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A INDUSTRIA FARMACEUTICA BRASILEIRA NA DECADA DE 90: MUDANCAS NA
PESQUISA & DESENVOLVIMENTG, NA PRODUCAQ DE FARMACOS E DE
MEDICAMENTOS

RESUMO

DISSERTACAQ DE MESTRADO

Alexis Jésus Veldzquez Gonzalez

Durante a década de 90, a indisiia farmacSutica brasileira vem passando por transformacSes significativas,
associadas a mudancas mais amplas ocorridas nos quadros econdmico e institucional do Brasil. Este frabatho
objetiva examinar come tais transformactes ocorreram em trés dos quatro estdgios que caracterizam ¢ setor —a P&D
de novos farmacos, a produgdo de fArmacos e a producdo de especialidades farmacéuticas —, bem como analisar seus
determinantes. O estudo compreende os aspectos relacionados as caracteristicas gerais da indistria farmacéutica,
inclusive suas peculiaridades t€cnico-produtivas. S0 também analisados os principais elementos que influenciam o
ambiente do setor farmacgutico ~ ¢ mercado ¢ a ac80 governamental —, os fatores relacionados ao nove quadro
gcondmico e institacional — a abertura econdmica, a liberagio dos precos ¢ a nova lei de patentes — e 0 guadro da
evolugio do setor farmacéutico nos anos 90. Os resultados obtidos mostram gque ¢ estigio de P&D de novos
farmacos comeca a apresentar um quadro de expansio gradual de investimentos nos ancs 90. Embora tais
investimentos venham crescendo em minmero e valor com respeito 4 década de 80, o crescimerto ¢ considerado
modesto. J4 a producio de medicamentos regisirou wm avango expressivo em termos de modernizacio, ampliacio da
capacidade instalada e aumenio da competitividade na década de 90. Em contrapartida, a balan¢a comercial de
medicamentos evidenciou um déficit crescente no mesmo periodo. Ao contririo dos estagios anteriores ¢ segmento
produtor de farmacos apresemtou um recuo significative em termos de capacitagdo industrial e tecnologica. O
niimero de produtores ¢ as etapas de sintese diminuiram, enquanto o valor produzido permaneceu estagnado ¢ o
déficit de sua balanca comercial também cresceu durante a década de 90. A partir deste quadro, finaliza-se com as
perspectivas & os possiveis ramos que pode tomar ¢ setor farmacéutico brasileiro nos proximoes anos.
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THE BRAZILIAN PHARMACEUTICAL INDUSTRY IN THE 1996’S: CHANGES IN
THE RESEARCH & DEVELOPMENT, IN THE PHARMOCHEMICAL AND
PHARMACEUTICAL SPECIALTIES PRODUCTION

ABSTRACT

MASTER DISSERTATION

Alexis Jésus Veldzquez Gonzilez

During the 1990°s, the Brazilian Pharmacentical Industry has been undergoing important transformations, associated
to local economic and institutional changes. This dissertation analysis how such transformations occurred in three
out of four stages that characterizes this sector ~ {1) mew drugs Research and Development (R&D). (2)
pharmochemical production and (3) pharmaceatical speciaities production —, as well as analysis #ts determinants.
This study encompass aspects related to the pharmaceutical industry generai features, including its technical-
productive peculiarities. Furthermore, it analyzes the pharmaceutical industry environment nain clements of
influence — the market and the governmental action —; factors related to the new economic and institnfional
framework — commerce and price deregulation and the new patents law — and an overview of the pharmaceutical
sector evolution along the 1990°s — situation and perspectives of the pharmaceutical specialties and pharmochemical
sub-sectors, The obtained data shows that the new drugs R&D stage begins to present a picture gradual expansion of
investments in the 1990°s. Although such investments have grown in terms of number and value with regard to the
1980’s, such advances are considered modest. With relationship to the pharmaceutical specialties production, it was
registered an expressive progress in terms of modernization, installed capacity amplification and competitiveness
increase in the 1990°s. On the other hand, its trade balance evidenced a growing deficit. Unlike the previous stages,
the pharmochemical production presented a significant setback in terms of industrial and technological capabilities.
The number of producers and synthesis steps decreased, while the produced value remained stagnated and its trade
balance deficit also grew during the 1990°s. Before this picture, the text is concluded with possible Brazilian
Pharmaceutical Industry perspectives and trends.
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LA INDUSTRIA FARMACEUTICA BRASILENA EN LA DECADA DE 90: MUDANZAS
EN LA INVESTIGACION & DESARROLLO, EN LA PRODUCCION DE FARMACOS Y
DE MEDICAMENTOS

RESUMEN

DISERTACION DE MAESTRIA

Alexis Jésus Velazquez Gonzilez

Durante 1a década de 90, la industria farmacéutica brasilefia viene pasando por transformaciones significativas,
asociadas 2 cambios mds amplics ocurrides en los cuadros econdmico ¢ institucional del Brasil. Este trabajo tiene
como objetivo examinar como tales transformaciones ocurrieron en ires de los cuatro estadios que caracterizan el
sector - Ia I&D de nuevos farmacos, la produccidn de farmacos y la produccion de espectalidades farmacéuticas ~,
asi como analisar sus determinantes. El estudico comprende los aspectos relacionados a las caracteristicas generales
de la industria farmacéntica, inclusive sus peculiaridades técnico-productivas. Son también analisados los principales
elementos que influencian el ambiente del sector farmacéutico — £l mercado v 1a accion gobernamental —, los factores
relacionados al nuevo cuadro econdmico e institucional — la abertura econdmica, la liberacién de los precios v la
nueva ley de paientes — v el cuadro de evolucion del sector farmacéutico en los afios 90. Los resultados obtenidos
muestran que el estadio de 1&D de nuevos farmacos comienza a presentar un cuadro de expansion gradual de
inverstones en los afios 90. A pesar que tales inversiones crecieron en nimere v valor con respecto a la década de 80,
¢l crecimiento es considerado modesto. Ya la produccion de medicamentos registrd un avanzo expresivo en t€rmines
de modernizacién, ampliacién de l1a capacidad instalada v aumento de la competitividad en la década de 90. En
contra partida, la balanza comercial de medicamentos evidencié un déficit ¢reciente en ¢l mismo periodo. Al
contrario de los estadios anteriores, el segmento productor de farmacos presentd un refrocese significative en
términos de capacitacion industrial y tecnolégica. El niimero de productores v las etapas de sintesis disminuyeron, en
cuanto el valor producide permanecid estagnado v el déficit de su balanza comercial también crecio durante la
década de 90. A partr de este cuadro, finalizase con las perspectivas y los posibles rumbos que puede tomar ¢l sector
farmacéntico brasilefio en 10s préximos afios.
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INTRODUCAO

A indistria farmacéutica brasileira foi um dos setores da economia mais afetados pelo
novo quadro econdmico e institucional que se configurcu no Brasil na década de 90, o qual se
caracteriza: a) pela abertura econdmica; b) pelo fim do controle de pregos; c) pela estabilizacio
da economia, d} pelo abandono dos incentives governamentais para a criagdo de uma inddstria
farmoquimica, e ) por uma nova lei de patentes. Essas mudancas alteraram algumas variaveis
basicas que condicionavam a operacéo do setor desde 2 década de 80.

Este trabalho tem como objetivo principal constatar as mudancas ocorridas nos trés
primeiros estagios' do setor farmacéutico brasileiro nesse periodo e analisar as consequiéncias
dessas mudancas sobre o desempenho econdmico do setor. Além de anmalisar as principais
transformacSes da indGstria farmacéutica, busca-se discutir também a repercussgo delas sobre o
COmErcio exterior.

A relevéncia de um estudo sobre a industria farmacéutica estd, primeiramente, na grande
importéncia social que este ramo do setor industrial tem sobre a esfera da Salde, devido a
natureza de seu produto final: os medicamentos. Em segundo lugar, estd em que o setor, tal como
outros importantes setores da economia, atravessa um amplo processo de reestruturagio, que vai
desde a atualizacio tecnologica, a modernizagdo e a construgdo de novas de plantas, até as
perspectivas da implantacgo de atividades de P&D de novos farmacos, estagio que nunca existiu
no pais. Este trabalho pretende contribuir para a compreensio de como essas importantes
transformagOes estdo sendo levadas a cabo.

Por Gltimo, este trabalho pretende inserir-se no rol das contribuigSes que procuram
compreender a trajetoria e as caracteristicas da industria farmacéutica brasileira, com a finalidade
de oferecer elementos aos formuladores de peliticas direcionadas ao setor, para que a defini¢do
das politicas se faca o mais adequadamente possivel.

A partir da bibliografia revisada, levantaram-se trés frentes de investigacio referenciadas
aos estagios mencionados. Em relagdo ao primeiro estagio, que engloba as atividades de P&D de
novos farmacos, até os anos 80, o ambiente institucional de prote¢fio a industria brasileira era

considerado desfavoravel aos investimentos nessas atividades, segundo os interesses das

! As atividades da indUstria farmacética abarcam qﬁatro estagios: 1) Pesquisa e Desenvelvimente (P&D) de novos farmacos; 2)
produgio industrial de frmacos; 3) producge industrial de especialidedes farmacuticas e 4) marketing ¢ comercializagio dos
produtos finals no mercade interno.



empresas muitinacionais instaladas no pais. Na década de 90, a liberagio do setor farmacéutico
foi ac encontro das exigéncias dessas empresas, o que contribuiria para a internalizacio do
Estagio 1. Portanto, na primeira frente de investigacfio serd estudado em que medida a alteracéio
do ambiente institucional afetou o quadro de investimentos em P&D, 0s quais eram praticamente
nulos na década de 80,

Em relagiio ac segundo estagio, ao contréric do Estagico 1, ¢ subsetor de firmacos
registrava aumento de producio ¢ de exportagio ao final da década de 80. Pode-se dizer que 03
avancos eram induzidos por incentivos governamentais, gue incluiam, entre ouiras medidas, a
obrigatoriedade de compra de produtores nacionais de farmacos e uma politica aduaneira que
protegia a industria local por meio de tarifas, quadro que mudou radicalmente nos anos 90 com a
redugfo progressiva da acio do Estado sobre o setor. Portanto, na segunda frente de investigacgo
cabera avaliar os impactos das mudangas sobre o segmento farmoguimico, na década de 90,
quanto & producglio e a0 comércio exterior, assim como as suas perspectivas diante da nova
realidade.

No que tange a0 terceiro estagio, j& se encontrava relativamente consolidado no Brasil ac
final do anos 80. Com a abertura comercial, que possibilitou a importacio de insumos com pregos
competitivos e a liberagio do controle de precos dos medicamentos, que até entio eram
reajustados abaixo dos indices de inflagdo, verificou-se um crescimento significativo do
faturamento e dos investimentos em novas unidades produtivas. Consequentemente, na terceira
frente de investigac8o este trabalho verifica qual € a situacio atual do subsetor de medicamentos,
suas tendéncias e perspectivas.

O trabalho esta dividido em trés capitulos. O primeiro capitulo consiste em identificar
com clareza os objetos de estudo: os estagios da industria farmacéutica brasileira € os dois fatores
capazes de atuar sobre eles a ponto de provocar mudangas estruturais: o mercado e a agdo
governamental. O segundo capitulo tem como objetivo descrever a evolucio dos estagios da
industria farmacéutica brasileira durante a década de 80, servindo como referencial para a analise
das mudangas ocorridas na década seguinte. O terceiro capitulo parte do novo quadro econdmico
¢ institucional e analisa as principais mudangas desencadeadas nos trés estagios do setor

farmacéutico na década de 90, assim como discute a repercussio das mudangas sobre o comércio

exterior.



CAPITULO 1 — A INDUSTRIA FARMACEUTICA: PRINCIPAIS CARACTERISTICAS

Este capitulo apresenta as caracteristicas gerais da indistria de produtos farmacéuticos, a
dindmica de seu mercado e 2 incidéncia da agio governamental sobre este ramo industrial. Com
isto, pretende-se conhecer claramente os objetos de estudo, que s8o os estdgios da indistria de
produtos farmacéuticos € os dois fatores j4 mencionados, o mercado e a acdo governamental
assumidos como capazes de exercer influéncia determinante sobre os estdgios, a ponio de causar-
lhes mudangcas significativas.

O capftulo esta dividido em trés se¢bes: a primeira analisa as principais caracteristicas dos
diferentes estagios que conformam a producio farmacéutica; a segunda analisa a dinidmica do
mercado, abarcando a classificaciio e caracteristicas dos remédios & os padrBes competitivos da

indistria; e a terceira discute a influéncia da acio governamental.

1.1 — Estagios da Producio

Esta secdo analisa as principais caracteristicas técnico-produtivas dos diferentes estagios
que conformam todo o ciclo de produgio de medicamentos, 0s requisitos econdmicos necessarios
para desenvolver cada um deles e os paises que os integram.

A forte vocacgio internacional da industria farmacéutica ¢ explicada, fundamentalmente,
pelos seus elevados investimentos em P&D. E sabido que a amortizacio dos custos de
desenvolvimento de um novo produto farmacéutico, dificilmente pode ser consumada num Unico
mercado nacional, por maior que ele seja. Assim, as empresas sdo obrigadas a registrar as
patentes de suas descobertas na maior parte dos paises do mundo (WEBSTER et alii, 1991).

A dispersdo da industria de produtos farmacéuticos pelo mundo somente € possivel pela

logica interna de produc@o do setor. Para se compreender essa 16gica,

..deve-se conhecer os varios passos que consiituem o caminho que vai da idéia original ao produte
disponivel ac consumidor. Esse caminho ¢ composte por quatro estagios tecmolégicos que agregam
conhecimento especificos ¢ diferentes entre si. A articulacdo entre 0s estigios € a pedra de toque do
processo de competigdo das empresas (BRASIL, 1991:33).

Segundo diversas referéncias (FRENKEL, 1978; BRASIL, 1991; BERMUDEZ, 1992 e
QUEIROQOZ, 1993(A)) as atividades que compreendem desde a concepgio inicial até a venda de

um medicamento, podem ser divididas nos seguintes estégios:



Estagio 1: P&D de novos firmacos;

Estagio 2: producio industrial de farmacos;

Estagio 3: produgio industrial de especialidades farmacéuticas ou medicamentos;

Estagio 4: marketing e comercializagio dos produtos finais.

Os dois primeiros estagios constituemn o subsstor de farmacos e os deis filtimos o subsetor
de medicamentos”.

Detalhando-se o Estagio 1, a P&D de novos firmacos passa por duas etapas fundamentais
{(BALLANCE et alii, 1992 e CORREA, 1994):

Etapa 1: pré-clinica - esta etapa € constituida por duas fases: a fase quimica que consiste
em isolar novas moléculas, seja a partir da extrac@o de produtos naturais, de sinteses quimicas ou
de processos biotecnolégicos, e a fase biologica em que se verifica se as moléculas iscladas
apresentam algum potencial terapéutico, que justifique submeté-las a testes farmacolégicos,
toxicoldgicos, bioguimicos e microbioldgicos (BALLANCE et alii, 1992).

