de Schumpeter (1942),
que expde o carater dindmico do capitalismo com o fim de antigas estruturas e o
surgimento de novas, e mostra a inova¢do como o impulso fundamental do capitalismo, e
observaram diferentes elementos, relacionados a dindmica e organizacdo das firmas,
desenvolvendo conceitos para o entendimento de seu comportamento e observando a
importancia do processo historico na formacgédo das estratégias e dos comportamentos das

firmas capitalistas.

As firmas tém a sua atuacdo concentrada em certas atividades, determinadas pelas
possibilidades tecnoldgicas e de mercado, que sdo definidas pela evolucdo da ciéncia, da
tecnologia e dos mercados mundiais. Portanto, a fim de desenvolver-se e garantir sua
sobrevivéncia, as firmas devem respeitar e se adequar a essas limitacGes, ainda que
procurem influencié-las, via varios gastos (em P&D, marketing etc.) Logo, as atividades
inovativas das firmas ndo sdo totalmente livres, pois sdo condicionadas pela histéria
(trajetdria) das firmas e do mercado (FREEMAN, 1974).

Paul David (2000) mostra a importancia da histéria, principalmente ao tratarmos de
processos evolucionarios. De acordo com ele, esse tipo de processo pode ser classificado
como path dependent (dependente de trajetdria). Quando tratamos de processos path
dependent, devemos considerar o contexto dindmico, isto é, que evoluem através do tempo,
em que estes estdo inseridos, no qual ha frequentes mudancas tecnoldgicas e
organizacionais e as caracteristicas desses processos: contingente, irreversivel, ndo

ergodico e estocastico.

O caréater contingente do processo relaciona-se ao fato de que ele é imprevisivel,

incerto, pois 0s agentes envolvidos ndo tém pleno conhecimento de quais serdo 0s
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resultados gerados e de que forma o processo se desenvolverd. Esses processos sdo
irreversiveis, ja que, quando iniciados, ndo ha como voltar atrés, para a condicdo anterior,
pois eles j& estardo se desenvolvendo, causando mudangas e afetando todos os agentes
relacionados. O processo evolucionario também é considerado ndo-ergddico, pois ele
nunca se repete igualmente, ou seja, se tentarmos reproduzir um processo evolucionario ele
nunca apresentarad 0os mesmos resultados. 1sso acontece, porque cada processo tem suas
particularidades e ndo é possivel ter pleno controle sobre todos os fatores que exercem
influéncia sobre ele. Por fim, ha um carater cumulativo nos processos, pois 0s resultados
gerados e as trajetdrias definidas sdo fruto de uma série de elementos, como pesquisa,
inovacoes, difusdo de conhecimento, entre outros, os quais, ao longo do tempo, delinearéo

seu desenvolvimento e trajetoria.

O conceito de path dependence esta relacionado ao fato de que as decisdes tomadas
hoje tém relacdo com as decisdes tomadas anteriormente, pois elas foram responsaveis pela
criacdo de um contexto que influi nas decisdes tomadas pela empresa hoje. Por exemplo,
uma empresa que, anteriormente, investiu em marketing, em P&D, gerou inovagdes € em
melhor estruturacdo organizacional, pode ter uma situacdo favoravel no futuro, pois esse
investimento prévio influi na capacidade de absor¢do da empresa. Assim, as decisdes
tomadas por essa empresa, atualmente, vao considerar essas caracteristicas, que foram
desenvolvidas ao longo dos anos, evidenciando o carater cumulativo dos processos path

dependent.

Sobre a capacidade de absorcdo de conhecimentos cientificos e tecnoldgicos,
Cohen e Levinthal (1990) afirmam que essa pode ser gerada de varias formas. Ela pode ser
um subproduto dos investimentos em P&D realizados por ela, ou das operagdes
manufatureiras. A premissa da capacidade de absorcdo destes novos conhecimentos € a
necessidade de conhecimento prévio, a fim de poder assimilar e usar 0 novo conhecimento.
O conhecimento prévio acumulado aumenta tanto a habilidade de adquirir novos

conhecimentos, como a de retoma-los e utiliza-los.

Para Cohen e Levinthal (1990), a importancia do desenvolvimento dessa
capacidade estd relacionada ao fato de que a capacidade de inovar de uma firma é
condicionada por diversos elementos, entre eles, a habilidade de avaliar e utilizar os
conhecimentos vindos de uma fonte externa. Essa habilidade, por sua vez esta

condicionada ao conhecimento prévio ja acumulado pela empresa. Com essa habilidade, a
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firma estd apta a reconhecer o valor de novas informagGes, assimila-las e aplica-las
comercialmente, esse conjunto de habilidades constituird, por sua vez, a capacidade de
absorcéo da firma.

Se uma firma para de investir na capacidade de absor¢do em uma determinada area,
que apresenta um ritmo de mudanga muito acelerado, essa firma pode nunca assimilar e
explorar novas informagdes e oportunidades naquela determinada &rea. Essa condicdo,
chamada de lockout, é causada por algumas razdes, entre elas pelo fato de que se a firma
ndo desenvolve sua capacidade de absorcdo em um periodo inicial, sua percep¢do em
relacdo as oportunidades tecnoldgicas atuais, em um determinado campo, tenderdo a ndo
mudar, pois a firma ndo conseguira interpretar as pistas que a faria revisar suas
expectativas. Como resultado, a firma ndo investe em capacidade de absorcdo e, quando as

novas oportunidades emergirem, ndo desfrutara delas.

Pode-se observar que a capacidade de absorcéo esta relacionada a outras atividades
inovativas, como pesquisa basica, adocao e difusdo de inovacgdes e decisdo de participar
em parcerias de P&D. A P&D cria condi¢des favoraveis a assimilacdo e exploracdo de
novos conhecimentos, por esse motivo, muitas empresas, principalmente as de alta
tecnologia, investem em pesquisa basica, buscando uma bagagem de conhecimentos que as
permitam explorar rapidamente novos conhecimentos cientificos e tecnologicos, em seus
proprios desenvolvimentos tecnoldgicos, cientificos ou mesmo em inovacdes, também a
fim de responder rapidamente aos avancos dos concorrentes. No caso da industria
farmacéutica, essa pratica € muito comum, principalmente nas empresas inovadoras, que

desenvolvem novos farmoquimicos e medicamentos.

Outra relacdo existente é que a capacidade de absorcdo tende a ser especifica a
certo campo ou dominio, fazendo com que as firmas direcionem suas pesquisas de forma a
adquir capacidade nos campos que elas acreditam ser mais importantes para suas
atividades e exploracbes, ou seja, as firmas focalizam suas atividades em determinadas
areas, em detrimento de outras, a fim de garantir maior eficiéncia, sinergia e conter
minimamente os custos destas atividades de prospeccao tecnoldgica e cientifica. Portanto,
todas as firmas procuram delimitar estas atividades, criando algumas sinergias, no sentido
explicado por Penrose, da busca de alguma coeréncia nas atividades das firmas, tanto de
prospeccao cientifica e tecnoldgica quanto de diversificacdo, havendo conexdes entre elas.

Isso ocorre também nas empresas farmacéuticas, que se concentram em determinadas
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classes terapéuticas, dados os elevados ou mesmo, em muitos casos, proibitivos custos para

acompanhar e atuar em todas as classes terapéuticas.

Um dos fatores que influenciam na capacidade de absorcdo de uma firma sdo as
rotinas adotadas por ela. A rotinizacdo € o processo de padronizacdo da execucdo de
tarefas organizacionais e tecnoldgicas, através da ado¢do de determinados procedimentos,
que sdo praticas ¢ “regras” adotadas para a solugdo de determinados problemas e tomadas
de decisdo. A natureza dos processos e das rotinas dentro das empresas origina as
diferencas de competéncia das empresas em varios dominios. Varios estudos foram
realizados sobre o assunto, mostrando que os diferentes modos de agédo das firmas estdo
diretamente relacionados as aptidGes e competéncias, o que explica o fato de que mudancas
tecnoldgicas, aparentemente menores, podem ter um impacto muito grande sobre a

capacidade das empresas estabelecidas de competir num mercado (TEECE, 2005).

O conceito de rotinas foi desenvolvido por Nelson e Winter (1982), a partir de
concepgdes de Herbert Simon, que tratam as rotinas, 0 comportamento, neste caso, das
firmas, e as capacitacbes como elementos interligados, pois da mesma forma que as rotinas
influenciam nas capacitacdes das empresas, as capacitacbes também influenciardo nas
rotinas. De acordo com as rotinas adotadas pelas empresas surgirdo capacitaces. Essas
capacitacfes sdo fruto da experiéncia adquirida pela empresa, resultado dos esforcos na
resolucdo de problemas, de eventos aleatdrios e das rotinas adotadas por ela, ja que as
capacitacbes tém carater cumulativo. Exemplificando esse aspecto das capacitacfes
podemos considerar uma empresa que tem um laboratério proprio de P&D e investe 5% de
seu faturamento nessa area. O fato de a empresa fazer P&D ha certo tempo, com
determinado investimento, implica que ela tem experiéncia no desenvolvimento de
pesquisa e, portanto, suas habilidades e capacitaces sdo superiores as de uma empresa que
acaba de iniciar seus investimentos em P&D, pois seu vasto conhecimento prévio e sua
maior capacidade de absorcdo levam a uma expectativa de sucesso, a partir do gasto em
P&D. Esse exemplo também destaca a interligacdo entre os varios conceitos detalhados
acima, pois o ato de investir 5% do faturamento em P&D é uma rotina corrente da
empresa, mas ela é adotada pelo fato de a empresa ter experiéncias e habilidades,

adquiridas com o tempo, que instigam a que o investimento seja feito.

Quando uma rotina é imitada, ndo ha uma garantia de que sua funcionalidade seja a

mesma de uma outra empresa ou organizacdo que a utiliza, pois a mudanca de rotina em
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um determinado setor da empresa pode requerer mudancas em outros setores também.
Assim, a replicacdo € sempre acompanhada de alguma modificacdo, ainda que marginal,
na rotina original, a fim de adapta-la as especificidades da nova organizagdo onde ela esta
sendo implantada. Contudo, a replicagdo pode apontar também para um aspecto positivo da
firma, pois, ndo se pode melhorar aquilo que ndo se entende, ent&o, conseguir replicar ou
incrementar significa possuir bases adequadas para o aprendizado e o aperfeicoamento
(TEECE, 2005).

As estratégias adotadas pelas firmas tém muito a ver com processo evolucionario
que as moldou. Pensando nos tipos de estratégias que podem ser adotados, Freeman (1974)
classificou as estratégias em: ofensiva, defensiva, imitativa, dependente, tradicional e

oportunista.

A estrategia ofensiva é adotada por firmas que almejam alcangar a lideranca técnica
e de mercado, atraves da introducdo de inovagdes antes dos concorrentes. As firmas que
adotam essa estratégia apostam em uma solida P&D interna, além de em uma forte relagédo
com parte do sistema de ciéncia e tecnologia mundial, como universidades e institutos de
pesquisa, e/ou prética de P&D independente. A fungdo dos centros de P&D dessas
empresas € gerar 0s conhecimentos necessarios para a inovacao, que ndo estdo disponiveis
externamente, sendo que muitas vezes as firmas que adotam essa estratégia realizam
também alguma pesquisa basica, por vezes com dimensdes importantes. Além disso, a
P&D também deve adaptar a inovacéo inicial a um produto comercializavel. As empresas
que adotam uma estratégia ofensiva devem estar preparadas para os altos riscos e
incertezas envolvidos nas atividades de P&D e no lancamento de novos produtos. Entéo,
essas empresas apresentam um numero muito grande de funcionarios cientificamente
treinados em todas as areas, ndo apenas na P&D, mas também na administracdo e

marketing.

A estratégia defensiva também €é muito dependente da P&D, mas difere da
estratégia ofensiva quanto a natureza e velocidade das inovacGes. Essas empresas ndo estao
dispostas, no geral, a se expor aos riscos e incertezas de serem as primeiras a apresentar
determinada inovacdo, mas querem aproveitar o mercado aberto pela pioneira. Porém, para
ndo serem deixadas para trds, essas firmas devem apresentar projetos tdo bons ou

melhores, contando com algumas modificacGes, e em curto espaco de tempo, que aqueles
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apresentados pelas firmas ofensivas. Isso exige gastos em P&D tdo grandes ou mesmo

maiores do que as firmas que optam por estratégias ofensivas.

A estratégia imitativa é adotada por firmas que ndo pretendem estar na lideranca
tecnoldgica do ramo em que atuam, contentando-se em seguir os lideres e por esse motivo,
é necessario adquirir know-how, mas geralmente, ndo know why. Assim, essas firmas
podem obter patentes, embora isso ndo seja 0 foco da sua estratégia, mas apenas um
resultado secundario. Em economias que apresentam um rapido crescimento, com
investimentos crescentes em P&D e fortalecimento de servigos cientificos, um empresario,
a principio imitador, pode até mesmo tornar-se, futuramente, um inovador defensivo. Em
um setor em que as mudancas tecnoldgicas sao rapidas, a tendéncia é que as imitadoras se
mantenham & margem e que as inovadoras, sobretudo ofensivas e defensivas, continuem na
lideranca. Entretanto, conforme o setor se torna maduro e o ritmo de mudanga diminui, as

imitativas vao adquirindo maior importéancia no setor.

A estratégia dependente é adotada por firmas satélite, que ndo introduzem
inovacdes, a menos que estas sejam uma demanda de seus clientes. Esse tipo de firma
normalmente é subcontratada, e ndo realiza P&D. Como essas firmas acabam sendo uma
extensdo de uma firma maior, com freqiiéncia as dependentes sdo adquiridas pelas firmas

maiores.

As firmas tradicionais apresentam uma estratégia semelhante a das dependentes,
contudo, diferem quanto a natureza de seus produtos, pois 0s produtos das tradicionais ndo
mudam com freqliéncia, j& que o mercado ndo exige isso destas firmas. Por esse motivo,
elas sdo vulnerdveis a mudancas exdgenas que requerem modificagdes nos produtos da

firma. Quando isso ocorre, elas podem ser eliminadas.

Por fim, a estratégia oportunista ¢ adotada quando empresarios identificam uma
nova oportunidade em um mercado em mudancga ou expansdo. Essa nova oportunidade
pode ndo requerer mudancas internas ou a ado¢do de novas rotinas. Entdo, a possibilidade
de obter ganhos em um nicho crescente, sem precisar realizar investimentos complexos e
de longo prazo, como elevados gastos em P&D, motiva muitas firmas a adotar essa

estratégia.

