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Nao temos amado, acima de todas as coisas.

Ndo temos aceito o que ndo entendemos porque ndo queremos passar por tolos.

Temos amontoado coisas, coisas e coisas, mas ndo temos um ao outro.

Nao temos nenhuma alegria que jd ndo esteja catalogada.

Temos construido catedrais, e ficado do lado de fora, pois as catedrais que nos mesmos
construimos, tememos que sejam armadilhas.

Ndo nos temos entregue a nos mesmos, pois isso seria o comeco de uma vida larga e nos a
tememos. Temos evitado cair de joelhos diante do primeiro de nos que por amor diga: tens medo.
Temos organizado associagoes e clubes sorridentes onde se serve com ou sem soda.

Temos procurado nos salvar, mas sem usar a palavra salvacdo para ndo nos envergonharmos de
ser inocentes.

Nao temos usado a palavra amor para ndo termos de reconhecer sua contextura de odio, de
citime e de tantos outros contraditorios.

Temos mantido em segredo a nossa morte para tornar nossa vida possivel.

Muitos de nos fazem arte por ndo saber como é a outra coisa.

Temos disfarcado com falso amor a nossa indiferenca, sabendo que nossa indiferenga é angiistia
disfarcada.

Temos disfarcado com o pequeno medo o grande medo maior e por isso nunca falamos o que
realmente importa.

Falar no que realmente importa é considerado uma gafe.

Nado temos adorado por termos a sensata mesquinhez de nos lembrarmos a tempo dos falsos
deuses.

Ndo temos sido puros e ingénuos para ndo rirmos de nos mesmos e para que no fim do dia
possamos dizer "pelo menos ndo fui tolo" e assim ndo ficarmos perplexos antes de apagar a luz.
Temos sorrido em puiblico do que ndo sorririamos quando ficassemos sozinhos.

Temos chamado de fraqueza a nossa candura.

Temo-nos temido um ao outro, acima de tudo.

E a tudo isso consideramos a vitoria nossa de cada dia.

Olhe ao redor
CLARICE LISPECTOR
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A presente dissertacdo trata da induistria farmacéutica e das transformagdes estruturais na sua cadeia
de valor, que tém produzido impactos variados entre os atores e institui¢des que a integram. Centrado
na andlise das atividades tecnoldgicas, o trabalho busca entender em quais situagdes a
descentralizacdo rumo a paises em desenvolvimento ocorre e em quais a centralizacdo € reforcada. A
conclusdo ressalta que alguns padrdes e condutas consolidados foram sendo alterados de modo a
permitir que pequenas empresas passassem a integrar estratégias articuladas de pesquisas. Nesse novo
quadro, a oferta e a demanda de conhecimento cientifico unem agentes com diferentes atribuicdes e
recursos. Estratégias de outsourcing internacional mostram uma flexibilizacdo relativa nas barreiras a
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INTRODUCAO

A industria farmacéutica com suas empresas centendrias cujo faturamento supera US$ 20 bilhoes
costuma parecer a primeira vista um ambiente hermeticamente fechado dotado de inimeras barreiras a
entrada suficientes para impossibilitar o ingresso de pequenas empresas com recursos limitados.

Dada essa configuracio a presente dissertacao possui pelo menos dois objetivos convergentes. O
primeiro refere-se a compreensdo da dinamica competitiva colocada a todos os agentes do sistema
industrial farmacéutico e de que forma as principais empresas do setor reagem as constantes mudangas
no cendrio internacional com a finalidade de manterem a lideranga, tanto do ritmo inovativo como no
lancamento continuo de novos medicamentos'. Busca, assim, identificar as estratégias que foram sendo
delineadas por aquelas empresas cujo processo de desenvolvimento e actimulo de conhecimentos e
competéncias, traduzidas em presencga industrial e comercial, estd nos séculos XVII e XVIII, tendo
permitido folego e dinamismo para superdimensionar barreiras de entrada e assim construir bases
sOlidas de crescimento e de vendas no mercado internacional, sem com isso, a0 mesmo tempo,
descuidar da sua presenca em regides férteis de conhecimento novo. O segundo objetivo intenta
indagar e vislumbrar algumas possibilidades para as demais 10 ou 11 mil empresas que se dedicam a
pesquisa e fabricacdio de medicamentos no cendrio global. Mesmo que o fagam em bases mais
modestas, quando comparadas com a condicdo superior — em termos tecnolégicos, comerciais e
financeiros — das empresas centendrias, estas empresas t€ém podido preservar algum grau de
participacdo no mercado. O que explica sua existéncia apesar da precedéncia e da posi¢cdo dominante
de pouco mais de uma dezena de grandes empresas? Se as barreiras sdo tdo intransponiveis como
parecem e se os custos fixos sdo tdo elevados, como podem elas continuar na industria € no mercado?
Quais as perspectivas destas empresas? E para as empresas do Brasil diante de uma industria de
conhecimento acelerado, elevados custos e retorno incerto?

A seguir o discurso das grandes multinacionais farmacéuticas que apresentam o custo do
desenvolvimento de um novo medicamento como sendo de US$ 1 bilhdo, o Unico caminho seria a
desisténcia de qualquer pretensdo, pois nenhuma empresa ou agéncia governamental dispde desse valor

para investir em pesquisa e desenvolvimento (P&D). Mas serd que essa solucdo € a tnica? Afinal, a

1) No presente trabalho serdo utilizados alguns termos que podem parecer andlogos, mas que na verdade nio o
sdo. Por isso, sempre que for empregado industria farmacéutica implica dizer o conjunto de empresas
envolvidas em atividades farmacéuticas. Por outro lado, o termo sistema setorial farmacéutico refere-se a todas
as instituicdes, inclusive os 6rgdos regulatérios, e que de alguma forma possuem dentre suas atividades
algumas diretrizes que atingem o funcionamento e a dindmica da inddstria farmacéutica. Nesse caso, cada
institui¢do, associacdo, conjunto de empresas constituem os agentes do sistema setorial farmacéutico.
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inddstria se move apenas por inovacdes radicais? E as inovagdes incrementais? Onde e em que
circunstancias ocorrem? E a capacidade de aproveitar conhecimentos e, com eles, utilizando
configuragdes empresariais e institucionais que hoje sdo bastante comuns, acelerar o processo de
desenvolvimento tecnoldgico, produgdo e comercializa¢ido?

Estudar a inddstria farmacéutica afigura-se um exercicio interessante na medida em que sua
conformagdo estd articulada e madura, sem que suas empresas lideres, no entanto, tenham deixado de
se reinventar em face das mudangas no conhecimento cientifico externo, para gerar novos e dindmicos
ciclos inovativos. Os continuos choques incluem transformagdes nas bases cientificas, aumento nos
custos da inovagdo, mudancgas nas técnicas de marketing e redirecionamento do foco da pesquisa e do
desenvolvimento (P&D). A importancia da industria ndo deriva tanto de seu tamanho absoluto, mas do
fato de ser caracterizada por competi¢cdo dinamica e ser o exemplo perfeito para o que se chama
industria “science-based”. Na farmacéutica, a inovagao € fonte fundamental de competitividade intra-
industrial com impactos na saide publica e na biodiversidade numa busca por novas fontes de
conhecimento. O lancamento de novas entidades quimicas costuma ditar a dindmica de crescimento e
declinio de diferentes empresas. Novos produtos e também novos processos sdo continuamente
introduzidos nas praticas cotidianas das empresas. Diferentemente da quimica bdsica em que a
inovagdo € mais incremental, a farmacéutica ¢ uma industria radicalmente inovativa. O principal
objetivo de suas empresas € introduzir no mercado novos produtos (New Chemical Entities) para uma
nova classe terapéutica ou ainda imitar e/ou melhorar aquelas existentes. Além disso, e mais importante
para os objetivos dessa dissertacdo, é que a competi¢do é verdadeiramente global, mesmo quando a
pesquisa e a produgdo se concentram em determinadas regioes.

Sdo estas questdes que norteardo o presente trabalho com vistas a verificar, ao final dele, a
predominancia de forgas centripetas ou centrifugas no que se refere a internacionalizagao da P&D
farmacéutica tendo como referéncia o estudo de um conjunto de empresas solidamente estabelecidas —
centendrias, com faturamento acima de US$ 20 bilhdes de ddlares e equipes numerosas de P&D. A
dissertacdo divide-se entdo em trés capitulos que buscam de forma complementar fazer uma andlise da
solidez, crescimento, fortalecimento e desafios impostos as empresas farmacéuticas frente as mudancas
recentes no cendrio internacional. Por isso, o capitulo 1 ird mostrar que para a manutengdo da
competitividade as empresas tiveram que abandonar o foco exclusivo no mercado doméstico, uma vez
que os resultados da P&D sdo facilmente transferiveis além das fronteiras nacionais, com eventuais
modificacdes locais para satisfazer as regulacdes locais. Também mostrard que o fato dos resultados da

P&D serem passiveis de exploragdo comercial em qualquer mercado mundial ndo implica dizer que a
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geracdo da atividade tecnoldgica seja também altamente internacionalizada, embora ela possa nutrir-se
do conhecimento cientifico e tecnoldgico existente naqueles pdlos importantes da industria e do
conhecimento cientifico relevante para esta indudstria. Essa capacidade de expansdao comercial para
muitos paises e de manutencdo de ativos importantes da cadeia de valor, como fornecedores e redes de
pesquisas com multiplas institui¢des, estd vinculada as diferentes competéncias que os grandes
laboratérios foram construindo ao longo de sua trajetéria. A absorcao de conhecimento para o interior
das empresas foi muitas vezes estimulada e amparada pelas estruturas e instituicdes disponibilizadas
sob contextos estritamente nacionais. Isso reflete em parte a constatacdo de que as grandes empresas,
em geral centendrias, foram influenciadas por ambientes e instituicdes nacionais, se ndo em toda sua
evolugdo interna pelo menos na base e nos requerimentos de ligacao das pesquisas académicas com as
necessidades da inddstria. E em torno da discussdo dessas competéncias que o capitulo 2 estd
estruturado.

O capitulo 3 examinard as possibilidades de expansdo das empresas farmacéuticas rumo a
mercados maiores apoiadas em subsidiarias préprias da corporacdo ou através de contratos com
empresas especializadas em algum segmento da cadeia de valor farmacéutico. Fard também, um
mapeamento geografico da localiza¢do dos principais laboratérios de P&D de uma amostra composta
por 8 grandes multinacionais farmacéuticas. Esse ultimo capitulo foi imensamente favorecido pela
metodologia adotada no Diretério da Pesquisa Privada (DPP) que propiciou ao presente trabalho
realizar um exaustivo, mas proveitoso levantamento de informacdes a partir de fontes secundarias que
posteriormente foram sistematizadas na forma de dossiés para cada uma das empresas da amostra’.
Finalizado o dossi€ corporativo, cada empresa passou por um processo de identificacdo das unidades de
P&D, principal atribuicao, nimero médio de funciondrios e por fim, localizacdo geografica. O item

conclusdes constitui, portanto a reflexao em torno das questdes tedricas que norteiam a competitividade

2) O DPP (Diretério da Pesquisa Privada) é um convénio entre a FINEP (Financiadora de Estudos e Projetos,
brago financeiro e operativo Ministério da Ciéncia e Tecnologia, GEEIN (Grupo de Estudos em Economia
Industrial- UNESP) e o DPCT (Departamento de Politica Cientifica e Tecnoldgica do Instituto de Geociéncias
— UNICAMP). O DPP tem por objetivo conceber um sistema de informacgdo auxiliar para a defini¢do e
implementacdo das politicas brasileiras de desenvolvimento -cientifico, tecnoldgico e inovativo. Os
procedimentos de pesquisa aplicados pela aluna, especialmente no que se refere a coleta e sistematizacdo dos
dados sobre as empresas, tém sido desenvolvidos também para outras amostras de setores e por outros
pesquisadores. Mais informag¢des disponiveis em <http://www.finep.gov.br/portaldpp>. A pesquisa DPP
(Diretério da Pesquisa Privada) estd sendo estendida ao Observatério de Estratégias de Inovagdo (OEI) cujo
objetivo € identificar e analisar as estratégias de inovacio das empresas, reunindo elementos qualificados para a
elaboracdo, implementacdo e avaliacdo das politicas governamentais de Ciéncia, Tecnologia e Inovacgio
(C,T&D).




industrial no setor farmacéutico reforcada pelos resultados empiricos levantados durante dois anos de

pesquisa.



CApriTULO 1

BASES DOMESTICAS E OPORTUNIDADES INTERNACIONAIS: O DEBATE SOBRE A
INTERNACIONALIZACAO DA P&D

O presente capitulo tem como objetivo identificar o debate recente acerca da internacionalizacio
das atividades produtivas e principalmente daquelas ligadas a pesquisa e desenvolvimento.

As causas e motivagdes das empresas ao internacionalizar suas atividades tecnoldgicas
representam um exercicio interessante na medida em que permitem avaliar o impacto das mudangas
recentes. Para a maioria dos autores os determinantes sofreram alteragdes nos ultimos anos. Se antes o
interesse central pautava-se na necessidade de ajustar o desenvolvimento de novos produtos em
diferentes mercados ou para dar suporte as atividades realizadas no exterior, mais recentemente, o foco
da descentralizacdo estd voltado as questdes tecnoldgicas e a apropriacdo do conhecimento disponivel
no exterior, ultrapassando os interesses de mercado isolados.

Entender os determinantes pelo qual a descentralizacdo ocorre coloca possibilidades do ponto de
vista do receptor, ja que devido aos spillovers gerados nas atividades de P&D a internacionalizagdo é
vista como um importante contribuinte para fortalecer e aumentar as capacidades tecnoldgicas dos
paises receptores. Investimentos dessa natureza estdo frequentemente associados com funciondrios
altamente qualificados e com elevados saldrios o que gera efeitos macro-multiplicadores para o pais
receptor. Algumas empresas construiram historicamente seus laboratdrios de pesquisa no exterior a
partir de movimentos estratégicos como fusdes e aquisicdes enquanto que outras expandiram suas

atividades a partir de sua base sélida de P&D doméstica.

1.1. Elementos do processo de internacionalizacao

A internacionalizacdo tecnoldgica percebida ainda nos anos 1970 tornou-se um fendmeno
progressivo e consistente, o que torna as hipdteses iniciais do ciclo do produto de Raymon Vernon
inapropriadas para a interpretacio dos acontecimentos recentes. Além dos Estados Unidos nao
monopolizar todos os mercados de produtos avancados, a demanda passou a se originar
simultaneamente em diversos paises e a inovacdo passou a ser continua na maioria das industrias e ndo
um acontecimento que se realiza de uma s6 vez, seguida pela padronizacio da tecnologia como prevé a

teoria do ciclo do produto.



- . . 3 . . 2
A argumentacdo de Vernon estava associada a duas hipdteses’. A primeira € a de que as

atividades de P&D, sobretudo as de ‘P’, sdo retidas no centro ou muito préximas do comando das

empresas. A tecnologia é supostamente produzida e desenvolvida no pais de origem e posteriormente
transferida pelas empresas multinacionais através de suas subsididrias que, por sua vez, a adaptam as
condig¢des locais. Isso significa que a demanda interna (no caso, estadunidense) inicial de produtos
avancados possui relacio com o fato de que as empresas locais eram pioneiras em produtos novos.
Exportariam durante as fases iniciais de desenvolvimento da inddstria e, em seguida, estabeleceriam a
producdo no exterior, a medida que a demanda crescesse nos outros paises e, por fim, as empresas
estrangeiras entrariam na industria quando a tecnologia ja estivesse difundida.

As justificativas tedricas de Vernon (1966) para amparar a perspectiva colocada por essa hipdtese
s@o as seguintes: economias de escala em P&D s6 sdo obtidas caso essa funcdo esteja concentrada em
um tUnico centro; as economias de integracdo e aglomeracdo provocam spillovers benéficos a empresa,
J4 que existe interacdo entre as diversas etapas produtivas; e, por fim, o modelo do ciclo de produto
reconhece na inovag¢do um processo guiado pela demanda, o que reforca a idéia de centralidade das
atividades no pais de origem das empresas. Neste caso, demand-pull surge e é auto-estimulada pelas
caracteristicas proprias dos paises desenvolvidos, como mao-de-obra qualificada e consumidores com
renda elevadas®.

O argumento de Vernon (1966) é que a partir da criacio de um novo produto ou processo no
mercado doméstico as empresas passam a exportar e/ou instalar unidades produtivas no exterior. Neste

cendrio, a atividade tecnoldgica no exterior apenas refor¢a a atuacdo da empresa num mercado maior

3) Na formulagdo original de Vernon (1966) os mercados domésticos das grandes empresas eram determinantes
importantes na constru¢cdo das vantagens tecnoldgicas através da natureza e dos mecanismos de indugdo que
estimulavam a continua mudanga tecnoldgica e das externalidades positivas que influenciavam a capacidade
das empresas de responder adequadamente aos estimulos. J4 na formulacdo de 1979, Vernon sugere que as
empresas agora agem de forma mais independente na conducdo de suas atividades de P&D, ou seja, as
fraquezas entre o desenvolvimento de suas tecnologias internas e aquelas desenvolvidas por seu pais de origem
podem ser relativizadas em fung¢do dos avangos tecnoldgicos.

4) A idéia de inovagdo impulsionada pela demanda (demand pull) enfatiza que as unidades produtivas
reconhecem as necessidades no mercado e intentam atendé-las através de avangos tecnoldgicos continuos.
Assim, em geral existe a possibilidade de que se conheca a priori a dire¢do na qual o mercado estd puxando a
atividade produtiva e, além disso, existe uma parte importante do processo de sinalizacdo que opera através dos
movimentos de precos relativos e quantidades. O contraponto € dado idéia de que a inovagdo é impulsionada
pela tecnologia (tecnology push) que aponta que existe uma relativa autonomia no desenvolvimento
tecnoldgico, onde a ‘tecnologia empurra’ o desenvolvimento de novos produtos. Segundo Dosi (1984), ambas
falham ao tentar explicar a mudanga técnica e a inovacdo. As limitagdes da demand pull ocorrem por ser um
conceito passivo e reativo das mudancas técnicas as condi¢des de mercado, consistentes com as hipdteses
tradicionais da economia neocldssica. J4 a visdo da tecnology push considera que a ciéncia é exdgena e neutra
na interagdo com a tecnologia e com a economia, por entender que o desenvolvimento cientifico desemboca
numa certa tecnologia de forma inexoravel.
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ao mesmo tempo em que explora a vantagem tecnoldgica criada dentro do préprio pais de origem
(SIERRA & BAS, 2002). Sob a perspectiva do modelo do ciclo do produto, o mercado doméstico —
origem da empresa — possui dupla finalidade: ele ndo é somente a origem dos estimulos para que a
firma inove como também € o local preferido para o desenvolvimento corrente de qualquer invencao
dada a disponibilidade de mdo-de-obra qualificada, renda e perfil da demanda.

Nesta perspectiva, quaisquer laboratérios criados no exterior serdo de pequeno porte € a
importancia de sua atuacao no conjunto da empresa ficard resumida a ser mero apéndice das atividades
desenvolvidas no laboratério central da matriz. A criagdo de qualquer atividade que possa ser
classificada como sendo de pesquisa e desenvolvimento estard forcosamente ligada a adaptacdo de
produtos (face as preferéncias dos consumidores no pais receptor) ou de processos (em fungdo das
diferencas no mercado de trabalho).

A segunda hipétese associada ao ciclo de vida do produto de Vernon (1966) é a de que o

investimento internacional € liderado por empresas lideres que tencionam aumentar suas parcelas

produtivas e de vendas no mercado internacional. Essa suposicdo baseia-se na justificativa tedrica de
que as empresas lideres conseguem obter custos operacionais menores do que a concorréncia € ao
mesmo tempo, gerar produtos de melhor qualidade, o que valida o resultado, lucros maiores e, portanto,
maior participa¢do no mercado internacional.

Cantwell (1995; 2000), sugere uma versao alternativa a essa hipdtese. As empresas, € ndo s as
lideres, sdo capazes de desenvolver entre elas redes dispersas internacionalmente e aptas a explorar os
potenciais dos centros de exceléncia no exterior. Essas redes permitem as empresas aperfeicoarem suas
competéncias técnicas bem como obter complementaridades a partir das competéncias geradas pelas
outras firmas, através de joint ventures baseadas em tecnologias. Por isso, a internacionalizacdo das
atividades tecnoldgicas passaram a ter interpretacdo distinta quanto aos motivos e aos beneficios tanto

para as empresas como para os paises que recebem esse tipo seletivo de investimento.

1.2. Internacionalizacido da P&D - Principais Fatores Determinantes

Diferentes modelos de internacionalizagdo tecnoldgica tem buscado observar os diversos fatores
que contribuem para a distribui¢do das atividades de P&D em determinada regido. Esse partilhamento
tecnoldgico depende, entre outras coisas, do tipo de investimento direto recebido pelo pais, do
ambiente predominante no pafs receptor nas questdes tecnoldgicas, do tratamento dispensado por esse
pais no trato da propriedade intelectual, além de outros instrumentos politicos (SANYAL, 2004). Desse

modo, a evolucdo organizacional interna das grandes empresas costuma incorporar € contrabalancar
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tanto os estimulos globais fornecidos pela competicdo, evolucdo tecnoldgica, estrutura industrial e
tendéncias econOmicas quanto com as respostas dadas pelo ambiente local — para onde o laboratério de
P&D serd deslocado.

Essas distingdes ajudam a explicar porque a distribuicdo geogréafica das atividades tecnoldgicas
pelas empresas multinacionais tem sido irregular entre os paises (KUMAR, 1995). Europa Ocidental
(Alemanha e Reino Unido), Estados Unidos, Japdo e Sudeste Asidtico formam o locus da atracdo das
atividades de P&D global. Dos 1.021 laboratérios de P&D pesquisados por von Zedtwitz & Gassmann
(1999), 73% de todas as pesquisas e 53% de todos os desenvolvimentos estavam localizados nessas
regides.

Existem diferencas também quanto a intensidade com que algumas firmas externalizam suas
atividades, do mesmo modo em que os graus de internacionalizagdo variam entre indudstrias. Empresas
com perfil tecnoldgico mais avancado tendem a requerer maiores niveis de atividades tecnoldgicas no
exterior. Algumas das maiores empresas do mundo sdo as principais geradoras e difusores de
inovagdes. De acordo com Narula & Zanfei (2003), mais de um ter¢co das 100 maiores empresas
listadas pela Conferéncia das Nacdes Unidas sobre o Comércio e o Desenvolvimento (UNCTAD) sdo
ativas nos setores mais intensivos em pesquisa e desenvolvimento, como eletronicos, equipamentos
elétricos e farmacéuticos. H4, ainda, uma correlagdo positiva entre tamanho do mercado e P&D externo
dado que s6 um grande mercado fornece os incentivos para descentralizar atividades tecnoldgicas para
serem adaptadas aos padrdes locais, ao contrario de pequenos mercados que ndo conseguem despertar
interesse na mesma proporgao.

Essas desigualdades ocorrem porque em algumas industrias o fato das atividades de P&D serem
globais dificulta o controle e a transmissdo de conhecimentos tcitos, em particular, quando descoberta,
testes, desenvolvimento, producdo e mercados estdo dispersos mundialmente. Ainda que ocorra uma
relacdo positiva entre as industrias intensivas em conhecimento e internacionalizacdo de P&D, a
pesquisa € fundamentalmente diferente do desenvolvimento, e a P&D farmacéutica é regida por
principios muito diferentes daqueles encontrados na industria de software, por exemplo (HEMMERT,
2004).

A decisdao de internacionalizar a P&D costuma ser resultado do balango entre duas for¢as que

norteiam a localizacdo dos laboratérios no exterior, as forcas centripetas — que agem em favor da



centralizagdo geografica da pesquisa e desenvolvimento — e as forcas centrifugas — que estimulam a
internacionalizagﬁos.

Existem fatores que exercem influéncia direta na prevaléncia de forcas centripetas, embora nem
sempre no pais de origem. A existéncia de economias de escala e os efeitos da especializacdo
resultantes da queda nos investimentos em pesquisa e desenvolvimento, tempos menores no
desenvolvimento e as economias de integracdo e aglomeracio oriundas de comunidades cientificas ja
existentes e que influenciam o dinamismo inovativo da empresa, tendem a desencorajar as empresas a
descentralizarem seu P&D. Soma-se a essas causas a obtencdo de mecanismos mais eficazes de
controle e coordenagdo, uma vez que o capital fisico necessdrio nas atividades inovativas e empregados
com perfis comuns promovem um fluxo rdpido de informagdo, o que facilita o controle dos riscos de
dispersao de segredos industriais (PEARCE, 1989;1999).

Por outro lado, uma série de fatores sao elencados como responsaveis pelos crescentes aumentos
nos niveis de descentralizacdo tecnoldgica das grandes empresas. Dentre eles estdo o perfil produtivo
da filial no exterior, o tamanho desse mercado, a intensidade tecnoldgica da empresa que intenta
descentralizar P&D, a necessidade para adaptacdo de produtos ou de processos para mercados
especificos, racionalizagdo dos custos e apropriacdo dos conhecimentos frutos dos spillovers de
empresas rivais. Custos extras na coordenacdo internacional de unidades externas sdo, dessa forma,
contrabalanceados pelos efeitos sinérgicos gerados na diminui¢do dos tempos de acessar o mercado, de
melhora na eficiéncia e aumento nas capacidades de aprendizados organizacionais.

Uma das principais desvantagens de manter a P&D centralizada é a ocorréncia da chamada
sindrome do ‘ndo inventado aqui’6, caracteristica de estruturas organizacionais rigidas, e que nio capta
os sinais (feedbacks) gerados pelos mercados externos bem como faz uma apreciacdo insuficiente no

perfil das demandas globais. Manter a pesquisa e o desenvolvimento num unico centro significa

5) Ainda que a literatura utilize a terminologia cldssica das forgas centripetas e centrifugas para explicar a
perspectiva colocada pelas empresas multinacionais para determinar a centralizagdo (no mercado doméstico) ou
a internacionaliza¢do de P&D em centros adicionais no exterior, o conceito sofre, de partida, a limita¢do de
presumir que a multinacional sempre ird agir a partir de um unico centro. Isso significa excluir a possibilidade
da empresa possuir multiplas bases, ainda que no mercado doméstico, ou varias concentragdes de P&D
diferenciadas, como aquelas proporcionadas pelas redes de pesquisas entre empresas, muitas vezes,
concorrentes. O movimento de fusdes e aquisicdes nos setores de alta tecnologia e, em especial na
farmacéutica, reforga esse processo: os laboratérios das empresas adquiridas, frequentemente, ndo podem ser
transferidos.

6) A sindrome do ‘ndo inventado aqui’ (not invented here) descreve as razdes pelas quais existem ineficiéncias na
troca de informagdes e de conhecimento entre as unidades. Essa ineficiéncia intencional néo retrata uma cultura
organizacional da empresa em que se evita o uso de resultados de pesquisas ou de conhecimentos j4 alcangados
pela empresa, mas que ndo sdo eficientemente usados simplesmente porque ndo foram desenvolvidos
localmente. O termo estd associado, na origem, aos laboratdrios da Bell (depois Lucent).
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considerar o pais de origem superior as tecnologias desenvolvidas nas subsididrias em outros paises, ja
que existe a presenc¢a de informacao assimétrica entre a base de conhecimento doméstica e a externa. O
laboratério central é visto como uma espécie de reservatério de conhecimento (think tank) que cria
novos produtos para depois serem produzidos e distribuidos em escala global (GASSMMAN & von
ZEDTWITZ, 1999). A empresa deveria manter a P&D centralizada caso ndo fizesse diferenciacdo
entre mercados regionais e locais, configuracdo tipica de pequenas empresas multinacionais com

recursos limitados de capital e financeiro’.

1.3. Laboratérios de P&D no Exterior — Uma Possivel Tipologia

Diversos autores t€m se dedicado a construg¢do de tipologias sobre a alocacdo das atividades de
P&D estabelecidas no exterior pelas grandes empresas multinacionais numa tentativa de enriquecer o
debate sobre os motivos, competéncias fundamentais e orientacdes estratégicas que determinam a
escolha de internacionalizacdo. Fatores como tamanho do mercado, nimero de patentes depositadas
nos Estados Unidos e Europa, a influéncia dos movimentos de fusdes e aquisi¢des, os tipos de inovacao
gerados (se baseada em aspectos de mercado ou em ciéncia), se a externalizacao tecnolégica se move a
partir de uma vantagem competitiva obtida no mercado doméstico ou com vistas a absorver
capacidades existentes no pais alvo do investimento, sdo alguns elementos avaliados na construcdo
desses modelos. Quando se observa o pais de origem da empresas depreende-se de que a
internacionalizacdo das atividades produtivas costuma refletir diferentes propensdes nacionais a
investir no exterior.

Para von ZEDTWITZ et al. (2004), um grupo formado por algumas poucas grandes empresas
com origem na Franca e na Alemanha apresentaram um aumento gradual em suas atividades inovativas
no exterior. Um segundo grupo € formado por empresas de paises em que as atividades tecnoldgicas
sdo hoje muito mais internacionalizadas do que, por exemplo, no comec¢o do século XX. Integram esse
grupo as grandes empresas dos EUA, que historicamente apresentam baixos niveis de P&D e de
patenteamento no exterior, e as empresas suecas, que historicamente tenderam a buscar suas
tecnologias no mercado internacional. No entanto, o pioneirismo na internacionaliza¢do de P&D ficou

por conta de empresas baseadas em tecnologia e advindas de paises com reduzido mercado doméstico,

7) O sucesso competitivo da Microsoft mostra que a P&D centralizada pode ser eficiente tanto em bases locais
quanto no exterior quando as competéncias e recursos como mao de obra altamente qualificada sdo abundantes
no mercado doméstico e as necessidades de adaptagdes sdo menores. Ainda assim, a empresa tem estabelecido
unidades de P&D no exterior como Cambridge no Reino Unido (von ZEDTWITZ & GASSMANN, 1999).
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como Suica, Suécia, Holanda e Bélgica, que se viram forcadas a aumentar suas atividades no exterior.
Para as multinacionais origindrias desses paises, a necessidade de se colocarem em contato direto com
mercados importantes levava a internacionalizacdo. Muitas vezes, o laboratério mais importante era
deslocado ao exterior devido aos aspectos estratégicos (CHESNAIS, 1996).

Griéfico 1.1 - Parcela das Vendas de Produtos Farmacéuticos fora do pais de origem
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Fonte: Jacobzone, 2000 Vendas Externms. Vends Totmis (%)

No setor farmacéutico, assim como no conjunto do cendrio internacional, o comércio € realizado
em sua maioria por grandes empresas multinacionais. Paises que desfrutam de fortes posi¢des
competitivas sdo também origem dos grandes laboratérios farmacéuticos (Grafico 1.1). Isso €
particularmente importante para paises como Suica, Reino Unido e Alemanha que possuem modestas
dimensdes de mercado local — o que torna suas empresas grandes exportadoras. Empresas
farmaceéuticas lideres, como as suicas Roche e Novartis, obtétm mais de 90% de suas vendas no
exterior. No caso de empresas como as estadunidenses e alemas, que tinham inicialmente a sua
disposi¢ao farto mercado interno para absorver e manter os insumos gerados nos laboratérios de
pesquisa locais, a logica era estabelecer diferentes tipos de laboratério no exterior. O aumento da
competicdo intra-industria e de inddstrias correlatas forcou também a que as empresas dessas nagoes
buscassem conhecimentos tecnoldgicos alternativos, disponiveis no mercado externo (GASSMMAN &

von ZEDTWITZ, 1999).
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Na tipologia desenvolvida por Pearce & Papanastassiou (1999) ¥ 3o trés os possiveis tipos de
laboratérios de P&D nas empresas multinacionais, identificados em estudos de caso ainda nos anos
1970. O primeiro tipo € o laboratdrio de apoio, cuja atuacdo limita-se a assisténcia produtiva a unidade
local, 0 que equivale ao contexto da internacionalizacdo multidoméstica de Porter’. O segundo é o
laboratério localmente integrado em que sua funcdo € manter-se integrado com outras funcgdes
estratégicas do grupo, como marketing, engenharia e gerenciamento, para adicionar uma nova
dimensao nos produtos da corporacdo, de modo a desenvolver bens distintos daqueles produzidos
estritamente para o mercado local'’. O terceiro tipo de laboratério é aquele interdependente
internacionalmente cujo papel € o de atuar na pesquisa aplicada numa fase pré-competitiva e que estd
localizado junto a uma filial importante, capaz de receber da matriz mandatos mundiais. Sua condi¢do
de interdependéncia fornece a autonomia necessdria para trabalhar com outros laboratérios de
pesquisas do grupo, localizados em outros paises.

Na classificacdo dos laboratdrios acima, verifica-se uma mudanga no papel desempenhado pelos
laboratérios de P&D alocados internacionalmente. Passou-se de uma fase de assisténcia nas atividades
locais, embora de escala reduzida, para uma etapa superior, que inclui mandatos de competéncia e
evolugdo tecnoldgica. Esse desenvolvimento deve-se, em parte, a dois processos distintos, porém
interligados, no ambiente global: a demanda diferenciada entre regides, o que significa que a pesquisa
da unidade local deve agora participar do desenvolvimento de produtos e ndo apenas adapti-los as
condi¢des locais. O segundo processo € resultado da diferenca entre o estoque de conhecimento
tecnolégico e da capacidade cientifica local dos paises. Essa combinagdo fard a diferenca na atracdo das
atividades de P&D das empresas multinacionais. No caso da industria farmacéutica, o segundo fator
tem importancia dilatada principalmente para paises desenvolvidos com sistemas cientificos avangados.

Assim, a despeito da cria¢do e dos estimulos do conhecimento tecnolégico serem limitados ainda

a alguns paises centrais, tem se verificado um novo destino e um impulso das atividades tecnoldgicas

8) Outra interessante tipologia baseada na dispersdo de P&D e no grau de cooperacdo em pesquisas entre as filiais
¢é aquela construida por GASSMMAN & von ZEDTWITZ (1999).

9) Porter (1986) refere-se ao processo a partir do pds-segunda guerra como sendo o de constituicdo da industria
global definida: “uma inddstria em que a posi¢do concorrencial de uma companhia, num pais, € influenciada de
forma significativa por sua posicdo em outros paises e vice-versa”. O autor estabelece uma contraposic¢do entre
a situacdo em que a “inddstria internacional é uma somatéria de industrias essencialmente domésticas”
[multidoméstica] e o caso em que a “indudstria internacional ndo é mais simplesmente uma somatéria de
industrias domésticas, e sim uma série de industrias ligadas entre si, na qual os rivais concorrem sobre base
realmente mundial” (PORTER, 1986, p.18).

10)  Para Chesnais (1996) apud Pearce (1989) nos anos 1970 esse tipo de laboratdrio era chamado de especializado,
e sua funcdo era executar programas de P&D sobre uma base internacional de trabalho cientifico. Talvez por
isso eram raros os casos de ocorréncia desse tipo de laboratdrio, com excegdo da industria farmacéutica.
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rumo a centros de exceléncia no exterior localizados, muitas vezes, em paises em desenvolvimento,
sobretudo quando se trata de alguns setores especificos. Zander (1997) qualifica esses deslocamentos
tecnolégicos como sendo varidveis dependentes do processo histérico de internacionalizagdo do capital
e das restricdes colocadas pelo mercado doméstico. O foco da dire¢ao deixou de ser concentrado
exclusivamente nos recursos individuais da firmas, antes baseado em mera transferéncia da matriz para
as subsididrias, para uma trajetéria dinimica no mercado internacional capaz de captar as vantagens
associadas a integracdo e compartilhamento do conhecimento criado num aspecto maior, vinculado aos
centros no exterior (ZANDER, 1998).

Ao longo dos anos também mudaram os critérios que definem se uma determinada regido ou pais
€ um local adequado para hospedar um laboratério de P&D ao longo dos anos. Em determinado
momento, mao-de-obra barata em Singapura logrou atrair diversos centros de P&D — movimento
impensavel nos anos 1950/60. A forte pesquisa em biotecnologia tem atraido empresas farmacéuticas a
instalarem seus centros de pesquisa proximos as grandes universidades no Reino Unido e nos Estados
Unidos, novos laboratdrios ligados a eletronicos e telecomunica¢des foram sendo criados em paises em
desenvolvimento como no Sudeste Asidtico, India, China, Brasil e México (von ZEDTWITZ et al.,
2004).

No cendrio que agora emerge dos anos 1990, e que € apresentado as empresas para que
estabelecam suas estratégias competitivas, mao-de-obra barata e a imprescindivel proximidade das
unidades produtivas com as dreas de desenvolvimento tiveram importancia relativizada. A tendéncia
que vigora € a da concentracdo das empresas em suas competéncias centrais (core competences),
subcontratacdo global tanto manufatureira quanto de P&D, valorizacdo dos talentos individuais e
laboratérios altamente flexiveis para atender diferentes perfis de demanda. Os objetivos a serem
alcancados a partir dessa orientagdo consagram a perseverante absor¢do das mudangas nos padrdes
concorrenciais para limitar que as inovacdes ou as possiveis capacidades existentes nas subsididrias
enfrentem as barreiras impostas pelas distancias culturais e geogréaficas, e assim garantam a empresa
fluxo de continuo conhecimento comum (von ZEDTWITZ et al., 2004).

Cada vez mais o preceito de que o processo inovativo estaria sempre localizado no pais de
origem das corporagdes passou a ser questionado — pelo menos como norma geral. Grande quantidade
de fatores passou a motivar a descentralizagdo tecnoldgica. Para alguns setores internacionalizou-se a
P&D para adaptar produtos e processos as diferentes demandas locais e/ou regionais; para outros,
buscou-se absorver spillovers tecnolégicos a partir da base de conhecimento estabelecida em

determinado pafs.
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A concepcdo de que todas as empresas possuem as atividades de pesquisa e desenvolvimento
centralizadas ndo parece ser capaz de explicar integralmente os fatos observados nos dltimos 15 anos.
Os laboratdrios das filiais que nas décadas anteriores realizavam apenas adaptacdes, e por assim dizer
seguiam o modelo do ciclo do produto, passaram a explorar e desenvolver novas tecnologias e a
participar de forma mais ativa no desenvolvimento de novos produtos. Através dos laboratorios
dispersos internacionalmente as empresas passaram a avaliar suas competéncias e habilidades para a
geracdo de novos produtos. Para a maioria dos pesquisadores, a competitividade internacional estd cada
vez mais amparada na capacidade das firmas estabelecerem unidades de pesquisas em varios paises
para ter acesso a conhecimentos e capacitagdes disponiveis em cada nacao diferente'".

Segundo Sierra & Bas (2002), o investimento em P&D ndo pode ser reduzido a laboratérios
miniaturizados, compelidos somente pelas capacidades especificas do investidor, mas sim deve
representar um avango qualitativo em busca de centros de exceléncia dispersos globalmente para
adquirir, ampliar e desenvolver novas capacidades.

Para que se chegasse a essa constatacdo entre os pesquisadores, muitas contribui¢cdes foram sendo
incorporadas desde os anos 1970. Ronstadt (1977) sugeriu o primeiro modelo evolutivo no
estabelecimento de P&D no exterior ainda sob a referéncia do modelo do ciclo do produto. Em sua
classificacdo de investimento de P&D no exterior, derivada de sua pesquisa com 7 empresas
multinacionais norte-americanas, concluiu que da tecnologia inicial que havia sido transferida para a
subsididria apenas para realizacdo de suporte técnico adaptativo passou-se a estabelecer pequenas
unidades enddgenas de tecnologia, capazes de gerar novos produtos ligados ao suporte técnico. E, por
fim, os laboratérios das subsididrias em seu conjunto passaram a receber investimentos que aos poucos
os candidataram a serem fornecedores de tecnologias globais, para lancamento simultineo em varios
paises. Para Ronstadt (1977), pequenos investimentos feitos no segmento de servigos, realizados
inicialmente com a intencdo de auxiliar a transferéncia tecnoldgica inaugurada na matriz,
freqiientemente envolvem investimentos adicionais que poderdo ser utilizados para elevar o
desempenho da subsididria no fornecimento tecnoldgico de toda a empresa. Como esse parece ser um

. 12 . . - L. . L.
fluxo linear © que ndo leva em consideracdo os estdgios evolutivos de cada laboratério, Ronstadt

11)  Gomes (2003) mostra que no setor de equipamentos de telecomunica¢des algumas unidades subsididrias
passaram por uma acentuada integracdo a rede mundial das empresas multinacionais. Unidades brasileiras de
P&D nesse setor passaram a desenvolver parte das solugdes para as questdes praticas desenvolvidas pelas
unidades centrais. A aquisicdo desses mandatos pelas subsididrias foi facilitada pelas novas tecnologias de
comunicagdo e informacdo que permitiram as grandes empresas buscar ativos estratégicos internacionalmente
localizados.

12)  Sobre o modelo de inovacdo que se caracteriza pelo fluxo linear ver pagina 28.
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acabou admitindo que seus resultados ndo traduziam uma trajetéria comum a todas as empresas.
Embora seu modelo apresente um relativo avanco ao modelo de Vernon, seus resultados ndo
conseguiram mostrar as diferencas entre os diversos tipos de investimento tecnoldgico e como cada um
vai recebendo da matriz diferentes atribui¢des ao longo de sua trajetoria.

E vinculada as distintas maneiras e fungdes a serem atribuidas aos laboratdrios no exterior que
Kuemmerle (1999) faz a distin¢@o entre a criagdo e a exploracdo de conhecimento desempenhado por
uma unidade de P&D em determinado pais. Essa diferenca é construida com os resultados de um
estudo com 32 empresas multinacionais origindrias de 5 diferentes paises, nos setores farmacéutico e
eletronicos'. Essas industrias foram escolhidas em funcdo de serem as mais ativas em investimentos
em P&D. Kuemmerle (1999) desenvolve a partir desses setores uma tipologia entre 2 tipos possiveis de
laboratdrios verificados quando uma empresa investe em P&D no exterior: investimento do tipo Home-
base-exploiting (HBE) e Home-base-augmenting (HBA). Em sua pesquisa, o autor constatou que 62%
dos laboratdrios analisados eram do tipo HBE e 38% do tipo HBA.

A racionalidade por trds do investimento do tipo Home-base-exploiting reside em explorar no
mercado as capacidades especificas que a firma ja possui no mercado doméstico. A opg¢ao por esse tipo
de estratégia ao estabelecer uma unidade no exterior ocorre se esse modo de exploragdo oferecer
retornos maiores do que aqueles obtidos através do licenciamento de produtos e processos para as
empresas locais daquele pais. Notadamente, o investimento HBE reflete uma assimetria nas
capacidades tecnoldgicas entre a empresa que realiza o investimento e o pais receptor: a empresa
possui uma vantagem competitiva em determinado campo tecnoldgico no mercado doméstico e
tenciona explord-lo em paises em que as competéncias nesse segmento sio fracas. Essa estratégia €
muito semelhante ao modelo de Vernon apresentado anteriormente.

O expediente utilizado pelo investimento do tipo Home-base-augmenting estd em obter
tecnologias em que a empresa investidora possui uma vantagem relativa no mercado doméstico e que o
pais receptor € também relativamente forte. Esse investimento tecnoldgico € capaz tanto de monitorar e
de adquirir vantagens competitivas complementares aquelas ja desfrutadas pela empresa como de
ampliar o estoque de conhecimento existente. A maneira da empresa investidora obter proveito com o
HBA ¢ via absorcdo de spillovers tecnoldgicos criados por empresas e instituicdes de pesquisa locais.

Neste aspecto, o Home-base-augmenting visivelmente procura se beneficiar dos efeitos das economias

13) As 32 empresas multinacionais dos setores farmacéutico (SF) e de eletronicos (SE) se dividiam em 12
empresas japonesas (4SF e 8SE), 10 européias (SSF e 5SE) e 10 empresas estadunidenses (4SF e 6SE).
Kuemmerle (1999) identificou que essas 32 empresas possuiam juntas 238 laboratérios de P&D, sendo que
destes, 156 eram localizados fora do pais de origem das empresas.
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de aglomeracdo geradas em dreas de avancado conhecimento tecnoldgico, ja que quando as empresas
realizam investimentos do tipo HBA procuram estabelecer suas unidades de pesquisa préximas a
universidades e laboratdérios governamentais.

O aumento, no nimero de unidades de pesquisa feito por empresas multinacionais européias dos
setores quimico e farmacéutico nos Estados Unidos, pode ser atribuido, por exemplo, a vantagem que
os ultimos possuem na drea de biotecnologia relativamente aquelas nas areas farmacéuticas tradicionais
(CRISCUDO, 2003). A preferéncia pelos Estados Unidos ndo se deve s6 a infra-estrutura tecnoldgica
em si, mas também a existéncia de um grande nimero de pequenas firmas especializadas altamente
dinamicas e integradas em redes de cooperacdo com universidades, empresas farmacéuticas e
institui¢cdes publicas e privadas de pesquisa (GAMBARDELLA et al., 2000).

Outro estudo que se preocupou com a natureza da atividade tecnoldgica conduzida por empresas
multinacionais foi o de Patel & Pavitt (1991). Neste trabalho, os autores mostram a elevagdo do
investimento em P&D no exterior nos anos 1980, especialmente entre as empresas européias. Mas os
autores chamam a aten¢do para o fato de que a produgdo de tecnologia propriamente dita se mantém
centralizada nos paises avangados. O trabalho de Patel & Pavitt (1991) foi atualizado por Patel & Vega
(1999), a partir dos mesmos métodos utilizados pelos primeiros. Foram utilizados dados de patentes do
escritério estadunidense (USPTO), no periodo compreendido entre 1969-1996, para 220 grandes
empresas multinacionais que possuiam elevado volume de patentes fora do pais de origem. Juntas,
essas empresas representam 30% de todas as patentes depositadas no USPTO nesse intervalo de tempo.

Os resultados do estudo apontam que as condi¢des no mercado doméstico constituem os
principais determinantes das atividades inovativas no exterior das grandes empresas multinacionais.
Em mais de 75% dos casos as firmas estdo envolvidas em atividades tecnolégicas em que apresentam
relativa vantagem no mercado doméstico e, quando se analisa a nacionalidade dessas empresas, a
propor¢ao se eleva para mais de 80% no caso das empresas dos Estados Unidos, Japao, Sui¢a e Suécia.

Para as empresas desses 4 paises € mais importante explorar as vantagens criadas no pais de
origem do que fazer investimentos em P&D no exterior para aliviar ou amenizar as fragilidades
correntes no ambiente doméstico. Apenas 10% das empresas optam por esta estratégia de explorar as
vantagens do pais receptor. Outro dado interessante é que as grandes empresas conduzem ativamente
P&D no mercado externo nas dreas que t€ém apresentado elevacdo global nos gastos dessas atividades
tecnoldgicas e que sdo alvos das maiores aliangas estratégicas como nos setores farmacéutico,
computadores, telecomunicagdes e eletronicos. Com essa opcao, elas desfrutam de suas competéncias

internas associadas as complementaridades alcancadas na interagdo com as empresas do pais receptor.
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Recentemente, Sierra & Bas (2002) utilizaram a metodologia de Patel & Vega (1999), mas com
dados do escritério de patentes europeu (EPO), no periodo 1994-96, para as 350 maiores empresas em
termos de patenteamento'®. Apesar disso, os resultados coletados por Sierra & Bas (2002) sdo similares
aos de Patel & Vega. Ou seja, as empresas tendem a fazer investimentos em pesquisa e
desenvolvimento no exterior em dreas que ja possuem vantagens competitivas no mercado doméstico.
Como exemplo pode-se citar as empresas francesas que externalizam P&D em madaquinas e produtos
agricolas e alimentos processados, empresas alemas no setor farmacéutico, de cosméticos, quimico e de
turbinas, as japonesas externalizam nas areas referentes as tecnologias de informacgao e empresas suicas
e britanicas, nos segmentos quimicos em geral. A prévia competéncia desses paises nos respectivas
setores ¢ amplamente reconhecida.

Os Estados Unidos continuam sendo o principal destino dos investimentos tecnoldgicos fora do
pais de origem da empresa, sobretudo em industrias high tech. Na biotecnologia, mais da metade das
patentes desse setor tiveram origem nesse pais e no setor farmacéutico, 45% das patentes.

Portanto, 0 ambiente econémico vigente no mercado doméstico é ainda muito importante na
criacio das vantagens tecnologicas globais para a maioria das grandes empresas. Isso porque foi
em casa que as empresas desenvolveram suas competéncias comerciais e tecnoldgicas, tendo como
espaco testd-las, seu proprio mercado doméstico (CHESNALIS, 1996). As grandes empresas costumam
assumir a liderancga inovativa em seu préprio mercado doméstico para depois assumir o controle da
maior parte das tecnologias geradas globalmente. No caso dos Estados Unidos as 5 maiores empresas —
General Motors, Ford Motors, IBM, Lucent Technologies e Hewlett-Packard — sdo responsaveis por
20% de todo o gasto estadunidense em P&D. Na Alemanha, em 1994, Siemens, Bayer e Hoechst
respondiam por 18% do total destinado as atividades de pesquisa e desenvolvimento produtivo. No
Reino Unido, Shell, Glaxo Wellcome e Smithkline Beecham realizaram em 1997 mais de 30% de todo
o investimento em P&D do pais (NARULA & ZANFEI, 2003).

Como os principais indicadores tecnolégicos, investimentos em P&D e patenteamento, ainda
estdo concentrados no mercado doméstico das grandes empresas ou em alguns poucos paises (mais de

90% de todos os gastos em P&D das grandes empresas concentram-se nos paises da Triade), tem-se

14) A escolha do EPO deve-se as vantagens apresentadas em relagdo ao escritério estadunidense. Patel & Vega
haviam reconhecido que o uso da base de patentes do USPTO para as empresas dos Estados Unidos e para
subsididrias de empresas com origem no exterior tende a superestimar a P&D doméstica pelas primeiras e a
P&D externa pelas segundas. Sierra & Bas (2002) consideram o escritério europeu verdadeiramente
internacional ja que a patente pode ser expandida a todos os paises membros da Unido Européia (Convengdo de
Munique), o que elimina o efeito ‘doméstico’ dos dados. Corrobora para isso o fato de que as taxas de manter
uma patente no escritério europeu sdo elevadas de modo a fazer do EPO um filtro que tende a eliminar patentes
de baixo valor industrial.
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que existem diferencas importantes nos niveis de internacionalizacdo tecnoldgica entre industrias ja que
as empresas nao internacionalizam seu P&D na mesma propor¢ao que sua producao.

O grau relativamente baixo, ainda que crescente, de internacionalizacdo tecnoldgica esta
associado com a natureza complexa dos sistemas nacionais de inovacdo e com o0s requerimentos de
envolvimento das grandes empresas nas atividades do mercado doméstico (NARULA & ZANFEI,
2003). Essa configuraciao tende a conduzir a uma inércia inovativa global, uma vez que a geracdo
internacional de novas tecnologias ocorre num ritmo mais vagaroso do que o da producao. Isso porque
a inovagdo segue uma trajetoria histérica ja formada e reforcada pelas grandes empresas. Existe,
portanto, o reconhecimento de duas importantes posi¢des acerca dos movimentos de investimentos
tecnoldgicos: as capacidades técnicas de um pais estao diretamente ligadas a sua competitividade
internacional e o desenvolvimento dessas competéncias € influenciada por elementos localizados
no ambiente de origem das grandes empresas e que podem ser catalisados pela acao
governamental (BRUSONI & GEUNA, 2003).

H3é entdo, a necessidade de se entender os fatores especificos de cada pais jd que parecem ser
estes que determinam a criacdo de vantagem tecnoldgica nacional. Isso remete a conformacgao dos
sistemas nacionais de inovacdo, em particular nas dreas educativas e de pesquisa, da configuragdo do
mercado financeiro e dos estimulos aos investimentos tecnoldgicos. A intensidade do auxilio fornecido
pelas instituigdes de cada pais representa, em ultima instancia, as demandas implicitas e explicitas a
que as empresas aspiram para se manterem competitivas, sobretudo nas industrias em que o avanco

tecnolégico € importante.