Etapa 2: clinica - nesta etapa realizam-se os chamados festes clinicos de avaliagiio da
eficacia e dos efeitos colaterais do novo farmaco em pessoas. Para isto sd0 necessarias quatro
fases. Na fase | realizam-se os estudos farmacocinéticos, “parte da farmacologia encarregada de
estudar os fendmenos envolvidos nos processos de absorgfio, metabolismo e excrego”
(MORENO, 1998:15), e os estudos de biodisponibilidade, que “refere-se a4 quantidade de
determinada droga encontrada no sangue apds sua absorgdo a partir do local onde foi
administrada” (MORENO, 1998:15). A fase il realiza-se, geralmente, em pequena escala, para a
determinacio da eficacia e da seguranca do farmaco, o que requer monitoramento junto a cada
paciente. Nesta fase sdo separados os farmacos com real potencial terapéutico daqueles inativos
ou toxicos. Na fase ill, apds o firmace ter mostrado absoluta eficicia, avalia-se o tratamento em
escala completa. E a fase em que a investigacdo clinica cientifica do tratamento com o novo
farmaco costuma ser mais rigorosa ¢ extensa. Na fase IV, uma vez aprovado o novo farmaco para
comercializagio, realizam-se os estudos clinicos de pés-comercializacio em larga escala

referentes aos efeitos adicionais e os adversos, além dos efeitos tardios de morbidade e

2 'No subsetor de firmacos realizam-se as atividades quimico-farmacéaticas que produzem os farmacos, matérias-primas que dio
aos remédios suas caracteristicas teraputicas. Trata-se de centenas de substincias encontradas nos diversos medicamentos. No
subsetor de medicamentos realizam-se as atividades farmacéuticas propriamente difes, para a obtencfo das especialidades
farmacguticas on medicamentos (CAMARA, 1993},



mortalidade. Nesta fase também sio realizados os testes clinicos de bicequivaléncia® para
determinar se dois ou mais farmacos sfo equivalentes. (RIBEIRO, 1996 e MORENO, 1998).
Apbs a aprovagdo nos testes clinicos a nova droga est4 praticamente pronta para ser
lancads no mercado. O tempo para 2 realizacio das duas etapas tem crescido nos Gltimos anos,
chegando em media a 15 anos no pericdo de 1990 a2 1995 ( TABELA [1). Um aspecto
importante, que merece destague, € que o tempo usado na Etapa clinica, que historicamente
sempre foi menor do que o usado na Etapa pré-clinica, tem aumentado na década de 90,

chegando a superar o tempo da Etapa pré-clinica.

TABELA LI
TEMPO MEDIO NO ESTAGIO DE P&D DE UM NOVO FARMACO (EM ANOS)
Etapas Décadas

1950 1975 1980 199(-15958
Etapa-1 (pré-clinica) 3,2 5.1 59 6.1
Etapa-2 (clinica) 2.3 44 5.5 2.9
Total 5.7 95 12,4 15

FONTE: Centro de Estudo sobre o Desenvolvimento de Novas Drogas da Universidade de Tufis apud PANCRAMA
SETORIAL, 1997. Modificada pelo autor.

Ao longo das duas etapas s@o testados em meédia mais de dez mil moléculas antes de se
colocar uma nova droga no mercado (MORENQ, 1998 e BALLANCE et alii, 1992).

No Estagie 2 de produgdo industrial de farmacos o objetivo € produzir o farmaco em
escala industrial. Inicia-se pelo desenvolvimento do processo de producio, tendo em vista a
eficiéncia e a rentabilidade econbmica, utilizando-se laboratérios e plantas-pilotos para a
definicdo dos parimetros Otimos. A principal dificuldade consiste em desenvolver a rota de
sintese para se obter o farmaco. As plantas de farmacos sgo geralmente multiproposito, ja que se
pode utilizar seus equipamentos na produgfo de diversos produtos.

A producdo industrial de farmacos tem as seguintes caracteristicas:

a) os lotes sio dimensionados, como medida preventiva, em pequenas quantidades, tendo
em vista a necessidade de terem que ser isolados em caso de qualquer problema de contaminacgio,

b) a producdo € intermitente, ajustando-se as caracteristicas da demanda por farmacos.

* “Duas drogas sdo consideradas equivalentes farmacéuticos quando possuem 0s Imesmos ingredientes ativos e sdo idénticas
quanto a formulac8o & via de administrac8o. Pare que possam ser consideradas bicequivalentes devem apresentar taxa ¢ extensdo
de absorcio do principio ativo, bem como excrecdo dentro de limites aceftos por estatisticas adequadas™ (MORENQ, 159816},
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No Estagio 3, transformam-se 0s farmacos em especialidades farmacéuticas, momento
em que adquirem as formas de produtos finais: comprimidos, capsulas, drigeas, ampolas,
pomadas, etc..

As principais caracteristicas da produgzo de farmacos sdo:

a) baixa complexidade do processo de produgio;

b) estrito controle da qualidade;

¢) as inovagdes orientam-se para a obtencio de novas formulacdes de especialidades
farmacéuticas ja existentes e para a melhoria de processos;

d} como neste estagio s@o feitas as chamadas “associacdes™, que nio s#o mais do que
combina¢Bes de varios farmacos, € necessario, além das atividades farmacotécnicas, realizar
testes clinicos similares aos primeiros estdgios para comprovar a viabilidade das combinagdes.

O Estagio 4 compreende a promocio/propagands (marketing) e a comercializacio dos
produtos. Sua inclusdo como um estagio deriva das peculiaridades envolvidas na propaganda de
medicamentos j& que, diferentemente dos produtos de consumo em geral, a propaganda de
produtos farmacéuticos deve ser feita através de linguagem técnica e dirigida, essencialmente, 2o
médico.

Conhecidas as principais caracteristicas técnico-produtivas de cada estagio, passa-se agora
a tratar dos requisitos econdmicos necessarios, assim como dos paises que integram cada um dos
estagios.

Quanto ao Estagio 1, cabe ressaltar que as duas etapas, ainda que muito complexas,
também s3c muito diferentes em termos de tecnologia, processos e recursos humanos
empregados. Os ensaios clinicos t8m crescido em ndmero nas tltimas décadas, sendo em sua
grande maloria financiados pela propria indistria farmacéutica (MORENO, 1998). A
incorporacdo dos conhecimentos biotecnoldgicos nos ensaios clinicos tem-lhes aumentado a
complexidade ¢ os custos(COATES, 1991; CORREA, 19%94; BIOFUTUR, 1997 e SAPIENZA,
1989). Os custos na Etapa climica, atualmente, chegam a ser maiores do que os da Etapa pre-
clinica. Em 1994, os custos do Estdgio 1 para um novo farmaco, desde a idéia inicial até o

produto colocado no mercado, chegou a US$ 500 milhes®, valor que inclui os custos com

* (O laboratério suige Roche, por exemplo, desembolsou US$ 500 milhes no desenvolvimento do Xenical, medicamento que
combate a obesidade (ESTADG, 4 de Janero de 1999), dos guais cerca de USS 300 milhdes foram gastos nos ensalos clinicos

{SCRIP,1897).



propaganda. As atividades de P&D®, nfo apenas sio dispendiosas, como tém sido
crescentemente dispendiosas. Nesse mesmo ano, as empresas farmacéuticas dos EUA investiram
cerca de 19,4% de suas vendas em pesquisa, segundo a Pharmaceutical Research and
Munufacturers of America (PHRMA), entidade que representa os laboratérios norte-americanos.
Este indice foi o maior dentre os de todos os setores da economia (PANORAMA SETORIAL,
1997).

Para manter o fluxo continuo de novos produtos as empresas investem continuamente em
P&D. Os mvestimentos em tecnologia ocupam um peso significativo nas atividades de P&D,
elevaram-se de US$ 9 bilhdes anuais no inicio da década de 80 para mais de US$ 24 bilhdes em
1994 (PANORAMA SETORIAL, 1997).

Somente as grandes companhias multinacionais localizadas, na maioria das vezes, nos
HUA e Buropa, contam com o5 volumosos recursos necessarios para os investimentos em P&D
por varios anos. Portanto, ¢ crescimento cada vez maior dos custos com P&D tem trazido consigo
uma onda de fusdes e de aquisi¢Bes por parte dos grandes laboratorios, procurando reduzir os
custos, controlar melhor os canais de distribuicdo, penetrar em novos mercados, fortalecer as
posicdes de lideranga e aumentar a lucratividade. A TABELA 1.2, mostra as principais fusdes e

aquisicOes da década de 90.

? Nas altimas décadas, devide a0 awmento da expectativa média de vida das pessoas, o foco da P&D farmacéutica deslocou-se
para as doengas cronicas tais como mal de Alzhelmer, céncer, artrite, doengas cardiovasculares ¢ asma (FELIPE, 1998).
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TABELA L2 X . ,
FUSOES E AQUISICOES FARMACEUTICAS NA DECADA DE 90

Ano Fato Laboratdrios envolvidos

1993 Aguisicio Merck comprou a distribuidora de medicamentos Medco
Containment Services

1994 Aguisigio American Home Products {US) comprou 2 American
Cyanamid (US) por US%E 10 bilhoes

1993 Aguisicio (Glaxo (UK) compron a Wellcome (UK) por USS 14,9 hilhoes

19%¢ Fusdo Pharmacia Akticholag (5w} ¢ Pharmacia & Upjohn (US)

1996 Fusfio Sandoz {Sw) £ Ciba (Sw) formando a Novartis

1997 Aquisigio F Hoffmann-la Roche (Sw) comprou Boehringer Mannheim
(Ger} por USS 11 bilhes.

1999% Fusdo Astra AB (Sw) e Zeneca (UK) formando a AstraZeneca (UKD

1999% Faso Hoechst Marion Roussel {Ger) e Rhéine-Poulenc (Fra)

formande 2 Aventis {Ger)

FONTE: PANCORAMA SETORIAL, 1997
¥ hitp.//fwwww.astrazeneca.com, btip//www.aventis.com, respectivarnente.

O Estagio 2 também exige altos investimentos em tecnologia, em instalagbes (sofisticadas
plantas-pilotos) € em recursos humanos altamente qualificados, ainda que ndo cheguem a ser tdo
elevados como no primeiro estagio. E por isto que os paises que dominam os dois primeiros
estagios s30 os que estdo na vanguarda da investigacio quimica e farmacologica e que lograram
um amadurecimento tanto na investigacdo académica como no aparelho regulatério estatal, como
¢ o caso dos EUA, do Reino Unido e da Alemanha.

Nos Estagios 3 e 4 os investimentos s3o relativamente baixos se comparados a0s estagios
anteﬁores, ainda que se incorra em grandes gastos com propaganda. Segundo o PANORAMA
SETORIAL (1997) os gastos em distribuiciio e propaganda para a classe médica e para os
produtos vendidos nos balcBes podem representar mais da metade do prego para o consumidor
final.

O Estdgio 3 ¢ realizado em paises que possuem uma razoavel capacidade de formulagio
de medicamentos, mesmo quando importem praticamente a totalidade das matérias-primas de que
necessitam. O Estdgio 4 ndo exige nenhuma capacitagio produtiva e pode ocorrer mesmo em
pequenos paises sem produgfo farmacéutica local (CEPAL, 1987).

Resumidamente pode-se dizer que as grandes empresas multinacionais originarias dos

paises desenvolvidos, atuam em todos os estagios da fabricacio de medicamentos. Geralmente,
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os dois primeiros est4gios s@o centralizados nos paises de origem. A centralizacio da pesquisa
ocorre por algumas razOes estratégicas: a) pela proximidade do centro de decisfo; b) pelo sigilo
gue € necessaric no periodo pouco antes do registro da molécula, em gue se trabalha com
algumas poucas moléculas com grandes probabilidades de se transformarem em firmacos.
Assim, se os centros de pesquisa onde sfo trabalbadas as moléculas est3o muito dispersos, o
vazamento da informacgéo € mais provavel; ¢) pela necessidade de aproveitamento de economias
de escala em P&D; e d) pela infra-estrutura técnica e econdmica dos paises desenvolvidos. A
produco de farmacos (Estdgio 2), embora menos, também & bastante centralizada. Os Estdgios
3 e 4 sdo inteiramente descentralizados e espalhados pelos mais diversos paises.

A partir do exposto, conclui-se que a produgfio de medicamentos compde-se de guatro
estagios. Os estagios s3o relativamente independentes entre si, nfic obstante encadeados ja que
para se comercializar medicamentos, € preciso produzi-los, para produzi-los, € necessario
matéria-prima, o que implica primeiro descobri-la ¢ desenvolvé-la. Este vital encadeamento faz
com gque o dominio dos dois primeiros estagios, por parte das grandes empresas, as situem em
uma posicio fortemente competitiva.

As grandes empresas farmacéuticas multinacionais integram verticalmente todos os
estagios, ndo obstante ndo se dar, na maioria dos casos, sobre uma mesma base territorial. A
estratégia de distribui¢ic espacial hierarquizada de suas atividades, "permite as grandes empresas
tirar 0 maximo proveito do comércio intra-firma e do monopodlio (temporario) das inovagdes
tecnologicas" (QUEIROZ, 1993(B)).

Depois de ter analisado as principais caracteristicas de cada um dos estagios que

caracterizam a producggo de medicamento, passa-se a apresentar 0s aspectos fundamentais de sua

dindmica de mercado.

1.2 — Mercado Farmacéutico: Estrutura, Caracteristicas e Funcionamente,

Como ¢ sabido, o mercado € uma das principais forgas que incide sobre as estratégias das
industrias. Dai que os diferentes estdgios que conformam o setor farmacéutico sio afetados pelos
movimentos do mercado. O objetivo desta segdo € conhecer a situacdo atual do mercado

farmacéutico mundial e discutir os elementos fundamentais de sua dindmica.



Esta segdc divide-se em dois itens: o primeiro apresenta um panocrama atual do mercado
mundial de medicamentos, descrevendo suas principais caracteristicas e peculiaridades; o

segundo aborda os diferentes niveis em que se produz a concorréncia no setor farmacéutico.

1.2.1 - Mercado mundial de medicamenios

Este item trata da situag8o atual e dos aspectos que caraterizam ¢ mercado farmacéutico,
ou sgja, o crescimento, as vendas e o faturamento dos ultimos anos. Classificam-se os remédios
para uso humano (segundo sua categoria) e os diferentes niveis em que se produz a concorréncia.

O mercado farmacéutico mundial, entre 1992 e 1996, teve crescimento anual médio de
7,4%. A regio que mais cresceu no periode foi 2 America Latina € o Caribe, com aumento
médio das vendas de 14,7%. Tiveram também um zlto desempenho nesse mesmo periodo o
Japdo, com 11,7%, e o Sudeste Asiatico e a2 China com 10,4% (PANORAMA SETORIAL,
1997).

Com faturamento de quase USS 300 bilhSes em 1997, o setor farmacéutico mundial deve
registrar um crescimento anual médic de 6,2% at€ o ano 2001. Os mercados que mais devem
crescer sdo o sudeste Asiatico, a China, a América Latina e o Canbe (PANORAMA SETORIAL,
1997). O GRAFICO 1.1 nos mostra, em %, a distribuigio por regido do mercado farmacéutico

mundial no ano de 1997,
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GRAFICO L1 .
MERCADO FARMACEUTICO MUNDIAL - 1997

B Amdricz do Norte
& arops

& Japdo

E An¥rica Latina

: SE Asia & China
9e | B Qutros

18%

Mercado Total: USS 294 bilhdes
FONTE: IMS - World Review Apud VISCONDE, 1998,

No ranking de paises, o mercado farmacéutico norte-americano € o maior do mundo, com
faturamento, em 1996, de US$ 98,6 bilhdes, como mostra 2 TABELA 13. O Brasil ocupou,

naquele ano, o sexto lugar com um faturamento de US$ 8,4 bilhSes.

TABELA 13 ) ’
MERCADO FARMACEUTICO MUNDIAL — 10 MAIORES PATSES - 1995

Colocacio Paises Bilhoes de USS
i Estados Unidos 98.6
2 Japio 528
3 Alemanha 20.1
4 Franca 182
5 Ttalia 10,6
& Brasil 8.4
7 Reino Unido 8.4
8 Espanha 6.0
b Canada 4.4

10 Coréia do Sul 4.4

MERCADO MUNDIAL: 2963

FONTE: IMS — World Review apud MELLO, 1998,
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O mercado internacional de produtos farmacéuticos para uso humano (ponto de interesse
deste trabalho) € dividido em dois segmentos fundamentais: os éticos e ndo-éticos. Os nfo-éticos,
que dispensam receita médica para serem comercializados, compdem a maior parte dos produtos
OTC (Over-The-Counter) e representam uma fraco relativamente pequena do mercado mundial,
cerca de 15% nos paises da OCDE, no inicio da década de 90 (QUEIRQZ, 1993(B)).