Freeman (1974) afirma que ndo é possivel encaixar as firmas, perfeitamente, em

cada um destes tipos de estratégia, pois o funcionamento e comportamento das firmas séo

15



muito complexos. Além disso, defende que a adocdo das estratégias € influenciada por
fatores exdgenos, como politicas e incentivos governamentais, cenario mundial e infra-
estrutura local, o que ficard evidente quando tratarmos do desenvolvimento das firmas
brasileiras e indianas, também no setor farmacéutico, e a influéncia da acdo do Estado

Nesse pProcesso.

Além do conceito de rotinas, Nelson e Winter (1982), também escreveram sobre o
processo de busca e selecdo. O conceito de busca esté relacionado ao objetivo da firma de
se manter no mercado, e fazer isso de forma que os lucros obtidos por ela sejam altos. Para
isso, ela pode buscar novas rotinas, que incluem a pratica de P&D, a diversificacao,
mudanca na organizacdo da firma, entre outros, além de novas tecnologias. Esse processo
estd baseado na procura por elementos que sejam selecionados, a partir das caracteristicas
consideradas mais favoraveis, em cada ambiente. Sobre o processo de selecdo, Dosi (1988)
afirma que alguns fatores influenciam no processo de selecdo ex-ante, realizado pela firma,
como o potencial de rentabilidade e a capacidade de reducdo de custos. Além disso, a
selecdo também ocorre no ambiente do mercado, como uma sele¢do final, ocorrendo,

entdo, ex-post.

Dosi (1988), através de uma analogia com os paradigmas cientificos, trata de
paradigmas tecnoldgicos. Esses paradigmas podem ser definidos como um modelo ou um
padrédo de resolucdo de certos problemas. A trajetoria tecnoldgica € o progresso que ocorre

na resolucdo do problema, dentro de um paradigma tecnolégico.

Existem vérias tecnologias ao mesmo tempo, contudo, uma ou algumas s&o
selecionadas e tornam-se o paradigma tecnologico vigente. Esse processo é influenciado
por forcas econ6micas, fatores sociais, técnicos e institucionais. Conceitualmente, a
trajetéria tecnoldgica constitui um agrupamento de possiveis direcdes tecnologicas,

limitada pela natureza do proprio paradigma.

O seguimento de um determinado paradigma e de uma trajetdria tecnoldgica é
condicionado pelas capacitacdes que as empresas ja adquiriram. Para Bell e Pavitt (1982),
essas capacitacbes podem ser tecnologicas ou produtivas, sendo que uma ndo exclui a

outra, assim como ter uma ndo significa necessariamente possuir a outra.

A capacitacdo tecnologica estd relacionada ao conjunto de habilidades,

conhecimento e instituicdes que compdem a capacidade de gerar mudanga tecnoldgica,
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enquanto a capacidade produtiva € o conjunto de bens de capital, conhecimentos e
habilidades necessérias para produzir bens e servicos, a partir de certa tecnologia. Algumas
empresas tém capacidade produtiva, mas ndo capacidade tecnoldgica, e vice-versa, em
problemas que remetem ao conceito de ativos complementares, de Teece (1986). A
capacidade produtiva esta ligada a capacidade de operar uma mudanca técnica, ou seja,
empregar as novas tecnologias na sua producdo, enquanto a capacitacdo tecnoldgica
relaciona-se a geracdo de mudancas técnicas.

A capacidade de gerar mudangas técnicas da-se através da introducdo de novas
tecnologias. Esse processo de desenvolvimento de novas tecnologias depende intensamente
de pesquisa e do conhecimento ja acumulado, pois as inovac6es que serdo desenvolvidas
estdo diretamente relacionadas as capacitacdes acumuladas. Essas capacitagdes sdo geradas
a partir de experiéncias, inovagdes anteriores e pesquisas ja realizadas. Assim, as rotinas
adotadas anteriormente, por exemplo, quanto a administracdo e politicas de investimento
em P&D, serdo cruciais para o desenvolvimento de novas tecnologias, ja que esse é um

processo path dependent.

Esse fator cumulativo pode ser usado para explicar por que a capacitagdo
tecnoldgica esta concentrada e/ou tende a se concentrar nos paises desenvolvidos.
Pensando na industria farmacéutica, as atividades de P&D, historicamente, estdo
concentradas nos paises de origem das empresas, geralmente nos Estados Unidos, Japéo e
paises europeus, pois 0 acumulo de capacitacdes nesses paises € maior do que nos paises
em desenvolvimento. Dessa forma, hd uma diferenca muito grande a ser superada pelos
paises em desenvolvimento, o que faz com que a maioria deles esteja muito distante da
fronteira tecnoldgica, e necessite de incentivos e esforcos para efetuar o emparelhamento

(catch up) com estes paises e empresas mais antigos.

Também devemos considerar a importancia do aprendizado tecnolédgico, em relacao
a acumulacdo de capacitacdo tecnoldgica. Ha dois fatores que afetam os incentivos da
firma ao aprendizado. O primeiro esta relacionado a existéncia de uma quantidade de
conhecimento a ser assimilado e explorado, e quanto maior ela €, maiores, em principio 0s
incentivos. O segundo é que ha uma dificuldade de aprendizado, pois algumas informacoes
sdo mais dificeis de assimilar, assim, 0s custos podem variar dependendo das
caracteristicas do conhecimento. Quanto mais dificil o aprendizado, mais conhecimento
prévio é necessario (COHEN & LEVINTHAL, 1990). Esse aprendizado ocorre no interior
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da firma e é condicionado por alguns fatores, como tipo de produto, tamanho da firma e

seu nivel de desenvolvimento tecnolégico.

O ambiente em que as firmas estdo inseridas nao é estatico, muitas vezes ocorrendo
mudancgas que requerem que as firmas se adaptem. Esse novo ambiente pode exigir das
firmas novas capacita¢cdes, muitas vezes, pouco compativeis com aquelas que elas ja

possuem.

Teece e Pisano (1994) afirmam que as empresas que se saem bem nessas situacoes,
sdo aquelas que apresentam maior rapidez e flexibilidade na realizacdo de inovagoes e na
administracao eficiente das capacitaces. Segundo eles, para ter a capacidade de adaptacao
a um novo ambiente, as firmas precisam ter capacitacfes dindmicas. Essas capacitacdes
dindmicas s@o definidas como um subconjunto das capacitacdes, que permitem as firmas

criar novos produtos e processos e responder as mudangas no mercado.

Nas economias de industrializacdo recente (EIR), como Brasil e India, muitas das
nocOes aplicadas as grandes nacOes industrializadas, como algumas das citadas acima,
podem também ser utilizadas. Embora as posi¢des das empresas nas EIR possam nédo ser
vantajosas inicialmente, estas tém capacidade de superar seu atraso tecnoldgico e
organizacional, sendo melhores em processos e selecionando e seguindo trajetorias mais
promissorias. Para seu éxito, € necessario que existam determinados processos gerenciais
que facilitem a absorc¢éo e integracdo dos conhecimentos técnicos e industriais dentro das
empresas (TEECE, 2005), além de politicas governamentais que incentivem e favorecam o
desenvolvimento das empresas locais, possibilitando a diminuicdo da dependéncia interna
de determinados setores, principalmente os de alta tecnologia, que requerem grandes
investimentos em atividades complexas, como a P&D, e que tém significativas barreiras a

entrada.
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2. A industria farmacéutica

2.1. Desenvolvimento e evolugéo do setor farmacéutico

A industria farmacéutica passou por uma grande evolugdo durante o ultimo século.
Ao longo do processo de consolidacdo do setor, as empresa construiram trajetérias
tecnoldgicas baseadas nas inovagbes, no conhecimento sobre as enfermidades, no
desenvolvimento de novos medicamentos e na garantia dos lucros, possibilitada pelo
regime de patentes (RADAELLI, 2006).

O inicio da industria farmacéutica remete ao século XIX, quando importantes
medicamentos foram desenvolvidos e comercializados, principalmente na Alemanha e no
Reino Unido. A descoberta dessas substancias foi feita, inicialmente, nos laboratdrios e nos
hospitais-escola das universidades. As empresas da industria quimica também foram muito
importantes, neste inicio, com o desenvolvimento de substancias sintéticas. Essas
empresas, principalmente alemés e suicas, viram a possibilidade de empregar as suas
competéncias na area de tratamentos médicos, estabelecendo parcerias com as

universidades nas areas de farmacologia e medicina (SANTOS, 2003).

O processo de desenvolvimento da industria farmacéutica pode ser analisado como
um processo evolucionario, de adaptacdo aos choques tecnoldgicos e institucionais
(diferentes formas de regulacéo, organizagédo dos sistemas publicos de pesquisa etc.). Esse
processo pode ser dividido em trés diferentes épocas: a primeira compreende o periodo de
1850-1945, quando o desenvolvimento de novas drogas era pequeno e as poucas pesquisas
desenvolvidas eram conduzidas através de métodos primitivos, como o serendipity; no
segundo periodo, entre 1945 e 1970, ocorreu a institucionalizacdo de programas de P&D
internos de empresas, e um ritmo mais avancado de introducdo de novos medicamentos,
esse periodo foi marcado pelo método random screening; o terceiro periodo iniciou-se na
década de 1970, com a utilizacdo de ferramentas da engenharia genética na producdo e
descoberta de novas drogas, a industria passou por uma transicdo, para uma descoberta
“guiada” de novos medicamentos, a metodologia de pesquisa adotada na época levou a
avancos na bioquimica molecular, farmacologia e enzimologia, (MALERBA &
ORSENIGO, 2002).

Inicialmente, as pesquisas da indUstria davam-se através do método serendipity, que

contava com o acaso. A descoberta de novos medicamentos era conduzida por familias de
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pequenos farmacéuticos, com a utilizagdo da quimica analitica para isolar componentes
terapéuticos das plantas. A partir de 1850, com a quimica organica e os avancos cientificos
no entendimento da estrutura quimica dos compostos orgéanicos, a producdo de
medicamentos teve inicio (RADAELLI, 2006).

Ate a primeira guerra mundial, a Alemanha dominou o mercado farmacéutico,
principalmente pela sua habilidade com a quimica sintética. Em 1942, a penicilina,
descoberta por Alexander Fleming em 1928, colocou um fim a lideranga alema, através da
producdo em larga escala do medicamento por varios laboratorios farmacéuticos dos
Estados Unidos e Reino Unido. O projeto da penicilina e suas consequéncias tecnoldgicas
e comerciais representaram uma grande oportunidade para a industria farmacéutica
estadunidense ganhar experiéncia em pesquisas a base de antibioticos, produtos que nos 25
anos seguintes, detiveram a maior fatia do mercado. Outro fator relevante no processo de
formacdo do setor nos Estados Unidos foi a participacdo das universidades, tanto nas

pesquisas como na formacao de profissionais capacitados (RADAELLI, 2006).

O periodo que se inicia apos a segunda guerra mundial e vai até o comeco da
década de 1970, foi muito importante para a inddstria farmacéutica. Durante a guerra, 0S
governos dos Estados Unidos e do Reino Unido organizaram programas conjuntos de
pesquisas, focados em desenvolvimentos cientificos e em técnicas de viabilidade
comercial. A partir desses projetos, constatou-se que a penicilina foi um marco na
formacdo e desenvolvimento da inddstria, e 0 ambiente econémico criado durante a guerra
para desenvolvé-la, aliado as experiéncias técnicas e organizacionais criadas e ao
reconhecimento do alto lucro gerado pela pesquisa e comercializacdo dos produtos
farmacéuticos inauguraram um periodo de investimentos intensivos e focalizados em P&D
(RADAELLLI, 2006).

Nesse periodo, a introducdo de medicamentos novos ndo ocorria com frequéncia,
de modo que, quando esses produtos chegavam ao mercado, desfrutavam de taxas elevadas
de crescimento. Assim, surgiram os blockbusters, medicamentos com altissimas vendas, e

muitas empresas passaram a depender deles (RADAELLI, 2006).

Durante a década de 1970, houve uma mudanca nos métodos de pesquisa
empregados na industria farmacéutica. Essa mudanca ocorreu do método learning by doing

para o learning before doing, que foi permitida pela acumulacdo de conhecimento sobre a
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estrutura biolégica de moléculas e o funcionamento das patologias humanas (SANTOS,
2003).

Durante muitos anos, o0 método de random screening mostrou-se muito eficiente,
introduzindo novas entidades quimicas durante as décadas de 1950 e 1960. Na época em
que esse método era empregado, as empresas investiam em pesquisa, realizada ao acaso,
para moléculas que poderiam vir a ser a base para um medicamento novo, o qual seria
utilizado em certa categoria terapéutica. Algumas dessas empresas efetivamente
descobriam uma molécula, com a qual era obtida uma patente e, posteriormente, as firmas
desenvolveriam um medicamento comercializdvel a partir dessa nova molécula.
Entretanto, a partir da década de 1970, avancos em fisiologia, farmacologia e biologia
celular levaram a significativos progressos no entendimento de mecanismos de agédo de
algumas drogas ja existentes, e as origens bioguimicas e moleculares de algumas doencas.
Esses avancos possibilitaram aos pesquisadores uma forma mais efetiva de pesquisar
compostos. Essa forma mais efetiva gerou drogas com um mecanismo de acdo mais
eficiente, o que levou a avangos no entendimento médico, culminando em novas
oportunidades terapéuticas. Esse entendimento levou ao desenvolvimento de técnicas de
pesquisa guiada e ao design racional, ou seja, a aplicacdo de novos conhecimentos
biologicos ao design de novos compostos (MALERBA & ORSENIGO, 2002).

A partir da década de 1990, as possibilidades geradas com o0s avangos na
informética e nas tecnologias de informacao, além do maior conhecimento sobre o corpo
humano e as doencas que o afetavam, permitiram um novo aprimoramento NnOS Processos
de busca, via high throughput screening, um método de pesquisa “guiada”. O antigo
random screening, intensivo em trabalho, sob as novas tecnologias, deu lugar a um
processo de busca automatizada, robotizada e capaz de testar um grande numero de

compostos quimicos simultaneamente (RADAELLI, 2006).

