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RESUMO

O Brasil esta passando por uma série de transféesago setor farmacéutico nos ultimos
anos. Antigamente éramos totalmente dependentespietacoes de medicamentos, pois a
indUstria nacional era pouco representativa nest®, com o advento dos genéricos e 0S
programas de incentivo do governo, principalmergésao final da década 90, o pais
conseguiu criar uma industria, com certa repreteittade no abastecimento do mercado
interno de medicamentos e assim algumas dessassamspcomecam a figurar entre as
maiores empresas do setor. No entanto, podemosvabsen novo movimento na estratégia
das grandes empresas farmacéuticas multinaciostasngeiras, que dominam o mercado
farmacéutico global, pois com reducdo dos mercadadicionais, por causa das crises
econbmicas e a grande concorréncia nesses mercasopaises em desenvolvimento
tornaram-se grande fonte de crescimento para asti@multinacional e os genéricos se
tornam um grande negocio no Brasil. Assim a indaistacional vira alvo das grandes
corporacdes no processo de ampliacdo de mercamwdrele de concorréncia, entao se inicia
0os processos de fusdes e aquisicOoes (F&A) dessastiiad pelos grandes grupos

multinacionais, que buscam obter o controle da@fd medicamentos.

Palavras-chave Mercado farmacéutico. Oligopdlios. Industria Fac&utica. Setor

Farmacéutico.



ABSTRACT

Brazil has been going through a series of changeka pharmaceutical industry in the last
years. We used to be totally dependents on impontedicines, because the national industry
was little representative in this area, with thenew@ generics and the incentive programs of
the government, mostly after the 90’s, the courlias created an industry, with some
representativeness in the internal market suppiythis way some of these companies started
figuring among the biggest companies in the areavévyer, we can observe a new strategic
movement from the big foreign multinational pharewstécal companies, those that dominate
the global pharmaceutical market, because withddwrease of the traditional markets, and
due to the economic crisis and the strong compatitn these markets, the developing
countries have become a major source of growthttier multinational industry and the
generics have become a big business in Brazil. éfbie, the national industry is a target
from the big corporations in the process of extamsif the markets and competition control,
so the processes of mergers and acquisitions (M&Ahis industry by the big multinational

groups, that seek for the control of the drugs Bupp

Keywords: Pharmaceutical Market. Oligopolies. Phareutical Industry. Pharmaceutical

Area.
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1 INTRODUCAO

O setor farmacéutico pode ser considerado um aligopiferenciado, ou seja,
podemos reconhecer facilmente as interdependéeiciss as empresas, pois as acdes de uma
empresa individual, envolvendo preco, quantidadelymida, estilo ou qualidade do produto,
lancamento de modelos e condicbes de venda, exanoerimpacto perceptivel sobre as
vendas das outras empresas. Conta com mais deildempnesas atuantes, concentra quase
metade do faturamento total mundial entre as dearesaempresas, sendo uma area com 0s
maiores investidores em pesquisa e desenvolvim@&®), mantendo uma taxa acima de
20% de seu faturamento total aplicado em P&D. BEsseado fatura anualmente mais de
US$ 900 bilhbes e se mantém em crescimento (INTERUG®ENTAL MEDICAL
STATISTICS - IMS, 2012).

No Brasil, movimentou R$ 49 bilhdes no ano de 26812 tendéncia é de expansao,
ocupando o oitavo lugar entre os mercados consuesdite medicamentos, sendo um dos
que possui 0 maior potencial de crescimento. Hojesteam cerca de 540 industrias
farmacéuticas em atuacao, entre elas todaBigaPharma’s (grandes multinacionais que
dominam o mercado global) (IMS, 2012).

As empresas farmacéuticas de capital nacional tém feco na producdo de
medicamentos genéricos, onde conseguem um retoam® napido de seus investimentos,
pois nessa area os investimentos em P&D s&o irdgricomparados com os investimentos
necessarios na area de drogas inovadoras. Conagsempresas nacionais tém protagonizado
de um processo recente de consolidacdo da estréuferta doméstica, sendo alvo de
aquisicoes pelas empresas de capital estrangeiro.

Este sera um trabalho de cunho histérico descritiportanto, estruturado
cronologicamente, sendo que a primeira parte apease a contextualizacdo do setor
farmacéutico mundial, na segunda parte sera festaussdo da constituicdo do mercado
farmacéutico no Brasil e suas especificidades,dngir apresentar os resultados das politicas
do setor e a sua importancia ha economia nacional.

O objetivo principal do trabalho é verificar a ewgdo da indastria farmacéutica
nacional, considerando a hipotese de que ocorrea diminuicdo da sua participacdo no
setor, principalmente entre as maiores empresamealgado interno. Essa reducdo seria
resultado das aquisicoes de empresas nacionaiscapital estrangeiro. Nessa medida, as

politicas do governo brasileiro e do empresariagiiaomal para a criacéo e fortalecimento de
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um setor industrial farmacéutico, ndo foram bemedigas, resultando em aumento da
dependéncia brasileira, especialmente, no desemaito de novas tecnologias de
medicamentos que permanece nas maoBigaBharma’s.

S&0 quatro os objetivos secundarios utilizados @gpéicar e fundamentar a hipotese.
O primeiro € apresentar e discutir a formacéo dor $armacéutico no mundo. O segundo &
apresentar e discutir a formacéo do setor farmacénb Brasil. O terceiro é apresentar as
politicas de incentivo a industria de producdo dmlicamentos desenvolvida no Brasil, a
partir do ano 2000 e o surgimento dos genéricogu@rto é analisar os resultados dessas
politicas, utilizando os indicadores de registromacdes, pre¢cos meédios dos medicamentos
e a concentracdo das grandes empresas no Brasil.

Para o cumprimento dos objetivos propostos, a ro&igih utilizada sera
principalmente de revisdo bibliografica, realizarfulsscas em sites de pesquisa: Google
Académico, Periédicos Capes, Banco de Dados: Batamonal do Desenvolvimento e
Social (BNDES), Agéncia Nacional de Vigilancia Séana (ANVISA), Conselho
Administrativo de Defesa Econdmica (CADE), Interiboental Medical Statistics (IMS
Health, Associacdo da Industria Farmacéutica deutss (INTERFARMA), Sindicato da
Industria de Produtos Farmacéuticos do Estado dePSélo (SINDUSFARMA), Grupo dos
Profissionais Executivos do Mercado FarmacéutidlRUYBEMEF), Associagéo Brasileira das
Industrias de Medicamentos Genéricos (PROGENERICE8) Utilizando como palavras-
chave para a busca: setor farmacéutico, mercadwaf@utico, origem dos medicamentos,
geneéricos, politica de genéricos, programas deniveedo setor farmacéutico, inovagdes em
medicamentos, modelos de substituicdo de imporsa¢éedas patentes, PITCE, Profarma,
lei dos genéricos, etc.

Para alcancar o primeiro objetivo secundario, gfiesentadas caracteristicas do setor
farmacéutico em nivel global, utilizando a revidaibliografica para a reconstrucdo da
histéria do surgimento dos medicamentos, das eapfasmacéuticas e da sua evolugdo até
a formacdo das grandes industrias do setor, buscaednonstrar a importdncia das
inovacdes. Tratamento especial foi dado para oaderde genéricos e para as estratégias das
multinacionais em relacdo aos mercados emergdnbedeita uma compilacdo de diversas
fontes através de pesquisa bibliografica, tais coRadaelli (2008), Orsenigo (2001),
Bermudez (1995), Magalhdes (2003), Cunha (2008hela (2007), Outras fontes utilizada
foram os sites e anuarios das grandes empresatatpcomo, INTERFARMA, IMS Health,
SINDUSFARMA, GRUPEMEF, conselho de farmécia de Baolo, etc.
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No cumprimento do segundo e do terceiro objetivapresentamos o0 setor
farmacéutico no Brasil e suas particularidadestarwo a histdria de seu surgimento até a
atualidade, discutindo a divisdo do mercado erdremapresas estrangeiras e nacionais, as
politicas de incentivo a industria farmacéutica iovaal, o surgimento da induastria de
genéricos. Novamente foi utilizada a pesquisa dmjpéifica, identificando alguns autores
principais tais como: Tribeira (2012), Palmeirahbi2012), Cunha (2008), Gadelha (2003 e
2008), etc. Assim como, pesquisas realizadas ess sitanuarios das empresas do setor,
INTERFARMA, IMS Health, SINDUSFARMA, GRUPEMEF, rataios BNDES, conselho
de farmacia de Sao Paulo, ETC. Referente as @ditie incentivo, utilizamos uma busca
junto ao banco de dados do BNDES, Ministério dad8aiMinistério do Desenvolvimento,
ANVISA, etc.

Para a realizacdo do quarto objetivo, foram cotetathdos de fontes como relatérios
BNDES, da ANVISA, da INTERFARMA, de estudos da KPMGCutting Through
Complexity, Sindusfarma, World Intellectual Progetirganization (WIPO), além de autores
como Gadelha (2008) e (2011). Com base nessasnafdes foi realizada a analise: da
evolucéo nas publicacdes de patentes, do compartarde preco médio dos medicamentos
comercializados no Brasil nos ultimos anos e dasends de fusbes e aquisicbes (F&A),
além da andlise da concentracdo das grandes espesator.

Na estrutura do trabalho o primeiro objetivo sedizdcorresponde ao capitulo dois,
0 segundo e terceiro objetivos ao capitulo tré&pjarto objetivo secundario ao capitulo quatro
e no ultimo, séo feitas as Consideracfes Finais,wn breve resumo dos objetivos e onde se
concluird sobre a hip6tese da industria nacionakil@ira ter se tornado alvo dessas
multinacionais através de processos de fusdesisi@ips. E que essa esta perdendo espago
entre as grandes empresas do setor, logo as es\fwesadas e/ou fortalecidas pela politica
de incentivo estdo acabando nas méaos do capitahgstro e com isso impedindo a formacao
de empresas de capital nacional com competéncieodeorrer com adig farma’s na
questao de inovagoes.
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2 CONTEXTUALIZACAO DO SETOR FARMACEUTICO MUNDIAL

O termo farmacéutico, originario de farmacia, sesweultaneamente para denominar
uma profissdo e uma éarea técnico-cientifica. Faarn&cmo que vém do gregiharmakon
deu origem darmaco, farmaciee tinha duplo significado: medicamento e venen&l(MO,
2008).

Para maior compreensao sobre o setor farmacéwsica, apresentado um historico
abrangendo desde o surgimento até a atualidadeo @ommicio do setor se da com o
surgimento do medicamento, vamos comecar explicanoiogem e o desenvolvimento dos
medicamentos, chegando a formacdo das primeiragesasp farmacéuticas, por fim as

grandes industrias e como é sua estrutura atuament

2.1 ORIGEM DO SETOR FARMACEUTICO

As buscas por recursos, que aliviem o sofrimentonano, sdo tdo antigas quanto a
humanidade. Os mais antigos habitantes de noss®tplana pré-historia, ja utilizavam
plantas para o alivio das enfermidades e/ou sirdome& elas causavam. Rudimentar,
empirica e cientifica, assim caminhou o conhecimédetssa busca, que atravessou os tempos
até chegar a nés (MELLO, 2008).

O tratado médico mais antigo foi escrito pelo inager chinés Shen Nung, por volta
de 3.700a.C, sendo a documentacdo inicial da nmedie@rbaria chinesa. Relatos relacionados
a arte da cura também se encontram no escritosriegn{d.000a.C.), como inicialmente a
cura estava diretamente relacionada a religido, sedtorna estranho que os mais antigos
formuléarios terapéuticos estejam ligados a riteaijgie esses se tornavam indispensaveis para
0 sucesso do tratamento, no entanto, muitos dgatamentos possuem inquestionavel valor
terapéutico, por exemplo, o uso da papoula comstésieo pelos sumérios (MELLO, 2008).

Na Grécia antiga por volta de 400 a.C. surgem amdos médicos descritos por
Hipocrates, considerado o pai da medicina. Suassatirecionam os tratados para uma linha
mais cientifica, separando-a das praticas prinstigae incluiam “rituais magicos”. Seus
tratados sdo descritos em um conjunto pelo non@odaus HippocraticuntDIAS, 2005).

Em Roma por volta de 200 a.C. Claudius Galeno, ideredo o pai da farmacia,
destacou-se na arte de combater doencas e/ou seamias através de substancias e
compostos. O destaque de Galeno se deu por suaapgah testes de medicamentos
experimentais e métodos extrati(BsAS, 2005).
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Em Alexandria, durante as batalhas e guerraszeeafn necessarias a evolucédo dos
processos farmacoldgicos, para se combater asnedéetes dos soldados, muitas vezes
ocasionadas por envenenamentos.

No entanto, somente no século Il é que se tem dafG#io da primeira escola de
farmacia. Erguida pelos Arabes em Bagda com oiuvbjee desenvolver remédios, reunir as
diversas férmulas ja conhecidas e assim atendéromes interesses da época.

A partir do século X surgiu nos conventos da Fraecda Espanha a figura dos
apotecarios. Profissionais que concentravam oseoimientos da cura, uma espécie de
médico e farmacéutico, pois diagnosticavam doemgas tratavam cirurgicamente e/ou
medicamentosamente. No entanto produziam remédam base cientifica, apenas
relacionada a praticas experimentais e ritual(@&$.LODI, 2001).

As apotecas ou boticas se tornaram as precurs@asfadimacias da atualidade.
Estabelecimentos que seguiam algumas normas déim&io e eram de responsabilidade
dos boticarios. Cabia aos boticarios da época w@eter tratar as doencgas, porém essa
profissdo sempre foi associada ao mistério, aenemlise que os boticarios tinham alguma
ligacdo com o mundo dos espiritos e assim assumimlitas vezes, que as porcdes
medicamentosas possuiam poderes méagicos (BELL@D1,)2

A separacdo dos oficios de médico e farmacéuticodistmtos profissionais teve
inicio na Frangca no século Xll, no entanto em adglmgares levou séculos para se
concretizar. Em Portugal somente em 1461 houveigatbriedade da separacao.

Com o surgimento das Corporacdes de Oficio, amadalade Média, os boticarios se
tornam artesdos de medicamentos e tinham comawabgetregulamentacdo do processo de
producdo dos medicamentos, através do controleéédaca de producdo e assim dando
condicfes para 0 seu aprimoramento.

No século XVI comecaram a se ter alguns notaves@s com a realizacdo de
estudos sistematicos dos principios ativos extsatoanimais, plantas e minerais. E nessa
época que viveu o fisico Paracelsus (1493-1541¢, dijmia que todas as substancias sao

veneno, sem excecdes e que apenas a posologenditeo veneno do remédio.