1.4. Sistemas Nacionais de Inovacao

O conceito de sistema nacional de inovagdo focaliza os fatores especificos existentes em cada
pais e que sdo capazes de influenciar a mudancga tecnoldgica nos niveis macro e microeconomicos. A
crenga € de que a origem do processo competitivo reside nas empresas dos paises e essas capacidades
sdo construidas e alicercadas, de certa forma, em fatores nacionais. Bem articuladas, algumas
institui¢cdes ao estimularem politicas tecnoldgicas contribuem para a criacdo e sustentacao de vantagens
competitivas para os paises e ajudam a explicar as variagdes nos respectivos desempenhos econdmicos.

Para Lundvall (1988), foi Fredrich List o primeiro estudioso que atentou teoricamente sobre os
sistemas nacionais de inovagdo. List indicava a necessidade de protecdo das industrias nascentes

atribuindo aos governos responsabilidades na educagdo especializada e no desenvolvimento de infra-
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estruturas para suportar o desenvolvimento industrial. Mas, ainda segundo Lundvall, foi Freeman'® em
seu livro de 1987, quem explicitamente usou o conceito de sistemas nacionais como sendo uma
combinacdo de institui¢des publicas e privadas ao tratar do crescimento econdmico do Japao no poés-
guerra. O conceito expandiu-se e foi difundido, posteriormente, pelos trabalhos de Nelson
(1992;1993)'.

A 1déia que rege o sistema nacional de inovagdo ndo € a de ser uma teoria formal, e sim ser uma
ferramenta adicional para auxiliar a andlise das capacidades inovativas de algumas empresas em
determinados paises. Ou, dito de outro modo, o conceito busca dar respostas a questdes como por que
alguns paises criam ambientes favordveis numa industria em particular, em que suas firmas conseguem
crescer e inovar mais rapidamente do que seus competidores estrangeiros. Isso significa que o conceito
nao abrange formas, métodos e mecanismos de a¢ado politica que podem ter aplicabilidade em todos os
paises e em todos os setores da economia. Em Lundvall (1988) o sistema nacional de inovacgdo ¢é
composto por elementos e relacdes com interacao na produgdo, difusdo e uso de conhecimento novo e
economicamente util'’.

Sua énfase estd no aprendizado interativo baseado nas estruturas produtivas e nos sistemas de
producdo particulares, embora os subsistemas resultantes irdo diferir entre paises. Segundo Cassiolato e
Lastres (2000), existem diferencas elementares ligadas a experiéncia historica, cultural e de idiomas
que refletem as idiossincrasias subsistentes na organizacao interna das firmas, nas relagdes inter-firmas,
inter-instituicdes, no papel desempenhado pelo setor publico e pelo sistema financeiro, bem como a
intensidade da concorréncia nos investimentos de pesquisa e desenvolvimento.

O conceito de sistema nacional de inovag@o procura analisar os determinantes institucionais do
aprendizado, da criacdo de conhecimento e inovagdo. Entende-se que a inovagdo tornou-se elemento
crucial para o crescimento econdmico e o bem-estar, além de ser um processo interativo e “socialmente

enraizado”'®. Outra caracteristica estd no foco da economia nacional de modo que tracos peculiares das

15) Freeman, C. Technology and Economic Performance: Lessons for Japan. Pinter, London, 1987.

16) O estudo realizado por Nelson (1993) baseou-se na pesquisa do arranjo institucional capaz de articular o
desempenho tecnoldgico, inovativo e econdmico de 15 paises.

17) O periodo atual é considerado como sendo o da economia do aprendizado. Isso porque se altas taxas de
produtividade estdo ocorrendo em setores que produzem tecnologias da informagao, ndo implica dizer que para
esses setores 0 movimento ndo representa ser algo inteiramente novo, mas € pela rdpida absor¢do de
conhecimento que os transforma em tecnologias domindveis (old economy). Para Lundvall (1994) € esse o tipo
de aprendizado que usa, incorpora e compete com as novas tecnologias de modo a transformd-las rapidamente.

18)  Vinha (2001) sugere o termo enraizamento social como sendo a tradugdo para social embeddedness por ser
mais abrangente e por alcangar todos os mecanismos que afetam os comportamentos e regras das institui¢des
publicas e privadas.
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estruturas econdmicas e institucionais oferecem distintas possibilidades para aprender e inovar, o que
por sua vez ajuda na formagdo do desempenho tecnoldgico ou econdmico de um pais. A estrutura
econdmica pode entdo determinar a especializacdo (mix de produtos) e os requerimentos do efetivo
aprendizado. As instituicdes, por outro lado, servem para moldar e estimular as eficiéncias no
aprendizado coletivo (ERNST, 1999).

Ainda que os sistemas econdmicos € as pesquisas sejam internacionais no escopo, os diversos
aspectos sociais demandados para a efetivagdo de aprendizado e as tentativas de arraigd-lo localmente,
tanto para as inovacdes incrementais quanto radicais, sdo realizadas num ambiente nacional. Nesse
sentido, as interacdes e a retroalimentacdo do conhecimento sdo influencidveis por politicas e
institui¢des nacionais'’. Os sistemas nacionais de inovacdo compreendem entdo um conjunto de
institui¢cdes distintas que quando associadas contribuem com suas capacidades especificas para o
desenvolvimento e difusdo tecnoldgica de determinado pais. A partir dessas instituicdes e por meio de
interacdes geradas entre 6rgdos governamentais, empresas publicas e privadas, institutos de pesquisa e
de financiamento € que os governos constroem e implementam politicas de incentivo ao processo
inovativo®.

Realizar uma adequada administracdo dos distintos elementos abrangidos pelas institui¢des nao
se configura uma tarefa trivial ou sem custos. Ao contrdrio, o €xito das acdes que visam mudancas nos
processos inovativos vigentes em determinado pais requer esfor¢os deliberados e intencionais para a
obten¢do e absorcdo de novos conhecimentos, para depois adaptar, testar, aperfeicoar e ainda criar
novas capacitagcdes e rotinas que serdo incorporadas nas atividades dos atores para sustentar as
interacdes e as vantagens competitivas associadas.

Nao € por outro motivo que paises e empresas t€ém enfrentado as mudancas no processo inovativo

de maneiras diferenciadas, ja que s@o marcantes as diferencas entre os agentes e suas capacidades de

19)  Segundo Katz (1976), o termo ‘instituicdes’ é empregado pelos economistas com pelo menos trés significados.
O primeiro, é usado para denotar regras ou normas que disciplinam o comportamento econdmico. Por exemplo,
a lei de patentes constitui uma ‘instituicdo’ que regula os direitos de propriedade industrial. O segundo
significado € utilizado para a representacdo de certos hédbitos que se disseminaram com o passar dos anos
transformando-se em convengdes universais, como por exemplo o costume de saudar um estranho com a mao
espalmada e desarmada, indicando abordagem amigdvel. Por fim, o terceiro significado atribuido ao termo
‘instituicdes’ ocorre quando se faz alusdo a organizagdes, universidades, bancos centrais e 6rgdos publicos em
geral.

20) Entre os atores econdmicos € as institui¢des capazes de influenciar o processo inovativo que integram o
arcabouco institucional de determinado pais incluem-se o governo e suas politicas de agfdo, a estrutura
industrial, a disponibilidade e a qualidade do sistema educacional, a infra-estrutura para as atividades de
pesquisa e desenvolvimento, as relagdes vigentes entre fornecedores e compradores em escala local, regional e
internacional, a dindmica do empresariado nacional, etc.
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aprendizado, embora ndo estejam anuladas as tentativas de atuacdo estatal nos campos das politicas
industriais e tecnoldgicas. Nas economias de industrializacao recente, notadamente naquelas formadas
pelos “Tigres Asidticos”, os éxitos percebidos nas atividades ligadas a inovacao se devem a abertura ao
conhecimento disponivel no exterior associada a capacidade e disposi¢do de se ligar aos mercados
internacionais de tecnologia (PACK, 2005). Conjugadas ao elemento externo, estiveram as pressoes
exercidas no mercado doméstico sobre as empresas para que investissem em P&D e elevassem a
produtividade de modo a aumentarem suas exportagdes criando uma continua demanda por tecnologias
estrangeiras. Por fim, outro aspecto diferenciador foi o incremento de alta produtividade da tecnologia
vinda do exterior, através de disseminac¢do, incorporacao e uso bem-sucedido por uma forca de trabalho
local adequadamente educada.

Sao as diferencas nas capacidades de aprendizado e de coordenagdo das institui¢des nacionais
que explicam as defasagens entre paises com niveis de escolaridade, investimentos em capital fisico e
humano e caracteristicas econdmicas semelhantes™. Se as institui¢des estabelecidas em qualquer pafs
estiverem com suas politicas assentadas e vinculadas em avancos tecnoldgicos, para que essa nagcdo se
mantenha competitiva a inovacdo deverd ser continua assim como 0s incentivos por parte das
instituicdes também deverdo sé-lo. Entretanto, ser competitivo representa eventos diferentes em
distintos contextos nacionais.

O conceito de inovagdo tem se alterado ao longo dos anos. Inicialmente, o processo inovativo era
considerado fato isolado, realizado pelo inventor individual ou entdo pela grande empresa. Agora, o
destaque no processo inovativo fica por conta dos mecanismos sociais subjacentes a introduc¢do de
novos produtos e processos, que solaparam as distin¢des tradicionais entre descoberta, invencao,
inovacao e difusdo.

As inovacdes tecnoldgicas tratadas por Lundvall (1988) correspondem aquelas que se constituem
de novos materiais € novos equipamentos, ou até mesmo novas combinag¢des a partir de elementos ja
existentes. Elas se dividem em inovagdes de produto — assim consideradas quando forem introduzidas

no mercado e se apresentam como novas e/ou melhoradas — e inovagdes de processo — referem-se ao

21) Interessante registrar que a maioria das politicas adotadas e as caracteristicas econdmicas dos exitosos paises
asidticos eram muito semelhantes aquelas praticadas por paises menos bem-sucedidos. Frequentemente, os
paises asidticos realizaram prote¢des seletivas de setores especificos, como fizeram muitos paises que, a
despeito das deficiéncias, realizaram substituicdo de importacdes. Mesmo quando sdo comparados os niveis de
escolaridade, alguns paises da América Latina apresentavam os mesmos padrdes. Isso reforca a tese de que a
acumulacdo de fatores ndo explica isoladamente o crescimento econdmico obtido pelos paises asidticos, uma
vez que a India apresentava elevada taxa de investimentos em capital fisico e humano e nem por isso, obteve
sucesso. O mesmo vale para a maioria dos paises do Leste Europeu.
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modo como os bens e servicos sdo produzidos, ou seja, verificam-se quando o conhecimento torna
possivel produzir um maior volume de produto ou um produto qualitativamente superior a partir de um
dado montante de recursos. As inovag¢des de processo sao criadas, implementadas e utilizadas no
processo produtivo (OCDE, 1997).

Ambas as inovagdes, de produto e processo, resultam de um processo dinamico de aprendizado
que pode ser assimilado pelas empresas. Assim, um sistema de inovac¢do € composto por elementos e
relagdes que propiciam, através da interagdo com a producdo, criagdo, difusdo e uso de novas
tecnologias. Pode-se verificar ainda a existéncia de inovagdes radicais — resultantes de investimentos
em P&D e que assumem o formato em novos produtos e/ou processos, o que possibilita a abertura de
novos mercados e novas oportunidades de investimento — e de inovagdes incrementais, que ocorrem
continuamente em todos os setores, sobretudo nas atividades ligadas a producdo, gestao do consumo,
em resultado de sugestdes dos engenheiros, dos técnicos e dos trabalhadores ligados a produgdo, dos
técnicos de manutencdo, dos gestores, dos utilizadores, etc (OCDE, 1997). As inovagdes incrementais
resultam de processos de aprendizado que, embora individualmente ndo tenham grande impacto
econdmico, quando conjugadas podem ter uma grande influéncia sobre os ganhos de produtividade®*.

Desta perspectiva, ndo se pode esperar que a inovacgdo s6 ocorra em paises avangados, em
grandes empresas multinacionais ou em industrias high tech. O equivoco ocorre porque na maioria das
vezes, parcela significativa das andlises disponiveis é baseada em indicadores como gastos em P&D
sobre as vendas ou entdo no numero de patentes, eleitos representantes de insumos e produto do

processo inovativo>. No entanto, se usados isoladamente, esses indicadores sdo passiveis de

22)  Essa perspectiva acerca das inovagdes incrementais ¢ uma das diretrizes assumidas pelo Diretério da Pesquisa
Privada (DPP) ao qual esta dissertacdo estd vinculada.

23)  Indicadores do tipo output como aqueles que medem o novo fluxo de informagéo resultante das atividades de
P&D sdo intangiveis, multidimensionais e praticamente impossiveis de se quantificar em termos econdomicos.
Para Freeman (1969) essas novas informacdes em geral sdo capturadas através, principalmente, de artigos
cientificos publicados e patentes. Porém, os primeiros, baseados em bibliometria, possuem importantes
limitagdes: a primeira é que ndo existe ainda nenhuma base de dados que cubra inteiramente a produgio
cientifica total dos paises. Além disso, os indicadores baseados no niimero de publicacdes se aplicam
principalmente a ci€ncia basica, realizada na maior parte em instituicdes académicas, em que os resultados das
pesquisas sdo publicados em revistas e livros. Outra limitacio é que ndo se pode contabilizar a grande
quantidade de informacao cientifica divulgada através de outros meios ndo convencionais, como informagdes
técnicas e apresentagdes orais. Os resultados da pesquisa aplicada e do desenvolvimento experimental ndo sao
publicados em documentos, mas sdo mantidos sob segredo industrial pelo préprio interesse dos setores
industriais envolvidos. J4 o registro de patentes é considerado indicador de output porque surge como resultado
do trabalho da pesquisa aplicada e do desenvolvimento experimental. Entretanto, o primeiro limite é de que
apesar do registro estar estabelecido em um sistema internacional, ha variacdes nacionais importantes no que
diz respeito a leis, costumes e padrdes culturais, dificultando comparacdes internacionais. Somado a isso, tem-
se que alguns resultados de atividades de pesquisa ndo sdo patenteados, devido a fatores como a crenga por
parte dos inventores de que a lideranca cientifica e tecnoldgica € mais importante que a protecdo da patente, as
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questionamentos (CASSIOLATO e LASTRES, 2000). Restringir a capacidade inovativa a esses
indicadores, significa limitar a compreensdo da dindmica de um processo mais amplo em que as
empresas, mesmo aquelas oriundas de paises em desenvolvimento, adquirem capacidades de
acumulacdo de experiéncias e conhecimentos, muitas vezes intangiveis, para aplicar, adaptar ou até
mesmo desenvolver novas tecnologias (KATZ, 1976).

A atividade inovativa cumpre um papel mais amplo do que aquele determinado por indicadores
de desempenho isolados: “a inovagdo € o processo pelo qual as empresas dominam e implementam o
design e a producdo de bens e servicos que sejam novos para elas, independentemente do fato de serem
novos para seus concorrentes, domésticos ou internacionais” (CASSIOLATO e LASTRES, 2000, pp
249).

Sob esta defini¢do, o papel do P&D e o aporte governamental a ele destinado para a geracdo de
novos conhecimentos nao ¢é ignorado, mas faculta a inclusdo dos processos de capacitacdo e
aprendizado realizados pelas empresas na busca por competitividade. Isso porque, mais do que
inovagdes localizadas na fronteira tecnoldgica, o processo de mudancga tecnoldgica na maioria dos
paises em desenvolvimento envolve inicialmente a obtencdo e o aperfeicoamento de capacitacdes
internas a partir do aprendizado auferido na utilizacdo de tecnologias existentes em economias mais
avancadas (LALL, 2005).

Entretanto, deve-se ressaltar que a forma de percep¢do sobre as atividades inovativas apenas pelo
seu aspecto da capacidade em acumular conhecimento e aprendizado pode ser uma visao limitada na
medida em que capacidade de aprendizagem € condi¢do necessdria mas nao suficiente para inovar.
Aportes financeiros e institucionais devem integrar o aprendizado.

Existem situacdes em que adaptacdes e melhoras nos equipamentos € processos permite aos
técnicos das empresas locais conhecerem o total funcionamento das maquinas. Essa interagdo constante
com as novas tecnologias permite conceber melhoras nos componentes € podem tornar-se inovagdes.
Esse aprendizado adaptativo ndao € fruto de uma estratégia explicita de gastos em pesquisa e
desenvolvimento. Ao contrdrio, € um conhecimento ticito acumulado pelos atores que é em algum
momento reforcado por investimentos em atividades de P&D. Entretanto, ainda que todos os paises

tenham acesso ao mesmo conjunto internacional de conhecimento técnico e cientifico e a distintos

peculiaridades da lei de patentes para certas invengdes e o alto custo ou dificuldade de se patentear. Ademais,
ha diferengas setoriais importantes, sendo que algumas inddstrias patenteiam mais (ex: farmacéutica) do que
outras (ex: eletronica). Por fim, grande parte do resultado das atividades de P&D ndo se refere a conhecimento
codificado, e sim tdcito, o que torna mais dificil a sua mensuracao.
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graus de aprendizado ndo se pode negar ou diminuir o efeito positivo dos investimentos em P&D nos
sistemas de inovagao.

Esse aprendizado ¢ um mecanismo complexo porque aparece no sistema sob uma fusido do
conhecimento existente que se mescla ao conhecimento novo, realiza novas combinacdes e d4 origem a
novos conhecimentos. Em seu sentido estrito, aprendizado é aquele que origina atividades rotineiras
associadas a produc¢do, as multiplas fusdes e cooperagdes entre muitas atividades nas dreas funcionais
de marketing, P&D, assisténcia técnica, dentre outros?*,

Nelson (1993) reconhece que a competitividade das empresas ndo se relaciona somente com seu
tamanho, mas também com suas capacidades tecnoldgicas. Em algumas industrias esse requerimento
pode existir, mas ndo em todas. Muitas das empresas competitivas da Itdlia e de Taiwan s@o pequenas e
ainda assim sao s6lidas. Mas isso nao implica que gastam pesadamente em P&D formal.

Pautar a anélise do dinamismo tecnolégico apenas nos indicadores de P&D/vendas parece ser de
grande risco, sobretudo quando se generaliza os resultados para todos os setores. Essa op¢do sé retrata
uma conclusdo singular: setores com altos gastos em pesquisa e desenvolvimento sobre as vendas serdo
sempre de alta tecnologia, enquanto aqueles setores com uma propor¢do menor dessas varidveis serdo
de baixo dinamismo tecnolégico.

Essa inferéncia é parcialmente verdadeira. Segundo Nelson (1993), os setores de eletronicos
costumam demandar uma relagdo maior na razdo P&D/vendas. Mas mesmo nesses, ha excecoes. As
empresas de eletronicos de paises com industrializagao recente, como Coréia e Taiwan, freqiientemente
realizaram seus esforcos tecnoldgicos através de engenharia reversa e ndo via gastos em pesquisa e
desenvolvimento®. Outro exemplo vem da competitiva industria téxtil italiana que é referéncia em
moda e design — funcdes consideradas nobres da cadeia téxtil — mas pouco desse resultado se deve aos

investimentos em P&D isolados.

24)  Aqui se trata do aprendizado de Lundval (1988) learning by interacting — ocorre quando uma empresa troca
informagdes e realiza cooperagdo com outras instituicdes, sejam estas fornecedoras ou usudrias situadas ao
longo da cadeia. Existem diferentes tipologias dos processos de aprendizado identificados como responsaveis
por acumular capacitagdes nas empresas, de acordo com formas e solugdes especificas. Destaca-se o learning
by doing de Arrow (1962) — aprendizado que se refere as inovacdes incrementais geradas no processo de
manufatura, depois das atividades de P&D terem se completado. As capacitacdes sdo obtidas através do
envolvimento direto da empresa no processo produtivo. J4 o learning by using de Rosemberg (1982), ocorre
com a utiliza¢do do produto pelo seu usudrio final, que a partir das informa¢des do usudrio a empresa produtora
sdo verificadas melhorias incrementais no produto.

25) A literatura trata esse tipo de aprendizado como sendo o learning from inter-industry spillovers — envolve
atividades voltadas para a absor¢do de informacdes e conhecimentos relacionados ao que outras empresas,
freqlientemente concorrentes, estdo fazendo (MALERBA,1992).

24



Aparentemente, a op¢do pela engenharia reversa nas estratégias de desenvolvimento dos ‘Tigres
Asiaticos’ provou ser eficaz nas décadas de 1950 e 1960 no Japao, conforme demonstrado por Freeman
(1988). A rapida aquisi¢cdo de conhecimento tecnoldgico externo aliada a capacidade de investir em
pesquisa e desenvolvimento internamente para melhor assimilar o conhecimento transferido e ainda
melhoré-lo permitiu ao Japdo criar vantagens provenientes da acumulagdo de fatores de modo a poder
competir com os paises mais desenvolvidos nos mercados em que seus produtos eram vendidos.

Vale ressaltar que muitos programas nacionais desacertadamente concentram seus esforcos para o
desenvolvimento em dreas como semicondutores, computadores e farmacos em que o avanco
tecnoldgico € crucial, e a capacidade de investir altas quantias de P&D € vital, sendo essa uma
possibilidade apenas para alguns paises. Na verdade, muito do valor econdmico criado por esses
avancos tecnoldgicos ocorrem a jusante da cadeia produtiva, em atividades que incorporam esses novos
produtos a seus proprios produtos e processos, tais como na inddstria automobilistica, no sistema
financeiro e o setor de servicos em geral. Essa incorporacdo freqiientemente envolve um salto
qualitativo em termos inovativos e de vantagens adquiridas, sem o respaldo direto na realizacao de
esfor¢os formais de P&D (NELSON, 1993).

Para Freeman (1988) os sucessos inovativos e as taxas de difusdo associadas com ganhos de
produtividade dependeram de distintas varidveis além de P&D formal para tornar o Japao competitivo
no cendrio internacional. Mesmo quando o Japao ultrapassou os Estados Unidos no gasto de P&D em
relagdo ao produto interno bruto, ou quando as empresas japonesas passaram a se concentrar em
inddstrias intensivas em pesquisa e desenvolvimento, como eletronicos, dados envolvendo P&D nao
conseguem explicar a competitividade alcancada e a elevada qualidade de novos produtos e processos,
bem como ndo esclarece a rdpida difusdo de tecnologias como aquelas ligadas a robdtica.

O P&D formal japonés mostrou-se decisivo na contribui¢do das inovagdes radicais, mas para
Freeman (1988) ¢é impossivel ignorar as contribuicdes geradas pelos engenheiros, técnicos e
empregados nas inovagdes incrementais ja que sdo comuns a busca, as tentativas e os erros, bem como
as freqiientes mudangas de rotinas nos chaos de fabrica. Muitos avan¢os e melhoramentos nos produtos
e servicos foram atingidos a partir da interacdo com o mercado e outras empresas relacionadas como
subcontratadas e fornecedores de materiais, maquinas e equipamentos.

Katz (1976; 2005) reforca a tese das contribuicdes interativas no processo inovativo a partir da
andlise nas mudancas nos paises em desenvolvimento, no que se refere as formas pelas quais as
empresas latino-americanas adaptam e modificam os processos produtivos € as mdaquinas e

equipamentos importados dos paises desenvolvidos. Como a maioria dos paises em desenvolvimento
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importa uma proporcao significativa de tecnologia oriunda de nagdes ricas, para depois aplicd-las em
seus mercados locais, existem diferencas entre as inovagdes maiores [realizadas no exterior] e as
menores [realizadas localmente]. Da andlise dessas desigualdades é que o autor desenvolveu a idéia de
aprendizado adaptativo, que inclui o esforco local de atividade inovativa, de modo a englobar a
sistematizacdo do trabalho de desenvolvimento mais dirigido a um produto novo, bem como o esfor¢o
de investigacdo voltado a melhoras e adaptagcdes de processos e de produtos.

Isso significa que embora o processo de uma determinada tarefa ja seja conhecida, o uso
adequado do conhecimento técnico e organizacional genérico — disponivel nos desenhos técnicos,
patentes e livros de engenharia — requer expressivos esforcos, especificos a empresa (dedicados a
adaptacdo e ao aperfeicoamento de mdquinas existentes antes de substitui-las por novos equipamentos),
bem como de geracdo de conhecimento localizado por parte do usudrio. A necessidade de incorporagao
de um novo desenho e/ou processo de fabricacdo ird desencadear formas locais de aprendizado
tecnoldgico. E no caso dos paises em desenvolvimento, em que a maior parte da tecnologia ndao é
totalmente transferivel, as adaptacdes permitem que a maior parte das inovacdes menores permanecam
no interior da firma®®. Desse modo, o aprendizado é alavancado e intenta solucionar problemas e
gargalos de produg¢do ao mesmo tempo em que expande a utilizacdio de pecas e componentes
localmente produzidos, sem estar obrigatoriamente vinculado a inovacdes de natureza estritamente
radical. Isso permite concluir que a alocacdo de grandes quantias as atividades de pesquisa e
desenvolvimento ndo fornece garantias de inovacgdes exitosas, uma vez que as varidveis quantitativas
isoladas refletem muito pouco das relacdes sociais envolvidas em processos de aprendizado, assentados
em varidveis qualitativas. Mas por outro lado, o aprendizado como varidvel isolada, sem a
contrapartida financeira em P&D, tende a ser pouco exitoso quanto a acumulacdo tecnoldgica. O
alcance do aprendizado certamente envolve o aperfeicoamento na produgdo, mas em industrias
baseadas em ciéncia — como € a industria farmacéutica - € indiscutivel a necessidade de que ocorra

algum tipo de aporte para investimentos em P&D.

26) Embora Katz tenha demonstrado que as empresas latino-americanas realizam uma razodvel quantidade de
inovagdes graduais, para que os paises em desenvolvimento realizem a superacdo do atraso tecnoldgico (catch
up) hd a dependéncia da velocidade da fronteira tecnoldgica e a necessidade de manter uma taxa de
aprendizado constante, de modo a possibilitar inovacdes resultantes de uma estrutura institucional e
setorialmente articulada. A simples existéncia de aprendizado doméstico ndo constitui razao suficiente para
supor que a dependéncia tecnoldgica do exterior diminua. Ao contrdrio, ela pode mesmo aumentar, caso a
fronteira tecnoldgica internacional se desloque a um ritmo mais elevado do que a capacidade de aprendizado
interno. Pois somente em alguns casos extremos em que se combina um rapido ritmo de aprendizado doméstico
com uma lenta taxa de expansdo da fronteira nacional de conhecimentos, é factivel_imaginar que o produtor
local estard em condicoes de aproximar-se a melhor pratica tecnoldgica internacional durante um certo tempo
[grifo meu].
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Cassiolato e Lastres (2000) alegam que a andlise de varidveis de desempenho setorial pode
incorrer em equivocos, ja que sdo reconhecidas as dificuldades de se estabelecer as fronteiras exatas
entre as atividades econdmicas, cada vez mais concatenadas e de delimita-las dentro de defini¢des
setoriais estritas. A inovacdo ndo se confina somente a alguns setores high tech, uma vez que se
concebida como sendo de produtos e processos ela € distribuida por diferentes setores, dada sua
capacidade pervasiva.

As correntes dominantes da teoria econdmica sempre apresentaram dificuldades para analisar o
processo inovativo. Assim, em termos tedricos, o conceito dos sistemas nacionais de inovacdo ou dos
sistemas de inovagdo ignora a firma representativa defendida pelos economistas neocldssicos, uma vez
que as empresas ndo irdo reagir da mesma maneira as mudangas nos ambientes politicos e econdmicos
e a inovacdo nao pode ser gerada independentemente do ambiente. Ao tratar a tecnologia como um
fator exdgeno a economia e o processo inovativo como sendo igual para todos os agentes, O
mainstream nao reconhece o ambiente onde as empresas estdo instaladas como sendo um elemento
possivel de influenciar as capacidades de inovacdo e de desenvolvimento econdmico”’.

Nos postulados neocldssicos, uma politica de inovagao deve ser equacionada via intervengao do
estado na economia, justificada independentemente do dominio ou causa pela existéncia de falhas de
mercado® — ou seja, de circunstiancias em que nao se atinge a posic¢do de equilibrio, o que permitiria
maximizar a eficiéncia econémica (METCALFE, 2003).

Um dos modelos que difundiu uma concep¢ao da dindmica da inovacdo a luz do pensamento
neocldssico € o conhecido "modelo linear de inovacao". Sob este modelo, a inovagdo é entendida como

um processo seqiiencial e hierarquicamente definido, em que se passa da pesquisa bdsica para a

27)  Apesar do enfoque neocldssico apresentar modelos econdmicos consistentes e 16gicos, a questdo da mudanca
tecnoldgica ndo teve muita importancia. Foi a partir dos anos 1950 que comecaram a surgir algumas mudancgas
no tratamento dado pelos neocldssicos ao item tecnolégico. O esforgo passou a se concentrar na mensuracdo do
progresso técnico, ndo havendo a preocupacdo explicita em demonstrar o que estaria por trds de seu
surgimento. O exemplo cldssico a essa abordagem é dado pelo modelo de Solow, cuja incorporagdo do
progresso técnico a partir da equacdo Y= f(K,L) pode ser representada pelo acréscimo da varidvel “t”
(progresso técnico). Assim, Y= f(K,L, t). Desse modo, fatores como o incremento no estoque de capital (K), o
aumento na forca de trabalho (L) e o efeito positivo do progresso técnico (t), tanto numa a¢do combinada ou
isolada de cada varidvel, resultam no aumento do produto (Y). Para Solow, o progresso técnico é qualquer tipo
de mudanca na funcdo de produgio, sendo considerado residual. As criticas a esse tratamento ocorrem porque
ao introduzir o progresso técnico como um fator residual, independente da taxa de crescimento do estoque de
capital e da taxa de crescimento da forca de trabalho, implica julgi-lo apenas como um elemento exterior, em
que ninguém determina as razdes pelas quais esse ritmo pode variar e nem precisa ao certo de onde esse
progresso surgiu. Somado a isso, hd outros elementos que tornam essa formulacdo bastante simplificada, como
fatores reduzidos a somente capital e forca de trabalho, substitubilidade entre capital e trabalho limitada pela
indivisibilidade, além das mudancas qualitativas ndo serem retratadas.

28)  Os principais niveis de falhas de mercado apontados por essa vertente sdo aqueles gerados pelas externalidades,
pelos bens publicos e pela indivisibilidade. Sobre esse tema ver Metcalfe (2003).
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pesquisa avancada, e desta para o desenvolvimento do produto, producdo e finalmente,
comercializa¢do. A principal critica a ele dirigida é de que o modelo linear se apdia excessivamente na
pesquisa bésica como fonte de novas tecnologias, além de implicar uma abordagem seqiiencial e
tecnocratica do processo, com uma visao da inovacao tecnoldgica em termos de construgdo de artefatos
e de desenvolvimento de conhecimentos especificos relacionados com produtos e processos. Nas
interpretacdes de cardter sist€émico, as inovagdes transcendem a visdo linear da mudanga tecnoldgica,
uma vez que a inovagao nao tem que necessariamente se iniciar a partir da pesquisa bdsica, mas sim ela
€ resultado de um processo que combina intera¢des no interior das empresas e interagdes entre as
empresas individuais e o sistema de ciéncia e tecnologia mais abrangente em que elas operam.

Sob o modelo linear ou “ofertista™ de inovagdo, sdo negligenciadas as atividades externas a
pesquisa e desenvolvimento ao considerar a inovagao tecnoldgica como um ato de produgio isolado ao
invés de um processo social continuo envolvendo atividades de gestdo, coordenacdo, aprendizado,
negociacdo, investigacdo de necessidades de usudrios, aquisicdio de competéncia, gestdo do
desenvolvimento de novo produto, gestdo financeira, dentre outras.

Numa perspectiva mais sistémica, ao contrdrio, as diversas formas de interagdo que podem ser
obtidas durante o processo produtivo constituem elementos importantes para a geracdo de novos
produtos. As capacidades inovativas das empresas irdo depender de sua habilidade em se comunicar e
interagir com uma ampla gama de fontes externas de conhecimento —, como o setor publico, as firmas
concorrentes, usudrios, fornecedores, institutos de pesquisa e as demais instituicdes do sistema de
producdo. As empresas inovativas deverdo também ser capazes de coordenar essa variedade de
conhecimento dentro de seus proprios limites (MARSILLI, 1999). Ou seja, o aprendizado interno deve
ser complementado por aquele existente fora da empresa.

O conhecimento interno é caracterizado por diferentes niveis de custo e idiossincrasias e estda
ligado as fung¢des principais da empresa como P&D, producdo, marketing e organizagdo (refere-se ao
learning by using, learning by doing e learning by searching). O aprendizado externo é gerado e
intensificado a partir do custo crescente no desenvolvimento de novas tecnologias, da
multidisciplinaridade de novos conhecimentos e da natureza sistémica e complexa de novos produtos e
processos.

Como a inovagdo € um processo interativo, resultado de diferentes articulacdes entre atores,
firmas e institui¢des, para serem competitivas € imprescindivel as empresas acumularem aprendizado

interno, ja que este € condicdo necessdria para o aprendizado externo. A empresa deve possuir

29)  Termo utilizado por Dagnino (2003).
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capacitacdo suficiente para poder receber, elaborar e assimilar o conhecimento obtido de fora de suas
fronteiras (learning by interacting).

O uso efetivo por parte dos agentes locais do conhecimento gerado no exterior devera levar em
conta as complementaridades entre os dois estoques de aprendizados (interno e externo). Katz (1976)
mostrou que na América Latina o conhecimento estrangeiro foi capaz de estimular complementaridades
na criacdo, aperfeicoamento e fortalecimento do conhecimento local. Todavia, existe a possibilidade de
que em determinadas economias as capacidades locais sejam enfraquecidas pelo uso indiscriminado de
conhecimento externo sem contrapartidas no ambiente doméstico, o que justifica a necessidade de
protecdo do conhecimento local ou investimentos internos em atividades de pesquisa e
desenvolvimento (LALL, 2005).

Assim, a P&D localmente criada passa a assumir um importante papel na medida em que
quaisquer deslocamentos de atividades inovativas ird demandar esfor¢cos adequados para capturar os
procedimentos implicitos e explicitos das novas tecnologias externas. Uma vez que o pais receptor de
conhecimento externo ird deter menos informa¢do do que aquela possuida pelo vendedor, apesar dos
manuais de instrugdes, e o contexto em que cada tipo de conhecimento ird ser usado sempre difere
entre as empresas, o desempenho na absor¢ao do conhecimento novo necessariamente requer certo grau
de capacidade tecnoldgica por parte do pais receptor.

Para Lundvall (1988, 1992), o aprendizado obtido a partir da interacdo entre os agentes reclama
estabelecimento de c6digos comuns de comunicacao, bem como criar elementos de poder e hierarquia,
lealdade, confianca mutua entre as instituicdes envolvidas e autonomia. As curvas de aprendizado
representam importantes barreiras a entrada na maior parte das atividades econdmicas e, como serd
constatado no proximo capitulo, na farmacéutica essa influéncia € dilatada. Esse ¢ um ingrediente na
medida em que sao as empresas que realizam inovacdes, ndo somente entre as firmas inovadoras, mas
envolvem todas as interagdes que surgem desde o nivel das inovadoras — seus diversos departamentos —
alcancando os demais integrantes do sistema inovativo — institui¢des e 6rgaos de pesquisas.

Para dar conta das especificidades institucionais, organizacionais e tecnoldgicas de paises,
inddstrias e setores, o conceito de sistemas nacionais de inovac¢do passou a ser complementado de
acordo com o objeto a ser avaliado. Originalmente, sistemas nacionais de inovag¢do envolvem as
interacdes das instituicdes tanto no lado da oferta (laboratérios de P&D, institutos de tecnologia)
quanto da demanda (usudrios, organizagdes, marketing e producao). Neste entorno, sdo relevantes todas
as instituicdes que afetam a criacdo e difusdo de novas tecnologias numa economia nacional

(FREEMAN, 1995).
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Todavia, a estrutura econdmica dos paises (seus setores e suas tecnologias) condiciona em maior
Ou menor grau o seu contexto institucional, o que por sua vez influi no comportamento dos individuos e
organizacdes e vice-versa. Ou ainda, o aumento da internacionalizacdo das atividades econdmicas
dificulta a definicdo das fronteiras de um sistema estritamente nacional, sobretudo porque as empresas
multinacionais — através de investimento direto — influenciam a estrutura e as organizagdes nacionais.
Para Marsilli (1999), o aumento da internacionalizagdo reduz as capacidades dos governos de
elevarem, mesmo sendo através de politicas direcionadas, as atividades inovativas das empresas
domésticas, que sdo desestimuladas face aos movimentos internacionais de
investimentos/desinvestimentos, fusdes e aquisi¢Oes e joint ventures.

Ernst € um dos autores que tem analisado as possibilidades e as fragilidades abertas pela
globaliza¢do com impactos diretos nos sistemas nacionais de inovacao. Seus estudos concentram-se nas
inddstrias de informacao, por serem globalizadas, intensivas em conhecimento e com reduzidos ciclos
de vida dos produtos. Pois bem, em seu artigo de 1999, Ernst atribui ao conceito dos sistemas nacionais
de inovacao a fraqueza de negligenciar a dimensao internacional ja que existe uma tendéncia em defini-
los como sistemas relativamente fechados, sem explicitar os impactos da globalizagcdo e isso gera um
entendimento insuficiente do quanto esse processo reforma e altera a geografia dos sistemas de
inovacgdo. Para o autor, as proposi¢Oes centrais alardeadas pelos sistemas nacionais estdo focadas nas
economias de aglomeragdo dindmicas de modo que necessariamente aprendizado interativo requer co-
localizacdo, dai a preferéncia por elos nacionais. Porém, ao realcar os ajustes das estruturas e
institui¢des nacionais que sao necessdarias para competir com o acelerado movimento das mudangas e
incertezas atuais falta ao conceito evidéncias empiricas e tedricas de como a globalizacdo tem
estendido o aprendizado e o conhecimento para além das fronteiras nacionais, € como os elos
internacionais afetam os sistemas nacionais de inovagao.

Para Ernst (1999), o fato de a globalizacdo aumentar a necessidade de fortes sistemas nacionais
de inovacao nao implica dizer que sendo o aprendizado um processo interativo requer necessariamente
interag@o proxima entre usudrios e produtores, de modo a identificar nos elos nacionais uma efetividade
maior do que aquela vislumbrada pelos elos internacionais. Isso porque o diferencial estd na qualidade
do conhecimento localmente utilizado, se codificado — de féacil assimilacdo — ou tdcito — de dificil
transferéncia. Porém, € incontestdvel que um sistema de inovacao forte e especializado tem importancia
critica num mundo crescentemente globalizado cuja diversidade e especializagdo sdo ingredientes
fundamentais para sustentacdo de crescimento. Mas ainda assim, a dimensdo nacional ndo é capaz de

negar e nem deve negligenciar o papel desempenhado pela complementaridade dos elos internacionais.
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Isso porque transacdes que extrapolam as fronteiras nacionais como aquelas que envolvem aquisi¢des
ou integracdo local as redes globais de producdo tém proliferado uma vez que nenhum pais ou regido
pode existir muito tempo como um sistema fechado.

Nesse sentido, Ernst (1999) argumenta que a concepcdo de que os elos nacionais sdo mais
efetivos do que os internacionais € problematica dado que requer suposi¢cdes que podem nio ser muito
realistas num mundo globalizado tais como homogeneidade entre as nacoes; fortes elos domésticos e
foco em clusters localizados.

Sob certas circunstancias, a heterogeneidade entre as nagdes pode ser positiva ja que a
diversidade pode fortalecer o sistema inovativo de uma determinada regido uma vez que redes de
conhecimento internacional introduzem novas idéias, comportamentos e novos métodos de
gerenciamento. A diversidade reflete o impacto da globalizacdo cujos elos internacionais podem
recarregar, fortalecer e abastecer as conexdes domésticas com conhecimento internacional.

Na visdo de Ernst (1999; 2000), a tese de superioridade dos elos nacionais frente aos
internacionais reflete um equivoco da teoria marshaliana de aglomeracao que afirma que dentro de um
cluster ou regido existe forte base local de apoio as industrias, de tal forma que a simples existéncia de
um conjunto de conhecimentos locais pode ser acessivel para todas as firmas ali estabelecidas. Essa
afirmacdo ndo condiz com os fatos jad que exclui um grande niimero de paises em desenvolvimento e
muitas novas economias industrializadas cujos tragos principais sd3o um vasto e incompleto conjunto de
elos domésticos. Nesses paises a industria tem perfil dualista com altos niveis de divergéncias em
produtividade em que, de um lado, perfilam algumas firmas tecnologicamente mais avangadas que
exportam para muitos paises e, de outro, verificam-se empresas que importam a maior parte de seus
insumos. Se fossem obedecidas as premissas dos elos nacionais isso significaria que esses paises nao
teriam oportunidades para construir seus sistemas de inovagdes em clusters localizados. No entanto,
paises como Coréia e Japao mostraram que essa proposi¢do nao ¢é totalmente vdlida ja que a
combinacdo de elos de conhecimento domésticos e com os disponiveis internacionalmente constituem
possibilidades de compensacgdes nas deficiéncias iniciais do mercado doméstico.

No caso da terceira proposi¢do, a dos clusters localizados, reflete a importancia das economias de
aglomeracdo dinamicas cujas relacdes intra-nacionais e proximas a clusters localizados sao melhores
para a producdo e difusdo de conhecimento tcito e que essa informacdo pode ser melhor transferida
para a nacdo, distrito industrial ou para a micro regido. Assim, a divisdo de conhecimento, das
capacidades e das tecnologias entre as empresas e as agéncias publicas justifica a co-localizacdo por

serem fontes de vantagens competitivas. Entretanto, Ernst (1999) afirma que, apesar do amplo poder de
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explicacdo, o significado dessa afirmacao pode ser reduzido quando se observa industrias ou paises em
que as relacdes de proximidade entre usudrios e produtores ndo sdo tdo importantes ou que essa
interacao ndo demande co-localiza¢do na mesma regiao ou economia nacional. O desafio imposto pelas
transformacoes tecnoldgicas e a acirrada competi¢ao oligopolista t€ém forcado as empresas industriais a
replicarem clusters especializados em diferentes locais, com estabelecimento de novas estruturas
organizacionais internacionais que perpassem os distritos industriais, bem como as economias
nacionais, criando uma densa rede de elos internacionais.

Os processos de reestruturacdo das empresas em que estratégias de fusdes e aquisi¢coes
combinam-se com rupturas na cadeia de valor de modo a capturar vantagens locais especificas dos
paises diminuem a relevancia da dimensdo nacional como unidade unica de andlise. Empresas e
pesquisadores estdo cada vez mais envolvidos em redes de cooperacao internacional que ultrapassam as
fronteiras nacionais e sdo for¢adas muitas vezes a aumentar os niveis de atividades tecnoldgicas no
exterior. Parte dessa internacionalizacdo € causada pelo contrabalanco entre a base cientifica que
determinado pais tem a oferecer e os requisitos de novos conhecimentos que o atual processo inovativo
demanda. Assim, na andlise das tendéncias de internacionalizacdo da P&D, ainda que ndo ocorra em
escala global, é relevante entender porque alguns fatores especificos de determinados paises estdo no
nucleo das redes internacionais e por que sdo capazes de determinar a competitividade ‘nacional’.

Pode-se concluir, assim, que os modelos de inovacdo que vigoram em determinadas industrias
s@o conduzidos por imperativos tecnolégicos especificos e que refletem as diferencgas inter-industriais
no interior de um sistema nacional de inovagdo. Essas desigualdades de desempenho inovativo devem
estar ligadas a heranca cultural que determinou a formacao das instituicdes através de leis e politicas de
regulacdo econdmicas e que ao longo dos anos geraram diferencas nos comportamentos setoriais.

Portanto, além das fronteiras geograficas dos sistemas nacionais de inovacdo, existem as
fronteiras setoriais, que retratam as institui¢des e interagdes especificas ao setor. Ja que a natureza do
conhecimento, seu modo de acumulagdo e a divisao do trabalho inovativo (empresas, universidades e
instituicdes de pesquisa) variam de setor para setor, hd que se avaliar trajetérias e particularidades. E
este o objetivo da proxima secdo. Retratar os sistemas setoriais de modo amplo para depois, construir a

andlise das particularidades do setor farmacéutico.

1.5. Sistemas Setoriais de Inovacao e Producao

A apreciacdo do sistema setorial de inovagdo reconhece que as fronteiras nacionais e regionais

podem variar e quase sempre o fazem de acordo com o setor que se deseja observar. A idéia é
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complementar os propdsitos do sistema nacional de inovacdo, delimitado em seu sentido estrito pelas
fronteiras nacionais. Numa comparac¢iao entre os atores, estruturas, grau de dinamicidade, fronteiras
inovativas, politicas para inovagao dos setores farmacéutico, de softwares e telecomunicagdes constata-
se que estas varidveis irdo divergir profundamente entre si (MALERBA, 2003).

Alguns setores encontram em determinado pais ambiente mais favordvel para se desenvolver,
seja pelas politicas de apoio a inovagdo, instituicdes estabelecidas ou pelas normas de regulacdo. Isso
porque um pais pode possuir uma forte base de conhecimento cientifico aplicado a determinado setor,
mas carecer de capacidades de manejo dos resultados gerados pela pesquisa basica em produtos vidveis
economicamente ou, ao contrdrio, pode ter habilidades em desenvolvimento, mas ndo consegue
aprisionar uma base robusta de conhecimentos. Em qualquer um dos casos as empresas poderdo buscar
complementaridade competitiva onde ela estiver disponivel, por exemplo, em outro pais®’. Desse
modo, o objetivo maior de uma politica de inovagao deve ser criar mecanismos que conectem a base
produtiva industrial as bases de conhecimento cientifico e tecnoldgico disponiveis em universidades e
institutos de pesquisa.

Paises que efetivamente tiveram esse apontamento auferiram ganhos de competitividade em
setores notadamente tecnoldgicos e intensivos em conhecimento. Nesse quesito, ¢ amplamente
conhecida a capacidade das empresas farmac€uticas em explorar os insights e as oportunidades
fornecidas pelo sistema nacional de inovagdo estadunidense, de operar tanto a montante quanto a
jusante da cadeia, em transformar os resultados da pesquisa bésica em blockbusters. O facil acesso ao
mercado de capitais forneceu as pequenas empresas de biotecnologia o capital necessario para que
iniciassem suas atividades. Essas empresas, frequentemente resultam de spin-offs de atividades
académicas formadas através de parcerias entre cientistas e profissionais técnicos e financiadas por
capital de risco (venture capital). Nos Estados Unidos essa conformacdo de componentes nacionais
levou a uma maior flexibilidade institucional que na Europa e Japao, onde as start-ups tiveram durante
muito tempo tratamento marginal devido a escassez de recursos financeiros fornecidos por
‘investidores especializados’.

Essa orientagdo requer o entendimento de que a divisdo de trabalho entre as instituicdes nao €
acidental. Empresas, universidades e demais atores sdo distintos, mas que se adaptados e voltados a

uma proposta especifica a capacidade inovativa se retro-alimenta (METCALFE, 2003). A integracao

30) Niao se trata aqui de delegar a pesquisa basica a origem do conhecimento que depois € transformado em
tecnologia, como prevé o modelo linear. Ao contrdrio, as possibilidades de buscar conhecimento no exterior
induz o surgimento de fluxos de conhecimentos multidirecionais que podem facilitar a difusdo das inovagdes
setoriais, inclusive no ambiente doméstico (BRUSONI & GEUNA, 2003).
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funcional e aquela formada por redes de pesquisas proporciona vantagens na busca de rapidez no
processo inovativo, a0 mesmo tempo em que essa fertilizacdo cruzada de idéias — administrativas,
produtivas e laboratoriais — determinam sucesso competitivo das empresas.

Por parte das grandes empresas, a formacdo de unidades de pesquisas altamente flexiveis e
interligadas representa o consentimento de que mesmo para elas € dificil dominar a ampla variedade de
conhecimentos e de tecnologias disponiveis. Sob esta perspectiva, a inovagdo € o elemento alimentador
e influenciado por seu préprio processo. Dai surge o cardter dinamico, pois a estrutura aparece como
resultado de inovacdes técnicas passadas. As inovacdes vinculam-se as estruturas e as decisdes das
firmas ndo como condicionantes conjunturais, mas vinculados a um estado permanente, o que torna a
inovagdo por meio da firma um processo altamente profissional, nao-espontaneo, ocasional ou
circunstancial.

Ainda que produgdo e inovagdo sejam conceitos distintos, sdo interdependentes, na medida em
que os diversos aprendizados na produ¢do sdo um dos insumos importantes para a inovagdo, e de outro
lado, a inovagdo reestrutura o processo produtivo ao introduzir novos setores, destruindo antigas e
implantando novas articulacdes entre os subsistemas (LUNDVALL, 1988). A combinagao de ambas,
cria, nas empresas, rotinas dindmicas caracterizadas por continuidade e cumulatividade entre os
diferentes subsistemas econdmicos’'. Ao longo do tempo, essas competéncias tornam-se tacitas e
dificeis de serem calculadas quantitativamente na medida em que adicionam conhecimento novo ao
original.

Avaliar a dinamica colocada pela produgdo e pela inovacdo dentre os subsistemas auxilia na
identificacao da divis@o de trabalho no processo inovativo. A tipologia desenvolvida por Pavitt (1984)
reflete esse esforco, de estimar as diferencas entre a producdo e apropriagdo do conhecimento
capturadas na andlise do processo de inovacdo de diferentes setores. Os dados empiricos utilizados
consistem de quase 2000 inovagdes feitas no Reino Unido no periodo de 1945 a 1979 (PAVITT 1984,
p.-344).

As quatro categorias de empresas e setores elencados por Pavitt (1984) sdo 32,

I. dominados pelos fornecedores (ex. roupas, moveis);

31) As rotinas sdo comumente tratadas como estdticas quando associadas a expansdo da atividade corrente das
empresas € que sdo expressadas em investimentos, capacidade produtiva e marketing [ou seja, constituem
repeticdo de préticas anteriores]. E s@o consideradas rotinas dindmicas aquelas orientadas para as atividades
criativas, através de processos de inovacdo e imitacdo (DOSI, TEECE e WINTER, 1992).

32) Em 1993 foi acrescentada uma nova categoria a taxonomia — intensivos em informagdo — para incorporar as
novas tendéncias tecnoldgicas. Ver Bell, M; & Pavitt, K., “Technological Accumulation and Industrial Growth:
contrasts between developed and developing countries”. In: Industrial and Corporate Change, v.2, n.2, 1993.
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II. setores intensivos em escala (ex. alimentos, cimento);
II. fornecedores especializados (ex. engenharia, software, instrumentos);
IV. baseados em ciéncia (ex. farmacéutico, biotecnologia e eletronicos).

O resultado dessa classificacdo permitiu criar tipologias de inovagdo (elaborar as andlises de
diferentes tipos de industria) e identificar os principais fluxos tecnoldgicos entre os setores. O uso da
tipologia de Pavitt (1984) permite focalizar o nivel da industria e fornece critérios mais consistentes na
andlise do tamanho das firmas, dos processos inovativos e dos parametros competitivos existentes entre
0s setores.

No caso das empresas comandadas pelos fornecedores, a maior parte da tecnologia utilizada
advém de fontes externas, e ¢ demandada tanto dos setores intensivos em escala quanto daquelas
empresas baseadas em ciéncia. Estas, por sua vez, transferem tecnologia também as empresas
intensivas em escala, e ainda possuem com os fornecedores especializados um fluxo tecnolégico de
oferta e demanda. Nos setores que claramente integram os setores baseados em ciéncia estdo o
farmaceéutico e a biotecnologia, objetos de andlise dessa dissertacdo. O quadro abaixo procura sintetizar
o sistema setorial de inovagao dos setores baseados em ciéncia, com €nfase no setor farmacéutico tendo
como pano de fundo a tipologia dos padrdes inovativos e fluxos tecnolégicos desenvolvida por Pavitt

(1984).
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Variaveis Inovativas do Setor Farmacéutico

Tipo de Inovacao Produtos e Processos

Locus do Aprendizado Externo e Interno

Universidades e Centros de Pesquisas e
laboratérios de P&D das empresas

Conhecimento tacito + barreiras a
entrada (variam entre os setores mas elas

Fonte de Inovacao

WE DA I RED podem ser curvas de aprendizado,
segredos, patentes e lead time)
Parametro Competitivo Desempenho/ Preco/ Qualidade
Quadro 1.1

Fonte: adaptado de Pavitt (1984).