A recente juncdo de diferentes areas de conhecimento, como engenharia genética,
quimica combinatoria, terapia génica, entre outros, deu origem, no fim dos anos 1970, ao
que é chamado hoje de biotecnologia (PISANO, 2002 apud CAPANEMA & PALMEIRA
FILHO, 2007)

Com o advento da biotecnologia ocorreram mudancas no processo de pesquisa,

com novos conhecimentos e novas técnicas disponiveis, as quais permitem as firmas
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pesquisar mais eficientemente novas moléculas. Além disso, a biotecnologia permite a
producéo de novos medicamentos de alta qualidade, em comparagdo com os produzidos no

passado.

Ocorreu também a entrada de novas firmas no setor, especializadas em
biotecnologia, e caracterizadas pelas capacitacdes especificas, as quais Ihes possibilitam

explorar mais eficientemente o espaco de pesquisa.

A Dbiotecnologia teve trés grandes efeitos sobre a inddstria farmacéutica:
transformou o espaco de pesquisa, 0 método e o numero de firmas, ao permitir a entrada de
firmas especializadas nessa area. O novo paradigma fez com que as oportunidades de
descoberta de novos medicamentos aumentassem. A biotecnologia alterou os métodos de
pesquisa, permitindo que as firmas que a utilizam entendam melhor como as moléculas se
constituem, possibilitando uma pesquisa ainda menos ao acaso (MALERBA &
ORSENIGO, 2002).

Mais recentemente, outro destaque, ainda a ser explorado, mas que ja provou ter
grande potencial de desenvolvimento € a nanotecnologia. Essa nova técnica, a qual ja esta
sendo estudada como uma opcdo para as drogas empregadas no tratamento do cancer,
contribui para a producdo de medicamentos ainda mais eficientes, causando menos efeitos
colaterais e com uma acdo mais direcionada. Contudo, sua exploragdo pela industria

farmacéutica ainda esta em fase inicial.
2.2. Dinamica setorial

A industria farmacéutica € um setor de alta tecnologia, que movimenta bilhdes de
dolares a cada ano. As empresas desse setor se caracterizam pela busca incessante de
inovacbes e melhoramentos, procurando sempre aumentar seus ganhos, atraves de
medicamentos cada vez mais eficazes. Essa busca reflete-se na trajetoria crescente das

vendas globais, mostrada abaixo.
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Gréfico 1- Vendas globais da industria farmacéutica (US$ bi)
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Fonte: Elaboracédo propria a partir de dados da IMS Health.

A industria farmacéutica apresenta-se como um setor baseado em ciéncia, de
acordo com a taxonomia desenvolvida por Pavitt (1984), no qual o investimento em P&D ¢é
intensivo. Assim, apresenta estreita relagdo com outras instituicbes, como universidades e
institutos de pesquisa (BASTOS, 2005).

O ambiente de conhecimento dentro da industria farmacéutica é baseado no
entendimento sobre as propriedades fisicas, organizado em disciplinas, como quimica
organica e biologia molecular, além do entendimento sobre o funcionamento do corpo
humano e a doencas que o afetam, sendo necessario traduzir esses conhecimentos em
produtos e servigos (SANTOS, 2003).

Essa traducdo estd diretamente ligada aos mecanismos institucionais e
organizacionais para a producdo de novos conhecimentos nessas areas e treinamento de
profissionais qualificados. Por esse motivo, € tdo importante a existéncia de universidades,
institutos de pesquisa e laboratorios de pesquisa industriais. Além disso, também sdo
influentes os sistemas regulatdrios, que determinam como ocorrera a forma de apropriacédo
dos novos conhecimentos; a interacdo com outras areas de conhecimento; as formas de
financiamento e os mecanismos de incentivo (NELSON & WINTER, 1982; SANTOS,
2003).

Outra caracteristica da industria é a concentracdo. Alguns fatores sdo cruciais para
esta concentracdo existente no setor: custo da P&D, economias de escala, papel da

demanda, condicGes de oportunidade e descontinuidade no processo de pesquisa. Outro
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fator relevante é o impacto causado pela extensdo dos periodos de patente. Em alguns
trabalhos foi verificado que esse aumento diminui o nimero de firmas sobreviventes no
mercado e aumenta a parcela de mercado das firmas inovadoras e a média de concentracao
em cada categoria terapéutica; resumindo, um regime de protecdo as patentes forte implica
em uma menor diversificagdo para cada firma (MALERBA & ORSENIGO, 2002).

De acordo com o Intercontinental Medical Statistics (IMS), existem
aproximadamente 10 mil produtores farmacéuticos, contudo, apenas 100 deles produzem
90% de tudo o que € consumido (BASTOS, 2005). Essas empresas, em sua maioria, tém
origem americana ou européia, ou seja, elas sdo provenientes dos maiores mercados do
mundo, responsaveis por grande parte dos fluxos de comércio, com destaque para
Alemanha, Estados Unidos, Reino Unido e Franga.

Esse dominio deve-se a propria natureza do setor, que conta com grandes barreiras
a entrada, sendo dependente de altos investimentos em P&D, processo que envolve muita
incerteza e em marketing. A figura abaixo mostra detalhadamente o processo de
desenvolvimento de um medicamento, desde a pesquisa inicial, passando pelos testes

clinicos, até a etapa final de publicidade e comercializacéo.

Figura 1 — Processo de desenvolvimento de medicamentos
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Fonte: Febrafarma.
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A figura mostra as etapas de desenvolvimento do medicamento. A primeira fase da
producéo, a de P&D, engloba as cinco primeiras etapas mostradas na figura. Na primeira
etapa, 0s principios-ativos, matéria-prima basica para a fabricagdo dos medicamentos, sdo
desenvolvidos (PRADO, 2008). Esses principios-ativos podem ser utilizados na producéo
de vérias formas: eles podem ser empregados exclusivamente, podem ser combinados a
outras substancias, ou podem ser combinados entre si. Na etapa pré-clinica é feita a
descoberta de novas substancias e os testes com animais, para constatacdo de eficécia,
seguridade etc. (PRADO, 2008). Na etapa de testes clinicos, indicados na figura com fase
[, Il e Ill, sdo efetuados testes em humanos, com a utilizacdo de voluntarios, para
determinar dosagem, efeitos colaterais, eficacia etc. Depois de realizados os testes, no caso
de sucesso, 0 medicamento ganha a aprovagdo do governo, e entdo pode ser
comercializado. Nessa etapa serdo efetuados grandes investimentos em marketing, junto a

médicos e/ou pacientes. Finalmente, sdo realizados alguns testes pos-comercializacéo

De acordo com a figura, o tempo médio de desenvolvimento de um medicamento é
de quinze anos, e as moléculas iniciais, que ultrapassavam cinco mil, séo reduzidas a uma
Unica bem-sucedida através de todo o processo de P&D e, que sera comercializada no

mercado.

O processo destacado acima, envolvendo descoberta de novos farmoquimicos e
testes clinicos, ocorre, no entanto, somente no caso de medicamentos inovadores, no caso,
dos genéricos, o desenvolvimento € um pouco diferenciado, pois eles sdo copias de
medicamentos anteriormente desenvolvidos, e que tiveram suas patentes expiradas. Logo,
0 processo é um pouco diferenciado, e os testes aos quais estes estdo submetidos séo os de
bioequivaléncia (CAPANEMA & PALMEIRA FILHO, 2007).

Os medicamentos podem ser de trés tipos, de acordo com as normas sanitarias as
quais estdo submetidos: medicamentos inovadores, similares e genéricos. Os
medicamentos inovadores sdo o0s chamados medicamentos de referéncia, que sdo
registrados no 6rgdo federal responsavel pela vigilancia sanitaria, e aprovados nos testes de
eficdcia, seguranca e qualidade. Os medicamentos similares apresentam 0S mesmos
farmoquimicos, mesma férmula e indicacdo terapéutica do medicamento de referéncia,
contudo, diferem deste quanto ao tamanho, forma do produto, prazo de validade e
rotulagem, além de ndo serem substitutos dos medicamentos de referéncia. Os

medicamentos genéricos sdo copias dos de referéncia, e podem ser utilizados no lugar
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deles. So langados no mercado ap6s o término da patente do medicamento de referéncia
(CAPANEMA & PALMEIRA FILHO, 2007)

Além do critério das normas sanitarias, os medicamentos também podem ser
classificados em éticos e ndo éticos. Os medicamentos éticos sdo aqueles que necessitam
de prescricdo médica para serem comprados e 0s ndo-éticos, ou over the counter (OTC),
séo aqueles que ndo necessitam de prescrigdo e podem ser comprados livremente. Como 0s
medicamentos éticos necessitam de prescricdo, ha uma assimetria de informacées, pois o
medicamento que o médico receitar sera o que o consumidor comprara, pois este ultimo
ndo tem conhecimento de qual medicamento poderia substituir aquele que foi prescrito. O
fato de o consumidor ndo substituir o medicamento receitado pelo médico, por falta de
conhecimento, mostra que os medicamentos ndo sdéo como outros produtos, que podem ser
substituidos por outro semelhante de valor inferior. Isso evidencia outra caracteristica do

mercado farmacéutico, a baixa elasticidade-pre¢co (RADAELLI, 2006).

Todo o processo de producdo, e as incertezas aliadas a ele, fazem com que os
inovadores ganhem um prémio pela inovacgédo, concedido pela patente. Durante o periodo
em que as patentes vigoram, as empresas farmacéuticas praticam precos extremamente
altos. Em alguns casos, quando a patente estd perto de expirar, as empresas realizam
alguma inovacdo incremental, como adicionar alguma substancia ou mudar a forma de

apresentacdo do medicamento, para estender o tempo da patente.

Os investimentos da industria farmacéutica em P&D tém aumentado cada vez mais.
De acordo com o CenterWatch Analysis, no periodo de 2000 a 2008, os gastos em P&D da
industria  passaram de US$ 53 bilhdes para US$ 129 bilhdes. Dentro desses novos
investimentos, a industria se concentra em doencas com maior incidéncia nos Estados
Unidos e Europa, maiores e mais lucrativos mercados mundiais, onde sdo verificados os
maiores gastos per capita com medicamentos. Dentre 0s novos medicamentos em
desenvolvimento, em 2008, o foco concentra-se, principalmente, no cancer, com 682
medicamentos em desenvolvimento e nos problemas neurologicos, com 531

medicamentos, como pode ser visto na figura abaixo.

Recentemente, principalmente a partir da década de 1990, a industria farmacéutica
vem passando por mudancgas, como 0s movimentos de fusdo e aquisicdo, buscando escala,

acumular novas capacitacfes e diminuir a concorréncia e de desverticalizacdo, buscando
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focar nas principais capacitacfes das empresas, havendo subcontratacdo de outras para a
realizacdo das etapas da producéo ndo contempladas internamente. Além disso, 0 advento
dos genéricos, originados formalmente em 1984, com a Lei Hatch-Waxman, nos Estados
Unidos, e a expiracdo da patente de diversos medicamentos tém contribuido para a
ascensdo de novos paises a esse mercado, inclusive os destacados nessa pesquisa: Brasil e
india. As firmas selecionadas para estudo, utilizando o critério de desempenho financeiro e
capacitacdo técnica, cresceram com essas mudancas, especializando-se em genéricos e, no
caso das empresas indianas, também no outsourcing de manufatura, pesquisa e testes

clinicos.
Figura 2 — Novos medicamentos em desenvolvimento
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Fonte: Febrafarma
2.3. A industria farmacéutica nos paises selecionados

A fim de entender e caracterizar a indGstria farmacéutica no Brasil e na india, apds
a analise geral feita acima, sera feita uma analise quanto as particularidades do setor em
cada um dos paises, considerando as politicas implantadas, os incentivos existentes as
empresas e a estrutura de C&T consolidada. Com essa andlise, sera possivel compreender
como os dois paises criaram ambientes diferentes, no que diz respeito ao incentivo a P&D
e a inovacdo no setor farmacéutico, o que se refletira nos dados mostrados pelas empresas

selecionadas, e nas diferentes trajetdrias delineadas pelos dois paises.

27



2.3.1. Alindustria farmacéutica no Brasil

De acordo com um estudo realizado pela IMS Health, em 2007, o Brasil é o décimo
mercado mundial no setor farmacéutico. O setor apresenta uma trajetoria de crescimento,

tanto no valor como no volume das vendas, como pode ser visto nas figuras abaixo.

Gréafico 2 — Faturamento da industria farmacéutica
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Grafico 3 — Volume de vendas da industria farmacéutica
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A industria farmacéutica no pais teve inicio na década de 1920, quando o0s
primeiros laboratdrios nacionais comecaram a ser instalados. Nesse periodo, ja existiam
alguns importantes laboratorios de pesquisa, criados no século XIX, em sua maioria, que

contribuiam com as empresas nacionais recentemente instaladas, efetuando pesquisa basica
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e na area de biologia. Entre esses laboratdrios podemos destacar: Instituto Bacterioldgico
(1892), Instituto Vacinogénico (1892), Instituto Butantd (1899), Instituto Soroterapico
Federal de Manguinhos (1900) e Instituto Bioldgico (1927) (URIAS, 2009).

Nas décadas de 1940 e 1950, a estratégia expansionista dos grandes grupos
farmacéuticos mundiais, associada ao incentivo governamental a entrada de capital
estrangeiro, fez com que muitas destas empresas entrassem no pais. Contudo, elas nao
tinham como objetivo de desenvolver atividades com maior contetdo tecnoldgico no pais;
a atuacdo delas estava centrada na importacdo de tecnologias e méo-de-obra estrangeira,
executando aqui apenas as etapas mais simples do processo produtivo, como formulagédo
final e comercializagdo (URIAS, 2009). Assim, a participacdo dessas empresas na
producdo farmacéutica brasileira subiu de 14% do total, em 1930, e 35%, em 1940, para
73%, em 1960 (FILHO &PAN, 2003).

Antes da década de 1960, ndo havia uma participacdo expressiva do governo, no
sentido de desenvolver o setor nacionalmente. Entretanto, a partir da década de 1960,
algumas iniciativas foram tomadas, visando a diminuigdo da dependéncia da industria local
em relacdo aos produtores estrangeiros, principalmente no que diz respeito a matéria-
prima. Porém, muitas dessas iniciativas ficaram apenas no papel, sendo uma delas a
Farmobras (Farmoquimica Brasileira). A idéia comecou a ser discutida ainda na década de
1960 e teria como objetivo o estabelecimento de um centro de pesquisas, no pais,
facilitando a producdo local de matérias-primas, mas ela ndo chegou a ser efetivamente
implantada (BERMUDEZ, 1994).