(s produtos éticos compreendem o conjunto dos medicamentos vendidos exclusivamente
através de receita médica e tém sua propaganda e promogfo dirigidas fundamentalmente as
profissGes médica, farmacéutica e afins. Por sua vez, subdividem-se em produtos genericos €
patenteados. Os produtos genéricos® compdem uma parcela menor, porém nio desprezivel, do
mercado internacional. Estes produtos representavam, no inicio da década de 50, aigo em torno
de 30% do mercado norte-americano (QUEIROZ, 1993(B)) e tém registrado um crescimento
anual, nos Gltimos anos, entre 13% ¢ 165 (PANORAMA SETORIAL, 1997}

Os produtos patenteados’ representam a maior e mais dindmica parcela do mercado
mundial, representando, aproximadamente, 55% do faturamento no imicio da década de 90
(PANORAMA SETORIAL, 1997). S&o os medicamentos mais recentes e tecnologicamente mais
avancados comercializados pelas grandes multinacionais do setor.

Quanto a participagdo do mercado das empresas lideres no mercado nternacional,
observa-se baixo grau de concentragiio. Em 1997, as 10 maiores empresas do mundo detinham
31% do mercado (TABELA 14). A primeira empresa, a Glaxo, detinha quase 4% do mercado

mundial e as quatro primeiras responderam por cerca de 15%.

¢ Medicamento genérico, na definigiio da Organizaciio Mundial de Saide (OMS), é o produte farmacéutico concebido com a
intencio de ser imtercambidvel com o produte original, fabricado sem licenca do produtor oniginal € comercializado apds a
expiracio de sua patenie ou do direito exclusivo de fabrcagdo (SIAULYS, 1998}

’ Aqueles com patente vigente, produzidos por uma finica comparhia ¢ vendidos sob marca comercial (BRASIL, 1991).
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TABELA 14 X
AS 10 MATORES COMPANEIAS FARMACEUTICAS DO MUNDG - 1997

Companhias Origem Fanmamenio Participacio Participacio
{158 bilhdes) %) Acumulada (%)

Glaxo Welicome K 116 3.9 3.9

Merck us 114 3.8 7.7

Novartis Sw i1p 37 114
Bristol-Myers S8quibb us 9.3 32 145
Iohnson & Johnson us 8.7 3.0 176
American Home Products Us 3.4 2.8 0.4
Pfizer Us 8.4 28 23.2
Foche . Sw 8.0 2.7 239
Smithkline Beecham US/UK T4 2.5 284
Hopechst Marion Roussel Ger 7.4 245 30.85

FONTE: Scrip: BErnst & Young modificada pelo autor apud THE ECONOMIST, 1998

Os dados apresentados na TABELA 14 levam & aparente conclusfo de que 2 indastria
farmacéutica apresenta um baixo grau de concentracfo. Entretanto, a necessidade de produtos
definidos para doencas determinadas e o grau de substituigfo praticamente inexistente entre eles,
evidencia a existéncia de muitos submercados, pois os antibidticos ndo substituem anti-
hipertensivos, que por sua vez ndo substituem antiinflamatorios, e assim sucessivamente. Os
submercados sio definidos como classes ferapéuticas. As empresas concorrem individualmente
em poucas classes, nio homogeneamente distribuidas por todo o mercado. E precisamente no
interior das diversas classes terapéuticas que se percebem os elevados graus de concentrago e o
forte poder do mercado das empresas lideres® (BALLANCE et alii, 1992),

A importéncia da introdug@o de novos produtos no mercado tem aumentado ao longo da
histéria do setor farmacéutico, em virtude do aumento de sua competitividade. Com isto, a
lideranca dentro de cada classe terapéutica estd sempre se alterando. O tempo de exclusividade
comercial de um novo produto caiu nos Gltimos anos: no final da década de 60 era por 10 anos;
nos anos 80 caiu para, aproximadamente, 4 anos e no final de 1995 era menor do que um ano’
(PANORAMA SETORIAL, 1597).

Até aqui pode-se concluir que o mercado farmacéutico mundial teve um crescimento

significativo durante a década de 90. Por outro lado, a indGstria farmacéutica é caracterizada por

¥ & quadro 11.3 da pag. 51 do trabalho de QUEIRGZ {1993(A)) indica a existéncia de elevados graus de concentragdo no interior
das diversas classes terapéuticas, em que ¢ poder de mercado das empresas lideres pode ser mais precisamente avaliado. Esta
situacEo mantém-se invariavel até nossos dias.
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uma estrutura oligopolistica fragmentada, cujas particularidades a distinguem dos demais setores
da indistria de transformacio e do complexo quimico no qual ests inserido. Os elevados graus de
concentragio sdo encontrados no interior das distintas classes terapéuticas.

Em seguida apresenta-se as principais formas de competicio.
1.2.2 - Formas de concorréncia

Este item analisa os trés niveis em que se produz a competigio no setor farmacéutico: 1)
competicdo em pregos; 2) competigio em promog8o e propaganda e 3) competi¢io em inovag3o e

diferenciag@o de produtos.

Competic80 em precos
Os medicamentos s80 uma necessidade; portanto, seu nivel de consumo € determinado

pelos reguerimentos impostos pela incidéncia das doencas e nZo pelo preco. Eles ndo sio
comprados em funcdo do aumento ou diminuicdo dos pregos, visio que sfo um bem de primeira
necessidade. Esta caracteristica faz com que sua demanda seja ineldstica, poucos compradores
deixariam o mercado ou seriam atraidos para ele devido a aumento ou redugio de pregos'
(CORREA, 1994).

O sistema de protecio patentaria € um dos fatores limitantes na concorréncia em precos.
Como ja vimos no item anterior, os produtos farmacéuticos patenteados sdo a maior e mais
dindmica parcela do mercado. Estes medicamentos sdo 0s mais recentes e tecnologicamente mais
avancados. Geram a maior parte dos lucros, ja que garantidas pelos direitos de patente as
empresas praticam pregos substancialmente elevados.

E por essa razdo que a concorréncia em precos & possivel no segmento de produtos
genéricos. Uma vez expirada a patente, permite-se a entrada de outros produtores ac mercado, 0
que provoca queda dos pregos. Neste segmento a capacidade inovativa em produto € a

propaganda tem importincia secundéria, quanto que a tecnologia de processo e a escala minima

® Um exemplo recente desta acirrada concorréncia o mostra o caso do Viagra, da Pfizer. Em menos de wm ano no mercade ganhou
um congorrente, 0 Vasomax, da Schening-Plough (DINHEIRO, 1999).
Y Pars os paises menos desenvelvidos, em que os sistemas de seguridade socle] sio deficientes € onde as cardncias em termos das
necessidades basicas sfo muite grandes, esta regra nfo se aplice do mesmo modo, j& que quedss relativas nos precos dos
medicamentos produzem maiores niveis de consume (QUEIRQZ, 1993(A) e BERMUDEZ, 1992}
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tém um peso importante na estratégia empresarial em busca dz diminuicio de custos. (CORREA,
1994 e MANSFIELD, 1991).

Os genéricos podem pertencer a duas categorias: os genéricos de marca (brand generic) e
os genénicos sem marca {(unbranded generic). Os genéricos de marca sio aqueles medicamentos
gue foram registrados com uma marca comercial determinada. Por sua vez, os genéricos sem
marca seriam outros medicamentos, que contém em sua formula 2 mesma denominagio quimica
de um medicamento de marca origina! e, além disto, tém gue ser submetidos a testes de
bioeguivaléncia € de biodispombilidade e apresentar resultados comparaveis ao produto de
referéncia (de marca). Exemplo disto € o caso da “Aspirina” (genérico de marca), marca
comercial do laboratorio Bayer para o seu “Acido Acetil Salecilico” {genérico sem marca).

No inicio da década de 90, aproximadamente 80% das 100 especialidades de maior venda
nos EUA tiveram suas patentes vencidas (CORREA, 1991), impulsionando ainda mais a inddstria
de genéricos.

A reducdo do preco de um medicamento genérico em relacfo a outro de marca varia
muito: de 33% de reducdo no caso classico do Verapamil nos Estados Unidos, até 90% no caso
do genérico Atenolol em relagio a marca registrada, o Teromim da Zéneca (Victor SIAULYS,
1998).

O Brasil, que até recentemente ndo reconhecia patentes, ndo possuia um segmento de
genéricos no sentido classico. O que existia era um nimero elevado de similares. Com a nova lei
de patentes surge o mercado de genézric:es11 e com ele um dos possiveis caminhos para as

empresas nacionais concorrerem com as estrangeiras.

Competicio em promogéo e propaganda

A utilizacdo da promocgdo e da propaganda € considerado instrumento altamente eficaz
para se competir no mercado farmacéutico, razfio pela qual as empresas farmacéuticas realizam
gastos elevados nessas atividades. Nos EUA, por exemplo, a indastria farmacéutica atribui tanta

importancia ao marketing, que chega a despender mais recursos para esta atividade do que em

P&D (BRASIL, 1991).

Y No pais esse mercado representa, na atualidade, aigo como 3% do total das vendas do setor farmacéutico (PANORAMA

SETORIAL, 1997}
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A relacdo entre a marca, a propaganda e seus atributos cientificos confere ao prego um
valor secundério. A medida que o prestigio da marca é reconhecido, baseado na eficicia do
medicamento, na competéncia € na seriedade do produtor, a entrada de outros produtores no
mercado torna-se dificil.

O atual debate politico em torno das atividades de promocZo e propaganda estd
concenirado em perguntas como: qual € o beneficio social que resulta dos gastos com
propaganda? A indistria sempre argumenta que suas atividades de promocio de vendas mantém
um fluxo de informagbes direcionado aos meédicos, indispensavel para o uso correto dos
medicamentos. Por outro lado, os criticos alegam que as tais atividades tém um 0nico objetivo:
limitar 2 acio de pequenas firmas e impossibilitar a entrada de novos concorrentes.

A propaganda entre médicos e farmacéuticos desempenha um papel fundamental na
concorréncia entre as firmas. A opinido ou o veredito final sobre a eficiacia dos medicamentos
ndo ¢ dado pelo consumidor final e sim por esses profissionais nos quais se produz uma forte
resisténcia a experimentar marcas substitutas guando temha comprovado a eficacia anterior de
algum medicamento. A resisténcia, ou mesmoe & desconfianca em relacdo a um novo
medicamento € maior nos paises menos desenvolvidos, pois nfo se acredita que se possa fazer
medicamentos com os niveis de qualidade necessaria, razdo pela qual as grandes companhias
com marcas Teconhecidas mantém a lideranca. E por isto que aos médicos e farmacduticos ¢
dirigida uma forte propaganda por parte das diferentes empresas para convencé-los de que seus
produtos s3o mais completos e eficazes. Em muitos dos casos a propaganda chega a ser agressiva,
em razdo da enorme quantidade de amostras distribuidas.

As grandes firmas, que s80o as mais ativas em desenvolver novos produtos, s&o também as
que apresentam elevados gastos em promocdo. Mais gque promover € introduzir novos produtos,
seu objetivo principal com os gastos em propaganda consiste em aumentar as dificuldades para os

pequenos competidores.

Competicio em inovacdo e diferenciacio de produto

A competi¢do em inovagdo de produto é intensa na industria farmacéutica e caracteristica

de empresas de porte grande, baseando-se na capacidade de langar novos produtos.

O importante papel que se atribui & inovagdo em produto, deve-se a que esta € a arma

mais poderosa das grandes indastrias, permitindo-thes conquistar a lideranca e a maior parcela de
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mercado ({CORREA, 1994 ¢ MANSFIELD, 1991). Estas empresas, realizadoras de considerdveis
esforgos em P&D, conseguem inovar e estender suas descobertas por todo o mundo, j& que
somente nos respectivos mercados nacionais de origem nfo poderiam amortizar seus gastos em
P&D. Respaldadas pelo sistema internacional de patentes, praticam pregos elevados durante todo
o periodo de monopolio. Desta forma, logram aumentar consideravelmente seu faturamento.

Nas 0ltimas décadas, a complexidade alcangada no Estdgio 1 de PED de novos farmacos
tem sido um dos fatores de aumento do tempo de desenvolvimento das Etapa pré-clinica e
clinica (CORREA, 1994}. Cada vez mais a P&D farmacéutica auxilia-se de outras abordagens
cientificas mais caras e complexas como desenho molecular computadorizado, estudo do genoma
humano e avangos na biotecnologia e na engenharia genética (HABER, 1996 ¢ FELIPPE, 1998).
Segundo o Dr. George Poste, chefe do grupo de Ciéncia e Tecnologia do laboratorio britdnico
SmithKline Beecham, “Hoje em dia os direiores de pesquisa na industria necessitam entender nfo
s6 de quimica, medicina ¢ biologia mas também de opto-eletrbnica, engenharia de auytomagio,
microeletrénica e um suporte de outras varias disciplinas” (SCRIP, 1997). A habilidade que vem
sendo adqguirida pelas empresas nessas areas acaba convertendo-se num elemento concorrencial
de extrema importincia, j4 que isto implica chegar mais tarde ou mais cedo ao mercado.

Por outro lado, nc apenas o lancamento de novos produtos como a diferenciagio dos ja
existentes t€m um papel importante na concorréncia farmacéutica (CORREA. 1994). Neste
sentido encontra-se diferenciac¢io de produtos no formato em que se apresenta um determinado
medicamento (pilulas, drageas, pomadas, liguidos, etc.). Além disto, também se realizam as
chamadas “associacdes” (ja mencionadas na secfio 1.1), em que se combinam vérios farmacos
para produzir um mesmo medicamento. Como estes aspectos apresentam baixa complexidade no
processe de produgdo, tem-se maior participagdo de empresas de pequeno e médio porte’?.

Resumidamente, nesta secBo verifica-se que & competicBo no setor farmacéutico
desenvolve-se em trés niveis: pregos; promog¢io e propaganda; e, inovagido e diferenciacio de
produtos. A competicdo em pregos € mais intensa no segmento de genéricos. A competi¢do em
promogdo e propaganda € de suma importdncia por sua efetividade, sendo caracteristica de
empresas de grande porte devido aos elevados gastos, o que as torna altamente competitivas e

dificulta a entrada de outros produtores; compete-se também diferenciando e langando produtos

2 O major laboratéric brasileiro, Aché, comercializa mais de 80 marcas, com cerca de 200 apresentacBes (PANORAMA

SETORIAL, 1997).
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novos. A capacidade de inovar s6 € possivel nas grandes empresas, as quais contam com a
necessaria capacidade tecnologica e financeira.

Com o objetivo de limitar a lucratividade das empresas farmacéuticas, muitos govermnos
adotam medidas regulatérias, procurando beneficiar o consumidor com precos dos medicamentos
mais acessiveis & renda média da populacio. Em seguida analisa-se como se produz esta

intervencio.

1.3 - Regulamentacio Governamental

A agdo governamental esteve presente na indistria farmacéutica desde o inicio, fato que
repercutiu de uma maneira significativa em sua dindmica (WIGGINS, 1984). Apesar do mercado
mundial de medicamentos ser dominado pelas grandes empresas multinacionais, existern vérias
razfes pelas quais a producio e a comercializagio de medicamentos ndo escapam de uma direta ¢
intensa regulacZo governamental INesta secfio, explicam-se as formas pelas quais o governo

regula a industria farmacéutica e como esta regulagio afeta os diferentes estigios.

Em primeiro lugar, € responsabilidade dos governos prover suas popula¢Bes de condi¢Ges
de saude adequadas. Isto inclui seguranca e eficacia dos medicamentos € o acesso supervisionado
da populacdo a eles. Por outro lado, considerando-se os elevados custos dos sistemas de saide, ¢
imprescindivel a preocupacdo do governo quanto a oferta de medicamentos, evitando a
ocorréncia de precos excessivamente elevados. Por ultimo, € precisc um sistema de protecio
patentiria que garanta 3s empresas o retorno adequado dos grandes custos em inovagio,
estimulando assim, o crescimento do ritmo inovative (WIGGINS, 1984 e BALLANCE et ali,
1992).