16

2.2 SURGIMENTO DA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Na Europa, durante século XVIII, houveram diversaslificacdes que trouxeram um
novo modelo produtivo, entre elas o surgimento rdasjuinas em substituicdo das tarefas
humanas, que se tornou um marco na historia pradatundial. Uma nova relacdo surge
entre o capital e o trabalho, a Revolucdo Indddtaa além da introducdo das maquinas, um
novo processo de relacdo entre o capital e o trab&intes, os artesdos eram responsaveis
desde a obtencdo da matéria prima até a comeagiatzdo produto final, ou seja, esses
profissionais dominavam diversas fases do processnao todas. Sendo que esses trabalhos
eram realizados em oficinas, que em muitas vezas eras casas dos artesdos. Com a
introducdo do maquinario e da nova relacao enpata trabalho, modificou-se o processo,
pois os trabalhadores perdem o controle da prodeig@ssam a ser subordinados a um patrao
que domina todas as etapas da producdo, o trabalpatde a posse da matéria prima, do
produto final e do lucro, passando vender sua nedobda ao empresario. E esses operarios
operaram as maquinas que pertencem aos donos disdaegroducdo, os quais ficardo com
os lucros.

Os boticarios eram os artesdos dos medicamentogntanto diferentemente dos
demais setores, o0 setor farmacéutico exigia umastnd quimica com uma base cientifica
bem desenvolvida, para se ter condicdes de cridg&mpresas voltadas para a fabricacao de
medicamentos. Sendo esses padrdes possiveis somasnteicdées mais desenvolvidas e a
partir do século XIX. Nessa época empresas alemédsstacavam em quimica analitica, para
isolamento e sintese de compostos (RADAELLI, 2007).

A necessidade dessa estrutura com maior comptxidecnoldgica da industria
farmacéutica faz com que seu desenvolvimento ocdu@ante a Segunda Revolucdo
Industrial, quando os paises Europeus e os Estddimms da América (EUA), passam a
desfrutar de estabilidade econdmica e social, estbilidade proporcionou um aumento
populacional nessa regido e assim surgindo a ndadssde um aumento da expectativa de
vida, nessa época raramente se ultrapassava &daws quarenta anos de vida. Portanto,
surge uma nova questao, a necessidade de meiaesaga prolongar a vida humana, com
esse aumento, teoricamente a populacdo seria clpgroduzir mais riquezas, que era
necessario, dado que se teve um aumento populaXi2DUGA, 2009).

Nessa época a quimica ja era uma ciéncia bem ad@anQo entanto ndo existiam
meios de ofertar essas inovacgdes a populagéo, pustas producdes desses medicamentos

ainda eram realizadas de forma artesanal.
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O surgimento de uma invencdo tornou-se um marcohistoria da inddstria
farmacéutica mundial. Em 18770ahn Wyeth & Brother, uma pequena empresa americana
fundada pelos irmaos John e Frank Wyeth, paterda€compressed tablétsatravés de uma
inovatOria maquina giratoria de prensagem de camgos, desenvolvida por Harry Bower,
funcionario da empresa dos irmaos Wyeth em 187fhvAncédo de Harry foi inspirada no
artista plastico inglés William Brockedron que e®43, inventou uma pequena maquina
manual para fabricacdo de minas de grafite com oneffualidade para seus proprios
desenhos (VALDUGA, 2009).-.

A partir do século XIX, com o advento das maquimagior acesso a matéria-prima e
com a utilizacdo da quimica analitica (processoegtgda o conjunto de técnicas, principios e
métodos para a identificacdo das substancias ausieras de uma dada amostra de majerial
que foi a ferramenta utilizada para isolar compteeterapéuticos presentes nas plantas. E
gue muitos pequenos estabelecimentos farmacéuatmpBaram seu escopo de trabalho para
0 campo experimental da medicina, criando a net#dsi de investimento em
desenvolvimento de novas moléculas e iniciand@paetia producao industrial voltada para
exportacdes (REGO, 2000).

Com a especializacéo dos mercados produtores, hiwo@erande divisdo da pesquisa
e desenvolvimento, criando duas grandes categohiagrimeira categoria € baseada na
extracdo, purificagdo e isolamento de elementofukes bioldgicas, sendo dominada pelo
mundo Anglo-Saxéo, principalmente EUA e Reino Unidooutra categoria se diferencia
pela base sintética dos elementos desenvolvidosilosessa muito bem desenvolvida na
Alemanha e Suica, pois estes paises dominavamistiigdquimica sintética mundial. Até o
inicio da primeira guerra mundial, a indlstria aem suica dominavam o mercado
farmacéutico mundial, demonstrando sua competémiarea de medicamentos com base
sintética, abastecendo algo em torno de 80% doamermundial farmacéutico da época
(ORSENIGO; PAMMOLLI, 2001).

No inicio do século XX, ocorreram grandiosos inveshtos em P&D nas grandes
empresas europeias e americanas, financiadas gelss governos, que geraram grandes
invencdes e com elas 0 nascimento da industriaaf@@uatica moderna. Foi nessa época que
Paul Ehrlich (Prémio Nobel de Medicina de 1908)deslveu o primeiro tratamento efetivo
para Sifilis (REGO, 2000).

No entanto, a primeira Grande Guerra Mundial dabédstou a Europa e as empresas
farmacéuticas, que acabaram sendo “congeladas” imandos laboratérios e cientistas

passaram a trabalhar em funcdo da guerra.
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E nesse contexto da Primeira Guerra Mundial, ondmuitas doencas acabam
provocando mais perdas de soldados do que a batatha inimigo, que Alexander Fleming
(1881-1955) comecou a pesquisar e experimentamadrogm acdo antibacteriana. Em 1921,
descobriu uma enzima que atacava alguns tiposaérias, surgindo a penicilina, um marco
na histéria dos antibiéticos. Contudo, ndo era ipekproduzir a penicilina em quantidade
necessaria para uso durante a guerra, logo suabdetx ficou apenas conhecida na area
cientifica (RADAELLI, 2007).

A Segunda Grande Guerra proporcionou um ambiertedael para o surgimento da
industria farmacéutica moderna, a experiéncia mmtarostrou que se perdem mais soldados
acometidos por enfermidades do que no combateodi@Em a necessidade de controlar as
baixas de soldados causadas por fatores indiratoasequentemente reduzindo necessidade
de envio de novos contingentes para as linhas taéhbaque os governos investiram grandes
montantes na industria farmacéutica, buscando teg#o de suas tropas. Nesse ambiente o
setor farmacéutico encontrou a oportunidade pagaiapdo e consolidagcéo da sua condicao
como uma das maiores e mais importante industrias.

Entre os resultados diretamente ligados a guerta ashegemonia industrial
americana. Com os grandes investimentos realizapédss governos, especialmente o
americano, nas empresas do setor e associadaradigiestle boa parte do parque industrial
europeu, a supremacia internacional na producaoediéicamentos é transferida da Alemanha
para os EUA. As empresas americanas que assumideranta dos processos de producao,
aliadas aos grandes investimentos em P&D, transioHse progressivamente nas grandes
industrias mundiais (BERMUDEZ, 1995).

Conjuntamente a esse processo de fomentacdo daduefarmacéutico americano
acontecem trés mudancas significativas que marcarartio da era moderna da industria
farmacéutica e ajudando na concretizacdo da hegamornte-americana. A primeira foi a
descoberta de estreptomicina, primeiro antibiétiom amplo potencial benéfico. A segunda
foi o estabelecimento da United States Patent ©fftrgdo americano responsavel pela
regulamentacdo e registro das patentes). E areroegstabelecimento do controle sobre a
producdo, preco e distribuicho dos detentores dengas, sobre seus medicamentos
(GETZEN, 1997).

Grande exemplo de toda essa estratégia € o da,Rfire através da producdo em
massa de Penicilina para a Segunda Guerra Mursatprnou um dos maiores grupos
farmacéuticos da atualidade. A Pfizer se tornompresa responsavel pela producéo de algo

em torno de 90% da demanda das forcas aliadas.sNorn@gas associadas a técnicas
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cirirgicas mais evoluidas diminuiram significativearte as mortes por enfermidades nas
zonas de combate.

Assistiu-se, entdo um grande desenvolvimento dasind farmacéutica ocasionado
principalmente pelo advento das patentes americamsea Segunda Guerra Mundial. Esse
novo cenario mundial, especialmente na década dmé@ificou a competitividade, pois as
grandes empresas comecaram a conquistar posicOoesdatanca mundial com suas
internacionalizacdes. Essas grandes empresasjpatmente dos Estados Unidos e alguns
paises da Europa, ampliaram seus mercados paras paifbdesenvolvidos, chegando
inclusive ao Brasil.

No inicio da década de 60, com inUmeros casos dfenmacao congénita resultante
de efeitos adversos da talidomida em gestantesuye2 hpuve uma desaceleracdo no
lancamento de novos medicamentos, pois se inicimzpolitica mais rigorosa de registro de
medicamentos, com controle de qualidade, seguraneficAcia (BERMUDEZ, 1995). O
bloqueio da venda de talidomida nos EUA em 196®s®u um fato memoravel ao U.S.
Food and Drug Administration - Agéncia de Contrdke Alimentos e Medicamentos dos
EUA (FDA), o maior rigor dos orgaos de vigilanciangaria, com a exigéncia de testes
clinicos previamente a colocacdo de novos procudasercado, aumentou a importancia e os
gastos com atividades de P&D (BAPTISTA, 2001).

Os anos 70 sao marcados pelas forgcas competitbgagrdndes grupos farmacéuticos
onde se tornaram empresas transnacionais e assimmatmwo o mercado global com suas
acOes de marketing e investimentos em inovacfedanio iniciando o processo de
concentracdo desse mercado.

Na década de 80 com a regulamentacéo realizadg@etono americano dos critérios
utilizados para registro de medicamentos genérioasnundo e com a expiracao das patentes,
concedidas nas décadas anteriores, 0 mercado oaodifa estratégia de crescimento agora,
além da busca de novos mercados, inicia-se uma sérifusbes e aquisicbes. Essas
estratégias tém como objetivo obter ganhos emasgcascopo e assim viabilizando os altos
investimentos em P&D e marketing (JACOBZONE, 2000).

Economias de escala e escopo em P&D tém sido ajaantaomo um dos fatores
mais importantes na inducdo de operacdes de fusaesisicdes entre as grandes
empresas farmacéuticas mundiais. As economias claeslecorrem da maior
especializacdo dos cientistas em grupos de trabatteiores e da diluicdo dos
custos fixos, como, por exemplo, dos equipamentspeésquisa. A troca de
informag&o e conhecimento entre cientistas de ussma organizagéo possibilita a

existéncia de economias de escopo. Um fator dernmEso na explicagdo das
operages de fusdes e aquisigbes entre os gratuwstbrios, na segunda metade
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da decada de 1990, seria a busca de redugdo deem marketing e distribuicéo
de reforgo do portfolio de produtos (MAGALHAES, Z)®. 12)

Embora exista um grande namero de fabricantes atiufns farmacéutis, em nivel
mundialsuperior a dez mil, uma enorme variedade de preduton mercado com ugrande
namero de inovagdes, um produto pode deter um depercentual de mercado. Ce
ressaltar, entretanto, que as mudancas pelas gsE®r tem passacacaba implicado em
significativa consolidacao das atividades das gramunprese

As empresasraericanas e as europeias dominam o mercado fartr@cénundial
desde seu surgimento, no entanto, nos Uultimos &see processo tem se acentu
Conforme podemos observar no Grafico 1, que realiamparacdo da concentracao do ¢
farmacéutico entras dez maiores empresas mundial (Topl0) dos and9%@ e 2011
observase uma crescente concentragdo desse setor erdez @saiores empresas do se
contrariando a tendéncia da industria farmacéutecado ser concentrada, pois conta
mais de dezmil empresas e a concentracado se torna evidentsetwrnes com um nume

reduzido de empresas.

Grafico 1 —Participagdo das dez maiores empresas em vendas igob mercado farmacéutico mundia

1999 2011

HTop 10 ETop 10

Restante Restante

56,39
66% 3%

Fonte: Elaboracéo proprinaseada nos dados da IMS Heath ( 2000, Z

Movimentos de fusbes e aquisi¢cdes, principalmerde dgrandes empresas c
empresas menores, e a formacao de aliancas emnepassas farmacéuticas parecem est
origem dessa consolidacéo, pois em 19grupo Topl0 detinha 34% do volume de ver

mundiais e em 2011 esse numero cresceu para 4
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2.3 AS INOVACOES NA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Como ja apontava Schumpeter (1961), o maior ditgaénas balancas comerciais dos
paises ndo se dara pela competicdo baseada ens,pneg® na competicdo com base na
diferenciagéo tecnologica.

Segundo Schumpeter (1961), autor que embasa g deocrescimento econdémico
no investimento em inovacdo tecnoldgica, esse psocese da através da “destruicao
criadora”, que serve para designar o constantepsocde transformacao, usando o progresso
como meio de eliminacdo dos agentes e produtosatifa. Essa selecdo se da através da
introducdo de um novo bem, tecnologia, meio de yyadd e/ou prestacdo de servico, onde
somente aqueles que acompanham as inovacfes cemssgbreviver e assim a inovacao
substituiria os padrdes tecnoldgicos atuais geramadas” de crescimento econémico.

Entre as grandes caracteristicas do setor farmegéwsta sua tradicdo de
investimento em P&D, historicamente comprovada fmlaca da diferenciacdo, e assim
desenvolvendo um ritmo acelerado de inovacfes detee Essa busca por medicamentos
inéditos e/ou melhorados constitui 0 ponto certteatompeticdo desse setor, onde associado
aos grandes investimentos em marketing e o sistismpatentes (direito de propriedade
intelectual) oferecem uma grande barreira de eati@dhovas empresas (BASTOS, 2005).

Segundo um estudo realizado pela Booz & Company/1(2@& industria farmacéutica
tem destaque entre todos os grupos industriaisdgus@ analisa investimentos em P&D, na
Tabela 1 podemos observar que, entre todos ogsetalustriais, as empresas farmacéuticas
se destacam nos valores investidos em P&D, poie ead dez empresas com maiores

investimentos, cinco sao do setor farmacéutico.
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Tabela 1 — Ranking das dez maiores empresas mundigior gastos em P&D, com origem do capital e
setor de atuacéo (2010).

Ranking Empresas Gastos em P&D US$ Origem do Industria
milhdes capital
1  Roche Holding $9,646 Suica Farmacéutica
2  Pfizer $9,413 EUA Farmacéutica
3 Novartis $9,070 Suica Farmacéutica
4 Microsoft $8,714 EUA Software
5  Merck $8,591 EUA Farmacéutica
6 Toyota $8,546 Japéo Automobilistica
7  Samsung $7,873 Coréia Eletrdnica
8  Nokia $7,778 Finlandia Eletrénica
9  General Motors $6,962 EUA Automobilistica
10  Johnson & Johnson $6,844 EUA Farmacéutica
TOP 10 total $83,437

Fonte: Booz & Company (2011).