Algumas politicas implementadas podem ser caracterizadas em duas vertentes.
Uma mais vinculada a politica industrial, e outra as acdes da saude. Relacionada a primeira
vertente, temos a criacdo do Conselho de Desenvolvimento Industrial (CDI), a partir de
1965, e extinto em 1990. Esse Conselho, também atuante no setor farmacéutico, teve como
antecedentes a Comissao Parlamentar de Inquérito da Industria Farmacéutica, iniciada em
1961, e a constituicdo do Grupo Executivo da Industria Farmacéutica (Geifar), sendo que,
apos sua Constituicdo, as atividades anteriormente desempenhadas pelos 6rgédos citados,
passaram a ser realizadas por ele. Na outra vertente, temos a criacdo da Central de
Medicamentos (Ceme), em 1971, que acabou respondendo apenas pela compra de
medicamentos (BERMUDEZ, 1994).
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Outra iniciativa governamental foi a implantacdo da Codetec (Companhia de
Desenvolvimento Tecnoldgico), criada em 1976 como empresa privada, mas inserida em
prioridades estabelecidas pelo governo (BERMUDEZ, 1994). A Codetec, patrocinada pelo
Ministério de Industria e Comércio, e ligada a UNICAMP, financiava empresas brasileiras
de médio porte no desenvolvimento de processos de producdo de farmacos. A companhia
chegou a ter 300 funcionarios e desenvolveu 80 processos, sendo que 20 desses chegaram
a ser comercializados por empresas nacionais. Contudo, a Codetec passou por alguns
problemas, que culminaram com a sua venda, no primeiro governo Fernando Henrique
Cardoso (LEITE, 2008). Outras iniciativas que devem ser consideradas estdo relacionadas
aos laboratérios publicos, como o instituto de tecnologia de farmacos (Far-
Manguinhos/Fiocruz). Como iniciativas empresariais de importancia, vale mencionar a
Bioquimica do Brasil (Biobras), ja extinta, e a Companhia Brasileira de Antibidticos
(Cibran), localizada no Rio de Janeiro (BERMUDEZ, 1994).

Em 1969, foi suspenso o reconhecimento de patentes para os processos de obtengéo
de farmacos e medicamentos, com o objetivo de melhorar as condi¢Ges de producédo e
aprendizado, além de melhorar o ambiente competitivo. Contudo, essa condi¢do ndo é
suficiente para garantir o aprendizado e desenvolvimento de um setor de alta tecnologia e
baseado em ciéncia, como é o farmacéutico. O ndo reconhecimento das patentes de
medicamentos no Brasil, em vigor a partir de 1971, fez com que as empresas brasileiras
lancassem copias de produtos patenteados no pais, com a sua marca, dando origem aos
medicamentos similares. Entretanto, os farmacos utilizados na producdo desses
medicamentos eram importados de paises europeus, como Italia e Espanha (FILHO &
PAN, 2003). Outra pratica nessa época (década de 1970 e 1980) era o controle de precos,
fiscalizado pelo Conselho Interministerial de Precos (CIP), que impedia que 0s estes

subissem muito; os reajustes costumavam ser feitos abaixo da inflacdo (URIAS, 2009).

O papel do Estado na industrializacdo brasileira foi de grande importancia para o
desenvolvimento de véarios segmentos. Entretanto, quando nos referimos a industria
farmacéutica, o papel do Estado ndo é tdo notavel. Mesmo com politicas de incentivo ao
setor, que visavam a criacdo de empresas privadas, verticalizadas, atuantes em varias
partes da cadeia, desde a sintese de farmacos, até a comercializacdo dos medicamentos,
ndo houve a intencdo de desenvolver farmacos inovadores. O esfor¢co tecnoldgico esteve

mais concentrado na engenharia reversa do que na inovagdo. Essa direcdo do esforco
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tecnoldgico condiz com o modelo de substituicdo de importacGes para abastecer 0 mercado
interno, que contribuiu para o desenvolvimento de varios segmentos industriais (AVILA,
2004).

Ademais, na década de 1980, devido as dificuldades da economia nacional, foram
impostas restricbes as importagdes. Com isso, a industria nacional se viu obrigada a
aumentar a producdo de matérias-primas, o que levou a uma maior verticalizacdo do setor
(URIAS, 2009).

Em 1984, com a Politica Interministerial, houve um aumento do incentivo a
producdo de farmacos no Brasil, através da elevacdo das tarifas de importacdo de alguns
insumos. Contudo, o objetivo da politica de fazer com que novas plantas fossem instaladas
no pais, a fim de suprir a necessidade de insumos foi frustrado, com a abertura econdmica
na decada de 1990 (FILHO & PAN, 2003).

Antes de 1990, ainda no periodo de substituicdo deliberada de importacGes, a
necessidade de superar as barreiras contra a importacdo motivou os investimentos. O
ambiente era muito protegido e 0s precos domesticos superavam 0s internacionais,
influenciando a forma de atuacdo das empresas estrangeiras no Brasil. A protecdo e as altas
margens de lucro, por ela proporcionadas, reduziram os incentivos para que as firmas
reduzissem custos ou atualizassem as linhas de produto, o que resultou em empresas
estrangeiras com custos altos e produtos obsoletos, prejudicando o consumidor e o
crescimento do pais. Ademais, esta forma de atuacdo das empresas e de execugdo de
politicas, pelo governo, contribuiu para a geracdo de empresas pouco integradas ao
comércio internacional. A mudanca do regime de substituicdo de importacbes para a
abertura comercial mudou o cenario econémico do pais. Com a reducdo dréstica e
repentina da protecdo contra as importacoes, as firmas estrangeiras presentes no Brasil,

tiveram que mudar sua forma de atuacdo (MOREIRA, 1999).

A legislacdo para novas drogas tornou-se mais rigida durante a década de 1990,
com critérios mais severos por parte das agéncias responsaveis. O surgimento dessa
legislacdo ocorreu, principalmente, pelos efeitos teratogénicos (ma formacdo de fetos)
causados pela talidomida na década de 1960 (CAPANEMA & PALMEIRA FILHO, 2007).

No Brasil, 0 ambiente regulatorio passou por mudancas a partir da década de 1990,

como a Lei de Patentes, obedecendo ao que foi estabelecido pelo Acordo TRIPS, que
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passou a vigorar em maio de 1997. Em janeiro de 1999, foi criada a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), que passou a exercer as fungdes da Secretaria de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Salde, da coordenacdo do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS), do Programa Nacional de Sangue e Hemoderivados e do Programa
Nacional de Prevencédo e Controle de Infeccbes Hospitalares, além de monitorar os pregos
dos medicamentos e de produtos para a saude. A agéncia também tinha atribuicdes
relacionadas ao suporte técnico na concessdo de patentes pelo Instituto Nacional de
Propriedade Industrial (INPI), controlando ainda a publicidade de produtos sujeitos ao
regime de vigilancia sanitaria. A constituicdo da Anvisa criou as bases para uma elevacao
dos padrdes sanitarios da producdo nacional e as pré-condicdes para eventuais incrementos
das exportacdes (FILHO & PAN, 2003).

Ainda em 1999, foi implantada a Lei dos Genéricos, muito importante para as
empresas brasileiras, pois, como 0s gastos na producdo e as barreiras a entrada neste
segmento sdo0 menores, muitas empresas nacionais cresceram especializando-se nesse
segmento. Em 2001, uma Medida Provisoria definiu algumas normas para o setor de
medicamentos, com a instituicdo da Formula Paramédica de Reajuste de Precos de
Medicamentos (FPR) e da Camara de Medicamentos (CMED). Em 2003, buscando maior
qualidade dos medicamentos comercializados no pais, a Anvisa publicou 19 resolucdes,
que incluiam obrigatoriedade de testes de biodisponibilidade para os novos similares;
exigéncia de fabricacdo de lotes-piloto, antes da aprovacgéo do registro, previsdo de precos
para 0S novos medicamentos; e a criacdo de legislacdo prépria para o registro de
homeopéticos.(CAPANEMA & PALMEIRA FILHO, 2007)

No periodo de 1998 a 2002, o0 movimento estratégico predominante nas subsidiarias
brasileiras das empresas multinacionais foi o de desativar suas producdes locais de
farmoquimicos, passando a importa-los das matrizes. Algumas empresas passaram mesmo
a importar os medicamentos prontos, realizando no pais somente a atividade comercial,
correspondente ao quarto estagio. Os produtores nacionais de farmoquimicos foram
afetados de forma particularmente severa. De acordo com a Associacdo Brasileira das
Industrias de Quimica Fina, Biotecnologia e suas Especialidades (Abifina), mais de mil
plantas produtoras de produtos da quimica fina foram desativadas na década del990
(FILHO & PAN, 2003).
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Em 2000, a Fundacdo de Amparo a Pesquisa do Estado de S&o Paulo (FAPESP)
lancou dez Centros de Pesquisa, Inovacdo e Difusdo (CEPID). Na &rea 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, a fim de identificar moléculas patenteaveis que poderdo ser
exploradas pela industria farmacéutica para a geragdo de farmacos em conjunto com
grupos de pesquisa de universidades publicas. Seus projetos ja geraram patentes registradas
no Brasil, nos EUA, no Japéo e na Unido Européia (URIAS, 2009).

Em 2003, o Ministério do Desenvolvimento, Indlstria e Comércio Exterior
(MDIC), criou o Férum de Competitividade da Cadeia Produtiva Farmacéutica, visando
incrementar a producdo de medicamentos e a acessibilidade a eles. A coordenacdo do
forum é compartilnada pelo MDIC e o Ministério da Sadde, mas além deles, também
integram o forum a ANVISA, a Finep, o Banco do Brasil, 0 BNDES, o INPI e associa¢fes
representativas (CAPANEMA & PALMEIRA FILHO, 2007).

Na década de 1990, com a abertura econémica e a valorizacdo cambial, 0s
farmoquimicos tiveram um aumento em sua importacdo, causada tambeém pela nova
estratégia das multinacionais, as quais desativaram unidades produtoras de farmoquimicos
e passaram a importar. A partir da década de 1990, o BNDES (Banco Nacional de
Desenvolvimento Econémico e Social), passou a atuar de forma mais ativa quanto ao
incentivo de alguns setores, principalmente a partir de 2004 com o lancamento da PITCE
(Politica Industrial, Tecnoldgica e de Comércio Exterior) pelo MDIC. A PITCE
concentrava-se em setores dindmicos, intensivos em conhecimento e inovacdo, como
semicondutores, software, bens de capital e farmacéutica, o que inclui a oferta de crédito
diferenciada. Assim, ainda em 2004 foi lancada a Profarma (Programa de Apoio ao
Desenvolvimento da Cadeia Produtiva Farmacéutica), que contribuiria para a

implementacdo da PITCE. Os objetivos pensados foram os seguintes:

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

matéria-prima para sua produc¢do, no pais;

b) melhorar a qualidade dos medicamentos produzidos e adequa-los as exigéncias

da Anvisa;

c) reduzir o déficit comercial da cadeia produtiva farmacéutica;
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d) estimular a realizacdo de atividades de pesquisa, desenvolvimento e inovagdo no

pais;

e) fortalecer a posigdo econdmica, financeira, comercial e tecnoldgica da empresa
nacional (CAPANEMA & PALMEIRA FILHO, 2007).

Para uma melhor atuacdo, o Profarma foi dividido em trés subprogramas: Profarma-
Producdo; Profarma-Fortalecimento de Empresas de Controle Nacional;, e Profarma-
P,D&I. (BASTOS, 2005).

Outra acdo governamental em relacdo a indlstria farmacéutica foi a Politica
Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterdpicos, publicada em 2006. De acordo com a
Febrafarma, um terco da populacéo brasileira ndo tem possibilidade alguma de ter acesso a
medicamentos. A Anvisa instituiu uma regulamentacdo diferenciada para fitoterapicos, o
que dividiu o mercado. Essa diferenciagdo € importante, pois possibilita a geragao de valor
no mercado de fitoterapicos de eficacia comprovada. (CAPANEMA & PALMEIRA
FILHO, 2007).

Atualmente, o complexo farmacéutico brasileiro € composto por divisbes de
empresas multinacionais, focadas nas etapas de menor valor agregado, por empresas
nacionais pouco capitalizadas e com pouca capacidade de inovagdo, e por um pequeno
grupo de empresas de biotecnologia (AVILA, 2004; SANTOS, 2010). Contudo, as
empresas nacionais tém apresentado significativo crescimento, aumentando 0s

investimentos em P&D, inclusive na area de biotecnologia.

De acordo com a PINTEC (Pesquisa de Inovacdo Tecnologica), realmente, esta
havendo certa melhora na industria farmacéutica local, embora ainda insuficiente, quando
avaliamos o numero de empresas pesquisadas e 0o ndmero de empresas que mantém
atividades de P&D in house.
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Tabela 1 — Indicadores da PINTEC

Numero de Inovacéo de produto e/ou NUmero de empresas com
empresas processo atividade interna de P&D
2003 245 250 131
2005 255 313 117
2008 301 315 144

Fonte: elaboracdo prépria a partir da PINTEC 2003, 2005 e 2008.

Considerando que a industria farmacéutica é intensiva em ciéncia, com alto gasto
em P&D, a proporcdo de empresas que desenvolvem atividade de P&D fica em torno de
50%. Nesse ambito, notamos que hd uma diminuicdo na porcentagem de empresas que
praticam tal atividade, pois 0 aumento do nimero de empresas ndo corresponde a um
aumento do nimero de empresas que fazem P&D. Assim, concluimos que hd um aumento
no nimero de empresas, mas que este aumento ndo esta focado em atividades de alto

conteddo tecnologico, que exijam atividade de P&D intensa.
2.3.2. A industria farmacéutica na india

A india vem se destacando, mais recentemente, em alguns setores industriais, como
os de software e farmacéutico. O setor farmacéutico local apresenta crescimento de 7% ao
ano, inferior apenas ao da China, e o pais € o 13° produtor mundial em valor e 0 4° em
volume (KPMG, 2006). Principalmente durante a década de 1990, e mais intensamente nos
anos 2000, o pais tem sido destino de investimentos de grandes multinacionais
farmacéuticas, que buscam aproveitar as capacitacdes locais e a mdo-de-obra barata e
altamente capacitada. Estima-se que os custos de producdo sejam quase 50% menores na
india do que em nages ocidentais, enquanto os custos de P&D sdo aproximadamente um
oitavo e os custos de testes clinicos sdo um décimo, em comparacdo as nacles ocidentais
(KPMG, 2006). Por esse motivo, o pais também é um dos destinos preferidos de
outsourcing, tanto de P&D, como de manufatura e testes clinicos. Além dos baixos custos,
0 pais possui uma estrutura consolidada na pesquisa farmacéutica e médica, centralizada na

cidade de Hyderabad, contando com 40 laboratodrios, universidades e institutos de pesquisa.