O quadro acima mostra que nas empresas baseadas em ciéncia, a vantagem competitiva deriva da
acumulacdo téacita de conhecimentos, alicer¢cados em laboratérios proprios de P&D que complementam
as atividades de pesquisa desenvolvidas extra-muros da firma — acordos com universidades e centros de
pesquisas. Dependem intensamente de recursos humanos qualificados. A industria farmacéutica e a
biotecnoldgica integram esse segmento e sdo caracterizados pelo papel que a ciéncia desempenha na
evolugdo dos regimes de aprendizado e tecnoldgico, pelas redes de pesquisa pela divisao do trabalho
inovativo e venture capital e os sistemas nacionais de saude.

A industria farmacéutica é um caso interessante de sistema setorial por uma série de razdes. E
apoiada em forte pesquisa bdsica, de maneira que a base de conhecimento cientifico e tecnolégico
contribui para o desenvolvimento setorial. E uma das indiistrias mais internacionalizadas, nio somente
em termos de produtos ja que muitas vezes as empresas nao realizam atividades produtivas em todos os
lugares, e em alguns paises ndo existem sequer industrias farmacéuticas nacionais, como também em
termos de estratégias na busca por novos conhecimentos. Além disso, mais do que qualquer outro setor
o conhecimento especializado produzido por institutos publicos de pesquisa é de elevado valor na
definicdo das estratégias dos grandes laboratérios, uma vez que os resultados dessas pesquisas
transformam-se no canal principal de acesso ao conhecimento internacional.

Sdo vdrios os protagonistas na inovagdo do sistema setorial farmac€utico: centendrias empresas
farmaceéuticas tradicionais, pequenas empresas altamente especializadas, capital de risco, institui¢des
federais e académicas, empresas domésticas, sistemas de saide especificos a cada pais e ambientes
regulatérios distintos, consumidores, instituicdes financeiras. Todos esses agentes sdao diferentes em

diversos sentidos: pensam solugdes diferentes para problemas diferentes; seguem légicas, incentivos e
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motivacdes diferenciadas entre si além de obedecerem a regras de atuacdo distintas, muitas vezes
conflituosas. Todavia, a cooperacdo competitiva e a interacdo entre estes atores, de forma a propiciar
que o conhecimento académico tivesse alcancado a indudstria com o minimo de barreiras burocraticas,

parece estar na origem das profundas transformagdes na competi¢do e na estrutura do setor.

1.6. Conclusoes parciais

O fato da evolugdo da industria, em particular nos ultimos 30 anos, ter se dado por science driven
deveria ter criado uma estrutura industrial comum mundial ou pelo menos nos paises desenvolvidos.
Porém, existem fortes contrastes na dindmica industrial entre os paises o que reforca a idéia da
influéncia do ambiente institucional e o desenvolvimento de novas capacidades organizacionais,
sobretudo aquelas relacionadas as pesquisas aplicaveis ao setor.

As instituicdes nacionais de alguns paises criaram oportunidades especificas na industria
farmacéutica de modo a influenciar na caracterizacdo da oferta, demanda e no desenvolvimento do
conhecimento cientifico. A abrangéncia de suas a¢des configura uma importante for¢a no dinamismo
efetivo do sistema setorial de inovacdo farmacéutico. As possibilidades criadas quando ocorre apoio
publico sustentando a pesquisa bdsica, legislacdo rigorosa e agil sobre propriedade intelectual e os
requerimentos para aprovacdo dos produtos, planos de saide transparentes e os reembolsos aos
medicamentos, as relacdes firmadas entre as empresas privadas e universidades e a disponibilidade de
capital constituem algumas das condicdes que determinam a apropriac¢do local de um sistema setorial
fortemente apoiado em conhecimentos gerados em ambito internacional (LACETERA, 2000).

No nivel micro, as possibilidades de apropriagdo surgem através da acdo individual das empresas
e/ou grupo de empresas que, ao tomarem suas decisdes, estabelecem estratégias pro-ativas com base
nas competéncias e rotinas de pesquisas criadas no passado e que ajudaram a consolidar suas posi¢des
dominantes para vislumbrarem continua captacao de conhecimento externo.

Para McKelvey & Orsenigo (2001), os agentes e as relagdes que compdem o sistema setorial
farmacéutico ndo apenas coexistem, mas constroem um ambiente dindmico pautado em competéncias
internas e externas as firmas a fim de criar reiteradamente novas interacdes. Assim, a ldgica
competitiva da indudstria é muito mais setorial do que nacional, uma vez que os mercados de produtos
farmacéuticos sdo fragmentados, tanto nacionalmente como por classe de produtos. Os fluxos de
conhecimento internacional também obedecem a 16gicas setoriais com claras diferengas nos tempos de
reacdo dos paises, inclusive entre os desenvolvidos, em periodos de emergéncia de novos
conhecimentos. O fato das empresas continuamente acessarem conhecimentos espalhados
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internacionalmente fez com que ao adquiri-los, administrd-los e integra-los a diferentes bases
cientificas, fosse criado um processo hibrido de aprendizado e de selecido capaz de sustentar vantagens
competitivas ao longo dos choques no sistema setorial.

A interacdo dos aprendizados enddgenos e exdgenos com os processos seletivos do mercado fez
com os agentes que compdem o sistema setorial melhorassem suas posi¢des, desenvolvessem novas
tecnologias e estratégias produtivas e de marketing. Como serd visto no proéximo capitulo, as grandes
empresas farmacé€uticas sobreviveram e cresceram em momentos de turbuléncia porque foram capazes
de criar e integrar novos conhecimentos, acelerando inovagdes e construindo ‘‘capacidades de
absor¢do” que permitiram reconhecer o valor das informagdes externas para depois adapté-las para fins

comerciais de modo a competir com velhos € novos rivais™.

33) As capacidades de absor¢do (absorptive capacity) sdo definidas como sendo uma funcdo do nivel de
conhecimento acumulado pela firma (ticito) e pela trajetéria construida a partir das decisdes tomadas no
passado (path dependent). Cohen & Levinthal (1990) sugerem que essas capacidades refletem a combinacgio
entre a base de conhecimento acumulado pela empresa e os esforcos empreendidos por ela para aprender,
medido, em parte, pelos esforcos em P&D. Assim, essencialmente a P&D assume duas fungdes: inovar e
aprender, ou seja, criar e integrar novos conhecimentos e construir canais comuns de comunica¢gdo de a modo
distribuir eficientemente o conhecimento no interior da firma.
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CAPITULO 2

AMEACAS COMPETITIVAS E CAPTURA DE CONHECIMENTO: RECONFIGURANDO A
INDUSTRIA FARMACEUTICA

O objetivo principal deste capitulo € trazer elementos para a discussio do surgimento e
fortalecimento da indudstria farmacéutica bem como a estrutura competitiva em que suas empresas
decidem suas politicas de expansdo comercial e de melhoras nas capacitacdes cientificas. A secdo
inicial ird tratar dos agentes, dos contornos da industria e dos principais mercados farmacéuticos do
mundo e como as empresas se organizam para atuarem na perspectiva de disponibilizar seus produtos
globalmente. As questdes microecondmicas que afetam a demanda, a oferta e a substitutibilidade dos
medicamentos sdo questdes importantes também incluidas nessa sec¢ao.

Na segunda secdo é realizada uma breve caracterizagdo dos periodos considerados chave na
consolida¢do da industria farmacéutica com €nfase nas iniciativas internas as firmas e naquelas em que
as instituicdes nacionais deram suporte ao fortalecimento das praticas vigentes em cada periodo
destacado. Por fim, € realizada uma caracterizagdo das principais atividades desempenhadas pelas

grandes empresas com destaque para aquelas devotadas ao marketing e a pesquisa e desenvolvimento.

2.1. Caracteristicas da Estrutura de Mercado

A cadeia produtiva farmacéutica envolve um conjunto de vérios processos distintos, integrados a
firma ou ndo, cujo objetivo final é definir, validar, descobrir, produzir e controlar novos medicamentos.
As grandes empresas estdo de algum modo incluidas em pelo menos algumas das seguintes atividades,
que por sua natureza complexa possuem inimeras sub-etapas:

o P&D - o objetivo é descobrir, melhorar e tornar factivel a producdo em larga escala de novos
medicamentos.

o Producio de grandes quantidades de principios ativos e medicamentos (bulk manufacturing).

o Producio, dosagem e formulagao final — combinacdo entre diferentes principios ativos para tornar o
medicamento adequado e possivel de ser vendido dentro dos padrdes de seguranca e eficicia. Essa
etapa apresenta, historicamente, capacidade ociosa, elevados custos fixos e baixa produtividade em
func¢do dos crescentes custos nas fases de P&D e marketing t€ém ocorrido constantes reestruturagdes nas
atividades de producao.

o Marketing - promog¢do junto aos principais agentes envolvidos na demanda dos novos

medicamentos.
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As empresas podem se especializar em apenas uma ou em vdrias dessas atividades: pesquisa,
producdo, marketing e vendas de um ou mais tipos de medicamentos: éticos (necessitam de prescri¢dao
medica para a venda), me t00s34, genéricosg’5 ou de venda livre (conhecidos como OTC — Over the
Counter) ou ainda em uma ou varias classes terapéuticas.

E possivel classificar as empresas farmacéuticas de acordo a intensidade devotada as pesquisas de
novos medicamentos: inovativas, seguidoras e produtoras de genéricos. A natureza da competi¢do varia
entre essas empresas. O segundo tipo (fast followers) obtém poucas patentes e se dedica mais a
imita¢do ou ao licenciamento de produtos desenvolvidos pelas firmas inovadoras. A competi¢ao entre
as empresas imitadoras e as produtoras de genéricos assume a predominincia convencional de ser
baseada em preco, qualidade e eficiéncia.

Ja as grandes empresas — as inovativas — investem pesadamente em P&D, detém a maior parte
das patentes farmacéuticas e desfrutam do poder de mercado durante o vigor das patentes. Para essas
empresas, a competicio ndo se assenta no preco, mas no marketing € na inovagdo. Formam um
pequeno numero de empresas globais que dominam o mercado farmacéutico. As dez maiores
respondem por 55% das vendas mundiais. Originam-se principalmente dos Estados Unidos, Alemanha,
Suica e Reino Unido. Além disso, conduzem a maior parte das pesquisas e dominam o mercado para
medicamentos com prescri¢do (o mais lucrativo).

No ano de 2004, conforme dados da tabela 2.1 abaixo, o tamanho do mercado farmacéutico em
termos de faturamento foi estimado em torno de US$ 518 bilhdes (vendas as farmdcias e drogarias),
valor 7% superior ao ano anterior. A maior parte das vendas globais de produtos farmacéuticos ocorre
nos paises da Triade — Estados Unidos, Japao e Europa — US$ 439 bilhdes (respondem por 88% das
vendas globais). O destaque é para os Estados Unidos, considerado o principal mercado pelas
empresas, uma vez que o pais é responsavel por 45% das vendas (USS 233 bilhdes). Além da
concentracdo regional hd a concentracdo de vendas nos produtos — os 10 produtos lideres venderam

10,3% do total mundial das vendas do setor farmacéutico (IMS Health, 2005)36 .

34)  Produtos langados posteriormente ao original. Eles possuem estrutura molecular suficientemente diferente dos
inovadores para ndo infringirem a patente, mas sua acao terapéutica é semelhante a da droga inovadora.

35) Copia quimicamente idéntica de drogas de marca (produto de referéncia), produzida e comercializada quando
expiram as patentes ou outros direitos de exclusividade de comercializacdo, e que pretende ser substituto
perfeito das mesmas. Estes produtos t€ém como itens indispensdveis a comprovagdo da sua seguranga, eficicia e
qualidade nos mesmos padrdoes do medicamento original, através, principalmente, de testes de bioequivaléncia
e de biodisponibilidade. Estes produtos, em geral, sdo comercializados sob a sua denominacido genérica, do
farmaco original.

36) Os 10 medicamentos mais vendidos no mundo em 2004 foram: Lipitor, Zocor, Plavix, Nexium, Zyprexa,
Norvasc, Seretide/Advair, Erypo, Ogastro e Effexor. Disponivel em <http://www.imshealth.com>.
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Tabela 2.1 —- Mercado Farmacéutico Global — 2004

Regioes Vendas (US$ bi) % das vendas globais
América do Norte 248 47.8
Europa (5 maiores paises) 144 27,8

Resto da Europa 9 1,8

Japao 58 11,1

Asia (exceto Japao), Africa e Australia 40 7,7
América Latina 19 3.8

Total 518 100 %

Fonte: IMS Health, 2005.

Um dos tragos distintivos da industria farmacéutica s@o os elevados investimentos em pesquisa e
desenvolvimento. A tabela a seguir também ilustra um fato que registra quem realmente “movimenta”
o setor. No setor farmacéutico, € a estrutura da grande empresa centendria, que permite desenvolver
conhecimentos qualitativos em produtos e processos € em projetos de pesquisas, de modo a acumular
capital suficiente para administrar a incerteza, inerente as atividades de P&D, mais eficientemente.

Mesmo com as empresas produtoras de genéricos apresentando considerdveis niveis de
crescimento na maioria dos paises, no que diz respeito a vendas, os lideres globais sdo as grandes
empresas inovadoras, cujas cem maiores dominam 90% do mercado total dos medicamentos para
consumo humano (HASENCLEVER, 2002).

Na tabela 2.2 figuram as 10 maiores empresas. Elas formam um pequeno nimero de grandes
empresas, muitas delas com origens no século XVIII e XIX e atuam praticamente em todos os paises
com dominio nos principais segmentos farmacéuticos. Em geral, dominam o conhecimento envolvido
em todas as etapas da cadeia farmacéutica e a partir da possibilidade de produzir para todos os tipos de
produtos e numa infinidade de classes terapéuticas estabelecem suas a¢des de modo a competirem em
escala global. Por essa razdo, essas empresas conseguem desfrutar das vantagens associadas ao poder
de mercado auferido com produtos patenteados, j& que o desenvolvimento do processo ocorre
paralelamente ao do produto para atenuar o intervalo de aprovacdo do novo medicamento. Desde a
identificacdo de um novo composto, passando por todos os testes clinicos até chegar a aprovagao é
elevado o nivel de incerteza, o que coopera para que somente grandes empresas consigam a lideranga

em vendas e em gastos em pesquisas.
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Tabela 2.2 — Maiores Empresas Farmacéuticas em Vendas e (%) de P&D

P&D/
Empresa Origem de Capital AT dg Faturamel.lto Vendas
Fundacao (US$) bi (%)
1| Pfizer EUA 1849 52,516 15,7
2 Johnson &Johnson EUA 1886 41,862 11,2
3 | GlaxoSmithKline Reino Unido 1715® 35,163 13,0
4 | Novartis Suica 1758? 28,247 15,1
5 | Roche Suica 1896 25,2209 15,2
6 | Merck EUA 1891® 22,485 14,1
7 | Brystol-Myers Squibb ~ EUA 1887 20,894 11,0
8 | Abbott EUA 1888 19,680 9,1
9 | AstraZeneca Suécia/ Reino Unido 1870 18,849 18,3
10 | Aventis Franca/ Alemanha 1858/59% 17,815 16,17

DA fundacdo da SmithKline data de 1715. A empresa Beecham foi fundada em 1842. No ano de 1982, ocorre a fusdo entre
SmithKline e Beckmam, que passaria a ser conhecida como SmithKline Beecham plc. O ano de fundagdo da Glaxo data de
1873 e da Wellcome, 1880. Em 1995, ambas se fundem para formar a Glaxo Wellcome. No ano 2000, a empresa
GlaxoSmithKline (SKB) é formada através da fusdo entre Glaxo Wellcome e SmithKline Beecham.

@ A Novartis (1996) é fruto da fusdo entre as empresas Sandoz (fundada em 1886) e Ciba-Geigy. Sendo que a origem da
Ciba é de 1860 e da Geigy, 1758.

© A empresa AstraZeneca foi formada a partir da fusdo, em 1999 entre a inglesa Zeneca Group (1993) e a sueca Astra AB
(1913). No entanto, a origem da AstraZeneca estd ligada a formagdo de quatro empresas: Brunner Mond (1873), Nobel
Explosives (1871), United Alkali Company (1871) e British Dyestuffs Corporation (1870). Essas 4 empresas britanicas se
fundiram em 1926, formando a Imperial Chemical Industries (ICI). Em 1993, o grupo realizou um desmembramento dos
negoécios Farmacéuticos, Agroquimico e de Especialidades, formando o Zeneca Group PLC.

@ Utilizou-se US$1,00 = 1,35 CHF.

© Valor em Euros.

© 0 ano de 1858 marca o inicio das atividades da Rhéne-Poulenc e o de 1859 o inicio das atividades da Hoeshst. Essas
duas empresas dariam origem a Aventis em 1999.

D Se for considerado apenas as vendas de produtos farmacéuticos o percentual passa a ser de 17,05%.

® As origens da Merck datam de 1668 na Alemanha. Em, 1891 o neto do fundador instala a Merck & Co nos Estados
Unidos como subsididria da empresa alemd. Com a primeira guerra, a empresa foi confiscada pelo governo dos Estados
Unidos e s6 foi devolvida em 1919, quando a Merck se comprometeu a se separar da empresa alemad, estabelecendo sua
sede em New Jersey.

Fonte: Elaboracio Prépria a partir dos dados dos Relatérios Anuais das Empresas.

As grandes empresas com recursos financeiros disponiveis para investir no desenvolvimento de
novos produtos e em promog¢ao sao mais aptas a captar vantagens das economias de escala tornando-se
mais conhecidas do que empresas menores, dado que investimentos em pesquisas € em divulgacao
também sdo sensiveis as economias de escala devido aos elevados custos fixos. Essas empresas
conseguem auferir ganhos via economias de escopo na industria, constituida, sobretudo de empresas
multiprodutos. Através das economias de escopo as empresas compensam os ganhos que elas ndo

obtém a partir das economias de escala, limitadas pelo tamanho dos mercados de cada classe
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teralpeutlcal3 . Utilizam-se os mesmos ‘equipamentos fixos’ (estoque de conhecimento e capacitacdes

tecnoldgicas) para a produgcdo de uma gama variada de medicamentos. Além disso, uma série de

acordos entre as empresas farmacéuticas, sendo os mais comuns descritos no quadro abaixo, permite

que muitas firmas integrem o setor de modo a disponibilizar e comercializar produtos farmac€uticos em

inimeros mercados mundiais.

Quadro 2. 1 — Principais Tipos de Aliancas na Induastria Farmacéutica

Um parceiro recebe ou divide os direitos de realizar o

1 - P&D, Marketing e Licenciamento marketing de um determinado produto e colabora no

financiamento do P&D

Os direitos sobre o marketing de um produto sdo

2. Marketing/licenciamento transferidos para outra empresa, sem financiamento de P&D

da contra-parte.

Significa que todos ou parte dos ativos de uma firma passa a

3. Aquisicdes ser controlado por outra.

Os termos do acordo incluem a aquisi¢do de agdes de uma
4. Aliancas com investimento do tipo equity das partes ou de obten¢do de lucros na forma de ganhos de

capital (venture capital).

Criacdo de uma nova empresa por dois ou mais parceiros da
5. Joint Venture qual cada um possui certa porcentagem sobre a empresa

criada.

6. Co-promocao

Comercializacdo de produtos no mesmo territério usando a
mesma marca por empresas diferentes.

7. Produc¢ao/Fornecimento

Uma das partes efetua a producdo ou fornece o produto
finalizado para a outra comercializar.

8. Aquisicao de Produto

Aquisicdo de direitos exclusivos globais ou de certas regides
sobre determinado produto. Esse tipo de alianca difere
daquela do acordo de licenciamento (2) porque ndo significa
uma relacdo continua.

9. Co-marketing

Duas ou mais firmas irdo comercializar um produto no
mesmo territdrio, mas com marcas préprias e distintas.

Fonte: Elaborag@o Prépria a partir de informacdes de McCutchen, & Swamidass (2004).

37)

Historicamente, o setor farmac€utico em termos relativos € pouco concentrado quando se trata do mercado
farmacéutico como um todo. As maiores empresas detém no maximo 5, 6% do mercado total. Acontece que a
competi¢cdo se dd somente no interior das classes terapéuticas. Como em uma determinada classe sdo incluidos
medicamentos com usos para uma mesma doenca, espera-se que as drogas de uma mesma classe sejam mais ou
menos substitutas, daf usar a classe terapéutica como uma proxy da competicido farmacéutica, em particular no
nivel daqueles produtos relevantes para o mercado. Embora exista um grande nimero de produtores e uma
enorme variedade de produtos em um mercado especifico, um produto pode deter um elevado percentual de
mercado. Cabe ressaltar, entretanto, que as mudancas pelas quais o setor t€ém passado tem implicado em
significativa consolidacdo das atividades das grandes empresas. A tabela A.l1 (Anexo) mostra a crescente
concentracdo de mercado das 10 maiores empresas, contrariando a tendéncia histérica de a industria ser
relativamente ndo-concentrada. Movimentos de fusdes e aquisicdes e a formagdo de aliangas entre as empresas
farmacéuticas e as pequenas empresas de biotecnologia parecem estar na origem dessa consolidagdo. Sobre
isso, ver item 2.10.
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2.2.Demanda e Oferta — Peculiaridades da Induastria Farmacéutica

A demanda por produtos gerados pelo setor farmacéutico em comparacdo com outros setores
possui caracteristicas bastante peculiares que o distingue dos demais.

O primeiro fator diferenciador é proporcionado pela necessidade de receita médica para a compra
de determinados medicamentos, 0 que se torna um importante elemento na construcdo da funcdo
demanda da industria farmacéutica. A prescricao implica em separacdo entre quem consome (paciente)
e quem determina o consumo (médico).

Essa distincdo gera informacdo imperfeita da perspectiva do paciente, uma vez que seu
conhecimento sobre as propriedades terapéuticas dos medicamentos € inadequado para julgar se aquele
produto é conveniente, qual € o substituto ideal bem como a melhor forma e dosagem. Assim, o médico
se torna o agente especializado detentor do conhecimento que decidird o melhor produto para cada
caso, alavancando a venda de determinados medicamentos, sem que pese em sua decisdo o elemento
preco, mas apenas as caracteristicas técnicas.

O consumo de alguns produtos também estd diretamente associado a uma necessidade clinica, o
que origina uma correlacdo no que se refere a elasticidade-preco ¢ baixa propensao de substituicao
de produtos. A demanda por medicamentos se configura por ser altamente ineldstica, ou seja, se o
preco de determinada droga aumentar, serdo poucos os pacientes que sairdo daquele mercado, ou de
outro modo, se o preco for reduzido ndo ird atrair mais pacientes™. A inelasticidade surge porque na
maioria dos casos os medicamentos sdo indicados para o tratamento de doencas especificas — dificulta a
possibilidade de substitui¢do — e € refor¢ada pelo isolamento dos médicos nesse mercado. Como o
consumidor ndo € o responsavel pela escolha, a incumbéncia sobre a indica¢do dos produtos recai sobre
os médicos, e as varidveis em que eles tomam suas decisdes se pautam por aversao ao risco, rigidez
imposta pela continuidade do tratamento, qualidade, eficidcia e seguranga sem que ocorra nenhuma

mencao ao prego dos medicamentos™.

38) A inelasticidade deve ser qualificada, pois se comporta de forma diferenciada entre os diferentes grupos de
renda da populacdo. Para a faixa populacional com renda elevada, o preco pouco influencia no consumo e o
fato de serem mais bem informados quanto ao uso adequado dos medicamentos, torna a demanda ineldstica
para esse grupo. Ja no estrato intermedidrio, ao contrario do anterior, o gasto com medicamentos passa a deter
parte significativa da renda. Ex. aposentados. Nesse caso a elasticidade-preco € significativa de modo que em
geral se faz o uso parcial do medicamento (usa-se sé o mais importante, adiando-se o uso dos outros). Por fim,
na populacdo de baixa renda os precos pouco influenciam no consumo, pois mesmo com uma queda
significativa dos precos, o nivel de renda torna o consumo dificil.

39) Cabe ressaltar, que apesar dos produtos farmacéuticos serem facilmente transportdveis e comercializdveis em
ambito global, a configuracdo das politicas de regulagao, tais como controle de preco e de assisténcia, assumem
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Entretanto, dados os custos e o tempo demandado dos médicos para a obtencdo de informacgdes
atualizadas dos avangos e desenvolvimentos de novos produtos, dosagens e formulacdes, uma das
principais “fontes de informagdo”, se ndo a tUnica, passa a ser a propria industria farmacéutica. Desse
modo, as empresas criam um arcabouco fundamentado em esfor¢os promocionais para fazer com que
as curvas de demanda dos médicos mude de um medicamento para outro (prescrevendo continuamente
produtos do mesmo laboratério), sem qualquer referéncia a preco, dada a “qualidade superior” dos
produtos que ele passard a prescrever.

O fato de a demanda na industria farmacéutica ser relativamente ineldstica a pre¢o ndo significa
que a estrutura de mercado para produtos farmacéuticos seja 0 monopodlio. Na verdade, ela se constitui
como um oligopdlio diferenciado em que os produtos sdo heterogéneos e ainda que possuam objetivos
idénticos, tratamento de doencas, sdo diferentes entre si*’. Cada produto tende a apresentar uma curva
de demanda descendente com a possibilidade de que a diferenciacdo conduza a poder de mercado.

Assim, € importante entender as condi¢des de entrada e saida da industria que repercutem sobre a

41 ~ . - . . . . L. -
estrutura de oferta” . A producdo de medicamentos ndo € intensiva em capital e a indudstria ndo produz

uma natureza nacional no escopo. Isso significa que os precos dos medicamentos e a fatia de mercado
alcancado por cada tipo de produto variam de pais a pais. As empresas farmacéuticas, em resposta aos
diferentes cendrios nacionais, adotam estratégias como diferentes marcas, tamanho das embalagens e formas de
distribui¢do (acordos com empresas locais). A diferenca entre os precos dos medicamentos praticados entre
paises costuma gerar controvérsias principalmente devido a existéncia de importagdo paralela, que se refere a
compra, sobretudo na Europa, de paises com baixos precos para a venda em paises com altos precos. Isso tende
a limitar a capacidade dos paises de implantar politicas independentes de fixacdo e controle de precos e ainda
tende a diminuir a capacidade das empresas discriminarem os precos entre paises ricos e pobres. Na Europa, as
autoridades estdo elaborando estratégias junto as seguradoras e 6rgios que realizam reembolsos no sentido de
criar uma espécie de desencorajamento a pratica de importagao paralela.

40) Diz-se que a inddstria farmacéutica é um oligopdlio diferenciado porque existem duas formas especificas de
oligopdlio. Uma € a de oligopdlio puro, que ocorre quando os produtos sdo homogéneos e a entrada é possivel.
O mercado ndo é grande o suficiente para suportar a acdo de muitas empresas ou para encorajar empresas de
outras dreas a incorrer nos custos de mudanca envolvidos, como o de comercializar em muitas regides. O
resultado é que os mercados passam a ser controlados por um pequeno nimero de grandes empresas. J4 no
oligopdlio diferenciado, os produtos sdo diferenciados sejam por seu design particular, forma e tipo de
embalagem, servico pés-venda ou de promogao.

41)  As barreiras a entrada derivam das condi¢des de entrada num mercado e englobam literalmente todos os
aspectos que previnem a entrada instantinea e, assim, a competi¢do. Algumas barreiras sdo importantes porque
podem garantir ganhos no longo prazo acima do lucro normal sem induzir a entrada. Bain (1956) identificou 3
barreiras principais: (i) vantagem absoluta de custo — ocorre quando a empresa ji no mercado tem fundos
suficientes para diminuir os pregos a um nivel em que as potenciais entrantes nao conseguem recuperar 0s
custos da entrada nem competir eficientemente. Na farmacéutica as vantagens absolutas de custo relacionam-se
com os contratos de fornecimento de matérias-primas, acesso as novas tecnologias e 8 mao-de-obra qualificada;
(ii) economias de escala — quando hd aumentos das escalas ocorre uma diminui¢do nos custos unitdrios. Em
geral, a integracdo vertical ou horizontal permite auferir ganhos em escala. Constitui-se barreira porque as
potenciais entrantes incorrem em dificuldades de obter financiamento para o inicio das atividades além das
possibilidades de perdas e de altos custos de saida desencorajarem a entrada; (iii) diferenciacdo de produto —
obtido em geral a partir da decisdo first-mover — vital na industria farmacéutica.
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em larga escala, de modo que as economias de escala ndo constituem barreiras reais a entrada*’. Dito
isso, poderia se esperar que a indudstria apresentasse uma curva de oferta perfeitamente eldstica para
compensar as imperfeicdes da demanda, de modo a se verificar pequenas empresas competindo com as
grandes via preco. Porém, esse tipo de competi¢do gera conseqii€éncias no ritmo inovativo do setor —
fator de crescimento da industria. Se os precos forem mantidos proximos aos custos de producdo, o
retorno dos investimentos em pesquisa € desenvolvimento seria negligenciado e as empresas teriam
baixos incentivos para inovar. As conseqiiéncias recairiam sobre a sociedade que além de n@o obter no
mercado um conjunto de drogas inovadoras dependeria exclusivamente de universidades e institutos
publicos de pesquisa, com recorrente instabilidade nos recursos, para pesquisas de novos medicamentos
(CRAIG & MALEK, 2005). Tem-se entdo que a competicao na industria farmacéutica é promovida
pela criacao de barreiras artificiais de entrada pelas empresas ja estabelecidas no mercado.

Como serd mostrado, na farmacéutica é reconhecido que a superioridade competitiva das grandes
empresas € obtida através das vantagens associadas ao pioneirismo (first mover advantages). Quando
um determinado laboratério decide produzir um medicamento € porque ele ja tem a garantia de que
seus potenciais competidores poderdao no maximo fazer melhoramentos a partir do desenvolvimento
que o pioneiro realizar. Essa garantia € dada pelo sistema de patentes, que a0 mesmo tempo em que
concede ao inovador monopdlio tempordrio permite que a empresa promova intensamente seu produto
cultivando lealdade a marca entre os consumidores. O uso de marcas registradas, na medida em que
proporciona ganhos de mercado tende a gerar uma relagao positiva entre poder de mercado e inovagao.

Nos produtos farmacéuticos a natureza diferenciadora € incorporada porque na perspectiva do
consumidor (paciente) a marca € associada a padrdes de qualidade, o que faz com que os produtos de
diferentes marcas sejam substitutos imperfeitos. E as empresas, reconhecendo essa faceta, podem
elevar seu preco acima do nivel praticado por seus competidores sem perda de consumidores. O fato de
que na industria se verifiquem novos entrantes, ofertando um nimero maior de produtos no mercado,
ndo garante que os pregos sejam menores, ja que existe identidade a marca (CRAIG & MALEK, 1995).
Preco reduzido € a principal tdtica competitiva das empresas produtoras de medicamentos genéricos,

que tendem a ser menos inovativas do que as de marca, jd que sdo escassos 0s recursos financeiros

42) Economias de escala s@o tradicionalmente encontradas em sistemas produtivos em que a natureza fisica da
tecnologia permite aumentos no tamanho da produgio. A indistria farmacéutica ndo segue esse modelo. E mais
intensiva em P&D do que em produgdo, o que ndo implica em grandes mudangas na estrutura do capital
instalado: os custos do trabalho sobre a produgdo sdo irrisérios se comparados com os do desenvolvimento e do
marketing. Nightingale (1999), afirma que as economias de escala na inddstria farmacéutica existem, mas
apenas na fase experimental (intangivel) que contempla a adocio de tecnologias (in silico) capazes de acelerar
a taxa de descoberta de novas drogas.
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devotados ao marketing. Todavia, mesmo assim, num mercado onde nem o tomador de decisdo e nem
o consumidor estd ciente do preco, medicamento barato se torna um pré-requisito de entrada,
necessdario, porém, nem sempre suficiente para sustentacao de vendas e de competitividade. O esforco
realizado pelas empresas produtoras de genéricos em consolidar o nome do laboratério reforca a tese de
que a marca é um elemento fundamental de sustenta¢do de vendas.

2.3. Emergéncia e Etapas da Evolucao da Indistria Farmacéutica

O surgimento e o desenvolvimento da industria farmacéutica tem sido objeto de andlise por
diversos estudos e sob diferentes correntes tedricas. Mais do que avaliar o tom dessas divergéncias faz-

se um esfor¢o no sentido de entender os momentos econdmicos mais importantes na conformacao da

industria.
Figura 2.1 — Cronologia da Inovacao Farmacéutica
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A figura 2.1 acima mostra que a inddstria em pouco mais de um século expandiu-se para
praticamente todos os mercados e com o desenvolvimento da ciéncia e tecnologia experimentou uma
série de mudancgas, que por sua vez gerou novas oportunidades de inovacao. Ao longo do processo de
consolidagdo da industria, as empresas foram construindo trajetdrias tecnoldgicas baseadas na

distribuicao das inovacdes criadas no desenvolvimento de novas drogas no tempo e no espaco fisico
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além de assegurarem métodos de pressdo e de garantias de apropriacdo dos esfor¢os despendidos na
investigagdo para novos medicamentos*.

No principio, as atividades de pesquisa baseavam-se inteiramente em métodos serendipity® que
conseguiram criar importantes inovagdes como a penicilina e o aspartame. Ainda que esse
procedimento acidental esteja presente, hoje o serendipity se apresenta como uma ferramenta
incompativel com os avangos cientificos tanto na drea molecular quanto nas tecnologias, com destaque
para a bioinformaética. Isso porque, além de ndo ser muito seletivo em termos de alvo bioldgico, requer
pelo menos quatro anos para produzir um tdnico composto. Cada vez mais, 0s espacos e as abordagens
de busca sdo preenchidos pelas modernas tecnologias aplicdveis a estrutura molecular num processo
automatizado com andlise de compostos industriais em larga escala.

Optou-se nesse trabalho em dividir a evolucao da industria em trés periodos principais. Cada
ciclo denota a influéncia de fatores exdgenos num ambiente de continua mudanca intra-setorial,
sobretudo no que se refere as estratégias de aprendizado em regimes sob substitui¢do tecnoldgica

pervasiva.

2.4. Estagios Iniciais — anos 1850 a 1945

Antes da formac¢do do que chamamos de industria farmacéutica moderna 14 pelos idos das ultimas
décadas do século XIX o processo de descoberta de medicamentos era conduzido por familias de
pequenos farmacéuticos”™. J4 na primeira metade do século XIX a quimica analitica tornou-se a
ferramenta utilizada para isolar componentes terapéuticos presentes nas plantas46. O sucesso alcangado
sob esse mecanismo aumentou as questdes em torno de como disseminar e permitir que mais pessoas

obtivessem acesso a medicamentos e como proceder para garantir que os medicamentos apresentassem

43) A despeito das oportunidades especificas para as empresas inovarem serem em boa medida influenciadas pelas
variacdes nas caracteristicas da oferta, da demanda e das instituicdes regulatdrias, a acdo individual de muitas
empresas a partir de suas experiéncias cientificas passadas permitiu criar oportunidades inovativas que
retroalimentaram o dinamismo do setor.

44) O melhor sentido a ser dado ao termo serendipity € dado pela expressdo: “atirar no que vé e acertar no que nio
ve”. Mas, serendipity ndo é o mesmo que screening aleatdrio. O serendipity € vital para a ci€ncia. Na pesquisa
farmaceéutica, a despeito dos avangos tecnoldgicos, o0 método ainda € importante e tem possibilitado grandes
descobertas acidentais, como € o caso do sildenafil (Viagra), um dos medicamentos mais famosos da década de
1990 que fora originalmente projetado para o tratamento da angina. Assim, serendipity indica um periodo
menos “cientifico” das atividades de P&D, cujo acaso e a incerteza sdo mais exacerbados.

45)  Nesse periodo, as responsabilidades entre os farmac€uticos e os médicos eram definidas e o Estado garantia aos
farmaceéuticos a responsabilidade de produzir e comercializar os produtos prescritos pelos médicos.

46) A quimica analitica estuda o conjunto de técnicas, principios e métodos para a identificacdo das substancias ou
de misturas de uma dada amostra de material.
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padrées homogéneos de cura e de efeitos colaterais. Algumas empresas como Schering AG, Boehringer
Ingelheim e Merck comegaram suas atividades nesse formato e estdo entre as primeiras “farmdcias”
que reconheceram a necessidade de produzir em larga escala e sob padrdes uniformes (LACASA,

2003). O quadro 2.2 resume o conhecimento existente na inddstria nessa etapa inicial.

Evolucio do conhecimento na indistria farmacéutica - Primeira Fase (1850 a 1945)
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dos EUA.

Quadro 2.2. Fonte: Elaboragao Prépria.

Foi a partir de 1850, com o advento da quimica orgadnica e dos avancos cientificos no
entendimento da estrutura quimica dos compostos organicos, que a producdo de medicamentos teve
inicio. O comeco dessa primeira fase denota o surgimento dos primeiros medicamentos, ainda
derivados da quimica orgnica, em particular, a sintética’’. A partir desse periodo — segunda fase do
século XIX — ganham destaque dois tipos distintos de pesquisas, que mais tarde disputariam entre si na
medida em que permitiriam moldar os alicerces da expansdo da industria farmacéutica, tornando-a
global.

A primeira categoria engloba o mundo anglo-saxdo, notadamente Estados Unidos e Reino Unido,

cuja pesquisa farmacéutica baseava-se na produc¢do de medicamentos via extracdo e purificacdo de

produtos naturais, derivados de origem humana e de plantas. A outra, incluia Alemanha e Suica com

47) Em quimica, a maioria dos materiais é considerada de origem organica quando suas moléculas apresentarem
atomos de carbono. Assim, a quimica orgdnica estuda o comportamento e as diferentes aplica¢des dos
compostos do carbono como pldsticos, petrdleo, fibras, borracha, bioquimica e medicamentos.
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suas pesquisas farmacéuticas assentadas na industria quimica sintética®®. Nessa fase, estar na dianteira
da industria significava ter competéncias com a quimica sintética, e foi isso que permitiu a Alemanha
dominar a industria farmac€utica até a primeira guerra mundial, produzindo 80% do consumo global de
produtos farmacéuticos (MALERBA & ORSENIGO, 2001). As empresas alemas foram beneficiadas
com a emergéncia paralela do setor de corantes sintéticos que além de atender a demanda da crescente
inddstria té€xtil gerou um importante produto, o carvdo, cujos compostos podiam ser usados como
matéria-prima para a produgdo de desinfetantes, explosivos, pldsticos e, mais importante, produtos
farmacéuticos (McKELVEY e ORSENIGO, 2001; LACASA, 2003).

Desse modo, ja em 1877, metade da producdo mundial de corantes sintéticos tinha origem na
Alemanha e as empresas passaram a se diversificar indo para a produgdo de farmacéuticos aplicando as
mesmas tecnologias de sinteses quimicas. O dominio alemao em medicamentos ocorreu entdo porque
empresas como Ciba, Bayer, Basf, Sandoz e Hoechst acumularam competéncias técnicas na quimica
organica, o que possibilitou angariar vantagens, aumento das capacidades e da sofisticacdo do
conhecimento cientifico e tecnolégico construido com sintéticos, s6 que agora aplicados também em
produtos farmacéuticos, de modo que os farmacéuticos tradicionais foram substituidos por laboratdrios.
Como as grandes empresas européias desse periodo eram filiais de firmas alemas produtoras de anilina
sintética e de quimica fina, ocorreu um acimulo sistemdtico de capacitacdes técnicas que alavancou os
esforcos para a producdo de medicamentos. Por outro lado, nos EUA a conexdo entre a inddstria
quimica e a producdo de medicamentos era inexistente e as poucas empresas que se moviam para 0s
produtos farmacéuticos permaneciam comprometidas com produtos e processos tradicionais — de
origem natural. Desse modo, até os anos 1930 a industria farmacéutica ia se consolidando com suas
duas diferentes abordagens de pesquisas levando a criacdo de tradi¢des tecnoldgicas. Elas sdo
caracterizadas pela concentracdo de recursos para P&D numa tecnologia particular por grandes

periodos de tempo, de modo a introduzir no mercado muitas inovacdes a partir daquela tecnologia®.

48) O primeiro corante sintético foi descoberto através de serendipity em 1856 por William Henry Perkin quando
tentava sintetizar quinino para combater a maldria. Ao término da faculdade de quimica (aos 19 anos de idade)
William Perkin passou a comercializar o corante, inaugurando assim, a indudstria quimica sintética. Em parceria
com empresdrios franceses e britdnicos, Perkin dominou a inddstria nos 8 anos seguintes, disponibilizando no
mercado outros corantes inovativos. Entretanto, ndo foram capazes de manter a lideranca na nova inddstria uma
vez que as alemis Bayer, Basf e Hoechst comegcaram a ganhar expressivas fatias de mercado, que vieram a
dominar até a segunda metade do século XX (MURMANN, 2003).

49) O conceito de trajetdrias tecnoldgicas (Kuhn, 1968; Dosi, 1988) € utilizado por Nightingale (1999) na descri¢ao
dos principais eventos da industria farmac€utica para se referir ao conjunto de procedimentos, relativamente
padronizados, que sdo utilizados pelos especialistas durante determinado periodo para a solu¢do de problemas
reconhecidos por sua natureza semelhante. Com o tempo, as tradi¢gdes tecnolégicas tendem a se esgotar devido
a sua incapacidade de resolver problemas mais complexos. Na medida em que avangos cientificos sejam
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Nessa fase, o cardter nacional era superior ao corporativo e as mudangas tecnoldgicas estavam
atreladas mais as grandes diferencas nas respectivas dotagdes dos fatores dos paises. Isso porque, com
excecdo da Alemanha, a induistria ainda ndo se caracterizava por apresentar uma estreita relacio com a
ciéncia e as empresas nem realizavam pesquisa in-house com o unico objetivo de descobrir novos
medicamentos. As primeiras descobertas eram feitas em laboratorios académicos € em hospitais
universitarios. A participacdo das empresas quimicas nesse tipo de procedimento de busca de
medicamentos limitava-se ao apoio, financiamento ou contratacdo de alguns professores dedicados ao
desenvolvimento de processos produtivos e comercial de seus produtos””.

Mas o movimento de mudanga organizacional comecou porque no come¢o dos anos 1920 nos
Estados Unidos e Inglaterra assistiu-se a pesquisa e posterior introducdo de duas importantes
descobertas. A descoberta da penicilina e do primeiro sulfonamida (Prontosil)’".

A forte eficdcia dessas drogas, o advento da guerra e o fato do principio ativo ndo ser protegido
por patente fizeram com que a linha dos sulfonamidas se difundisse rapidamente e passasse a ser
explorada pelas divisdes farmacéuticas das grandes empresas quimicas (ACHILADELLIS, 2001).
Ainda que a sulfonamida tenha resultado de um projeto bem planejado de pesquisa e desenvolvimento,
sua importancia foi sendo reduzida pela emergéncia de um antibidtico natural — a penicilina —
descoberta por Alexander Fleming em 1928 num laboratério académico. Porém, como o composto
especifico da penicilina foi descoberto somente 9 anos depois, foi preciso que os governos dos Estados
Unidos e da Inglaterra interviessem no processo de desenvolvimento para convencer as empresas a
produzirem em larga escala, fato que ocorreu somente em 1942 através de colaboracdes entre varios
laboratérios farmacéuticos, suplantando a lideranca alema.

O projeto penicilina e suas conseqiiéncias tecnoldgicas e comerciais representaram uma
oportunidade tnica para a industria farmacéutica dos Estados Unidos se formar e ganhar experiéncia

em pesquisas a base de antibidticos, produtos que passariam a deter a maior fatia de mercado nos 25

efetivados, os especialistas passam a testar e a aperfei¢coar novos procedimentos de modo que as tradi¢des
tecnoldgicas evoluem, redefinindo inclusive as atividades de P&D.

50) Ainda durante a década de 1870 assistiu-se na Alemanha a institucionaliza¢do da ciéncia na industria, de modo
que houve uma transicdo dos laboratdrios para as atividades de P&D em escala industrial. Assim, empresas
alemds e suicas como Bayer, Hoechst, Ciba e Geigy ja realizavam P&D in-house quando desenvolveram
competéncias na quimica organica sintética. De acordo com Lacasa (2003), as empresas buscavam desenvolver
estratégias para recrutar trabalhadores com alguma experiéncia cientifica, o que indicava o estabelecimento de
laboratérios cientificos industriais e a aplicacdo industrial de principios cientificos. No ano de 1877 a
Alemanha teve sua primeira lei de patentes o que provocou um forte impacto no setor quimico como um todo
na medida em que estimulava a continuidade dos investimentos em pesquisas.

51) Embora a comercializacdo do Prontosil pela empresa Bayer (IG Farben nessa fase) tenha comegado em 1935 os
projetos de pesquisas tiveram inicio ainda em 1928.
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anos seguintes. Nesse periodo estavam plantadas as estruturas que contribuiriam para a emergéncia do
lider mundial em produtos farmacéuticos.

Como as empresas estadunidenses ainda estavam ingressando no setor, até a década de 1930
havia pouco P&D formal privado e os medicamentos disponiveis no mercado derivavam de produtos
naturais ou dos conhecimentos criados no P&D da quimica organica. Ambos apresentavam baixos
niveis formais de testes de seguranca e eficicia. Ainda assim, o sistema setorial farmacéutico foi se
conformando nao s6 pela atuacdo e reposicionamento das firmas, sobretudo aquelas de origem quimica,
como também pela acdo das universidades e em menor extensdo das autoridades regulatdrias e de
inspec¢ao.

O sucesso comercial promovido pelos antibidticos e sulfonamidas passou a incutir nas empresas
uma gradual aceitacdo da medicina e da farmacologia, de modo que as oportunidades abertas para
imitacdo e aperfeicoamento dos medicamentos representaram um ponto de inflexdo na intensidade do
conhecimento e numa aproximacio mais consistente da inddstria com as universidades>.

Nos Estados Unidos as universidades forneciam o conhecimento bdsico e o mais importante,
abasteciam as empresas com profissionais altamente especializados para viabilizar que a pesquisa
laboratorial pudesse ser produzida em larga escala, de modo a impor um ritmo estdvel e sustentado de
inovagdes. A interagdo entre as firmas também teve contribui¢des importantes criando categorias
diferenciadas de empresas na industria.

Um grupo de empresas se especializou na inovacao e na descoberta de novos medicamentos, com
destaque para as grandes alemas e suicas e algumas estadunidenses como Merck e Pfizer, que
desfrutavam da condic¢do e dos beneficios associados ao first movers advantages, que versa sobre a
relagdo entre o momento (timing) de entrada, acumulacdo de recursos e capacitagdes pelos novos
entrantes na descoberta e exploragdo comercial das novas drogas. Essas empresas foram desenvolvendo
fortes competéncias de pesquisas e de desenvolvimento in house a0 mesmo tempo em que fortaleciam
suas habilidades de gerenciamento sobre os acordos de pesquisas que iam sendo firmados com outros
agentes e tipos de firmas ingressantes no sistema setorial. As parcerias freqiientemente envolviam

importantes recursos € competéncias das firmas individuais de modo a criar nucleos complementares

52)  Os antibidticos sdo drogas que possuem capacidade de interagir com microorganismos mono ou pluricelulares
que causam infec¢des no organismo. O primeiro antibidtico, a penicilina, foi descoberto quando Alexander
Fleming reparou que numa determinada cultura de bactérias, contaminada por uma determinada espécie de
fungos, as bactérias ndo se desenvolviam. J4 as sulfonamidas sdo um grupo de antibidticos sintéticos usados no
tratamento de doencas infecciosas causadas por microorganismos. O primeiro membro das sulfonamidas foi o
corante prontosil descoberto em 1932, pelo alemao Gerhard Domagk da farmacéutica IG Farben.
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de conhecimento que permitiam ingressar em novos mercados ultrapassando as barreiras comerciais e
desenvolver novos produtos.

Como veremos adiante, na industria farmac€utica as pesquisas desenvolvidas conjuntamente
entre os agentes do setor representam a possibilidade de maximizar os beneficios do first movers
advantages. 1sso porque esforcos cooperativos tendem a acelerar o processo de comercializagio, que
em industrias de altas tecnologias representam auferir ganhos de fatias importantes do mercado ao
bloquear a competicdo potencial. No setor farmacéutico, esses ganhos sdo dilatados na medida em que
existe forte lealdade as marcas dos medicamentos tanto do segmento médico quanto dos consumidores.

Ja o outro conjunto de empresas assumiu uma posicdo de seguidoras do primeiro grupo via
imitacdo ou de pequenas mudangas nos produtos ja disponiveis no mercado. Integram esse perfil
Bristol-Myers, Warner Lambert, Plough, American Home Products e laboratérios de paises como

Franca, Itdlia, Espanha e Japao (MCKELVEY e ORSENIGO, 2001).

2.5. Segunda fase: anos 1945 a 1980

O segundo periodo chave da industria comeca logo apés a segunda guerra mundial e vai até o
comec¢o dos anos 1980 quando o setor farmacéutico, assim como a maioria das economias, vive seus
‘anos dourados’.

Como mencionado, ainda durante a guerra os governos dos Estados Unidos e do Reino Unido
organizaram programas conjuntos de pesquisas, focados em desenvolvimentos cientificos e em técnicas
de viabilidade comercial. Nesse processo, mais de 20 empresas encamparam as pesquisas
acompanhadas por departamentos de satde e agricultura, além de universidades desses paises. O
quadro abaixo ilustra a chegada de novos atores na industria. Constatou-se que a comercializagdo da
penicilina representou um divisor de dguas na formacao e desenvolvimento da industria. O ambiente
econdmico-competitivo criado durante o periodo da guerra para desenvolver a penicilina, aliado as
experiéncias técnicas e organizacionais criadas e ao reconhecimento de que a pesquisa € a
comercializacdo de produtos farmacé€uticos eram altamente lucrativas, instauraram um periodo que
seria mais tarde a caracteristica da industria: intensivos e focalizados investimentos em pesquisa e

desenvolvimento.
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Evolucao do conhecimento na indiistria farmacéutica - Segunda Fase (1945-1980)

classes de drogas ou de
areas de aplicacio

Sulfonamidas e Antibidticos;

Antibacterianas.

Doencgas

Onda de Mudanca | Quimica Organica e Compostos PIOIOgla MlAcr.Obl,?l
L. . s S Escola “Anglo-Sax0nica” supera a
Tecnolodgica Microbioldgicos. . s
Escola “Alema
Exemplo de novas

Antidlceras, hipertensao,
anticolesterdis, artrites.

Locus da inovacao

Laboratérios Industriais de Pesquisa em
produtos sintéticos; lideranca governamental

Empresa farmacéutica intensiva
em pesquisa; rede de cientistas
individuais trabalhando em

grandes empresas

disciplinas: quimica orgénica e farmacologia.

nos antibiticos naturais; laboratérios | grandes empresas, laboratdrios
industriais apds a guerra. publicos e pesquisas
universitdrias.
o Consolidagdo da empresa farmacéutica
Organizacio do . . . . . ,
. grande, integrada e intensiva em pesquisa; | P&D  organizado por dreas
Conhecimento em . L A
P&D  organizado  principalmente  por | terapéuticas

Estratégias de
Aprendizado

Empresas norte-americanas estabelecem
laboratérios de P&D préximos aos centros
académicos britinicos; pesquisa com um
processo de triagem aleatoria.

Modelo racional de descoberta de
drogas.

Mudancas Institucionais

Interven¢do governamental para superar as
falhas de mercado na inovagdo e para os
fundos de pesquisa académica; protecdo por
patentes para medicamentos produzidos
naturalmente;  ascensdo da  inddstria
farmacéutica dos EUA.

Crescimento das reservas publicas
para pesquisas académicas
voltadas as ciéncias da vida;
crescimento da intensidade das
pesquisas nas empresas
farmacéuticas.

Quadro 2. 3. Fonte: Elaboracao Prépria.