Os investimentos realizados em todas as areastii@igi®do estdo apenas ligados as
inovacdes de produto, ou seja, a busca por prosaieoss, mas € também por novas formas
de producdo, aprimoramento de produtos ja exigemt. A busca entdo se torna por
diferenciagao.

A estratégia de diferenciacdo de produto tem cobjetiwo principal a busca por
posicdes de dominio de mercado, com isso se tesibgmade de obtencdo dos lucros
extraordindrios nessas empresas, pois as inovageprotegidas por patentes (FIUZA,
LISBOA, 2001).

O principal objetivo do sistema de patentes é garardireito de colher os frutos dos
investimentos destinados as buscas pela inovagaseja, quando se consegue desenvolver
uma nova tecnologia ou aperfeicoar uma antiga geete o direito de ganhos
compensatorios aos custos desse desenvolvimembpaoexploracdo exclusiva do mercado
durante determinado periodo. A Figura 1 mostra squema do desenvolvimento de uma
droga nova, dadas suas fases de desenvolvimetdgmpm médio de cada e além demonstrar

guanto tempo se leva para conseguir iniciar a coaleracao de um novo produto.
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Figura 1 — Esquema de desenvolvimento de uma drogalividido pelas fases e tempo médio do
desenvolvimento de cada uma.

Entrada dos Genericos

-

|

MNamero de Maleculas
Pesguisadas

Pesquiza Basica

0 Sanos 10 anos l 15 anos 20 anos

Expira a Patente

J
Concorréncia Terapéutica

Exclusividade de Mercado

Fonte: Pharmaceutical Research and Manufacturamefica - PhRMA (2010).

Sendo assim, fica evidente que para manter osialtestimentos em P&D, os longos
processos de testes clinicos, contornar os ventisiele patentes e a dificuldade em ganhar a
aprovacao do produto nas entidades reguladorasfisg@gque as empresas devem produzir
medicamentos de grande sucesso, para a manuteac&oadcompetitividade (BARROS,
2008).

Além disso, antes mesmo da quebra de patente, srmiéolicamentos acabam tendo
uma concorréncia terapéutica, onde se tem meditcamdiferentes com a mesma finalidade,
pois 0os medicamentos copias serdo permitidos semdepbis de expirar a patente.

A propriedade intelectual preserva os direitos @ados as invencdes em todos os
dominios da atividade humana, estabelece a protegéa a concorréncia desleal e todos os
outros direitos inerentes a atividade intelectuw dominios industrial, cientifico, literario e
artistico. A propriedade intelectual pode ser ddadentre direito autoral e propriedade
industrial, tendo como diferenca béasica que a mdpade industrial pressupde registro prévio

do invento em 6rgdo competente, para que o invgrdasse a ter o direito de exploracao
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industrial de sua invencdo, pois s6 se contestaim$tos mediante a comprovacao da
existéncia de registro de patente anterior (WIRIQ32

Esse direito de propriedade intelectual surge oalgéXIX, apds a segunda revolucao
industrial, sendo necessaria para que as induswiasolassem tanto suas producdes através
das patentes e sua distribuicdo através das marcas.

Em 1967, durante a Convencdo de Estocolmo, é cAaa@aganizacdo Mundial da
Propriedade Intelectual (OMPI), uma entidade irgelonal de direito internacional publico
que integra o sistema da Organizacdo das NacoelR&J(ONU). Criada com o objetivo de
promover a protecdo da propriedade intelectualrnatgonalmente e a facilitacdo da
transferéncia de tecnologia para os paises em \d#genento de forma a acelerar seu
desenvolvimento econdmico e social. Tendo comad@oestratégica e de suas atividades os
estados membros, que atualmente conta com 184 pafgesentando 90% do total de paises
(WIPO, 2013).

Para a industria farmacéutica essa protecdo peter&ve para assegurar um retorno
financeiro legitimo e compativel com os investinosnialém de servir como inquestionavel
fonte de estimulo a busca de inovacfes. Assimregssro de patente referente a descoberta
de um farmaco inovatério (medicamento referénoiaiginal), podera explorar os frutos de
sua pesquisa através de garantias monopolistitg®tarias (VALDUGA, 2009).

Toda exploracdo monopolistica tem sua validadexgracéo por determinado prazo
(chamado de vigéncia da patente), que em medicamerdria de cinco a vinte anos
dependendo do tipo de inovacao e a legislacao. lapak a vigéncia da patente é que temos a
entrada dos medicamentos genéricos, ou seja, dépagpirar a patente qualquer industria
farmacéutica podera produzir o medicamento e caald-lo no mercado, no entanto com
um preco inferior ao praticado pela industria qugimalmente detinha a patente, pois ao
contrario desta, aquela néo precisou investimeatosP&D e marketing, para chegar a
prescricdo e venda do medicamento com efeitostog(WALDUGA, 2009).

O setor farmacéutico conta com trés categorias ee€icamentos distintas: os
medicamentos referéncia ou de marca, 0s genérigesieilares.

Aquele classificado como referéncia é o resultanlrdcesso de uma inovacao, cujo
desenvolvimento completou todas as fases antenmdengescritas e sendo registrado pelos
orgdos de vigilancia sanitaria competentes do gade é comercializado. O langcamento de
medicamentos referéncia automaticamente torna-oanpro para o0s estudos de
bioequivaléncia e biodisponibilidade nos registdes medicamentos genéricos e similares,
quando aplicaveis (ANVISA 2003).
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O medicamento genérico pode ser considerado unma‘cda referéncia, no entanto
uma copia fiel deste medicamento inovador. Par&stregcomo genérico o medicamento
precisa comprovar bioequivaléncia (estudo respahgr comprovar equivaléncia bioldgica
entre o medicamento referéncia e o genérico) eidgodibilidade (estudo que compara os
medicamentos quanto a fracdo de uma dose admdz@sty@e atinge a circulacdo sistémica).
Sendo assim o medicamento genérico pode ser intbr&eel, ou seja, pode substituir a
referéncia sem prejuizo, conforme testes (ANVISA3)0

O medicamento similar também pode ser consideradpid” da referéncia, mas tem
0 compromisso de possuir o mesmo farmaco, conggtraia de administracéo, posologia e
indicagdo terapéutica em comparagdo ao medicanieoNador e Ndo tem 0 compromisso
com o veiculo, prazo de validade, embalagem, tama&nforma, quando comparado com a
referéncia. Sendo assim, o0 medicamento similar m@®sui a caracteristica de
intercambialidade (ANVISA 2003).

As empresas farmacéuticas enfrentam presséao ctestmnprodutores de genéricos e
similares, que sdo drogas compostas dos mesmosdiegres que 0s medicamentos
patenteados, embora as patentes protejam os dir€igo propriedade intelectual de
medicamentos especificos.

Em conformidade a isso, podemos observar um movonestratégico das grandes
empresas, buscando alternativas para as diminuigbesas rentabilidades. Pois mesmo com
0s crescentes investimentos em P&D, houve uma &edngs numeros de registro de novas
drogas entre 1995 e 2005, aléem de um incrementtempo médio de desenvolvimento
dessas drogas. Essa situacao leva as emprespengaiesua posicdo no mercado, assim
podemos observar um movimento de fusdes e aqussigd@edo como foco de aquisicbes as
empresas voltadas para a producédo de genéricosilares. Esse novo posicionamento tem
como objetivo um aumento no portfélio, crescimeato seu faturamento e a reducédo da
concorréncia.

Segundo Gadelha (2003), o mercado farmacéuticcaétesizado como um oligopdlio
diferenciado, pois o lider de mercado consegue miaar seus lucros através de estratégias
de diferenciacbes na qualidade, na promocao e mwa¢des, caracteristica inerente da
industria farmacéutica. Em sua maioria, a producaoltada para os produtos de consumo
ndo duraveis. A concorréncia via precos ndo énatiale descartada, no entanto ndo € comum
e 0 dominio do setor é obtido através de grandessiimentos em P&D e marketing, que

consequentemente geram significativas barreiranttada.
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Como a principal forma de concorréncia desse sestti ligada a diferenciacdo de
produtos, os esforcos competitivos estdo concesgras investimentos em marketing e
comercializacdo dos produtos existentes e nos pemes processos de inovacao, apoiado
nos grandes investimentos em P&D. As barreirasrdeasa neste caso sdo oriundas das
chamadas economias de diferenciacdo, que se farrdsade ligacdes de hébito e confianca
de marcas. A presenca dessas barreiras ndo sigrgfie a estrutura do oligopdlio
diferenciado permanecera estavel, pois a diferedciaequer uma continua renovacao dos
produtos e das estratégias de marketing (MARINHID12

Sendo assim, esta formado um grande ciclo vicipe para conseguir manter os
investimentos necessarios para comercializacd@sesalroes, a industria farmacéutica deve
manter uma alta rentabilidade em seus produtos, paies esses produtos serem altamente
rentaveis deve se investir muito em inovacoes, ftga essas inovacdes ganharem mercado,
novamente se investe em marketing. Contudo, esi® gue é o grande diferencial dessa
induUstria, também acaba se tornando uma grandeitdade entrada para esse mercado, pois

exige um gigantesco capital as empresas entrantes.

2.4 O MERCADO DOS GENERICOS

A industria de genéricos surgiu na década de 1Ppé0,niciativa do governo dos
Estados Unidos, com o objetivo de reduzir os cusios tratamentos farmacologicos e
ampliar o acesso da populacdo aos medicamentosnfdato, somente em 1984 foi que o0s
norte-americanos conseguiram estabelecer crit@gaya manter a eficacia, seguranca e
qualidade dos medicamentos genéricos (PROGENERICMS,).

Foi através darhe Drug Price Competition and Patent Term ResionaiAct, que
ficou conhecida poHatch-Waxmanem 1984 que o governo americano conseguiu estrutura
0S parametros necessarios para a consolidacaaldstria de genéricos. A partir thatch-
Waxmanré que entra em vigor a exigéncia de testes de Unia@gncia para a comprovacgao de
eficacia e seguranca desses medicamentos e assons&guiu ganhos em competitividade e
disponibilidade, aliados a qualidade e seguranBDEENERICOS, 2011).

Atualmente, o acordo que estabelece os padrfes gpgeotecdo a propriedade
intelectual é denominadbrade-Related Aspects of Intellectual Property RiglRIPS), que
foi resultado das negociacfes da Rodada do Urugadrada em 1994. Mas é importante
salientar que além das regras a serem seguidasrdoagrevé flexibilidades, conforme o
Quadro 1.
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Quadro 1 — Descricdo das principais regras e flexiidades acordadas na TRIPs referente a
medicamentos.

Regras e Flexibilidades Descricdo

Termo da patente Art 33: Duracdo minima de 20 awosfados a partir da data e
depdsito do pedido da patente.

Critério de patenteabilidade Novidade, atividadesittiva e aplicacdo industrial.

Periodo de adequacéo Paises desenvolvidos: um ano.

Paises em desenvolvimento: cinco anos.
Paises menos desenvolvidos: onze anos (art: 6b e 66

Periodo de transicao para Art 66: Dez anos ou até janeiro de 2005, para amicpatentes en
o setor farmacéutico campos tecnolégicos ndo protegidos antes da erdgradagor do acordg
da TRIPs. Obs: Paises menos desenvolvidos que edmheciam
patentes antes de 1995 tem o prazo de onze anos.

-

Uso experimental A patente ndo deve impedir o vgErmental por terceiros que nao
estejam em desacordo com a patente e prejudiqueimeyesses dos
detentores.

O esgotamento do direito de | O esgotamento do direito exclusivo do titular deepge de importar um
propriedade intelectual produto exclusivo se esgota quando esse prodwngaddo no mercadp
pelo titular ou por terceiros de forma legitima.é8po esgotamento dgs
direitos a importacao paralela é permitida a tadsglentes do pais.

Importacao paralela Produtos importados para usgean a autorizacao do titular da patente
nesse pais e que tenham sido introduzidos no neerced pais
exportador pelo titular da patente ou terceirosr@ados.

Licenca compulséria Autorizacéo judicial ou adrirdtiva para a utilizacdo, por terceiros,|de
uma invencado patenteada, sem consentimento.

Excecéo bolar Autorizacao de terminar todos os testes e procedonaecessarios para
(trabalho antecipado) registro de um medicamento genérico antes de expjatente.

Fonte: Lemos (2008).

Conforme a publicagdo no Diario Oficial da Uni&m Brasil, de 31/12/1994, as
protecdes e as aplicagdes das normas de direifmoperedade intelectual tem como objetivo
principal o incentivo, a transferéncia e difusde donhecimentos tecnoldgicos, em beneficios
mutuos entre produtores e usuarios, de forma cemiei@o bem-estar social e econémico,
além do equilibrio entre os diretos e obrigacdes.

Segundo a Prégenéricos (2011), os EUA é o maiocade consumidor de genéricos
do mundo sendo responséavel por US$ 22 bilhdes dtainmundial de US$ 80 bilhdes. O
consumo de genéricos representa 60% das unidaddsglas no mercado norte-americano,
estimando uma economia de 30% a 80% em comparac@ea@icamento referéncia. Outros
mercados que também sdo considerados maduros, tesdade vinte anos de experiéncia
com genéricos, possuem altas taxas de participagaonidades, tais como: Alemanha com
66%, Reino Unido 60%, Canada 45% e Franca 42%.
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No Brasil o mercado de genéricos é menor, compagiad paises da Europa e EUA,
no entanto ele ja representa mais de 25% do voldengendas e se mantém em pleno
crescimento, pois significa uma economia superiar 99% na comparacdo com 0S

medicamentos referéncia, além de ampliar o acespopllacdo (PROGENERICOS, 2011).

2.5 AS MULTINACIONAIS E OS MERCADOS PERIFERICOS

A industria farmacéutica vem sofrendo uma forteessilade de reducdo de custos
para se tornar mais competitiva e garantir suaggzatao no mercado. Uma das alternativas
mais utilizadas é a busca de novos mercados, angedem obter maiores ganhos. A maior
promessa de crescimento atual esta ligada diretanoem os mercados emergentes, tais
como: Brasil, China, india, México entre outros.

Segundo estudo de Timothy (2009), entre 2008 e 2@i#os medicamentos
protegidos por patentes tiveram esses direitogadqs, estes representam cerca de 30% das
suas vendas atuais, logo essas empresas devemaarc@rg quedas em rentabilidade sobre
suas linhas, com a entrada da concorréncia. Comenpas observar na Tabela 2, entre 2010
e 2012 grandes empresas perderam patentes de medioa que significam grande parte de

seu faturamento atual.

Tabela 2 — Empresas que enfrentam grandes perdas datentes entre 2010 e 2012.