Além disso, o setor farmacéutico indiano apresenta outras caracteristicas marcantes
e distintas, em relacdo ao resto do mundo, como o grande nimero de empresas, a baixa

concentracdo (as 10 maiores firmas representam 30% da producéo local) e o pioneirismo,
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dividido com a China, na producdo de biogenéricos, sendo que o pais conta com 200

empresas no segmento de biotecnologia.

De acordo com Lalitha (2002) e Kale & Little (2007), o desenvolvimento da

industria farmacéutica indiana pode ser dividido em trés fases:

1900-1970: na qual havia a domindncia de empresas multinacionais que
importavam medicamentos e formulagdes. A politica da india, apés sua independéncia
(1947), era a de criar um forte setor publico. Na &rea farmacéutica, foram definidas areas
especificas de producdo para os setores publico e privado. J& em 1952, alguns importantes
medicamentos eram produzidos localmente, desde seus estagios mais basicos. Contudo, 0s
precos desses medicamentos eram muito altos, fazendo com que a importacdo de

medicamentos fosse também altissima.

1970-1990: durante esse periodo, ocorreram algumas mudancas, fundamentais para
0 crescimento vivido pela industria em tal periodo. A Lei de Patentes, instituida em 1911,
que permitia o patenteamento de produtos e processos foi alterada em 1970, e uma nova lei
passou a vigorar em 1972. A Lei de patentes de 1970 protegia 0os processos de manufatura
das drogas por sete anos a partir da data de registro. A partir deentdo, varias empresas
locais, com maior capacidade de producdo, passavam a fabricar medicamentos, que eram

importados anteriormente.

1990 em diante: nesse periodo ocorreu a liberalizacdo comercial. Com isso, todas as
drogas cuja producdo era reservada ao setor publico, foram liberadas, o que levou a um
aumento na producdo e nas exportacdes. O governo também permitiu que a participacéo de
investimento estrangeiro nas empresas farmacéuticas subisse de 40% para 51% e

posteriormente, em 1997, foi permitido 74%.

A industria farmacéutica no pais teve origem durante a era colonial, durante a Il
Guerra Mundial a india comecou a produzir timidamente alguns medicamentos, como
vacinas e drogas para disenteria e lepra. Com a independéncia, em 1947, a india adotou
uma politica que visava a auto-suficiéncia, portanto, o governo investiu na industria e
restringiu as importacdes (CHAUDHURI, 1997), contudo, até as décadas de 1950 e 1960,
ela foi dominada por firmas estrangeiras e 0s precos dos medicamentos estavam entre 0s
mais altos do mundo (RAY, 2008). O governo indiano criou alguns institutos de pesquisa

na forma de Institutos Centrais de Pesquisa em Medicamentos, e investiu no setor de
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empresas publicas, a fim de estabelecer uma inddstria farmacéutica nacional, visando,
principalmente, diminuir as importacdes de medicamentos, dessa forma, a fim de diminuir
a importacao de antibioticos, foi criada em 1954 a estatal Hindustan Antibiotics Ltd. Em
1961 foi criada a Indian Drugs and Pharmaceuticals Limited (IDPL), que acabou se
tornando uma das lideres do setor. Essa planta, estabelecida em Hyderabad, contou com
tecnologia da Unido Soviética, na fabricacdo de antibidticos feitos a partir de plantas,
drogas sintéticas e instrumentos cirdrgicos. Além da importancia quanto a concentracao
geografica da producdo na india, ja que, a partir do estabelecimento da primeira planta,
varias outras empresas do ramo farmacéutico estabeleceram-se nas proximidades de
Hyderabad, estima-se que os fundadores de um terco das firmas indianas existentes,
tenham trabalhado na IDPL (CHAUDHURI, 1997). Os institutos de pesquisa, juntamente
com as empresas publicas e as subsidiarias de multinacionais que se instalaram no pais

posteriormente, possibilitaram a criacdo de uma base de conhecimento para a industria.

No periodo de 1955 a 1965, segundo e terceiro planos qiinquenais, o setor
apresentou crescimento significativo, com o inicio da producéo de penicilina e antibioticos
de amplo espectro. Nesse periodo foram firmadas parcerias com firmas de paises europeus
para a producdo de drogas sintéticas, além disso, o pais recebeu financiamento e apoio
técnico de 6rgéo vinculados a ONU, como o UNICEF e a OMS (CHAUDHURI, 1997).

Durante a década de 1970, a estrutura politica adotada teve énfase na substituicao
de importacdes. Com a introducdo da Lei de Patentes de 1970, houve um esforco na
geracdo de capacidade tecnologica local, no setor, com o objetivo de aumentar o acesso aos
medicamentos. Durante esse periodo, 0 pais passou por varias politicas governamentais,
que configuraram um ambiente favoravel ao crescimento desse setor. Entre essas politicas
destacam-se as Ordens de Controle de Preco de Medicamentos (DPCO), de 1970, a Lei de
Regulacdo de Cambio Estrangeiro (FERA), de 1973, a Nova Politica de Medicamentos, de
1978, e a Lei de Patentes de 1970 (RAY, 2008).

A DPCO foi o primeiro esforco para conter o continuo aumento de precos dos
medicamentos na India, em 1970. Em 1979, a DPCO expandiu o controle de precos para
cerca de 80% da industria farmacéutica indiana, em termos de valor, sob regulacdo de
precos (RAY, 2008). A FERA tinha como objetivo restringir e regular as operacdes das
empresas estrangeiras na india, a fim de proteger e desenvolver capacidades industriais e

tecnoldgicas nacionais. No setor farmacéutico foi permitido que até 51% do capital fosse
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estrangeiro. Essa politica foi reforcada em 1978, com a Politica de Medicamentos, que
tinha trés objetivos: autoconfianga na tecnologia farmacéutica nacional, auto-suficiéncia na
producdo de medicamentos e disponibilidade facil e barata de medicamentos (RAY, 2008).
Além disso, a FERA impedia que as empresas enquadradas por ela, produzissem alguns
medicamentos (LALITHA, 2002). A Lei de Patentes de 1970 contribuiu para a reducao das
barreiras a entrada no setor, legalizando a engenharia reversa e construindo o caminho para
que as firmas criassem capacitacdes basicas na P&D farmacéutica (KALE & LITTLE,
2007). Ela eliminou a protecdo patentaria a produtos, reduziu o periodo de protecao
patentéria de processos de vinte para sete anos e permitiu o licenciamento automético dos
medicamentos (KETTLER & MODI, 2000). Além disso, apenas as substancias fabricadas
na India tinham direito & protecéo de patentes (RAY, 2008).

Na década de 1970, o setor indiano era dominado por filiais de grandes
multinacionais farmacéuticas, sendo que das dez maiores empresas, em termos de venda,
instaladas no pais, apenas duas eram indianas (KETTLER & MODI, 2000). As politicas
implantadas nesse periodo visavam ndo apenas o0 aumento da producado e a acessibilidade,
mas também, e principalmente, a criagdo de conhecimento e competéncias nesse setor,

buscando diminuir a dependéncia da industria local em relacéo a tecnologias importadas.

O investimento publico foi muito importante, inclusive em empresas locais, de
propriedade estatal, e na formacdo de médo-de-obra qualificada, como cientistas e
engenheiros, além da criacdo e incentivo a instituicbes de pesquisa, universidades e
laboratdrios, destacando-se o Conselho de Pesquisa Cientifica e Industrial e 0 Conselho
Indiano de Pesquisa Médica (KETLLER & MODI, 2000).

Nesse contexto, a indUstria farmacéutica indiana entrou em uma nova trajetéria de
aprendizagem tecnoldgica baseada na engenharia reversa, o que envolveu uma
compreensdo detalhada das propriedades quimicas da molécula ativa e do processo
quimico de conversdo a partir do composto molecular ativo para o medicamento final
(RAY, 2008).

Com os institutos de pesquisa que haviam sido criados em 1950 e 1960, o pais
contava com capacitacbes que permitiam a adaptacdo de tecnologias desenvolvidas em
outros paises a realidade das empresas indianas, fundamental para o desenvolvimento

industrial vivido nessa época. Com isso, ja em 1972, o pais produzia mais de 100
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medicamentos tidos como essenciais, cobrindo Vvéarias classes terapéuticas, como
antibidticos, analgésicos, vitaminas, entre outros (LALITHA, 2000). Muitas empresas
comegaram com atividades tecnoldgicas mais simples, para adquirir capacidades mais
complexas em um estdgio posterior. Essa acumulacdo de capacidade tecnoldgica,
possibilitada pela engenharia reversa, foi chamada de revolucéo de processo, na inddstria
farmacéutica indiana. Com isso, o crescimento da indUstria de medicamentos foi de 21 e
11% ao ano durante as décadas de 1970 e 1980, respectivamente (RAY, 2008).

A India passou por reformas econdmicas nas décadas de 1980 e 1990, adequando-
se a nova ordem global estabelecida pela OMC (Organizacdo Mundial do Comércio),
principalmente em relagdo ao livre comércio. A intengdo era facilitar os fluxos
internacionais orientados para o mercado e liberalizar produtos, servigos, capital e

tecnologia em uma estrutura multilateral (RAY, 2008).

As mudancas econdmicas na India, contrariamente a muitos paises, seguiram dois
conceitos basicos: gradualismo e evolucéo. A preferéncia pelo gradualismo, em detrimento
de um “tratamento de choque”, pode ser explicada pelo fato de as reformas terem sido
implantadas em um contexto de crise do Balango de Pagamentos, que emergiu apos um
periodo de saudavel crescimento, nos anos 1980, com média de 5,5% ao ano. Esse
crescimento da década de 1980 foi resultado de reformas. No inicio do periodo, foi
reconhecido que o sistema de controle, com alta protecdo da industria local e grande
participacdo governamental, ndo seria 0 mais adequado, num ambiente competitivo. Na
segunda metade dos anos 1980, vérias iniciativas foram tomadas para mudar tal situacéo,
como diminuicdo dos impostos, incentivo ao setor privado, liberalizacdo do comeércio e do
investimento estrangeiro. Os bons resultados gerados por essa abordagem mais lenta e
gradual, causaram uma boa impressdo na India, que passou a adota-la (AHLUWALIA,
1995).

A reforma iniciada em 1991, embora também apoiada no gradualismo, apresentava
uma abordagem diferente daquela de 1980. Esta reforma mais recente, estava claramente
baseada na necessidade de integracdo da economia indiana ao contexto global, através do
comércio, investimento e tecnologia, e de conceder aos empresarios locais um ambiente
favoravel comparado ao de outros paises em desenvolvimento, tudo isso em um periodo de
quatro a cinco anos. Também havia a percepcao de que essa reforma deveria ser sistémica,
abrangendo diversos setores da economia (AHLUWAIA, 1995).
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Na década de 1980, grande parte das firmas indianas tinha grande producdo de
medicamentos e fazia as formulagdes utilizadas no mercado local, com o que as empresas
lideres locais comegaram a explorar mercados na Asia e na Africa (ATHREYE, 2009). No
fim dos anos 1980, as firmas indianas estavam produzindo praticamente todas as novas
moléculas, sem conhecer os detalhes do processo de P&D da companhia inovadora. Como
consequiéncia do intenso uso da engenharia reversa, a industria indiana construiu fortes
capacitacbes em quimica orgéanica e inorganica, mas em outras areas da P&D inovadora,
como quimica medicinal e biologia continuou fraca (KALE & LITTLE, 2007). Os lucros e
retornos das empresas indianas eram baixos, consequentemente, o investimento em P&D
também era baixo e concentrava-se no desenvolvimento de processos para drogas ja
conhecidas (KETTLER & MODI, 2000). Durante a década de 1980 e a anterior, com a
politica protecionista do governo e o regime de propriedade intelectual permissivo, muitas
multinacionais deixaram 0 pais, pois 0s produtos lancados no mercado indiano,
rapidamente eram copiados por empresas locais. Contudo, essas empresas voltaram a

investir no pais, nas décadas de 1990 e 2000.

As empresas indianas contavam com baixa intensidade de P&D. Em 1992, apenas
47 empresas registravam gastos positivos em P&D, sendo que apenas 7% delas gastavam
mais do que 1,5% da sua receita de vendas em P&D (ATHREYE, 2009). Assim, foi
adotada uma medida protecionista buscando incentivar a P&D local, drogas e processos
desenvolvidos na india seriam isentos do controle de precos por cinco anos, e, no caso de
novas drogas inovadoras, o periodo de isencdo seria de dez anos (KETTLER & MODI,
2000).

Inicialmente, as empresas indianas exportavam formulacdes para 0s paises menos
desenvolvidos e em desenvolvimento. Entretanto, ap6s 1990 o pais comegou a exportar
formulacdes para 0 mercado de genéricos de paises em desenvolvimento. A expansao em
direcdo ao mercado americano de genéricos ocorreu com a Lei Waxman-Hatch, de 1984,
que aboliu os testes clinicos em medicamentos genéricos e 0s substituiu pelos testes, mais
simples, de bioequivaléncia, o que fez com que os custos e o valor de producdo desses
medicamentos caissem. A partir de 1995, grandes firmas indianas comecaram a investir
pesadamente na pesquisa para descoberta de novas drogas. Muitas firmas comecaram a
investir parte da renda gerada pelos genéricos em pesquisas para medicamentos inovadores
(KALE & MODI, 2000).
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O processo de reforma da India comegou com as reformas comerciais que
procuravam reduzir, racionalizar e, eventualmente, eliminar todas as formas de restricoes
comerciais, tarifas, licencas de importagcdo e exportagéo, restricdes quantitativas e outras
barreiras ndo-tarifarias. Além disso, também foram implantadas politicas para o
investimento menos rigidas do que as anteriores. A FERA, de 1973, foi modificada para a
Lei de Administracdo de Cambio Estrangeiro (FEMA), em 1999. A FEMA permitiu que as
multinacionais farmacéuticas aumentassem sua participagdo no capital de empresas da
india para até 74% (RAY, 2008).