A reorganizacdo e a tomada de lideranca nas atividades de P&D pelas empresas estiveram em
consonancia com as mudancgas institucionais que envolveram a conformacdo do sistema setorial
farmaceéutico. Se antes da guerra o financiamento publico a pesquisa era modesto, alcangou niveis sem
precedentes depois da guerra. A criacdo do National Science Foundation em 1946 é um dos sinais do
reconhecimento por parte do governo dos Estados Unidos da importancia do financiamento da pesquisa
académica. Existiam ainda estimulos para que os laboratérios estadunidenses estabelecessem centros de
P&D na Inglaterra para se beneficiarem do potencial académico daquele pais. Essa deslocalizacdo
inovativa representou um exemplo tnico de uma substancial descentralizacdo rumo ao exterior antes

mesmo das empresas estadunidenses tornarem-se multinacionais em produtos e vendas (MOWERY &

ROSENBERG, 1998).

Além disso, a intensificacdo do Welfare State, com destaque para os sistemas nacionais de sadde,

propiciou um mercado promissor e regulado de medicamentos. Outra fonte de estimulos as pesquisas
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veio do escritério de patentes estadunidense quando, em 1945, concordou em fornecer protecdo para
patentes criadas a partir de produtos naturais. Essa decisdo teve grande importincia na medida em que
garantia as empresas inovadoras que ndo seriam fragilizadas pelo conjunto de empresas mais voltadas a
imita¢do. O arcabouco institucional que ia se formando em torno do sistema setorial farmacéutico
permitiu as empresas estadunidenses estabelecer distintos esforcos em P&D e em segmentos de
atuacdo. Aquelas inovativas focaram-se em antibidticos — o que gerou rendimentos elevados nas 3
décadas seguintes a0 mesmo tempo que ‘puxou’ uma leva de empresas imitadoras a se dedicarem
também a esse segmento. As empresas lideres tornaram-se verticalmente integradas, intensivas em
P&D e criaram departamentos de vendas de dimensdes globais para reforcar as marcas das novas
drogas.

Durante esse periodo, considerado o golden age, as empresas suicas e alemas mantiveram-se no
dominio da indudstria. Mesmo com o confisco das patentes no final da segunda guerra mundial e com a
divisdo da IG Farben, as grandes empresas alemas retomaram a lideranca ralpidalmente53 . Foi nessa fase
que as empresas estadunidenses gradualmente se juntaram ao nucleo dominante do setor farmacéutico
em que se iniciou um estagio de aperfeicoamento de competéncias que logo iria garantir a lideranca
inovativa da industria. Na maioria dos outros paises, empresas menores € menos inovativas foram
prosperando a partir de imitacdo, producdo e marketing de drogas licenciadas ou de drogas sem
patente.

Até os anos 1980, taxas de crescimento de dois digitos eram norma para a maioria das empresas
inovativas e a inddstria como um todo foi se conformando como uma das mais lucrativas. Uma série de
fatores estruturais favoreceu a elevada taxa de inovacdo e o desempenho econdmico durante esse
periodo. Um elemento importante foi a magnitude proporcionada pelos anos pds-guerra em termos de

oportunidades de pesquisas para novas doengas, uma vez que até a descoberta da penicilina eram

53) IG Farben € a abreviatura de Interessen-Gemeinschaft Farbenindustrie AG ( Associa¢do de interesses da
industria de tintas as) um conglomerado de empresas formado em 02 de dezembro de 1925. A empresa deteve
um monopdlio quase total da produc¢do quimica na Alemanha no periodo de guerra. Farben significa em alemao
"tintas", "corantes" ou "cores" e inicialmente muitas destas empresas produziram tinturas, mas em breve
comecaram a dedicar-se a outros setores mais avangados da indudstria quimica, principalmente naqueles
voltados a guerra. Em 1939 tinha 250 mil funciondrios e produzia 43 tipos de materiais bélicos. A fundagio da
IG Farben foi uma reacdo a derrota da Alemanha na Primeira Guerra Mundial. Antes da guerra, as empresas de
tintas alemis tinham uma posi¢do dominante no mercado mundial, que perderam durante o conflito. Uma
solucdo para reganhar essa posi¢ao foi através da fusdo. Consistia da unifio entre as seguintes empresas: Agfa,
Casella, Basf (Badische Anilin und Soda Fabrik), Bayer, Hoechst, Huels, Kalle e vérias outras empresas de
menor porte. Ao fim da Guerra, o grupo tinha participacdo em 244 empresas nacionais. Submetida aos
controles dos Aliados — que confiscaram todos os bens alemades, inclusive patentes por meio de licencas
compulsdrias, a multinacional foi dividida, no inicio dos anos 1950, em Bayer, Basf, Hoescht e Agfa
Camerawerke. Fonte: deutsche-welle.com (acesso em: 03 de nov. 2005)
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poucas as drogas que efetivamente curavam. Para cada grande drea terapéutica, de antiinflamatérios a
produtos cardiovasculares e para o sistema nervoso central, as empresas farmac€uticas encontravam um
vasto e rico campo aberto para novas descobertas (target rich enviroment) (MALERBA e ORSENIGO,
2001).

O outro elemento favordvel ao desenvolvimento da inddstria concomitante a existéncia de um
ambiente propicio a descoberta de novas drogas foi um método de busca inventado pelas empresas
denominado screening aleatério®®. Sob esse procedimento, ainda que pesasse na época o baixo
conhecimento biolégico sobre a estrutura de doencas especificas, importantes classes de medicamentos
foram disponibilizadas no mercado, como diuréticos e poderosos antibidticos. Atividades baseadas em
serendipity se mostraram cruciais em termos de mecanismo de ac¢do durante o screening aleatério
principalmente porque a maioria das drogas ndo era ainda bem compreendida.

No entanto, esse método de busca foi aos poucos mostrando certa limitagao. Por mais produtivos
que fossem os pesquisadores, o nimero de compostos que poderiam ser sintetizados durante uma
semana ndo era elevado, de modo que os cientistas tendiam a concentrar seus esfor¢os em sintetizar
variacdes de compostos cujos efeitos promissores eles ja conheciam. Além disso, eram freqiientes os
casos em que apesar do ambiente promissor levavam-se semanas para encontrar um composto com
propriedades terapéuticas, mas que depois de sintetizado apresentava efeitos colaterais inaceitdveis ou
de dificil administragdo (McKELVEY e ORSENIGO, 2001).

Assim, o design de novos compostos se dava de forma lenta ja que o regime de trabalho dependia
do senso de intuicdo dos quimicos que ao avaliarem certa estrutura quimica ja sabiam um pouco sobre
seus efeitos terapéuticos. Apesar da baixa produtividade, essa natureza de pesquisa e desenvolvimento
ajudou a formar a estrutura de competi¢do e de mercado da industria farmacéutica, cujas empresas mais
inovativas iam se tornando mais lucrativas.

As empresas que integravam o setor nesse periodo foram capazes de desenvolver elevados niveis
de conhecimento ao conduzir programas em massa de screenings, que ainda que fossem aleatorios,
derivavam das capacidades organizacionais internas e de conhecimentos ticitos, o que dificultava o
ingresso de novas entrantes mesmo que via imitac@o, obtendo desse modo os beneficios do first-mover.

Além disso, a estrutura de mercado que derivava dessa competicio — baseada no conhecimento

54) No screening aleatério, compostos quimicos e naturais eram testados em tubos experimentais e em animais
para encontrar potenciais terapéuticos. As empresas farmacéuticas detinham enormes ‘bibliotecas’ de
compostos quimicos e se dedicavam a encontrar e adicionar a sua colecdo novos compostos em lugares como
pantanos, rios e terra. Depois de encontrados, os compostos eram sujeitos a centenas de multiplas triagens antes
dos pesquisadores encontrarem alguma substancia promissora.
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maximo sobre milhares de compostos — dependia das estratégias e dos recursos financeiros das firmas
individuais, que ao se expandirem iam se adaptando aos diferentes contextos nacionais além de criarem
tendéncias no mercado internacional.

Durante as décadas de 1950 e 1960 o screening aleatério mostrou ser o melhor procedimento de
pesquisas conhecido até entdo. Milhares de novas drogas foram introduzidas no mercado e importantes
classes terapéuticas ja haviam sido contempladas por esse método. Todavia, a introducdo de
medicamentos radicalmente novos era eventual de modo que quando esses produtos chegavam ao
mercado desfrutavam de taxas elevadas de crescimento. Isso acarretou a criagdo de distorcdo nos
retornos da inovagdo em que o alvo passou a ser o tamanho dos mercados e a distribui¢do intra-firma
de produtos semelhantes com destino a vdrios paises. As empresas passaram a depender de alguns
blockbusters™ com mercados crescentes e a partir deles introduziam mais uma leva de medicamentos
‘semelhantes’ (CASPER e MATRAVES, 2003).

O sucesso obtido com blockbusters favoreceu a adocdo de certos tipos de inovacao e beneficiou
diretamente as empresas que obtinham o ‘reconhecimento’ de seus esfor¢cos em pesquisas por
mecanismos de apropriagdo. Os incentivos para as empresas serem as primeiras a inovar derivavam (e
ainda derivam) da protecdo obtida em relacdo aos imitadores através de concessdo de patentes. Ser
retardatario na indudstria farmacéutica representa de partida uma perda, ja que a imitagdo € custosa e
dificil além do tempo de espera pelo fim da patente representar competi¢do direta com centenas de
empresas de mesmo potencial®®. As empresas iam obtendo incentivos vindos de instituicdes externas,
notadamente fornecidos pelas patentes, criando um circulo virtuoso de inovacdo acompanhado por

fortes competéncias internas, mesmo em empresas dedicadas apenas a imitacdo. Isso porque a

55)  Blockbusters sao medicamentos que vendem acima de US$ 1 bilhdo ao ano. Atualmente, desfrutam dessa
condi¢do 8 medicamentos.

56) Sobre essa questdo, assim como fazem McKelvey e Orsenigo (2001), cabe ressaltar que o escopo e a eficicia
da protecdo patentdria varia significativamente entre paises. Enquanto nos Estados Unidos nos anos 1950
existia forte prote¢do de patentes, na maioria dos paises desenvolvidos era inexistente a prote¢do para produtos,
apenas processos podiam ser patenteados. Em alguns paises, como Japdo (introduziu protecdo de produtos em
1976), Itdlia (em 1978) e Franca (em 1960), a auséncia de protecdo induziu as firmas a evitarem pesquisas em
novos produtos baseados em P&D e a se concentrarem na busca por novos processos a partir de produtos ja
existentes. J4 na Alemanha (introduziu prote¢do de produtos em 1968) e Suica (em 1977), esse efeito negativo
ndo ocorreu. Isso significa que existem indicios de que uma lei de patentes rigida leva automaticamente a
obten¢do de vantagens as empresas inovadoras, mas patentes nao sdo suficientes para promover a inovagao em
contextos cujas competéncias inovativas sido reduzidas ou ausentes. Altos graus de apropriabilidade sdo
importantes para sustentar a inovagdo em ambientes competitivos e inovativos mais do que naqueles onde ha
baixos niveis de inovacdo (MALERBA, 2002). Patentes podem incentivar a inova¢do, mas ndo a criam,
principalmente em ambientes com auséncia de competéncias que tornem a inovacdo um movimento factivel e
continuo.
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competicdo centrava-se na introdu¢do de novos produtos, mas também em torno de avangos
incrementais ao longo do tempo.

O processo de geracdo de novos mercados e de diversificacdo de produtos em vérias classes
terapéuticas foi seguido por processos de inovacdes incrementais, desenvolvimento de terapias
andlogas, imitagdo, genéricos e licenciamentos. Mesmo em graus e amplitudes diferenciados os fatores
internos as empresas garantiram a obten¢do de importantes vantagens competitivas, uma vez que era
necessario organizar e controlar uma série de ativos complementares como administracdo em larga
escala de testes clinicos, marketing, distribuicio e canais de comercializacaio (MALERBA e
ORSENIGO, 2001).

A conseqiiéncia dessa selecio é que a industria farmacéutica foi se caracterizando por
compreender um conjunto heterogéneo de empresas em termos de orientagdes estratégicas como de
capacidades inovativas. Empresas dos Estados Unidos e do Reino Unido mantiveram desde entdo, uma
orientacdo inovativa em produto e processo € em avancos incrementais. Foi durante a segunda fase em
que o setor farmac€utico apresentava-se relativamente estivel que se tornou verdadeiramente
internacional com as maiores e mais inovativas empresas (alemas, suicas e estadunidenses)

estabelecendo redes de cooperagdo com firmas locais através de comercializagao.

2.6. Anos 1980 até o presente: o periodo da biotecnologia molecular

Se até os anos 1970 a metodologia aplicada na descoberta de novas drogas era aleatdéria, com
necessidade de conduzir experimentos em larga escala de centenas de compostos quimicos, com 0
advento da revolucdo do conhecimento associado a revolucdo molecular houve uma transformacdo
radical na natureza cognitiva e organizacional nos processos de aprendizado e descoberta.

Esse novo regime de aprendizado mais racional ou science guided passou a demandar de todos os
agentes do sistema setorial, e com maior intensidade das empresas farmacéuticas, um conjunto de

habilidades e préticas organizacionais envolvendo cientistas em vdrias disciplinas além da criacdo de

uma rede de aliangas entre os diferentes atores ligados a industria.
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Conhecimento na Industria Farmacéutica - Terceira Fase (1980-presente)

Onda de Mudanca
Tecnologica

Biotecnologia I: DNA
Recombinado, Anticorpos
Monoclonais.

Biotecnologia II: genomas, quimica
combinatdria; maximizacao dos
resultados das triagens.

Exemplo de novas classes de
drogas ou de areas de
aplicacao

Proteinas e Anticorpos
Humanos; Diagnoses.

Melhoramentos no processo de
descoberta das drogas.

Locus da inovacao

Surgimento das primeiras
empresas de biotecnologia;
empresas farmacéuticas.

Redes de conhecimento entre
grandes empresas; centros
académicos; empresas novas.

Organizacio do
Conhecimento em grandes
empresas

Ambiente de pesquisa imita as
caracteristicas do ambiente
académico

Ambiente de pesquisa imita as
caracteristicas do ambiente
académico

Estratégias de Aprendizado

Empresas farmacéuticas
adquirem e desenvolvem
capacidades biotecnoldgicas.

Integracdo do conhecimento externo
e captura de economias de escopo
internas (spillovers de
conhecimento).

Mudancas Institucionais

Universidades Empresariais:
disponibilidade de capital de
risco; maior difusido do
conhecimento cientifico em
biologia molecular.

Aparecimento de empresas de
biotecnologia especializadas em
auxilio no processo de descoberta de
drogas; crescimento das atividades
de outsourcing.

Quadro 2.4. Fonte: Elaboragdo Prépria

A partir de meados dos anos 1970 as empresas comecaram a se beneficiar da explosdo de
financiamentos publicos ligados as pesquisas na drea da satide, apds a segunda guerra mundial.
Todavia, a revolu¢do tecnoldgica e de conhecimento s6 alcangou o status atual gragas aos
investimentos realizados pelas empresas privadas de paises desenvolvidos, que ja no comeco da década
de 1980 superavam os do setor publico. Através das pesquisas desenvolvidas in-house as empresas
tornaram-se capazes de obter e explorar os resultados da pesquisa bdsica via melhoramentos em suas
capacidades de absorcao. Isso significa que ainda que o conhecimento seja publico, ele demanda custos
substanciais para ser adquirido tanto em termos de métodos organizacionais quanto em capital humano.
Deste tultimo, Zucker & Darby (1997) sugerem que a presenca de star scientists representa um fator
decisivo na conexdo com diferentes instituicdes devido aos vinculos com a drea académica e ao
conhecimento especializado em diversas disciplinas. Desse modo, as empresas elaboram um conjunto
de estratégias envolvendo incentivos financeiros e nao financeiros para atrair cientistas para os

departamentos internos de P&D ou para firmar acordos de cooperagﬁo”.

57) Lacetera (2000) sugere os principais incentivos: consentimento por parte das empresas de que os cientistas por
elas contratados mantenham-se vinculados a drea acad€mica para aumentar a intera¢do universidade-empresa,
incentivos para publicacéo de trabalhos cientificos e remuneraco adicional em novas descobertas.
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Co-evolugdo do aprendizado e do conhecimento

Os avangos cientificos nas dreas de fisiologia, farmacologia, enzimologia e biologia celular
criaram um crescente entendimento das bases bioquimicas e moleculares de medicamentos ja
existentes, de novas e mais complexas doencas. A medida que a compreensdo na conformacio das
doencas foi aumentando, novas dreas do conhecimento foram criadas para a aplicacio e
desenvolvimento das capacidades cientificas obtidas com a quimica orgénica e agora, reforcadas pela
biologia molecular.

Embora a base do conhecimento se mantivesse calcada na quimica organica, o novo
conhecimento biolégico permitiu ganhos de produtividade nos processos de pesquisa das drogas
existentes, de modo a fazer uma busca mais racional de novas drogas. Aos poucos, 0 screening
aleatério foi perdendo espago para um processo de busca mais dirigido, guiado’®. Cockburn, Henderson
& Scott (1999) apontam que esse relativo abandono ocorre porque sob o rational drug design foi
possivel desenvolver modelos mais precisos para entender as funcdes celulares em cada doencga e
desenhos de moléculas para atingir células especificas dentro do corpo.

No periodo de transicdo somente as empresas que conseguiram manter forte capacidade de
absor¢ao proporcionada por intenso P&D in-house e por manter relacdes de cooperacao com redes de
cientistas individuais externos conseguiram manter-se competitivas.

A partir dos anos 1990 em diante, as possibilidades promovidas pelos avancos na informética e
nas tecnologias de informacdo permitiram um novo aprimoramento nos processos de busca via high
throughput screening. Se o processo de screening aleatério era intensivo em trabalho, sob as novas
tecnologias a busca passou a ser automatizada, robotizada e capaz de testar um grande nimero de
compostos quimicos simultaneamente.

Interessante notar que o novo método de busca de medicamentos novos envolveu também
mudancas exdgenas ao setor farmacéutico. A pesquisa bdsica, o acesso a materiais, equipamentos e
novas tecnologias, como a bioinformdtica, ocorreu fora das empresas. Porém, as mudangas também
foram enddgenas na medida em que as firmas solidamente estabelecidas (incumbents) tiveram que se
adaptar ao novo ambiente em paralelo com as questdes proprias do setor como 0s crescentes custos no

desenvolvimento de novos produtos, as novas técnicas de marketing e custo da inovagao.

58)  Cockburn, Henderson & Scott (1999) distinguem da seguinte forma o screening aleatério do racional: enquanto
no método aleatdrio sdo feitos testes em centenas de compostos na esperanca de encontrar algum agente
efetivo, na forma racional (science guided) a busca se assenta no conhecimento biolégico da doenga para
depois tracar uma estratégia de pesquisa.
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2.7. Ascensao da ‘“Nova” Biotecnologia

Desde o final dos anos 1970 as atividades farmacéuticas tornaram-se mais complexas devido as
mudancas radicais na natureza do processo inovativo, que, ao ampliar as possibilidades de pesquisa,
estabeleceram uma nova estrutura de mercado. As ciéncias bioldgicas foram alvos de progressos na
pesquisa nas dreas da biologia molecular, na fisiologia, farmacologia, entre outros.

A chamada revolucdo biotecnoldgica consistiu de avancgos cientificos que possibilitaram o
surgimento de empresas aptas em aliar revolu¢do do conhecimento com novas tecnologias. A medida
que essas novas firmas foram aplicando esses dois componentes contribuiram para alterar
caracteristicas estruturais vigentes da inddstria farmacéutica (ORSENIGO, PAMMOLI e
RICCABONI, 2001). Merece destaque a reorganizacdo das atividades de P&D, a recomposi¢do de
capacidades organizacionais e inovativas, forcando as grandes empresas estabelecidas a centrarem-se
em core competences, imprescindiveis para a singularidade imposta na descoberta de novos
medicamentos.

A biotecnologia pode ser definida como uma parte do conhecimento cientifico que se dedica a
aplicacdo de tecnologias em organismos vivos no processo produtivo (PISANO, 1991)°°. Sob esta
demarcagdo, a biotecnologia vem sendo usada desde a idade da pedra quando eram usados leveduras,
enzimas e fungos na fermentacgao, para fazer vinho e pao, por exemplo.

Considera-se 0 ano de 1953 o marco cientifico da biotecnologia moderna, quando os cientistas
Watson e Crick descobriram a estrutura da dupla hélice do DNA. No entanto, foi somente nas
descobertas dos anos 1970 que abriram-se as possibilidades comerciais para o uso da biotecnologia,
transformando-a numa general-purpose technology passivel de aplicabilidade em diferentes setores,
revelando desde entdo, rapidos e ininterruptos melhoramentos tecnolégicos.

Em 1973, o primeiro gene foi clonado a partir de uma técnica inovadora que permitia remover
genes especificos de um organismo e implantd-los na estrutura genética de outro. O método, além de
ter simbolizado um avanco cientifico, ao demonstrar a viabilidade de manipular o contetdo genético de
organismos vivos, representou a possibilidade concreta e imediata de aplicacdo industrial para a

producdo de proteinas celulares com potencial terapéutico. Desde entdo, esse processo passou a ser

59)  Hopkins (1998) divide a biotecnologia em 3 geracdes: 1*: Uso de fermentagdo bacterioldgica na produgdo de
bens como queijo e vinho. 2% revolu¢do microbioldgica com a produgdo de vacinas e antibidticos. 3%
corresponde a moderna biotecnologia e engloba a descoberta do DNA e da engenharia genética. Ocorreu trés
anos depois do primeiro software de computador.
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ferramenta indispensdvel da engenharia genética, e ficou conhecido como a tecnologia do DNA
recombinate (DNA,) (HULSE, 2004).

Outro importante avango da manipulacdo genética foi alcangado em 1975 quando Milstein e
Kohler conseguiram criar celulas hibridas que expressam concomitantemente a produgdo de anticorpos
especificos para agirem diretamente sobre as células nocivas e/ou infectadas. Esta prética, conhecida
como fusao celular, € usada para produzir anticorpos monoclonais.

A engenharia genética na medida em que ocorria seu desenvolvimento ia assumindo a forma de
um guarda-chuva capaz de abrigar um conjunto complexo de tecnologias e de disciplinas que usam o
DNA recombinante (DNAr), tecnologias monoclonais, quimica combinatéria e high throughput
screening. Esse conjunto de técnicas permitiu aos pesquisadores manipular a estrutura do DNA dos
microorganismos de modo que genes de quaisquer organismos podem ser isolados, caracterizados,
alterados e transferidos para outros organismos em quantidades, células e tecidos desejados®.

Isso significa que os métodos de busca tradicionais eram do tipo craft-based alicercados num
processo seqiiencial em que as novas moléculas eram encontradas na natureza — plantas, animais,
bactérias — e depois sintetizadas em laboratério. Esse procedimento manual além de ser demorado
mostrava-se dispendioso e com baixa produtividade, pois os experimentos permitiam o entendimento
das propriedades bioquimicas de moléculas individualizadas. As técnicas recentes revolucionaram o
processo de sintese e rastreamento genético através da compilagdo em massa de experimentos paralelos
de um grande ndmero de microorganismos complementares entre si por meio de simulagdes
computadorizadas e experimentos in silico® . Isso foi possivel gracas a introducdo de tecnologias de
triagem bioldgica de alta velocidade e técnicas robotizadas de alta sofisticagdo como o Combinatorial
Chemistry e High Throughput Screening.

Desse modo, € possivel criar células em laboratério capazes de criar proteinas especificas, que
por possuirem uma estrutura molecular igual as versdes naturais, produzidas no corpo, tém elevado

potencial de serem usadas como medicamentos terapéuticos (PISANO, 1991). Além da sintese de

60) McKelvey & Orsenigo (2001) sugerem a existéncia de dois tipos relativamente distintos de trajetorias técnicas
quando ocorreu a transi¢do em direcdo as novas técnicas criadas com a genética molecular e com o DNA
recombinante. Enquanto uma trajetéria adotava a engenharia genética como sendo um processo tecnoldgico
para producdo de proteinas cujas qualidades terapéuticas jd eram bem conhecidas e assim, (i) melhorar o
desenvolvimento de agentes terapéuticos, a segunda trajetdria busca fazer uso dessas tecnologias para (ii)
melhorar a produtividade da descoberta convencional de novas drogas (rota sintética). Com o amadurecimento
e o estreitamento das tecnologias ambas as trajetdrias sofreram convergéncia em direcdo a tecnologias ainda
mais potentes.

61) A expressdo"in silico" denota todo trabalho de identificagdo no DNA de genes (receitas de proteinas usadas
pela bactéria) e de reconstituicio de seu metabolismo realizado em computador e ndo em laboratério ("in
vitro", ou "in vivo").
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proteinas, as tecnologias que manipulam a ampliam consideravelmente os recursos € materiais
genéticos podem ser aplicadas em segmentos como agricultura, mineracdo, pecudria, saide, cosméticos
dentre outros.

A difusdo das descobertas e a viabilidade de uma nova drea comercial inaugurada pela
biotecnologia despertaram o interesse de novas empresas, nos Estados Unidos e depois na Europa, a
maioria delas fundadas em parcerias com cientistas de universidades que desviaram seus esforcos para
o dominio do P&D biotecnoldgico. E interessante observar que a vanguarda cientifica na biotecnologia
foi promovida em universidades e institutos publicos de pesquisa, o que denota uma mudanca no locus
inovativo®. As empresas farmacéuticas ji estabelecidas ndo se envolveram imediatamente nos
pressdgios das novas tecnologias. Quem o fez primeiro foram as novas empresas de biotecnologia
(NEBs) que nos primeiros anos (1976-1981) dominaram o segmento®. No entanto, aquelas que
adotaram as primeiras técnicas moleculares no comeco dos anos 1980 e fizeram a transigdo
subseqiiente do screening aleatério para o dirigido mostraram-se ser mais eficazes na conduta da
mudanca do processo. Aquelas empresas que ndo fizeram a transi¢@o inicial ou ndo foram capazes de
fazer uma aproximacao com cientistas e com universidades, freqiientemente foram seguidoras € mesmo
quando o foram, constantemente ndo conseguiram obter bons resultados na segunda onda de novas

técnicas (GILSING & NOOTEBOOM, 2004).

2.8. Reorganizacio geografica e aproximacio entre NEBs e grandes empresas
farmaceéuticas

Os avangos no conhecimento ndo representaram uma aceitacdo automadtica nas estratégias
competitivas das empresas da inddstria. A ado¢do ou mudanca do método aleatério para outro mais
racional dependeu da capacidade das empresas estabelecidas em incorporar as vantagens criadas pelo
conhecimento publico e das economias de escopo geradas dentro das firmas (COCKBURN &

HENDERSON, 1996). Algumas grandes empresas apresentaram enormes variacdes na velocidade com

62) Zucker e Darby (1997) fornecem outro argumento de que com a biotecnologia houve mudanca no locus
inovativo ao avaliarem a deslocaliza¢do geogrifica da pesquisa em ciéncias da vida. Segundo os autores, a
maior concentra¢do de capital humano intelectual estd localizado na Califérnia e na 4rea de Boston. Essa
configuracdo € distinta daquela que era observada na industria farmacéutica tradicional, cuja afluéncia era na
cidade de Nova York. Na Califérnia, além do grande nimero de universidades que possuem em seus quadros
os melhores cientistas (fop-producing or star scientists), que amparados pelo governo federal, conduzem
pesquisas com or¢amentos para P&D superiores a US$ 1 bilhdo anual em ciéncias da vida, hd mais de 30.000
trabalhadores em 210 empresas de biotecnologia ali instaladas.

63) Segundo Pisano (1991) exceto Monsanto, DuPont e Eli Lilly que possufam alguns departamentos ainda
nascentes de P&D in-house de biotecnologia desde 1978, as demais grandes empresas passaram a se dedicar a
atividade biotecnoldgica somente a partir de 1984.
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que as novas técnicas foram adotadas dado o ainda elevado grau de incerteza sobre o real potencial
técnico e econOmico dessas novas ferramentas. De modo geral, empresas que obtiveram elevado
sucesso comercial com as praticas do ‘antigo’ regime de pesquisas e que mantiveram sua estrutura de
P&D majoritariamente integrada tenderam a apresentar certa desconexao com as pesquisas produzidas
na comunidade académica, dai a restri¢do na utilizacdo imediata desse conhecimento novo. Silveira et
al. (2000) colocam que nessa fase inicial da biotecnologia moderna as empresas farmacéuticas
aproximavam-se ainda de modo experimental procurando abrir “janelas”, de modo que, caso viesse a
ocorrer um aprofundamento nas relagdes com a biotecnologia as farmacéuticas estariam de alguma
maneira ja conectadas com as novas tecnologias.

Houve também variagdes na opcao dessas técnicas em termos geogrificos. Casper & Matraves
(1998; 2003) demonstraram que enquanto as empresas farmacéuticas dos Estados Unidos, Reino Unido
e Suica moveram-se rapidamente e desenvolveram novas competéncias tornando-se pioneiras na
incorporagdo de tecnologias biotecnoldgicas, as empresas japonesas € alemds optaram por manter, € em
alguns casos fortalecer, as competéncias nos métodos de pesquisa tradicionais.

Para os autores, posturas diferenciadas se devem as caracteristicas que marcam qualquer
mudanca tecnolégica. Sempre que uma nova metodologia ou um novo conhecimento cientifico €
adotado, a rigidez e a inércia impediram que as grandes empresas alemas aplicassem rapidamente as
novas possibilidades. Uma mudanca radical nos procedimentos das pesquisas implica uma redefini¢cado
das fronteiras das disciplinas dentro dos laboratérios de P&D e, em alguns casos, transformagdes na
estrutura divisional da companhia como um todo.

Além do fato de que o locus das atividades biotecnoldgicas ocorreu fora das grandes empresas
farmaceéuticas com a biotecnologia ocorreu a mais notavel manifestacdo das transformagdes recentes no
sistema setorial de inovagao farmacéutico, que foi o aparecimento de um novo conjunto de agentes — as
chamadas novas empresas de biotecnologia (NEBs).

Fornecedoras de tecnologias especializadas e de produtos intermedidrios, essas empresas (start
ups) surgiram frequentemente como spin offs de atividades académicas motivadas por aliancgas entre
cientistas e venture capital, dadas as necessidades de créditos e/ou subsidios para sua viabilidade
mesmo em paises desenvolvidos. A entrada no sistema setorial das NEBs ndo se deu pela escala
produtiva, mas sim pela pesquisa experimental, cujo ativo principal reside no capital humano que
mobiliza o conhecimento bésico criado em universidades e o conecta e o transforma em tecnologias e

produtos vidveis comercialmente (McKELVEY & ORSENIGO, 2001).

65



Aos poucos, as novas firmas de biotecnologia e os institutos de pesquisa passaram a determinar a
conduta na pesquisa molecular, obrigando as empresas farmac€uticas solidamente estabelecidas a
remodelarem suas competéncias criando departamentos voltados A engenharia genética®. Até o
desenvolvimento da biotecnologia, a P&D farmacéutica era concentrada in-house. Porém, a
possibilidade de acesso as novas tecnologias disponiveis s6 em universidades e nas empresas de
biotecnologia acabou despertando o interesse das tradicionais lideres do setor farmacéutico cujos
métodos tradicionais de busca de novos medicamentos que vigoraram durante os anos 1950 e 60 ja
apresentavam taxas decrescentes de retorno.

Por outro lado, como os resultados da pesquisa basica ndo sdo conhecidos ex ante e ainda
demoram muito tempo para se concretizar, o financiamento das pesquisas em suas etapas iniciais
possui importancia fundamental para as start-ups que sé dispdem de conhecimento e ndo de capital.
Muitos dos investimentos das empresas farmacéuticas em P&D biotecnolégico foram canalizados para
as novas empresas de biotecnologia através de contratos de pesquisa e desenvolvimento e de joint-
ventures, o que encorajou a ampliacdo de uma cultura empresarial que mantém universidades, NEBs e
industria interligadas para aprofundar as pesquisas em novos medicamentos terapéuticos. Uma densa
rede de pesquisas passou a ser formada possibilitando novas atribuicdoes gerenciais em dareas
promissoras e constituindo um novo modelo de inovacdo na industria. Nesses acordos, muitas pequenas
empresas acabam licenciando parte ou integralmente os resultados das pesquisas para as grandes
empresas farmacéuticas, que por sua vez dividem os lucros gerados pelas patentes.

O interesse despertado pelas NEBs nas grandes mandatérias possui uma natureza econdmica e
estratégica. Dado que os custos de desenvolvimento de novos medicamentos sdo crescentes, com as
parcerias ha uma diversificacdo dos riscos. Caso a pesquisa in-house numa determinada drea venha a
falhar, a compra de compostos desenvolvidos por outras partes ajuda a preencher o espago vazio no

desenvolvimento daquele pipeline especifico™. A divisdo das pesquisas em vdrias classes terapéuticas

64) A empresa Genentech, co-fundada em 1976 por um dos inventores do DNA recombinante, foi a primeira start-
up criada para pesquisar e explorar tnica e exclusivamente as propriedades do DNA. A Genentech serviu de
modelo e foi seguida por um grande nimero de pequenas empresas de modo que ao final daquela mesma
década o nimero de NEBs passava de 100, motivadas pelas possibilidades de financiamento do venture capital
e do clima favordvel no patenteamento. Mesmo com elevadas taxas de entrada foi preciso algum tempo para
que a biotecnologia criasse algum impacto na industria farmacéutica. O primeiro produto biotecnoldgico, a
insulina, foi aprovada em 1982 e entre 1986 e 1992 apenas 16 produtos foram autorizados para serem
comercializados nos Estados Unidos.

65) Henderson & Cockburn (1996) afirmam que as empresas investem normalmente de 10 a 15 distintos programas
de pesquisas e cada um investiga um conjunto de doencgas particulares. Quando investigaram a relacdo entre
tamanho da firma e produtividade nas pesquisas os autores concluiram que as grandes firmas sdo mais

66



possibilita a grande empresa tornar cada drea terapéutica uma plataforma cuja fun¢do é monitorar e
comprar os compostos desenvolvidos por outras empresas e desenvolver mais projetos com novas
start-ups e com outras universidades®.

Devido as elevadas barreiras a entrada na inddstria farmacéutica e as préprias condicdes de
origem das start-ups, as tentativas de serem empresas verticalmente integradas foi tornando-se cada vez
mais dificil. As novas empresas de biotecnologia restou a op¢do de serem especialistas na descoberta
de novas drogas (CROs)®’. Desse modo, a biotecnologia ndo foi capaz de se tornar uma competéncia
destrutiva com recursos suficientes para ultrapassar as empresas centendrias estabelecidas.

O setor farmacéutico, que vinha de um longo periodo de inovacdes incrementais, chegou a
despertar em alguns especialistas a idéia de que a indistria passaria por um processo de competence-
destroying® com o avanco cientifico e tecnoldgico colocado pela biotecnologia. Isso porque a distancia
cognitiva entre as novas bases do conhecimento e aquelas oferecidas pela quimica organica é grande.
Novas estruturas precisaram ser criadas para aproveitar esse potencial. Novas entrantes, formadas por
pequenas empresas de biotecnologia que se especializaram em pesquisa biotecnoldgica, tomaram a
dianteira na transformacao de elevado conhecimento cientifico criado em universidades para produtos e
técnicas potencialmente comercializdveis.

Mudangas tecnoldgicas do tipo competence-destroying implicam um ambiente em que as novas
entrantes, detentoras de conhecimento especializado, suplantam as empresas estabelecidas, pois
provocam uma ‘turbuléncia’ no ambiente econdmico gerando incerteza nos mercados ao introduzir
novas classes de produtos feitos via inovagdes radicais (TUSHMAN e ANDERSON, 1986).

Embora a maioria dos autores reconheca que a biotecnologia representou uma mudanca
tecnoldgica radical assentada em questdes cientificas como a biologia molecular num grau de
aprofundamento maior do que aquele vigente na inddstria farmacéutica (quimica organica), ela nio

conseguiu ‘destruir’ as vantagens competitivas das empresas ja estabelecidas em atividades importantes

produtivas devido as economias de escala e escopo (capacidade de sustentar um portfélio adequado de projetos
e ainda capturar e usar o conhecimento externo).

66)  Outro beneficio as grandes empresas somado ao aumento da flexibilidade em buscar novas aliangas estd a
manutencdo de varias dreas terapéuticas — proxy de competitividade no setor - que permite redesenhar
compostos novos para serem aplicados em doengas conhecidas, desenvolver nichos de mercados e ainda obter
vantagens com drogas do tipo me t0os.

67) Contract Research Organizations.

68) O termo competence-destroying indica que as descontinuidades provocadas sdo altamente disruptivas,
demandantes de novas habilidades e de conhecimento e geralmente sdo introduzidas por empresas entrantes
(CHRISTENSEN, 1997).
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da cadeia de valor. Ao invés das novas entrantes em biotecnologia que tinham vantagens em P&D
superarem as farmacéuticas tradicionais, somente criaram uma nova modalidade de oferta na industria.
Isso significa que por mais que as transformacdes ocorridas nas ultimas décadas tenham sido amplas,
profundas e intensas foram incapazes de destruir a inddstria estabelecida. A grande empresa secular,
com suas multiplas articulagdes, ndo ficou indiferente ou passiva diante dos novos e potenciais focos de
acumulac¢do. Sua trajetdria histérica lhe permitiu crescer e se diversificar a0 mesmo tempo em que 0s
recursos acumulados foram imediatamente mobilizados para impedir que as novas atividades, como
aquelas propostas pelas novas empresas de biotecnologia, representassem desestabilizacdo nas
competitividades j4 asseguradas (FURTADO, 2000).

A principio, o entusiasmo provocado pelas NEBs em seus investidores e fundadores indicava que
a superacgao iria se concretizar. Isso porque na cadeia de valor farmacéutica enquanto alguns processos
costumam ser de natureza genérica (producdo) e de baixo valor adicionado, a etapa de P&D € de
carater especializado, intensivo em ciéncia e de elevado valor. E foi nesse segmento da cadeia em que
houve diminui¢@o nas barreiras a entrada. Dessa forma, existiam tendéncias no inicio dos anos 1990 de
que as empresas de biotecnologia ao dominar o ativo ‘“essencial” da cadeia de valor farmacéutica
estariam aptas a realizar verticalizagdo para frente em direcdo a ativos complementares como produgao
e marketing (PISANO, 1991).

Todavia, embora tenha se verificado um processo de mudanga na fase de descoberta de novas
drogas, os ativos necessdrios para o desenvolvimento e comercializacdo dos produtos farmacéuticos
nao foram sendo modificados na mesma intensidade, e esses continuaram sendo controlados pelas
grandes empresas farmacéuticas. Ndo sé as farmacéuticas tradicionais nido foram suplantadas pelas
start-ups como, ao contrario, as principais firmas inovativas do setor foram dgeis em estabelecer fortes
competéncias em biotecnologia e em genética molecular. Alternativamente ao impacto da tecnologia
do tipo competence-destroying, houve o predominio de estratégias do tipo competence-enhancing. As
capacitacoes foram fortalecidas através da combinac¢do entre forte P&D in-house e absorcdo de
conhecimento gerado no ambiente externo®. As grandes empresas farmacéuticas ao dominarem outros

fatores competitivos, como capacidades comerciais, além de incorporarem as tecnologias geradas pelas

69) O mercado total de produtos origindrios da biotecnologia em 1997 foi de US$ 13 bilhdes dos quais mais da
metade pertenciam a grandes empresas farmacéuticas que desenvolveram os produtos in-house ou o0s
comercializaram sob licenca.
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start-ups, menos avancadas em termos de vetores inovativos, suprimiram e/ou restringiram a
autonomia no que se refere ao sucesso econdmico dessas novas atividades .

O avang¢o nos conhecimentos cientificos e na instrumentagdo abriram um horizonte possivel para
as empresas farmacéuticas diminuirem o custo unitdrio dos medicamentos, via reducdo de erros,
sobretudo nas etapas finais das pesquisas. Num ambiente caracterizado por elevada complexidade e
répida mudanca, acordos de colaboragdo com as empresas de biotecnologia representam oportunidade
de obtengdo de conhecimento gerado por fontes externas. A rede de pesquisas, além de aumentar o
aprendizado, aumenta a flexibilidade das empresas, pois cada especialista externo representa uma fonte
estratégica de conhecimento que a firma pode demandar sempre que for necessério.

As novas firmas de biotecnologia, ao se especializarem em segmentos especificos da cadeia
produtiva, tornam-se ofertantes de atividades de P&D, devido a hesitacdo por parte das grandes
empresas farmac€uticas em estabelecer departamentos internos nessas areas. Dai o surgimento de uma
cultura pré—aliangas”. A possibilidade de beneficiar-se dessas parcerias fez com que as empresas
estabelecidas mantivessem janelas de oportunidade para acessar e absorver novas tecnologias e
conhecimentos sem incorrer em riscos e custos in-house. A revolug¢do da biologia molecular tornou as
capacidades das empresas dependentes das pesquisas cientificas de origem publica e a condicdo
necessdria para absorver esse conhecimento, tanto de uma perspectiva cognitiva quanto socioldgica, é
tornar-se um agente ativo na arena cientifica mais do que um usudrio e observador passivo.

Assim, ainda que produtos ligados a biotecnologia estejam crescentemente integrados as
atividades farmacéuticas, a maioria das novas empresas de biotecnologia jamais serdo empresas

farmaceéuticas verticalmente integradas, j4& que a transicdo para mais estdgios da cadeia de valor é

70)  Assim, “o antigo rejuvenesceu e reafirmou sua pujanca, mas o novo terd perdido a sua identidade e a sua
capacidade de subverter a ordem antiga, o que permitird fazer jus ao emprego do termo revolu¢do com a mesma
forca e propriedade de experiéncias anteriores” (FURTADO, 2000, p. 21). O autor coloca ainda, que existe
outra razdo que diferencia as transformacdes recentes das revolugdes precedentes além da constituicido e
lideranga das grandes empresas: a natureza da politica econdmica e a gestdo financeira que dela decorre.

71)  Hopkins (1998) ressalta que ao contrdrio de outros setores como eletrdnicos de consumo em que existem
aliancas envolvendo duas grandes empresas, exemplo Sony e Philips no desenvolvimento do CD, no setor
farmacéutico, exceto quando da ocorréncia de fusdes, a formagdo de aliancas tem ocorrido predominantemente
entre grandes empresas e pequenas firmas de biotecnologias. Existem pelo menos duas motivagdes essenciais
para que as empresas de biotecnologia se posicionem no lado da oferta de P&D: obter financiamento e acessar
capacidades a jusante na cadeia, tais como processos regulatérios, testes clinicos e constituicdo de canais de
comercializacdo e de distribuicdo. Isso porque esses ativos sdo importantes na aquisi¢do de competéncias e
podem determinar a capacidade de inovar e crescer dentro dos segmentos da industria farmacéutica. Nenhuma
empresa de biotecnologia possui capital suficiente para pesquisar, desenvolver, testar e criar um novo produto
sozinha. Além do tempo requerido, no minimo 6 anos, os investimentos sdo elevados e ainda h4 os custos de se
construir unidades produtivas e redes de distribui¢do, que inviabilizam uma tentativa herdica de se estabelecer
em todos os elos.
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restringida pela auséncia de competéncias especificas incluindo escala e escopo do conhecimento e
ativos complementares especificos (ORSENIGO, PAMMOLI e RICCABONI, 2001)72. A tendéncia é
que as novas empresas de biotecnologia continuem a se tornar especialistas com foco no
desenvolvimento de produtos biotecnoldgicos especificos como kits de diagnodsticos, reagentes ou

novas drogas baseadas em proteinas (SANTOS, 2003).
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Grafico 2.1 — Nimero de empresas de biotecnologia nos EUA e Europa

O Griéfico acima ilustra 0 movimento recente em que as empresas farmacéuticas reconhecem que
o novo ‘paradigma cientifico’ demanda capacidades e recursos financeiros que nenhuma das firmas
consegue deter integralmente se trabalhar de forma isolada. A importancia assumida pelas aliangas
estratégicas na manuten¢do de vantagens competitivas € maior e mais complexa do que apenas
externalizar fungdes, jd& que mesmo entre as diferentes etapas da cadeia de valor existe uma enorme
variedade de empresas altamente especializadas tanto em atividades de P&D quanto producio,
marketing e vendas.

Devido a flexibilidade e o cardter multidivisional que replicam as atividades iniciadas pela

comunidade cientifica, as aliancas estratégicas, cujos distintos agentes dividem seus ativos

72) Com essa mudanga de cendrio e de expectativas por parte das NEBs nédo é de todo ruim que as empresas de
biotecnologia tornem-se verticalmente integradas: as parcerias permitem as NEBs sobreviver (obtengdo de
recursos financeiros para financiar a P&D) e em alguns casos pavimentam o caminho para colaboracdes futuras
com as grandes empresas farmacéuticas (McKELVEY e ORSENIGO, 2001).
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complementares, indicam ser melhor do que fusdes e aquisicdes, dai o crescente nimero de acordos
nos ultimos anos e de empresas especializadas em algum segmento especifico.

Aliangas inter-organizacionais sdo diferentes das relacdes hierdrquicas, que sdo externas as
firmas envolvidas, mas também nao se configuram apenas como relagdes de mercado. Os contratos
legais que unem diferentes empresas e institui¢des sdo apenas parte do processo, j4 que normas de
comportamento e de confiancga, reciprocidade, respeito aos direitos de propriedade individuais e
honestidade nas pesquisas sdo componentes relevantes nesses acordos, aumentando a flexibilidade,
reduzindo custos e permitindo que as empresas através das redes contactem apenas recursos relevantes
e que contam pontos na aquisicdo de novas competéncias.

Nesse sentido, Lacetera (2000) coloca que as redes de inovagdo criadas no setor farmacéutico por
meio da biotecnologia assumem uma postura contratual explicita e implicita, pois embora seja essencial
manter capacidades cientificas e tecnoldgicas in-house para monitorar e usar conhecimento externo, os
acordos com outros agentes ajudam a diversificar os riscos num numero maior de programas de
pesquisas.

O cendrio que emergiu da terceira fase do sistema setorial farmacéutico teve no papel
desempenhado pelas propriedades do conhecimento cientifico a origem de uma nova configura¢do da
indastria farmacéutica. Antes, a grande empresa mantinha-se verticalmente integrada por motivos
apenas econdmicos assumindo os riscos dos desenvolvimentos in-house. Agora, as aliangas e 0s
acordos estratégicos representam a nova forma de organizar as atividades inovativas, de modo que a
divisao de trabalho tornou-se condi¢ao imprescindivel para manter posicdoes competitivas adequadas.

A natureza ticita e codificada do conhecimento aplicado ao setor farmacéutico, aliada a obten¢ao
de protecdo patentdria desse conhecimento, tornou possivel, em principio, separaracdo do processo
inovativo em diferentes estdgios verticais. As atividades inovativas passam a estar presentes em todas
as etapas da cadeia farmacéutica, da ciéncia ao marketing, e a divisdo de trabalho pode ocorrer em
qualquer etapa (GAMBARDELLA, ORSENIGO e PAMMOLLI, 2000).

Dessa forma, diferentes tipos de instituicdes tendem a se especializar nos estdgios produtivos em
que sdao mais eficientes, com universidades nos primeiros estdgios, pequenas empresas nos

intermedidrios e grandes multinacionais farmacéuticas nas etapas finais.
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Figura 2.2 — A Cadeia farmacéutica integrada (tradicional) e a nova cadeia de valor
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A figura 2.2 descreve o processo de mudanca que envolve a transicdo de empresas farmacéuticas
verticalmente integradas para uma cadeia de valor constituida de empresas com diferentes atribui¢des,
recursos e competéncias.

As redes de pesquisas que unem esses atores tornaram-se permanentes na industria farmacéutica,
com uma grande possibilidade de expansio no nimero de aliancas e de atores envolvidos que
interagem entre si, gerando uma complexa rede que permite que cada integrante se especialize numa
drea e/ou tecnologia particular ou em estégios especificos do processo de inovacdo’ . O fluxo continuo
de conhecimento implica que deverd persistir uma interagcdo proxima entre a descoberta,
desenvolvimento e testes clinicos com alguns atores, principalmente empresas de biotecnologia ligando
de algum modo a pesquisa bdsica gerada em universidades as grandes empresas farmacéuticas.
Entretanto, essas parcerias nao envolvem simplesmente transferéncia de conhecimento entre diferentes
institui¢cdes. Isso porque a manuten¢do da lideranga inovativa pelas grandes empresas centendrias
mostra que a P&D externa ndo € substituta, mas € um importante ativo complementar da pesquisa in-
house. O processo de busca e desenvolvimento de novos medicamentos requer integra¢do de diferentes
disciplinas, técnicas, rotinas e procedimentos experimentais que ndo sdo geralmente separados ou
codificados. Custos substanciais com transferéncia de conhecimento e procedimentos estratégicos
colaboram para que muito da P&D farmacéutica fique localizada em determinadas locagdes
geograficas. Isso significa que ainda que as redes de pesquisas se consolidem, o que tende a ocorrer,
elas estardo vinculadas (muitas vezes submetidas) ao pequeno nicleo de empresas farmacéuticas
lideres, que continuardo a se beneficiar das first-mover advantages tornando mais dificil a entrada de

novos agentes (McKELVEY e ORSENIGO, 2001).

2.9. Componente adicional da divisao de trabalho: as fusoes e aquisicoes (F&As)

Pari passu a emergéncia de redes de pesquisas dispersas globalmente existe um tragco marcante
no setor farmacéutico, desde suas origens, que € o intenso movimento de fusdes e aquisicoes. A tabela
2.2 (pagina 42), que mostra as dez maiores empresas farmacéuticas, revela que nenhuma das firmas

listadas cresceu apenas organicamente. Em geral, elas resultam de uma dezena de fusdes e/ou de

73)  Existem na literatura outras interpretagdes quanto a permanéncia das redes de pesquisas. Pisano (1991), por
exemplo, sugere que as aliancas entre diferentes agentes possuem um cardter tempordrio, determinado pela
maturidade tecnolégica em escala e escopo e dos niveis de integragdo vertical que surgirdo na industria
farmacéutica. Outra vertente assume que o locus da inovacdo ndo ocorre nas firmas, mas sim em distintos
agentes da rede, de modo que a estrutura das redes e a posicdo dos agentes dentro delas € que determina os
agentes que irdo contactar o conhecimento cientifico (McKELVEY e ORSENIGO, 2001).
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aquisicoes entre niveis diferenciados de empresas. F&As podem ocorrer entre pequenas empresas de
biotecnologia, entre grandes empresas estabelecidas e NEBs, e sobretudo, entre centendrias.
O gréfico abaixo mostra que a onda de fusdes e aquisicdes alcangou seu pico nos anos de 1989,

1995 e 1999 tanto em termos de volume (nimero) quanto em termos de valor.

Fusies ¢ Aquisicies Farmacéuticas - 1998 a 2000
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Fuonte: OCDE, 2001, Elaboragio: Pripria

Grafico 2.2 — Fusoes e Aquisicoes Farmacéuticas 1988 a 2000

Enquanto as duas primeiras ondas envolveram a consolida¢do de grandes grupos em ambito
nacional (como aquela verificada em 1989 com Bristol-Myers e Squibb nos EUA e em 1995 entre a
Glaxo Holdings e Wellcome no Reino Unido), as novas ondas iniciadas no final dos anos 1990
possuem um carater de consolidacio da presenca global.

Grandes empresas farmacéuticas, sobretudo origindrias dos Estados Unidos e Europa Ocidental
tém adquirido grandes e pequenas empresas tanto farmacéuticas quanto de biotecnologia. Sao varias as
razdes que explicam essa tendéncia. O aumento nos custos da P&D e do marketing requer grandes
mercados e racionalizacdo do portfélio de produtos, de forma que somente grandes corporagdes
conseguem sustentar os custos de trazer novos medicamentos ao mercado. Fusdes em geral sdo
justificadas pela necessidade de complementar a pesquisa € o portfolio de mercados, de modo a
adquirir novas competéncias e escopo em P&D e marketing. Outro componente que induziu que os
movimentos de F&As se acentuassem foi o declinio da competitividade, com o empobrecimento do

pipeline e o fim das patentes de importantes medicamentos. Fusdes e aquisicdes podem ocorrer
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também por razodes estratégicas, como eliminar competidores reais e/ou potenciais. Por fim, grandes
corporacdes tém adquirido empresas produtoras de genéricos com o objetivo de evitar a competicao
com seus proprios produtos em mercados especificos ou em estratégias de segmentagdo de mercados,
de modo a produzir medicamentos de marca com precgos elevados e as suas versdes genéricas a precos
reduzidos (McKELVEY e ORSENIGO, 2001)74.