As normas de intervencio do Estado no mercado de medicamentos sdo de dois tipos: 1) as
de ordem sanitaria, referentes 4 qualidade dos produtos ofertados e 2 regulamentacio do seu
acesso a populacio e 2) as de ordem econdmica, ligadas 2 producgic e & distnbuicio de
medicamentos pelo menor custo possivel e mediante a diminuicio da dependéncia externa.

As normas de ordem sanitiria, mais relacionadas 3 responsabilidade social do governo,
incluem: a) o controle do nimero de medicamentos, b) o controle da eficiéncia ¢ da seguranga
dos medicamentos, ¢) o controle das atividades de promocic e propaganda das empresas
farmacéuticas privadas e d) o controle da distribuicdo. As de ordem econbmica, relacionadas 2

econcmicidade da oferta e 2 necessidade de garantir niveis satisfatorios de apropriabilidade dos
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resultados da inovaco atraves de patentes, incluem: a) a reducio do gasto publico com
medicamentos e b) o fortalecimento da indistria doméstica.

No trabalho de QUEIROZ {1993(A)) foram descritas todos essas normas € os meios de
intervencio normalmente utilizados pelo governo para aplicéd-las. Cabe, aqui, acrescentar as
mudangas ocorridas nos ultimos anos nos importantes niveis da intervencdo governamental
apontados.

Quanto as consideracBes de ordem sanitdria, tem crescido as exigéncias, nas Gltimas
décadas, por parte da FDA, 6rglo governamental norte-americano que autoriza a venda de uma
nova droga. As mudancas vém refletindo-se no aumento do nimero de testes ¢linicos, no nimero

de pacientes nos testes e no nimero de paginas dos pedidos de autorizacio (TABELA 1.5).

TABELA LS )

PEDDOS DE APROVACAQ DE NOVOS MEDICAMENTOS
Intervalo MNimero médio de Namero de pacientes em Nimero de paginas para

testes clinicos testes clinicos cada pedido

1977-80 30 1.576 38.044
1981-84 30 1.321 43353
1985-88 36 3.233 56.349
1989-92 60 3.567 90.630

FONTE: Il Farmamercosul ¢ FPANORAMA SETORIAL, 1997

Além disto, 0 governo norte-americano fez uma proposta, em agosto de 1997, que podera
acarretar uma grande mudanca na politica de aprovagio de novas drogas: sugeriu que qualguer
novo medicamento prescrito para crianga passe por testes clinicos em ndmero suficiente de
grupos de criangas, com o objetive de avaliar a sua seguranga e eficacia (PANORAMA
SETORIAL, 1997). A mudanga responde ac fato de que a maior parte dos medicamentos hoje
receitados por pediatras nfo é testada em criancas. Cerca de 80% das novas drogas sio testadas
apenas em adultos.

As alteracbes na aprovacgio de novos medicamentos, por um lado, sfo de extrema
importancia, pelo fato de que eleva & seguranga dos remédios evitando tragédias como a da
Talidomida, que vitimou mais de 10.000 pessoas em todo o mundo. Mas, por outro lado,
aumentam os custos de pesquisas, elevando ainda mais o processamento para o regisito de
remédios. Este tem sido um dos fatores que tem influenciado a diminuicdo do ritmo inovativo nos
ultimos anos. |

19



Quanto as consideracdes de ordem econdmica, um dos principais mecanismos utilizados
tem sido o estimulo & prescricio de genéricos. Como os paises desenvolvidos atuam sobre este
obietivo?

A Europa permite o pedido de licenga de produto (PLA - Product Licence Aplication) sem
apresentacio de estudos farmacologicos, toxicologicos ou clinicos, bastandc apenas a
comprovagdo de que o genérico seja essencialmente similar ac produto inovador, Os critérios
para sua aprovacdo sdo: 1) equivaléncia farmacéutica, ou sejs, tenha a mesma quantidade de
principio ative, forma e dosagem do produto original e a 2) a bicequivaléncia, ou seja, que a
absorcio e conceniracéo no local de ac@io da droga sejam idénticos (STAULYS, 1998).

Uma outra atitude importante foi o Waxman - Hatch Act, de 1984, formalmente o "Drug
Price Competion and Patent Term Restorafion Act” dos EUA, em que foi eliminada a
necessidade da apreseniacc pela empresa candidata 2 produc@o de genéricos, dos mesmos
estudos de seguranga ¢ eficacia j& apresentados pelo detentor original da patente. (BRASIL,
1961).

Além disso, as chamadas PBMs {Pharmacy Benefit Management) nos EUA tém sido uma
das principais razfes do crescimento aceleradc do mercado de genéricos. Trabalhando com
grandes volumes, rigidos controles de custos em licitagdes, com companhias de seguro de satde,
agéncias de governo e grandes inddstrias, elas vém estimulando o uso de genéricos visando a
reducBio dos custos de aten¢fic na satide, promovendo incentivos ac farmacéutico e ac médico,
publicando suas listas de remédios e obrigando a substituigio dos produtos de marca por
geneéricos.

O sistema de satde norte-americano Medicare também serve de exemplo no incentivo ac
crescimento de genéricos. No caso da disputa com as indastrias produtoras de insulina nos EUA,
o foco central da discussfio era o alto preco do tratamento com insulina € o surgimento de uma
empresa concorrente com baixa penetracio no mercado e baixo custo, A Medicare convenceu 0s
farmacéuticos e meédicos a mudar os pacientes para a nova msulina. Resultado: 95% dos
pacientes trocaram de medicagdo e reduziram seus custos em 50% (SIAULYS, 1998}

O estimulo a prescricio de genéricos, além de favorecer ¢ consumidor final reduzindo
consideravelmente o pregos dos medicamentos, € uma saida para as empresas de porte pequeno e
com recursos econdmicos baixos, impossibilitadas de concorrer em inovacgio, atacar um nicho de

mercado de genéricos & manter-se no mercado, consolidando o Estagio 3.
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Gutras medidas encaminhadas para reduzir os gastos com medicamentos, sio dirigidas ao
controle de precos ou de margem de lucro dos produtores. Para este aspecto encontra-se diversos
tipos de atitudes por parte dos governos (QUEIRQOZ, 1993(B)).

A Franca, por exemplo, tem um sistema de fixagio de precos estrito e detalhado para cada
produto, gue contempla uma estirnativa dos custos de fabricago e percentagens que sdo
acrescentadas para cobrir as despesas de pesquisas, comercializagfo, etc. A Gr-Bretanha limita 2
lucratividade das empresas ac invés dos pregos de seus produtos. A Alemanha € a principal
exceclo ao rejeitar qualquer tipo de controle de precos. Como resultado da enorme disparidade
entre as politicas governamentais, observa-se grande desigualdade nos precos dos medicamentos
nos diferentes paises do mundo (QUEIROZ, 1993(B)).

O fortalecimento da indistria doméstica € outra medida regulatéria de grande importincia
no guadro internacional. Neste aspecto, pode-se dizer que se realizam esforgos onentados para
estabelecer politicas, gue visam promover a auto-suficiéncia e ¢ desenvolvimento dos subsetores
farmoguimico e de medicamentos. Varios paises investitam consideravelmente em suas
indastrias e sO posteriormente reconheceram patentes farmacéuticas, quando ja haviam alcangado
um certo nivel de desenvolvimento industrial e tecnoldgico. Entre alguns exemplos se encontram
Italia, em 1978, ¢ a Espanha, em 1986 (QUEIROZ, 1997).

Pelo exposto até aqui, conclui-se que existem fortes razdes que obrigam os governos a
manter um estreito controle da produgic de medicamentos: razbes de ordem sanitéria e
econdmica. Para ambos os niveis tém aumentado as exigéncias, nas ultimas décadas, com o
objetivo de se alcangar melhores padrdes de qualidade e distribuigio, diminuicio dos custos de
producio dos produtos ofertados a populagio e para o fortalecimento da indistria domestica. E
claro que o comportamento intervencionista dos governos influi drasticamenie nas estratégias
empresariais. Por um lado, aumenta a preocupa¢io com a introdugdc de novas drogas que
signifiguem avangos tecnoldgicos importantes €, por outro, impde maior atengdo a segmentos
especificos como o dos genéricos.

O quadro descrito acima nos mostra as principais caracteristicas do processo de produgido
da industria farmacéutica e os aspectos fundamentais inerentes a set mercado e seu ambiente
institucional.

A produgio de medicamentos € composta por quatro estagios independentes mas

encadeados entre si. As peculiaridades de seus estigios e a necessidade de cobrir os altos
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investimentos em P&D, determinam gue os dois primeiros estagios se encontrem centralizados
nos paises desenvolvidos e os dois Gltimos espathem-se pelo resto do mundo. Existem trés niveis
de concorréncia: a) competicio em precos, b) competicio em propaganda e ¢) competicio em
inovagio e diferenciacic de produtos. A caracteristica mais peculiar do setor farmac8utico esta
em que os altos graus de concentracBc sfo encontrados no interior das distintas classes
terapéuticas ndo homogeneamente distribuidas por todo o mercado. E precisamente agui que se
aprecia o poder das grandes empresas. A alta dindmica do setor farmacéutico e o destino de seu
produto final (seres humanos) faz com que o Estado tenha uma participagio obrigatoria e ativa, a
ponto de repercutir em seu desenvolvimento.

Uma vez conhecidas as principais caracteristicas internacionais da indstria farmacéutica,
esta-se em condigbes de analisar ¢ setor farmacéutico brasileiro. A seguir, apresenta-se 2 situacio
em que se enconiravam os diferentes estdgios da producZo de medicamentos no Brasil no inicio
da década 80, as principais medidas tomadas pelo governo dirigidas ao setor € o quadro vigente

no final da década em funcio dessas medidas.
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CAPITULO 2 - O DESENVOLVIMENTO DOS DIFERENTES ESTAGIOS DA
INDUSTRIA FARMACEUTICA BRASILEIRA NA DECADA 80.

Este capitulo analisa a situagio dos diferentes estagios da indistria farmacéutica brasileira
durante a década de 80. A anélise servird como referencial para o estudo das mudancgas ocorridas
na década seguinte. O capitulo divide-se em quatro secdes: 2 primeira, apresenta a situacfo dos
estagios no inicio da década de 80, analisando o grau de verticalizag3io e os obsticulos a ela
relacionados: a internacionalizagioc e as caracteristicas das empresas nacionais. A segunda secdo
discute as agdes de governo destinadas a superar os obstaculos, isto €, as mudangas nas politicas
governamentais dirigidas ao setor e a repercussdo da Lei de Propriedade Industrial vigente na
década de 80. Na terceira se¢B0, examina-se a repercussio das acdes sobre todos os estagios do
setor. Por 1iltimo, na quarta secdo, apresenta-se o quadro do desenvolvimento dos estégios no
final da década de 80; os resultados serdo contrapostos com a década de 90 (enfocado no capitulo
seguinte), com o objetive de analisar quais foram as principais mudancas de uma década para

outra

2.1 — A Situacado dos Estagios da Inddastria Farmacéutica Brasileira no Inicio da Década de
80

Esta secio tem como objetivo descrever a situagdo em que se encontravam os diferentes
estagios da producdc de medicamentos no inicio da década de 80. Além disto, serfio examinados

os obstaculos que freavam o desenvolvimento destes estagios.
2.1.1— A questdo do baixo grau de verticalizacdo

Neste item examina-se 0 grau de verticalizacg0 em que se encontravam as empresas do
setor farmacéutico brasileiro no inicio da década de 80.

O crescimento da produg@o de medicamentos no Brasil foi progressivo desde a década de
50. As importac¢bes de medicamentos em relagdo ao consumo foram reduzidas de 70% em 1953
para 2% em 1960, patamar insignificante, que se manteve até a década de 80 (QUEIROZ,
1993(A)).

O acelerado crescimento da produgio nio foi acompanhade de um processo paralelo de

verticalizago para trés. Quando se analisam as importagdes do setor farmacéutico no inicio da

23



década de 80, pode-se observar que existe um desequilibrio significativo entre as importagdes de

farmacos e medicamentos (TABELA I1.1)

TABELAIL .

IMPORTACAQC DO SETOR FARMACEUTICO (USS 1000 FOB)

Produtos 1981 1982
Farmnacos 310.700 277 400G
Intermedigrios 37.400 49700
Medicamentos 17.400 17.200
Total 363.500 344300

FONTE: CDY/GS-II-8TI

A enorme defasagem observada entre a importagio de farmacos e medicamentos é
resultado da forma com que se desenvolveu o processo de internacionalizacio da indistria
farmacéutica em nivel mundial. Como as atividades de sintese guimica e as de formulacio sio
totalmente independentes, elas podem ser localizadas em diferentes bases territoriais. As grandes
multinacionais, apesar de atuarem em todos os estagios de produco, transferiram para grande
parte dos paises em desenvolvimento as etapas mais simples do processo de fabricacio de drogas,
como ¢ o caso do Estagio 3. Em alguns poucos casos transferiram a produgdo de alguns insumos
basicos cujo transporte era tecnicamente complicado, ou nos casos em que o mercado de destino
era suficientemente grande para comportar a produgio local (FRENKEL, 1990).

Desta forma o mercado brasileiro abasteceu-se com produtos tecnologicamente
atualizados. Mas, por outro lado, tormnava-se dificil o desenvolvimento e a implantagiio da
producio de farmacos e de intermediarios (Estagic 2). Istc era um fator hmitativo do
desenvolvimento das atividades pertinentes aos primeiros estagios que dizem respeito 2 indGstria
farmoquimica propriamente dita (GADELHA 1990).

Quanto ao Estigio 1, encontrava-se sem perspectivas de se desenvolver. As empresas
multinacionais mantinham as atividades de pesquisa em seus paises de origem que, por diversas
razdes, j4 mencionadas no Capitulo 1, lhes era favoravel. As firmas de capital nacional, por sua
vez, eram pequenas, de corte familiar e derivadas de antigas boticas, pelo que ndo contavam com
a dimensdo de recursos humanos qualificados, capacidade financeira e capacitago tecnologica
exigida para realizar as atividades de Pesquisa e Desenvolvimento de novos farmacos. Estavam

sem condi¢des de assumir um estagio como este, o qual exige grandes investimentos. A situacio
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dos Estagios | ¢ 2 manteve-se invariavel at€ o inicio dos anos 80. Os Estagios 3 e 4, por sua vez,
foram se fortalecendo paulatinamente nesse periodo.

Constata-se, entlo, que o setor farmacéutico brasileiro, no inicic da década de 80, era
caracterizado por um baixo nivel de integragBo vertical Somente os Estdgio 3 e 4, caracterizados
por baixa complexidade do processo de produgio e pelo baixo custc de operagio, foram
consolidados. Os estagios restantes nfo acompanharam esse desenvolvimento. Enire os fatores
que condicionaram esse guadro, encontra-se a forma pela qual se levou a cabo o processo de
internacionalizacdo e as caracteristicas particulares das empresas farmacéuticas, aspectos que

serdo analisados a seguir.
2.1.2 — Obstaculos que freavam o aumento do grau de verticalizagdo do setor.

Neste item analisa-se os dois principais obstaculos que afetaram negativamente o
desenvolvimento dos dois primeiros estagios da producio de medicamentos no Brasil: a
internacionalizacio da indastria e as caracteristicas das empresas nacionais do setor.

Sobre o primeiro obsticulo, a forma como se deu o processo de internacionalizagdo no
Brasil, e em toda a América Latina, repercutiu diretamente em todos os setores da economia e,
especialmente, nos diferentes estagios do setor farmacéutico.

O processo de internacionalizacdo da indistria farmacéutica passou por uma fase de
aceleracdo no periodo de 1945 2 1960. Foi precisamente nessa etapa que se consclidou o dominio
das grandes empresas farmacéuticas; formou-se um quadro em que 60% do mercado mundial de
medicamentos eram comercializados por 30 laboratorios e 70% da producfio de farmacos
concentravam em apenas 6 paises industrialmente avancados: EUA, Alemanha, Suica, Reino
Unido, Franga e Japio {(PAULA, 1991:172).