A Lei de Patentes implantada em 2005 foi um reflexo direto dos acordos da OMC.
A India optou por utilizar o prazo maximo estabelecido pelo Acordo TRIPS, para a
adequacao do regime de propriedade intelectual, que Ihe concedia até janeiro de 2005. As

principais caracteristicas do regime séo destacadas abaixo:

* As patentes de produtos sdo permitidas em todos os campos da tecnologia com
uma duracdo uniforme de 20 anos para produtos farmacéuticos, alimenticios e

agroquimicos, a partir da data da solicitacéo;

* As licengas compulsorias serdo dadas pelo governo apenas em caso de
emergéncia nacional. Porém, o detentor de patente tera uma audiéncia e uma oportunidade

para apresentar seu caso para protecdo intelectual;
* Nao havera qualquer discriminagdo entre produtos importados e nacionais.

Com o novo regime, a pratica da engenharia reversa foi abandonada e a pesquisa
béasica e de fronteira foi mais incentivada. A industria também passou por reformas, com
um desinvestimento das unidades do setor publico e a reducdo dos beneficios ao setor de
pequena escala (RAY, 2008).

Atualmente, a P&D das empresas indianas, contrariamente a situacdo do pais que
ainda é atingido por doencas tidas como negligenciadas, por serem tipicas de paises
pobres, concentra-se nas mesmas areas das grandes empresas estrangeiras. Uma das razdes
para isso € o mercado consumidor, ja que as empresas locais tém pretensdo de assumir
importancia em nivel global e o maior importador dos medicamentos indianos sdo 0s

Estados Unidos. Segundo, por conta de que medicamentos para doencas como diabetes e
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cancer obtém aprovacdo mais répida pela agéncia reguladora americana, o FDA, e tem
mais possibilidades de lucro do que em outras areas (KETTLER &MODI, 2000).

A prética da P&D nas empresas farmacéuticas locais € um destaque no pais. Como
0 numero de empresas do setor € muito alto, existindo diversas pequenas empresas, a
média de investimento ainda é considerada baixa, mas, observando-se as grandes empresas
indianas, sdo verificados valores que chegam a 14,7% das vendas. Além disso, as empresas
farmacéuticas sdo destaque quando analisadas juntamente com outros setores industriais.
Como pode ser visto na figura abaixo, entre as 50 empresas indianas que mais gastam em

P&D, 14 delas sdo do setor farmacéutico.
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Figura 3 — Gastos em P&D das empresas indianas
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Fonte: http://www.nistads.res.in/indiasnt2008/t4industry/t4ind4.htm

Para a industria indiana, ainda ha necessidade de catching up em termos de

qualidade. Contudo, o pais apresenta resultados muito promissores, principalmente no que
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se refere a almejada posicdo de player global, com crescimento de 30% ao ano das
exportacdes de medicamentos, um market share, em nivel global, de 22%, no segmento de
genéricos, e com o maior nimero de unidades produtivas autorizadas pelo FDA, 119 no
total. Além disso, as empresas indianas do setor tém adotado uma estratégia expansiva,
com as aquisi¢cdes somando mais de US$1 bilhdo (KPMG, 2006).
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3. Andlise das empresas selecionadas
3.1. As empresas brasileiras e indianas

A fim de analisar o desenvolvimento recente da industria farmacéutica local e o
efeito das politicas implantadas tanto pelo Brasil, como pela india, sobre o setor, algumas
empresas foram selecionadas para serem pesquisadas com maior nivel de detalhamento.
Estas empresas foram selecionadas de acordo com o faturamento. A andlise destas
empresas foi feita através de dossiés corporativos, que consistem em um grande namero de
informacdes sobre as empresas, obtidas através dos seus enderecgos eletronicos, relatérios
anuais e clipping de reportagens de veiculos de comunicacdo especializados, efetuado com
0 auxilio da base de dados ProQuest, utilizando jornais da india e do Brasil, e jornais

estrangeiros que sdo referéncia, como Financial Times.

Além disso, para analisar a capacitacdo dessas empresas, foram utilizados dados
referentes as areas de atuacéo (empresas que atuam na pesquisa de novos medicamentos ou
na fabricacdo de farmoquimicos tém maior capacitacdo do que aquelas que atuam apenas
na formulacdo ou na fabricacdo de genéricos); gastos em P&D em relacdo ao faturamento,
no ano de 2009; nimero de patentes no periodo 1990-2010 (principal forma de apropriacéo
do conhecimento nesse setor), de acordo com a base I1SI Web of Knowledge, como proxy
de capacitacdo tecnoldgica; publicacbes no periodo 1990-2010, de acordo com a base
Scopus (proxy da pesquisa basica, captando também a interacdo das empresas com outras
instituicbes); e como proxy de competitividade, os paises para 0s quais seus produtos sdo
exportados, analisando ndo apenas 0 numero de paises, mas também as exigéncias e

severidade das agéncias de regulacdo da area de salde.

A adoc¢do do numero de publicagcbes como indicador de P&D foi inspirada pelo
estudos realizados no fim da década de 1990, que constataram haver um aumento do
namero de publicacGes feitas por pesquisadores, vinculados a empresas farmacéuticas, em
associagdo com outros pesquisadores, que atuavam em universidades. Esse aumento
poderia ser explicado por dois fatores; primeiro, a preocupacdo das empresas em melhorar
suas capacitacGes em ciéncia béasica; segundo, a tendéncia de crescimento no papel das
universidades como centros de producdo de conhecimento e interacdo entre essas
instituicbes e empresas, principalmente em setores intensivos em ciéncia, como
farmacéutico e biotecnoldégico (MOWERY E SAMPAT, 2004). Além disso, a analise
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sobre as publicagdes, nos permite verificar quais sdo as areas nas quais as empresas estao
investindo mais e obtendo maiores resultados. Vérios autores, como Rosenberg e
Mansfield, escreveram sobre a importancia da realizagdo de pesquisa basica por empresas.
Nesse sentido, eles afirmam que esse tipo de pesquisa € importante para o desenvolvimento
de futuras inovagdes e que ela funciona como um “bilhete de entrada” no mundo da ciéncia
e do conhecimento (Freeman, 1974), além de gerar vantagens para a firma, pois o
conhecimento estaria restrito a firma, e ndo livre ou ao alcance de concorrentes, como
ocorre, ocasionalmente, quando esse conhecimento é desenvolvido em universidades ou
institutos publicos de pesquisa. Sendo a pesquisa basica o ponto inicial de muitas
inovagOes realizadas na industria farmacéutica, contrariando outros setores, a realizagdo

desse tipo de pesquisa faz-se especialmente importante.

De acordo com um estudo realizado pela Fiocruz, em 2009, as empresas
farmacéuticas brasileiras lideres em venda, no ano de 2008, foram a Aché, EMS Sigma
Pharma e Eurofarma. A German Chemicals Association efetuou um estudo semelhante em
2005, na India, mostrando que as maiores empresas em termos de venda eram Ranbaxy,
Cipla e Dr. Reddy’s. Atualizando esses dados, através dos relatérios anuais publicados

pelas empresas, verificou-se que, em 2008, as trés continuavam sendo lideres em venda.
Aché

Faturamento: US$705 milhdes

Ano de criacdo: 1965

Atuacdo: Medicamentos éticos, similares, genéricos e fitoterapicos

Paises para os quais exporta: 10 paises na América Latina, mais Cabo Verde, Japéo,
Estados Unidos e México.

Principais atividades de P&D: Investimentos em biotecnologia e parcerias com
universidades.

Gastos em P&D (em relacdo as vendas): 10%

Patentes: 31

Publicacdes: 4

A Ache, fundada em 1965, conta com um portfélio de aproximadamente 250
marcas. Além disso, a empresa destaca-se pela producdo do primeiro medicamento

desenvolvido inteiramente no Brasil, o antiinflamatorio fitoterapico Acheflan,
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desenvolvido em parceria com universidades, como UNESP, UFPR e UFRJ, sendo que a
empresa passou a atuar no segmento de fitoterapicos em 2003. A empresa possui uma
extensa linha de medicamentos similares e genéricos. Além disso, também atua no
segmento de fitoterapicos, sendo uma das lideres do mercado brasileiro. A empresa tem

investido também em biotecnologia, com a construcéo de uma planta especializada.

A Aché fez algumas importantes aquisi¢cdes nos ultimos anos. Em 2003, adquiriu a
alemd Asta Médica do Brasil, em 2005 fez sua maior aquisicdo no mercado brasileiro, a
Biosintética Farmacéutica, que possibilitou a Aché entrar no segmento de genéricos. Mais
recentemente, a empresa adquiriu a Melcon, de Anapolis (GO), que atua no ramo de
hormonios. Com uma produgdo mensal em torno de 3,5 milhdes de unidades,
aproximadamente 50 milhdes de comprimidos, a Melcon é uma das poucas empresas
farmacéuticas do pais habilitadas para a producéo de medicamentos hormonais.

Tabela 2 - Principais aquisi¢des da Ache

Ano  Pais de origem Atuacao

Empresa

Asta Médica do _
) 2003 Alemanha Oncologia
Brasil
Biosintética 2005 Brasil Genéricos
) Medicamentos
Melcon 2010 Brasil )
hormonais

O laboratorio Aché também conta com parcerias com laboratorios internacionais,
como a firmada com o laboratério mexicano Silanes, em 2007, que possibilitou, mais
tarde, a entrada da empresa nesse pais. Outra parceria € no ramo estético, com o laboratério
canadense Prollenium Medical Technologies para comercializar, no Brasil, uma linha de

produtos injetaveis para preenchimento facial.

A empresa estuda entrar no caro segmento de novos medicamentos. Sua atuacao,
atualmente, estd baseada no licenciamento de produtos de laboratorios estrangeiros sem

representacdo no Brasil e com a pesquisa de novas drogas. Nesse ambito, a Aché firmou
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recentemente uma parceria com a Universidade de Campinas e pretende langar

medicamentos proprios em cinco anos.

A Aché apresenta um gasto significativo em P&D, 10%, considerando que o0s
gastos nesse setor giram em torno de 12% a 15%, chegando a 20% entre as gigantes.
Contudo, o nimero de patentes ainda é baixo, embora ela seja a empresa farmacéutica de
capital nacional avaliada com o maior nimero de registros. Além disso, o nimero de
publicacbes também € pequeno, contudo verificamos interagdes ndo apenas com

universidades brasileiras, mas também com instituicdes européias.

Tabela 3 - Publicaces Aché

Principais
Afiliacoes Principais areas
Hospital das .
. Bioquimica
Clinicas
Université Biologia
d’Angers molecular
University of o
Medicina
Geneva
UFPB Farmacologia

Ano N° de publicacdes ‘
2007 1
2009 3

O laboratério ainda tem suas atividades concentradas na América do Sul,
exportando para menos de vinte paises no total. Contudo, esta presente no Japdo e nos

Estados Unidos, dois dos mais competitivos e rigorosos mercados farmacéuticos.
EMS Sigma Pharma

Faturamento: US$ 957 milhdes
Ano de criacdo: 1964

Atuacdo: medicamentos OTC, similares e genéricos

48



Paises para os quais exporta: 30 paises na América Latina, Portugal, Alemanha,
Inglaterra, Africa e Asia

Principais atividades de P&D: parcerias no segmento de biofarmacos

Gastos em P&D (em relagdo as vendas): 6%

Patentes: 6

Publicacdes: 2

A EMS Sigma Pharma é a empresa lider no mercado farmacéutico nacional.
Fundada em 1964, é a empresa nacional com o maior portfélio de medicamentos. Ela esta
concentrada na fabricacdo de genéricos e similares, principalmente nos medicamentos over
the counter. A empresa esta voltada ao mercado interno, exportando parte de sua producéo,
principalmente para paises da América Latina, mas também para Portugal, paises da Asia e
Africa, e para os dois maiores mercados europeus de medicamentos, Inglaterra e

Alemanha.

A empresa tem estabelecido, mais recentemente, parcerias com universidades e
laboratdrios de pesquisa estrangeiros, como o italiano MonteResearch, concentrando seus
esforcos de P&D na biotecnologia. Também foi estabelecida parceria com o laboratorio
chinés Shanghai Biomabs, a fim de desenvolver e produzir anticorpos monoclonais,
marcando a entrada na empresa no segmento de biofarmacos, e, a mais importante parceria
da empresa, em 2009, com o laboratorio cubano Heber Biotec, para formar uma empresa
mista, com o objetivo de transformar o Brasil em um local de desenvolvimento de produtos
inovadores. Nessa parceria, 0 laboratdrio cubano fornecera produtos, tecnologias e patentes
desenvolvidas em Cuba, enquanto a EMS sera responsavel pela distribuicdo, logistica e
capacidade de producdo. O objetivo € oferecer novos medicamentos, no prazo de até cinco
anos, trazendo para o Brasil novas tecnologias de producdo e incentivos as pesquisas ja

realizadas em Cuba.

Tabela 4 - Principais parcerias da EMS

Empresa Pa_ls de Produto da parceria
origem
Heber Biotec Cuba Novos medicamentos
MonteResearch Italia P&D em biotecnologia
Shangai ) Anticorpos
) China )
Biomabs monoclonais
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Quanto a P&D, a empresa, embora uma das maiores nacionais, apresenta resultados
pouco significativos, com baixo gasto na atividade, numero de patentes pouco
significativo, além de baixissimo nimero de publicagdes e pouca interagdo com outras

instituicoes.

Tabela 5 - Publicagbes EMS

Principais

Principais Afiliacbes

areas

University of o
Quimica
Delaware

Ano  N°de publicagdes

2005 2

A empresa conta com duas fabricas, uma em S&o Bernardo do Campo e outra em
Hortolandia, e planeja inaugurar uma terceira unidade em Brasilia, com o financiamento do
Governo do Distrito Federal.

A EMS também mostra sua competéncia na fabricacdo de medicamentos com
patente expirada ou que tem a patente revogada, como no caso do Viagra, um dos
blockbusters da década de 1990, e do Lipitor, 0 medicamento mais vendido do mundo.
Ambos 0s medicamentos sdo do laboratério americano Pfizer, e com o fim da patente
tiveram suas vendas abaladas no Brasil, jA que o laboratério brasileiro iniciou a
comercializacdo desses medicamentos logo apos sua liberacdo, sendo o primeiro no pais a

comercializa-los.
Eurofarma

Faturamento: US$ 466 milhdes

Ano de criacdo: 1972

Atuacdo: genéricos e medicamentos de uso animal.