A importancia dos processos de fusdes e aquisi¢des sdo importantes porque costumam envolver
relocacdo de alguma atividade importante em dreas geograficas especificas. Atividades ligadas as
etapas iniciais, de descoberta de novas drogas, tendem a se concentrar em paises como Estados Unidos,
Reino Unido e Japdo, j4 etapas produtivas costumam ser direcionadas para paises como Irlanda, India,
China e Porto Rico, conforme veremos no préximo capitulo.

Portanto, a lideranca inovativa das grandes firmas € obtida em fun¢do da obtencdo de vantagens
do movimento de divisdao do trabalho inovativo, dos regimes de busca e dos sistemas de patentes e do
impacto das estratégias de marketing que sustentam a continuidade dos lucros. Esses elementos serdo

abordados a seguir.

2.10. Marketing e Inovacao

Como visto, na estrutura que emerge da terceira fase € imprescindivel para as empresas
manterem-se competitivas em ambito global, a atuacdo equilibrada entre inovacdo, necessidades
comerciais e foco em marketing e em pesquisa. Historicamente a expansao do setor farmacéutico foi
favorecida pela combinacdo entre o lancamento continuo de novos produtos e as atividades de

marketing. As atividades de pesquisa e de desenvolvimento tentam criar blockbusters, enquanto a

74)  Outra razdo mais recente € a aquisicdo com o objetivo de integrar verticalmente as etapas a jusante e que
envolvem distribuidores de medicamentos, as chamadas Pharmacy Benefit Managers (PBMs). A Merck iniciou
tendéncia de F&As dessa modalidade em novembro de 1993 ao adquirir a Medco e foi seguida por outras
empresas. Entre 1993 e 1994 foram realizadas 94 aquisicdes de PBMs por grandes empresas farmacéuticas. As
PBMs sdo companhias independentes que prestam servigcos as agéncias seguradoras que fazem reembolso do
valor pago com medicamentos aos pacientes. As Pharmacy Benefit Managers controlam o gasto com produtos
farmacéuticos por meio da elaboracdo de formuldrios, estabelecendo guias de prescri¢cdo, e negociam o prego e
quantidades dos medicamentos com grandes empresas produtoras a fim de obterem descontos e frequentemente
administram pontos de vendas e realizam controle de qualidade. Como os medicamentos que ndo estdo listados
ou indicados por essas empresas nao sdo reembolsados pelas seguradoras de satide aos pacientes as PBMs
configuram uma importante ferramenta de controle do consumo de medicamentos a0 mesmo tempo que
estimula o uso de genéricos. Para se ter uma idéia da importidncia das PBMs no consumo de produtos
farmacéuticos tem-se que em 1996, as empresas farmacéuticas que tinham controle sobre as PBMs eram
responsdveis por mais de 71% de todas as prescrigdes médicas e por mais de 53% de todos os segurados
estadunidenses. Até 2010 serdo 200 milhdes de pacientes segurados e que estio ligados e dependentes da
atuacdo das PBMs s6 nos Estados Unidos. Na lista das 100 empresas que mais crescem da Revista Fortune de
2003, das 22 empresas dedicadas a drea da sadde, 5 sio PBMs (DRUG COST MANAGEMENT REPORT,
2003).
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promocao das marcas, embora sejam tdo dispendiosas quanto as de P&D, s@o menos propensas a
interferéncia regulatdria, tem criado um ambiente permissivo para a industria investir alguns milhdes
de ddlares para sustentar as vendas de produtos novos e antigos por longos periodos.

Para uma empresa, a capacidade de deter uma intensa forca de vendas e canais de
comercializacdo revela o nivel, a rapidez e a intensidade com que ela pode penetrar no mercado e ainda
manter vendas crescentes de produtos novos, renovados e velhos. Atualmente, o montante de US$ 15
bilhdes de ddlares é destinado as atividades de marketing pelas dez maiores empresas do setor. Esse
nivel € alcancado devido aos avancos nas telecomunicagdes que permitem que a promocdo dos
medicamentos seja planejada em termos globais, com marcas harmonizadas para capturar essa
padronizacio relativa’.

Segundo Kaiser & Rosenthal (2003), o aumento de US$ 9,2 bilhdes em 1996 para US$ 19,1
bilhdes em 2001 em atividades de publicidade e marketing reflete a acirrada disputa por mercados
causada pela intensa competi¢cdo intra-industrial e o fim das patentes de muitos best sellings. A maior
parcela do dispéndio promocional realizado pelas empresas farmac€uticas tem como alvo a classe
médica, que recebe 86% do total, enquanto as midias de massa, também chamadas de propagandas
direcionadas aos consumidores e que agregam revistas, jornais, radio, televisdo, internet e outdoors,
tomam os 14% restantes. Nas ultimas décadas os novos medicamentos, ainda que sejam de uso
exclusivo com receita médica, t€ém seus lancamentos precedidos de campanhas na midia para a
populacdo em geral. Essa estratégia busca ao mesmo tempo preparar e antecipar a automedicacao além
de ajudar a fixar a marca do produto, dificultando a entrada de potenciais concorrentes futuros, como os
medicamentos me foos e 0s genéricos, pois se estima que num produto com difusdo consolidada a
demanda espontanea represente 50% da demanda total (FRENKEL, 2001). O estimulo a
automedicacdo ocorre freqiientemente naquelas drogas de maior custo, mesmo que existam no mercado
tratamentos alternativos e mais baratos’®. Tirando proveito das assimetrias de informacdo,

caracteristicas da industria, os laboratérios farmacéuticos costumam promover suas marcas

75) O surgimento e proliferacdo das farmicias on line em mercados competitivos ilustram os efeitos na demanda
previamente criada pelo marketing direto ao consumidor. Basta uma busca simples na Internet de determinado
medicamento e milhares de farmécias estardo disponiveis para atender a solicitacdo do paciente. Para Jowers
(2003), essa busca dvida s6 existe porque a industria farmacéutica de algum modo a criou em centenas de
comerciais vinculados diariamente nas revistas, internet € na televisdo.

76) A automedicagdo ocorre no periodo posterior aquele em que o medicamento foi indicado pelo médico. No
momento 1 o produto novo € apresentado ao médico pelos representantes de laboratérios. No momento 2, tendo
ficado satisfeito com o medicamento indicado, o préprio paciente passa a procurd-lo diretamente na farmacia
ao mesmo tempo em que realiza o chamado marketing ‘boca a boca’.
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junto ao consumidor num ndmero relativamente pequeno de drogas, em geral de blockbusters. Nao é
por outro motivo que seis dos dez medicamentos alvos de divulgacdo ao consumidor estdo entre as
vinte drogas mais vendidas nos Estados Unidos e os 25 medicamentos que mais realizam divulgacao
responderam por 40,7% de todo o mercado de produtos farmacéuticos. Mesmo quando hé necessidade
de prescricio médica o efeito imediato da promocdo junto aos consumidores é que, ao chegar ao
consultorio, os pacientes ja estdo de certo modo familiarizados com o nome e com as ‘propriedades
revolucionarias’ do novo medicamento (KAISER & ROSENTHAL, 2003).

Para se ter uma idéia da forca dessa atividade, no ano 2000, a Merck gastou US$ 161 milhdes na
divulgacdo de um uUnico medicamento — Vioxx — quantia que representa um dispéndio maior do que
aquele praticado naquele mesmo ano pela Pepsi (US$ 125 milhdes) e pela Budweiser (US$ 146
milh6es)77. Em 2001, os medicamentos Celebrex do laboratério Pfizer e Vioxx da Merck gastaram

individualmente mais do que a Coca Cola.

Tabela 2. 3 — Laboratérios que mais gastaram em marketing ano 2001

Medicamento Indicacao US$ milhGes
Vioxx Osteoporose 135,43
Celebrex Artrite 130,36
Nexium Dor Estomago 126,14
Viagra Impoténcia 90,63
Allegra Alergia 89,09
Zocor Colesterol 85,64
Gluco-XR Diabetes 80,90
Claritin Alergia 79,72
Imitrex Enxaqueca 70,60
Flonase Nasal 68,99
Paxil Anti-depressivo 65,12
Zyrtec Alergia 62,71
Procrit Anemia 59,45
Singulair Asma 57,90
Zoloft Anti-depressivo 55,93

Fonte: TNS/Media Intelligence/CMR. Disponivel em <http://www.tns-mi.com/>
Acesso em: 20 Abr. de 2005

77) Mesmo com a retirada do mercado em 2004 na maioria dos paises em que era comercializado, as vendas do
Vioxx alcancaram US$ 1.489 bilhdes, ocupando a 49°* colocagdo dentre os medicamentos mais vendidos. Em
outro exemplo tem-se que no dltimo ano antes da fuso entre Glaxo Wellcome e SmithKline Beecham, ocorrida
em 2000, a Glaxo elevou seus gastos em marketing nos Estados Unidos em mais de US$ 1 bilhdo numa
tentativa de se tornar mais atrativa ao parceiro, apesar dos problemas enfrentados pelo laboratério com retirada
do mercado de quatro medicamentos em 1998. Em 1999, suas vendas elevaram-se 10% e no ano seguinte
ocorreu a consolidacdo de dois tragos distintivos da inddstria: de um lado, o forte pipeline da SmithKline e de
outro, o marketing robustecido da Glaxo, tornando a GlaxoSmithKline lider mundial nos trés anos seguintes
(European Business Journal, 2001).
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No que se refere a divulgacdo realizada entre a classe médica, Engler (2003) ressalta que
tradicionalmente as empresas farmacéuticas formam um exército de representantes que além de
fornecerem aos médicos as informacdes sobre as novas drogas os abastecem com amostras gratis’®.
Para o autor, assim como a quantidade de presentes, também o nimero de médicos recebendo esta
aumentado. Os principais expedientes tém sido vinhos e jantares sofisticados, viagens para spas e
estacoes de esqui. Uma matéria publicada na revista Economist mostra que cerca de 40 representantes
da GlaxoSmithKline e 30 médicos italianos estdo sob investigacdo da policia de Verona (Itdlia) por
trocarem prescricdo de medicamentos do laboratério por consultérios equipados e por generosas
viagens familiares”. Todavia, os representantes da inddstria farmacéutica atribuem a existéncia de
vantagens para os pacientes na promog¢ao das drogas ja que elas expressam avangos do conhecimento
cientifico per se e a forma adequada de realizar a divulgagdo € entre os agentes que possuem formacao
adequada para tal, dai a énfase na promocao junto a classe médica.

E indubitdvel que a énfase no desenvolvimento cientifico alardeado pelas empresas é uma
afirmacdo em certo modo coerente, haja vista que ha 25 anos doencas que hoje s@o consideradas
comuns como a depressdo, eram consideradas caso raro na pratica médica. Entretanto, dadas as
estratégias adotadas pelas grandes empresas, fica dificil diferenciar o que é avango médico genuino da
simples introducdo de produtos ja envelhecidos reformados via marketing. Esse segundo mecanismo
garante e retroalimenta lucros para as empresas e desperta uma reacdo contestatéria por parte da
sociedade. Uma das evidéncias do poderio colocado pelos departamentos de marketing é fornecida pelo
seguinte dado: entre 1989 e 2000 somente 15% de todos os medicamentos aprovados foram
considerados inovativos, ou seja, dotados de novos ingredientes quimicos capazes de oferecer
melhorias significativas sobre as drogas ja existentes™. Esse debate levanta uma questdo de cunho
social que investiga quem tem realmente se beneficiado com os avancos da industria. Essa é uma
indagacao colocada, por exemplo, pela ONG Médicos sem Fronteiras, vencedora do Prémio Nobel da
Paz em 1999. Segundo essa organizagdo, as empresas farmacéuticas habitualmente praticam o chamado

‘gap 10/90°, em que menos de 10% de todo o investimento mundial de P&D farmacéutico é gasto para

78)  Um artigo publicado no Wall Street Journal em 18 de dezembro de 2002 ilustra como se d4 a aproximacdo da
industria com a classe médica: “hires as consultants leading doctors as "thought leaders" who talk up the pills
or the science behind the pills at medical meetings.... The big drug makers provide 60% of the financial support
for continuing medical education classes, often using the sessions to promote medicines as doctors keep their
credentials up to date. They provide funding for patient-advocacy groups that in turn help to promote newer,
more-expensive medicines. And they use sophisticated marketing campaigns to persuade doctors and patients
to switch to new, but similarly effective compounds when patents on big-selling drugs are about to expire”.

79)  Business: Pushing pills; Pharmaceuticals. The Economist;, London, Feb 15, 2003; Vol.366, Iss.8311, pg. 65.
80) The Humanist, (May-June 2003).

78



estudar 90% das doengas mundiais®'. A manutencdo do “gap 10/90” ocorre porque o foco da maior
parte das novas drogas constitui mais um estilo de vida do que um objetivo de tratar problemas
médicos sérios. O way of life contempla medicamentos que obedecem a critérios de lucratividade ja que
todos os laboratdrios farmacéuticos analisados concentram-se em pesquisar doencas cronicas, ou seja,
que necessitam de uso prolongado dos medicamentos, como colesterol e doengas do coragdo, do que
drogas e vacinas que curam. E devotada maior atencdo nas pesquisas em drogas que vendem mais e
que caracterizam o way of life como medicamentos contra impoténcia, inclusive feminina, depressao,
obesidade, celulite, tratamento para hiperatividade em adultos e criancas, drogas para conter o impulso
em comer, comprar e/ou furtar®™. J4 as associacdes que representam os maiores laboratorios
farmacéuticos do mundo como PhRMA e Epfia, atribuem aos lucros e aos custos elevados cobrados
nas novas drogas como sendo fonte para pagar a pesquisa € o desenvolvimento de outras drogas,
inclusive aquelas que apresentam ‘falhas’ durante as pesquisas e sdo interrompidas, e assim, garantir a
continuidade inovativa do setor®. Entretanto, essa parece ser uma meia verdade ja que os dados
revelam outra natureza comportamental. A tabela abaixo mostra que 8 das 9 empresas listadas gastaram

em 2001 mais do que duas vezes em propaganda e marketing do que em pesquisa e desenvolvimento®.

81) De acordo com a revista The Scientist (2002): “Of 11 responders surveyed (of 20 large pharmaceutical firms in
the United States, Europe, and Japan), eight had done no research over the past year in tuberculosis, malaria,
African sleeping sickness, leishmaniasis, or Chagas disease; seven spent less than 1% of their research and
development budget on any of these disorders. (...) of 137 drugs in the pipeline to treat infectious or parasitic
disease, one targeted sleeping sickness and one malaria. Yet eight drugs are in clinical trials for erectile
dysfunction, seven for obesity, and four for sleep disorders. The most neglected diseases affect predominantly
people in the southern hemisphere who do not contribute to the pharmaceutical market”.

82) Somado a isso, é possivel constatar na veiculacdo das propagandas de medicamentos que as companhias
farmacéuticas focalizam o quadro social que a droga representa numa propor¢do maior do aquele gerado
inicialmente pelo efeito quimico. Para isso, os significados simbdlicos dos seus produtos sdo manipulados
através de mobilizacdo de imagens e textos, além de devotarem esfor¢os para evitar erros que poderiam
aumentar o estigma em torno da droga ou da condi¢do em que ela € prescrita, como por exemplo comercializar
viagras na cor rosa (SHERMAN, 2005).

83) Pharmaceutical Research and Manufacturers of America (PhRMA) € a associagdo estadunidense de fabricagio
e pesquisa farmacéutica que € constituido dos maiores laboratérios farmacéuticos do mundo. Configura-se
como um poderoso lobby industrial, sobretudo nas questdes dos direitos de propriedade intelectual. Para fazer
valer e defender os interesses de suas associadas a PhARMA costuma divulgar regularmente ameacas de
desinvestimentos para influenciar as politicas de saude, inclusive no Brasil. Além disso, através de seu estreito
relacionamento com o Representante para Assuntos Comerciais dos Estados Unidos (US Trade Representative
- USTR), a PhARMA tem a sua disposi¢do as sanc¢des comerciais dos Estados Unidos, sejam elas aplicadas
unilateralmente ou aprovadas por um painel do sistema de Resolugcdo de Controvérsias. Ja a Efpia (European
Federation of Pharmaceutical Industries and Associations) € a Associacdo Européia da Industria. Existe desde
1978 e agrega as 43 empresas lideres da industria farmacéutica mundial.

84) Para 2004 os dados ndo sofreram grandes varia¢des. O relatério anual de 2004 da Merck mostra que o
laboratorio gastou US$ 7,4 bilhdes em marketing e procedimentos administrativos enquanto gastou US$ 4,2
bilhdes com P&D. Em 2003 o relatério financeiro da Pfizer apontava para gastos com vendas e informacio a
bagatela de US$ 15 bilhdes contra US$ 7,1 bilhGes em pesquisa e desenvolvimento. A mesma desproporgéo
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Tabela 2.4 — Gastos com Publicidade e P&D (em % do faturamento ano 2000)

Propaganda, P&D
Empresa Marketing e ) /2)
Administracao (1)
Merck 15 6 2.5
Pfizer Inc. 39 15 2,6
Bristol-Myers 30 11 2,7
Pharmacia 37 15 2.5
Abbott Labs 21 10 2,1
Wyeth. 38 13 2,9
Ely Lilly 30 19 1,6
Schering-Plough 36 14 2,6
Allergan, Inc. 42 13 3,2

Fonte: Adaptacdo Prépria a partir de Families USA (2001)

Para a PhRMA, comparar marketing versus P&D € inadequado, j4 que além das empresas
gastarem mais em pesquisa do que em promocao, mais da metade dos gastos promocionais referem-se
a distribui¢do de amostras gratis para os pacientes.

Os criticos do excesso de marketing dos produtos farmacéuticos véem na divulgacdo um caréter
mais de fazer dinheiro do que de informac@o, ja que os maiores laboratérios em 2001 geraram US$ 17
dolares em média para cada doélar gasto em marketing, depois de ter alcangcado US$ 22 dblares em
1998. Somado a isso, a divulgacdo per se de medicamentos ndo configura ser uma ferramenta
informativa efetiva uma vez que trata todos os pacientes da mesma forma e tende a omitir os efeitos
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colaterais™".

2.11. Protecao dos Direitos de Propriedade Intelectual

O sistema de patentes ocupa uma posicao de destaque na dindmica competitiva de muitos setores
industriais por capturar e incentivar investimentos inovativos, na medida em que garante ao

proprietdrio o direito especifico de excluir outros de usar o conhecimento protegido para fins

entre atividades de marketing e P&D vale para a GlaxoSmithKline que em 2003 apresentou gastos de £ 7,6
bilhdes do primeiro contra £ 2,8 bilhdes do segundo.

85) De acordo com a organizagdo Families USA os elevados precos nos medicamentos sdo alegados pelas
empresas farmacéuticas como sendo ‘“necessdrios” para manter os niveis dos gastos com pesquisa e
desenvolvimento. Segundo o relatério "Off the Charts: Pay, Profits and Spending by the Drug Companies
(2001)" tal afirmagdo pode ser facilmente contestada. Os laboratérios apresentam lucros 4 vezes maiores do
que a média das 500 maiores da Revista Fortune. No documento também sdo discutidos os saldrios dos
executivos fop de algumas maiores empresas farmacéuticas, jd que “All of the nine U.S. pharmaceutical
companies that market the top-selling 50 drugs for seniors spent more money on marketing, advertising and
administration than they did on R&D”. O relatério completo estd disponivel em: <http://www.familiesusa.org>.
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comerciais. No caso da industria farmacéutica durante o periodo em que o produto inovador estiver sob
protecdo, mesmo com a concorréncia dos me toos, o laboratério patenteador gozard de um monopdlio
temporéario capaz de assegurar um mercado cativo para o ciclo pds-patente.

Muitos estudos tém-se dedicado a entender porque as patentes sdo mais importantes para as
empresas farmacéuticas se apropriarem dos beneficios da inovacdo do que outras formas como lead
time e/ou segredo industrial (ANDERSEN, 2003a; 2003b); (BARROS & STONEMAN, 2002);
(GRABOWSKI, VERNON & DiMASI, 2002); (CORIAT & ORSI, 2002).

Quase a totalidade dos estudos costuma devotar as caracteristicas proprias do P&D farmacéutico
a dependéncia de regimes rigidos de propriedade intelectual. Isso porque os gastos para descobrir,
desenvolver, obter aprovacdo e produzir em larga escala sdo elevados. Em média, os laboratérios
destinam as atividades de pesquisa e desenvolvimento de 09% a 19% do seu faturamento (Tabela
2.2)*. Um dos trabalhos pioneiros no tratamento conferido & protecio patentdria é o de Mansfield
(1986), que descreveu como o desenvolvimento e a inovacdo no setor farmacéutico dependem, em
termos absolutos e relativos a outras industrias, de uma sélida protecdo de patentes87. Segundo o autor,
observando-se o percentual de inveng¢des que nao teriam sido desenvolvidas e nem introduzidas no
mercado na auséncia de protecdo, tem-se que 64% das inovagdes da indudstria farmacé€utica nao teriam
sido nem lancadas nem desenvolvidas diante da falta de qualquer tipo de protecdo. Apenas para
comparacdo, esse percentual cai para 4% e 11%, para a industria de equipamentos eletronicos.

O conhecimento cientifico farmac€utico é quase que integralmente teorizado numa férmula
quimica expressa numa seqiiéncia de letras e a patente constitui 0 meio mais eficaz de apropriar esse
‘saber’, de se obter retornos suficientes que estimulem o investimento continuo e ainda evita que uma
inovagdo seja duplicada a um custo bem menor do que aquele empregado na invenc¢do inicial
(GRABOWSKI, VERNON & DiMASI, 2002). Além disso, a protecio € mais efetiva no setor
farmacéutico porque ela tem como objeto a prépria molécula ou seu composto quimico ao invés da
funcdo que ela desempenha. Em outros setores, como o de eletronicos, a mesma fung¢do pode ser
desenvolvida por componentes de tecnologias diferentes (LISBOA et al., 2001). Vale ressaltar que o
uso do sistema de protecdo patentdria apresenta vantagens e desvantagens. O beneficio estd no uso

eficiente da informagdo além de permitir que a disseminacdo dos processos nas novas inovagoes

86) Os dois principais componentes dos custos da P&D farmacéutica sdo trabalho e capital. Um conjunto de
especialistas é demandado pela industria farmacé€utica, tais como bidlogos, quimicos, fisicos e engenheiros
quimicos. E os custos de oportunidade do capital podem ser muito altos dados o risco e o tempo envolvido na
busca de uma nova droga com potencial terapéutico.

87) Mansfield, E. Patents and innovation: an empirical study’. Management Science, v.32, n.2, p.173-181, 1986.
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tornem-se informacdes publicas. As desvantagens ocorrem em fun¢do do conflito entre o objetivo do
instrumento e do poder de mercado que ele gera. Na inddstria farmacéutica isso se dd porque moléculas
com estruturas muito semelhantes podem atender ao mesmo tratamento e obterem patentes separadas.
Isso possibilita as empresas fazer pequenos melhoramentos na segunda molécula de modo a torna-la
passivel de protecdo, para competir com aquela original também de seu portfélio, mesmo que empresas
concorrentes realizem essa melhora incremental a um preco reduzido. Integram esse artificio, dentre
outros, medicamentos como o Prozac Jr uma versao melhorada do anti-depressivo Prozac (vendas de
US$ 2,5 bilhdes) e o Nexium, versdo do Losec, o anti-tlcera da AstraZeneca (vendeu US$ 6 bilhdes).
Segundo Lisboa et al., (2001), “a estratégia de lancar novos produtos, mais que uma preocupagdo dos
laboratérios em tratar um nimero cada vez maior de doengas, vem ser uma estratégia de pré-ocupacao
de espaco (spatial preemption) do mercado”. Embora na maior parte do tempo de validade da patente —
por volta de 12 anos — o medicamento ainda se encontre na fase pré-comercial, as diversas formas de
protecdo previstas no sistema de patentes para a induistria farmacéutica (Quadro 2.5) conseguem criar
vantagens absolutas de custos, como contratos de fornecimento de matérias-primas, mao-de-obra
qualificada e acesso as novas tecnologias para as empresas que as detém.

O valor econdmico de uma patente farmacéutica € mensurado pela duracao de sua exclusividade
para exploracdo comercial, ou seja, da chamada vida efetiva (VEP). Embora a vida da patente seja
fixada por acordos internacionais, que atestam um periodo minimo de 20 anos de protecdo a partir da
data de requerimento, na prética o intervalo entre o registro e a obtencao da aprovacao para marketing e
comercializacdo tem aumentado e consequentemente diminuido a vida efetiva da patente (OCDE,
2002). Verifica-se que a VEP diminui nos principais mercados — Reino Unido, Japao e Estados Unidos.
No tltimo, a vida efetiva da patente caiu de 15 em 1960 para menos de 12 anos em 1980, enquanto que

VEP média dos demais setores foi de 18 anos (PhRMA, 2000).
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Quadro 2.5 — Formas de Protecao Patentaria na Indistria Farmacéutica

Produto

Proibe qualquer possibilidade de producido do produto, mesmo que
para outras utilizagdes comerciais. Pode ser obtida para uma unica

substincia ou para familias de substdncias quimicamente

relacionadas.

Formulacao Farmacéutica

Protege formulagdes de uso final contendo determinado produto ou
combinagdes de produtos. Pode ser usado também para proteger um
produto antigo mas, até a data, ndo conhecido como agente
terapéutico. Além disso, protege composi¢cdes de produto antigos
cujo efeito sinérgico é novidade ou para proteger formulagdes
precisas e consideradas mais ativas, depois de pesquisas
farmacoldgicas prolongadas, o que em geral prolonga o tempo de
validade do produto cuja patente original ja tenha expirado ha vérios

anos.

Processo

Protege processos de obtencdo de determinado produto. Podem ser
usadas para prolongar vantagens competitivas — custos de produgdo —

de determinada empresa apds a expiracdo da patente do produto.

Bem Intermediario

Protege o uso de novos compostos uteis como intermedidrios para a

obtencdo de uma substancia de uso farmacéutico.

Segunda Indicacao

Protege produtos ja conhecidos por determinada acdo terapéutica,

para os quais descobriu-se um novo uso.

Fonte: Retirado de Hasenclever (2002) apud CIENCIA HOIJE,v.15, n.89, abr.1993

Hughes, Moore & Snyder (2002), na tentativa de entenderem os efeitos da legislagao sobre a vida

efetiva da patente, chegaram aos seguintes dados, sumarizados na tabela 2.5 abaixo.

Tabela 2.5 — Vida Efetiva Média da Patente — Periodo 1997-2001
Ano Menor Duracio* Maior Duracao**
1997 10,8 13,4
1998 13,0 15,0
1999 8,6 10,2
2000 8,3 11,9
2001 6,5 9,1
Média 1997-2001 9,8 12,3

* Numero médio de anos entre a aprovacio de uma NDA e primeira possivel prescri¢do ou exclusividade da patente.
** Ndmero médio de anos entre a aprovagdo de uma NDA e dltima possivel prescricdo ou exclusividade da patente.
Fonte: FDA — Food and Drug Administration, Drug Approvals; Lista, 1997-2001. Electronic Orange Book.
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Os dados mostram que desde 1997 o periodo de prote¢do apresenta declinio. Enquanto em 2001 a
duracdo média da patente ficou entre 6,5 e 9,1 anos, em 1997 os dados apontam para uma média entre
10,8 € 13,4 anos.

Definido como o intervalo de protecdo remanescente no momento do langcamento do produto,
esse tempo se mostra um importante incentivo econdmico do ponto de vista dos estimulos a inovacao,
J4 que as empresas alegam demorar anos para recuperar os investimentos realizados. Segundo a Efpia
(2002), cerca de 70% dos medicamentos que chegam ao mercado ndo recuperam integralmente o
investimento inicial. Isso significa que para a quase totalidade dos laboratdrios os lucros sao gerados
por um ou dois “best sellers”, os chamados blockbusters.

Na pesquisa feita por Grabowski & Vernon (1992; 1996), foi apontado que 75% dos lucros
advém de menos de 10% do total do portfdlio de produtos das empresas®. O resultado dessa
dependéncia num ndmero relativamente pequeno de medicamentos, faz com que o faturamento das
empresas apresente variacoes a cada ano (abruptas elevacdes ou quedas) ji que o resultado estd
condicionado ao langamento incessante de novos produtos ou a medicamentos que estejam proximos
do final de protecdo da patente.

A natureza estocdstica desse processo € ilustrada nas freqiientes mudancas no ranking dos
maiores laboratérios do setor. Um produto best seller pode colocar a empresa imediatamente no topo
das vendas (exemplos: Pfizer-Lipitor, Glaxo-Zantac, Lilly-Prozac, Losec-AstraZeneca) e, do mesmo
modo, a rapidez da queda se d4 na mesma proporcio quando a patente estd prestes a expirar® . Porém, é
interessante notar, que mesmo com as constantes mudangas nas posicoes de lideranca das vendas,
raramente surge um novo entrante na indudstria capaz de disputar mercados globais ou entdo uma
empresa estabelecida sai dela.

Nos préximos anos, um notdvel nimero de blockbusters patenteados irdo perder sua protecao
patentdria. A tabela abaixo ilustra a dimensao em que a venda de alguns medicamentos cujas patentes

j& expiraram alcangam e concomitantemente o ritmo vertiginoso da queda no periodo pds-protecao.

88) Quase 52% dos USS$ 45,2 bilhdes de faturamento do laboratério norte-americano Pfizer Inc. sdo gerados por
apenas 5 medicamentos: o medicamento mais vendido do mundo Lipitor (US$ 9,3 bi), Norvasc, Zoloft,
Neurontin e Zithromax (Relatério Anual, 2003).

89) Um exemplo cldssico desse processo foi o fim da patente do antidepressivo Prozac do laboratério Eli Lilly. A
patente, que expirou em agosto de 2001, representou ao laboratério uma queda de 5% no faturamento total em
2002 e queda de 26% nas vendas do medicamento. Os produtos do laboratério que continham o principio ativo
do Prozac tiveram suas vendas retraidas em 73% nos Estados Unidos e 15% fora dele.
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Tabela 2.6 — Queda no faturamento anual depois do fim da patente e entrada dos genéricos

Marca Laboratorio Vendas nos EUA | Vendas nos EUA | Ano de
(pré-expiracao) (pos-expiracao) | Expiracao
Claritin Schering-Plough | Mais US$ 3 bilhdes | US$ 370 milhdes 2002
Prozac Eli Lilly US$ 2,9 bilhoes USS$ 480 milhoes 2000
Pepcid Merck USS$ 755 milhdes | US$ 110 milhdes 2001

Fonte: Elaboracdo Prépria a partir dos Relatérios Anuais das Empresas.

Em resposta a queda da VEP, muitos paises que alocam considerdveis investimentos em pesquisa
farmaceéutica, como os Estados Unidos e algumas nacdes da Europa, tém adotado provisdes legislativas
especiais (restorations) para estender a vida das patentes farmacéuticas”™. Essas leis fornecem uma
restituicdo parcial do tempo util da patente que € perdido no intervalo entre os testes clinicos e o
periodo de aprovagao/revisao dos 6rgaos reguladores do setor. As autoridades nacionais desses paises
justificam essa extensdo em funcdo de que em outras indudstrias as empresas podem usar métodos
alternativos para proteger e recuperar os investimentos em P&D, enquanto na industria farmacéutica
sdo as patentes que estimulam as inovagdes e alentam investimentos continuos’".

A contrapartida para essa extensdo foi a introducdo de incentivos para acelerar a aprovacgao e a
entrada de genéricos no mercado. Por meio de solicitacdo de uma Abbreviated New Drug Applications
(ANDA), as empresas produtoras de genéricos precisam mostrar que seus produtos sao
bioequivalentes, possuem mesmo uso, dosagem e absor¢cao daquele apresentado pela droga original.
Assim, os testes pré-clinicos e clinicos deixam de ser requisitados para demonstrarem eficdcia e
seguranca, ja4 que as empresas de genéricos terdo acesso ao material j4 pesquisado pela empresa
detentora da patente que estd prestes a expirar (FDA - Center for Drug Evaluation and Research,

2005)”*. Para se beneficiar de uma ANDA, os produtores de genéricos devem demonstrar que ao

90) Embora todas as na¢des da OCDE sejam signatarios do TRIPs (‘acordo que introduz um minimo de 20 anos de
protecdo patentdria), os paises diferem em relacdio ao tempo de vida efetiva da patente devido aos diferentes
procedimentos e requerimentos adotados para a aprovacdo de um novo medicamento.

91) Nos Estados Unidos vigora o Drug Price Competition and Patent Restoration Act of 1984 mais conhecido
como Hatch-Waxman Act que tenta adaptar a demora do processo de aprovacdo a um tempo razodvel de
prote¢do ao estender a vida da patente. O periodo de extensdo € medido pelo intervalo de tempo entre os testes
clinicos e o tempo que o FDA gastou para aprovar a droga. Todavia, essa extensio nao pode ultrapassar 5 anos
e a vida efetiva da patente ndo pode durar mais do que 14 anos. Na Europa, essa extensdo passou a ser usada a
partir de 1993 e € conhecida por Supplementary Protection Certificate (SPC). Assim como nos Estados Unidos,
a SPC dura no mdximo 5 anos e a VEP no mdximo 15 anos.

92)  Disponivel em <http://www.fda.gov/cder/ogd/> . Acesso em: 13 de junho de 2005.
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ingressarem no mercado ndo estdo infringindo a patente existente, ou que houve prescricdo ou que a
patente foi invalidada.

No entanto, se a patente original contempla ao inovador 20 anos de exclusividade no que se
refere a competicdo de empresas imitadoras, produtoras de medicamentos genéricos, em relacdo as
demais empresas inovadoras capazes de lancar medicamentos seguidores, o prazo reservado € menor e
tem sofrido constantes reducdes nas ultimas décadas.

A tabela 2.7 abaixo mostra que mesmo sob prote¢do o tempo de exclusividade desfrutado por
medicamentos famosos foi se reduzindo ao longo do tempo. O medicamento Inderal, por exemplo,
lancado em 1968, desfrutou de um intervalo de 10 anos sem concorrentes até surgir o seguidor
Lopressor. Ja o Prozac, lancado em 1988, teve apenas quatro anos de exclusividade de mercado, até
surgir seu primeiro concorrente, Zoloft em (1992). H4 ainda o Celebra lancado em 1999, que desfrutou

apenas alguns meses sem concorréncia direta.

Tabela 2.7. Reducio nos Periodos de Exclusividade dos Medicamentos
Inovador Ano Intervalo Seguidor Ano
Lancamento (Anos) Lancamento

Inderal 1965 13 Lopressor 1978
Tagamet 1977 6 Zantac 1983
Capoten 1980 5 Vasotec 1985
Seldane 1985 4 Hismanal 1989
AZT 1987 4 Videx 1991
Mevacor 1987 4 Pravachol 1991
Prozac 1988 4 Zoloft 1992
Difulcan 1990 2 Sporanox 1992
Recombinate 1992 1 Kogenate 1992
Invirase 1995 0,25 Norvir 1996
Celebra 1999 0,25 Vioxx 1999

Fonte: Adaptado de Bale, H., (1996) apud TWG.

Ainda assim, os grandes laboratdrios apostam na patente para alcancar vantagens competitivas
para obter enorme valor comercial. Isso porque as mudangas ocorridas nos instrumentos inovativos
conjugados com a concorréncia de laboratérios seguidores estimularam as empresas a criarem um novo
modelo concorrencial baseado no partilhamento das atividades tecnoldgicas. As firmas farmacéuticas
tradicionais passaram a adaptar-se ao novo ambiente econdmico, de modo a criar vinculos especificos
entre o conhecimento interno e aquele disponivel fora dos limites da empresa, para lancar o maior

nimero possivel de novos produtos. Esse procedimento € realizado devido a existéncia de uma

protecdo concedida a empresa inovadora de novas drogas. Se ndo houvesse um sistema eficiente de
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patentes, dificilmente alguém se arriscaria a dedicar tempo e altas somas monetdrias para a pesquisa e
desenvolvimento. E por meio do uso de patentes que a empresa garante um monopdlio temporario para
a inovagao recém criada. Com o objetivo maximizar o uso efetivo da patente é que as empresas
elaboram estratégias para estender o ciclo de vida do produto e a0 mesmo tempo competir com
genéricos. Essas estratégias sdo elaboradas tanto ex- ante o fim da patente quanto no periodo ex- post
protegéo%.

Na criagdo de compostos importantes, freqiientemente patentes adicionais sdo obtidas para
estender o prazo da patente e assim garantir exclusividade de mercado. Como ji citado, o
desenvolvimento do produto ocorre paralelamente ao do processo de modo que a fase de descoberta de
um novo composto, que envolve mais atividades de “P” do que de “D”, as empresas costumam obter
protecdo para o composto geral e provavelmente para um método de uso do composto no tratamento ou
prevencdo de uma doenga particular. Obtida uma patente, o composto torna-se referéncia para quando a
empresa solicitar protecdo adicional em torno do composto farmacéutico original. Como resultado, a
nova protecao obtida ird englobar pequenos melhoramentos ou novos usos para o produto e que foram
nao revelados ou sugeridos na patente original.

Os principais métodos utilizados na obten¢do de patentes adicionais e que cubram novas
formulacdes do composto ja conhecido por parte das empresas, envolvem aspectos que do ponto de
vista do consumidor se mostram vantajosos. O desenvolvimento e o patenteamento de novas
formulacdes costumam envolver algum nivel de complacéncia nos pacientes, através da redugdo nas
doses ou no melhoramento nas formas de uso, ou ainda resultados terapéuticos melhores com efeitos
colaterais menos adversos. Para as empresas, além de este estratagema implicar em vendas adicionais,
J& que serdo vérios produtos patenteados a partir de um mesmo composto, existe a vantagem adicional
de que as patentes posteriores aquela original sejam aprovadas mais rapidamente pelos 6rgaos
regulatérios. Como citado, a introdu¢ao do Prozac Jr pelo laboratério Lilly integra essa pratica.

Protecdo adicional também pode ser obtida através de novas formulacdes que permitem novas

rotas de ingestdo das drogas conhecidas, como passar de uso oral para intranasal. Novos métodos de

93) Segundo a OCDE (2002), o pre¢co dos medicamentos de marca pode aumentar mais do que diminuir logo apds
o final da patente. Isso ocorre devido a existéncia de dois mercados, um sensivel aos precos, que se beneficia da
competi¢do dos genéricos e outro que se mantém fiel ao medicamento de marca e insensivel a mudanga dos
precos. A existéncia desses dois mercados ajuda a explicar também porque algumas empresas produtoras de
remédios de marca optam por produzir genéricos, que sao bioequivalentes as suas proprias marcas.
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uso também figuram como estratégias importantes para extensdo da patente94. Existe ainda a
possibilidade das empresas fazerem combinagdes entre medicamentos””.

Pode-se citar as seguintes estratégias adotadas pelas grandes empresas farmacéuticas para o
periodo pés expiracdo da patente do produto, ex- post, que € quando o medicamento torna-se
vulnerdvel e exposto a concorréncia direta de empresas produtoras de genéricos: 1) reforco da marca —
através da promog¢do de outros produtos da empresa através de ‘“venda casada”, exemplo da
Aspirina/Bayer’®; 2) desenvolvimento de produtos correlatos ou de produtos que possam ser vendidos
sem prescri¢do. Exemplo: Aspirina Extra-forte; 3) manipulacdo nos precos ; 4) apresentar a sua propria
versdo de genéricos; 5) distribui¢cdo de amostras grétis ou de abatimentos nos precos do medicamento
“novo” via intensificagdo das atividades de marketing — num mecanismo de substituicdo daquele que

perdeu a patente97.

2.12. As atividades de Pesquisa e Desenvolvimento

Como ja enfatizado anteriormente, a industria farmacéutica € caracterizada por substanciais
investimentos em P&D?® e um fluxo continuo de inovagdes. A estrutura competitiva entre a demanda

por novos medicamentos e a oferta somada a importancia do financiamento (diferentes politicas de

94) A Merck desenvolveu, patenteou e comercializou finasteride como tratamento para dilatacdo benigna da
préstata sob a marca Proscar. Uma protecdo adicional foi obtida quando o FDA encontrou um novo uso para o
finasteride, tratamento da calvicie. O finasteride para o tratamento de queda de cabelo é comercializado sob o
nome de Propecia. Outro exemplo é dado pela atomoxetina patenteada no comeco dos anos 1980 pela Lilly e
que inicialmente era pesquisado para o tratamento de depressdo. Mais tarde, as pesquisas com atomoxetina
levaram a identificacdo de um novo uso de seu composto: Transtorno do Déficit de Atencao/Hiperatividade
(TDAH), que passou a ser comercializado com o nome de Strattera. Mais de dois milhdes de prescri¢des para o
Strattera foram feitas nos primeiros nove meses no mercado.

95) A Lilly desenvolveu e patenteou o Symbyax que é uma combinagcdo de dois medicamentos: a fluoxetina
(Prozac), um antidepressivo inibidor seletivo da re-captacdo da serotonina, e a olanzapina (Zyprexa), ja
amplamente utilizada no tratamento do transtorno bipolar. A empresa espera com o Symbyax adicionar US$
100 milhdes aos mais de US$ 1 bilhdo gerado pelo Zyprexa.

96) A alema Bayer, por exemplo, com seu slogan “Se é Bayer, é bom” criado no Brasil nos anos 1920 — e a
variacdo em espanhol “Si es Bayer, es Bueno” — permanece como um dos melhores reconhecimentos do Grupo
na América Latina o que lhe permite possuir representacdo em todos os paises da regido.

97)  Outro exemplo dos esfor¢cos em manter os consumidores fiéis ao medicamento de marca pode ser dado pelo
laboratério Schering-Plough. Alguns meses antes do fim da patente do remédio anti-alérgico Claritin, cuja data
de expiracdo foi dezembro de 2002, a empresa disponibilizou em seu endereco eletronico informagdes de como
obter amostras grétis durante sete dias de seu novo medicamento anti-alérgico o Clarinex. A estratégia nesse
caso envolveu rdpida substitui¢do do Claritin pelo Clarinex.

98) No maior mercado farmacéutico do mundo, os EUA, a industria farmacéutica aplicou, em 2003, cerca de 21%
de seu faturamento em P&D, enquanto a industria de informdtica investiu cerca de 10,5%, a de produtos
elétricos e eletronicos cerca de 8,4%, a de telecomunicagdes 5,3% e a aeroespacial e de defesa 3,8%, segundo
dados da Pharmaceutical Research Manufacturers of America (PhRMA).
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reembolso) e a progressiva globalizagdo dos mercados combinada com condi¢gdes locais tem
contribuido para tornar a P&D farmacéutica o nicleo da competi¢ao do setor e a varidvel fundamental
na concorréncia da industria.

As razdes da P&D farmacéutica ser elevada — tanto em termos relativos quanto absolutos — se
deve ao fato de que a maior parte das drogas candidatas a um novo medicamento ndo alcangcam o
mercado. Calcula-se que, em média, de cada 10.000 moléculas utilizadas nos estigios iniciais da
pesquisa, 250 serdo utilizadas nos ensaios pré-clinicos, destas somente 5 passarao pelos testes clinicos e
apenas uma chegard a fase de comercializagdo. A taxa de sobrevivéncia da maior parte das moléculas é
atribuida a problemas nos testes de toxicidade e em dificuldades de deslocar os resultados laboratoriais
a producdo, dosagens inconvenientes, baixa eficicia, ou ainda, fatores competitivos € econdmicos
(GRABOWSKI, 2002).

Alocacao dos gastos da P&D de novos principios ativos
(em % do total dos gastos em pesquisas)

Pesquisa Pré- Ensaios Aprovacio e Testes Outros
Inicial Clinica Clinicos Revisao Adicionais
25 6,9 41,2 12,0 10,7 4,2
Fonte: PhRma, 2004.
Figura 2.3.

As dificuldades e incertezas do investimento em pesquisa implicam em crescentes pressoes
competitivas sobre as empresas. A lucratividade e a lideranca nas vendas dependerd da capacidade
individual de desenvolver novas entidades quimicas vidveis comercialmente para recuperar OS
investimentos associados ao P&D. Por outro lado, o desenvolvimento de novos produtos se mostra
essencial para as empresas que atuam em niveis globais ja que a protecdo patentdria € uma importante
barreira a entrada e permite ao inovador uma possibilidade de arbitragem sobre o preco a ser cobrado
no mercado.

Segundo Hasenclever (2002), se forem considerados a intensidade tecnoldgica do setor e a
estreita relacdo entre a busca persistente de novos medicamentos e a introdu¢ao no mercado, é possivel
afirmar que a atividade de P&D estd presente em todas as etapas produtivas. Isso porque essas
atividades ficam mais ou menos interligadas e se sobrepdem no decorrer do tempo. Desde a obtengdo
de matérias-primas passando pela pesquisa farmacoldgica (estudo dos efeitos do medicamento no
homem), nos estudos da forma (fabricag¢do, formulagdo e conservacdo) até a comercializa¢do, ha uma
continua absor¢do de capacitacdes tdcitas e tecnoldgicas que permite incrementar o portfolio de

produtos das empresas.
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Por outro lado, existe um trago distintivo da industria em relagdo as demais no que se refere ao
desenvolvimento de um novo produto em si. Em termos agregados para facilitar a compreensao,
embora arriscado, pode-se tentar fazer uma divisao em duas fases distintas, porém interligadas, entre a
pesquisa e o desenvolvimento. Grosso modo, a primeira compreende a busca por moléculas com
caracteristicas de viabilidade quimica e terapéutica para uma determinada doenga alvo, enquanto que a
fase do desenvolvimento engloba todos os testes clinicos exigidos para demonstrar niveis
toxicoldgicos, de seguranga, confiabilidade, estabilidade, etc. De todo modo, costuma-se verificar que a
alta porcentagem destinada a pesquisa nos primeiros estagios da producao de medicamentos estd em
boa medida, concentrada nos paises de origem das grandes corporacdes, sobretudo nos processos e

atividades que demandam maior esfor¢o tecnolégico.

P&D Farmacéutico por Area Geografica
Africa 0,1
Américas 80,1
Estados Unidos 78,6
Canada 1,1
América Latina e Caribe 0,4
Asia-Pacifico 2,7
Asia-Pacifico (exceto J apao) 0,3
Japao 2.4
Australia e Nova Zelandia 0,3
Europa 16,8
Reino Unido 4,3
Franca 2,7
Alemanha 2,5
Resto da Europa 6,8
Oriente Médio 0,1
Total 100,0
Tabela 2.8.

Fonte: Elaboracdo Prépria a partir de PhRma, 2004.

Os demais estdgios sdo estendidos aos demais paises, dado que a industria farmacéutica é
fortemente internacionalizada e estd presente em praticamente todos os mercados, embora as empresas
ndo realizem atividades produtivas em todos os lugares, e em alguns paises ndo existam sequer
industrias farmacéuticas. Também dentre os paises em que ha atividade produtiva, verifica-se uma forte
dependéncia entre as filiais € a matriz, sendo o processo viabilizado pelo comércio intra-firma e pelo
monopdlio. Por meio desse mecanismo, a produgdo local de medicamentos ocorre nos principais
mercados mundiais, enquanto a produc¢do de farmacos ocorre principalmente nos Estados Unidos e

Europa, conforme ilustra a tabela 2.8 no que se refere aos gastos em P&D.
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Mesmo quando as vendas fora do pais de origem da empresa respondam por uma fracao maior
em relacdo ao total, os laboratérios de P&D sdo mantidos no préprio pais de origem ou em paises
desenvolvidos. Ainda que muitas vezes a obten¢do de elevadas vendas no exterior ocorra em fungdo do
mercado doméstico reduzido, como é o caso da Suica, hd casos que mesmo para empresas
estadunidenses, caso da Abbott, praticamente todo o arsenal de pesquisa cientifica é mantido
internamente, no pais de origem.

Parte da explicacdo da P&D ser centralizada € atribuida aos ganhos de escada obtidos nas
pesquisas ja que o processo de descoberta de um novo medicamento € lento e dispendioso, conforme
ilustra a figura 2.4 (pdgina 94). O mercado é altamente regulado e os procedimentos t€m impactos
diretos nos custos da inovacdo e na capacidade das empresas manterem-se lideres no mercado na
medida em que seus produtos forem sendo aprovados para comercializacdo. A chamada Tragédia da
Talidomida, no come¢o dos anos 1960, é considerada um marco no rigor regulatério adotado por
muitos paises, na medida em que mudou os métodos pelos quais as drogas passaram a ser testadas e
desenvolvidas até obter a concessdo de aprovacdo para comercializacdo de processos e produtos
farmacéuticos” .

Desde entdo, o Reino Unido e os Estados Unidos s@o considerados os paises cujas leis e
procedimentos sdo mais rigidos, com demandas regulatérias baseadas em evidéncias claras no que diz
respeito 2 eficdcia dos novos medicamentos através de adequados e bem controlados testes clinicos'*
(MALERBA & ORSENIGO, 2001).

A criacdo de um sistema rigido no controle dos processos de aprovacdo de medicamentos, tanto
nos Estados Unidos quanto no Reino Unido'", contribuiu para criar pressdoes competitivas dentro da

industria, o que beneficiou aquelas empresas ja envolvidas com atividades inovativas, sobretudo

99) A Talidomida foi inicialmente sintetizada pela suica Ciba em 1953 e pela farmacéutica alemd Chemie
Grunenthal em 1954, tornou-se um popular sedativo desde o comeco de sua comercializacdio em 1957. O
medicamento foi aprovado para ser comercializado na Europa e Japao (ndo foi aprovada pelo FDA para ser
vendida nos Estados Unidos). O sedativo, que em 1960 tinha licenga de vendas em mais de 40 paises, era
prescrito para mulheres gravidas com sintomas de ansiedade, insdnia e enjéos matinais. Em 1961, os cientistas
descobriram que a ingestdo de Talidomida durante a gravidez gerou milhares de casos de Focomelia, que é uma
sindrome caracterizada pela aproximagdo ou encurtamento dos membros junto ao tronco do feto - tornando-os
semelhantes aos de uma foca por ultrapassar a barreira placentdria e interferir na sua formacdo. Estima-se que
aproximadamente 12.000 bebés, na maioria alemaes, tenham nascido sem bragos, pernas, ou pés num episédio
mundialmente conhecido como thalidomide tragedy (CRAIG & MALEK , 1995).

100) Nos paises em que os procedimentos para aprovacdo dos produtos ndo tem rigor semelhante aquele verificado
nos Estados Unidos e no Reino Unido tais como Franca, Itdlia e Japdo, verifica-se a sobrevivéncia de um
pequeno grupo de empresas especializadas em comercializar produtos domésticos (MCKELVEY &
ORSENIGO, 2001).

101) Kefauver-Harris Amendments em 1962 nos Estados Unidos e Medicine Act em 1971 no Reino Unido.
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aquelas localizadas ou que pretendiam vender seus produtos nesses paises. Embora os custos em geral
tenham sofrido aumentos, houve uma elevacdo nas barreiras a entrada no que se refere a imitacao
mesmo depois que as patentes prescreveram, penalizando em menor grau as empresas lideres'*>. Como
todas as etapas para a aprovagdo estdo em maior ou menor grau concatenadas, as grandes empresas,
capazes de realizar substanciais investimentos, conseguem auferir vantagens competitivas e
econdmicas ao manterem um fluxo continuo de pipelines (produtos em desenvolvimento). Com isso, as
empresas mais aptas e que melhor reagiram a essa mudanca institucional foram beneficiadas na medida
em que se tornaram potencialmente mais inovativas e passaram a reorientar suas atividades de P&D em
direcdo ao desenvolvimento de linhas de produtos com alcances globais.