A indistriz farmacéutica brasileira, recém implantada nesse periodo, nfo escapou desse
agressivo processo de internacionalizacio’. As empresas estrangeiras que se instalaram no pais,
desfrutavam de enorme vantagem competitiva sobre a maioria das empresas brasileiras, que se
caracterizavam por possuir fraca base tecnoldgica.

Poucas empresas nacionais foram capazes de resistir & concorréncia das empresas

estrangeiras; algumas, acabaram fechando ou sendo absorvidas pelas estrangeiras. Em 1980, a

¥ Na década de 50 foram adotada medidas de estimulo, por parte do governo, para entrada de capital estrangeire (FRENKEL,
1978).
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participacdo das empresas estrangeiras no mercado brasileiro correspondia a 82, 7% do total. A
TABELA II.2 traduz em numeros o processo de desnacionalizacio que vinha se produzindo

desde o comego do século, mas que teve forte aceleracio a partir da década de 30.

TABELAHZ2
EVOLUCAO DA PARTICIPACAQ DAS EMPRESAS ESTRANGEIRAS NO MERCADO NACIONAL
Ano Participagio (%)
1200 2,1
1910 2,1
1920 7.3
1930 13,6
1940 335
1930 47.1
1960 73,3
1970 77.7
1980 827

FONTE: QUETROZ 1993(A)

E certo que o processo de internacionalizacio da indistria farmacéutica ndo se restringiu
ao Brasil, tendo atingido os mais diversos paises do continente. Mas ainda assim, dentre os paises
de América Latina o Brasil destacou-se pela baixa participagio das firmas nacionais no mercado
local (PAULA, 1991). A TABELA II.3 apresenta como, ao contrario de Argenting, Chile,
Equador, Peru ¢ Venezuela, o Brasil ndo possuia sequer uma firma de capital nacional dentre as

quatro maiores empresas farmacéuticas, naquele momento.

TABELA L3
INDUSTRIA FARMACEUTICA EM PAISES LATING-AMERICANOS - 1980
Pais Vendas Mercado das 20 Participac8o Classificacio das 4
{USS milhdes) maiores em %  Firmas nacionais (%)  maiores finmas nacionai§
Argentina 1.920 52 47 1,3,10,16
Brasil 1.476 46 22 7,24,30,54
Chile 246* 74 42 1,2,5,14
Equador 26 62 i1 1.8.34,.39
México 1.160 45 34 31,36,46,51
Peru 260 61 26 4,15,19.27
Umguai 115% 71 39 10121518
Venezuela 3ig* 48 22 251723

FONTE: ALIFAR Apud PAULA (1991}
{*) 1961
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Em 1984, com excec8o da indistria automobilistica, a indastria farmacéutica era a
indastria mais desnacionalizada do pafs. Entre os 50 maiores laboratorios detentores de 81% do
mercado brasileiro, apenas 5 eram nacionais, representando 5,1% dessa parcelz e 4,1% do
mercado total Esta situagio manteve-se constante no transcurso de toda a década (SALLES et
alii, 1983).

Para reforgar a conclusiio a respeitc do grau de internacionalizagio do mercado
farmacéutico durante a década de 80, em 1988 existiam aproximadamente 450 empresas gue
atuavam no mercado nacional, apenas 20% deste nimerc era representado por firmas
estrangeiras, as quais ocupavam aproximadamente 80% deste mercado (GADELHA, 1990;
BERMUDEZ, 1992 ¢ QUEIROZ, 1997). A TABELA I 4 mostra que, das 30 maiores empresas
do mercado farmacéutico nacional, apenas Aché e Biolab eram de capital nacional’® e tem-se
também o caso da Prodome que € uma joins venture entre o laboratério farmacéutico nacional,

Aché, que possui 51% de seu capital ¢ o laboratério farmacéutico norte-americano Merck Sharp

& Dohme.

 Hofe, apenss o Aché é de capital nacional. Em 1996, & Searle/Monsanto (norte-americana) adquiriu a farmacéutica Biolab
(PANORAMA SETORIAL, 1997).
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TABELA IL4
PARTICIPACAO NO MERCADO NACIONAL DOS 30 PRINCIPAIS LABORATORIOS - 1988

Laboratérios Posicio®*  Pasticipaciio* (%) Acumulade (%)  Vendas (US$ nil)
Roche i 5,13 6.18 153334
Brstol-Myers Squibb 2 4,90 1108 123.161
Biogalénica 3 4,74 1582 119.140
Aché 4 4,27 20,09 167.326
Bochringer/Angeli 3 3,47 23,56 g87.2128
Merrell/Lepetit 6 3,42 26,98 25.961
Schering Plough S A 7 2,85 29,84 71.886
Lilly 8 2,67 32,51 67.110
Sandoz 2 2,55 3506 64.094
Wyeth 10 2,45 37,51 61.581
Merck 5. A, 11 2,35 35,86 59.067
Prodome 12 2.35 42,21 39.067
BYK 13 2,34 44,55 58.816
Sanofi Winthrop 14 231 46,86 38.062
Smuthkline Beecham i3 2,30 4% 16 57.810
Hoeshst 16 1,81 50,97 43.494
Janssen i7 i,79 52,76 44992
Wellcome/ICT LS 1,73 54,51 43986
Glaxo 19 1,72 36,23 43.232
Sarsa 20 1,71 57,94 42981
Schering do Brasil 21 1,69 59,63 42.478
Merck Sharp Dohme 22 1,68 61,31 42.227
Degussa/lLabofarma 23 1,59 62,90 39.963
Knolt 24 1,55 64 45 38.939
Baver 25 1,55 66,00 38.959
Biolab/Searle 26 1,42 6742 35.692
Abbott 27 1,38 68 80 34686
Cilag 28 1,33 70,13 33.429
Rhodia 29 1,32 71,45 33.178
Pfizer 30 1,12 72,57 28.151

FONTE: IMS, Pharmac8utical Market World Review 1989, 4pud Gazeta Mercanti] 23-25/05/1992.
*Nos Gltimos doze anos

Com o mercado comandado pelas firmas estrangeiras, era impossivel para as empresas de
capital nacional - caracterizadas pelo pequeno porte, baixa capacidade tecnologica e pouca
qualificagic dos recursos humanos - desenvolverem-se nos dois primeiros estagios, que exige
altos investimentos.

As empresas estrangeiras, uma vez instaladas no Brasil (mercado em crescimento},

realizavam atividades do Estagic 3 porque o investimento era baixo. N#o necessifavam se
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preocupar cOm OS insumos, j& que os importavam de suas matrizes. Esta situacio lhes permitia
manipular os pregos de transferéncia’’, gerando ganhos expressivos.

Cabe ressaltar agui a incidéncia que tém os precos de transferfncia das matérias-primas
nos pregos dos medicamentos. No estudo realizados por FRENKEL ¢ CORREA (1990) analisa-
se a diferenca de precos de medicamentos vendidos no Brasil, Suica, Italia e Alemanha dividindo
os pregos em dois grupos. 1) laboratérios farmacéuticos gue fabricavam medicamentos com
farmacos produzidos localmente ¢ 2) laboratérios farmacéuticos que fabricavam medicamentos a
partir de principios ativos importados. No analise percebeu-se que os precos dos medicamentos
do primeiro grupo eram relativamente mais baratos que os do segundo grupo. Segundo a
conclusio dos autores, a falta de produtores locais de farmacos faz com que os pregos dos
medicamentos sejam baseados nos pregos de transferéncia. Somente depois que surgem os
produtores de farmacos locais € gue os Orgdos controladores do governo podem ter uma
referéncia do custo destes produtos e passar a exigir pregos menores (FRENKEL ¢ CORREA,
1990).

Resumindo, os dois primeiros estdgios, caracterizados por exigir grandes investimentos
em tecnologia de ponta e pessoal altamente qualificado, tendem a se localizar nas matrizes. Por
sua parte, os dois Gltimos estagios, caracterizados por serem tecnologicamente mais simples e por
exigirem pouco investimento, sao distribuidos por diversos paises (FRENKEL, 1990).

Autores como FRENKEL, (1978) e PAULA (1991) abordaram outros aspectos que
também explicam o processo de desnacionalizacio da industria farmacéutica no Brasil. Dentre

alguns deles pode-se citar:

Primeiro, a auséneia de uma poliica setorial por parte do governo visando proteger a indistria nacional da
competighio estrangeira, segundo, as inovagdes tecnologicas introduzidas no setor a partir da década de 40
criaram uma situac8o de maior fragilidade para as empresas locais, que necessifavam empreender um
intenso esforgo de modernizac8o, sem contar para isso com 0 apoio econdmico-financeire governamental;
e terceiro, as medidas de estimulo 4 enirada de capital estangeiro adotadas na década de 50 contribuiram
para o enfraquecimento do poder de competic8o das firmas nacionais vis-g-vis as estrangeiras (FRENKEL,
1978:82).

Pode-se conciuir afirmando que o setor farmacéutico brasileiro era caracterizado por um

elevado grau de internacionalizacgio, o qual freava o desenvolvimento de seus dois primeiros

'* A manipulaciio dos precos de wansferéneia pode render ganhos expressivos para empresas multinacionais, No casc do sstor
farmacéutice, ¢ praticado o superfaturamento das importagGes nas transagdes matriz-filial como meio de garantir 2 remessa de

lucros.
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estagios. As empresas nacionais nfo desenvolviam os Estagios 1 e 2, porque, como afirma

QUEIROZ, o objetivo nio era tdo simples:

Primeiro, as empresas farmacéuticas nacionais acabaram sendo deslocadas para uma posiglo quass
marginal no mercade ¢ sic razissimas as que dispbemn de recursos téenicos ¢ financeiros para se lancar a
uma empreitada desse gémero. Segundo, empresas farmoquimicas independentes enfrentariam grande
dificuldade para se estabelecer, pois as multinacionais controlam ¢ mercado de produtos finais e
consequentements, a demandsa de seus instinos (QUEIRQZ, 1993(A1114).

Examina-se agora ¢ segundo obstéculo, as caracteristicas das empresas do setor.

O setor farmacéutico brasileiro esté conformado por empresas multinacionais e de capital
nacional. Como vimos, as multinacionais, n3o obstanie serem €m menor pumero, possiiam a
maior parcela do mercado.

Para as multinacionais, as maiores produtoras de farmoquimicos no pals, questSes como
qualidade ¢ dominio da tecnologia nfio eram problemas. Elas importavam de suas casas matrizes
os farmacos com alto grau de elaboragfio, realizande no pais somente umas poucas etapas de
sintese.

As empresas de capital nacional, por sua vez, caracterizadas pela baixa capacidade
financeira e tecnolégica e pela falta de recursos humanos qualificados, eram obrigadas se
concentrar nas atividades mais simples da cadeia produtiva: produgfo de especialidades
farmacéuticas (Estagio 3), marketing e comercializacdo (Estagio 4). Quando as multinacionais
instalaram suas filiais no Brasil, implantaram as sofisticadas estruturas de marketing existentes
em seus paises de origem, o que as convertia em grandes rivais competitivos. Por este motivo, as
empresas nacicnais tiveram que se orientar na mesma direcdo (QUEIRQZ, 1993(B)).

Vale ressaltar que, diferentemente das empresas dos paises desenvolvidos em que o
marketing e a inovagdo estdo estreitamente relacionados, existindc um continuo fluxo de novas
descobertas que representam avangos reais e eficientes estruturas de marketing que garantem os
ganhos, inclusive para financiar a inovagdo, a capacidade das empresas nacionais de diferenciar

produtos esta diretamente ligada & capacidade de obtencio deste, seja 14 por quais meios (ndo

necessariamente via laboratorios de P&D)Y'° (QUEIROZ, 1993(B)).

' Isto era possivel pela Lei de Propriedade Industrial vigente na década de 80, gue, nfio reconhecendo patentes, permitia a
qualquer ernpresa nacional lancar um novo medicamento, utilizando um firmaco recém descoberto, sem estar infringinde dieitos
de explorac@o exclusiva. O problema enconfzava-se na obtencio de wm fornecimento alternativo de fArmacos, ¢ que nde €
simpies, mas era possivel obter-se mediante 2 produglo gquimico-farmacButica propria, ou comprando de wm copiador de
molécilas no Brasil ou no exterior.
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Ao analisar-se a capacitag@io das firmas nacionais de verticalizagBo voltada para a
produg@o de matérias-primas, distinguindo-se as originarias do setor de farmacos e as originarias
do setor da guimica fina, encontra-se diferencas significativas.

As empresas farmacéuticas defrontam-se com maiores dificuldades para verticalizar para
tras. Um obstaculo sério para a atuacio destas empresas na area de farmacos estd na dificuldade
de competir em pregos. Devido 4 sua origem, o padrio concorrencial a que estdo acostumadas
consiste na competigdo através do marketing ¢ de outros esforgos de vendas. A entrada num
segmentc que exige preocupagio com os custos de producdo (rendimentos dos processos,
eficiéncia da gestdo), gastos em tecnologia e investimentos em recursos humanos, e que impde
reducBes de pregos para obter ganhos de fatias do mercado, ¢ dificilmente assimilado por
empresas farmacéuticas (QUEIROZ, 1933(B)).

As empresas guimicas, a0 conirério, possuem uma culfura concorrencial mais apropriada
para atuar no setor de insumos. Sua forga competitiva n8o esté no marketing mas sim no dominio
da tecnologia, na eficiéncia produtiva e gerencial (QUEIROZ, 1993(B)); e o fato de estarem
radicadas em quimica de base leva a beneficios variadoes, tais como pessoal relativamente
capacitado tanto cientifica como tecnologicamente, similaridades técmicas, experiéncia
acumulada no que concerne as estratégias de investimento, produgdo e distribuicdo e maiores
investimentos em P&D de novos farmacos (SALLES et alii, 1985). O ponto fraco destas
empresas € precisamente a distdncia com relagio ao mercado final de medicamentos, que
dificulta a comercializac&o dos produtos e a sinalizagdo das tendéncias terapéuticas, que € muito
importante para o lancamento de novos produtos. Dai as preocupacgles com a integragdo da
produgio para a frente.

Pode-se concluir que os aspectos vinculados as estratégias, capacitagbes internas e cultura
concorrencial sio elementos especificos as firmas e est3o estreitamente ligados, na maioria dos
casos, as suas origens. Existem diferencas significativas entre as empresas originarias da quimica
fina e as da farmacéutica, 0 que no caso das empresas nacionais dificultam a verticalizacdo para
frente ou para trés.

A proxima secio descreve as principais medidas do Governo para minimizar os bloqueios

e & feita uma analise da Lei de Propriedade Intelectual vigente na década de 80



2.2 — Acgdes Para Superar os Obstiaculos

Esta sec8o apresenta as principais agles executadas pelo governo na segunda metade da

década de 80, no sentido de fortalecer o subsetor farmoquimico, gue, até entfo, era fragil
2.2.1 - Aglo governamenital

As acBes governamentais no Brasil, na década de 70, ficaram marcadas por uma série de
vicissitudes em relacBo as politicas mais diretamente voltadas para o desenvolvimento da
produgdo farmoquimica, exemplificadas pelos sucessivos reajustes institucionais que se seguiram
4 criagio da Central de Medicamentos (CEME), desvirtuando as fungBes originais do 4rgio
(PAULA, 1991 e BERMUDEZ, 1992}

No inicio da década de BO, tentou-se reativar a politica para a inddstria farmac@utica, a
partir de uma atuagfo articulada entre a Secretéria de Tecnologia Industrial/STI do Ministério da
Indistria ¢ Comércio ¢ a CEME. Desta articulacdo resultou a criagdio, em 1981, do Grupo
Interministerial para a Ind(stria Farmacéutica (GIFAR). O Grupo elaborou o “Programa Nacional
da Indistria Quimico-Farmacéutica”, que tinha como objetive “incrementar a producio interna
de farmacos essenciais por empresas de capital e efetive controles nacionais, fortalecer a
capacitacdo econOmico-financeira e tecnologica setorial {...), reduzir o elevado grau de
dependéncia (_..) aprimorar o controle de qualidade e a fiscalizag8o de produtos farmacéuticos...”
(PAULA, 1991: 257). O programa foi revisado e encaminhado & Presidéncia da Replblica em
junho de 1983, mas nunca foi aprovado. Apesar disto, 2 CEME e a STI intensificaram suas
atividades para o desenvolvimento tecnologico da industria farmacéutica, destinado a estimular
as pesquisas e atividades produtivas na érea de farmacos, com a participacio de universidades,
agéncias de fomento, centros de pesquisa e empresas (BERMUDEZ, 1992).