Paises para os quais exporta: 25 paises no total, incluindo a América Latina.
Principais atividades de P&D: investimento em laboratorios de biotecnologia.
Gastos em P&D (em relacdo as vendas): 7%

Patentes: 2

Publicacdes: 2
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A Eurofarma, fundada em 1972, comegou como empresa terceirizada e passou a
fabricar seus proprios medicamentos em 1979. A empresa atua na fabricagdo de
medicamentos para uso humano e animal, principalmente, no segmento de genéricos. Sua
atuacdo ainda estd concentrada no mercado interno, mas a empresa tem a intencdo de
expandir sua atividade na América Latina, e exporta para 25 paises no total, sendo que

todos eles apresentam regulacdo mais branda que a brasileira.

Para diversificar sua atuacdo no setor farmacéutico, a empresa vem adquirindo
outros laboratérios, como a Segmenta, maior empresa de soros hospitalares, adquirida pela
Eurofarma em 2005, o laboratério argentino Quesada, em 2009, o laboratério uruguaio
Gautier e o chileno Volta, alem de sua coligada Farmindustria, ambos adquiridos em 2010.
Essas aquisicbes na América Latina visam a expansao da atuacdo da empresa dentro da
regido, sendo que a Eurofarma pretende cobrir 90% da area, e ndo, propriamente, a

incorporacgéo de novas capacitacdes e novas tecnologias.

Tabela 6 - Principais aquisi¢des da Eurofarma

Empresa ‘ Ano Pais de Origem Atuacéo ‘
) Soros
Segmenta 2005 Brasil _
hospitalares
_ gastroenterologia
Quesada 2009 Argentina o
e cardiologia
) ) medicamentos
Gautier 2010 Uruguai .
genéricos
medicamentos
_ genéricos e
Volta 2010 Chile
produtos
hospitalares
) ) _ terceirizacdo da
Farmindustria| 2010 Chile
manufatura

Assim como a concorrente Aché, o laboratorio também estd investindo no
desenvolvimento de novos medicamentos, sendo que ja esta ocorrendo o desenvolvimento
de duas moléculas em inovacdo radical. O resveratrol, em parceria com a PUC-RS, para
desenvolvimento de medicamento para tratamento de e doencas neuroldgicas

degenerativas. A aleurites moluccana, com a Univali (Universidade do Vale do Itajai), um
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fitoterapico com agdo anti-inflamatoria e analgésica. O laboratério também tem investido
recentemente em biotecnologia, com um acordo de transferéncia tecnolégica com a
americana Deva Tal e com a construcdo de seu Laboratorio de Biotecnologia na Unidade
Interlagos II.

Tabela 7 - Publicagdes da Eurofarma

Principais

Principais Afiliagdes Areas

Faculdade de Medicina da
USP medicina
Hospital Cruzeiro do Sul
UNESP
Instituto da Pele Ltda.
PUC-RS
UNISA

Ano  N°de Publicacdes

2010 2

A Eurofarma apresenta numeros semelhantes aos das outras empresas brasileiras
analisadas. Embora seja a que tem menor nimero de patentes, apenas duas, seus gastos em
P&D e publicacdes estdo bem proximos dos numeros da EMS. A interacdo com outras
instituicbes € maior do que nas outras empresas brasileiras, entretanto, a Eurofarma esta
restrita a instituicdes nacionais.

Cipla

Faturamento: US$ 1,094 bilhGes

Ano de criacdo: 1935

Atuacdo: medicamentos para uso animal, genéricos, cOSmMéticos e Servigos
farmacéuticos.

Paises para os quais exporta: 180 paises

Principais atividades de P&D: farmoquimicos e biotecnologia.

Gastos em P&D (em relacdo as vendas): 5%

Patentes: 238

Publicacdes: 45
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A Cipla, fundada em 1935, atua na fabricacdo de medicamentos genéricos,
medicamentos de uso animal, cosméticos, além de como prestadora de servicos, na
terceirizacdo de etapas da producdo, e como consultora para outras empresas
farmacéuticas. Até 2000 era focada essencialmente no mercado doméstico, mas
posteriormente, passou a exportar, e, hoje, exporta para 180 paises, sendo a farmacéutica
indiana com a base de exportacdo mais diversificada. A empresa concentra sua P&D na

descoberta de farmoquimicos e na biotecnologia.

Durante a Il Guerra Mundial, a empresa abandonou o setor farmacéutico e seguiu
para 0 ramo da quimica fina, dedicada ao abastecimento dos paises em guerra, voltando
para 0 ramo farmacéutico na década de 1950. Durante as décadas de 1980 e 1990, a
empresa se envolveu em parcerias com laboratorios e institutos de pesquisa publicos da
India para o desenvolvimento de medicamentos usados no tratamento de cancer. Em 2000,
a empresa foi a primeira, fora dos Estados Unidos e da Europa a lancar inaladores livres do
gas CFC.

Em 2010, a empresa adotou uma estratégia agressiva de aquisicdo de empresas,
focada no ramo da biotecnologia, a fim de consolidar sua atuacdo no segmento de
biogenéricos. Nesse ambito, a Cipla adquiriu a indiana MabPharm e a chinesa, radicada em
Hong Kong, BioMab.

Tabela 8 - Principais aquisi¢des da Cipla
Mab Pharm
Bio Mab 2010 China Biotecnologia

Lider na producdo de anti-retrovirais na india, a empresa firmou uma joint-venture
com um laboratério de Uganda, a fim de fornecer tecnologia para a producdo desse tipo de
medicamento. Com sua alta especializacdo nessa area terapéutica, a empresa tem como

principal mercado a Africa, destino de aproximadamente 35% da produc&o.

Com as mudancas recentes ocorridas no cenario da industria farmacéutica indiana,
principalmente a partir de 2005, com a nova Lei de Patentes, a Cipla é o Unico laboratorio
a manter-se entre as quatro maiores empresas farmacéuticas no mercado indiano (em 2008,

a GlaxoSmithKline era a Gnica multinacional entre as quatro maiores).
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Tabela 9 - Publicacdes da Cipla

Princiapais afiliacbes

Karnatak University India

Principais areas

Farmacologia

Chest Research Foundation

Quimica

Institute of Nuclear Medicine
and Allied Sciences India

Bioguimica

University of Mysore

Genética

University of Mumbai

Toxicologia

Western Illinois University

Biologia

molecular

Ano N° de publicacdes ‘

2010

6

2009

2008

2007

2006

2005

2004

2003

2001

1999

1998

1996

1994

1992

1991

1990

R BN R N RN RN D B o N o

A empresa apresenta baixo investimento em P&D, mas tem um numero

significativo de patentes e de publicacBes, contando com parcerias com universidades

indianas e estrangeiras e institutos de pesquisa locais.
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Dr. Reddy’s

Faturamento: US$ 1,084 bilhdes

Ano de criacdo: 1984

Atuacdo: servicos farmacéuticos fabricacdo de farmoquimicos e genéricos.

Paises para 0s quais exporta: 60 paises, incluindo Europa, Asia, Estados Unidos,
América Latina e Austrélia.

Principais atividades de P&D: Centros de P&D nos Estados Unidos e Inglaterra,
além da india especializados em biotecnologia.

Gastos em P&D (em relacdo as vendas): 10,42%

Patentes: 218

Publicacdes: 597

A Dr. Reddy’s, fundada em 1984, atua na fabricagdo de farmoquimicos e genéricos,
possuindo centros de P&D na india, Inglaterra e Estados Unidos, a fim de aproveitar a
pesquisa académica desenvolvida nas instituicGes desses paises. Além disso, a empresa
também atua como empresa terceirizada, na realizacdo de P&D e testes clinicos. A Dr.

Reddy’s exporta seus medicamentos para mais de 60 paises em todo o mundo.

O investimento em pesquisa comegou em 1994, sendo que hoje a empresa é
considerada uma das mais inovadoras entre os laboratorios indianos, tendo gasto até 15%

do faturamento em P&D em alguns anos.

A empresa tem atuacdo forte na Europa, tendo estabelecido parcerias com
laboratérios dinamarqueses e holandeses, além de parceria com a gigante Novartis, em
2004. Sua atuacdo no Reino Unido, um de seus principais mercados teve inicio em 2002,

com a aquisicao do laboratério BMS.

Em 2004, a Dr. Reddy’s adquiriu a americana Trigesis Therapeutics, e entrou no
ramo de dermatologia. Em 2006, ocorreu a sua aquisicdo mais significativa até hoje, o

laboratdrio alemdo Betapharm.
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Tabela 10 - Principais asquisicdes da Dr. Reddy’s
Empresa ‘ Ano  Paisdeorigem  Atuacdo ‘
Trigesis

) 2004 | Estados Unidos | Dermatologia
Therapeutics

Betapharm 2006 Alemanha Genéricos

Investindo pesadamente em P&D, o laboratorio criou, em 2007, a Perlecan Pharma,
empresa paralela para a realizacdo de pesquisa em novos medicamentos. Essa empresa foi
resultado de uma joint venture entre a Dr. Reddy’s com o Citigroup e o maior banco
privado na India, o ICICI. Esse tipo de parceria entre empresas e bancos é uma pratica
comum no pais.

Em 2010, a empresa firmou parceria com a britanica Vitabiotics e entrou em um
novo ramo, o dos produtos chamados ‘“nutracéuticos”, alimentos com caracteristicas
farmacéuticas. Além disso, em 2010, com a aquisicdo da filial da GlaxoSmithKline,
especializada em penicilina oral, nos Estados Unidos, a empresa entrou no segmento de

penicilinas do mercado americano.

Contudo, os problemas enfrentados pela Dr. Reddy’s ainda sdo grandes, como
recorrentes brigas judiciais com as grandes empresas, por conta de quebra de patentes, e

recall de medicamentos, como o ocorrido em 2011.
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Tabela 11 - Publicagées da Dr. Reddy’s

Princiapais afiliagcbes Principais areas

Jawaharla Nehru

) - Quimica
Technological University
Osmania University Farmacologia
Andhra University Bioguimica
Institute of Life Sciences Medicamentos
Sri Krishnadevaraya Engenharia
University India quimica
Kakatiya University Toxicologia
University of Hyderabad Genética
Nizam’s Institute of Medical Biologia
Sciences molecular

Indian Institute of

Technology, Kanpur

Indian Institute of Chemical

Technology

University of Houston

Medical College of Wisconsin

University of Hawaii

Ano N° de publicacdes |

2010 56
2009 82
2008 75
2007 76
2006 84
2005 56
2004 53
2003 58
2002 17
2000 3
1997 1
1993 3
1992 1




A empresa apresenta significativo investimento em P&D. Além disso, apresenta um
grande namero de patentes e um grande nimero de publicacbes, 0 que evidencia sua
caracteristica de forte investidora na area de pesquisa. Localizada em Hyderabad, centro da
indastria  farmacéutica indiana, o laboratério interage com Vvérias instituicoes,

principalmente as localizadas naquela regido.
Ranbaxy

Faturamento: US$ 957,6milhdes

Ano de criagdo: 1961

Atuacdo: genéricos, farmoquimicos e novos medicamentos.

Paises para 0s quais exporta: 125 paises na Europa, América (incluindo Estados
Unidos) e Asia.

Principais atividades de P&D: farmoquimicos e novos medicamentos.

Gastos em P&D (em relacgdo as vendas): 10,9%

Patentes: 890

Publicacdes: 457

A Ranbaxy é a segunda maior empresa de genericos do mundo, atras apenas da
israelense Teva, sendo que parte dela foi adquirida pela japonesa Daiichi Sankyo em 2009.
Fundada em 1961, a empresa estd concentrada no segmento de genéricos, mas, mais
recentemente, também vem atuando na pesquisa de novos medicamentos. A atuacao dela
no exterior é muito expressiva, sendo que existem 11 filiais da empresa fora da india e
80% da sua producdo é comercializada fora do pais. Em 1994, a empresa comecou a
investir em pesquisa, tendo sido a primeira empresa indiana a receber royalties pela venda
de medicamentos nos Estado Unidos, hoje ela conta com mais de 1200 cientistas

empregados em atividades de P&D.

A empresa tem uma estratégia de comprar laboratdrios em paises como os Estados
Unidos e Europa, buscando maior conhecimento sobre os padrbes de qualidade e aspectos
regulatorios do pais. Em 2003, a Ranbaxy adquiriu a francesa RPG Aventis, maior
aquisicdo de uma empresa indiana fora do pais até aquele ano, passando a figurar entre as
10 maiores produtoras de genéricos da Europa. Em 2006 adquiriu a belga Ethimed e a

romena Terapia, além de unidades de fabricacdo de genéricos da GlaxoSmithKline na
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Espanha e na Itélia. Para entrar no ramo de biofd&rmacos, empresa adquire parte do

laboratdrio indiano Zenotech, baseado em Hyderabad, em 2007.

Tabela 12 - Principais aquisi¢des da Ranbaxy

Empresa Ano Paisdeorigem  Atuacdo ‘
RPG Aventis 2003 Franca Genéricos
Ethimed 2006 Bélgica Genéricos
Terapia 2006 Roménia Genéricos
Unidade GSK 2006 Italia Genéricos
Unidade GSK 2006 Espanha Genéricos
Zenotech 2007 india Biotecnologia

Além das aquisicOes, a Ranbaxy tambeém estabeleceu vérias parcerias e joint
ventures, entre elas destacam-se, em 2002, uma joint venture com o laboratorio sul-
africano Adock Ingram para vender anti-retrovirais para a Africa, sendo que a Ranbaxy
forneceu os medicamentos (aprovados pela OMS no mesmo ano), enquanto a Adock
Ingram ficou responsavel pela distribuicdo; em 2003, parceria de P&D com a
GlaxoSmithKline; e em 2010 parceria com laboratério americano de biotecnologia

Pfenexpra para desenvolver biossimilares.

Mesmo com a grande participacdo de seus medicamentos nos Estados Unidos, a
empresa enfrenta diversos problemas no pais, tendo a importacdo de 30 medicamentos,
produzidos pela empresa, impedida, em 2008, o que levou a queda de 53% de suas vendas

no pais, seu maior mercado.