Empresa Patentes de medicamentos a vencer Total dendas
a vencer?*
Forest Laboratories Namenda, Lexapro 86%
Pfizer Aricept, Lipitor, Viagra, Detrol, Geodon 41%
AstraZeneca Arimidex, Seroquel, Symbicort 38%
Bristol-Myers Squibb Plavix, Avapro, Abilify 30%
GlaxoSmithKline Advair, Avandia 23%
Eli Lilly Zyprexa 22%
Merck Cozaar / Hyzaar, Singulair 22%
Wyeth Effexor, Protonix 22%
Novartis Femara, Diovan 14%

Fonte: Timothy Prudential Equity Group AndersonQ2p
Nota: (1) Participacdo dos produtos nas vendais tdéaempresa.

Com o aumento da classe média e dos indices ecorm®atingidos nos ultimos anos,
acaba indicando os paises emergentes sdao um apartéamte e em expansado, segundo
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executivos da industria farmacéutica. Os gastosntersados emergentes jA& chegam a um
terco do consumo de medicamentos global, nos (dtisioco anos passou de US$ 157
bilhdes para US$ 345 bilhdes. Somando-se a issosteancrise econémica, a quebra de
patentes e 0s crescentes cortes de custos, dimnaisignificancia dos paises desenvolvidos
nesse mercado, na questao de consumo, e assinlid¢ando os mercados emergentes como
maiores promessas (IMS, 2012).

O processo de expansdo de uma firma com caraic@sistigopolistas pode ocorrer
inicialmente através de uma aquisicdo da capacipemtkitiva instalada de uma firma menor
e local. Isso representa a entrada em um novo deertesmdo canais de comercializacao e
forcas de venda consolidados, com isso aumentaefioi@ncia técnica e alocativa, gerando
economias de escala.

No entanto para entrarmos nessa discussdo, mand¢ devemos conceituar essas
reestruturacdes. Analisando do ponto de vista enm) busca-se a escolha de uma forma
especifica de transformacdo que produza efeitose soleficiéncia estatica e dinamica das
empresas e assim se busca a obtencdo de vantaggrerativas (MAGALHAES, 2003).

Segundo Magalhaes (2003), a legislacdo em vigddrasil define, através da Lei das
Sociedades Andnimas, as formas de reestruturacéaas:

a) processo de fusdo: combinagdo de duas ou ma@sesms que buscam
formar uma nova empresa, que lhes sucedera em tdiolegos e
obrigacdes;

b) processo de cisdo: operacdo de transferéngatdendnio entre empresas,
podendo ser parcial ou total. Se houver parcial déridido o capital da
empresa integrou o processo e se for total, adaaéeanterior sera extinta.

C) processo de aquisicdo: operacdo e compra deipaggo e/ou controle de
outras empresas. E considerado um investimentoappaate compradora e
quando for de 100% do capital sera considerada emnzoincorporacao.

d) processo de incorporacgéo: operacao pela qualoummais sociedades sao
absorvidas por outra com transferéncia de tododireos e obrigacdes,
sendo que, segundo a legislacdo vigente, a(s)pota(s) deixa(m) de
existir;

e) processo de transformacao: operacado de modibadg contrato social, ndo
envolvendo transferéncia ou modificagcdo de parcelaempresa ou de

capital.
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Os processos de F&A, de acordo com o ponto dea vstondmico, Sao as
reestruturacdes societarias que buscam a melhariicéncia técnica e alocativa da firma,
pois potencialmente reduzem custos com forca thaltra e promovem economias de escala.
As reestruturacdes decorrentes de cisdes e tramsfoes sao utilizadas, principalmente em

relacdo a vantagens legais, como o pagamento aesiog(MAGALHAES, 2003).

O maior numero das operacdes de aquisicdo teve edvooempresas de capital

nacional, embora, os maiores valores das transagéssfes e aquisi¢cdes tenham
ocorrido entre subsidiarias estrangeiras. Entre eagpresas nacionais alvo

de aquisicdo, chama atencdo o caso da Biobras. Esgmesa € 0 Unico

laboratério nacional que produz insulina humanaadirpde matéria-prima animal

(bovina e suina). O mercado doméstico de insuliretamente concentrado. A

proposta de aquisicdo da Biobras pelo laboratéowoNNordisk aumentaria ainda

mais a concentracdo desse mercado. O laboratéro Nordisk passaria a deter

83% das vendas do mercado total de insulina no(MESALHAES, 2003, p. 32).

Os investimentos estrangeiros basearam-se na higs@aescimento explorando o
dinamismo e o potencial desses mercados emergé&gss.investimento externo chegou a
representar 70% do investimento total do setor é@adh de 1990 e assim aumentou e
modernizou a capacidade produtiva instalada dooaést producdo de medicamentos nesse
periodo. No entanto, esse processo ocorreu conjent2 com uma estratégia de
especializagdo da producdo e ocasionando uma teslWeacdo produtiva, ou seja, mesmo
com 0 aumento e a modernizacdo da producdo intermi@tinuamos aumentando a
dependéncia externa.

Essa estratégia de entrada no mercado interngéatda aquisicdo de uma firma
menor local, pode ser exemplificada com dados atdaentrada de uma das ultimas grandes
empresas do setor farmacéutico ao mercado inteasidro se deu desta forma. A empresa
americana de biotecnologia Amgen comprou em 20drh@resa brasileira Bergamo fundada
em 1916 e que tinha seu foco voltado para os cana@ogico e hospitalar.

Segundo Carneiro (2007), esses processos de F&Aygm ocorrendo nos ultimos
anos, contribuiram para uma maior consolidacdo dartao de medicamentos,
consequentemente dando mais poderes as interdep@sléntre as empresas e assim essas
empresas conseguem estabelecer maiores podeneffudadia sobre o mercado e a entrada

de novas empresas, logo dando continuidade aogs@de concentracdo de mercado.
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3 AS ESPECIFIDADES DO SETOR FARMACEUTICO NO BRASIL

O setor farmacéutico no Brasil vem crescendo mndse ultimos anos, em 2005
ocupavamos o0 décimo lugar no ranking dos maiorescades mundiais, em 2011 ja
chegamos a oitava posicéo ultrapassando grandesrei@s, como a Inglaterra. Segundo a
maior empresa de consultoria desse setor a IMSHhj@aBrasil deve chegar a sexto lugar nos
proximos dois anos.

Este cenario de otimismo e crescimento possui algumzdes, como a ascensao da
classe média brasileira e o aumento da longeviddm® brasileiros. Segundo dados
divulgados pelo Instituto Brasileiro de Geografik&®atistica (IBGE), do censo de 2010, a
classe média brasileira aumentou e sua renda tajradém disso, é primeira vez que temos

um contingente de idosos superior o das criangas.

Gréfico 2 — Faturamento em vendas da indUstria farrmcéutica no Brasil entre 2006 e 2012, em bilhdes de
reais.

Faturamento em vendas do setor farmaceutico
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Fonte: Elaboracéo propria baseado nos dados: SINBESIA (2013).

A taxa de crescimento, em vendas, do mercado &irasl superior as taxas dos paises
desenvolvidos. A taxa de crescimento desse ramecdaomia nos paises desenvolvidos
(EUA e Europa), segundo a Federacédo Internaciamdhdistria Farmacéutica ndo chega a
alcancar 2% enquanto no Brasil nos ultimos cincosaronforme podemos observar o

Gréfico 2, o faturamento dessa industria simplesendabrou. O Brasil ocupa o oitavo lugar
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no rankingglobal dos mercados farmacéuticos, no entanto & sendo considerado, [
muitos especialistas, como se o0 sexto mercado no ranking glolpgS, 2012.

E para entender mais sobre a industria farmacégea sistema produtivo e no:
dependénciaxterna em inovacgdes, podemos caracterizar emedits estagios sua cad

produtiva, conforme demonstra a Figura 2, assinepadd situar a produ¢ao naciol

Figura 2 —Estagios produtivos da indistria farmacéutici

12 Pesquisa e
desenvolvimento

22 Produgdo de
Farmacoquimicos

32 Produgdo de
Medicamentos

42 Marketing e
Comercializagao

Fonte:Palmeira Filho e Pan (200

A diferenca béasica entre os estagios esta na cgidatee técnica, podendo ¢
considerado de forma decrescente o conjunto dess#gecimentos conforme a evoluc
demonstrada. Esses estagios variam sua concengaldtrbuicdo dependendo basicame
das decisdes estratégicas do empresariado atuarpiamo nacional e internacional e «
estratégias politicas de cada pais (PALMEIRA FILH®@N, 2003)

As multinacionaisgue hoje estdo espalhadas por todo globo, traba¢m todos os
estagios e estéo divididas entre os paises decacond a infraestrutura organizacional loc.
as politicas coerentes com suas estratégias. $esilo, a estrutura organizacional de 1
multinacional acaba sendo determinada por critérioscionais e regionais, e
determinacdes desses critérios sdo atribuidastgesvos especificos da empresa, alén
levar em conta na distribuicdo de sua planta prealguestdes coo: a qualificagcdo da méo
de obra local, gosicionamento geografi e a infraestruturaf PALMEIRA FILHO; PAN,
2003).

No Brasil e na maioria dos paises periféricos, @ssidiarias das multinacione
operam no terceiro e no quarto estagios, sends esmratuacdeno segundo eno primeiro
estagios, pois, essas sdo mantidasuas sedes. No caso brasileiro, as empresas dal:
nacional, na sua grande maioria, também operancarsinte no terceiro e quarto estac
existindo algumas no segundo e raros casos no ipsinp®is a industria nacional ainda r
criou mecanismos dgrandes investimentos em P&D, mante-se como uma industria g

nao inova.
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3.1 ORIGEM DO SETOR FARMACEUTICO NO BRASIL

No Brasil o desenvolvimento do setor farmacéutiegugs os mesmos moldes do
restante do mundo, a partir das boticas de cunimilida que evoluiram para peqguenos
laboratérios farmacéuticos, no entanto ocorreuidarente, comparado a Europa e EUA,
onde somente na década de 1880 que surgiram asigagrmdustrias.

Podemos considerar o inicio da industria farmacéutd Brasil, ainda sob o reinado
de Dom Pedro Il, em 1882 com a fundacdo de labdoaiaudt Freitas & Cia em Santa
Maria, Rio Grande do Sul. O fundador doutor JodadDailho registrou seu primeiro
produto em 1894, a Bora Boracica, uma pomada @aate que ficou em venda no mercado
brasileiro por mais de cem anos. Hoje o laboratbaadt mantém suas atividades, no estado
do Rio de Janeiro e investe em renovacdo do sdfdlpmrum exemplo é a compra do
Beserol, medicamento adquirido da Sanofi-Aventi&srapproducdo e comercializacdo no
Brasil (TRIBEIRA, 2012).

No mesmo ano da proclamacao da republica no Braxsil, 1889, foi realizado o
primeiro recenseamento da industria farmacéutidargificou-se a existéncia de 35 empresas
no setor, tendo o predominio de pequenas empresasntho familiar (BERMUDEZ, 1995).
Podendo citar alguns laboratorios de atual impor&macional, por exemplo, instituto
Butantan, instituto Pasteur e instituto de pata@ogle Manguinhos que produziam
medicamentos de origem vegetal, mineral e animalo¢s e vacinas), estimulados por
investimento estatal (RIBEIRO, 2001).

Segundo SINDUSFARMA (2003), o primeiro produto ldeaso fabricado em escala
foi o Biotbnico Fontoura, que se tornou um dos ptos farmacéuticos brasileiro mais
conhecido da época. Teve sua producdo em escaaagjuddacéo do laboratério Fontoura
em 1915 e ficou conhecido por sua acao publiciiu&acontava com o personagem Jeca Tatu
de Monteiro Lobato, que em suas histérias figureaao herdi nacional, em uma época de
grandes contingentes de pobreza.

No entanto, para se pensar em um parque indulstrabcéutico, temos que salientar
a necessidade de haver uma induastria farmoquinmézialmente, pois essa industria é
responsavel pela producdo dos principios ativogiess@rios para a fabricacdo dos
medicamentos. Os principios ativos constituem agnma-primas da industria farmacéutica,
ou seja, a industria farmacéutica propriamente éitama industria de transformacdo que

produz medicamentos para o consumidor final. Apdeanessa época ja existir um namero
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de empresas razoavel nesse setor, a indUstriadafmita ndo se desenvolveu, sendo assim
necessdria a importagcédo de insumos de outros gaERKOS, 2008).

Em 1907 ja existiam 60 laboratorios em funcionamemt Brasil, segundo censo
industrial da época. Em 1915 surge uma nova fadesinal brasileira, impulsionada pela
Primeira Guerra Mundial, essa se deu pela privagéo pais no abastecimento de
medicamentos e com isso aumentando a necessidageodiecédo e desenvolvimento de
drogas. Nesse mesmo periodo, o potencial do merbsaakileiro foi descoberto pelos
laboratorios estrangeiros e assim se tem o inigingtalacdo dos laboratorios Europeus e
Norte-Americanos no Brasil, porém ainda se fazizegssaria a importacdo de quase todos 0s
produtos quimicos basicos (ARISTAQUE, 2010).

No censo realizado em 1920 atravées do Recenseanteetal da Republica
identificou-se 186 empresas farmacéuticas em atiledo Brasil (ARISTAQUE, 2010). Mas
€ nos anos 1930 que a industria farmacéutica relcobmmheceu seu apogeu, no combate as
doencas endémicas, que representavam um granderpeoh saude publica (BERMUDEZ,
1995).

Ja em 1938, haviam 432 laboratorios farmacéuti@sonais e 44 estrangeiros,
podendo-se considerar a década de 1930 como alpeari® iniciou a chegada da industria
internacional ao Brasil (CRF SP, 2007).

Ao mesmo tempo em que as empresas americanas @egroiniciam sua
internacionalizacao, inicia-se também a inclus@besiatica de P&D em novos produtos
nessas empresas. Essa necessidade, identificadpooa, de incentivos na producdo de
farmoquimicos, foi negligenciada no Brasil e ammate exercida na Europa e EUA
(GIOVANNI, 1980).

3.2 CHEGADA DAS MULTINACIONAIS

Entre as décadas de 1920 e 1950, varias emprasasdcionais chegaram ao Brasil,
seja por instalacdo, associacdo a empresas naciomaté mesmo transferéncia de capital
acionario. No entanto, esse movimento néo foi bheiadb com a transferéncia de tecnologia,
pois 0s investimentos em P&D e a producdes farnmoigos continuaram sendo
desenvolvidas nas sedes dessas empresas (BERMUB&Z, GIOVANNI, 1980).

Podemos considerar a década de 1930 como a chégsadaultinacionais ao Brasil,
pois é quando comecamos a ter um namero signiiccaiéssas empresas instaladas no setor

farmacéutico brasileiro. Conforme podemos obsearaarabela 3:
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Tabela 3 — Primeiras empresas farmacéuticas estraegas instaladas no Brasil, detalhando seu pais de

origem e o0 ano de chegada.