Para facilitar o entendimento dos distintos estdgios envolvidos na criacdio de um novo
medicamento, fez-se a op¢ao por dividir em pelo menos 4 grandes etapas as atividades de pesquisa e

desenvolvimento farmacéutico: 1) descobrimento; 2) ensaios pré-clinicos; 3) ensaios clinicos; 4)

comercializacdo e por fim, 5) testes adicionais. A figura 2.4 ilustra essas fases.

O estagio de descobrimento ou de pesquisa inicial (1) envolve a identificacio e a otimizagdo das
propriedades de determinadas moléculas biologicas a serem estudadas. Através de métodos de sintese,
screening, fermentacdo e de extra¢do, sdo analisados os chamados compostos alvo (targets) que
poderdo ser aplicados a uma determinada enfermidade. Essa atividade € realizada em laboratdrio tanto
in vitro quanto in silico e quando feita em animais, in vivo. Na segunda etapa, animais sao utilizados
como fontes de estudo, com o objetivo de avaliar a eficicia, seguridade, toxicidade, qualidades
cancerigenas e metaboldlicas para que por meio de experimentos bem controlados e bem definidos os
efeitos benéficos do composto possam ser ativados. Sdo elevados os custos fixos demandados nessa
fase, porque envolve equipamentos sofisticados, laboratdrios, pessoal altamente qualificado, animais e
pode consumir até 4 anos de pesquisa, antes que os testes comecem a ser aplicados em humanos'®.

A terceira etapa — ensaios clinicos — costuma envolver em média somente 5 moléculas das 250

que ingressaram na fase pré-clinica e € a fase que mais consome recursos da P&D total, cerca de 40%.

102) As versdes genéricas dos medicamentos nos Estados Unidos até 1984 antes de alcancarem o mercado tinham
que passar por uma série de testes clinicos, o que em alguns casos, demorava anos. Apenas 2% do mercado
farmacéutico estadunidense eram ocupados pelos medicamentos genéricos em 1980. Atualmente, esse
percentual chega a 55 %.

103) Ainda nessa fase, apOs os testes pré-clinicos mostrarem-se exeqiiiveis, é feito um requerimento para o 6rgao
regulatério nacional, no caso estadunidense o FDA, de um Investigational New Drug Application (IND), para
que seja autorizado o inicio dos testes em seres humanos.
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Nesta, os requerimentos de cautela também s@o maiores porque envolvem pesquisas diretamente

. 104 . L. L, .
aplicadas em seres humanos % A etapa dos ensaios clinicos € estruturada da seguinte forma:

Sub-fase 1 — 20 a 80 voluntarios

Etapa 3 Sub-fase 2 — 100 a 300 voluntéarios

Sub-fase 3 — 1000 a 5000 voluntarios

Figura 2.4 — Estagios do Desenvolvimento de um Novo Medicamento

1- Pesguiza Inicial

2- Enzsioz Pré-Clinicos

10.000 moléculas

3- Enzaioz Clinicos

Fazez | lell

4- Revizfo e Comercislizagio

u] 5 10 15 20 25 Anoz
Fim da Patente SPC=

@ Reguorimento de IND - Investigational New Drug Application  * Supplementary Protection Centificates
@ Requerimano da NDA - New Drug Application.

| [ ] pene Procedimentos Administrativos [ Tewmpo do Prodato no Mercade sob Protegio

Fonte: Elaboracée Propria @ partir dos dados do FDA e da Efpia (2002).

A quarta etapa — autorizacdo e comercializagdo — demanda em torno de 12% da P&D e inicia
depois que uma New Drug Application for autorizada. A partir desse momento, o medicamento podera
ser alvo de estratégias de marketing, da forca de vendas do laboratério, dos canais de distribuicdo e
poderd por fim ser prescrito por médicos. Para alguns tipos de medicamentos € requerida a realizagcdo
da dltima etapa, a dos testes posteriores, que constituem estudos adicionais que avaliam os efeitos

colaterais no caso de uso prolongado dos mesmos.

104) Se completados os testes clinicos com éxito, o laboratério submete ao FDA um pedido para registro de uma
New Drug Application (NDA), que deverd conter todos os dados coletados e observados em cada uma das
etapas da pesquisa. Em alguns casos, essas informa¢des ultrapassam 91.000 pédginas. Por lei, o FDA tem 6
meses para revisar uma NDA, embora nas ultimas décadas esse limite tenha alcangado em média 30 meses.
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Das 5 moléculas que ingressaram nos estdgios clinicos apenas uma chegard ao mercado e
desfrutard de protecdo patentdria de 20 anos, descontados os anos do pedido inicial. Como pode ser
observado na figura 2.4 o periodo de tempo sob protecdo depois que uma nova entidade quimica
alcanca o mercado € inferior ao maximo legal.

H4 ainda um outro aspecto que frequentemente ¢ ‘item de descontentamento’ entre o0s
laboratérios farmacé€uticos. A reducdo da vida efetiva da patente € atribuida ao nimero elevado e
“excessivo” de testes requeridos na fase clinica (estdgio 3), j4 que a maior parte das patentes sdo
aplicadas até a fase pré-clinica (estdgios iniciais da figura 2.4).

O Grafico abaixo auxilia no entendimento desse “reclame”. De acordo com ele, o tempo para
produzir uma nova droga, do laboratério ao mercado aumentou em média de 8,8 anos nos anos 1960
para quase 14 anos durante os anos 1990, mas de forma diferenciada entre as fases. Em menos de 30
anos o tempo demandado pela fase clinica quase triplicou, enquanto que a fase de registro e aprovacao

105

apresentou ligeira queda .

Grifico 2.3
Aumento no tempo de Aprovacao das Drogas Novas (em anos)

1964 -1969 3.6 2.8 24 |88
1970's 45 4.4 21 11,0
1980's 4.7 5.1 28  |13.2
1990 - 1998 4.7 6.6 19 | 132
a ; nla ; 1I2 1:5

Anos

|:] Fasze Pré-Clinica :l Faze Clinica :l Fase de Aprovago

Fonte: The Pfizer Journal, 1939,

105) Dentre as causas desse aumento durante a fase clinica, o destaque € para o nimero de testes requeridos pelo
FDA para a solicita¢do de aprovagdo de um novo medicamento que duplicou entre os anos 1980 e 1995 (passou
de 30 para 68). Do mesmo modo, o nimero médio de pessoas envolvidas com cada teste clinico aumentou de
1.321 para 4.237 (elevagdo de 220%). As empresas também precisam submeter atualmente ao FDA, por
garantias de seguranca, todos os dados técnicos e as propriedades de cada novo medicamento a medida que os
testes adicionais vao sendo prorrogados.
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Assim, o tempo médio consumido para o lancamento de uma nova droga passou de 7,5 anos para
13 anos. Essa tendéncia possui trés razdes principais: 1) as empresas estdo enfatizando as doencas
cronicas e degenerativas, mais intensivas em pesquisa, € que necessariamente envolvem testes mais
demorados; 2) a retracdo dos or¢camentos destinados a satide para a maioria dos paises, inclusive nos
Estados Unidos, cria uma pressdo sobre os laboratérios para que demonstrem o custo-beneficio das
novas drogas e, 3) o relativo atraso dos 6rgaos regulatérios acompanharem a evolugdo tecnoldgica nos
métodos de descoberta das novas drogas e a reduzida contratacdo de pessoal qualificado para fazer as
revisoes.

O maior tempo de aprovacdo dos 6rgaos reguladores conjugado com o crescimento das vendas
dos genéricos em todo mundo e do encurtamento do tempo de lancamento de medicamentos seguidores
— fruto do aumento da competicdo na industria — tem gerado efeitos na produtividade do P&D. Isso
porque apesar dos gastos crescentes com pesquisa € desenvolvimento, indicador de esforco, esta
ocorrendo atualmente uma redug¢do no registro de patentes de novas moléculas, indicativo de
desempenho. O grafico 2.4 mostra que em 1983 o gasto global com P&D farmacéutico foi em torno de
US$ 10 bilhdes e ultrapassou os US$ 45 bilhdes no ano 2000. Por outro lado em 1983, foram

introduzidas no mercado 51 novas entidades quimicas (NCEs) enquanto em 2000, apenas 36.

P&D Farmacéutico versus Novas Entidades Quimicas (Anual)

B MiEs —a— PED Farmacéutico (UEE kil

L R |
o T == TR B |

ra
L R TR = T O == I 4

PaD (USS ki)

%]

gl

oo

T2E3 1284 1585 1982 1BBET 12EB 1289 1ROD tROM 1RO2 TPRR3 1094 1005 1004 1997 1988 1882 2000
ANos

Fonte: Adaptagio de Efpia, 2002

Grafico 2.4.
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Cabe ressaltar que existe um acirrado debate em torno dessa discussdo sobre a reducdo na
produtividade do P&D. Alguns especialistas alegam que se o nimero de novas entidades quimicas vem
diminuindo, isto se deve em parte aos avangos tecnoldgicos e cientificos que permitem que muitas
doencas possam ser tratadas e curadas com o conhecimento ja disponivel. Ainda que essa questdo seja
contraditdria, parece numa primeira aproximacdo que o declinio das NCEs € ilusério, j4 que o nlimero
de medicamentos “importantes” ndo diminuiu e o nimero de novas drogas introduzidas no mercado
nao pode ser comparado com o das décadas anteriores, ja que os medicamentos de agora sao de melhor
qualidade'®.

Portanto, todos esses componentes ajudam a explicar a dindmica e a acirrada competi¢do entre os
laboratérios farmacéuticos no sentido de buscar ferramentas tecnoldgicas que permitam antecipar a fase
de comercializagdo. As mudancas e a desvertizalizacdo na cadeia produtiva farmacéutica obedecem a
esse movimento de abreviacdo dos tempos de alcance dos mercados jd que as atividades inovativas e a
estrutura de mercado farmacéutico estdo fortemente associadas a0 aumento nos recursos demandados
para a obtencdo de aprovagdo de uma nova droga, o que conduziu a elevac@o nos gastos tanto em P&D
quanto no tempo para desenvolver medicamentos e declinio na taxa de introdu¢do de novas drogas no

mercado.

2.13. Conclusoes Parciais

O capitulo procurou mostrar que nas empresas alemas e suicas as atividades farmacéuticas
emergiam das grandes corpora¢des quimicas e os Estados Unidos e Inglaterra viram suas primeiras
firmas emergirem como produtoras de drogas mais especializadas e independentes do que “bragos” de
uma corporacdo ja formada. Assim, as empresas da Inglaterra e dos Estados Unidos passaram a
sistematicamente se envolver nas pesquisas farmacéuticas, de modo que ja nas primeiras décadas do
século XX passaram a nao depender somente dos avancos académicos para desenvolver novos
produtos. Os dois lados do Atlantico passaram a desenvolver pesquisas internalizadas as empresas e a
passos consistentes a industria foi se tornando intensiva em P&D.

Um passo importante na conformacao do sistema setorial e que se mostrou eficaz em momentos

de mudanga nos regimes tecnoldgicos foi a manutencdo de uma certa coeréncia corporativa definida

106) Além disso, como ja mencionado se a reducdo na produtividade da P&D estivesse ocorrendo, os niveis de
lucratividade das empresas apresentariam queda, o que ndo tem ocorrido. Ao contrario, a industria farmac€utica
nos 24 dos 32 anos entre 1960 e 1991 ocupa a primeira ou a segunda posi¢do no ranking da revista Fortune dos
setores com maior lucratividade nos Estados Unidos. E desde 2001 a industria tem liderado com folga a
lideranga na lucratividade (OCDE, 2002).
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como a tendéncia das firmas ndo se apresentarem como conglomerados puros, com sua atividade
dispersa ao longo de uma grande variedade de linhas de produto.

A coeréncia estratégica delimitaria as fronteiras da grande empresa e, ao ser mantida,
possibilitaria o exercicio do aprendizado ao longo do tempo, criando competéncias nucleares,
entendidas como um conjunto de capacitagcdes tecnoldgicas diferenciadas e rotinas organizacionais que
constituem a fonte de vantagem competitiva da firma em um ou mais ramos de negécios107 (DOSI,
TEECE e WINTER, 1992). Essa coeréncia é importante na inddstria farmacé€utica ja que o processo
inovativo é complexo e incerto, o que propicia as empresas do setor, em particular aquelas que
desenvolveram competéncias no gerenciamento e na conduta da P&D, cardter evoluciondrio. A idéia é
que as firmas predominantemente multi-produto apresentam uma distribuicdo ndo-aleatdria de suas
atividades produtivas e, além disso, a composicdo desse conjunto de atividades tende a se manter
relativamente estdvel ao longo do tempo, imprimindo fortes regularidades [ou coeréncia] ao
crescimento da firma.

O dinamismo do aprendizado verificado nas maiores empresas do setor adquire um padrio
coletivo e cumulativo, mais do que individual e discreto. Todas as mudancas econdmicas e de
organizacdo do conhecimento derivaram de uma busca incessante, por parte das firmas, [por serem as
unidades bésicas do processo competitivo] de introduzir inovacdes de processos e produtos conjugada
com a interacdo adequada com o ambiente regulatorio, institucional e com os fluxos de conhecidos
gerados no exterior.

Ao buscarem promover inovacgdes continuas, os laboratdrios farmacéuticos foram desenvolvendo
acoes e procedimentos rotineiros capazes de fortalecer sua presenca global. Portanto, a emergéncia e a
consolidagdo das aliangas com empresas de biotecnologia pode ser interpretada como uma resposta
adaptativa a emergéncia de uma base radicalmente nova de conhecimento cientifico. Os processos de
aprendizado, notadamente aqueles construidos internamente as grandes empresas farmacéuticas,

contribuem para moldar as redes de pesquisas entre diferentes tipos de institui¢des e de modo geral, no

107) Essa constatacdo do cardter tdcito do conhecimento por parte das firmas tem como fator explicativo a presenca
de path dependences. Como enfatizado pelos autores: “a nocdo de path dependence (...) reconhece que a
histéria importa”. Assim, os investimentos prévios das empresas e seu repertrio de rotinas [sua histdria]
restringem seus comportamentos futuros. Isto é, path dependences implicam que a forma em que o sistema
econdmico reage as mudancas no presente depende de como ele reagiu as mudangas no passado. Fenomenos
desta natureza surgem porque as decisdes dos agentes estdo em grande medida relacionados com sua
experiéncia prévia, e como a mudanga estrutural cria inflexibilidades e rigidez na estrutura produtiva, de tal
modo que ndo permitem apagar a memdria do processo. Dentre as fontes que sustentam as path dependences
estdo: retornos crescentes, circulos virtuosos de acumulacéo e aprendizado.
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novo modelo de organizacdo industrial baseado em divisdo de trabalho inovativo. Os resultados
apontados por uma série de estudos (Gambardella 1992: 2000) sugerem que diferentes 1dgicas de
exploracdo dos avancos cientificos podem coexistir e sdo complementares na evolugdo do
conhecimento aplicado ao setor farmacéutico.

Isso significa que as grandes corporagdes farmacéuticas, aquelas que estdo na origem da
conformacdo setorial, conseguiram manter-se relativamente estaveis ao longo de trajetdrias distintas e
foram aptas em absorver o novo conhecimento disseminado pelas jovens entrantes. As mandatdrias
conseguiram moldar estruturas hierarquicas, mesmo detendo pequenas partes do conhecimento
disponivel nas redes de pesquisas, a partir das competéncias construidas in-house para melhor
administrar e integrar ativos complementares a produ¢do e melhor gerenciamento do conhecimento. As
parcerias em pesquisas, se comparadas entre as atividades da cadeia farmacé€utica, ocorrem muito mais
nas etapas iniciais das pesquisas quando comparadas as etapas finais como marketing, ativos que
dificilmente uma pequena empresa consegue obter em tempo reduzido e com recursos financeiros
limitados. Somado a isso, Gambardella, Orsenigo € Pammolli (2000) mostram que na transi¢cdo dos
métodos aleatorios para os dirigidos de descoberta de novos medicamentos ndao ocorreu nenhuma
desvantagem por parte das grandes empresas. Ao contrario, a cumulatividade ao aprendizado associado
com o melhor gerenciamento e distribuicdo do conhecimento ticito permitiu as grandes empresas
intensivas em P&D beneficiar-se das técnicas e novos conhecimentos gerados fora dos limites das

firmas (COCKBURN & HENDERSON, 1996).
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CAPITULO 3

FORCAS CENTRIPETAS E FORCAS CENTRIFUGAS NA ESTRUTURA E DINAMICA DA
INDUSTRIA FARMA CEUTICA MUNDIAL — O QUE MOSTRAM AS INFORMACOES SOBRE
CENTRALIZACAO E DESCENTRALIZACAO DAS ATIVIDADES DE P&D?

O presente capitulo tem como objetivo subsidiar a discussido sobre o grau de centralizacdo e as
estratégias de descentralizacdo das atividades tecnoldgicas da indudstria farmacéutica, descrevendo a
localizagao dos principais laboratérios de pesquisa e desenvolvimento de algumas das maiores
empresas farmacéuticas mundiais. A despeito, como ressaltado no capitulo anterior, das atividades de
P&D permearem a maioria das atividades farmacéuticas, intenta-se aqui visualizar aquelas regides que
abrigam os centros mandatdrios das empresas, ou seja, aqueles centros que estdo em consonincia com
as mudancas estruturais no setor farmacéutico e que ditam o ritmo e a capacidade das maiores empresas
inovarem.

Como pano de fundo e que ird fazer a abertura do capitulo estdo duas estratégias parecidas, mas
com significados diferentes acerca da internacionalizacdo de algumas atividades, que podem incluir em
alguns casos a dispersdo de P&D farmacéutico para paises em desenvolvimento. Essa possibilidade
existe em funcdo do setor integrar uma inddstria verdadeiramente global. Quando nao possuem
unidades produtivas propriamente ditas, as maiores empresas, instalam escritérios de vendas de modo a
atuarem em praticamente todos os paises.

Os custos elevados da industria farmacéutica, incluindo os custos de mao de obra (em sentido
amplo, abarcando saldrios e ordenados), sio um dos condicionantes da localiza¢do das atividades. Isto
ocorre inclusive para as atividades de P&D, que normalmente ficam — ou ficavam, no padrdo mais
difundido neste e em outros setores — mais proximas das matrizes. Atividades de desenvolvimento
como testes clinicos e produ¢do tomaram a dianteira do movimento de internacionalizacdo e, ao que
tudo indica, a estratégia consiste, ou pelo menos inclui, na captacdo de informagdes, praticas e
conhecimentos que reduzam os custos de desenvolver um novo medicamento. Isso quer dizer que
algumas atividades que até recentemente eram mais facilmente encontradas em paises da Unido
Européia, Estados Unidos ou Japao podem agora estar em outras nagdes fora da Triade. Alguns paises
em desenvolvimento, como China, India e Irlanda, desenvolveram politicas de atra¢dao de laboratérios
estrangeiros num movimento que contempla estratégias de expansao comercial, lead time, absorcao de
novos conhecimentos € manutencdo de vantagens competitivas numa inddstria com elevadas barreiras a

entrada.
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3.1. Outsourcing Global versus Offshoring

Algumas centenas de artigos que versam sobre estratégias baseadas em outsourcing e offshoring
foram publicadas em revistas como Business Week, Financial Times e The Economist nos dltimos
quinze anos. Apesar desses termos serem normalmente usados como sindnimos, possuem significados
e conseqiiéncias diferentes tanto para as empresas que os adotam como as regides receptoras dessa
modalidade de investimento. A importancia na adocdo de cada uma das modalidades de expansdo
internacional ou na combinacdo de ambas pode variar entre setores e segmentos especificos das cadeias
produtivas (COOK, 2005).

A cadeia da industria farmacéutica, como mostrado pela figura 2.2 (pagina 73), passou por um
processo de desintegracdo das etapas produtiva e de pesquisa, que pode ser entendido como uma
resposta por parte das empresas as mudangas e aos choques de competitividade instaurados no sistema
setorial farmacéutico. Em setores ligados a aplicac¢do de softwares e de engenharia, a subcontratacao de
empresas especializadas € um fenomeno habitual. O fato de que a industria farmacéutica integre esse
movimento denota a busca de redu¢@o nos custos de saldrios e de beneficios, transferéncia da incerteza
ou dos choques da demanda para outra empresa, diminuindo custos de capital, além de buscar
capacitacdes e conhecimentos que, sozinha, a empresa integrada ndo possui nem pode obter (DOSHI,
2004).

O termo outsourcing diz respeito a subcontratacdo, por uma empresa, de determinadas atividades
de outras empresas, independentes, o que pode ocorrer no mercado doméstico ou no mercado
internacional. Significa, de partida, mudanca no emprego, com transferéncia de postos de trabalho de
uma empresa para outra, um fato que pode ter conotacdes mais intensas naquelas situacdes em que as
empresas envolvidas ndo sdo do mesmo pais. J4 a possibilidade de expansdo via offshoring implica em
subcontratacio de atividades que antes eram realizadas internamente pela empresa no pais de origem e
que agora passam a serem conduzidas por fornecedores no exterior. Por meio de offshoring, a
descentralizacdo desse servico rumo ao mercado internacional pode ser realizado através de
implantacdo de unidades produtivas dentro da mesma firma ou no minimo dentro do mesmo grupo ou
pode ser adquirido de firmas independentes108 (MATEIJIC, 2005). A figura 3.1 ilustra o movimento que

também pode ser sumarizado pelas combinagdes de ambos no quadro abaixo.

108) Pode ainda haver uma espécie de subconjunto entre offshoring e outsourcing que caracteriza a transferéncia de
uma atividade no exterior para um terceiro parceiro. Nesse caso, a filial do exterior que recebe o pedido da
matriz confia a uma terceira empresa a realiza¢do da atividade, numa espécie de “sub-sub contratacdo”. Nesse
caso, os empregos mudam tanto de pais como de empresa.
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Combinacoes possiveis de Qutsourcing e Offshoring

Outsourcing 5
SIM NAO
Offshoring
Relocacio de Relocacido de

SIM departamentos para outras departamentos dentro da

firmas em outros lugares. firma.
NAO Oytsourczng pafa 0u~tras Sem nenhuma mudanca.

firmas sem relocagao.

Fonte: Elaborag@o Propria a partir de Grote e Tdube (2004).

Outsourcing e Offshoring Internacional

Outsourcing

Pais de Origem Mercado Internacional

Offshoring

Pais de Origemn Mercado Internacional

A A, B, C, D, E, F sioc empresas independentes.
Fonte: Elaboragéo Prépria. A ol g

Figura 3.1
A reducdo de custos pode ser obtida via relocacdo de algumas atividades em que os saldrios sdao

reduzidos (offshoring), ou por meio de economias de escala na atribui¢do de algumas atividades para a

mesma empresa subcontratada (outsourcing), ou os dois. As razdes para que as atividades ndo sejam
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todas transferidas para regides com custos menores estdo ligadas aos chamados custos de transacdo
(Coase, 1937) e pelas competéncias e ingredientes ticitos do conhecimento gerados dentro da firma,
que nao sao facilmente transferiveis.

A andlise das cadeias de valores setoriais permite incorporar novos atores ¢ modalidades de
insercdo, a0 mesmo tempo em que torna possivel avaliar a vantagem competitiva das firmas —
processos que podem sofrer outsourcing — e vantagens comparativas de paises ou regidoes — lugares em

que atividades podem ser externalizadas (GROTE e TAUBE, 2004).

3.2. Offshoring

A expansdo no mercado internacional por meio de combinacdo entre offshoring e outsourcing
ndo € um fendmeno novo para as grandes empresas. O primeiro, segundo Lapid (2005), surgiu de um
traco especifico da economia norte-americana. Em 1911, a empresa Ford externalizou a montagem de
seu Ford T para uma subsididria localizada em Trafford Park, Inglaterra. Na época, a motivacado para o
offshore foi a redugdo nos custos de transporte. Com o passar dos anos, as razdes e a intensidade com
que o offshoring ia ocorrendo foi tomando propor¢des globais tanto para se livrar de barreiras tariférias
como para melhor adaptar a producdo de acordo com o mercado local'”. Esse movimento em direcdo
ao exterior propiciou as industrias estadunidenses a expansdo de seus mercados, maiores ganhos
financeiros, € a0 mesmo tempo, contato com diferentes locais, culturas e tipos de conhecimentos que
poderiam de alguma forma ser internalizados.

Os impactos do fendmeno no emprego, naquela época, foram negligenciados e derivavam da
competi¢do entre as exportagdes dos EUA e das atividades realizadas via offshoring. Durante os anos
1960 e 1970 o offshoring tornou-se termo familiar, quando as empresas estadunidenses moveram-se
para paises ‘especializados’ em atividades trabalho-intensivas para reduzir os custos de bens e servicos
no mercado estadunidense. O impacto negativo sobre a oferta de trabalho tornou-se mais evidente, ja
que os empregos estariam sendo ‘exportados’ para paises com menores saldrios. Concomitantemente,
firmas estadunidenses passaram a comprar em propor¢des crescentes componentes, servicos e bens
finais de fornecedores localizados no exterior. A expansao via offshoring tomou proporcdes maiores €
aliada a intensa competi¢cdo no mercado estadunidense aumentou a percep¢ao nacionalista da perda de
empregos. A questio da exportacdo de empregos rumo a paises menos desenvolvidos € alvo de intensos

debates em torno do offshoring. Isso porque nos paises desenvolvidos por muito tempo a opinido

109) Evidentemente que o movimento, nesse periodo, rumo a mercados maiores parece configurar mais um
movimento de investimento direto estrangeiro (IDE) do que offshoring propriamente dito.
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publica trabalhou com a idéia de que os empregos estavam ‘“‘garantidos” e que ndo seriam alvo de
relocacdo em funcdo das proprias caracteristicas desses paises como mao-de-obra qualificada, sistema
educacional e elevada renda per capita do que os padrdes encontrados em paises menos desenvolvidos.
Entretanto, a necessidade de reducdo de custos e o surgimento de oportunidades em algumas regides
dotadas de algum conhecimento cientifico e de infra-estrutura passaram a incutir nas grandes empresas
o reconhecimento de que sob essas circunstancias a reducdo de custos implicaria de alguma forma em

busca por vantagens e fortalecimento competitivo (FARRELL, 2005).

3.3. Outsourcing

Matejic (2005) destaca que trés grandes momentos afetaram as cadeias de valor no século XX. O
primeiro foi a padronizacio e a especializacdo da producdo no que ficou conhecido como Taylorismo.
Sob esse sistema, a diversificacdo dos produtos e a produtividade eram limitadas em fun¢do de cada
trabalhador ser especialista num nimero reduzido de tarefas. O outro processo de reestruturacao
consistiu no sistema produtivo japonés de organizacdo industrial fundada por Ohno e realizado na
primeira vez pela Toyota. Esse método de organizagdo permitiu pela primeira vez que o outsourcing
fosse possivel, j4 que a empresa agora tinha uma visdo ampliada das atividades em que ela estava
envolvida, de modo que atividades de menor valor poderiam sofrer externalizagao.

A outra importante fase de reestruturacdo na cadeia de valor foi a emergéncia de redes e de
organizacdes virtuais. A idéia é de que as empresas agem agora como se integrassem uma teia
produtiva interligada e, com o outsourcing, a efici€éncia nos processos pode ser aumentada quando eles

sdo divididos entre diversas empresas especializadas''°.

3.4. Expansdo combinada de offshoring e outsourcing

A partir dos anos 1990 a expansio combinada dos termos passou a ocorrer com maior
intensidade, primeiro no setor de servicos, como nos centrais de atendimento por telefone (call
centers). Mais recentemente, estd associada a atividades ligadas ao conhecimento cientifico, como
programacao de software, engenharia, design, instrumentagao médica e pesquisa clinica.

Segundo Lapid (2005), a despeito do tema ainda ser controverso, para alguns economistas

outsourcing € offshoring sdo movimentos que integram a evoluc@o natural do comércio mundial e que

110) Uma discussdo aprofundada acerca das relacdes firmadas entre as empresas contratantes e as empresas
contratadas, bem como a importincia do outsourcing na etapa de manufatura, tradicionalmente classificada
como de menor valor encontra-se em Andrade (2004).
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por isso, tendem a ser benéficos para todos os paises envolvidos. Enquanto o offshoring aparentemente
acarreta perda tempordria de postos de trabalho, o produto liquido nacional tenderd a aumentar no
longo prazo. Isso significa que no setor farmacéutico tanto o movimento de offshoring quanto o de
outsourcing tendem a representar uma centralizacdo mais planejada das atividades, ja que a
competéncia central das mandatdrias farmacéuticas reside nas atividades ligadas aos aspectos
regulatorios e de marketing. Dessa forma, alguns analistas afirmam que quando as empresas se movem
para outros paises € apenas com o intuito de pesquisar um nimero maior de drogas candidatas a
desenvolvimento e exploragdo comercial a um custo menor, o que significa que mais moléculas irdo
entrar na fase dos testes clinicos e, depois, retornardo para os paises centrais, onde estd localizada a
matriz, nas fases dos testes finais e de desenvolvimento, de modo que o deslocamento de postos de
trabalho para paises menos desenvolvidos € apenas temporario.

O que tem propiciado a intensificacio do outsourcing global''' foram os movimentos de
liberaliza¢do na maioria dos mercados mundiais, aliados a explosdo nas capacidades de armazenamento
e difusdo das tecnologias de informac¢do. O surgimento e a adocdo continua de novas tecnologias
capazes de conectarem distintas partes do globo em tempo real, limitando os custos de transacdo,
tornaram possivel deslocar parte das atividades da cadeia farmacéutica para paises com menores
saldrios ou com infra-estrutura adequada e, assim, facultar o aumento das capacidades de focalizacdo
em funcdes estratégicas.

Até recentemente, as companhias farmacéuticas relutavam em realizar outsourcing fora dos EUA
e Europa, devido as preocupacdes com propriedade intelectual — em alguns paises como a China essa
preocupacdo ainda continua — aspectos regulatérios, estabilidade politica e factibilidade na
continuidade dos investimentos, sobretudo naqueles ligados a alguma atividade de pesquisa. O controle
sobre essas atividades auxiliava as empresas farmacéuticas solidamente estabelecidas a construirem
vantagens estratégicas sobre seus competidores. Todavia, as pressdes competitivas e as mudangas na
estrutura da industria, apontadas no capitulo anterior, assim como os beneficios potenciais nas
tendéncias de subcontratacdo de atividades de producdo ou de pesquisas mais especializadas, tornaram
dificil ignorar e/ou afastar a possibilidade de deslocar algumas atividades para paises fora do eixo
desenvolvido, de modo que frequentemente investimentos adicionais, envolvendo P&D, iniciaram esse

movimento.

111) Como o outsourcing € parte do offshoring, doravante, serd utilizado apenas o termo outsourcing. O termo
offshoring sera usado apenas para ressaltar o movimento da empresa em questao.
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O outsourcing farmacéutico, que no principio contava com iniciativas timidas e era ligado apenas
a processos produtivos conduzidos sob Contract Manufacturing Organizations (CMOs), foi
progressivamente incorporando parcerias externas envolvendo o desenvolvimento de medicamentos
(pesquisas clinicas) com empresas especializadas, como as Contract Research Organizations
(CROs)'"2. Ao que tudo indica, a julgar pelos dados apresentados no préximo quadro, o processo de
captacdo de estratégias que reduzam os custos de desenvolver um novo medicamento s6 tende a se
intensificar, sobretudo para aqueles paises que possuem alguma competéncia adicional em termos de
atrativos intangiveis, incluindo mercados com dinamicas e ambientes regulatorios especificos.

A externalizacdo de algumas atividades por meio de filiais instaladas em regides estratégicas
(offshoring) ou a intensifica¢do das redes de pesquisas com as CROs (outsourcing) € parte da resposta
que a industria farmacé€utica encontrou para as mudangas recentes com impacto direto em ciclos de
vida de produtos novos cada vez mais reduzidos e associados as demandas volateis. As grandes fusdes
ocorridas durante a década de 1990, por sua vez, ndo conseguiram alcancar os resultados esperados
para a maioria dos investidores, de forma que as empresas reconheceram no outsourcing internacional
a ferramenta estratégica para superar as mudancas globais no sistema setorial farmacéutico. Segundo
Paddison et. al (2005) o fortalecimento na busca de técnicas alternativas para a descoberta de novos
medicamentos esta diretamente ligada a pelo menos alguns dos fatores abaixo :

e Elevados e crescentes custos e grande por¢do das vendas destinadas a atividades de pesquisa e

desenvolvimento (em média de 12 a 18%);

e Aumento da rigidez na a¢ao dos 6rgdos regulatérios aumentando com isso o periodo de tempo

necessdrio para o lancamento de novas drogas;

e O ndmero médio dos testes clinicos por nova droga mais que duplicou nos tltimos 30 anos e o

nimero médio de participantes dos testes também aumentou duas vezes e meia durante 0 mesmo

periodo;

e Os investidores foram acostumados a obterem taxas de lucros com 2 digitos, ao mesmo tempo

em que o nimero de blockbusters lancados diminui drasticamente.

112) CROs sdo organizacdes académicas e/ou comerciais contratadas por empresas farmacé€uticas para operar na
conducdo de testes pré-clinicos e clinicos em suas diversas fases, monitoramento médico dos voluntdrios e
elaboragdo de relatérios descritivos acerca dos resultados das pesquisas desenvolvidas.
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e Importantes medicamentos estdo prestes a perder patente. As 10 maiores empresas possuem,

juntas, vendas nos EUA acima de US$ 100 bilhdes anuais. Supondo uma taxa de crescimento

anual de 10%, que é o minimo que os investidores estdao habituados, essas empresas teriam
vendas incrementais de US$ 60 bilhdes em 5 anos. Portanto, as empresas terdo que lidar com essa
pressdo de modo a encontrar respostas para questdes como: de onde vird esse faturamento

adicional se os produtos hoje no mercado, possuem protecdo de patente até no maximo 2008 e

respondem por metade desse crescimento?

e Grandes consumidores, sobretudo governos nacionais, estdo fazendo intensas pressdes sobre

os pregos praticados na industria.

A separagdo de etapas que antes estavam integradas a cadeia, de modo a focar no pais de origem
apenas atividades centrais (core) ou algumas das competéncias comerciais, t€tm permitido reagir as
pressdes competitivas na industria farmacéutica. Mais do que isso, produtos podem ser langados no
mercado com maior rapidez antecipando os ganhos propiciados pelos direitos de propriedade
intelectual além de garantir um fluxo continuo no desenvolvimento de uma base ampliada de pipelines
em diversos segmentos terapéuticos. A estratégia de intensificar as relacdes de outsourcing tem se
mostrado uma caracteristica comum a todas as empresas investigadas neste estudo. Isso quer dizer que
algumas atividades que até recentemente eram mais facilmente encontradas em paises da Unido
Européia e Estados Unidos podem agora estar em outras nacdes fora da Triade.

Efeito do Outsourcing e do Offshoring global sobre a produtividade da P&D farmacéutica
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A 1ilustracdo anterior recupera a figura 2.4 (pagina 94) e mostra os procedimentos, fases e tempo
médio de aprovacdo de um novo medicamento. Ao contratar empresas especializadas na condugdo de
testes clinicos e de produtos especificos, além da contratacdo de inimeras empresas de biotecnologia,
as grandes empresas farmacéuticas auferem beneficios de aumento na produtividade da P&D, que
significa nimeros maiores de produtos em desenvolvimento e tempo maior de protecdo no mercado.
Enquanto a empresa, ao manter-se totalmente integrada, desfruta em média 7 anos de protecdo, ao
adotar outsourcing esse tempo aumenta — segundo Walman (2004) — para mais de 12 anos (figura
3.2b), que é extremante significativo para a inddstria farmacéutica'’. Desse modo, embora custos
frequentemente sejam a principal razdo para o outsourcing, existem outros beneficios. A maxima de
que ‘tempo € dinheiro’ parece ser vital na indudstria e, como ilustra a figura acima, existem
possibilidades de se economizar tempo. Se as empresas puderem obter lead times no desenvolvimento
de novas drogas ao transferir parte de suas atividades para outras empresas, elas alcangardo posi¢oes
vantajosas dentro do setor. E ao conduzirem testes clinicos na China e na India as empresas podem ter,
ainda, a disposi¢cdo uma grande populacdo com diversos pacientes ainda ndo tratados, que sdao dois
fatores que podem acelerar os testes clinicos.

Cada vez mais, o outsourcing farmacéutico tem se movido de etapas a jusante para etapas
upstream da cadeia. Em 1998, as companhias farmacéuticas estadunidenses realizaram outsourcing de
15% de seus projetos de producdo, 21,5% de seus testes clinicos e 14% de seus esforcos em pesquisa e
desenvolvimento. Em 2003, as CROs responderam por 20% do orcamento de P&D farmacéutico''*.

Todavia, cabe ressaltar que o outsourcing na industria farmac€utica ndo implica apenas em
reducdo de custos como também nao € apenas mais um processo de transferéncia de atividades cuja
empresa que subcontrata ‘esquece’ do que vinha fazendo e delega tudo a parte contratada. Parece
ocorrer precisamente o contrario, a combinagdo de outsourcing tradicional — usando recursos de firmas
externas — e offshoring — recursos da mesma companhia — representa uma oportunidade para ser mais
eficiente, de modo a tornar a etapa de P&D e de marketing mais produtivas, em termos operacionais, e
portanto mais rentdvel a operacdo global. O resultado dessa eficiéncia, que € mostrado na figura abaixo,

€ introducdo de mais drogas no mercado no menor tempo possivel.

113) Esse célculo foi feito a partir dos custos chineses.

114) The Scientist, June 20, 2005 v19 112 pS6(6) Big makeover for Big Pharma: cost pressures, outsourcing, and
regulatory burdens mean hiring shifts, but the future still looks bright for life scientists seeking industry jobs.
Alison McCook.
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Para efeitos de ilustracdo, tomemos o caso das triagens em testes clinicos. A empresa alema
ClinTec International, CRO de origem alema, divulgou que selecionou 200 pacientes nos Estados
Unidos para a realizacdo de estudos. Essas pesquisas seriam realizadas durante um ano. A empresa
demorou quase 6 meses para conseguir ‘voluntdrios’ para os testes. Esse mesmo estudo também foi
conduzido na India, onde a empresa gastou metade do tempo. Além disso, o tempo para as analises dos
dados ndo passa de 6 a 10 semanas na India enquanto leva no minimo 4 meses nos EUA. Hd uma
economia de 50% dos gastos'".

Desse modo, China, India e Irlanda sio atualmente os principais destinos do offshore
farmacéutico''°. Esses paises sdo reconhecidos por possuirem uma base cientifica s6lida de tal modo
que neles as grandes empresas farmacéuticas vislumbram o principal componente das suas estratégias
de reducdo de custos. A mao-de-obra é abundante, qualificada e barata. Os saldrios de quimicos e
pesquisadores nesses paises tendem a ser entre 60 e 70% menores do que aqueles pagos para esses
técnicos nos Estados Unidos e Europa. A India ja dispde de vasta experiéncia com CMOs, além de
mais de 2 milhdes de pessoas falarem inglés fluentemente e possuirem forte capacidade técnica e
quantitativa. A China possui incentivos, custos e infra-estrutura, apesar de nao ter alcangado ainda os
niveis indianos de proficiéncia com o idioma inglés.

Além dessas economias, ao buscarem parcerias no exterior as empresas podem evitar
significativos custos fixos e gastos com capital. Ao realizar acordos estratégicos com empresas locais
para unir esforcos na busca de uma determinada droga, as empresas solidamente estabelecidas podem
minimizar o investimento em capital associado com a instalacdo de unidades proprias de P&D. Em
atividades intensivas em trabalho, baixos custos do trabalho e infra-estrutura s@o mais do que
suficientes para compensar os gastos adicionais como transportes e elevados custos com

telecomunicagdes.

115) Pharmaceutical Technology, August 2005 v29 i8 p24(6) Outsourcing beyond the comfort zone: pharmaceutical
companies can evaluate the opportunities of global outsourcing by considering the strategic approaches of other
industries and of the pharmaceutical companies already outsourcing outside the United States and Europe.

116) O que alavancou o status da India como o local ideal para a realizacio de algumas atividades farmacéuticas se
deve em parte a introdugdo de produtos intermedidrios e genéricos por parte de empresas biofarmacéuticas
indianas. Ao mesmo tempo, as empresas indianas especializadas CMOs, estdo tomando conhecimento dos
padrdes requeridos pelo FDA. Muitas empresas indianas estdo comercializando seus produtos no mercado mais
importante, EUA, gracas a contratos com grandes empresas produtoras de genéricos daquele pais.
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Especialistas do setor acreditam que o outsourcing ird crescer de 30 a 40% nos proximos 5
anos''’. Por sua vez, tanto as empresas contratadas para atividades relacionadas a pesquisas (CROs)
como aquelas dedicadas a aspectos produtivos (CMOs) reconhecem que podem responder a demanda
das empresas farmacéuticas estabelecidas desenvolvendo atividades nos estdgios quimicos iniciais,
ingredientes ativos e intermedidrios, pesquisa clinica ou em operacdes produtivas.

A principal vantagem oferecida as grandes empresas farmacéuticas quando da contratacdo de
CROs € que essas organizacdes fornecem os principais especialistas de determinada regiao, permitindo
as contratantes obter dados dos testes clinicos conduzidos em diferentes regides para os discutir e
avaliar simultaneamente, o que tende a resultar em testes mais eficazes, economias de tempo e dados
qualitativos melhores.

Ainda que as pesquisas de novas drogas ndo figurem ainda a inten¢ao prioritaria, o movimento de

offshoring em direcao a India é nitido e o quadro 3.1 € esclarecedor quanto a intensidade do movimento

que pode ser estendido com algumas variacdes para paises como China e Irlanda.

117) Pharmaceutical Technology, April 2005 v29 i4 p168(2) Orient express: achieving the promised benefits of
offshore sourcing to India and China is more complicated than it seems. (OUTSOURCING OUTLOOK) Jim
Miller.
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Lista de intencoes de 10 grandes empresas farmacéuticas quanto ao Offshoring na India
Atividades de Pesquisa e Desenvolvimento

Empresa Pesqull)s?O(;;SlVovas Bioinformatica Testes Clinicos
Pfizer * ®kK Kok
Johnson &Johnson * Hok ®k
GlaxoSmithkline *ok ok ok
Bayer * * *
Novartis *% ®kK %
Roche Hok ok *ok
Brystol-Myers Squibb * s ok
Merck * Hok Hok
AstraZeneca Hkk R
Abbott * *
Aventis * * *ok
Wyeth e otk *
Eli Lilly * * ok

Atividades de Manufatura

Licenciamento de Desenvolvimento Producao de

Drogas Quimico Intermediarios
Pfizer * ok Hok
Johnson &Johnson * ®k ®k
GlaxoSmithkline * ok ok
Bayer * *k *
Novartis KKk #k o
Roche * % * *ok
Brystol-Myers Squibb * ok ok
Merck * * Hok
AstraZeneca %k Kk wok
Abbott ®% Kk wok
Aventis ®% Kk wok
Wyeth * ok *
Eli Lilly ok * ok

* Nao tem atividade e/ou ndo planeja

** Alguma atividade ou planeja

*#% Atividade Significativa ou Planeja
Fonte: A.T. Kearney research and analysis.

Quadro 3.1.

Diante disso, cabe fazer uma breve revisao da estrutura de incentivos € beneficios concedidos as

grandes empresas farmacéuticas quando optam por India, China e Irlanda.
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3.5. Consideragées sobre a India

Pode-se dividir a industria farmacéutica indiana em trés fases nos ultimos 50 anos. A primeira
antecede os anos 1970, quando a industria era relativamente pequena em termos de capacidade
produtiva. Na segunda fase, anos 1970-90, a inddstria foi alvo de politicas que induziam ao
crescimento''*. E por fim, na terceira etapa — a partir dos anos 1990 —, quando a economia indiana foi
aberta ao comércio internacional, a maior parte da estrutura regulatéria que o governo havia imposto
nas duas fases anteriores foi desmantelada. Em 1970, a fatia de mercado das empresas nacionais ficava
entre 10 e 20% e a das empresas estrangeiras era 80 a 90%, mas com as medidas adotadas, como
controle de pregos (o que tende a reduzir a lucratividade das multinacionais) e a aboli¢do da protecdo
de patentes de produto e para processos de apenas 7 anos, as empresas nacionais passaram a ser nao
somente lideres da indudstria (70%) mas também as principais exportadoras de produtos
farmacéuticos''’. Com o Indian Patents Act de 1970 os precos dos medicamentos chegaram ao nivel de
3% daquele praticado em mercados desenvolvidos'? e as tarifas de importag¢do foram aumentadas para
200% para ajudar a industria doméstica, que contou com a protecdo do limite de participacdo do
investimento direto estrangeiro limitado a 40%. Essas restri¢des tiveram efeito na atuacao das empresas
multinacionais no pais. Muitas pararam de vender seus produtos a precos tdo reduzidos enquanto outras
continuaram a competir, mas a partir de marcas criadas localmente para prevenir que suas marcas
internacionais fossem exportadas a partir da India e disponibilizadas no mercado internacional a precos
irrisorios.

Atualmente, o pais detém a quarta colocacdo no ranking mundial em termos de volume e a

décima terceira em termos de valor. Cerca de 40% do total da produgdo € exportada (desse, 55% sao

118) Os dois objetivos do Indian Patents Act de 1970: desenvolvimento de uma inddstria farmacéutica nacional e
acesso a medicamentos por meio de custos reduzidos a populagdo indiana. Consistente com esses objetivos,
outras medidas foram tomadas para dar suporte a politica tais como controle de precos e restricdes na
capacidade de expansdo. As criticas as medidas tomadas em 1970 se devem ao fato de que a politica industrial
foi a baseada apenas no quesito precos reduzidos, o que encorajava a pratica de pirataria.

119) Em esséncia, a protecio dada pelo Indian Patents Act de 1970 era muito limitada para empresas que investiam
em P&D. As empresas imitadoras tinham apenas que evitar os processos patenteados (0 que em muitos casos
ndo € tdo dificil modificar ou reinventar um novo) para poderem fazer copias de medicamentos, inclusive de
Novos.

120) Por exemplo a diferenca entre o preco nos EUA e India, respectivamente, dos medicamentos era: Prilosec US$
3,76 e US$ 0,09), Prozac (US$ 2,28 e US$ 0,28), Zocor (US$ 2,07 e US$ 0,21) e Zantac (US$ 1,72 ¢ US$
0,02).
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formulacdes e 45% medicamentos). Trés grandes empresas indianas respondem por mais da metade das
exportacdes: Dr Reddy’s, Ranbaxy e Cipla.

A partir de 01 janeiro de 2005 a India passou a integrar os paises que reconhecem patentes de
processo e de produto e o tratamento igualitdrio entre patentes nacionais e estrangeiras. Para se adaptar
a esse novo regime a industria farmacéutica indiana estd focando em modelos diferentes dos
tradicionais que incluem: os CROs de pesquisas e de testes clinicos movimentou no mercado indiano
em 2002 cerca de US$ 70 milhdes e o mercado tem crescido numa taxa anual de 20%.

Para dar suporte a esse esforco o governo oferece varios incentivos fiscais e isencao de taxas para
produtos especificos para encorajar as empresas a realizarem P&D. Na industria farmacéutica, as
deducdes para gastos em P&D podem alcangar até 150%. Além disso, trés categorias de medicamentos
ficam isentos do controle de precos por periodos especificos: medicamentos que usam processos
desenvolvidos por P&D endégeno por um periodo de cinco anos; (ii) medicamentos ja existentes, mas
que possuem outra aplicacdo terapéutica, descobertos por P&D local e aprovados para marketing, por

, . £ . ~ 121
um periodo de 5 anos e (iii) para novos produtos desenvolvidos na India, 10 anos de isen¢do =

3.6. Consideragoes sobre a China

Todas as informagdes sobre a China devem ser, sempre, encaradas com grande cautela. Pelo
menos trés fatores determinam esta necessidade. O primeiro € a multiplicidade de experiéncias, seja em
termos de regides ou de formas institucionais de organizacdo. O segundo estéd ligado a juventude das
experiéncias, que ainda nao produziram todos os seus resultados, que também nao foram decantados. O
terceiro decorre da prépria fidedignidade das informagdes, mesmo quando sdo trazidas por empresas e
instituicdes ocidentais, que aparentemente assumem, quando falam de suas experiéncias chinesas,
metéforas tipicas da cultura local. Alguns estudos indicam que até 2004 as 20 maiores empresas
farmacéuticas do mundo j4 teriam estabelecido alguma atividade produtiva na China. Hoje, o pais é o
sétimo no ranking mundial, mas para a maioria dos especialistas chegard a quinta colocacao até 2010.

A China tornou-se o competidor direto da India especialmente na exportacio de ingredientes
ativos. As vendas domésticas no pais alcancaram US$ 8 bilhdes em 2003 e as exportacdes crescem
num nivel de 20% ao ano. As principais vantagens chinesas em relacio a India sdo: custos com
eletricidade menores do que na India, encargos trabalhistas 40% menores, politicas trabalhistas mais

favordveis, e a China € historicamente competitiva no setor produtivo e tem sofrido fortes pressoes

121) Dhar, Biswajit; Niranjan Rao, C., Transfer of Technology for Successful Integration into the Global Economy
A Case Study of the Pharmaceutical Industry in India. UNCTAD/ITE/IPC/Misc.22, 2002.
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internacionais no sentido de regularizar os direitos de propriedade intelectual. O governo tem feito
esforcos para atrair investimentos de alta tecnologia e, algumas instituicdes independentes estdo
orientando suas politicas para atividades de P&D em contraste com muitas instituicdes indianas que
continuam atreladas ao financiamento governamental, isencdo por parte do governo chinés de 100%
das taxas sobre os rendimentos nos primeiros 2 anos de instalacio e 50% para os 3 seguintes e as
empresas também estdo isentas de taxas aduaneiras na importacdo de maquinas e equipamentos (FICCI
Report, 2005).

Com esse aparato institucional os investimentos das multinacionais farmacéuticas no pais
passaram a ser ndo apenas em instalacdes produtivas, mas também com alguma atividade de pesquisa e
desenvolvimento. Mado-de-obra qualificada e grandes centros de desenvolvimento de novas drogas,
grande importancia dada pelo governo as questdes tecnoldgicas, alguns reconhecidos esforcos em torno
dos direitos de propriedade intelectual, forte infra-estrutura nas instalagcdes produtivas e elevada
capacidade técnica sdo alguns dos atrativos que tém colocado a China no centro gravitacional dos
investimentos farmacéuticos.

Até recentemente as grandes empresas ao olharem para a China avistavam um lugar apenas
interessante com um vasto mercado, dado que o pais ficou conhecido por copiar medicamentos
desenvolvidos no exterior e por negligenciar direitos de propriedade intelectual (e de alguma forma isso
continua). Contudo, apesar dos problemas, a China € tdo grande que € dificil para as grandes
farmacéuticas ignorar o tamanho e as possibilidades criadas por seu mercado.

As proprias dimensdes do mercado consumidor, o maior do mundo, sdo um atrativo adicional.
Enquanto um americano gasta uma média anual de US$ 500 délares com medicamentos prescritos, a
média chinesa é de apenas US$ 6 ddlares. Em menos de uma década, mantidas as taxas de crescimento
na base de dois digitos, a China ocupard o quinto lugar no ranking dos principais mercados mundiais
para produtos farmacéuticos, depois de Estados Unidos e Japao.

Entretanto, os conflitos entre as autoridades chinesas e as empresas farmacé€uticas ocidentais no
que diz respeito a protecdo de patentes nao acabaram totalmente. Em julho de 2004 o Beijing's State
Intellectual Property Office invalidou a patente do medicamento Viagra do laboratério Pfizer na China
sob a alegacdo de que a empresa nao teria fornecido dados suficientes da sua patente original ao 6rgao
regulatério local. Enquanto a Pfizer apelava da decisdo, 17 empresas chinesas formaram uma joint

venture para produzir uma versdo genérica da droga e disponibiliza-la no mercado. O detalhe € que
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essas empresas nao possuem aprovacdo para produzir o medicamento em sua versdo genérica. Com
isso, estima-se que 90% do Viagra vendido na China seja falso ou imitagﬁom.