A articulacio CEME/STI privilegiou ¢ apoio a unidades-piloto, voltadas para o
desenvolvimento setorial, enquadradas no “Subprograma de Apoio Tecnolégico ao
Desenvolvimento de Matérias-primas Farmacéuticas”, do “Programa de Fomento Industrial” da
STI. Uma unidade-piloto ficaria sediada em uma instituico de P&D, que, sob contrato com 2
CEME e com equipe técnico-cientifica propria, levaria a cabo projetos definidos em comum
acordo, que abarcariam desde a pesquisa até a implantagdo industrial (GADELHA, 1990,
BERMUDEZ, 1992 e QUEIROZ, 1993(A)).
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A primeira experiénciza do modelo foi realizada, em 1984, com a Companhia de
Desenvolvimento Tecnoldgico (CODETEC), organizagio criada junto & Universidade Estadual
de Campinas (UNICAMP), em S8o Paulo. A unidade-piloto da CODETEC foi financiada na
proporgio de 52% pela STI, 35% pela CEME e 13% por empresas (CODETEC, 1991; PAULA,
1991 e MERCADO, 1995).

O projeto CEME-CODETEC, apesar de ter sido descontinuado na década de 90,
significou wm tipo particular de atividade de fomento com resultados positivos sobre o
desenvolvimento tecnologico da indistria farmoquimica (MERCADO, 1995). Num prazo de
duracgio relativamente curto (6 anos) e com recursos relativamente baixos, US$ 12 milhdes em
custeio e investimento, a CODETEC adquiriu uma razoavel capacitagdo tecnolégica na drea de
farmacos, difundindo-2 para algumas empresas (CODETEC, 1991 e QUEIRQZ, 1993(B)).

Cabe observar que a participagéo das empresas nesse Programa nfo se restringiu somente
a experiéncia CEME-CODETEC. Outras cinco empresas estabeleceram contrato direto com a
CEME e outras quatro investiram recursos proprios ou obtiveram financiamento de cutras fontes
(PAULA, 1991). Segundo dados do Conselho de Desenvolvimento Industrial (CDI), a
participagdo das empresas nacionais foi sensivelmente alta (PAULA, 1991).

Entre as empresas participantes predominavam as originarias do setor farmacéutico, que,
por suas relagdes comerciais com a CEME, eram priorizadas para obter financiamento e contratar
projetos de desenvolvimento com a CODETEC (CODETEC, 1991 e QUEIROZ, 1997). A
predomindncia das empresas farmacéuticas no projeto foi um dos fatores que dificultaram a
consecugio dos resultados esperados. Para esse tipo de empresa a principal motivagdo para entrar
no setor farmoquimico era assegurar ¢ aprovisionamentc de matérias-primas para seu principal
objetivo: a produgdo de medicamentos. Isto gerava um certo desinteresse, tanto para vender a
terceiros no mercado local como para exportar (QUEIROZ, 1997). Mas a dificuldade maior
residia na competicBo em pregos, para a qual, como vimos, essas empresas ndc estavam
preparadas.

As poucas empresas quimicas envolvidas, por sua vez, obtiveram sucesso, j& que
possuiam uma cultura competitiva mais adequada as exigéncias do setor quimico-farmacéutico.
Um exemplo, que pode ser caracterizado como a tentativa melhor articulada de entrada na
ind(stria de insumos, foi o do grupo Norquisa. Atuando num conjunto amplo de atividades do

complexo quimico e tendo recursos para investimentos de razoavel magnitude, a Norquisa criou
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uma empresa de P&D, a Nortec, que se transformou numa empresa farmoquimica. Ao mesmo
tempo, em joinl-venture com a Monsanto, adquiriu um laboratério farmacéutice multinacional
(Searle), para atuar no mercado de medicamentos e evitar as dificuldades que as empresas
farmoguimicas t8m para vender is empresas produtoras de medicamentos (MERCADOQ, 1995 ¢
QUEIROZ, 1957).

O exemplo da Norquisa foi um modelo (nico, em dimensBes mais proximas as de uma
empresa multinacional, gue, apesar de seu tamanho relativamente pequeno, articulava varias
empresas no interior do grupo, atuando em éreas quimicas diversificadas, com presenca no
mercado de produtos finais e investimentos de envergadura em tecnologia (MERCADOQ, 1995 e
QUEIROZ, 1997).

O programa CEME de desenvolvimento de matérias-primas farmacéuticas, nfo se
restringiu apenas a produtos sintéticos; também apoiou as atividades de pesquisa em produtos
fitofarmacéuticos’’. Em 1982, foi elaborado o Programa de Pesquisas em Plantas Medicinais

(PPPM), que tinha como objetivo:

promover a investigaco cientifica sobre as propriedades terapéuticas de espécies vegetais utilizadas pela
popuiagio brastleira, favorecendo o futuro desenvolvimente de medicamentos, assim como orientar a
populagdo sobre o verdadeiro potencial terapéutico e os possivels efeitos toxicos de plantas normalmente
utilizadas de forma pouce criteriosa (FERREIRA et alii, 1998:61).

A construgdo de um banco de dados contendo cerca de 9.000 informacdes sobre plantas
medicinais, foi uma das metas tracadas (FERREIRA et alii, 1998).

O PPPM tomou forga a partir de 1983, fomentando e apoiande projetos dirigidos a criagio
de alternativas medicamentosas a partir de plantas medicinais, gue fossem de baixo custo, rapido
retorno e com prazos médios de execucdo de 1 a 2 anos (FERREIRA et alii, 1998). Os projetos
aprovados e implementados concentraram-se nas Fases 1 e 2 da pesquisa, avaliando a toxicidade
¢ a eficacia das plantas medicinais. O ntimero de 21 espécies de plantas medicinais selecionadas
no inicio, pulou para 74 em 1986. No periodo de 1983 a 1989, foram executados pela CEME %4
projetos na Fase 1 (FERREIRA et alii, 1998).

E importante destacar que a maioria dos projetos voltados para pesquisa com produtos

naturais foi executada vinculada as instituigOes universitdrias (FERREIRA et alii, 1998), 14 que,

¥ Produtos com substancia medicamentosa isolada a partir de extrato de planta. Apesar da flora Brasileira contar com cerca de 53
il espécies, eram praticamente inexistentes os projetos destinades a explorar & catalogar plantas (FERREIRA et alii, 1998}
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como tem sido analisado, as empresas nacionais nfo apresentavam capacidade de pesquisa na
medida das necessidades do setor.

Apesar dos investimentos destinados ac programa terem sido baixos - pouco mais gue
USS 4 milhBes até 1989 - e mesmo considerando que nfo se obteve nenhum retorno do ponto de
vista inovativo, criou-se uma importante base cientifica e tecnologica sobre plantas medicinais no
pais'®, localizadas fundamentalmente nas universidades (FERREIRA et alii, 1998).

0 programa CEME n#o foi o Gnico instrumento usado pelo Estado para estimular e apoiar
a produgio e o desenvolvimento tecnologico de farmacos. Outro exemplo de suma importéncia
foi a Portaria n°4, de 3/10/84, conjunta dos Ministérios da Saude e da Indistria ¢ Coméreio, que
regulamentava a concessfo para a producdo de matérias-primas, msumos farmacéuticos e
aditivos utilizados na fabricac8o de medicamentos, proibindo as importacbes dos produtos que
relacionava.

E certo que existia uma série de mecanismos capazes de contornar a barreira da Portaria
a° 4. Quandc uma empresa obtinha a concessBo para produzir um determinado farmaco
internamente, geralmente as filiais de empresas multinacionais, tradicionais importadoras, que
gueriam continuar comprando de suas matrizes, faziam um enorme estoque local de produtos
importados, deixando, desta forma, de adquiri-los, por um longo periodo, no mercado interno.
Desta forma, ao reduzir a demanda, dificultavam, e em muitas ocasides impossibilitavam, a
entrada de um novo produtor no mercado {QUEIROZ, 1997). Além disto, o questionamento da
qualidade do produto fabricado localmente também era uns dos mecanismos usados por aquelas
empresas interessadas em manter suas importagdes. Em muitos dos casos estas acusagbes eram
justificadas, quando dirigidas a fabricantes despreparados ou com processos produtivos ainda mal
ajustados. Mas também aconteceram campanhas de descrédito totalmente injustificadas, contra
produtores perfeitamente capazes de produzir matérias-primas equivalentes as importadas
(QUEIROZ, 1997).

Apesar da Portaria 4 ndo proporcionar a garantia absoluta do mercado, esta sinalizou
claramente para o setor privado o interesse governamental no desenvolvimento da producio de
matérias primas farmacéuticas, obrigando a todas as empresas a comprar matéria prima nacional,

sempre que esta fosse produzida no pais.

¥ O Brasi] conta hoje com “uma inegavel capacitagfo cientifica, nas 4reas de quimica de produtos naturais (pelo menos, %00
profissionais) e farmacologia (pelo menos, 1500 outros) ... As outras 4reas afins como medicina, botdmica, farmdcia e engenharias,
estio igualmente bem qualificadas ¢ em mimere adequade” (FERREIRA et alii, 1998:37)
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Outro exemplo, também do inicio da década, consistiu na decisio do CDI, através da
Comissio de Politica Aduaneira, de maio de 1981, de introduzir a gradacio tarifsria que taxava
as matérias-primas € produtos intermediarios importados em funglo de seu grau de elaboragio,
visando, assim, estimular a verticaliza¢io da produgfo de farmacos (GADELHA, 1990}

Desse modo, pode-se concluir que a segunda metade da década de 80 foi marcada por
uma clara politica do governo de querer impulsionar e consolidar o subsetor de firmacos no pais.
As principais agBes executadas nesse periodo foram: o projeto CEME-CODETEC, a Portaria n° 4
¢ a gradacfo tarifaria.

Todas essas atividades foram beneficiadas pela Lei de Propriedade Intelectual brasileira,
que nfo reconhecia patentes de produtos ou processos farmacéuticos. Apesar da lei ter entrado
em vigor em 1971, somente na década de 80 € que se converte em um instrumento de apoio

efetivo ao crescimento da produgio farmogquimica.
2.2.2 - A Lei de propriedade industrial

Nesta parte discute-se a repercussio que teve o tema da propriedade industrial no setor
farmacéutico, especialmente a lei N° 5 772 de propriedade industrial que vigorava no Brasil
desde 1971.

O setor farmacéutico sempre fol considerado um caso especial e controvertido com
respeito 4 adocdo do sistema de protegdo industrial. Condicionado por diferentes interesses entre
as grandes industrias e os governos, as primeiras exercem pressdes cada vez maiores por leis
patentarias mais rigidas e abrangentes. Por sua parte, 0s governos colocam restrigbes em
consondncia com as politicas publicas dirigidas a diminuir o custo social e com as politicas
setoriais no interesse de desenvolver a produclo interna de farmacos e torna-la competitiva
(WHITE, 1991).

A defasagem existente entre os paises desenvolvidos € em desenvolvimento fez surgir
concepgbes diferentes sobre a fungdo de patentes. Por um lado, os paises desenvolvidos tém
interesse no reconhecimento de patentes em nivel internacional (WHITE, 1991 e BACHMANN,
1998). Por outro, os paises em desenvolvimento, apresentando parques industriais e politicas de
desenvolvimento bastante diversas, tratam de manter normas que j& foram usadas nos paises

desenvolvidos em uma fase anterior. Para eles a prioridade vai consistir primeiramente no
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fortalecimento da indastria nacional, preferindo o ndo reconhecimentc de patentes (BRASIL,

1991 e WHITE, 1991).

Esta incansavel luta pelos direitos de propriedade industrial, principalmente no setor

farmacéutico, ocorre em fungio de um padriio de competicio fundamentado na diferenciagio de

marcas e produtos, apoiado em esforgo continuo de pesguisa e desenvolvimento de novas drogas,

em que o sistema de patente € considerado elemento estruturante, j4 que os novos farmacos

podem ser copiados com relativa facilidade. Uma vez publicada a patente, pode-se analisar a

nova descoberta e facilmente determinar sua composicio (BRASIL, 1991 e WHITE, 1991).

Gracas ao monopolio garantido pelas patentes na consolidagdc do processo de

internacionalizac@o, no final da década de 80, poucos produtos lideres da 4area farmacéutica

respondiam por uma parcela consideravel do alto faturamento dessas empresas (TABELA ILS).

TABELAILS

MARCAS COMERCIAIS LIDERES - 1990

Ordemn Marca Companha Vendas(MUS$)
1 Zamtac Glaxo/Sankyo 2,779
2 Capoten B-M Squibb 1,301
3 Vasotec Merck & Co. 1,432
4 Adalat Bayer/Takeda 1,210
3 Ternormin ICI 1,135
6 Tagamet SB 1,103
7 Voltaren Ciba-Geigy 1,040
8 Ceclor El: Lifly 837
g Ciprobay Bayer 800
10 Ventolin Glaxo 776
11 Prozac Eli Lilly 765
12 Mevacor Merck & Co. 751
13 Cardizen MMD 746
14 Procardia Pfizer 740
i5 Aungmetin SB 710
16 Zovirax Wellcome 696
17 Naprosyn Syntex 686
18 Rocephin Roche 663
19 Feldene Phizer 643

20 Lopamiron Schering AG 500

FONTE: “Pharmaceutical Industyy Perspectives”., BZW. RU, 1991 apud BRASIL, 1991

Por longo tempo o Brasil copiou dos paises desenvolvidos os produtos da indistria de

medicamentos, substéncias quimicas e alimentos. Quando, por um lado, & imprensa divulgava o

fato como “piratania”, por outro lado, os paises desenvolvidos reclamavam a faita de uma le1 de

patente brasileira que cobrisse os produtos dessas trés areas (PEREIRA, 1992).
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E certo que o Brasil copiava, mas nfio era “pirata”. O Brasil esteve regido, desde 21 de
dezembro de 1971, pelo codigo de Propriedade Industrial estabelecido pela lei N° 5 772, que
proibia a concessdo de patentes no pais para trés setores da indistria No caso da indGstria
farmacéutica, ndo permitia o patentamento dos produtos quimico-farmacéuticos, assim como dos
processos para sua obtenc8o ou modificagdo. Consegilientemente, qualquer invencgo nessas ireas
era de dominio publico no pais. Para os paises desenvolvidos isto era “pirataria”, porgue seus
interesses ndo estavam protegidos (PEREIRA, 1992).

O Brasil, com a lei de ndo reconhecimento de patentes de processos e produtos
farmacéuticos, pretendia ingressar no segundo estagio, ou seja, de produtor de matérias-primas.
No entanto, entre o final da década de 70 e o inicio da década de 80, a parcela de insumos
produzida era pouca significativa, sendo menos de 10% das importacdes do setor (BRASIL,
1991). Isto demonstrava que a auséneia de patentes nfc erz condigo suficiente para alterar 2
situaclo vigente.