Empresa Pais de Origem Ano
Bayer Alemanha 1896
Rhodia Franca 1919
Beecham Inglaterra 1922
Merck Alemanha 1923
Andromaco Espanha 1928
Roche Suica 1931
Roussel Franca 1936
Johnson & Johnson EUA 1936
Glaxo Inglaterra 1936
Ciba Suica 1937
Abbott EUA 1937
Organon Holanda 1940
Bristol-Myers EUA 1943
Eli Lilly EUA 1943
Schering EUA 1944
Recordati Italia 1947
Sandoz Suica 1947
Hoescht Alemanha 1949
Wyeth EUA 1949
Pfizer EUA 1952
Squibb EUA 1953
Wellcome Inglaterra 1956
Boehringer Alemanha 1958
Syntex EUA 1959
Searle EUA 1960

Fonte: Lemos (2008).

Durante a segunda guerra mundial o setor farmacéiliasileiro ganhou grande
impulso, como um reflexo do conflito. As empreseangnacionais instaladas no Brasil
aumentaram significativamente seu faturamentodifiasildades para importacdo de matéria-
prima, maquinas e utensilios acabaram obrigandwd@siria brasileira a suprir sozinha a
demanda interna, chegando a atender as demandéguds paises europeus (GIOVANINI,
1980).

Em 1945 durante o governo de Getulio Vargas, fomuigado o primeiro cédigo de
propriedade industrial brasileiro, que ndo permiiaprotecdo patentaria de qualquer
medicamento, pois se protegia 0S processos e ndmrookitos. Os produtos ndo eram
protegidos por patentes, pois se excluiu a pridl@fdade para as invengdes que tivessem
como objeto produtos alimenticios e medicamentas,entanto ressalta-se no cédigo a
concessao de monopolio temporério ao processobdiedgdo desses produtos (JANNUZZI,
2007).

A década de 1950 houve um intenso ritmo de aquisiedlaboratorios nacionais por
subsididrias de empresas multinacionais, geranda grande queda na participacdo de
empresas nacionais nas vendas do setor farmacétsise processo de desnacionalizagdo do
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setor farmacéutico no Brasil ocorreu principalmgreka falta de politicas governamentais de
protecdo a industria nacional, por causa da foegilk das empresas brasileiras comparadas
aos avancos tecnolégicos das estrangeiras e dageefiimento da competicdo entre
empresas nacionais e estrangeiras ocasionadanpetidas de incentivo a entrada de capital
estrangeiro (RIBEIRO, 2001).

E nessa época que a industria de capital naciarakega a sentir os efeitos da
competicdo com o mercado externo, pois com seudufm® obsoletos e com o mercado
nacional tendo acesso aos medicamentos desenwlyd@as empresas estrangeiras, as
empresas nacionais comeg¢am a padecer por ndo senvibdvido pesquisa cientifica. Isso
determinou a situacdo da inddstria nacional dosim@s anos, onde passou a importar
matéria-prima para embalar e comercializar em sewcado, deixando as atividades de
producdo, P&D e as consequentes descobertas pan@aiess com essa tradicdo de
investimentos (GIOVANNI, 1980; BERTERO, 1972).

Em 1952 foi criado o Banco Nacional do DesenvolvitneEcondmico (BNDE), com
objetivo de ser a autarquia federal responsavel fimulacdo e execucdo das politicas
nacionais de desenvolvimento econémico. No primgiconento seu foco de investimentos
era a infraestrutura, mas aos poucos, ainda nas @hoo banco passou a investir mais na
iniciativa privada e na industria (BANCO NACIONAL @ DESENVOLVIMENTO
ECONOMICO - BNDES, 2013).

A primeira tentativa de diminuir a dependéncia puportacdes e de explorar o
mercado de farmacos, surgiu na década de 1960 gopasta de criagdo de uma sociedade
por acdes, a Farmoquimica Brasileira S.A. (Farmng)brdendo como objetivo o
desenvolvimento de um centro de pesquisa para g@diodoacional de farmoquimicos. No
entanto esse projeto ndo chegou a ser implanteeRNBJDEZ, 1994).

Entre as iniciativas do governo brasileiro refegsnés politicas de medicamentos
podemos destacar a cria¢cdo do Conselho de Deséneolo Industrial (CDI), vinculada as
politicas industrias funcionou de 1965 até 1990.aiBda podemos citar a Comissao
Parlamentar de Inquérito da InduUstria Farmacéuticaada em 1961 e a constituicdo do
Grupo Executivo da Indastria Farmacéutica (Geifambos foram absorvidos, em 1963, pelo
CDI (BERMUDEZ, 1994).

Em 1969 se modificou a lei do cédigo de propriedatgntendo-se como matéria ndo
patenteavel os produtos alimenticios, quimico-fagutico e medicamentos, além de incluir
como nao passivel do privilégio de protecédo osqgusms de obtencdo ou modificacdo desses

produtos, ou seja, se proibia as patentes pareodsitps e processos dos setores alimenticios
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e farmacéuticos. Objetivando a geracdo de um gresidieulo nesse setor industrial local, é
gue se revogou essa protecao e assim nao se remoakepatentes no Brasil (JANNUZZI,
2007).

Na década de 1970, o Brasil esbocou um movimentdandentivo a indudstria
farmoquimica de capital nacional, pois nessa épeces alguns fatores reforcando essa
tendéncia, tais como: a auséncia de patentesprteifias fechadas para produtos produzidos
localmente e o impulso ocasionado pelo desenvohltionga industria petroquimica.

Em 1971, temos a criagcdo da Central de Medicamg@BS8E), que possui seus
objetivos mais voltados para acdes de saude. A CEMIBu em torno da producdo e
distribuicdo de medicamentos para o consumo dalggim que através da centralizacdo das
compras governamentais de medicamentos e atuandmo cincentivadora do
desenvolvimento, acabou definindo as politicas pagetor farmacéutico da época. Apesar da
maioria dos programas da CEME né&o alcancarem sycessesforcos para garantir os
medicamentos essenciais a populacdo originaramrgimento da Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME), e a CEME acaleould o encerramento de suas
atividades em 1997 (PORTELA, 2010).

E durante o periodo do “milagre econémico”, susi@ntpelo tripé: empresas estatais,
privadas e estrangeiras, que o Brasil chegou arexgdS$ 6,2 bilhdes, correspondendo 32%
de crescimento nas exportacdes, no ano de 1978ddéstria farmacéutica crescia com a
entrada de capital estrangeiro, mas internamemtecgacom uma seérie de dificuldades. Em
1975, a legislacao passou a exigir a realizacaamddepdsito prévio, equivalente ao valor de
doze meses de importacfes e somados a uma séragasdegulamentares, quase levou a
industria farmacéutica a entrar em convulsdo (SISBARMA, 2003).

Nos anos 80 os planos econémicos acabam sufocandasdria farmacéutica, com o
congelamento de precos e assim acabamos obsenmndtirada de muitas empresas
estrangeiras do mercado brasileiro. Em 1967 exiglip em torno de 600 empresas
farmacéuticas no Brasil, entre empresas de capatabnal e estrangeiro, quinze anos depois
em 1982 essas empresas ndo chegavam a 400. Sends gmpresas que se mantiveram no
pais pararam de produzir, pois se tornava maigdaraportacdo (SINDUSFARMA, 2003).

Em 1988, a Constituicdo Federal criou o SistemadJde Satde (SUS), desde entdo a
saude passou a ser um direito do cidadao brasdeiro dever do estado (BRASIL, 1988).

O inicio década de 90 foi marcado pela liberacéo mtecos e a abertura comercial
brasileira, trazendo grandes mudanc¢as no compantardas empresas do setor farmacéutico

e na estrutura do mercado. As melhorias das coesligara importacbes de medicamentos e
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insumos farmacéuticos motivaram esse setor. E ré&ssea que observamos um grande
namero de fusdes e aquisi¢cdes dentro do setor ¢@utieo, muitos desses processos fazendo
parte da estratégia de grandes laboratorios dencetm mercado brasileiro e pela busca de
ampliacdo dos negdcios.

Em 1994, foi implantado o Plano Real cujo objetponcipal foi promover a
estabilidade inflacionaria. Esse novo plano fodala moeda nacional, com isso também a
industria farmacéutica que, aproveitando o momeatwnentou as importacoes e a sua
articulacdo com o exterior.

Com a nova Lei n® 9.279 de 1996 entrou em vigoownCadigo de Propriedade
Industrial do pais, que define as novas regrasegutentes de medicamentos. Estabeleceu-se
que a patente de invencéo vigorara pelo prazortde anos e a de modelo de utilidade pelo
prazo de quinze anos contados da data de depOsiazo da vigéncia de patente menor aos
modelos de utilidade se da pelo fato de se encarao uma acéo incremental, ou seja, ndo ha
propriamente uma inveng¢do, mas sim um acréscimsuamutilidade, uma acéo da novidade
parcial agregada, podendo ser chamado de uma Eemvemcao.

Em fevereiro de 1999, temos a promulgacéo da leigdméricos, onde se estimula a
producdo desses medicamentos pela industria nctpreajd havia tomado esse rumo, mas
agora amparada por essa lei e com mais condicdescenamento.

A nova Politica Industrial Tecnolégica e de Comeexterior (PITCE), anunciada em
2004, que elegeu a industria farmacéutica comatésgica, por isso, 0 setor passou a receber
diversos incentivos, principalmente, através darnfalamentos feitos com o apoio do BNDES,
pelo Programa de Apoio a Cadeia Farmacéutica (PRRMA). Esse programa dispunha de
trés propostas distintas por objetivos: producéoialecimento das empresas nacionais e
inovacdo. Enquanto os dois primeiros visavam oafieanceiro de investimentos em ativos
e consolidacdo empresarial, o terceiro buscavaapmoiformacdo de ativos tangiveis e
intangiveis, imprescindiveis para a inovacao (PALRKFILHO, 2012).

As empresas nacionais se tornaram especialistasgmento de genéricos, chegando
a ser responsaveis por 80% da producao consunigtfmamente. No entanto, elas tém sido
alvo das multinacionais em seus projetos de crestone ampliacdo de portfolio, por isso
observamos varios processos de fusdo e aquisigdg@rpodes laboratérios de empresas
menores nacionais. O BNDES declarou interesse mamafiio de grandes empresas
farmacéuticas de capital nacional, tendo como jahmbjetivo concorrer com 0s grupos
mundiais (CUNHA, 2008)
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Com vendas perto de R$ 40 bilhdes no ano de 2@biprene as informacdes da IMS
Health, o setor farmacéutico brasileiro vive umaestativa de F&A. A expiragdo de 30%
das patentes em vigor, ocorridas entre 2008 e Zah@adas a diminuicdo das publicacdes de
novas patentes, representaram expressiva reductudamento dessas empresas que para
manter-se no mercado, necessitam altos investisieato P&D. Por isso, o setor de
genéricos, surge como grande oportunidade de regder exigir menor investimento em
P&D e marketing. No entanto, essa entrada no sletgenéricos se torna mais facil e rapida
com a aquisicdo de uma empresa menor ja inserisise neercado, no lugar da criacdo e
construcao de plantas produtivas.

No Brasil existe hoje algo em torno de 500 empregasapital nacional, no entanto
sao de pequeno a médio porte, por exemplo, asogomiores empresas de capital nacional
(Aché, EMS, Eurofarma e Hipermarcas) somadas nagarh a metade do faturamento de

uma grande multinacional (Pfizer).

3.3 POLITICAS DE INCENTIVO PARA A INDUSTRIA NACIONA

Podemos colocar que o marco inicial da preocupdgamverno brasileiro em relacao
a industria farmacéutica e a dependéncia extermaediécamentos foi a criagdo da Farmobras
na década de 60 apesar de néo ter saido.

Nas décadas de 1970 e 1980, o modelo de subtitdie importacdes foi a politica
utilizada para desenvolver o setor farmacéuticqyuA$ fatores eram favoraveis a essa
tendéncia, como por exemplo, o crescimento da trid(getroquimica que poderia incentivar
a industria farmacéutica nacional, o ndo reconhecimde patentes e as fronteiras fechadas
para importacfes que expressavam a visao diridgsépoca.

Aparentemente foram criadas as condicbes de dasenento da industria
farmoquimica nacional, no entanto poucas empresagiscaram a ingressar e lutar por uma
base de producdo de farmacos no Brasil. Logo, @egires existentes na época nao foram
aproveitadas para criar uma base tecnoldgica enfiecie solida para preparar o futuro do
setor. As empresas locais ndo viram a necessikadevestir em inovacao, pois contavam
com 0 acesso a empresas estrangeiras fornecedoraatéria-prima. E com isso acabou se
formando uma industria baseada na producéo dedsdpi

A década de 1990 foi marcada pela discussao sofistemna publico de saude, tendo

com o principal objetivo desenvolver as basestingtinais, identificar as necessidades de



40

politicas e reformas do estado, e assim garantilireos estabelecido pela constituicdo de
1988.

Nos anos 90, as politicas industriais estavam Hdaseaa busca por melhorias no
desempenho da economia, sem privilegiar nenhum egpecifico, por isso séo denominadas
como politicas industriais horizontais. Dentre ostrumentos utilizados, podemos destacar
agueles que tiveram maior impacto para o setordeéntico: reducao das tarifas aduaneiras
em 1994, flutuacdes da taxa de cambio, liberac&opdecos em 1992, implantacdo do novo
codigo de propriedade intelectual e a reducdo dsfrumentos de financiamentos dos
investimentos (QUEIROZ; GONZALES, 2001).

As politicas adotadas durante a década de 1990 acabertura econémica, foram a,
eliminacdo do controle de precos, o rebaixamenttadtas e a adocdo de patentes. Essas
politicas beneficiaram, principalmente, o segmeamportador do setor farmacéutico. Ao
contrario do que se desejava, ndo houve um aurdartompeticdo do setor, ndo melhorou o
sistema produtivo nacional e nem se ampliou o acdaspopulacdo aos medicamentos, ou
seja, a maioria dos ganhos dessa época foram mutoprpelas empresas de capital
estrangeiro (FORUM DE COMPETITIVIDADE DA CADEIA PROJTIVA
FARMACEUTICA — FCCPF, 2007).