A Pfizer ja investiu na China aproximadamente US$ 500 milhdes de ddlares em suas quatro
unidades, mas em fun¢do do ocorrido com o “caso Viagra” a empresa se manterd reticente em relacao
aos investimentos em P&D no pais. Essa atitude cética deverd ser mantida pela Pfizer pelo menos
enquanto houver certo ‘relaxamento’ no trato com as questdes de propriedade intelectual. Outra grande
empresa insatisfeita com os 6rgaos regulatérios chineses € a inglesa GlaxoSmithKline, que em agosto
de 2004 desistiu de tentar proteger uma de suas patentes do medicamento indicado para o tratamento de

diabetes, Avandia'?

. A Glaxo obteve a patente do medicamento, vendido nos Estados Unidos a partir
de 2000 e na China desde julho de 2003. No entanto, as autoridades chinesas invalidaram a patente
estrangeira sob a alegacdo de que produtos similares desenvolvidos localmente utilizavam o mesmo
componente quimico do Avandia. Trés laboratérios chineses solicitaram a quebra imediata da patente e
assim passaram a disponibilizar no mercado a versdo genérica da droga inglesa. Os remédios contra
diabetes movimentaram US$180 milhdes naquele ano na China, o que da o indicio da significativa
perda por parte da GlaxoSmithKline nesse segmento (CAPELL, 2004).

Ainda assim, investir na China tem dado bons resultados as grandes empresas farmacéuticas.
Tanto € que dentre aquelas que realizaram investimentos recentes em unidades proprias de pesquisas ou
de parceiros estdo Roche, Novartis, Pfizer, AstraZeneca, Eli Lilly e Novo Nordisk e Sanofi-Aventis que
possuem centros de pesquisa e desenvolvimento somente em nagdes desenvolvidas mas que estdao
analisando os atributos do mercado chinés como tamanho e custos reduzidos no desenvolvimento de
novos medicamentos e rapidez na comercializacdo para a criagdo de mais um centro de P&D da
multinacional (ALESTRON, 2005).

A Roche inaugurou em novembro de 2004 seu mais novo centro de P&D no Zhangjiang Hi-Tech
Park da cidade de Shangai'*. O foco das pesquisas da unidade chinesa que conta com 40 cientistas serd
nas fases iniciais de busca por novos medicamentos — otimizacdo e quimica combinatorial. Essa € a

primeira unidade de P&D da Roche em um pais em desenvolvimento e servird como base daqueles ja

122) MOONEY (2003).

123) A Glaxo detém ainda mais duas patentes obtidas com o mesmo produto. Porém, essas patentes poderdo a
qualquer momento serem invalidadas sob as mesmas alegacdes apontadas no caso do Avandia. O
protecionismo exacerbado é apontado pelo presidente da Glaxo como descomprometimento das autoridades
chinesas no trato com propriedade intelectual.

124) As autoridades chinesas esperam que o centro de pesquisas Zhangjiang Hi-Tech Park se torne no curto prazo
um cluster especializado da inddstria farmacéutica. A Eli Lilly j4 estava instalada naquele mesmo parque
industrial hd um ano. Pfizer estd definindo os ultimos detalhes para se incorporar as empresas que se instalaram
na China.
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instalados na Europa, Estados Unidos e Japdo. O movimento em direcdo a China levou além de um
centro de P&D uma nova unidade produtiva (a segunda) cujo objetivo principal serd o de produzir dois
importantes medicamentos do portfélio da empresa suica: Xeloda indicado para tratamento de cancer e
o CellCept utilizado em transplantes.

Outro laboratério — AstraZeneca — abriu em 2002 a unidade de pesquisa clinica em Shangai
(Clinical Research Unit-East Asia). Até agora, foram conduzidos testes com pelo menos 50.000
pacientes. Segundo a empresa, os custos com testes clinicos em outros paises podem chegar a 1 bilhao
de dolares enquanto que na China os custos caem a 1/3 desse valor. Além disso, como sdo poucos os
chineses que possuem acesso a medicamentos € mais ficil realizar os testes clinicos ja que ndo ocorre
interferéncia com a ingestdo de outros compostos. Com essa operacdo, a AstraZeneca tornou-se a
primeira empresa farmacéutica a instalar na China as operacdes produtivas, de vendas, marketing e o
primeiro centro (da empresa) de pesquisa clinica e desenvolvimento na Asia. O mesmo movimento
ocorreu com a dinamarquesa NovoNordisk que relocalizou, em 2004, seu centro de P&D na China para
o Zhongguancun Life Science Park localizado em Pequim passando de 20 para 60 o ndmero de
cientistas do centro e expandiu sua unidade na cidade portudria Tianjin para produzir insulina.

H4 ainda, pequenas empresas farmacéuticas, com operagdes modestas e muitos especificas que
tém acompanhado o movimento das grandes empresas farmacéuticas em direcdo as terras chinesas, ja
que de partida os custos na China estdo entre um quarto (1/4) e um quinto (1/5) daqueles observados

nos paises industrialmente mais desenvolvidos (PHARMA MARKETLETTER, 2005).

3.7. Consideragaes sobre a Irlanda

A TIrlanda € hoje um dos principais destinos de investimentos farmacéuticos do mundo. Se nos
anos 1950 era pouco provdvel pensar em grandes multinacionais no pais uma vez que a economia
irlandesa dependia basicamente de produtos agricolas, atualmente, qualquer estudo que avalie a
capacidade de um pais em atrair grandes investimentos deve obrigatoriamente passar pelo estudo do
‘efeito irlandés’.

As primeiras empresas farmacéuticas a se instalarem na Irlanda foram Bristol-Myers Squibb'> e
Pfizer no ano de 1964. O deslocamento dessas empresas foi motivado pela resolu¢do do governo
irlandés em implantar uma agressiva politica industrial saindo do isolamento comercial vigente desde

os anos 1930. As primeiras iniciativas em torno do objetivo de tornar a Irlanda num cluster de alta

125) Na época ainda Squibb.
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tecnologia capaz de produzir em escala global ocorreram com o relaxamento na composi¢ao das tarifas
e setores como o quimico, farmacéutico e eletronicos, que foram eleitos para serem alvos de
investimentos e de politicas de subsidios.

Como o apoio da agéncia governamental encarregada em atrair grandes investimentos industriais
no pais — Industrial Development Authority (IDA) — e das federagdes das industrias, a Irlanda tem
incentivado as grandes empresas a realizarem investimentos, sobretudo, intensivos em conhecimento.
Com a combinagdo de incentivos fiscais e financeiros, juntamente com adequada infra-estrutura
demandada por setores baseados em ciéncia, a Irlanda tem logrado sucesso em suas politicas.

No caso do setor farmacé€utico: 13 das 15 maiores empresas do mundo possuem operagdes no
pais, sendo 83 unidades produtivas que empregam cerca de 20.000 pessoas (1% da mao-de-obra total) e
respondem por 1/3 das exportacdes do pais (PHARMA MARKETLETTER, 2004). Além disso, sao
produzidos 6 dos 10 e 12 dos 25 medicamentos mais vendidos em todo mundo, incluindo Lipitor e
Zocor. Essa capacidade produtiva coloca o pais na lideranca em termos de exportacdes de produtos
farmacéuticos'*° (M2 Presswire, 2005).

Praticamente todas as etapas da cadeia produtiva farmac€utica sdo realizadas na Irlanda, da
fermentacio as atividades de P&D'?’. O que torna entdo o pais um pélo de atracio desses
investimentos que costumam figurar dentre aqueles mais seletivos pelas grandes multinacionais?
Seguem as principais motivagdes:

¢ Ma3o-de-obra qualificada realimentada pelo bom desempenho econdmico o que faz com que
muitos cientistas irlandeses residentes no exterior retornem ao pais;

e Reduzidos obstaculos burocraticos na instalagdo de novas fébricas;

126) Fonte: IDA. Disponivel em http://www.idaireland.com/home/index.aspx?id=64. Acesso em 01 fev. 2006.

127) Roselino (2006), mostra que a Irlanda mesmo sendo um pais sem tradicdo no desenvolvimento de atividades
vinculadas as tecnologias de informacdo e comunicagdo, conseguiu com a industria do software, ser o primeiro
caso de industria de alta tecnologia no pais. O fendmeno € recente, tendo a maior parte das empresas se
instalado a partir dos anos 1990. A estimativa para o ano 2001 mostrava que a Irlanda “seria a origem de 40%
de todo software consumido na Unido Européia e responsdvel por 80% das exportacdes totais de software deste
bloco regional de comércio”. Entretanto, essa vitalidade ainda sofre de limitacdes, na medida em que as
atividades desenvolvidas no pafs por empresas multinacionais estdo situadas em estdgios posteriores das
funcdes estratégicas do processo de produgio do software. A realizacio desse tipo de atividade ndo implica em
desenvolvimentos autdnomos pelas filiais instaladas na Irlanda, dado que ndo envolve mudanca nas
caracteristicas principais desenvolvidas nas ‘“nacdes-sede” das empresas multinacionais. Assim, os valores com
exportacdes obtidos pelo pais sdo resultados de um modelo que ainda depende do dinamismo da demanda
externa, ja que os softwares sdo apenas adaptados para o mercado de destino e sdo “empacotados” na Irlanda.
Assim, a Irlanda constitui outro exemplo em que informagdes generalistas acerca de seus desempenhos
tecnoldgicos devem ser relativizadas.

119



e Excelente sistema educacional e liberdade de movimento pelos paises da Unido Européia'®®
membro desde 1972 (ROBIN, 1983);

e Adocdo das normas regulatérias internacionais — 30 plantas sdo aprovadas pelo FDA'?;

e Livre acesso ao mercado da Unido Européia — ndo é segredo que esse € um dos principais
atrativos ja que € muito mais dificil vender para mercados europeus de fora da Europa.;

¢ A Irlanda serve como uma base das operagdes farmacéuticas na Europa;

¢ Instituicdes académicas voltadas ao suprimento das necessidades industriais com um programa
de pesados financiamentos a pesquisa bésica (€ 1 bilhdo de euros € o valor a ser investido pelo governo
no periodo 2001-07 para financiar atividades académicas desenvolvidas na Science Foundation
Ireland), o percentual de universitdrios estudando ciéncias e engenharias é de 35%, maior que a média
da Unido Européia que € de 30%;

e Acesso a portos € aeroportos;

¢ Incentivos financeiros e governamentais: até 2005 o pais acordou com a Unido Européia uma
tributacdo sobre lucros das empresas multinacionais de 12,5%. Para as empresas que ja estavam
instaladas antes de 1998, a taxa garantida até 2010, € de 10%. Se for adotada a tributagdo de 12,5% a
Irlanda figura como o pais que pratica a segunda menor taxa, perde apenas por Chipre (10%), ainda
assim, o percentual é bem inferior a paises como Espanha (35%), Franca (32%), Bélgica (34%),
Holanda (31%) e Alemanha (27%)"’;

Entretanto, alguns analistas afirmam que no caso do setor farmacéutico cuja concorréncia nunca
esteve tio acirrada, a Irlanda pode ser vitima de seu préprio sucesso. Paises da Asia e da Europa
Oriental sdo capazes de produzir com custos ainda menores e tendo copiado a receita irlandesa. Isso
porque, enquanto na Irlanda a tributacdo € de 12,5% (considerado muito baixo) em Cingapura € zero.
Empresas estrangeiras que queiram se instalar na Hungria conseguem deduzir até 200% dos gastos em
P&D do rendimento tributado (CAPELL, 2004).

Frente a isso, a reagdo por parte das agéncias irlandesas assume que a chave para que o pais

continue competitivo ¢ manter uma baixa taxa de tributacdo acompanhada da garantia de que a base de

128) Antes conhecida como Comunidade Economica Européia.

129) As boas préticas de fabricacdo em medicamentos envolve os requisitos necessdrios para métodos e controles
usados no projeto em desenvolvimento, nas compras, fabricagio, embalagem, rotulagem e armazenamento dos
produtos farmacéuticos.

130) Uma empresa que produz nos Estados Unidos, por exemplo, para obter o mesmo beneficio caso produza na
Irlanda, deverd aumentar seus lucros em 45%. Comparativamente, no Reino Unido deverd aumentar 25% e na
Alemanha 19%.
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mao-de-obra qualificada seja crescentemente dilatada. Com esse aval do governo a contrapartida
exigida das empresas € de que seus investimentos fiquem concentrados em pesquisa e desenvolvimento
e que alcancem entre 2002 e o final de 2006 a quantia de US$ 3,4 bilhdes, montante cinco vezes maior
que o qiiinqiiénio anterior.

Para manter-se competitivo especialmente com nac¢des que competem por investimentos
farmaceéuticos diretamente com a Irlanda, como Porto Rico, China ou Cingapura o pais tem focalizado
suas politicas direcionando os investimentos da pesquisa bdsica para P&D sofisticado, atrelado a novas
tecnologias (MANUFACTURING CHEMIST, 2004).

Ao que parece o plano estd surtindo efeito j4 que as empresas farmacéuticas estdo inaugurando
novas plantas e aquelas ja estabelecidas estdo adicionando capacidade e/ou atualizando suas
instalacdes, caso da Pfizer que anunciou investimentos da ordem de US$ 294 milhdes em
modernizacdo em uma de suas nove unidades irlandesas. A Centocor Inc. (subsididria da Johnson &
Johnson) ird construir uma planta dedicada a biotecnologia para desenvolver medicamentos de combate
ao cancer e artrite. GlaxoSmithKline investiu US$ 42 milhdes em P&D na Irlanda e a Wyeth
Pharmaceutical escolheu o pais para abrigar sua unidade também voltada a biotecnologia num

investimento inicial de US$ 2 bilhdes (PHARMA MARKETLETTER, 2005).

3.8. Mapeamento das unidades de P&D de grandes empresas farmacéuticas

Como visto, alguns paises como India, China e Irlanda — conseguiram atrair e, de certo modo,
disputar pela internalizacdo de algumas atividades farmacéuticas, inclusive de P&D. Todavia, o
levantamento realizado através de 8 grandes laboratérios farmacé€uticos acerca de informacdes ligadas a
instalacdo de unidades autdonomas de pesquisa e desenvolvimento mostra resultados limitados. O animo
por parte dessas empresas em descentralizar atividades tecnoldgicas € modesto o que parece
demonstrar uma persistente hesitacdo por parte das matrizes das grandes empresas solidamente
estabelecidas em considerar os laboratérios de P&D instalados nesses paises como sendo prioritarios e
diretamente ligados aqueles que comandam as pesquisas globais. Abaixo, segue uma breve descricao

. 131
de cada uma das empresas analisadas 3,

131) Novamente, vale registrar, que essa secdo da dissertacdo, foi imensamente favorecida pelos Dossiés
Corporativos elaborados pela equipe do Diretério da Pesquisa Privada (DPP) no Grupo de Estudos em
Economia Industrial (GEEIN) sediado na Unesp (Araraquara). O vasto material coletado, que em média
superou duas mil paginas de informagdes sobre cada uma das empresas, permitiu reflexdes e investigagdes que
extrapolam os objetivos do presente trabalho. Nesse sentido, fica mais uma vez minha feliz recordacdo do
trabalho realizado pela equipe “Dossiés Estrangeiras”.
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Pfizer Inc

A Pfizer iniciou seu processo de internacionaliza¢do, motivada pela consolidacdo das vendas de
produtos farmacéuticos no mercado doméstico, na década de 1960. Ja em 1965, seus produtos eram
encontrados em 100 paises, sendo que nestes estavam instaladas 38 companhias subsididrias e as
vendas no mercado internacional atingiram nesse mesmo ano, US$ 175 milhdes de um total global de
US$ 220 milhoes.

Desde entdo, e durante os anos 1970/80, havia indicios de que a Pfizer se tornaria uma das
maiores empresas do mundo no setor farmacéutico. Uma série de estratégias foi delineada para que
esse objetivo fosse alcancado e mantido no médio prazo, mesmo com as crises € os problemas
financeiros causados no mercado internacional pelo choque do petréleo. A Pfizer abre os anos 1970
com seus produtos em 140 paises e muda o nome, passando de Charles Pfizer & Co para Pfizer Inc.

Foi nos anos 1990 que a Pfizer despontou como aquela que seria uma das grandes do setor. A
empresa introduziu no mercado 37 novos produtos que foram responsaveis por 30% de todo o
faturamento da empresa. Destes, 3 medicamentos alcancaram o status de campedes de vendas, os
chamados blockbusters.

A nova linha de produtos da Pfizer passou a incorporar medicamentos voltados aos segmentos
mais lucrativos, que sdo aqueles do sistema nervoso central, cardiovasculares, anti-infectivos, anti-
inflamatérios e anti-depressivos.

Seguindo as tendéncias do setor que apontavam para as fusdes e aquisi¢oes, a Pfizer iniciou uma
série de acordos com pequenas empresas, atraidas pelos nimeros, poder de vendas e pela marca em
ascensdo, para em associacdes trazerem ao mercado uma nova rodada de produtos inovadores. A
empresa conseguiu conduzir as pesquisas externas com aquelas desenvolvidas em seus proprios
laboratoérios cada vez mais demandantes de recursos. Foi, sobretudo de suas atividades inovativas in-
house que a Pfizer verificou um divisor de dguas em sua trajetéria. Foi ano de 1998 quando lancou o
medicamento Viagra, destinado a combater a disfun¢do erétil masculina, que se transformou no novo
blockbuster da empresa: foram feitas 350.000 prescri¢des do medicamento nas trés primeiras semanas e
as vendas em 1998 foram de US$ 788 milhoes, excedendo US$ 1 bilhdo no ano seguinte.

A empresa inicia os anos 2000 como a maior empresa farmacéutica do mundo, tendo alcangado
em 2003, o faturamento de US$ 45 bilhdes. As principais estratégias tomadas que a conduziram a esse

patamar sdo, dentre outras:
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¢ Fortalecimento dos laboratérios de P&D — essa estratégia teve inicio em 1981 quando foram
destinados US$ 190 milhdes de ddlares para esse fim, o que representou um percentual 100% superior
aquele verificado em 1977. Do comeco ao final dos anos 1980 os gastos em P&D foram multiplicados
por quatro. Em 2003, mais de US$ 7 bilhdes foram investidos em atividades de pesquisa e
desenvolvimento — 17% do total das vendas.
® Fusdes e Aquisi¢Oes — esse expediente foi muito utilizado nos anos 1990, mas essa intrepidez se
verificava ainda no quadriénio 1966-1970 quando quatorze empresas foram adquiridas,
diversificando o portfélio de negécios que incluiam desde fabricantes de vitaminas, antibidticos para
animais, produtos quimicos e de cosméticos. As maiores fusdes e aquisicdes dos anos 1990 no setor
farmacéutico tiveram dentre seus atores, a Pfizer. Destaque para as fusdes com Warner-Lambert e
Pharmacia & Upjohon.
e Licengas e Acordos Estratégicos — Pfizer tem adotado varios acordos para comercializar nos
Estados Unidos, via pagamento de royalties, medicamentos produzidos por empresas estrangeiras,
como empresas alemas e japonesas. Além disso, tem mantido parcerias com pequenas empresas de
biotecnologia. O Gréfico abaixo traduz esse aumento no crescente nimero de acordos em P&D, cujo
ritmo sofreu uma elevacao de mais de 4.700% num periodo de uma década (1992-2002).
Atualmente, pelo menos 87% do faturamento da Pfizer € gerado pela drea farmacéutica (algo
em torno de US$ 39,6 bilhdes). As vendas estdo concentradas no pais de origem da empresa, Estados
Unidos, com US$ 27 bilhdes, e € o tnico pais que responde por um percentual acima de 10% no total

das vendas. O Japao ocupa a segunda colocagdo em vendas com US$ 2,7 bilhdes.
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Acordos firmados pela Pfizer em P&D na Europa e Estados Unidos (1989-2002)

1985 1990 1991 1852 1993 1994 1995 1996 1997 15983 19599 2000 2001 2002

Grifico 3.1
Fonte: Elaborag@o Propria a partir de dados do Relatério Anual 2003.

A configuraciao da P&D na Pfizer Inc.

A Pfizer coordena um dos maiores or¢camentos para P&D farmacéutico mundial além de envolver
13.000 cientistas trabalhando em 400 projetos diferentes de pesquisa e em 225 projetos em
desenvolvimento'**.

A pesquisa global conduzida pela Pfizer passou a contar desde 1999 pelo integrado centro de
Research Technology Center (RTC) nucleado no laboratério de Cambridge. Na unidade estdo
envolvidos 150 cientistas numa 4rea proxima de grandes universidades como Harvard, o Instituto de
Tecnologia de Massachussets (MIT) e indmeras empresas de biotecnologia, o que tem permitido
aprofundar as relacdes e as colaboragdes com a drea académica na busca por novos medicamentos. Nao
existe uma doenca-alvo a ser pesquisada no RTC, na verdade, o laboratério de Cambridge esta
empenhado no fornecimento de dados e compostos para todas as unidades de P&D da Pfizer, ilustadas

abaixo.

132) R & D Directions, Jan 2005 v11 il p18(1) Pfizer acquires and expands. (Research and Develoopment
business).
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Mapa 3.1 - Localizaciao dos Laboratoérios de P&D da Pfizer.

JAP

Fonte: Elaboragio Propria a partir de informagdes fornecidas pela PFIZER

Laboratorios de P&D - PFIZER

Cambridge (Massachusetts)

Sede Mundial das pesquisas e fornecedor de
informagdes para os demais centros.

New London & Groton (Connecticut)

Suas instalagdes congregam os centros de
pesquisas mais antigos da Pfizer — muitos deles
operam desde 1946. A especialidade do
laboratério além do gerenciamento das pesquisas
e aliancas globais € no conjunto de doengas que
atinge o sistema nervoso central, cancer, diabetes,
obesidade, osteoporose e infecgdes em geral.

Arbor (Michigan)

Comecou a operar em 1960. Pertencia a empresa
Warner Lambert/ Parke-Davis antes da fusdo com
a Pfizer.
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O laboratério de La Jolla potencializa e reforca a
insercdo da Pfizer na pesquisa biotecnolégica em
La Jolla (Califérnia) areas como cancer, diabete e obesidade. Entre
2002 e 2005 a unidade recebeu investimentos
superiores a US$ 150 milhdes.

Considerado o maior laboratério de pesquisa
estrangeiro operando no Reino Unido, a unidade
estd localizada em Kent. Trabalham para o centro
Sandwich (Reino Unido) de P&D cerca de 2700 cientistas engajados na
cura das seguintes enfermidades: alergia e
problemas respiratérios, anti-virais, problemas
cardiovasculares, dores, saude sexual e urologia.
Toronto (Canada) Foco em doengas cardiovasculares. Emprega
cerca de 2.000 funciondrios.

Responsdavel pela conducdo de experimentos
toxicoldgicos para assegurar eficidcia dos novos

Amboise (Franga) medicamentos. Os dados gerados na Franga
servem de guia para a realizacdo de testes
clinicos.

Doengas gastrointestinais e dores em geral além

Nagoya (Japao) de fornecer apoio aos demais centros

GlaxoSmithKline

A empresa GlaxoSmithKline atua em dois segmentos principais, produtos farmacéuticos
(medicamentos prescritos e vacinas) e produtos para a saide em geral (medicamentos com venda livre,
bebidas, produtos nutricionais e higiene oral). Origindria do Reino Unido tem em seu pais e nos
Estados Unidos as bases da expansdo internacional e € considerada a segunda maior empresa
farmacéutica do mundo.

Apesar das origens da GlaxoSmithKline estarem 14 em 1842 (da parte SmithKline) e 1873
(Glaxo), foi durante a década de 1940 que o laboratério tomou conhecimento do potencial em se
dedicar a produtos farmacéuticos'*>. Dado o periodo de guerra e aos programas financiados pelo

National Health Service (NHS) o laboratdrio voltou-se para a produgdo de penicilina e anestésicos em

escala industrial. A queda no prego desses produtos fez com que nas décadas seguintes a Glaxo

133) Na verdade quem foi fundada em 1842 foi a Beecham e a SmithKline tem origem antes desse ano, 1830. As
empresas bem mais tarde em 1989 passaram por um processo de fusdo e dai uma Unica empresa passou a
vigorar: SmithKlineBeecham. Da outra parte, Wellcome foi fundada em 1880. A fusdo entre a Glaxo e a
Wellcome viria ocorrer em 1995. Menos de 5 anos depois, GlaxoSmithKline é formada por meio da fusio entre
SmithKlineBeecham e GlaxoWellcome.
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diversificasse sua drea de atuacdo passando a incluir produtos veterindrios, empresas de distribui¢do e
de instrumentos médicos.

Nos anos 1980, as vendas da Glaxo eram infimas nos Estados Unidos. A empresa optou entdo em
focalizar seus esforcos nos produtos farmacé€uticos (hoje esse segmento € responsavel por 86% das
vendas totais) desligando-se daqueles segmentos menos prioritdrios € concomitantemente a essa
decisdo contratou a equipe de vendas da Roche. Ainda naquele ano, o laboratério langou o anti-tlcera
Zantac sendo que em 1981 esse medicamento propiciou a Glaxo a lideranca nas vendas, fato que viria a
ocorrer até 1986, no principal mercado farmacéutico do mundo, justamente, Estados Unidos.

Atualmente, a GlaxoSmithKline aloca 15% de um total de 100 mil funciondrios para atividades
de pesquisa e desenvolvimento. Sua forca de vendas é a maior de todas as empresas investigadas nesse
trabalho com 44 mil empregados. A empresa possui pelo menos 80 unidades produtivas em 37 paises.
Em 2004, oito produtos da GlaxoSmithKline figuravam entre os 60 medicamentos mais vendidos do

134
mundo .

A configuracio da P&D na GlaxoSmithKline

Em 15 de um total de 22 centros sdo desenvolvidas atividades de P&D farmacéutico na
GlaxoSmithKline. A maior parcela dos funciondrios dedicados a pesquisa de novos medicamentos
realiza suas tarefas nas unidades do Reino Unido e dos Estados Unidos. Paises como Bélgica, Franca,
Canada, Japao, Espanha e Itdlia formam uma espécie de ponto de apoio para as demais pesquisas da
empresa. Hoje em dia, sdo 195 projetos nas dreas farmacéutica e de vacinas em desenvolvimento na
GlaxoSmithKline, dos quais, 140 estao na fase clinica. A rede de pesquisas € organizada a partir de
Centros de Exceléncia na Descoberta de Novos Medicamentos (Centres of Excellence for Drug
Discovery). Cada um dos centros se dedica a uma pesquisa especifica e na medida do possivel auxilia

na conducdo de projetos paralelos.

Laboratorios de P&D — GlaxoSmithKline

O laboratério de P&D espanhol é responsédvel
Espanha pelas pesquisas nas areas de maldria e tuberculose
Tres Cantos e de doencas psiquiatricas. Cerca de 50 cientistas
trabalham na unidade.

Estados Umdos Unidade dedicada a doengas cardiovasculares e
Research Triangle Park Research & . oy . ~ ..

urogenital, metabdlicas e infeccdes virais,
development

134) Os medicamentos sdo: Augmentin, Avandia, Imigran/Imitrex, Lamictal, Seretide/Advair, Seroxat/Paxi e
Wellbutrin.
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Upper Providence

infeccdes microbiais, muscoloesqueléticas e

Upper Merion oncologia, neurolégicas e  gastrointestinais,
respiratérias e inflamatorias, biofarmacéuticos
(farmacogenética)
high-throughput screening/ high-throughput
chemistry

Italia Pesquisa doengas psiquidtricas.

Verona

Japao

Takaski Labortory Pesquisa doengas neurodegenerativas.

Tsukuba Laboratories

Reino Unido

Investiga doengas metabolicas e infec¢des virais e

Stevenage microbiais, doencas muscoloesqueléticas e
The Frythe oncologia. Doengas neurolégicas e
Greenford gastrointestinais, psiquidtricas, respiratorias e
Beckenham inflamatorias

Tonbridge e biofarmacéuticos.

Harlow

Ware

Franca Dedicado a doengas cardiovasculares e urogenital.
Les Ulis

Mapa 3.2 — Localizacdo dos Laboratoérios de P&D da GlaxoSmithKline.

EUA
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Fonte: Elaboragdo Propria a partir de informagdes fornecidas pela GlaxoSmithKline
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NOVARTIS

O Grupo Novartis € organizado em trés divisdes principais — a drea dedicada a pesquisa,

producdo e marketing de produtos farmacéuticos, a de produtos de Consumer Health em geral e o

segmento de medicamentos genéricos conduzidos mundialmente sob o nome da Sandoz. A participacio

do primeiro no total das vendas € de 65% contra 35% dos demais.

O faturamento de US$ 28 bilhdes alcangado no ano de 2004 reflete, em parte, as medidas de
reestruturacdo iniciadas no ano de 1996 quando a Novartis surgiu como fruto da fusdo entre as
empresas Sandoz e Ciba-Geigy. Desde entdo, o laboratério tem priorizado manter seus negdcios em
produtos farmacéuticos.

O vigor dessa meta é alcancado através de um elevado nimero de acordos e de colaboragdes
estratégicas, que incluem aquisicio de produtos de outras empresas bem como desenvolvimento
conjunto de pesquisas com empresas menores para a obtencdo de parte dos direitos de propriedades
globais gerados nas descobertas'*.

A op¢do da Novartis em se concentrar em produtos farmacé€uticos, ao que parece, vem
alcancando bons resultados. O crescimento das vendas tem sido a uma taxa anual superior a 12% com
reforco da presenga global da empresa, sobretudo em mercados importantes como o dos Estados
Unidos e em segmentos terapéuticos de elevado valor comercial como o cardiolégico, oncolégico e do
sistema nervoso central *®. Somados, esses trés segmentos respondem por 67% do total das vendas.

Além disso, a introducdo de novos produtos coloca a Novartis numa posicdo relativamente
confortdvel frente a competicdo com os medicamentos genéricos por pelo menos mais cinco anos ja

que a empresa lancou em 2000, treze medicamentos.

135) Exemplos no enfoque nesse movimento é observado tanto nas aquisi¢oes realizadas pela Novartis de produtos
desenvolvidos pela SmithKline Beecham quanto nos acordos de pesquisa com a empresa estadunidense Vertex
Pharmaceuticals, cuja colaboracdo permitird ganhos potenciais nos direitos de propriedade em pelo menos oito
medicamentos.

136) O fato da Novartis se concentrar na busca por novos medicamentos ndao implica que ela tenha negado o
crescimento nas vendas dos medicamentos genéricos em todo o mundo. Na empresa, esse segmento é
conduzido pela Sandoz, que tem apostado na aquisicdo de grandes empresas para fortalecer a presenca da
Novartis também nessa drea de medicamentos. Em fevereiro de 2005, foram realizadas duas aquisi¢des
importantes nesse sentido. A Hexal, segunda maior empresa de genéricos da Alemanha e que possui forte
presenca na Europa e a empresa Eon Labs, Inc, destaque entre as empresas produtoras de genéricos nos EUA.
O intuito da Novartis é tornar a Sandoz, no médio prazo, na maior empresa de genéricos do mundo.

129



Os investimentos em pesquisa € desenvolvimento em toda a Novartis representam quase 15% das
vendas, o que significa um montante de US$ 4,2 bilhdes. O P&D farmacéutico demanda a maior
por¢édo, USS$ 3,5 bilhdes e essa cifra ndo tem estado abaixo de US$3 bilhdes nos tltimos anos.

Os investimentos em P&D t€m permitido a empresa manter um fluxo continuo de produtos em
lancamento e em vias de desenvolvimento/aprovacio. E justamente por conseguir efetuar uma
renovacdo em seu portfolio o que garante a Novartis um elevado percentual nas vendas geradas por
produtos patenteados. Atualmente, essa participagao é de 60% do total das vendas com produtos
farmacéuticos. Dos correntes 72 pipelines (projetos em desenvolvimento) 52 estdo entre a Fase 2
(testes clinicos) e o registro do medicamento.

Os acréscimos nos investimentos em pesquisas tém sido influenciados pela abertura de um novo
centro de pesquisa em Cambridge, nos Estados Unidos, e os acordos de coopera¢ao com universidades
e empresas de biotecnologia com o intuito de desenvolver novos produtos e adquirir plataformas
tecnologicas.

Atualmente, as aliangas estratégicas estabelecidas em pelo menos 17 diferentes paises, envolvem
290 acordos de cooperacao, sendo 90 firmados com empresas de biotecnologia e 200 com institui¢cdes
académicas. Em termos geogréficos, os Estados Unidos detém 44,1% de todos os acordos dessa
modalidade firmados pela Novartis. O Reino Unido vem na seqiiéncia com 17,6% e a Sui¢ca em terceiro
lugar com 12,8% das palrcerias13 7,

A tabela abaixo mostra que o nimero de empregados da Novartis que em 2003 foi de 78.541,
estdo em boa medida concentrados na Europa e Estados Unidos que det€ém 72% do total. Interessante
observar que a concentracdo das atividades de P&D € mais nitida na Europa, que abriga o pais de
origem da Novartis. Embora a Sui¢a represente apenas 1,67% do total das vendas, € o centro inovativo
da empresa e que detém a maior parcela dos investimentos.

Novartis: nimero de empregados por funcao — (ano 2003)

Pais Pesquisa  Desenvolvimento Produ.gao ¢ Vendag ¢ Admins. Total
Fornecimento Marketing

Estados Unidos 1089 2374 5013 9292 2066 19834
Canadd e América 9 293 2937 4620 915 8774
Latina
Europa 2352 4552 12404 13161 5041 37510
Africa/Asia/Austrélia 127 778 2307 7943 1268 12423
Total 3.577 7.997 22.661 35.016 9.290 78.541
Tabela 3.1
Fonte: Elaboracao Propria com dados fornecidos pela empresa.
137) (Fonte: Sitio da Empresa, disponivel em:

<http://www.nibr.novartis.com/StrategicAlliances/current_alliances.shtml>. Acesso em: 27 de julho de 2005).
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A configuraciao da P&D na Novartis

A pesquisa farmacéutica conduzida pela Novartis € divida em dois grandes centros que por sua

vez organizam o P&D global da empresa: o Novartis Institutes for BioMedical Research (NIBR) e o

Corporate Research Institutes. A localizagdo geografica dos laboratérios da empresa € melhor descrita

abaixo.

Laboratorios de P&D — Novartis*

Localizacao Atuaciao Principal

East Hanover, Cambridge e La Oncologia, Diabetes, doengas cardiovasculares e
Jolla (EUA) (3) doencas infecciosas e HTS.

Basel (Suica) (2)

Horsham (Reino Unido) (1)
Viena (Austria) (1)
Tsukuba (Japao) (1)
Cingapura (1) Foco em doencas tropicais.
* A Novartis iniciou em 2004 um processo de insercdo no ramo da biotecnologia. A cidade francesa de Huningue foi a

escolhida para abrigar uma das duas unidades de pesquisa em biotecnologia da empresa. A outra, estd sediada na cidade de
Basiléia, Suica.

Pesquisa Biomédica, Sistema Nervoso Central,
Transplantes, Oncologia, Artrites, genOmicas e
Oftalmologia.

Mapa 3.3 — Localizacao dos Laboratoérios de P&D da Novartis

B I e

CiM

Fonte:Elaboragio Propria a partir de informagdes fornecidas pela NOVARTIS
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O (NIBR) acompanha e coordena as atividades farmacéuticas de mais 4 centros de exceléncia da
empresa. Estdo sob sua administracdo os seguintes laboratérios: Basel (Suica), Horsham (Reino
Unido), Viena (Austria), Tsukuba (Japao) e o mais recente centro global de P&D da Novartis que se
localiza em Cambridge, Massachusetts (USA).

Embora esses centros de P&D estejam separados geograficamente os especialistas mantém
grupos de trabalho, o que permite superar a barreira geogréafica criando condi¢des que cada unidade de
pesquisa se dedique a uma doenga ou tratamento principal e a0 mesmo tempo se posicione como uma
plataforma transversal para as atividades de interesse comum aos centros dispersos.

Segundo a Novartis, organizar a pesquisa em centros interligados e proximos as atividades de
desenvolvimento garante a empresa desfrutar das vantagens associadas ao P&D globalmente integrado.
Dentre as atribuicdes do Novartis Institutes for BioMedical Research estd a busca pelos melhores
especialistas nos quadros da prépria Novartis, de empresas concorrentes, de universidades e de centros
de pesquisa.

Os intensos acordos de colaboracdo na busca por novos medicamentos, sobretudo com as
oportunidades proporcionadas pelo estudo do genoma humano, fez com que a Novartis aumentasse o
nimero de parcerias com agentes externos, como aqueles firmados com pequenas empresas de
biotecnologia. A criagdo do centro de pesquisas em Cambridge reflete o intuito da empresa em se
manter alinhada ao ritmo e ao tipo de pesquisa vigente no setor farmacéutico — focado nas doencas
genéticas.

O foco das pesquisas realizadas no laboratério de Cambridge, que conta com mais de 400
especialistas, além daquelas ja existentes como Oncologia, Diabetes, doencas cardiovasculares e
doencas infecciosas, passou a ser as pesquisas gendOmicas, com é&nfase em high-throughput
technologies. A op¢ao de localizar esse laboratério na drea de Boston/Cambridge advém das vantagens
econdmicas criadas ao se estabelecer na drea de maior concentracdo de especialistas, hospitais e
empresas de biotecnologias do mundo.

Ja a atribuicdo central do Corporate Research Institutes, que conta com 750 especialistas, é
sistematizar o conhecimento cientifico da Novartis e dissemind-lo através de seus trés institutos:
Genomics Institute of the Novartis Research Foundation (GNF) situado em La Jolla, Califérnia, o
Novartis Institute for Tropical Diseases (NITD) em Cingapura e o Friedrich Miescher (FMI) localizado
em Basel.

As atividades desenvolvidas pelo Institute of the Novartis Research Foundation (GNF) — baseado

na Suica — engloba a busca pelo tratamento de doencas ligadas as imunologias humanas, ao sistema
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nervoso central e as neurosciéncias em geral. O Instituto foi fundado em 1999 e abriga 400 empregados
altamente especializados para o trato das doengas humanas. O fato do GNF conduzir pesquisas
independentes tem permitido construir forte infra-estrutura tecnoldgica, que auxilia que os
pesquisadores de centros de exceléncia estabelecidos nas redondezas acentuem as relagdes de interagao
entre a Novartis e os demais 6rgios de pesquisa. Frequentemente sdo firmados acordos de cooperacao
com a drea académica, e um dos artificios lancados pelo GNF para atrair pesquisadores qualificados
envolve a politica de incentivo as publica¢des e a disponibilidade de um ambiente de pesquisa a altura
daqueles encontrados nas maiores universidades do mundo. Os resultados alcangados com as pesquisas
no GNF sdo difundidos aos demais centros de P&D da Novartis espalhados globalmente.

Fundado em 2003, o Instituto Novartis de Pesquisa em Doengas Tropicais (NITD) localiza-se em
Cingapura. Atualmente o foco das pesquisas realizadas no laboratério assenta-se sobre a dengue e a
tuberculose, doencas que atingem grande parcela do mundo menos desenvolvido e que apresentam
problemas com saude publica atingindo mais de 200 milhdes de pessoas em todo o mundo a cada ano.

A equipe que trata da dengue busca por meio de parcerias encontrar os inibidores da replicacdo
do virus. Os principais acordos cientificos para esse objetivo envolve grupos clinicos em Cingapura,
Malésia, Filipinas, Indonésia e Brasil (Universidade de Sao Pau10)138.

Ja o laboratério Friedrich Miescher Institure (FMI) foi fundado em 1970 e se localiza na Suica.
Conta com aproximadamente 280 funciondrios, todos voltados a pesquisa biomédica para explorar os
mecnismos de acdo em células sauddveis e infectadas. Além desses, o centro propicia hospedagem a 90

estudantes PHDs e 74 com p6s doutorado oriundos de 40 diferentes paises.

Roche

As aquisicdes da Genentech, uma das maiores empresas de biotecnologia da primeira geragdo, da
Syntex Corporation e da alianca com a japonesa Chugai mostrou uma forte orientagdo para a
concentracdo dos negoécios da Roche em produtos farmac€uticos. A énfase passou a ser os
medicamentos de origem biotecnoldgica, com vistas a ser um dos laboratérios lideres no mercado
mundial de medicamentos. Desde o comeco dos anos 1990 a empresa vem passando por uma série de
reestruturacdes internas que culminou em vendas dos segmentos menos estratégicos como o de

vitaminas (existente desde 1968) e o de quimica fina (deu origem a empresa).

138) No caso brasileiro, o projeto é uma parceria da Novartis com a Fapesp, com o Instituto de Medicina Tropical da
Faculdade de Medicina da USP, com a Sociedade Brasileira de Medicina Tropical e com a ONG Médicos sem
Fronteiras. Para maiores informacdes consultar: < http://www.tropinet.org/>.
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A Roche, laboratério cujas origens remontam o ano de 1896 € atualmente dividida em dois
segmentos principais: o de produtos farmacéuticos e o de diagndsticos. A maior contribui¢do no total
das vendas € fornecida pela divisao farmacéutica. Em 2003, esse segmento foi responsavel por 75% do
total das vendas da Roche. Essa concentracdo também € verificada no nimero de empregados. De um
montante de 65.327 empregados a divisdo farmacéutica incorpora 46.403, algo em torno de 71% do
total. As unidades produtivas da Roche estdo instaladas em 20 paises, embora as atividades de P&D
estejam centralizadas apenas em 4. Essa centralizacio também ocorre, em menor medida, com as
vendas jd que a América do Norte e Europa somadas totalizam 66% do total'*®.

Mapa 3.4 — Localizacio dos Laboratoérios de P&D da Roche

EUA Jap
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Fonte: Elaboragio Propria a partir de informagoes fornecidas pela ROCHE

139) As unidades produtivas da Roche localizam-se nos seguintes paises: Argentina, Austrélia, Austrig, Bangladesh,
Brasil, China, Franca, Alemanha, Indonésia, Irlanda, Itdlia, México, Marrocos, Paquistdo, Africa do Sul,
Espanha, Sui¢a, Turquia, Uruguai e Estados Unidos.
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A configuracao da P&D na Roche

A Roche conta com pelo menos nove centros de exceléncia em pesquisa e desenvolvimento no
mundo. A divisio de diagnésticos agrega unidades na Alemanha (Penzberg), na Austria (Graz), Suica
(Rotkreuz) e Estados Unidos (Indiandpolis e Pleasanton) e computa quase 2.000 empregados em suas
instalacdes. J4 a drea farmacéutica conta atualmente com cinco unidades de pesquisa com pelo menos
5.800 cientistas que s@o responsaveis pelo gerenciamento dos estudos realizados globalmente tanto em

filiais quanto em acordos com outras empresas e/ou institui¢des publicas e firmas de biotecnologia.

Laboratorios de P&D — Roche

Localizacio Atuaciio Principal
Basel — Suica Doengas Metabdlicas, Sistema Nervoso Central e doencas
vasculares.
Nutley - EUA Metabdlicas, oncologia e doengas vasculares.

Sistema Nervoso Central, doengas inflamatdrias/ossos,

Palo Alto — EUA genitourindrias, Virologia e diabetes.

Penzberg - Alemanha Oncologia
Kamakura — Japao Oncologia
Welwyn — Reino Unido* Virologia

* Com a reorganizagdo das atividades de P&D a Roche optou por suspender as atividades realizadas no centro de Welwyn
no Reino Unido no final de 2001. Os estudos desenvolvidos com virologias foram transferidos para a unidade de Palo Alto,
nos Estados Unidos, com o objetivo de fortalecer a presenga da empresa nas pesquisas em Aids e hepatites.

A pesquisa e o desenvolvimento conduzidos pela Roche incorpora, além de busca por novos
medicamentos, a identificacdo de fatores de riscos como aquelas observadas nas predisposi¢des
genéticas a determinadas doencas. No periodo 1998 a 2001 houve uma substancial queda na proporcao
vendas/P&D (de uma média de 15,5% para 13%). A reducdo deveu-se ao periodo de reestruturacio
pela qual passou a maior parte das atividades de P&D na Roche. Nessa fase, a empresa ampliou as
instalacdes de dois importantes centros de gerenciamento das pesquisas globais localizados na
Alemanha e na Suica, além de ter reforcado seu propdsito de focar-se em algumas doencas
consideradas prioritarias.

Foi também nesse intervalo (1998/2001) que a empresa deu €nfase nas dreas de diagndsticos e
naquelas oriundas da Genentech, cujas atividades de pesquisa e desenvolvimento estavam fortemente

assentadas sobre aliancas estratégicas, produtos em desenvolvimento e acordos de licenciamentos com
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instituicdes académicas e privadas. Assim, o conhecimento acumulado na administracdo da
propriedade intelectual, principalmente aquele adquirido com antibidticos, fungicidas e com problemas
dermatoldgicos, passou a ser integrado a drea de biotecnologia.

A partir de 2002 o P&D na divisdo farmacéutica da Roche passou a estar nucleado em torno de
sete grandes dreas terapéuticas: oncologia, doengas metabdlicas, inflamatdrias, genitourindrias, doencas
do sistema nervoso central, vasculares e viroses. A aquisicdo de acdes majoritdrias na Chugai foi
estratégica no sentido de aumentar a participacdo no mercado ja que a Roche detém os direitos de
comercializar todos os produtos da empresa fora dos mercados do Japao e da Coréia, onde a empresa
adquirida tem forte presenca e é destaque nas questdes ligadas a oncologia. Todas as atividades de
P&D da Chugai foram deslocadas e centralizadas na unidade de Kamakura que incorporard além dos
estudos oncolégicos aqueles relacionados com as tecnologias de life science em protedmica e
gendmica, prioritdrios na Roche na fase pés-reestruturacdo'®’. Com isso, os investimentos em P&D
como propor¢ao das vendas t€m estado em torno de 15,5% do total superando US$ 3,5 bilhdes anuais.

A divisdo farmacéutica sdo alocados quase 80% dos investimentos em pesquisa da Roche. O
percentual € dividido entre Genentech, Chugai e uma série de acordos de colaboracdes com empresas
de biotecnologia, inclusive com spin offs da prépria empresa, como a da BioXell e Basilea
Pharmaceutica, além de licenciamentos com universidades com vistas a obter conhecimentos nas novas
tecnologias e drogas candidatas, que garantiram a Roche mais de 200 contratos em 2001 1l

No processo de reestruturacdo ocorrida na Roche verifica-se que a biotecnologia tem ganhado
importincia assim como as disciplinas e tecnologias envolvidas em sua aplicacdo'**. Tanto é que 5 dos
10 medicamentos lideres em vendas (top selling) sdo produzidos através de métodos biotecnoldgicos,

que combinados representam 40% do faturamento obtido com as drogas prescritas da Roche.

140) Uma das principais parceiras da Roche rumo as atividades na biotecnologia além daquelas ja internalizadas € a
islandesa deCODE Genetics. Juntas, as empresas tém obtido bons resultados na identificagio de fatores de risco
genéticos ligados a ataques do coragcdo e em osteoporoses.

141) Essa politica e dindmica na organizacio do P&D ¢ claramente verificada na declaracdo de um dos diretores dos
centros de pesquisas na Roche: “To promote the development of new markets and maintain the company’s
technology lead into the future, Roche is pursuing a three-pronged strategy: strengthen in-house research and
development, pursue acquisitions and alliances with leading technology companies, and promote internal
ventures’ [grifo meu].

142) “The Roche Group, including Genentech and Chugai, already owns almost a third of the world’s
biopharmaceutical manufacturing capacity and is currently building new facilities in Basel (Switzerland),
Penzberg (Germany), Vacaville (USA) and Utsunomiya (Japan) at a cost of some 2 billion Swiss francs. The
new plants will help build Roche’s leadership in biotechnology and ensure that sufficient manufacturing
capacity is available to meet expected demand for the Group’s new medicines”. Fonte: Relatério Anual 2004.
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Tabela 3.2 — Empregados em P&D - Divisao Farmacéutica Roche

Pais Centro Pesquisa Desenvolvimento Total
Alemanha Penzberg/Mannheim 296 128 424

Suica Basel | 1162 | 1.116 | 2278
Estados Unidos Nutley 574 691 1.265
Estados Unidos Palo Alto 683 52 734

Outros 16 1.111 1.127
Total 2.731 3.097 5.828

O pais de origem da empresa - Suica - embora represente pouco mais de 1% do total das vendas,
dado o reduzido tamanho do mercado, abriga a maior parte dos empregados em P&D, 49% do total de
empregados do segmento farmacéutico. Além disso, se comparados os nimeros em termos de
alocacdo, o pais também centraliza a maioria dos funciondrios das atividades de pesquisa, o “P”,

considerado uma tarefa que exige maior conhecimento e especializacao.

MERCK & Co.

Das empresas que compdem a amostra da presente dissertacdo a Merck integra o pequeno grupo
de laboratdrios que compdem as origens da industria farmacéutica. Fundada nos Estados Unidos em
1891 a empresa se langou no mercado internacional a partir dos anos 1930'*. Sua instala¢do no Brasil
ocorreu em 1952 ainda como importadora e distribuidora de produtos farmacéuticos e veterindrios.

A partir de 1953 o laboratério Merck passou a ser conhecido fora dos Estados Unidos como
Merck Sharp & Dohme (MSD) ap6s a fusdo com a inglesa Sharp & Dohme cuja origem € de 1860.

O principal mercado da Merck sdao os Estados Unidos com 59% do total das vendas de 2004
seguido por Europa e Japdo. Fora do pais de origem suas vendas sdo conduzidas por subsididrias da
propria empresa ou por meio de acordos como joint ventures. Depois de uma série de reestruturagdes

internas, muitas delas, provocadas pela retirada antecipada de alguns de seus medicamentos best

143) Ainda que seja atribuido o ano de 1891 como marco ‘oficial’ da origem da Merck sua histéria com produtos
farmacéuticos precede essa data. Em 1668 a familia Merck ja estava envolvida na Alemanha com farmdcias e
com manipulacdo de plantas. Em 1816 as farmdcias sdo reunidas e transformadas em industria. Em 1891, o
neto do fundador da Merck funda aquela que viria a ser conhecida até hoje como Merck & Co. Inc., na época
ainda subsididria da empresa alemd, mas em Nova York, EUA. Como a empresa foi confiscada pelo governo
norte-americano durante a primeira guerra mundial, em 1929 a Merck se viu obrigada a separar-se da
organizacdo alema para poder retornar a seus legitimos proprietdrios e passa entdo a centralizar todas suas
estratégias a partir de bases estadunidenses.
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sellings™" e que acarretou numa reducdo de vendas entre 2002 e 2003 de 52%, a Merck reduziu o

, . . L . . 145
nimero de funciondrios e focalizou em areas especificas de pesquisas .

A configuracio da P&D na Merck

A média dos gastos realizados pela Merck em P&D nos tltimos sete anos foi de 12% sobre o total
das vendas. Em 2004 o percentual foi superior a 17% e alcangou a cifra de US$ 4 bilhdes em pesquisas.
Somado ao esforco interno de busca, num movimento parecido com os demais grandes laboratérios
farmacéuticos, a empresa tem optado por duas frentes de atuacdo de modo a complementar o
conhecimento cientifico desenvolvido internamente: Merck tem firmado uma série de parcerias e com
empresas como Lundbeck, Bristol-Myers Squibb Company, Vertex Pharmaceuticals Incorporated,
DOV Pharmaceutical, Inc., Nastech Pharmaceutical Inc., e Ono Pharmaceutical Co., Ltd. A outra
estratégia de atuacao visa preencher seus pipelines para novas categorias terapéuticas e novos mercados
via aquisi¢cdo de empresas menores € promissoras como Banyu Pharmaceutical Co (2003) e Aton
Pharma, Inc (2004). A empresa organiza sua pesquisa em torno da Merck Research Laboratories
(MRL) em que estdo envolvidos cerca de 78.000 cientistas em pelo menos 10 laboratérios de P&D

principais.

144) Nos anos de 2000 e 2001 metade das prescrigdes médicas envolvendo tratamento de osteoartrite eram do
medicamento Vioxx da Merck que fora retirado do mercado em 2004.