Nesse mesmo periodo, a Central de Medicamentos (CEME) e a2 atualmente extinta
Secretaria de Tecnologia Industrial (STI) retomam a questio da tecnologia. Como vimos, em
1983, pBe-se em marcha o "Projeto Farmacos", programa que tinha como objetivo a capacitagdo
tecnologica da industria nacional. Envolvendo empresas de tecnologia como a CODETEC ¢
institutos de pesquisa como Farmanguinhos, Escola Paulista de Medicina entre outros, e dispondo
de recursos modestos, obteve resultados importantes (CODETEC, 1991) (apresentados na secdo
2.3). '

Diversas empresas interessaram-se pela area de férmacos. As novas firmas que entravam
no mercado eram tanto empresas de quimica fina, que vendiam matérias primas a firmas que
formulavam seus proprios produtos de marca, como também empresas farmacéuticas, que
verticalizavam sua producdo, passando a produzir algumas matérias-primas (ue usavam em seus
produtos finais. No inicio de 1990, havia mais de 30 empresas nacionais empenhadas na
producdo de farmacos com um grande nimero de tecnologias dominadas (QUEIROZ, 1997).

E importante destacar que a copia de farmacos, patenteados ou ndo, foi acompanhada de
um esforco de pesquisa e desenvolvimento por parte das empresas. Isto ficou evidenciado nos
investimentos realizados na compra de equipamentos, montagem de laboratdrios, treinamento de

pessoal, etc, além de inversdes na producdo industrial propriamente dita. (QUEIROCZ, 1997).
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Do caso brasileiro pode-se tirar algumas conclusBes. A inexisténcia de protegio
patentaria, apesar dos resultados alcancados, que sic analisados no préximo item, ndo foi
condi¢do suficiente para promover, como era seu objetivo, o desenvolvimento industrial e
tecnolégico do setor. Paises como a Espanha ¢ a [talia, por exemplo, além de uma legislagio que
ndo reconhecia patente de invencfo, usaram outras medidas de fomento fundamentais para o
desenvolvimento do setor farmoguimico. Quando esses paises viram-se obrigados a alterar suas
leis de propriedade industrial, devido as regulamentacBes da Comunidade EconSmica Européia
(CEE), as empresas da Italia, em 1978, e da Espanha, em 1986, ja haviam uitrapassado as etapas
de imitagdo, com capacidade desenvolvida para descobertas de novos principios ativos, o gue
justificava a adoglo de patentes. Além disto, ao final da década de 80, periodo em que se
incrementaram as atividades de copia de moléculas no Brasil, uma boa parte das substincias
copiadas ja tinham suas patentes vencidas (QUEIROZ, 1997). Resultava pequeno o nimerc de
medicamentos comercializados no pais com patentes vigentes. Para aqueles que se dispunham a
fazer cOpias de moléculas, a auséncia de protegio patentéria ndo era de muita significagdo.

Por fim, a auséncia de patentes repercutiu de forma diferente em empresas originérias do
setor farmacéutico e originérias de quimica fina. Para algumas destas, a Lei de Propriedade
Industrial teve maior relevincia nos casos em que seus fundadores eram professores
universitarios, com grande experiéncia técnica e boas condigdes para desenvolver tecnologia de
produtos mais complexos, incluindo as mais recentes descobertas. Apesar disto, essas empresas
caracterizavam-se por ser de pequeno porte € por atuar em nichos de mercade (QUEIROZ, 1997).

Recentemente, observa-se o fortalecimento do sistema de patentes farmacé€uticas em todo
o mundo. As fortes pressBes orniginarias dos paises desenvolvidos desembocaram, em 1997, na
nova lei de Propriedade Industrial brasileira. Ainda ¢ cedo para analisar seus efeitos, mas &
importante deixar claro que reconhecer patentes ndo necessariamente leva a beneficios para o
setor, dado que o pais ainda nfo gera inovacdes de produtos a serem protegidos pela legislacio
vigente e a legislagdo anterior néo deixava de ser um estimulo para as atividades imitativas.

A partir das medidas tomadas pelo governo no periodo e da lei de propriedade industrial
entdo vigente, na secdo seguinte, aborda-se os efeitos sobre os diferentes estigios do setor

farmacéutico brasileiro no final da década de 8C.
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2.3 - Repercussio das Acdes no Subsetor Farmoguimico e no Subsetor de Medicamentos no
Final da Década de 860.

A partir do quadro macroecondmico e do ambiente institucional exposto até aqui, esta
sec3o apresenta a situaglo dos diferentes estagios do setor farmacéutico brasileiro ao final da
década de 80. Para isto, divide-se a secBo em trés ifens: os dois primeiros abarcam o subsetor

farmoquimico (Estagio 1 e Estagio 2).; o terceiro contempla o subsetor de medicamentos (Estagio

3).
2.3.1 - P&D de novos farmacos

A dimens3o dos recursos e as qualificacBes necessérias para realizar os dois primeiros
estagios extrapolavam, na maioria dos casos, a capacidade financeira ¢ tecnolégica das empresas
nacionais. As empresas estrangeiras, por sua vez, apesar de contar com esses recurscs, ndo
tinham qualguer motivo, do ponto de vista da logica empresarial, para desenvolver os Estagios no
pais (por razbes explicadas anteriormente). Contudo, nfo se pode descartar muitos dos passos
dados, em plena década de 80, na produgio de farmacos (Estagio-2). A P&D de novos farmacos
(Estagio 1), por sua vez, ndo registrou praticamente nenhum avanco nesse periodo.

Pode-se constatar que os dispéndios destinados as atividades P&D farmacéutica, no
sentido de se obter resultados relevantes - em outras palavras, “inovar’ -, eram extremamente
baixos. Isto fica demonstrado, quando se analisam os montantes anuais de gastos com P&D no
setor farmacéutico para os maiores mercados de medicamentos, entre eles o Brasil, no anc de
1986, e a relaclo desses valores com a capacidade inovativa, como mostra a TABELA 11.6. Pode-
se apreciar que, apesar desta relagfio n3o ser linear, os paises que mais t€m investido sdo os que

mais inovacges apresentam.
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TABELAILS

PESQUISA, DESENVOLVIMENTO E COMPETICAO — 1986

Colocagio (Gastos com P& D Meédia Anual
Por Fais Totais Farmaclutico de Inovagiies
Mercado MUSE) | (% PNB (MUSS) {1970-86)
1 EUA 137100 2,94 3129 15
2 Japic 57600 2,99 2073 6
3 Alemanha Ocidental 28800 3,20 884 9
4 Franca 22100 2,97 812 &
3 Italia 6600 1Io 471 3
) Gri-Bretanha 13600 2,20 669 5
7 Brasil 1400 0,40 21 0
8 Espanha 37006 1,80 94 0.3
9 Canada 7200 2,00 570 i
10 Atgentina 200 0,80 15 0

FONTE: BRASIL, 1991

Se se compara 0 caso de Brasil com o da Espanha, que apresenia (excetuando-se Brasil e

Argentina) a menor média de inova¢Ses anuais no periodo de 1970 a 1986 - uma inovagio a cada

trés anos -, percebe-se que, para alcancar esse ritmo inovativo - alids, considerado baixo - 2

Espanha, em 1986, gastou US$ 96 milhdes, enquanto o Brasil, neste mesmo ano, gastou apenas

22% desse valor.

No segmento de fitofarmacos’® os investimentos, para esse mesmo ano, foram muito

menores: apenas USS 678 mil No final da década chegaram a pouco mais de US$ 4 milhdes,

como mostra a TABELA I1.7 a seguir.

TABELA IL7
RECURSOS LIBERADOS PELA CEME PARA O PPPM
ANO LIBERACOES (US$ mil)
1983 434,18
1984 268,41
1085 231,89
1986 678,18
1987 1.377.68
1988 863,45
1989 32305
Total 4.176.84

FONTE: FERREIRA et alii, 1998:63. Modificada pelo autor.

¥ <R 3 substincia medicamentosa isolada de extratos de plamtas como rutina e pilocarpina, alguns dos raros fitoférmacos
produzidos no Brasil" (FERREIRA et alii, 1998.7).
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Essa situacdo de baixos investimentos é decorrente de alguns fatores i mencionados, os
quais perduravam no setor farmacéutico brasileiro no final da década de 80. O primeiro deles diz
respeifc a que as smpresas nacionais, gue, logicamente, deveriam ser a mais interessadas em
desenvolver atividades de P&D no pals, procurando amenizar a dependéncia inovativa dos paises
desenvolvidos, contimiavam sendo frédgeis para assumir uma empreitada desse porte. Estas
empresas, apesar de serem em maior numero, detinham uma parcels pequena do mercado, pouco
mais do 20%. Por outro lado, o faturamento da maior delas, o laboratério Aché, era de
aproximadamente US$ 100 milhdes (CAPITULO 2, item 2.1.2), enquanto os custos de P&D para
um produto alcancavam, no periodo, USS$ 300 milhdes (QUEIROZ, 1993(B)).

Quanto as empresas estrangeiras, continuavam n@o existindo elementos suficientes para
que se decidissem desenvolver P&D de novos farmacos no pals, quais sejam: O necessario
aproveitamento de economias de escala; guantidade necesséria de recursos humanos altamente
qualificados; € estabilidade econdmica. Além destes importantes condicionantss, a legislaciio de
propriedade industrial vigente no periodo nfo respondia aos interesses dos grandes laboratdrios
estrangeiros. Como ja € sabido, a proteciio de patentes € um instrumento necessaric para que as
empresas inovadoras possam recuperar grandes investimentos em P&D, e a legislagiio de
propriedade industrial brasileira, ate entfio, ndo reconhecia patentes.

Por tais motivos, os atores determinantes para a realizacio de P&D de novos farmacos no
pais - as empresas nacionals e estrangeiras - nfo apresentavam condigdes, por um lado, nem
motivos empresariais, por outro, para levar a cabo essa atividade. Dai que as pesquisas realizadas
durante esse periodo podem ser catalogadas como limitadas e que ndo chegaram a nenhum tipo
de resultado inovativo.

Resumindo, os investimentos no Estagio 1 de P&D de novos farmacos, no final da década
de 80, eram baixos. Isto, determinou que o pais nfo lograsse nenhum resultado inovativo. Até
esse periodo ndo apareceu nenhum farmaco brasileiro no mercado. O pais ndo alcangou, nos
ultimos anos da década de 80, o patamar minimo de investimentos em P&D, para que se
alcancasse a capacidade de competir neste estagio. Embora tenham existido algumas iniciativas
de pesquisa de novos principios ativos, levadas a cabo pelas universidades ou centros de
pesquisa, € apesar de que ndo se pode excluir totalmente a possibilidade de se ter alcancado

alguns resultados interessantes, “os sucessos eventuais foram muito mais um produto de
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circunstancias fortuitas do que de um trabalho sistemético nos moldes do que é realizado nos

paises desenvolvidos”(QUEIROZ, 1993(B):34).
2.3.2 — Producdo farmoquimica

Quanto a produglio de farmacos (Estagio 2), pode-se dizer que, seu comportamento, nos
uitimos anos da década de 80, foi bem diferente do experimentado pelo Estagio 1. Desde meados
da década de 70, realizaram-se gastos com investimentos em projetos destinados a produgdo de
farmacos aprovados pelo CDI. Na segunda metade da década de 80, foram gastos,
aproximadamente, US$ 100 milhSes nesses projetos (QUEIROZ, 1993(A)).

No sentido de fortalecer a capacitag8o tecnoldgica setorial na area farmoquimica, deram-
se passos importantes para o desenvolvimento de tecnologia interna e a formacio de novas
empresas. Para & obtencBo destes resultados, a experiéncia da CODETEC teve um papel
relevante. A CODETEC, sob a orientagdo da CEME, foi destinada a2 desenvolver tecnologia e
rotas de sintese na area quimica, especificamente em farmacos j& existentes, para logo transferi-
las as empresas farmogquimicas do pais.

Os investimentos em infra-estrutura, no periodo de 1984 ao 1990, alcancaram USS$ 3
mithdes, aproximadamente. Foram construidos 12 laboratorios e varias plantas-piloto numa érea
de 3.500 m?, iocalizados num terreno de 10.000 m< do Pdlo de Alta Tecnologia de Campinas
(QUEIROZ, 1993(A)). A qualidade dos recursos humanos envolvidos e o continuc esforco de
aprendizagem e treinamento foi uma caracteristica marcante do esforgo de P&D da CODETEC.
Em 1989, contava com 110 funciondrios, dos quais 67 com curso superior (entre estes, 8 doutores
e 16 mestres) e 27 de nivel médio. O aumento de eficiéncia na propria atividade de pesquisa,
fruto do processo de aprendizagem, mostrou seus avangos. Nos projetos iniciados em 1984/83, o
tempo médio de desenvolvimento de uma etapa de sintese era de 7,5 meses. Nos projetos
iniciados em 1989/90, esse tempo passou para 4,5 meses, uma reducio de 40% (CODETEC,
1991 e QUEIROZ, 1993(A)).

No inicic da década de 90, a CODETEC ja tinha repassado a seus diversos clientes a
tecnologia de produgio de 77 farmacos: 30 para empresas farmacéuticas, 27 para indistrias
quimicas e o restante para empresas de outros ramos (QUEIROZ, 1993(A)). Alem disto, algumas

empresas farmoquimicas novas foram geradas a partir da tecnologia oriunda da CODETEC.



Num prazo de seis anos e com recursos relativamente modestos (US$ 12 milhes em
custeio e investimento), a CODETEC adquiriu uma razoavel capacitagio tecnologica na area de
farmacos. Algumas razdes impediram que seu resultado fosse melhor. Segundo QUEIROZ
{1993(A)):

..£In primeiro iugar, algumes das empreses contempladas pela CEME como parceiras no modelo,
particularmente as origindrias do setor farmacButico, revelaram fragifidades estruturals para bancar o
investimentos necessérios & adequads implantac@io dos projetos. Em segundo lugar, o agravamento da
crise econbmica dificuiton a viabilidade de cerios investimentos que, muna conjuntiurs menos instdvel,
teriarn sido reslizados sem majores problemas. Terceiro, a instabilidade institucional prejudicou
enormemente 0 Projelo — basta dizer que & CEME j4 passon por 11 presidentes desde 1984, ano de seu
langamento. Quarto, & politica do “Brasil-Nove”, além de retirar diversos estimulos & produgio guimico-
farmacéutica {através de reducfio indiscrimninada e brusca das tarifas alfandegériss e do envio de um
projeto de patentes ao Congresso de contelido extremadamente liberal), cortou sbruptamente o fluxo de
financiamentos das atividades de CODETEC ( inclusive aqueles J& contratados), levando a empresa a una
sitnacio de estrangulamento financeiro que ameags as conguistas realizadas até agqui (QUEIROZ,
1993(A): 140).

Apesar dos resultados alcancados pela CODETEC n3o terem revertido ¢ quadro de baixa
verticalizagBo para a producfio de matérias-primas existente, ela demostrou que a transposi¢io
das barreiras relativas & geracfo de tecnologia, através do desenvolvimento de tecnologia e rotas
de sintese de firmacos j& existentes e logo transferindo-as para as empresas do pais, ndo ¢
impossivel. Por outro lado, a CODETEC estimulou o aparecimento de novas empresas
farmoquimicas nacionais® e influenciou positivamente o crescimento da produgio de farmacos
nesse periodo.

As agles governamentais, explicadas na secdio 2.2, favoreceram ¢ incremento da producic
interna de farmacos, que se manifestou a partir da segunda metade da década de 80, como mostra
o GRAFICO T1.1. Em 1987, chegou-se a produzir 420 produtos por mais de 90 empresas, o que
representava 61% do mercado total, correspondendo ao valor de US$ 521 milhdes (QUEIROZ,

1993(B)).

# % prudente destacar que, apesar do pitmerc dessas novas empresas ser baixo, elas consegniram suportar as pressoes da abertura
sconbmica ¢ da redug8o nas tarifas de importagdo, permanecends no mercade até hoje. Dentre as empresas nacionais ainda sm
funcionamento, 530, praticamente, as Gnicas que confintam produzindo {constata-se no capitulo 3}.
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GRAFICO IL1 i )
VALOR DA PRODUCAC DE FARMACOS NO BRASIL: 1982-1987
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FONTE: SDUGSII 4pud QUEIROZ 1993(A),

Alem das novas empresas farmoquimicas nacionais que surgiram nesse periodo e que
contribuiram para os significativos resultados no aumento da produco de farmacos, varias
empresas multinacionais, que normalmente se abasteciam de matérias-primas em suas matrizes,
também foram estimuladas a se verticalizar (MERCADO, 1995 e QUEIROZ, 1997).