Foi fundamental para a ruptura das estratégiasoetioas do setor farmacéutico, a
adesdo do Brasil ao acordo internacional sobrerigagde intelectual, TRIPs, em 1994. Apés
0 estabelecimento desse, foram impostas restr@deselacdo a producdo de medicamentos
copiados, sendo promulgada a Lei das Patentes,99%, tomo ficou conhecida a lei de
propriedade intelectual brasileira. Essa passoegalamentar direitos e obriga¢des, dando
inicio a nova regulamentacdo, que obrigava as esapr@acionais a modificar sua base
produtiva, pois na época o foco da producdo edtagaada nas “copias’ sem respeitar as
patentes, e com isSso € que se iniciou uma sémewEs politicas industriais voltadas ao setor
farmacéutico, que buscavam a conservacdo e amplidgdindustria nacional, como é
demonstrado na Figura 3 (CAPANEMA; FILHO 2007).
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Figura 3 - Evolucdo temporal das politicas industriais no setdarmacéutico brasileiro.
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Fonte:Barbosa, Mendes e Sen (2007).

Em 1999, o Ministério da Saude iniciou um conjuik® acbes que buscam
fortalecimento da Politica Nacional de Medicamen{®BsdlM), o objetivo é promover
producado, garantir a necessaria seguranca, etadiwié qualidade e o acesso da popul

agueles considerados essenc

[...] o programa contempla diretrizes e define qidades relacionadas a legisla—
incluindo aregulamentacdo inspecdo, controle e garantia da qualidade, sel
aquisicdo e distribuicdo, uso racional de medicaosendesenvolvimento ¢
recursos humanos e desenvolvimento cientifico eotégico [...]. (SERRA, 200!
p. 09)

Dentre as a¢fes do M, temos a criacdo da Agéncia Nacional de Vigilar&anitérie
(ANVISA), uma autarquia caracterizada pela miss&o pdoteger e promover a sau
garantindo a seguranca sanitaria dos produtosvigeersubmetidos a vigilancia sanital
inclusive dos ambiges, dos processos, dos insumos e das tecnholgbes relacionado
bem como o controle de portos, aeroportos e fr@steiNesse contexto, no tocante
medicamentos, a ANVISA torn-se o Orgao responsavel pela fiscalizacdo do centte

qualidade ma fabricacdo dos medicamentos (OLIVEIRA, 20
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A partir de 1999, séo criados instrumentos paranfirar os projetos de P&D, s&o os
Fundos Setoriais de Ciéncia e Tecnologia, sendoairia deles € voltada para setores
especificos, buscando incentivar a interacdo usidade-empresa e melhorar a infraestrutura.
As receitas sdo oriundas de tributos federais, damo: exploracdo de recursos naturais,
parcelas do Imposto sobre Produtos Industrializgtiiy, e de Contribuicdo de Intervencgao
no Dominio Econdmico (CIDE), incidente sobre osoxe$ que remuneram O uso ou
aquisicdo de conhecimentos tecnoldgicos/transferéetecnologia do exteriAGENCIA
BRASILEIRA DA INOVACAO, 2012).

Outra grande acgéao para alcancar os objetivos piamgpda PNM foi a Lei n°® 9.787, de
1999, que ficou conhecida como a Lei dos Genériapspvada pelo esforco conjunto do
Ministério da Saude, Congresso Nacional e da sadedivil, cujo objetivo € estimular a
concorréncia, contribuir para a qualidade dos paxle ampliar acesso da populacdo aos
medicamentos.

A Lei dos Genéricos, em conjunto com a nova palitie vigilancia sanitaria, buscam
a determinacdo de melhores condi¢cdes de saludea paaulacdo, através do estabelecimento
procedimentos de funcionamento e as atividadeslatmgatorios, de forma tenham mais
transparéncia para a sociedade (ANVISA, 2012).

Os laboratorios produtores de medicamentos gerséficam sujeitos a fiscalizagédo e
monitoramento permanente da ANVISA, de acordo canerdérios da Lei dos Genéricos,
principalmente em relacdo a boas praticas de f#@ armazenamento e transporte de
produtos. Além de avaliar os testes de biodispbdé#ule e a bioequivaléncia entre o genérico
e 0 medicamento inovador (LEMOS, 2008).

A lei dos genéricos permitiu que as empresasdassem, legalmente, medicamentos
copias de qualidade, dagueles medicamentos ineesdoijas patente jA perderam vigéncia.
Esses medicamentos devem ser intercambiaveis coradacamento inovador, ou seja, que
pode ser substituido, mas com vantagem para o sy tendo que ser no minimo 35%
mais barato (LEMOS, 2008).

As principais consequéncias esperadas da introdeigggulamentacéo dos genéricos
no Brasil eram a alavancagem da induastria farma@utacional, a diminuicdo da
participacdo das multinacionais e a ampliacdo @é&ssacaos medicamentos por uma maior
parcela da populagédo. No entanto as empresas deerpegorte sofreram com as novas
regras, com os testes de bioequivaléncia, quersgraea assegurar a qualidade dos produtos,
mas que tem altos custos e acabam dificultandoaapsauticipacdo. Alguns empresarios

chegam a declarar, ser uma vitéria das multina@ommis com o0s custos de US$40mil a
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US$100mil dos testes de bioequivaléncia e bioditflatade impedem a participacdo de
varias empresas no setor (LEMOS, 2008).

A criacdo da Camara de Medicamentos (CAMED), enml260e depois passou a ser
denominada Camara de Regulacdo do Mercado de Meeitas (CMED), resultou em
mudanc¢as no marco regulatério, com a introducameldidas de controle de precos que nao
constituiram politicas industriais. No caso espaziflos medicamentos as politicas possuiam
um grande viés orcamentario, ou seja, estava mgaida a reducdo dos custos de compra de
medicamentos realizados por parte do sistema pitdécsaltde e ndo ao incentivo a industria
(IPEA, 2011).

No Férum de Competitividade da Cadeia Produtivangaéutica (FCCPF) de 2003,
sob a coordenacdo do Ministério do Desenvolvimelmadistria e Comeércio (MDIC) e do
Ministério da Saude (MS), que se iniciou a formétaga Politica Industrial, Tecnologica e
de Comercio Exterior (PITCE) langcada em 2004, coobjetivo de fortalecer e expandir a
base industrial brasileira por meio de melhoriasajzcidade de inovagéo (BOSIO, 2012).

A PITCE tem o setor farmacéutico como um dos sstestratégicos, trabalha com
uma visao estratégica de longo prazo e tem conao géntral a inovacao e a agregacao de
valor aos processos, produtos e servigos da inauséicional. O BNDES € a principal
instituicdo de financiamento de longo prazo, foemelo apoio financeiro a diversos projetos
da PITCE e assim temos o programa de incentivo pamoducdo de medicamentos
denominado  Profarma (AGENCIA BRASILEIRA DE DESENV@IMENTO
INDUSTRIAL - ABDI, 2012).

Segundo estudo do BNDES de 2005, o Profarma é@grana voltado para o setor
farmacéutico, caracterizado como uma intervencéocestado na economia, de forma a
promover o desenvolvimento do pais focado no apemento tecnologico, na geracédo de
postos de trabalho, diminuicdo da dependénciarextde insumos e foi dividido basicamente
em trés subprogramas:

a) o Profarma — Producéao: destinado a investimardasapacidade produtiva,
através de expansao, modernizacdo e capacitac@otipeo Apoiar 0s
investimentos necessarios para adequacao as ergéle ANVISA e da
organizagdo mundial da saude — OMS;

b) o Profarma — Fortalecimento da industria Nadiodastinado a apoiar a
incorporacgao, aquisicdo ou fusdo, busca a criagdentpresas de controle
nacional de porte médio e grande, para que comasiggentar o volume de

investimentos para o setor;
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c) o Profarma —-P,D&l: destinado a investimentosapadescobertas de
inovagdes incrementais e ao desenvolvimento de snéawnoquimicos e
medicamentos, buscando incentivar a inovacao o sedssim promover a
internalizacdo das competéncias de pesquisa ewtdgemento — P&D.

Em 2003 temos o primeiro passo para a institudmagdo da assisténcia farmacéutica
no Ministério da Saude, com a criacdo do departtordmassisténcia farmacéutica (DAF) e a
criacdo da Secretaria de Ciéncia e Tecnologia e@nlos Estratégicos (SCTIE), que
incorporou as funcdes da extinta secretaria deéigadide saude no ambito da atencéo basica.
O DAF vem desenvolvendo diversos trabalhos comtiobjele consolidagdo da PNM, além
das atribuicbes de formular e programar as acosesndelvidas pela assessoria técnica
(PORTELA, 2010).

Em 2004 foi aprovada pelo Conselho Nacional de &aidPolitica de Assisténcia
Farmacéutica, que define com um dos eixos estca®ag utilizagdo do RENAME como
instrumento racionalizador dessas acdes, além rde feapel fundamental de apontar as
prioridades nacionais na area de producdo e ddseneato de medicamentos, deve
proporcionar pelo intermédio de acfes convergeptga 0 apoio a competitividade, ao
estimulo ao investimento de P&D nas empresas eersilades e ao incentivo do
desenvolvimento do complexo produtivo da saude (BRA2010).

Ainda em 2004, temos a instituicdo da Farmacia Roplo Brasil, decreto n° 5.090 de
2004, é um dos programas governamentais que visassisténcia farmacéutica, atraves da
ampliacdo do acesso da populacdo aos medicameasiopd essenciais, buscando diminuir o
impacto que os precos dos medicamentos causancamento familiar (BRASIL, 2012).

Com a preocupacao de incentivar a inovagao tecitalo§ regulamentada em 2005, a
lei de inovacédo tecnoldgica que tem com o objeégtimular ambientes especializados e
cooperativos de inovacgao, a participacao de Ingbés Cientificas e Tecnologicas (ICT), a
inovacdo nas empresas, o0 inventor independentecrgagio de fundos de investimentos
voltados para a inovacdo. Sendo para as empresdssiprincipais objetivos o beneficio de
abater no imposto de renda os dispéndios em P&, lsase no regimento de lucro real.
Além da subvencdo econdmica a lei estabelece dlisppsslegais para a incubacédo de
empresas no espaco publico e a possibilidade departithamento de infraestrutura,
equipamentos e recursos humanos, entre érgdosc@aildi privados, além de criar regras
claras sobre a participacdo dos pesquisadorescpsbém processos do setor produtivo
(BRASIL, 2004).
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O Profarma foi reformulado em 2007, ampliando setopo de apoio ao chamado
Complexo Industrial da Saude, aumentando assimegsentos atingidos pelo programa
além de criar dois novos subprogramas, Profarmaperacdo e Profarma — Produtores
Publicos (PIERONI; PEREIRA; MACHADO, 2011).

Em 2010, ocorreu uma nova apresentacdo do RENAME ,passou a ser utilizado
como instrumento do uso racional de medicamentaontexto do SUS, além de agir como
direcionador das acdes voltadas a producdo de ameditos e competéncia tecnoldgica
dessa area, pois essa listagem apresenta o dagm@oto das condutas de tratamentos do
SUS. Essa selecdo de medicamentos baseia as gulegithacionais de saude, bem como na
seguranca, eficicia, qualidade e disponibilidadepiodutos (BRASIL, 2010).

Ainda em 2010, a Farmacia Popular modificou suatggiia de atuacdo, onde deixou
de atuar somente em suas lojas e passou a atyzareetia com a rede privada de farmacias.
Com isso acabou ampliando significativamente sgetiob de acesso da populacdo aos
medicamentos e consequentemente iniciando um imoeat industria farmacéutica pelo
aumento da demanda.

Em 2013 foi lancada a terceira fase do Profarmaleose renovou o apoio ao
desenvolvimento do complexo industrial a saude.r@ymama terd& um novo subprograma
denominado Profarma — Biotecnologia, que deverértiase no desenvolvimento e producao
de biotecnoldgicos, além do apoio aos planos esadbs de P&D e de inovacdo na cadeia de
salde (BNDES, 2013).

Outro lancamento € o programa Inova Saude, em uameena formada pelo
Ministério da Saude, FINEP e o BNDES, de apoio @agdo tecnolégica no setor de
equipamentos médicos e tecnologias para a satola@ievo basico é de atender as demandas
internas de saude do pais dependentes de domieiosodacfes e tecnologias para a
producao de novos equipamentos e dispositivos med@NDES, 2013).

Atualmente o Complexo Industrial da Saude (CIS) temo objetivos a consolidacao
de uma industria interna competitiva na producdativa a satde e o dominio cientifico-
tecnoldgico de areas estratégicas buscando a edacéulnerabilidade do nosso sistema de
saude. E tendo como metas: a reducdo do défiamemal do CIS; desenvolvimento
tecnolégico para produzir internamente os produwtossumidos pelo SUS; e estimular
producao local para doengas negligenciadas. Nomtenteem que enfrentar alguns desafios,
tais como: elevar investimento interno em inova¢édalecer empresas nacionais; ampliar e
modernizar a rede de laboratorios estatais; er giraducdo e centros de P&D de empresas

estrangeiras tecnologicamente avancadas (ANVISA3 R0
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3.4 A INDUSTRIA DE GENERICOS NO BRASIL

A lei dos genéricos no Brasil, lei n® 9.787 dedkOfevereiro de 1999, faz parte da
politica nacional de medicamentos que tem comotigbfe estimular a concorréncia,
aumentar a variedade da oferta de medicamentosomaela qualidade dos medicamentos,
reduzir o preco final dos medicamentos e ampliacesso da populacédo (ANVISA, 2002).

O programa de medicamentos genéricos criado rasilBem 1999 vem dar
continuidade ao processo de respeito aos direéqwapriedade intelectual, promulgado em
1996 através da lei das patentes. Em 2003, apdoarens da criacdo da lei dos genéricos ja
se encontravam disponiveis quatro mil apresentacéendendo mais da metade da
necessidade das prescricdes médicas (PROGENERRDDS),

Atualmente existem mais de dezoito mil apresemc® medicamentos geneéricos no
Brasil, como esses medicamentos devem ser pelo sm86& mais baratos que o0s
medicamentos referéncia, podemos considerar quenédea economia das familias com esse
item. Entre 2002 e 2008 o mercado de genéricoseaue300%, unidades comercializadas no
pais em 2010, os genéricos representam 20,5% qresponderam a 16,5% do volume de
faturamento (GADELHA, 2011).

Geralmente a producdo de medicamentos genéricgermitida somente apos
expiracdo ou renuncia da protecdo patentaria ououteos direitos de exclusividade
comprovando seguranca, qualidade e eficacia del@omm as normas vigentes, lei 9.787 de
1999 e RDC n° 102 de 2000 (ANVISA, 2002).

Segundo a ANVISA (2013), os medicamentos genérigis podem ser
comercializados apoOs testes de bioequivaléncia @arantem os indices de absorcao,
concentracdo e velocidade comparados aos medigasnardavadores) e de equivaléncia
farmacéutica (padrdoes de composicéo que devend@&atidos ao medicamento referéncia) e
assim garantido a intercambialidade do medicamg@rdoa do medicamento referéncia pelo
genérico sem nenhum prejuizo ao consumidor), senudo essa troca pode ocorrer por
recomendacéo de um profissional farmacéutico no entorda venda.