Outros problemas enfrentados pela empresa sdo as constantes batalhas judiciais
com grandes empresas do ramo, e o recall de medicamentos, sendo 0s mais recentes
ocorridos em 2007 e 2011.
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Tabela 13 - Publicagdes da Ranbaxy

Princiapais afiliagcbes Principais areas

Central Drug Research )
) ) Farmacologia
Institute India

Jamia Hamdard University Microbiologia

Institute of Life Sciences India Bioquimica

National Institute of
Pharmaceutical Education and Quimica
Research India

Maharashtra Industrial

) Imunologia
Development Corporation
Majeedia Hospital, ligado a ] ]
) o Toxicologia
Jamia Hamdard University
Punjabi University Patiala Genética
o ) Biologia
Karnatak University India
molecular

Jawaharlal Nehru University

Indian Veterinary Research

Institute

University of Auckland

Ano N° de publicacdes ‘

2010 | 63
2009 55
2008 60
2007 57
2006 49
2005 45
2004 31
2003 19
2002 9
2001 8
2000 9




1999 6
1998 5
1997 10
1996 6
1995 4
1994 2
1993 1
1991 1

A Ranbaxy esté entre as farmacéuticas indianas com maior nimero de patentes e
gastos em P&D, embora seus gastos ainda sejam baixos, considerando que a empresa esta
se aventurando no ramo de novos medicamentos. Desde sua compra pela Daiichi Sankyo, a
pesquisa voltada para esse segmento ficou concentrada exclusivamente na japonesa. A
empresa apresenta nimero grande de publicagdes, embora inferior ao da Dr. Reddy’s e
interacdo com diversas instituicdes dentro e fora da India, inclusive com as paulistas USP e
UNICAMP.

3.2. Analise dos dados

Os dados obtidos sobre as empresas selecionadas estdo sintetizados nas duas tabelas

abaixo:
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Tabela 14

Empresa Pais VendasUS$ mi Atuacéo Destinos de exportacéo
EMS Brasil 957 Medicamentos OTC, 30 paises na América
similares e genéricos Latina, Portugal, Africa
e Asia
Aché Brasil 705 Medicamentos éticos, 10 paises na América
similares, genéricos Latina, mais Cabo
Verde, Japdo e Estados
Unidos
Eurofarma | Brasil 466 Genéricos e medicamentos de América Latina
uso animal
Cipla india 1.094 Genericos, farmoquimicos e | 125 paises na Europa,
novos medicamentos América (incluindo

Estados Unidos) e Asia

Dr. Reddy’s| India 1.084 Servicos farmacéuticos, . -
. o 60 paises: Europa, Asia,
fabricacéo de f,ar_moqwmlcos =5 e Vs
€ genericos América Latina e
Austrélia
Ranbaxy india 957,6 Medicamentos para uso 180 paises

animal, geneéricos e servigos
farmacéuticos

Fonte: Elaboracdo propria a partir dos sites e relatorios anuais das empresas.
*Vendas referentes ao ano de 2008.

Tabela 15
Empresa  Gasto em P&D em relacdo ao faturamento Patentes  Publicagdes
(%)
2
Aché 10 31 4
Eurofarma 7 2 2
Cipla 5 238 45
Dr. Reddy’s 10,42 218 597
Ranbaxy 10,9 890 457

Fonte: Elaboracdo propria a partir dos sites das empresas e das bases de dados I1SI Web of

Knowledge e Scopus.
*Gastos em P&D referentes ao ano de 20009.
*Patentes e publicacBes referentes ao periodo 1990-2010.
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As tabelas acima evidenciam as diferencas existentes entre o setor farmacéutico
brasileiro e indiano. As empresas indianas atuam em segmentos que exigem maior
contetido tecnoldgico, como o de farmoquimicos e novos medicamentos, além de atuarem
em toda a cadeia produtiva, desde a P&D inicial até a comercializacdo final, enquanto as
empresas brasileiras ainda se restringem a fabricacdo de genéricos, e estdo focadas nas

duas Ultimas etapas da cadeia, formulacao final e comercializacéo.

Além disso, as empresas indianas apresentam maior importancia dentro do mercado
mundial, estando presentes em diversos paises, principalmente em paises europeus,
Estados Unidos e Japdo, onde o controle de qualidade e as normas sanitarias sdo mais
rigidas. Isto evidencia o fato de que as indianas sao mais competitivas e tém uma estratégia
mais focada no mercado estrangeiro, ao contrario das brasileiras, sendo que mais da
metade da producédo delas € exportada. Ja as brasileiras, apresentam uma timida estratégia
de expansdo, j& que estdo centradas no mercado interno. A empresa brasileira que
apresenta uma estratégia de expansdo mais agressiva € a Eurofarma, pois, além de
exportar, também vem comprando empresas na América Latina, a fim de assumir uma

posicao de lideranca no segmento de genéricos na regiao.

Além de estarem presentes com sua propria marca, as empresas indianas tambem
sdo requeridas para outsourcing de P&D, testes clinicos e manufatura. A preferéncia pelo
pais estd baseada na alta capacidade produtiva e tecnologica que as empresas indianas
apresentam no setor, e nos baixos custos, 0 que torna o processo de desenvolvimento e
producdo de medicamentos mais barato. O pais é o destino preferido de outsourcing no
setor farmacéutico, enguanto que essa pratica no Brasil ainda € pouco comum, ja que o
pais ndo apresenta a mesma capacitacdo tecnologica e nem as mesmas vantagens de custo

de outros paises, principalmente a india e, secundariamente, a China.

Nos indicadores de P&D, patentes e publicacdes, podemos medir as capacitaces
tecnoldgicas destas empresas. Mesmo havendo pouca diferenca na porcentagem, em
relacdo as vendas, gasta em P&D, os valores absolutos apontam para um montante superior
dispendido pelas indianas, embora, pensando no setor como um todo, 0s gastos das
indianas ainda estejam aquém do que é dispendido pelas maiores e mais inovadoras
empresas do setor, o que pode atrapalhar os planos de empresas, como Ranbaxy e Dr.
Reddy’s, de tornarem-se players globais também no segmento de novos medicamentos, e

ndo apenas no de genéricos.
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Nos indicadores de publicacdes, que podemos usar como uma proxy da pesquisa
basica e que capta a interagdo das empresas com outras instituicdes, é nitida a vantagem
das empresas indianas, como também no indicador de patentes, que capta a pesquisa
aplicada e o resultado comercial, ou seja, a transformacdo do conhecimento em retornos
financeiros. Além de apresentarem numeros mais significativos, as empresas indianas
interagem com mais universidades, dentro e fora do pais, além de institutos de pesquisa e
hospitais especializados indianos.

Essa enorme diferenca de capacitacfes existente entre as empresas dos dois paises,
mostrada por indicadores como nimero de patentes, publicacdes e areas de atuacdo, pode
ser justificada pela estrutura de C&T existente nos dois paises. Avaliando as politicas
implantadas na India e no Brasil, mostradas nos capitulos anteriores, constatamos que as
politicas implantadas pela india, além de apresentarem maior coesdo, tiveram um foco
voltado para o aumento da capacitacdo tecnologica interna, ou seja, com a influéncia ativa
do governo indiano, tanto na implementacdo de politicas, como na criacdo de empresas
publicas e institutos de pesquisa voltados para o setor, contribuiram para a criagdo de um
ambiente favoravel ao investimento e desenvolvimento de pesquisas, 0 que possibilitou o
aprendizado e aumento de capacitagdes. Associado a isso, temos empresas com estratégia
agressiva de expansdo, que investiram fortemente na criacdo de capacitacbes que
possibilitassem que elas se tornassem lideres no segmento de genéricos, tanto interna como

externamente, investindo também, posteriormente, na pesquisa de novos medicamentos.

Ja no Brasil, o que verificamos é um conjunto de iniciativas que tinham a intencao
de incentivar o acumulo de capacitacbes por empresas locais, mas que nao surtiram o
efeito esperado, muitas vezes, por ndo terem sido executadas da forma correta, ou por
serem politicas isoladas, e ndo um conjunto de politicas articuladas e coesas, que
contribuissem para a formacdo de uma real estrutura de C&T, que apoiasse 0
desenvolvimento do setor como um todo. Associado a isso, temos empresas que SO
comecaram a ganhar destaque no setor nacional recentemente, com a Lei de genéricos de

1999 e que criaram laboratdrios de P&D na Gltima década.
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Conclusdes

As industrias farmacéuticas da india e do Brasil tiveram inicio em periodos
préximos, a primeira na década de 1940 e a segunda na década de 1920. Nesse periodo,
ambas apresentavam caracteristicas muito semelhantes: as empresas nacionais nos dois
paises eram pouco relevantes, sendo o setor farmacéutico local muito centralizado e
dominado por grandes empresas multinacionais, que desenvolviam apenas atividades de
baixo conteudo tecnoldgico, ou seja, havia uma dependéncia muito grande quanto a
importacdo de tecnologia, méo-de-obra qualificada e, até mesmo, do produto final.
Ademais, as universidades locais ainda eram pouco expressivas e ndo havia uma

articulacdo entre as empresas € as instituicdes geradoras de conhecimento na area.

Politicas visando o crescimento e o desenvolvimento do setor comecaram a ser
implantadas no Brasil na década de 1960, e na india, na década de 1970, contudo, as
politicas implantadas pelo Brasil nesse periodo foram pouco expressivas, enquanto que as
implantadas pela india, na década seguinte, foram cruciais para o seu posterior

desenvolvimento.

A partir da década de 1970, comeca a haver uma diferenciacdo na trajetdria de
evolucao do setor em ambos os paises. No Brasil, foram implantadas politicas que visavam
0 crescimento da producdo e o desenvolvimento tecnolégico. Contudo, as ultimas nédo
mostraram muito éxito por diversos motivos, como problemas de financiamento, falta de
infra-estrutura, comportamento n3o esperado das empresas, entre outros. Ja na india, as
politicas implantadas, que também visavam o aumento da producdo e o desenvolvimento
tecnoldgico, sendo que a segunda questdo ganhou mais énfase do que no Brasil, foram
mais eficientes, pois encontraram maior respaldo no tocante a estrutura desenvolvida para
atender a industria, j& que 0 pais investiu também em universidades e institutos de

pesquisa.

Outra questdo muito importante, para o entendimento do desenvolvimento de
ambas as industrias, € a questdo da propriedade intelectual. No Brasil, de 1971 a 1997, foi
adotada uma Lei de Patentes que impedia o0 reconhecimento de patentes para 0S processos
de obtencdo de farmacos e medicamentos. Contudo, como ndo houve politicas e incentivos
que garantissem o aprendizado na producdo e P&D de farmacos, o que ocorria era a

importacdo de farmoquimicos para a execucdo das etapas de menor contetudo no pais, ou
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seja, 0 pais fazia copias de medicamentos patenteados, mas utilizava a matéria-prima de
outros paises. Logo, a intencdo de favorecer o acUmulo de capacitacBes, através da
liberdade de um conhecimento, antes protegido por patente, ndo obteve o resultado

esperado.

Esse cenario mudou ligeiramente na década de 1980, quando foram impostas
restricdes as importacdes, o que fez com que algumas empresas investissem na fabricacédo
local de farmoquimicos. Entretanto, isso ndo durou muito, pois com a abertura econémica

essa estratégia foi abandonada pelas empresas que voltaram a importar a matéria-prima.

Na India, uma das medidas que visavam o desenvolvimento local foi uma Lei de
Patentes extremamente fraca, que impedia a concessao de patentes a produtos e permitia a
pratica de engenharia reversa. Isso, aliado a incentivos a laboratdrios, institutos de
pesquisa, universidades e a formacdo de mao-de-obra qualificada, contribuiu para a
geracio de novas capacitacdes, na indUstria local. Além disso, a india protegeu a0 maximo
a industria nacional, sendo permissiva no controle de qualidade dos medicamentos (o que
reduziu as barreiras a entrada, mas, posteriormente, atrapalhou as empresas que queriam
exportar, pois seus produtos tinham ma reputacdo) e restringindo a possibilidade de

investimento estrangeiro no setor.

Essas diferencas na abordagem politica de ambos os paises fez com que, hoje, 0s

setores apresentassem significativas diferencas entre si.

Enguanto a industria indiana é altamente descentralizada e apresenta empresas
locais com atuacdo significativa a nivel mundial, o Brasil apresenta alta centralizacdo, com
0 dominio de grandes multinacionais estrangeiras e algumas empresas nacionais que tém

sua atuacdo restringida, essencialmente, ao mercado doméstico.

Além disso, as empresas nacionais, concentradas no segmento de genéricos, ainda
ndo produzem a matéria-prima utilizada por eles, algumas firmas chegam a importar todos
os farmoquimicos utilizados, de paises como a India. A tendéncia mostrada pela anélise
das empresas mostra firmas indianas concentradas na P&D de farmoquimicos e na
descoberta de novos medicamentos, ou seja, concentradas em atividades de alta tecnologia
do processo produtivo. Ja entre as brasileiras, a tendéncia observada é o investimento em
biofarmacos, area na qual a India é pioneira. As atividades e o investimento em P&D ainda

séo baixos, sendo que algumas empresas nem sequer desenvolvem P&D in house.
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Outra diferenca é a insercdo internacional das empresas dentro do mercado
mundial, com empresas brasileiras com atuacdo limitada e restrita as atividades de menor
contetdo tecnoldgico, ainda dependentes da importacdo de matéria-prima, e empresas
indianas com uma atuacdo mais abrangente que se estende a todas as etapas da cadeia,
inclusive com a prética de outsourcing de P&D, manufatura e testes clinicos, o que se deve

as capacitagdes internas e aos baixos custos destes outsourcings.

Além disso, quando observamos numeros relativos a P&D, como gastos, patentes e
namero de publicagdes, fica evidente a superioridade das empresas indianas em relacdo as
brasileiras, com as primeiras investindo mais e gerando resultados tanto em pesquisa

basica, como em pesquisa aplicada.

Essa distincdo nos permite constatar que hd diferencas quanto as capacitagdes
tecnoldgicas da industria, em cada um dos paises, as quais podem ser entendidas através da
analise dos setores desde seus primdrdios. Como o acimulo de capacitaces é um processo
path dependent, as acdes realizadas no passado, como as politicas empregadas e as acdes
das proprias empresas, tém grande influéncia sobre os resultados encontrados atualmente,

0 que justifica a analise sob perspectiva historica efetuada neste trabalho.
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