145) O ntimero de funciondrios que em 2002 era de 77.300 passou a ser de 62.600 em 2004.
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Mapa 3.5 - Localizacio dos Laboratoérios de P&D da Merck
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Fonte: Elaboragdo Propria a partir de informagdes fornecidas pela MERCK

Laboratorios de P&D - MERCK

Primeiro laboratério de P&D da Merck,

Rahway (New Jersey) fundado em 1933.

Suporte a produgdo e responsavel pelos

West Point (Pennsylvani ) .
est Point (Pennsylvania) medicamentos genéricos da empresa.

As atividades iniciaram em 2004 com
objetivo de obter maior interagdo com as
areas académicas e de empresas de
biotecnologia. O foco desse laboratério sao
doencas ligadas a oncologia, obesidade e
mal de Alzheimer (doencas degenerativas).

Boston (Massachusetts)

Pertence Rosetta Inpharmatics LLC. A
subsidiaria da Merck foi fundada em 1996
com a incumbéncia de acompanhar e adotas
as principais tecnologias ligadas ao
sequenciamento genético. Foi adquirida
Kirkland (Washington) integralmente pela Merck em julho de 2001.
E o laboratério melhor habilitado dentro da
empresa a indicar e analisar mais
eficientemente dados gendmicos e prever
como determinados componentes irdo
interagir com diferentes células no corpo.
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E considerada a maior instalagio de P&D
privada do Canada. Pelo menos 300
pesquisadores em diferentes disciplinas se
dedicam aos 5 departamentos da unidade:
biologia molecular, farmacologia, P&D
farmacéutico, quimica medicinal e
bioquimica. As doengas consideradas alvo
das pesquisas sdo aquelas que atingem o
sistema respiratdrio, osteoporose e
inflamatorio (artrites), sistema enddcrino
(diabetes) e doencas do sistema nervoso
central.

O laboratério do Canadd € o maior fora dos
Estados Unidos em termos de acordos com
universidades (9).

The Neuroscience Research Centre at Coordena as pesquisas geradas no Reino
Terlings Park (Reino Unido) Unido.

Avalia as chances das drogas candidatas se
tornarem vidveis até os estdgios finais e €
especializado no acompanhamento de
processos ligados aos 6rgaos regulatdrios e
de protecdo intelectual.

Merck Frosst Centre for Therapeutic
Research, Montreal (Quebec)

Merck Sharp & Dohme Research
Laboratories (Reino Unido)

Institute for Research in Molecular Biology

(Italia) Unidade de apoio.
Centro de Investigaciones Basica de . .

Espana (Espanha) Unidade de apoio.
Chibret Research Center (Franca) Unidade de apoio.

Banyu Pharmaceutical existe desde 1915 e
ao longo dos anos formou um conjunto de
laboratérios especializados em pesquisar
Banyu Pharmaceutical Co., Ltd: Tokyo, | doencas cardiovasculares e antibiéticos. Em
Tsukuba, Menuma e Okazaki (Japao) 2003 a Merck adquiriu 99% das acgdes da
Banyu com o objetivo de se aproximar do
mercado farmacéutico japonés (o segundo
maior do mundo).

ABBOTT LABORATORIES

As dreas de atuacdo da Abbott Laboratories incluem dentre outros: medicamentos,
equipamentos de diagndsticos utilizados em hospitais, material de testes e conservagao de sangue e

produtos nutricionais pedidtricos.
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A empresa iniciou suas operacdes no final do século XIX ainda nos fundos da casa de seu
proprietdrio fundador que assim como os médicos da época receitavam quinino, morfina e codeina —
extratos alcaldides — no formato liquido. Em pouco tempo, a empresa passou a produzir esses
medicamentos em formato sélido, pois eram mais efetivos, € em 1910 a empresa muda seu nome
Abbott Alkaloidal Company para Abbott Laboratories, jid se constituindo como uma empresa
farmaceéutica propriamente dita.

Assim como as demais empresas estadunidenses, ainda na primeira guerra a Abbott deu suporte
aos pedidos do governo em funcdo das restricdes e a dependéncia dos produtos quimicos antes
produzidos na Alemanha, passando a produzir esses medicamentos no mercado doméstico. As
possibilidades surgidas nesse periodo induziram a empresa a se diversificar. Calcada sob forte esquema
de marketing passou a produzir sedativos, vitaminas e tranqiiilizantes. Em 1929 j4 estava listada no
Chicago Stock Exchange.

Os anos 1930 marcam a internacionalizacdo da Abbott que passou a se expandir no mercado
externo, estabelecendo uma filial em Montreal, Canadd. Durante a segunda guerra a dependéncia dos
produtos alemaes estava drasticamente reduzida, sobretudo com a dedicacdo das empresas
estadunidenses — algumas free riding — na producgao e especializagdo em antibidticos.

Os anos 1970 marcaram o inicio da diversificacio da Abbott uma vez que a empresa nao
conseguira langar nenhum medicamento altamente inovativo nos ultimos 20 anos. Cremes, pogoes,
acucares em geral (linha dietética), testes para Aids, hepatite e cancer, shampoos e produtos agricolas
passaram a integrar a linha de produtos da empresa. Essa diversificacdo continha riscos, sobretudo
porque os produtos eram especificos e demandavam elevados gastos em marketing superiores aqueles
requeridos pelos produtos farmacéuticos. Os poucos medicamentos que ainda eram produzidos foram
acusados de provocarem cancer e contaminag¢do, sendo retirados do mercado, fato que veio a
desestabilizar a empresa e reduzir drasticamente as margens de lucro.

A partir de 1977 a empresa passou a deliberadamente ‘depender’ das associagdes com outras
empresas, principalmente as japonesas, francesas e dinamarquesas, para sob joint-ventures co-
desenvolver, comercializar e divulgar os produtos farmacéuticos. Essa estratégia recuperou a imagem e
os numeros da Abbott, de modo que em 1982 foram colocados no mercado 7 novos medicamentos, que
responderam por 17% do faturamento total da empresa. Além disso, a expansdao também se dava no
mercado internacional ji que nesse periodo ja estava presente em 75 paises, destes, 30 possuiam

unidades produtivas.

141



Embora os anos 1990 tenham marcado como a década em que a Abbott consegue levar ao
mercado alguns medicamentos com elevada participacdo nas vendas, a empresa tem dificuldade de
acompanhar o vigor de suas concorrentes farmacéuticas. Isso ocorre mesmo apds a aquisicdo de
importantes segmentos de outras empresas como da Basf que vendeu todas as operagdes globais da
Knoll para a Abbott. Essa aquisi¢c@o foi a maior ja realizada na histéria da Abbott que tenta se apropriar
do conhecimento e de alguns centros de pesquisa em biotecnologia que pertenciam a Basf.

O segmento de negdcios mais constante parece ser o de diagnésticos. Dos US$ 19 bilhdes de
faturamento em 2003, essa atividade representou 16% do total, seguindo o de farmacéuticos. Os
elevados gastos em P&D destinados aos produtos farmacéuticos, mais de US$ 1,8 bilhdo, segundo a
maioria dos analistas parecem ndo conseguir criar medicamentos ‘vencedores’, o que forca a ado¢do de
estratégias conjuntas com outras empresas, interessadas em atingir o mercado norte-americano.

A excessiva diversificagdo das atividades para a Abbott indica que essa estratégia, foi vital em
determinado momento para a reestruturacdo e ganho de competitividade da empresa, mas no presente
momento, em que suas atividades remontam a uma enorme colcha de retalhos, 0 mecanismo ja nio é
tao eficiente dado que os canais de informacgdo e de conhecimento ticito ndo fluem no mesmo ritmo do
que o codificado, o que faz com os diferentes departamentos ndo consigam transformar a base de
conhecimento in-house num arsenal de produtos inovadores.

Licenciamentos e acordos sdo adequados quando a empresa procura reagir e tirar proveito das
informacdes captadas no exterior de seus limites. Porém, aparentemente, a troca de conhecimento nao
tem sido favordvel a Abbott no segmento farmacéutico, em que impera a introducdo cada vez mais
répida de novos produtos. Ao contrério, os poucos produtos desenvolvidos pela Abbott tém encontrado
uma série de dificuldades com os érgaos regulatérios, o que tende a reforcar medidas aparentemente
equivocadas.

A empresa em determinada época passou a oferecer servigos quimicos sob encomenda para
seus concorrentes, fato que veio a se configurar em uma dificuldade adicional, j& que € preciso
administrar sua prépria marca concomitantemente a produtos similares que sdo entregues a outras
empresas. A aquisicdo da Knoll pode no longo prazo reverter em parte esse baixo nivel de
especializacdo do conhecimento ji que existe um conhecimento cumulativo nas empresas alemas

focadas agora nos negécios e possibilidades trazidas com a biotecnologia'*°.

146) Knoll Pharmaceuticals (divisdo farmacéutica da Basf) € uma empresa de biotecnologia alemd fundada em 1893.
Foi adquirida pela Abbott em 2001.
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A configuracao da P&D na Abbott Laboratories

A Abbott costuma investir anualmente em torno de 9% das vendas com pesquisa e
desenvolvimento e o segmento de produtos farmacéuticos € quem recebe maior parce1a147. Em 2003, o
percentual representou um dispéndio de US$ 1,7 bilhdes. Nos dltimos 3 anos o valor investido sofreu
uma pequena reducdo em fun¢do da queda nos gastos com testes clinicos da fase 3. Desde o final de
2000 as atividades de pesquisa e desenvolvimento da Abbott foram unificadas em torno de um tnico
centro (Global Pharmaceutical Research and Development Organization). A partir dele € que sdo
tracadas as diretrizes das pesquisas e depois algumas atividades sdo transferidas para os centros que a
empresa reconhece como sendo os de exceléncia e que se encontram no proprio pais de origem,

Alemanha e Japao.

Laboratorios de P&D — Abbott Laboratories

Chicago (Illinois)
Global Pharmaceutical Research and
Development organization

Além de unificar todas as pesquisas nessa unidade estd
a matriz das demais atividades da Abbott.

Inaugurado em 2001 o laboratério constitui o Centro de
Desenvolvimento de Imunodeficiéncia cuja principal
drea de atuacdo € o desenvolvimento clinico de
Parsippan (New Jersey) medicamentos para doencas auto-imunes, tais como
artrite reumatdide e esclerose multipla. A maioria dos
cientistas dessa unidade pertencia a Knoll
Pharmaceuticals.

Unidade dedicada a biotecnologia cujo foco das
pesquisas estd com tratamentos para doencas como
Worcester (Massachusetts) cancer, Aids e prevencdo da rejeicdo em transplantes. A
unidade existe desde 1989, mas passou as mios da
Abbott com a aquisicdo da Knoll.

147) O resultado mais visivel da evolugdo da Abbott é sua competéncia em desenvolver medicamentos a doengas
auto-imunes como a aids, por exemplo. Cabe lembrar que em 2005, o laboratério Abbott esteve no centro de
um conflito com o governo brasileiro ao recusar a facilitacdo da producido do medicamentos kaletra no pais. O
Brasil gasta anualmente com Kaletra US$ 100 milhdes somente com a importagdo do remédio. Como
conseqiiéncia, o governo brasileiro ameacou quebrar a patente de modo que o produto pudesse ser produzido
localmente. O Instituto de Tecnologia em Farmacos (laboratério Farmanguinhos), da Fundacdo Oswaldo Cruz,
seria o responsavel pela produgdo o que acaretaria numa reducio dos gastos com o medicamento em torno de
50%. Ainda em 2005 laboratdrio e governo brasileiro fecharam um acordo numa reducdo por parte do o preco
da cépsula de Kaletra de US$ 1,17 para US$ 0,63, a partir de mar¢co de 2006 (Fonte: Portal da sadde:
<portaldasaude.gov.br>. Acesso em: 12 dez 2005.
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O centro alemdo destina-se as pesquisas do sistema
nervoso central e suas doengas-alvo s@o: depressao,
esquizofrenia e neurodegeneracdo. Além disso, a
unidade é responsdvel pela compilagdo dos dados
Ludwigshafen (Alemanha) obtidos com testes clinicos (fase 1), sendo que na drea

cardiovascular os testes sdo globais.

Centro de desenvolvimento clinico para Japdo e Asia.
As pesquisas atendem majoritariamente questdes locais
e em alguns casos a unidade fornece suporte as
pesquisas correntes no Ambito local.

Katsuyama (Japao)

Mapa 3.6 — Localizacao dos Laboratorios de P&D da Abbott Laboratories
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Fonte: Elaboragdo Propria a partir de informagdes fornecidas pela ABBOTT

SANOFI-AVENTIS

A principal atividade da Aventis € ligada a produ¢cdao de medicamentos e de vacinas (Sanofi-
Pasteur — joint venture com Merck'*®).
A formacgao da Aventis ocorreu em 1999, mas suas origens datam de 1858 (Franga) e 1859

(Alemanha) quando Rhone-Poulenc e Hoechst, respectivamente, iniciaram suas atividades ligadas a

148) Por meio da joint venture sdo vendidas vacinas para 19 paises da Europa.
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area quimica. A Aventis € resultado da unido dos segmentos farmacéuticos e agricolas de Rhone-
Poulenc e Hoechst.
No ano 2000, Aventis optou pelo fortalecimento do segmento farmacéutico e se desfez daqueles

149 ¢ da Aventis Animal Nutrition'’,

dedicados a sementes e nutricdo animal (Aventis CropScience)
Assim, hoje em dia, apés os desinvestimentos nos segmentos agricolas, a Aventis é considerada uma
empresa farmacéutica. Mais de 85% de um faturamento de €17,8 milhdes € obtido com medicamentos
prescritos, ja que o segmento de genéricos foi vendido para a indiana Ranbaxy..

Ja em 2001 a empresa passou a fazer aliancas em pesquisas com outras farmacé€uticas como
Roche e Millennium Pharmaceuticals para acelerar o processo de descoberta de novos medicamentos.
Onze novos pipelines foram adicionados s6 na classe de doencgas inflamatorias.

No ano de 2004, novamente, a Aventis passou por mudangas organizacionais e patrimoniais, de
modo que agora o laboratério € conhecido por Sanofi-Aventis. Nesse caso, vale a pena discorrer
brevemente sobre sua nova identidade.

A empresa Sanofi foi fundada em 1973 na Franca e 5 anos depois disponibilizava no mercado seu
primeiro produto farmacéutico. Também na Francga, surgia em 1970 a Synthélabo por meio da fusdo de
duas empresas farmacéuticas francesas com origem em 1834 (Dausse) e 1899 (Robert & Carriére).
Ambas, atuavam majoritariamente no mercado doméstico e em alguns paises da Europa. Porém, nos
anos de 1993/1994 tanto Sanofi quanto Synthélabo conseguem ingressar no mercado farmacéutico dos
Estados Unidos. Sanofi foi mais agressiva nessa estratégia e adquiriu a empresa Sterling Winthrop —
divisdo farmacéutica da Eastman Kodak.

No final de 1998 quando Sanofi e Synthélabo detinham a segunda e a terceira colocacdo no
mercado franc€s e ambas ja haviam consolidado suas marcas em alguns segmentos no mercado norte-
americano, é que ocorre a fusdo entre ambas. A partir do ano seguinte 0 novo grupo passa por
reestruturacio e opta pela focalizagdo em produtos farmacéuticos (segmentos como veterindria, beleza
e diagndsticos sdo desinvestidos). De 1999 até 2002 Sanofi-Synthélabo fortalecem seus recursos e
aceleram o processo de expansdo, sobretudo em dire¢do aos Estados Unidos, e reforcam suas equipes

de P&D para produtos inovadores e com alto potencial de retorno.

149) Vendida para a Bayer AG por € 7.25 bilhdes.

150) A tnica drea fora da farmacéutica humana que se manteve foi os 50% de participagdo na Merial — empresa de
saude animal formada via joint venture com a Merck.
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Como surge entdo a Aventis? De um lado, tem-se a Sanofi-Synthélabo se fortalecendo e com
estratégias claras em direcao a grandes mercados e de outro, tem-se a franesa Rhone-Poulenc e a alema
Hoechst.

Em 1999, Rhone-Poulenc (foi estatizada em 1982, mas 11 anos depois € privatizada e se mantém
focada em produtos farmacéuticos) e a Hoechst criam a Aventis, que naquele ano se tornaria a lider
mundial em ciéncias da vida.

Em 2004 Sanofi-Synthélabo adquire Aventis e subseqiientemente forma a Sanofi-Aventis, maior
grupo farmacéutico da Europa e terceira maior empresa farmacéutica do mundo, atrds de Pfizer e
GlaxoSmithKline''. O grupo Sanofi-Aventis estd presente em 80 paises, mas € a Europa a responsédvel

pela maior parcela das vendas globais da empresa (46% do total).
A configuracao da P&D na Sanofi-Aventis

Na Sanofi-Aventis trabalham cerca de 17.000 cientistas nas atividades de P&D incluindo aqueles
do segmento de vacinas e de Orgdos regulatérios. Seus centros estdo relativamente dispersos
geograficamente, mas isso ndo parece impedir que seu pileline seja produtivo: atualmente sdao 128
projetos em desenvolvimento sendo que 48 deles estdo nas fases finais de desenvolvimento (fase 2 e 3)
e os 80 restantes estdo na fase pré-clinica e na fase 1.

A base da empresa continua sendo a Europa (a maior parte de suas unidades produtivas estdo
localizadas na Franca, Alemanha, Itdlia e Hungria ) e 19 dos 27 laboratérios de P&D estdo na Europa
(incluindo os de vacinas). A Itdlia é um pais importante para o grupo, reforcado pela presenca de 6

unidades produtivas e um centro de P&D.

Laboratérios de P&D - Sanofi-Aventis

Franca Os centros de P&D estdo interligados e todos eles
Alemanha desenvolvem em alguma medida pesquisas nos 7
Italia segmentos definidos como prioritdrios para a Sanofi-
Espanha Aventis: doengas cardiovasculares, tromboses, doencas
Hungria do sistema nervoso central, oncologia (principalmente
Japio na unidade japonesa), doencas metabdlicas (diabetes e
Reino Unido obesidade), internas (asmas, artrites, alergias,
Estados Unidos infeccdes) e vacinas.

151) No Brasil, a Sanofi-Aventis detém a primeira colocac¢@o por faturamento no mercado farmacéutico brasileiro
seguida por Pfizer e Aché (depois da aquisi¢do da Biosintética). Fonte: Jornal Valor Econdmico, 17 de outubro
de 2005: Aché fecha a aquisicdo do Biosintética.
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Mapa 3.7 — Localizacdo dos Laboratorios de P&D da Sanofi-Aventis
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Fonte: Elaboragiio Propria a partir de informagdes fornecidas pela SANOFI-AVENTIS

ELI LILLY

O ano de fundacdo da Eli Lilly é de 1876 e figura como uma das primeiras empresas
farmacéuticas nos Estados Unidos a estabelecer unidades de pesquisa e desenvolvimento (1886). Sua
sede encontra-se em Indiana, Indianépolis e apesar de operar também no segmento de saide animal
(6% do total das vendas'®?), a drea mais importante € de produtos farmacéuticos.

Com produtos comercializados em 138 paises EliLilly opera com unidades produtivas no
Alemanha, Brasil, China*, Coréia, Egito*, Espanha, Estados Unidos, Franca, Irlanda, Itdlia, Japao,
México, Paquistao, Porto Rico e Reino Unido. As vendas sdao de US$ 12,5 bilhdes e o principal
mercado é o doméstico, com 57% do total.

A Lilly integrou o conjunto de empresas que nos anos 1940 (segunda fase do sistema setorial)
passou a produzir penicilina em larga escala. Desde entdo, tem figurado entre as grandes farmacéuticas
com pelo menos 3 importantes contribui¢des: a descoberta da insulina em 1920 para o combate da

diabetes e mais tarde, o laboratério foi responsavel pelo maior avango no tratamento da mesma doencga

152) A divisdo de saide animal é conduzida pela Elanco Animal Health que emprega quase 2.000 funciondrios e
disponibiliza seus produtos para 100 paises. A Elanco foi criada em 1960 mas a Lilly ja realizava pesquisas na
drea animal e agricola desde 1954.

* Joint-ventures.
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em 1980, quando a Lilly disponibilizou no mercado insulina idéntica aquela produzida pelo corpo
humano. Esse avango foi o primeiro produto criado através de tecnologias de DNA recombinante.
Outra importante contribuicdo ocorreu em 1986 quando foi langado na Bélgica e depois em 1988 nos
Estados Unidos o medicamento que viria a ser um dos mais conhecidos do mundo, Prozac, primeiro de
uma nova classe de medicamentos que visavam o tratamento de depressao (em 2001 a patente € perdida
nos Estados Unidos). Em 2001 a empresa deu continuidade ao tratamento de depressdo e de
hiperatividade com o lancamento de medicamentos revisados e com o Cialis medicamento para
disfuncdo erétil'>. Em 2003 as vendas da empresa alcancaram US$12,5 bilhdes, um acréscimo de 14%
em relacdo ao ano anterior. O medicamento Zyprexa (indicado para o tratamento de esquizofrenia
lancado em 1996 e que desde 2000 substitui o Prozac como best selling), foi responsavel por 34% do
total das vendas globais do laboratério. Seu sucessor Zyprexa IntraMuscular ja € lider nos principais
mercados para produtos farmacéuticos do mundo.

As possibilidades abertas com as novas tecnologias e a necessidade de realizar acordos fizeram
com que, desde 2000, a Lilly criasse um departamento exclusivo para analisar possiveis aliangcas em
P&D com outras empresas. O objetivo € incrementar o portfélio de drogas candidatas e contactar novas
tecnologias e acompanhar novos alvos biolégicos'*.

Pari passu ao esforco de captar as pesquisas geradas no ambiente externo, as realizadas
internamente foram reforcadas nos ultimos 5 anos com a expansdo dos laboratdrios e com acréscimo de
700 cientistas a esses departamentos. Em 2000, somado aos 100 acordos externos em P&D estdao 8.200
pesquisadores da empresa disponibilizados em 11 unidades espalhadas pelo mundo. Houve desde
entdo, um acréscimo nos investimentos, tendo em 2003 alcancados a cifra de US$ 2,3 bilhdes (ou
18,7% do total das vendas). Dentre os importantes acordos em P&D estd aquele firmado com a maior
empresa farmacéutica japonesa, Takeda Chemical Industries, para o desenvolvimento conjunto de

produtos para diabetes.

A configuracao da P&D na Eli Lilly

A divisdo de pesquisas na Lilly € responsavel pela descoberta, desenvolvimento e anélise clinica
dos produtos criados pelo laboratério. Trabalham nessa divisdo aproximadamente 8.200 cientistas de

diversas areas do conhecimento cientifico. Nos ultimos sete anos o percentual das vendas dedicado a

153) O Cialis foi o primeiro medicamento disponibilizado no Mercado a partir da joint-venture entre a Lilly (50%) e
a ICOs (50%).

154) O departamento chama-se Office of Alliance Management.
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investimentos em P&D sempre esteve acima de 17%. A principal estratégia adotada pelo laboratério
estd é a focalizacdo em algumas dreas que envolvem tecnologias avangadas para acelerar a busca por
drogas candidatas a0 mesmo tempo em que parte de seu portfdlio é licenciado para outras empresas'>>.
De um total de 13 laboratérios de P&D nos Estados Unidos encontram-se 5 unidades de pesquisas,
sendo os demais localizados na Bélgica, Inglaterra, Japao, Alemanha, Singapura, Espanha, Canada
além de uma joint-venture na Austrdlia. Ainda, pelo menos 60 paises estdo envolvidos com testes
clinicos realizados pela Lilly.

Laboratérios de P&D - Eli Lilly

Indianapolis Sede do grupo.

. Unidades de apoio as pesquisas desenvolvidas
Greentield pelos demais lab%rat(’)rios I<)1e g&D.
Maior unidade de desenvolvimento da Lilly e a
West Lafayette unidade produtiva € especialista em novos
produtos sintéticos.
Clinton Unidades de apoio.
Empresa fundada em 1989 e adquirida pela Lilly
em 2004 para reforcar o ingresso € o acesso de
Califérnia (Applied Molecular | tecnologias avangadas para a criacdo de
Evolution - AME) medicamentos  biotecnolégicos personalizados.
Atualmente, 110 cientistas trabalham na unidade.

O centro de P&D canadense foi inaugurado em
Toronto em 1996. Suas pesquisas sdo
complementadas com mais duas subdivisoes
canadenses de pesquisas que ja existiam. Uma
delas foi inaugurada no pais em 1995 e estd
integrada com os demais centros da Eli Lilly sendo
seu foco a investigacio de doencas ligadas a
osteoporose, doencas cardiacas, mentais e
infecciosas. A outra unidade, faz a avaliacdo de
amostras, resultantes de pesquisas em outros
paises, para identificar como o novo medicamento
¢ absorvido pelo corpo, quanto tempo ele
permanece e como € expelido do corpo humano. E
ainda, realiza e coordena testes clinicos realizados
em alguns paises e € especializado em requerer e
acompanhar pedidos para aprovacdo para
comercializacdo novos produtos junto a 6rgaos

Canada

155) Gragas a essa focalizacdo em técnicas conhecidas por busca racional (rational drug design) e que envolvem
bioinformadtica e high-throughput screening a empresa realiza hoje cerca de 40.000 screenings por dia, o que no
comeco dos anos 1990 equivaliam a um ano inteiro de trabalho.
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regulatérios.

Tecnologia e Pesquisa. E a tnica unidade
farmacoldgica fora dos Estados Unidos capaz de
realizar testes clinicos com novos agentes
farmacéuticos, mas a énfase estd nas questdes
envolvendo os efeitos farmacolégicos em
diferentes etnias'®. Esse esforco é vidvel porque
as etnias reagem diferentemente as drogas e as
dosagens também variam, assim, essa joint-venture
cuida das necessidades e das doencas que
prevalecem na regido e em toda Asia.

Unidades de apoio as pesquisas desenvolvidas
Espanha, Bélgica, Alemanha, Japdao e | pelos demais laboratérios de P&D. Investigam
Reino Unido. doencas do sistema Nervoso central,
endocrinologia e oncologia.

Mapa 3.8 — Localizacao dos Laboratoérios de P&D da Ely Lilly
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Fonte: Elaboragdo Prépria a partir de informagoes fornecidas pela ELI LILLY

156) Business Wire, May 20, 1996 p5201148. Lilly, the National Science and Technology Board of Singapore, and
the National University of Singapore to form Lilly-Singapore Center for Clinical Pharmacology.
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3.9. Conclusoes Parciais

A industria farmacéutica responde as mudancas de cendrio e pressdes competitivas de vdrias
formas, outrora foi através de fusdes e aquisi¢cdes (pra reduzir os gastos em P&D) e atualmente por
meio de outsourcing.

Quando teve inicio o debate em torno dos riscos e beneficios associados ao outsourcing no
comeco dos anos 1990, ficou reconhecido que as empresas deveriam focalizar-se em suas competéncias
mais importantes na descoberta de novos medicamentos, tais como P&D e marketing/vendas e as
demais funcdes menos prioritarias, como sintese de ingredientes ativos, deveriam ser deslocadas para
as empresas da inddstria quimica fina'>’. Isso significa que comparado com outras inddstrias, a
farmaceéutica foi mais lenta em adotar o outsourcing como uma estratégia vidvel e sustentdvel. Isso
pode ser atribuido em parte ao alto grau de controle regulatdrio dentro da industria e a dependéncia das
empresas num numero relativamente pequeno de produtos.

Exatamente por isso, até recentemente o0 outsourcing era a opgdo eleita apenas no
desenvolvimento clinico e na sintese de ingredientes e de intermedidrios, com algumas iniciativas ainda
timidas nas duas competéncias primdrias de toda grande multinacional farmacéutica, P&D e marketing.
De todo modo, o outsourcing farmacéutico tem-se revelado uma estratégia que permite as empresas
farmacéuticas controlar e fazer melhor uso de seus gastos em pesquisas, sendo um complemento das
competéncias e do conhecimento desenvolvido internamente a firma.

A consolidagdo e a expansdo das aliancas com empresas de biotecnologia, centros de pesquisas,
universidades e com CROs tém permitido facilitar o processo de descoberta de novos medicamentos ao
colocar em contato cientistas dos principais paises envolvidos com alguma capacitacdo na inddstria
farmaceéutica. Outro componente importante e ligado a manutenc¢do da competitividade das empresas ja
envolvidas com as mudangas recentes deriva do fato que o outsourcing na indudstria farmacéutica
continua a evoluir e a demandar mais responsabilidades e atribuicdes expandindo a base de
conhecimento e de gerenciamento das empresas envolvidas, contratantes e contratadas. Novas
tecnologias s@o incorporadas melhorando os processos existentes além de antecipar novos servigos e

. 15
procedimentos de busca que as empresas venham a depender 5

157)  Smith (2000).
158) RENN et. al (2000).
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Por outro lado, a pesquisa realizada com oito grandes laboratdrios farmacéuticos mostrou uma
concentracdo dos laboratérios em alguns poucos paises — notadamente Estados Unidos, Reino Unido e
Japao, com 30, 14 e 14% respectivamente. Evidentemente, as empresas reconhecem a existéncia de
centros de exceléncia no exterior e procuram de alguma forma estar vinculados a eles, em funcio dos
tipos de acordos possiveis. Entretanto, a maior parcela das empresas procura reter seus laboratorios
chave — aqueles que pesquisam e que coordenam todas as pesquisas conduzidas em ambito global,
testes clinicos e novas ferramentas de busca — muito proximos do eixo original da inddstria
farmacéutica. Notadamente, Estados Unidos e Reino Unido sdo presenca obrigatéria, comum a todas as

empresas avaliadas.
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CONCLUSOES

A presente dissertacdo chega ao fim com trés contribui¢cdes para a compreensao do processo de
descentralizacdo das atividades tecnoldgicas das empresas farmacéuticas solidamente estabelecidas: 1)
0 vigor e a importancia alcancada por algumas empresas no mercado internacional se deve em grande
parte a robustez das institui¢des nas bases domésticas e aos esforcos internos de pesquisas; 2) as forcas
que agem em favor da centralizagdo da pesquisa farmac€utica superam aquelas que estimulam a
descentralizacdo da P&D; 3) o outsourcing internacional foi a ferramenta eleita pelas grandes empresas
farmaceéuticas para responder aos choques enddgenos e exdgenos ao setor de modo a preservarem e
reforcarem as posigdes vantajosas no mercado internacional de produtos farmacéuticos.

Primeira: a existéncia de um ambiente doméstico competitivo e razoavelmente articulado no
quesito regulagdo, direitos sobre propriedade intelectual e intenso dispéndio publico e privado em
pesquisa e desenvolvimento propiciou as empresas farmacéuticas manutencdo da competitividade
dentro da industria, sustentabilidade e capacidade de acdo e reacdo. As capacitagdes das grandes
empresas farmacéuticas estabelecidas no mercado internacional se mantiveram e se reforcaram apesar
dos continuos choques dinamicos. As transformacdes nas bases do conhecimento cientifico e nos
custos da inovacdo ndo impediram as empresas sOlidas a preservacdo de sua pujanca e a detengdo de
ativos importantes da cadeia de valor capazes de impedir que empresas iniciantes tomem a lideranca
inovativa e/ou comercial. Esse argumento foi verificado por meio da andlise refinada dos dossiés
corporativos que foram elaborados para todas as empresas da amostra.

A segunda conclusdo diz respeito ao papel e a importancia relativa de forcas centripetas ou
centrifugas na descentralizacdo das atividades de pesquisa e desenvolvimento das grandes empresas
farmacéuticas. A julgar pelas transformacdes recentes em todo o sistema setorial farmacéutico — que
compreende todos os atores e institui¢des que por meio de suas acdes afetam a estrutura e a dindmica
da industria farmacéutica — estaria ocorrendo uma superaciao das forcas centripetas pelas centrifugas,
expressa na migracdo de laboratérios e pesquisas para novas localizacdes. As motivacdes € 0s
estimulos favoraveis a descentralizacdo das atividades de P&D na industria foram listadas ao longo do
trabalho. O movimento em direcio a paises em desenvolvimento — sobretudo China e India — existe e
tende a aumentar no longo prazo. Todas as empresas estudadas reconhecem a necessidade de reinventar
estratégias e capacitagdes para se manterem solidamente competitivas. Entretanto, em nenhuma das
empresas estudadas foi verificada uma politica articulada e consistente de descentralizacdo da P&D ou
pelo menos de intensificagdo da externaliza¢do dessa modalidade de investimento rumo as filiais em
paises em desenvolvimento. India, Irlanda, China e Porto Rico — com diferentes atribuicdes e graus de
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importancia — sdo destinos recorrentes de estudos e de investimentos farmacéuticos, ora motivados por
mao-de-obra barata, ora por incentivos fiscais ou por infra-estrutura, incluindo regulacdes menos
severas. Mas o fato € que esses paises parecem nao ter alcangado os niveis de confianga em relagdo aos
direitos de propriedade intelectual ou ainda nao representam vantagens competitivas em funcao dos
custos de uma descentralizacdo tecnoldgica mais acentuada, até mesmo pelas caracteristicas da P&D
farmacéutica.

Por essas razdes, € possivel afirmar que a centralizacio da P&D ainda sobressai entre as
empresas farmacéuticas. Nesse caso, for¢as centripetas exercem uma influéncia maior, e quando se
verifica a ocorréncia das forcas centrifugas pode-se afirmar que é motivada por razdes estratégicas e
econdmicas no sentido de captar diferentes tipos de conhecimentos em lugares variados, pode-se
compreender que se trata, sim, de uma ac¢do de natureza explicita e sustentada, que desempenha um
papel de primeira importancia, mas complementar. Ou de outro modo, pode-se dizer que as atividades
tecnoldgicas parecem obedecer a uma “dispersdo concentrada”, para utilizar o termo que Dieter Ernst
cunhou para a eletronica, que segue a pelo menos trés motivacdes: (i) o0 componente intra-firma tanto
em termos de ativos tangiveis quanto intangiveis depois da onda de fusdes e aquisi¢des ocorrida na
década de 1990, no setor farmacéutico, que resultou em consolida¢dao das maiores empresas, reforcou a
concentracdo de nucleos e departamentos de pesquisas em comum, melhor gerenciados a partir da
centralizacdo. A tabela A.1 do item anexo mostra a crescente concentracdo dos dez maiores
laboratdrios farmacéuticos; (ii) coexisténcia de dispersdao de atividades especificas para paises em
desenvolvimento com atividades de aglomeracdo: enquanto algumas atividades mais facilmente
administradas podem ser dispersas internacionalmente, outras se mantém concentradas em algumas
regides-chave. No caso do setor farmacéutico € reconhecida a importincia da Califérnia no
desenvolvimento de novas tecnologias por pequenas empresas de biotecnologia, muitas vezes spin offs
de universidades. A base de conhecimento cientifico daquela regido representa uma confluéncia de
disciplinas distintas. Nao s6 novos produtos sdo gerados, mas sdo desenvolvidos também novos
métodos e processos para a descoberta de novos produtos. Como o conhecimento em biotecnologia é
distribuido de forma desigual entre os paises, € de esperar que as empresas estrangeiras da inddstria
farmacéutica reconhecam a necessidade de se instalar 1 para contatar conhecimento novo e reforcar
competéncias em novas dreas tecnoldgicas. Isso explica o porqué de todas as empresas analisadas

tencionarem estar 14 ou possuem a pretensdo de intensificar as pesquisas ja desenvolvidas, dado que a
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Califérnia estd na origem da industria biotecnolégica159. Porém, essa mesma perspectiva pode ser
aplicada quando um conjunto de empresas reconhece em determinados paises solugdes para a
consolida¢do de competéncias; (iii) e, por fim, a dispersdao concentrada sugere um alto indice de
regionaliza¢do, em que a dispersdo ocorre entre regides especificas, notadamente entre os paises da
Triade com destaque para as atividades desenvolvidas nos Estados Unidos que servem, em ultima
instancia, de balizamento na defini¢do de estratégias de investimento e de penetracdo de novos

mercados. Essa constatagdo € elucidada pelo levantamento acerca da localiza¢do dos laboratérios de

pesquisa e desenvolvimento das empresas componentes da amostra, sumarizados no mapa abaixo.
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Fonte: Elaboragio Propria a partir de informagdes fornecidas pelas empresas,

Mapa 4.1 — Participacao regional na localizacio de P&D Farmacéutico

O mapa mostra a localizacido dos 93 laboratdrios de P&D pertencentes as principais empresas —

Pfizer, GlaxoSmithKline, Novartis, Roche, Merck, Abbott Laboratories, Aventis e Eli Lilly e indica

159) Mais de 2500 empresas de biotecnologia e 87 institui¢cdes publicas e privadas de pesquisas estdo instaladas na
Califérnia realizando pesquisas para doencas cardiovasculares, respiratdrias, cancer, diabetes e HIV. Mais de
225 mil trabalhadores estdo envolvidos com a biotecnologia recebendo uma media salarial de US$ 64 mil
ddlares. No ano 2000, a Baia recebeu do National Institutes of Health (NIH) investimentos da ordem de US$
893 milhdes, quantia superior a qualquer outro cluster do pais. As 10 maiores empresas de biotecnologia por
faturamento sdo: Genentech, Inc., Alza Corp., Chiron Corp., Applied BioSystems, Bayer HealthCare, Rocke
Palo Alto, Nektar Therapeutics, Gilead Sciences, Inc., Exelixis Inc. e Affymetrix Inc. Fonte:
<http://www.bio.org/events/2004/media/cabio.asp?p=yes&>. Acesso em: 12 out. 2005
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que eles estdo majoritariamente alocados nos Estados Unidos, Europa e Japﬁoléo. Pode-se inferir
também, pela breve descri¢do realizada de cada uma das unidades de pesquisa, que a complexidade das
doencas consideradas prioritdrias (como aquelas do sistema nervoso central e que sdo investigadas
nessas trés regides) gera outro nivel de concentracdo em relagdo aquelas atividades passiveis de
descentralizagdo para paises em desenvolvimento. Todavia, essa hipdtese deveria ser avaliada num
grau de profundidade inatingivel neste trabalho, mas que pode vir a contribuicdes importantes de
trabalhos futuros, sobretudo se puder incluir a andlise da complexidade das patentes registradas por
cada um desses laboratérios.

O mapa acima permite duas observagdes adicionais: (i) a importancia atribuida ao Japao como
alvo de investimentos, ja que nenhuma das empresas € origindria daquele pais e; (ii) a consolidacao dos
Estados Unidos como o locus inovativo do setor farmacéutico. Tradicionalmente, a localizacdo
geografica das atividades de pesquisa e desenvolvimento de empresas européias e estadunidenses €
mais internacionalizada do que as empresas japonesas. Entretanto, o Japao foi destaque na atragdo de
laboratérios de pesquisa e desenvolvimento nas empresas estudadas. Junto com os Estados Unidos, foi
0 Unico pafs a ter em seu territorio unidades de todas as empresas da amostra.

As empresas farmacéuticas japonesas, assim como em outras industrias, estdo se tornando mais
globais, mas ainda se mant€ém predominantemente como empresas voltadas as necessidades japonesas,
como doencgas relacionadas a idades avancadas. Por essa razdo, as empresas farmacéuticas japonesas
tém gastado menos em P&D do que as empresas ocidentais, o que lhes rendeu durante muito tempo a
fama de serem empresas excessivamente dedicadas a produtos do tipo mee-too. Até recentemente a
média de P&D gasta com as 10 maiores empresas japonesas representava 20% daquela gasta pelas 10
maiores empresas ocidentais. Mas o potencial cientifico e a infra-estrutura disponivel no pais passou a
despertar interesse na industria farmacéutica ocidental, o que favoreceu para que alguns aspectos
regulatorios ja reclamados pela industria e por parcela da populagdo japonesa fossem modificados'®'.

Durante muito tempo as autoridades regulatérias japonesas foram relutantes em aprovar

medicamentos em que os testes clinicos tivessem sido conduzidos fora do pais. Por exemplo, dos 149

160) Mesmo reconhecendo que a figura possa exprimir uma concentracio excessiva ja que as formas indiretas de
descentralizacdo como as parcerias com empresas de diferentes localidades e nagdes estdo “escondidas” uma
questdo ainda persiste: porque ndo sdo feitas referéncias explicitas as atividades desenvolvidas em outros
paises, fora do eixo Estados Unidos-Europa-Japdo?

161) Um estudo conduzido pelo ministério da sadde japonés e a associa¢do da indudstria farmacéutica japonesa em
80 novas entidades quimicas aprovadas no Japao e no Ocidente mostrou que ainda na fase 1 as diferencas intra-
étnicas eram superiores as diferencas inter-étnicas. Essa diferenca foi devotada aos métodos praticados durante
os testes clinicos dos medicamentos no Japao, EUA e Europa.
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medicamentos aprovados nos EUA entre 1992 e 1996, cerca de 50% deles ndo estavam disponiveis no
Japao no ano 2000. A rigidez se devia a preocupagdes em torno dos riscos potenciais para a populacao,
uma vez que fatores étnicos podem ser extremamente importantes quando a margem de seguranca para
um composto € pequena. Ainda ndo estd totalmente claro o quanto os fatores étnicos em geral estdo
correlacionados com acdes bioldgicas das drogas testadas'®®, mas a divida tem sido utilizada de forma
consistente com o objetivo de valorizar o acesso ao mercado japonés.

Numa tentativa de resolver essa questdo, a conferéncia internacional de harmonizacdo para
registro de produtos farmacéuticos para uso humano desenvolveu um guia (E5)'® para avaliar os
fatores étnicos na aceitabilidade dos dados clinicos estrangeiros. Um dos principais beneficios do guia
tem sido estreitar as definicdes do que constitui um fator étnico. Essas diferencas sdo formalmente
divididas entre fatores extrinsecos e intrinsecos e tém inclusive facilitado a inser¢do de empresas

farmac@uticas japonesas no mercado internacional'**.

Fator Definicao Exemplo

Fatores associados com o
ambiente e a cultura em que a
pessoa reside. Esses fatores

Extrinseco tendem a determinados
menos por fatores genéticos
do que por fatores culturais e
comportamentais.
Fatores que ajudam a definir
e identificar uma sub-
populacgdo e que pode
influenciar a capacidade de
extrapolar os dados clinicos
entre diferentes regioes.
Fonte: Elaboragdo prépria a partir de Hironobu e Koichi (2002).

Inclui aspectos sociais e culturais da
regido como pratica médica, dieta
alimentar, status socioecondmico, € o
tipo de prética clinica.

Inclui polimorfismo genético, idade,
peso, sexo, altura e composi¢do do
corpo.

Intrinseco

A ultima constatacao refere-se a consolida¢dao dos Estados Unidos como sendo o locus inovativo
na drea biotecnoldgica aplicada ao setor farmacéutico. Muitos dos fatores responsdveis por colocar o
pais em posi¢do de destaque no setor farmacé€utico sdo encontrados ainda na segunda metade do século

XX — segunda fase da evolucdo da industria farmac€utica e foram determinantes para o sucesso

162) Hironobu e Koichi (2002) e Chikayuki (1998).
163) O ES foi introduzido em 1998 e implementado pelas autoridades regulatérias de Japao, Europa e EUA.

164) A empresa japonesaTakeda vem figurando entre as maiores empresas farmac€uticas do mundo.
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alcancado na terceira fase: a organizacdo da pesquisa bdsica e em que niveis houve a relacdo
universidade—industria.

A divisao de trabalho entre pequenas e grandes companhias com distintas vantagens forneceu aos
EUA oportunidades de exploracdo comercial de tecnologias ofertadas por pequenas empresas
especializadas. Com o passar dos anos, as empresas européias tiveram que focar nos EUA como fonte
de novas competéncias, em funcio das dificuldades do mercado europeu. E isso tende a representar um
problema critico quando se compara a competitividade das firmas que operam nos mercados finais.
Além disso, nos Estados Unidos havia um mercado acionario mais desenvolvido e tomador de riscos —
existéncia de muitos empreendimentos em cada uma das fases, desde o start-up universitario até o rake-
over por empresas maiores. As varidveis institucionais existentes no pais e que foram descritas por
Giesecke (2000) e Gambardela (2000) funcionaram como uma espécie de suporte as demandas da
biotecnologia de modo a fortalecé-la para encontrar as demandas tecnoldgicas compativeis com seu
desenvolvimento. Essas demandas estdo relacionadas as reduzidas distancias para a transmissdo de
conhecimento ticito, de tal forma que as incertezas, tempo e capital consumido, bem como 0s riscos
envolvidos, pudessem ser minimizados'®.

Por isso, quando se analisa a competitividade alcangada pelos Estados Unidos nao se pode fazé-lo
somente a partir da posi¢do das firmas individuais, mas sim num ambito mais amplo em que outras
institui¢des, infra-estruturas e politicas governamentais devem ser incluidas. Ou seja, a dindmica
especifica colocada pelos Estados Unidos no dominio do mercado farmacéutico mundial se deve a um
complexo sistema de varidveis que integram um sistema de inovacdo unico. Isso ndo significa que as
varidveis “vencedoras” do sistema pudessem ou tivessem sido previstas, mas sim, em algum momento,
os determinantes do sucesso estadunidense foram sendo criados, enraizados nas idiossincrasias
culturais e nas decisdes politicas mesmo quando a tecnologia ndo havia sido pensada.

A terceira e ultima conclusido da presente dissertagdo € a de que o outsourcing, combinado em
alguma medida com o offshoring, tem sido a resposta das empresas farmacéuticas globais no
desenvolvimento de estratégias para satisfazer as mais variadas demandas. O que reforca a
continuidade de outsourcing é que ele tanto maximiza a capacidade de que novos produtos cheguem ao
mercado mais rapidamente como aumenta a flexibilidade das empresas ao responder as constantes
mudancas solicitadas pelos 6rgdos regulatérios. Os acontecimentos dos udltimos anos confirmam e

justificam essa tendéncia.

165) Uma boa discussdo acerca dos beneficios para os Estados Unidos da concentracdo espacial da biotecnologia
estd em Stuart & Sorenson (2003).
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O gasto com P&D nas empresas farmacéuticas vem aumentando progressivamente nos ultimos
20 anos, numa taxa de 13% anual (bastante superior ao das vendas). Enquanto que em 1980 o gasto nos
Estados Unidos, principal mercado farmacéutico do mundo, era de US$ 1,5 bilhdo em P&D, em duas
décadas esse gasto excedeu US$ 22 bilhdes (crescimento de 15 vezes). E, para satisfazer os
investidores das grandes empresas farmacéuticas € preciso que elas lancem entre 1 e 5 blockbusters por
ano. Os custos, a complexidade das doencas investigadas e as demandas dos 6rgdos governamentais
tém dificultado a efetivacdo desses lancamentos. Ademais, o produto, ainda que novo, passa por um
processo de aceitacdo do mercado e que também consome tempo importante de recuperacdo dos
investimentos ja realizados. Quatro dos medicamentos mais rentdveis dos ultimos anos (Losec, Zocor,
Prozac e Norvasc) levaram quase 4 anos depois de terem sido langados para alcancar vendas anuais de
US$ 350 milhdes. E enquanto as empresas se empenham em aumentar as vendas de seus novos
produtos, elas se deparam com o aumento da competi¢do de novos tratamentos na mesma drea
terapéutica, de modo que o lancamento de um novo produto deve ser muito répid0166.

O foco em competéncias centrais tem sido a méxima das empresas que atuam sobre a nova cadeia
de valor bio-farmacéutica. E, no caso de empresas centendrias, o objetivo € fortalecer o gerenciamento
da P&D - conduzida nos laboratérios internos e nos acordos com pequenas empresas de biotecnologia
e universidades —, do marketing e dos canais de distribuicdo. Se nos anos 1970 e 1980 a maioria das
novas entidades quimicas surgiam dos departamentos internos de P&D, com as novas técnicas de
pesquisa alcangadas pelo projeto Genoma Humano, tais como a quimica combinatorial e técnicas de
high-throughput screening, essa trajetoria foi interrompida e inviabilizou a continuidade, nas empresas
estabelecidas, de estratégias que olhassem apenas dentro de seus préprios limites. Hoje, nenhuma
empresa € grande o bastante para deter, ou simplesmente para ter acesso, a todos os conhecimentos
necessarios a um langcamento bem-sucedido. O minimo necessario tornou-se imenso e inalcangavel de
forma exclusiva. Novos compostos estdo sendo identificados por pequenas empresas ou institutos de
pesquisas. Empresas farmacéuticas virtuais de médio porte constituem outra fonte de inovagdes: estao
aptas a descobrir moléculas promissoras, realizar testes pré-clinicos e ainda as preparam para futuros
licenciamentos.

O outsourcing que outrora constitufa somente uma estratégia de aumento de capacidade nos
estagios finais de desenvolvimento dos medicamentos estd expandindo sua atuagdo para os estagios

iniciais. As grandes empresas reconheceram que poderiam economizar tempo no desenvolvimento e

166) Soltero et. al ( 2000).
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assim gerar rendimentos maiores ao disponibilizar mais rapidamente seus produtos no mercado por
meio de acordos com empresas independentes especializadas em nichos tecnoldgicos. Estima-se que
para um medicamento cujo desenvolvimento tenha custado US$500 milhdes o uso de outsourcing pode
antecipar o lancamento no mercado em até 3 meses. Esse adiantamento representa retorno imediato dos
investimentos da ordem de US$ 125 milhdes em rendimentos para a empresa farmac€utica que o
lancou.

Essa alternativa de inser¢do na cadeia de valor bio-farmacéutica abre possibilidades inclusive
para empresas e universidades brasileiras a luz do que ocorre atualmente em outros paises como a
India. Nichos tecnolégicos ou conhecimento em plataformas tecnolégicas geralmente demandam
capacitagoes técnicas e tacitas que ndo sdo universais ou pervasivas para todas as empresas da industria
farmacéutica, mesmo para as grandes. Quem detiver essas competéncias podera se colocar em posi¢des
estratégicas da cadeia de valor no futuro. Acompanhar esses avangos ndo constitui uma tarefa trivial e
mesmo os cientistas mais experientes precisam de tempo para desenvolver essas técnicas. Por isso, o
tempo gasto por empresas farmacéuticas, inclusive por aquelas solidamente estabelecidas para
internalizar esse conhecimento, é melhor gasto quando ela se alia com alguma empresa que ja detém
essa capacidade.

Portanto, investimentos em P&D por parte de empresas e instituicdes publicas e privadas
associadas a busca por especializacdo continua em algum nicho tecnoldgico da cadeia de valor
farmacéutica parece estar na origem do sucesso para a obtengao de fatias maiores de mercado, inclusive

em termos internacionais.
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ANEXO

Tabela A.1 Os dez maiores laboratoérios farmacéuticos por fatia de mercado (em %)

1987 1995
1 Merck 3,8 1  Merck 4.5
2 Hoecht 3,2 2 Bristol Squibb 3,5
3 Glaxo 3,1 3 Glaxo 3,5
4  CibaGeigy 2.9 4 Hoechst 3,3
5 Bayer 2,7 5  SmithKline Beecham 3,0
6 American Home Products 2,6 6 Bayer 2,8
7 Takeda 2,5 7  American Home Products 2,6
8 Sandoz 2,5 8 Ciba Geigy 2,5
9 El Lilly 2,2 9 Eli Lilly 2,4
10 Abbott 2,1 10 Sandoz 2,3
Total 27,6 | Total 30,4
1996 2000
1  Glaxo Wellcome 47 1  Glaxo Wellcome + SmithKline 7,0
2 Novartis (Sandoz + Ciba 4,5 2 Pfizer + Warner Lambert 6,9
Geigy)

3  Merck 3,5 3  Merck & Co 4.4
4  Hoechst/ MMD 3,5 4  Astra Zeneca 4,3
5  Bristol Myers Squibb 3,1 5  Bristol Meyers Squibb 4,0
6 American Home Products 3,0 6  Novartis 3,9
7 Pfizer 2,9 7  Aventis 3,8
8 Johnson & Johnson 2,9 8  Johnson & Johnson 2,8
9 Roche 2,6 9  American Home Products 3,1
10 SmithKline Beecham 2,5 10 Phamarcia Upjohn + Searle 3,0
Total 33,2 | Total 43.4

Fontes: Para os anos 1997, 1995 e 1996: Hopkins (1999). Para o ano 2000: Hasenclever (2002) apud IMS Health
2000.
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