Os medicamentos genéricos também devem ter osogptembalagens, bulas e
materiais informativos padronizados, devem aprasesxatmente o nome do principio ativo de
acordo com a Denominacdo Comum Brasileira (DCB)haufalta desta, a Denominacao
Comum Internacional (DCI), € necessario apreserdga@mbalagem uma tarja amarela com a

grafia da mensagem "Medicamento Genérico" e a 1&faem destaque. Os medicamentos
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referéncia e similares devem apresentar um nomerotghe o nome do principio ativo em
tamanho menor (ANVISA, 2012).

Segundo a ANVISA (2011), introducdo dos medicamergenéricos no mercado
brasileiro contou com quatro grandes objetivos:

a) possibilitar o acesso da populacdo a medicamel®aqualidade com pregos
acessiveis;

b) fortalecer a industria farmacéutica nacional;

c) modificar o comportamento dos profissionais @alde em relacdo a
prescricdo de medicamentos; e

d) proporcionar o desenvolvimento tecnoldgico dasnds do setor
farmacéutico e, consequentemente, do pais.

O programa de genéricos no Brasil contribuiu partortalecimento da industria
nacional, uma vez que as maiores industrias nativasetor farmacéutico sdo produtoras de
medicamentos genéricos. No entanto, enquanto no, BdAANlemanha e no Reino Unido a
participacdo dos genéricos fica acima de 60% daslage em unidades, no Brasil essa
participacdo foi de 25,6% em 2011, demonstranddta fle amadurecimento do setor no pais
e o potencial espaco para o crescimento (PROGENBR]Q013).

A pesquisa realizada pela IMS Health e divulgada pedGenéricos destaca que a
migracdo de prescricbes para medicamentos gengéiqgu®porcionaram uma economia de
cerca de R$ 14 bilhdes aos consumidores brasilegoge os anos de 2000 e 2011.
(PROGENERICOS, 2011). Portanto comprovando o cdojufe ganhos da populacéo
brasileira, como o surgimento de uma industria orati farmacéutica especializada na
producdo de medicamentos genéricos. Esses ganbexpgéessos através da economia na
compra, mas principalmente, pela garantia do aqess00s grupos mais pobres. Além, claro,
da geracédo de postos de trabalho e renda.

A producdo de genéricos € uma alternativa queaisep em desenvolvimento tém
utilizado para garantir o acesso aos medicamergagudlidade, entretanto, ter uma lei que
regulamenta a producdo e distribuicdo, ndo é sufiei E preciso mais, € preciso uma
politica de assisténcia farmacéutica que conteraplejuestdes relacionadas a ciéncia e
tecnologia, aos recursos humanos, a vigilanciat&#ni a pesquisa e desenvolvimento,
tornando o pais mais independente em relacdo aigiiodde matéria prima. E necessario
garantir acdes integradas para a producdo locamedicamentos e também garantir a
soberania do pais na definicdo da legislacdo, edpmmte em relacdo as patente dos

medicamentos considerados essenciais.
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4 RESULTADOS

Em uma avaliacdo realizada pelo BNDES, referenfwiraeira fase do programa
Profarma, antes da reformulacdo ocorrida em 200ppssivel afirmar que o programa
contribuiu efetivamente no cumprimento de dois piescipais objetivos: a adequacéo das
empresas as normas regulatorias nacionais e iniena@és e a ampliacdo da capacidade
produtiva, comprovada pelo aumento da sua partiggp@&o setor, que passou de 33,5% em
2003 para 51% em 2010 (PIERONI; PEREIRA; MACHADO12).

Esses resultados estdo relacionados, principalmecwen a introducédo dos
medicamentos genéricos no Brasil, a partir de 1998lgumas empresas nacionais
aproveitaram a oportunidade para crescer, apé lpegiodo de estagnacdo. Contudo, o
programa n&o foi efetivo em relacdo a ampliacdocal@acidade de inovacdo e para a
consolidacdo de empresas nacionais de grande pedsltado de processos de F&A
(PIERONI; PEREIRA; MACHADO, 2011).

Para avaliacdo de politicas voltadas a producasagme, devemos observar o amplo
espectro de atividades industriais, liderados pal#istria farmacéutica, que adotam
paradigmas de base quimica e biotecnoldgica, as redlstrias de equipamentos e materiais,
cuja base das inovacgfes esta voltada as areascdeioze materiais e eletrénica.

Um bom indicador para avaliar as politicas estayuestdo das inovacdes, pois se
tornou um objetivo primordial nas acdes ligadas d&senvolvimento da induastria
farmacéutica. Logo iremos avaliar de 1990 até 20d8s as patentes aplicadas no Brasil, em
todos os setores, ou seja, levam-se em conta a&xlaplicacbes de patentes publicadas no
Brasil referente aos residentes e nao residentepai® No mesmo periodo temporal se
refinard a pesquisa para as patentes em tecnotegleca de residentes e ndo residentes, onde
teremos uma melhor ideia sobre a indUstria vol@dta a saude e por ultimo sera focado na
aplicacdo de patentes por desenvolvimento de tegiaolde farmacos, a atividade mais
intensiva em P&D da industria farmacéutica.

Ao realizar uma analise sobre as acfes de inceatvinovacdes, observamos que o
namero de patentes de residentes no Brasil ndeusaim crescimento significativo,
considerando as aplicacdes de patentes vigentBsasd, conforme os dados do Grafico 3.
Com isso, podemos questionar a efetividade dassaqpde buscam promover as inovacdes
brasileiras, pois em contrapartida temos um aumeasoaplicacdes de patentes depositadas
por ndo residentes, principalmente no periodo posta lei das patentes, onde se tornaram
financeiramente interessantes os depdsitos nolBéaque sua protecdo esté garantida.
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Grafico 3 — Total de aplicacdes de patentes no Bihde todos os setores, separadas por residentesdd
residentes no Brasil, entre 1990 e 2010, através ttatado de cooperacédo de patentes.
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Fonte: Elaboracéo prépria com dados WIPO (2013).

Contudo o processo nao tem se modificado, as gsaedgresas, que possuem 0O
maior nimero de inovagdes, continuam desenvolveeds novos produtos fora do Brasil,
principalmente em suas sedes. Com isso, garantenomdas de escala, com a diluicdo dos
custos fixos com pesquisadores e equipamentoyr®mias de escopo, através da troca de
informacdes, conhecimentos e experiéncias entrpesguisadores. E assim otimizando o
aproveitamento dos pesquisadores e das estrutecassarias para o desenvolvimento dessas
inovacgoes.

Um ponto de analise mais voltado para a area ddesad entanto ndo exclusivo ao
setor farmacéutico, € o de tecnologia meédica, gueolee medicamentos, vacinas e
equipamentos médicos. Podemos observar que housiomanto nas publicagfes referente
aos residentes no Brasil, conforme o Grafico 4,tumm menos significativo que as
publicacdes dos néo residentes e assim novamemios nossa dependéncia tecnoldgica.
Uma avaliacdo interessante de se realizar € sologeda observada entre 2009 e 2010,
podendo ser um reflexo da ultima crise econémicadial, pois as principais empresas

envolvidas nessas publicacdes sdo de origem amargcauropeia.
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Gréfico 4 — Total de publicacdo de patentes no Brasfiltrada por tecnologia médica e separadas por
residentes e ndo residentes no Brasil, entre 199Q@10, através do tratado de cooperacéo de patentes
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Fonte: Elaboracéo prépria com dados WIPO (2013).

Na area de tecnologia médica temos que ter um pomac® de cuidado na avaliacao,
pois temos a parte de desenvolvimento de novopaaeantos, que podem ser amparados por
outras linhas de politicas de incentivo, por seeda®em paradigmas de base mecéanica,
eletrénica e de materiais, e assim nao ficandatesa linhas voltadas exclusivamente para o
setor de saude.

Depois temos a analise do Grafico 5, que represeniaovacdes utilizando o filtro
das patentes publicadas por desenvolvimentos dwférs, ou seja, a atividade de P&D mais
complexa do setor farmacéutico. Essa analise ddraogsie temos um crescimento no
registro de patentes dos residentes a partir d@@d@, mas ainda muito abaixo do nimero de
registros de nao residentes, por exemplo, em 2@lbatidade de patentes de nao residentes
foi dez vezes maior que dos residentes no Brasids que esse foi 0 ano com o maior
namero de registros de patentes dos residentes.
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Grafico 5 — Total de publicacéo de patentes no Brasfiltrada por tecnologia de farmacos e separadgor
residentes e ndo residentes no Brasil, entre 199Q@10, através do tratado de cooperacéo de patentes
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Fonte: Elaboracao propria com dados WIPO ( 2013).

Outra dificuldade que encontramos no Brasil é pmst@ patente, onde tem que se
colocar o produto patenteado no mercado. Nos pafsesnaior tradicdo em inovacdes, essas
sao oriundas das préprias empresas, inclusive par de parceria com universidades, o que
garante que haja uma colocacao certa no mercad®r&il, costuma acontecer diferente,
pois inicialmente o pesquisador desenvolve a irbwagle acordo com suas aptiddes e
interesses e depois procura as empresas para@oga mercado, sendo um processo mais
lento e com menor garantia.

A busca pelo desenvolvimento de novas tecnologeaprdducdo e de sintese de
medicamentos tem como principal objetivo proporaioruma situacdo favoravel ao
crescimento do bem estar social, através da miagé das enfermidades que acometem a
populacdo em geral. E com base nesse foco de gdpldo bem estar social que temos as
politicas voltadas para os genéricos, que consegagaves da reducdo do preco final ao
consumidor, ampliar o acesso aos medicamentosim assido possivel o tratamento das
enfermidades de uma fatia maior da populacao.

Tendo como objetivo primordial, entre as politicsadtadas ao setor farmacéutico,
uma busca pela reducado de precos dos medicameatosenjunto o aumento do acesso da

populacdo aos medicamentos. Podemos observarattaséados encontrados na Tabela 4 a
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evolugao dos precos de medicamentos no setor faunea brasileiro entre os anos de 2003
e 2012.

Importante observar que os dados das tabelas db&éd®s no site do Sindusfarma e
que foram construidos a partir de fontes difesente série de 2003 até 2009 foi obtida
através dos levantamentos do Grupemef e de 20120&t¢ os dados foram fornecidos pela
consultoria internacional IMS Health. O grupo depessas informantes utilizados pela IMS
Health € mais amplo, tendo como consequéncia giiesana série de dados em relacdo aos

valores e quantidades de medicamentos comerciaizad

Tabela 4 — A evolugdo dos indicadores econémicosuas variagdes anuais, referentes: ao faturamentag
namero de unidades vendidas, ao preco unitario méalidos medicamentos, relativos ao periodo de 2003 a
2010 no Brasil em USS$.

Ano Faturamento em Variacdo  BilhGes de unidades Variacao Preco médio  Variacao

bilhdes US$ em % vendidas em % por Unidade em %
2003 4,9 - 1,21 - 4,04 -
2004 5,9 20,4% 1,33 9,9% 4,43 9,6%
2005 7,9 33,8% 1,37 3,0% 5,76 30,0%
2006 9,8 24,0% 1,43 4,4% 6,85 18,9%
2007 12,2 24,5% 1,51 5,5% 8,07 17,8%
2008 14,6 19,6% 1,63 7,9% 8,95 10,9%
2009 15,4 5,4% 1,76 7,9% 8,75 -2,2%
2010 20,6 33,7% 2,06 17,0% 10,00 14,2%
2011 25,7 24, 7% 2,33 13,1% 11,03 10,3%
2012 25,4 -1,1% 2,58 10,7% 9,84 -10,8%

Fonte: Elaboracao propria com dados de SINDUSFARRDY3).
Notas: *de 2003 até 2009, base de dados do GRUPEMEF
**de 2010 até 2012, base de dadodtHealth.

Como observamos na Tabela 4, os precos médiosnédicamentos, no periodo
analisado, vém sofrendo um aumento constante n@reg® médio e podemos ligar esse
movimento de elevacdo dos pre¢os com 0S processgsdacao, pois como ja relatamos
anteriormente os dispéndios referentes aos prograleapesquisa e desenvolvimento de
novos farmacos estdo se tornando cada vez mai®smserE com isso fortalecendo a
caracteristica tipica de oligopolio diferenciadesesetor, baseado em ciéncia e tecnologia,
que busca a inovacdo como forma de reducdo descegtm acesso a produtos com
significativo diferencial competitivo.

No entanto, em 2012 podemos observar um recuorego pmédio unitario dos

medicamentos, pois temos um aumento na producdanedades e um breve recuo no
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faturamento da industria, que nos leva a questiasafatos determinantes para essa
modificagcdo. Nao temos uma justificativa exata sabique ocasionou tal modificagdo, mas
sdo sugeridas duas hipoteses nesse trabalho: oneshe de um ndmero significativo de
patentes, entre 2008 e 2012, chegando a correspalgdeem torno de 30% das patentes em
vigor em 2008, e 0 aumento da participacdo do gavkrasileiro como demandante de parte
da oferta total, através de politicas de comprmais, gs publicagces do RENAME 2010 e 2012
tiveram um acréscimo significativo no nimero de iceedentos, em conjunto houve uma
ampliacdo significativa, a partir de 2010, no fainento de medicamentos através das
farmacias populares e assim gerando uma maior g@ncia e consequente queda nos
valores praticados.

Contudo temos que observar a eficiéncia das gadittm exercicio, pois como estédo
sendo demonstrados na Tabela 5 os medicamentoscgsn@ambém sofreram 0 mesmo tipo
de recuo em 2012, em propor¢cdes menores, mas noamn&ntido aos medicamentos em
geral e sem poder dizer que eles tenham desengdbdiadnovimento. Portanto, fortalecemos
nossa hipotese de aumento da concorréncia geradesnaoampliacdo de politicas de compra
do governo. No entanto ndo podemos deixar de odasgue houve um aumento consideravel
nas unidades vendidas, o que fortalece a hipoeseaibr entrada de genéricos no mercado,
apos o significativo nimero de vencimentos de pesen
Tabela 5 — A evolugdo dos indicadores econémicosuas variagdes anuais, referentes: ao faturamentao

namero de unidades vendidas, ao preco unitario méalidos medicamentos genéricos, relativos ao periodo
de 2003 a 2010 no Brasil em USS$.

Ano Faturamento em Variacdo Bilhdes de unidades Variacéo Preco médio  Variacao
bilhdes US$ em % vendidas em % por Unidade em %
2003 0,31 - 0,09 - 3,44 -
2004 0,44 41,9% 0,12 33,3% 3,66 6,4%
2005 0,71 61,3% 0,15 25,0% 4,73 29,2%
2006 1,05 47,8% 0,19 26,6% 5,562 16,7%
2007 1,52 44, 7% 0,23 21,0% 6,60 19,5%
2008 2,02 32,9% 0,27 17,4% 7,48 13,3%
2009 2,31 14,3% 0,32 18,5% 7,21 -3,6%
2010 3,54 53,2% 0,43 34,3% 8,23 14,1%
2011 5,26 47,7% 0,58 34,8% 9,06 10,1%
2012 5,69 8,1% 0,68 17,2% 8,36 -1,7%

Fonte: Elaboracéo prépria com dados de SINDUSFARRIA3).
Notas: *de 2003 até 2009, base de dados SINDUSFARNERUPEMEF;
**de 2010 até 2012, base de dados SISBARMA — IMS Health;



54

Embora o recuo do ultimo ano se torne evidentigndéncia dessa série é de uma
crescente, em relacdo aos precos dos medicamgo®podem estar ocorrendo por diversos
fatores, entres eles temos a questdo da reducamrdm®rréncia, pois nos ultimos anos
podemos observar que uma das estratégias de aaaplias grandes empresas esta voltada
aos movimentos de F&A, principalmente na questd@ogaéméricos. Apos identificarem que os
medicamentos genéricos poderiam minimizar seudgm@s de financiamento das pesquisas,
vitais para os processos de inovacao milionarioss pazem um faturamento significativo
com custos menores.

Na década de 1990 houve um expressivo numero de rfe&setor farmacéutico no
Brasil, inicialmente causado pela entrada das esapremultinacionais apés a abertura
econbmica do pais e depois com o Plano Real, atrdee retomada dos fluxos de
investimento direto estrangeiro (IDE), em direcédaasil. Essa retomada dos interesses dos
capitais internacionais para a economia brasikgraleu em um contexto de mudangas no
papel destinado aos IDE no pais. O investimenttaliestrangeiro passou a ser visto como
aquele elemento capaz de dinamizar a economiadir@asem um ambiente de reducdo da
capacidade de investimento estatal, tendo com@gans o0 acesso a tecnologia de ponta, ao
financiamento externo e aos canais de comercidzaxternos. Em relacdo aos demais
indicadores da produgcdo e do comeércio mundiaispvestimento direto estrangeiro tem
apresentado uma evolugéo mais expressiva na ecatoasileira (SCHERER, 2004).

Ainda segundo Scherer (2004), existe uma difereada vez maior entre a as taxas de
investimento direto e o crescimento do produto malpnccom isso demonstrando uma
diminuicdo do investimento direto na formacdo deiteh Essa diferenca ocorre pelo
aumento dos investimentos em participagOes de F&#&nacionais, principalmente quando
comparamos 0 montante total de investimento diegtanvestimento de novas plantas e
unidades produtivas e assim sendo essa modalidadeyestimentos de F&A, o elemento
dindmico do IDE mundial da década de 1990.

Uma pesquisa de F&A de 2012, realizada pela KPM@ir©@uThrough Complexity,
demonstra que os processos de F&A no setor de fooduimico farmacéuticos no Brasil
tém aumentado nos ultimos anos, conforme Graficke$tacando a forte presenca estrangeira
NOS processos na operagdes como agente compradsme demonstrando o forte interesse

das multinacionais no mercado interno brasileiro.
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Grafico 6 — Numero de fusdes e aquisicdes ocorridae setor quimico e farmacéutico no Brasil, durant®

periodo de 2002 a 2012.
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Fonte: Elaboracéo propria, baseada nos dados daak@ntting Through Complexity (2012).

Segundo a KPMG, o ano de 2012 se comportou sendegamodificacbes em

comparacdo aos anos anteriores, com predominiongeesas estrangeiras comprando

empresas nacionais, e um menor niumero de transdgfessticas, onde empresas nacionais

adquirem companhias nacionais.

Em conjunto com os processos de F&A a concentragidsetor farmacéutico no
Brasil tem aumentado, conforme podemos observ&@rafico 7, que destaca as dez maiores
empresas do setor em faturamento, em 1999 eladhdsti42,7% do total faturado desse setor
no Brasil, aumentando para 43,3% em 2006 e chegad8d32% em 2011, sendo que o setor

farmacéutico € composto por mais de 500 empresagpemcao no Brasil. E assim o setor se

demonstra bastante concentrado.
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Grafico 7 — Participacdo das dez maiores empresas farmacéuticaso total de vendas do setc
farmacéutico no Brasil.
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Fonte: Elaboracgao propria com base em: Health (2000, 2012) e Gadelha (2008).

Ao observar a evolucdo dos graficos 6 e 7, podeooosluir que o aumento (
namero de F&A ocorridas dentro do periodo analigaafte ter influenciado a concentrau
entre as dez maiores empresas do setor, oualguns processos de F&A ocorreram e
grandes empresas, ja que ndo temos o surgimentma@ova grande empresa a figurar e
as maiores do setor. Para exemplificar essa hipdéesos em 2009 a operagdo de aquis
de uma das maiores empresas dital nacional, Medley, tendo como compradora adesa

SanofiAventis, um dos maiores grupos farmacéuticos dodmi
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5 CONSIDERACOES FINAIS

O setor farmacéutico € reconhecido como um dosregigetores mundiais por seu
gigantesco faturamento, mas principalmente por seamcos investimentos em P&D. E o
maior setor investidor, considerando o percentadhtliramento revertido para investimentos
em P&D.

A industria farmacéutica se destacou como umapdateiras ciéncias desenvolvida
na historia da humanidade e se tornou um grande @& desenvolvimento das nacdes. O
desenvolvimento desse setor no ambito mundial eilbira é bastante parecido na sua
origem, com o0 surgimento através das farmacias litlaes, evoluindo para pequenas
empresas que se tornaram induastrias. No entansoygimento do setor brasileiro € mais
tardio que o americano e europeu, € menos eficidlden de surgir anteriormente, os setores
americano e o europeu, se desenvolveram maisteseanionalizaram e conseguiram impedir
0 surgimento de novas potencias com seu poderrd®igéncia e competéncias tecnoldgicas.

A caracteristica primordial dessa industria estésna intensidade tecnoldgica, pois
este € um dos setores que mais investem em P&Ddéssle seu surgimento como industria e
assim criando sua maior caracteristica, a buscdifgsenciacoes.

Com isso o setor farmacéutico € caracterizado camooligopolio diferenciado,
apesar de mundialmente contar com mais de dez mmiresas, os lideres de mercado
conseguem maximizar seus lucros através de esamtéglependentes de preco, onde 0s
ganhos se concentram nas diferenciacdes por gdelidevacdes e marketing, caracteristica
inerente da industria farmacéutica. Outra condand® desse setor como um oligopdlio
diferenciado sdo as concentracdes por areas tdéiGEumais complexas de serem
demonstradas, que seriam as liderancas de algiosatiérios dentro de certas linhas
terapéuticas do setor que podem chegar a ser esadaum monopdlio técnico.

No Brasil, os investimentos em P&D no setor far@udico pertencem a uma realidade
diferente dos paises desenvolvidos, especialmesteEJA, onde o0s investimentos
representam boa parte do faturamento das empresas detor. O mercado farmacéutico
brasileiro, apesar de figurar entre os 10 maionesnivel global, ndo foi capaz de induzir a
presenca de uma industria farmacéutica integradzsore razodvel grau de densidade
tecnoldgica. Essa industria apresenta-se concentiasl atividades com menor complexidade
tecnoldgica, com sdo os estagios de producdo décameehtos e de comercializacdo e

marketing.



58

Vérios foram os fatores que contribuiram para o sdgimento de uma industria
nacional relevante no setor farmacéutico. A conjunimacroeconémica desfavoravel nas
décadas passadas, associadas as elevadas taeasatididade das empresas produtoras de
similares, geraram um setor sem tradicao e intengsi®s processos de inovagao sustentaveis
nas empresas e como resultado obtemos um setoad@utico nacional dependente de
tecnologias externas. Beirando a auséncia de usmssde inovagdo em conjunto com um
longo periodo de auséncia de politicas ativas @aetor, adensaram os fatores que explicam
a dificuldade de implementacdo de atividades inorasl sistematicas na industria
farmacéutica brasileira.

No entanto, com a lei de patentes de 1996, a indusicional se tornou obrigada a
modificar sua estrutura produtiva que até o momeatbaseava nos medicamentos similares.
Mas € em 1999 com a lei dos genéricos que se apseama nova oportunidade de um
ressurgimento da industria nacional, mantendo aetter imitativo, mas agora com maiores
complexidades tecnoldgicas, exigidas pelas catifies do setor.

A entrada dos genéricos no mercado brasileiro scwge um carater evolucionario,
pois possibilita através da acumulacdo de capaesd@tnologicas das empresas de genéricos
um processo de internalizacdo de competéncias léggoas para que, posteriormente,
possam ser utilizadas para o desenvolvimento deegsos inovadores. Ao analisar o
processo de “imitacdo criativa” desenvolvido paeemercado de genéricos, principalmente
aqueles que possuem alguma complexidade de fordwjlggpdem corroborar com essa
hipotese de surgimento de capacidades inovat@iaseja, com o desenvolvimento de novas
competéncias tecnoldgicas, cada vez mais complakabBadas com investimentos em P&D
devem desenvolver capacidades de implementacaovibs processos de inovagao (BNDES,
2012).

As participacbes do governo brasileiro, atravéspdbticas publicas estdo mais
voltadas para o aumento da concorréncia internsetty e consequente reducéo de precos a
populacdo. Esses resultados comegam a serem gieen 2012, através da diminuicdo dos
precos medios dos medicamentos. No entanto, coafexposto nos resultados, ainda néo
podemos atribuir essa reducdo como um resultadsasigoliticas, esse trabalho apenas
destaca a hipétese.

As politicas voltadas para a inovacdo e fortaleatm dos grupos de empresas
nacionais, ndo tem alcancado os mesmos resulaoigsps resultados oriundos da analise de
processos de inovacfes através das publicacbesatdatgs mantém nossa dependéncia

externa tecnolégica farmacéutica.
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Atualmente o desafio estd no fortalecimento daistth nacional. Ainda em um
namero reduzido, algumas empresas nacionais jacaan determinado porte e nivel de
competéncias capazes de almejar ganhos referentgeaades descobertas farmacéuticas.
Ainda que muito longe de poderem competir com oandgs grupos farmacéuticos
transnacionais, essas empresas podem planejamsadaena producdo de medicamentos
inovadores ou medicamentos de marca.

Contudo para sustentar o custo de atividades iagsgcao desenvolvimento de novos
medicamentos, € necessario um volume significatezoecursos. As empresas com estrutura
de capital forte sdo mais competentes ao deste@mrsos para os processos de P&D, no
entanto, com o0s vencimentos de patentes e o m@hamg& de novos registros comegam a
ficar mais onerosos os recursos destinados aostimentos em P&D.

Na busca por alternativas de fortalecimento darda@mento, os grandes grupos
farmacéuticos buscam novas alternativas para aamedus faturamentos. Uma das
alternativas que as grandes empresas tém consmkédacentrada no ramo de genéricos, que
nao possui grandes investimentos em tecnologiaabaagerando um bom resultado em
faturamento, assim sendo possivel manter seustimeggos destinados a busca de inovacao
com grandes ganhos.

No lugar de se investir em novas plantas e unidpdadutivas, como estratégia de
entrada, a maioria dos grandes grupos ingressaatestor de genéricos, investem em F&A
de empresas menores, pois assim se tornam mai® rdpiretornos dos investimentos e em
conjunto a diminuicdo da concorréncia, tendo ertawgie tal forma de investimento acaba
concentrando o mercado.

A realidade brasileira € que houve a formagédo degtupo de empresas de capital
nacional com condicdes de participar entre as msi@mpresas do mercado interno
brasileiro, sem grande relevancia para o mercatErnacional, mas importante para o
mercado interno. Essas empresas tem se tornadal@leonsolidacdo da oferta, através de
F&A, onde as empresas nacionais que conseguem destaque no mercado interno se
tornam estratégia de ampliacdo de plantas produtiasbig farma’se assim mantendo nossa
dependéncia por importacdes de novas tecnologias.

Se avaliarmos os numeros de fusbes e aquisicOesidasono Brasil durante os
altimos anos, iremos verificar essa realidade, pmisos um aumento no numero de F&A,
principalmente em operacbes envolvendo compra dpresas nacionais pelo capital
estrangeiro, temos como exemplo o caso da Medigyggando conseguiu se destacar entre

as empresas do setor brasileiro foi adquirida felaofiAventis. Contudo, se ndo houver
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politicas que impecam esses movimentos, a tendé&hesse setor é de manter essa
sistematica, pois atualmente ja temos propostagodepra das duas maiores empresas
nacionais, Aché e EMS. O mais avancado € o casActié que foi procurada pela suica
Novartis e pela britanica GlaxoSmithKline e estéofase de negociacdes.

Se levarmos em consideracdo o tempo de amadurdoirderprocessos necessarios
para o desenvolvimento de novos produtos, conochgiseque a industria nacional ndo tem
conseguido chegar a tal amadurecimento. Inicialenénhecessario o surgimento de certo
namero de empresas, para que com o tempo elaggaonsiumentar seu escopo e ganhar
certa relevancia de mercado e competéncia tecralo@gso talvez seja possivel no caso
brasileiro com 0os medicamentos genéricos que exigammaior complexidade tecnoldgica,
assim ganhando mais volume de faturamento e depogeguindo manter investimentos em
P&D capazes de gerar novas drogas ou formulac@spiariam o ciclo de investimentos e
de geracéo de tecnologia nacional.

No entanto, podemos considerar que esta havendarasesso diferente na industria
brasileira de genéricos, pois esta se usando pssas emedicamentos a estratégia de
comercializacdo e marketing nos moldes dos medicgrmeinovadores. A criagcdo dos
“genéricos de marca’, ou seja, baseada na condflabé da marca e acdes de marketing,
busca-se a diferenciacao entre os produtos ex@steotmercado, que entra em conflito com a
ideia basica do medicamento genérico, onde comseguair menores investimentos em P&D
e marketing, menores custos e consequentementene®lprecos a populacdo. Logo, os
“genéricos de marca” acabam se tornando fantasm&deth original de reducédo de precos,
pois novos métodos de ganhos de mercado se craimuilndo a concorréncia direta.

Chegando ao encontro dessas conclusdes temosdo émtgado no final do primeiro
semestre de 2013 pela International Institute fandyement Development (IMD), que tras o
ranking de competitividade global entre sessenisepaonde o Brasil caiu cinco posicdes, 0
pais passou para 51° posi¢do, cinco abaixo do d€i2§wm do ano passado, no ranking
competitivo internacional. O estudo ainda aponta gyais consumiu muito, mas produziu
pouco, no entanto o estudo também aponta que d Baatiou competitividade na atracdo de
investimentos, entdo fica o desafio de transfor@saes recursos em produtos e servicos com

maior valor agregado.
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