E importante destacar que nem sempre o aumento da produgio correspondia ac aumento
do grau de verticaliza¢@o. Quando se analisa o comportamento das importacfes farmacéuticas no
Brasil no periodo 1981-1987, (TABELA I1.8), observa-se que, por um lado, o valor total de
importacio de farmacos diminui e, por outro lado, percebe-se 0 aumento quase proporcional das
importacdes dos intermediarios. Isto se deve a que um certo niimero de empresas importava
intermediarios com elevado grau de elaboragfo, ou seja, o intermedidrio importado passava no
pais por apenas uma ou duas etapas de sintese, nfo se podendo falar de uma internalizagio da

produciio propriamente dita e sim, a0 que se refere QUEIROZ (1993(A)), como "produgo de
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fachada". Do ponto de vista tecnolégico/industrial ndo existe diferenca significativa entre a

importagdo de um farmaco pronto ou guase pronto®’.

TABELA IL8 i )
BRASIL - IMPORTACOES FARMACEUTICAS (US$ MILHOES)

Ano Farmacos %o Intermediarios % Medicamentos % Total %

1981 310,7 350 374 10,2 74 56 3655 100
1982 2774 80,6 497 14.4 12,4 40 3443 100
1983 226.6 75,2 62,6 20,8 12,4 40 3015 100
1984 185.7 68,8 73,6 27.2 10,6 40 2699 100
1985 200,4 65,1 77.8 26.4 16.1 55 2943 100
1986 2413 63,0 96,5 27,2 17.2 48 3550 100
1987 278 67,9 115.5 27,9 17.2 42 4100 100

FONTE: SDV/GSHI3

De qualguer forma, apesar de algumas empresas terem optado pela “produgio de
fachada”, pode-se dizer que, em geral, o grau de verticalizagio tendeu a aumentar. A medida que
as empresas passavam a realizar umas poucas etapas de sintese, ampliou-se ¢ nivel de
capacitagdo, o namero de etapas de produgZo e, consequentemente, o grau de verticalizag@o.

O comportamento das exportacSes também dZc uma medida do crescimento da

competitividade do setor de farmacos e do avango gradual de sua produgio (GRAFICO I1.2).

! Do ponto de vista comercial a diferenga é mais relevante, visto gue o mercado de intermediérios ¢ menos regulamentado, ndo
estando submetido & uma fiscalizagdo tio rigorosa, além de permitir maior flexibilidade na fixacio de precos em relagio aos
farmacos, levando um grande nimerc de empresas a preferir a comercializacfic de intermedidrios de ailto grau de slaboracdo e,
consequentemente, 2 “producio de fachada” (QUEIROZ: 1993(A)).
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GRAFICO T1.2 )
EXPORTACAO BRASILEIRA DE FARMACOS
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FONTE: ABIFARMA (dado para 1990 n. 4.) Apud QUEIRCZ 1993(A)

Apesar de ndo ter ocorrido um avango que rompesse o quadro de dependéncia externa, os
avancos alcangados na area de producdo de farmacos, em um periodo de tempo que pode ser

considerado custo, foram significativos.

Veja-se agora a situacdo do subsetor de medicamentos.
2.3.3 - Producdo de especialidades farmacéuticas.

A politica de controle de pregos, durante 2 década de 80, comprimia as margens de lucro
das empresas ¢ desestimulava os investimentos de expansdo da produgdo (CAMARA, 1993)
Algumas empresas multinacionais deixaram de atuar no pais. Empresas come a Upjobn Co,
norte-americana™, e a Astra, de capital sueco, sio exemplos®. Além disto, segundo estas
empresas, a nio existéncia de uma lei de propriedade intelectual adiava lancamentos de novos

medicamentos (PANORAMA SETORIAL, 1997).

2 Mais tarde, em 1993, resultado da fiisfio com 2 empresa sueca Pharmacia Aktiebolag,, formou a Pharmacia & Upjchn Ine, com
sede em Londres (PANGRAMA SETORIAL, 1957).
3 pmbas as empresas reiniciaram, posteriormente, suas operagdes no Brasil: 2 Astra em abril de 1994 e 2 Pharmacia & Upjohn

em abril de 1996,
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Quando se compara a rentabilidade do subsetor de medicamentos, durante a década 80,
com a rentabilidade média de todos os setores da economia, pode-se contatar que a rentabilidade
do setor farmacéutico manteve-se abaixo da mediana dos setores, chegando a ser negativa em

alguns anos {TABELAT1.9).

TABELA IL9 )
RENTABILIDADE DO SETOR FARMACEUTICO VERSUS MEDIANA DOS SETORES

1980 1981 1982 1983 1984 1985 1986 1987 1988 1989
Setor farmacéutico 2.7 8.0 59 45 39 7.5 128 4.1 -16,1 -13
Mediana dos Setores 148 95 04 459 8,7 11,1 144 83 6,0 9.7

FONTE: Revistas AS MAIORES & MELHORES (1580-1989)

A TABELA 119 sugere que a politica de pregos existente na década de 80, comprimiz as
margens de lucro do setor. Contudo, as vendas de medicamentos cresceram, passando de US$ 1,6
bilhdes, em 1985, para US$ 2.6 bilhGes em 1989 (QUEIROZ, 1997). Ndo obstante, a baixa
rentabilidade do setor desestimulava os investimentos.

Com o éxodo de algumas empresas multinacionais aumentou a participacio das empresas
de capital nacional de 25% para 29% do mercado, no periodo de 1985 a 1989 (QUEIROZ, 1997).
De qualquer forma, o crescimento ndo reverteu o amplo dominio exercido pelas empresas
farmacéuticas multinacionais sobre o mercado brasileiro.

A despeito dos avangos na area de medicamentos observou-se um quadro de
estancamento dos investimentos em novas plantas, em tecnclogia, etc., com um relativo
crescimento da producdo. Nio obstante, nfo chegou a comprometer os niveis de qualidade
alcancados até entdo. A forte presenca das multinacionais, as quais se caracterizam por manter os
padrbes minimos de qualidade, limitou a aparicBo de retrocessos sob este aspecto.
Consequentemente, ¢ Estagio 3 sofreu um envelhecimento do parque industrial no que respeita a
equipamentos, lay-out, sistemas de controle da produgio que apesar de nio incidir na qualidade

dos medicamentos, afetou significativamente a produtividade das plantas (QUEIROZ, 1997).

2.4 - Situacfo dos estagios ao final da década de 80

O quadro da industria farmacéutica brasileira apresentado até aqui, possibilita conhecer a

situagio em que se enconiravam oOs trés primeiros estagios do setor farmacéutico ao final da
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década de 80. Entre as caracteristicas mais marcanies analisadas tem-se a elevada
internacionalizago e o baixo grau de verticalizaco, porém com relevantes esfor¢os do Estado no
sentido de estimular e apoiar 2 produ¢fio e o desenvolvimento tecnoldgico de farmacos. A
produgio de medicamenios conseguiu manter-se num patamar razodvel, enquanto que a P&D de
novos farmacos praticamente nfo existia.

O forte processo de internacionalizacfo acarretou uma série de consegiiéncias para o
desenvclvimento do setor. Entre as mais importantes encontra-se o baixo grau de verticalizagio
da producdo. Entre os fatores que causaram a pouca integracio vertical para as matérias-primas
estdo, primeiro, a possibilidade de espalhar em diferentes bases territoriais as atividades de
formulacdo, por serem totalmente independentes das de sintese quimica, e, segundo, o pouco
interesse ou nenhum por parte das multinacionais na ampliacdo de atividades relacionadas aos
Estagios 1 e 2 (P&D e producio de firmacos).

Alem do alto grau de internacionalizagio, as caracteristicas das empresas nacionais do
setor quanto a capacitacOes internas ¢ cultura concorrenciais, estreitamente ligadas a suas origens,
conformavam outros obstaculos que freavam o processo de verticalizagio. E precisamente por
estas razdes que o setor farmacéutico brasileiro era desenvolvido apenas no Estagio 3 (producio
de especialidades farmacéuticas) Como conseqiéneia das medidas de apoio drreto ao
desenvolvimento tecnoloégico de farmacos, ao final da década de 80, percebeu-se um sutil
desenvolvimento deste estagic. Em 1987, chegaram a ser produzidos 420 farmacos por mais de
90 empresas, ¢ que representou 61% do mercado total. Apesar disto, os valores das importagbes
de farmacos ¢ intermediarios mantiveram indices elevados para os padrSes brasileiros.

Em CEPAL (1987), que classifica os paises segundo estagios evolutivos de suas
induastrias farmacéuticas, o Brasil € posicionado no segundo estagio. Este estagio € integrado por
paises que apresentam uma produgdo de especialidades farmacéuticas fortemente consolidada,
equiparavel a dos paises mais avangados, mas que permanecem dependentes de importagZo de
matérias primas basicas. Apesar da indistria quimica de base apresentar um grau razoavel de
desenvolvimento nestes paises, ndo chega a ter o mesmo nivel de integragio observado nos paises
desenvolvidos. Além disso, as atividades de P&D relacionadas as novas moléculas ativas
(farmacos) s3o praticamente inexistentes (CEPAL, 1987).

Em resumo, pode-se afirmar que € a década de 80 foi caracterizada, primeiramente, por

uma reorientacdo do papel do Estado em focalizar o setor quimico-farmacéutico, visande as
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produgbes, reordenandc o mercado e substituindo importacGes. Isto conseguiu estimular a
verticalizagdo da produgfio de muitas empresas para as matérias-primas. Apesar disto, a
dependéncia externa da imporiac@o de matérias-primas manteve-se num nivel elevado. A politica
de controle de pregos comprimiu as margens de lucre do subsetor de medicamentos. Iste limitou
os imvestimentos deste subsetor no transcursc da década. Contudo, e tende em conta que nio era
um segmento incipiente, conseguiu manter um nivel razodvel de rentabilidade e aumentar suas
vendas. Os atores determinantes para desenvolver a P&D de novos farmacos - as empresas
nacionais e estrangeiras -, nfo apresentavam condigBes, por um lado, nem interesse, por ouiro,
para levar a cabo estas atividades. As pesquisas realizadas foram limitadas e efetuadas
principalmente pelas universidades.

Como resultado de todas essas mudangas, cresceu a producdo do Estagio 2, ainda que
tenham aumentado as importagbes de intermediarios, o Estagio 1 continua sem perspectivas de
ser desenvolvido € o Estagio 3 manifesta uma certa estabilidade, com relativo envelhecimento

das plantas e do parque tecnoldgico.



CAPITULO 3 — O DESENVOLVIMENTO DOS DIFERENTES ESTAGIOS DA
INDUSTRIA FARMACEUTICA BRASILEIRA NA DECADA DE 96

Partindo do novo quadro econdmico e institucional do inicio da década de 90, este
capitulo tem comeo objetivo constatar as principais mudancas desencadeadas nos estagios do setor
farmacéutico, assim como discutir a repercussfio das mudangas sobre o comércio exterior,
Perseguindo este objetivo, na se¢Bio 3.1 analisa-se o novo guadro econdmico e institucional,
abarcando aspectos como a abertura econdmica, a liberdade de pregos dos medicamentos e a
nova lei de patentes.

Na secdo 3.2 aborda-se os impactos do novo quadro econbmico e institucional sobre os
diferentes estagios da produgfo farmacéutica aliados as repercussGes sobre 0 comércio exterior.

Por fim, a sego 3.3 contém as conclusdes do capitulo, realizando um apanhado geral
deste e apresentando 2 situagdo em que se encontram os estagios da inddstria farmacéutica

brasileira ao final da década de 50

3.1 - Novo Quadro Econdmice e Institucional

Ao final da década de 80, o Brasil ingressa num amplo processo de abertura econdmica,
que ocasionou diversas mudangas no setor industrial do pais e, quanto ao setor farmacéutico,
afetou de forma diferenciada o subsetores de farmacos e de medicamentos.

G processo de abertura econdmica, principalmente a partir de 1990, e, logo depois, a
politica de liberacio de precos mudam drasticamente o ambiente institucional. Os precos dos
medicamentos foram liberados e deixou-se de lado a preocupagic de desenvolver um segmento
interno produtor de INsumos.

Nesse mesmo periodo, tiveram inicio as negociagdes para a mudanga da Lei de
Propriedade Industrial vigente até entdo, que sempre foi objeto de grandes reclamacgdes por parte
das empresas multinacionais. Em 15 de Maio de 1997, a nova lei entra em vigor e com ela novas
perspectivas.

Veja-se, entdo, como ocorreram essas mudangas.



3.1.] — Abertura econdmica e suas repercusses sobre o setor farmacéutico.

A partir de 1988, o Brasil iniciou um processo gradual de abertura econdmica, apds vérias
decadas em que manteve seu mercado fortemente protegido (SUZIGAN, 1997). O cronograma
definido para o processo de mudanca visava reduzir gradualmente as tarifas de importago,
eliminar as principais barreiras ndo-tarifarias® e reduzir gradativamente o nivel e o grau de

protecio da inddstria local (SUZIGAN, 1997).

Com a colocagdo em pratica dessas mudangas, o controle sobre as importacBes passou a
ocorrer via tarifa aduaneira e taxa de cimbio, realizando-se também uma revisio dos esquemas
de estimulos as exportagbes (COSTA, 1998). Este processo ocorreu em trés fases distintas: 1) de
1988 3 1989 ; 2) de 1990 a 1993 e 3) a partir de 1994

As reformas tarifarias levadas a cabo na primeira fase, entre julho de 1988 e setembro de
1989, reduziram a carga tarifaria média de 41% para 17,8%, gue tinham sido mantidas intactas
desde sua fixacBio em 1957 (MOREIRA e CORREA, 1996).

Apos a extingdo das barreiras nfo-tarifarias, que eram utilizadas de forma discricionaria, a
segunda fase (1990-1993) comegou com a definicdo de novas diretrizes para a politica industrial
e de comércio exterior, prevista para ser concluida em dezembro de 1994% 0 cronograma de
abertura foi mantido até outubro de 1992, quando ocorreu uma antecipagido das redughes
tarifarias, antes previstas para 1993 e 1994, implicando uma reduc3o de seis meses no prazo de
conclusio da reforma®® (MOREIRA e CORREA, 1996).

Em 1994, apbs a introdugdo do Plano Real (MERCADANTE, 1997 e SUZIGAN, 1997), a
abertura foi intensificada, segundo KUME, isto ocorreu devido “...4 necessidade de impor maior
disciplina aos pregos domésticos dos produtos importaveis através do actrramento da competico
externa" (KUME, 1996:4). A abertura passa a ser utilizada como instrumento da politica de
estabilizagdo e como meio de disciplinar pregos internos via aumento da competicdo externa.

Procurou-se estabilizar a economia ac mesmo tempo em que a liberalizava, sem a adogfo de

* Proibicsio de importacdes; suspensio da emissio de guias; contingenciamento de importagBes; exigéncia de financiamento
externo, lei do similar nacional; reserva de mercado e incidéncia de IOF eram as barreiras nio tarifdrias que vigoravam no Brasil

até meados da década de 80 (COSTA, 1998).
¥ A redugdio das aliquotas de importagfio foi planejada para ocorrer de maneira gradual, entre 1991 ¢ 1994, tal que, ac final do
periodo, a tarifa maxima deveria ser de 40%, a média de 14%, a modal de 20% e o desvio-padrio inferior a 8% (MOREIRA ¢

CORREA, 1996:68).
%0 cronograma de reducSes tarifarias foi previamente anunciado para ser executado eim guatro etapas: fevereiro de
1991, jameiro de 1992, outubro de 1992 e julho de 1993 (KUME, 1996).
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qualquer medida preventiva em fungio dos possiveis efeitos negativos que essa estratégia
pudesse trazer consigo (COSTA, 1998).
Na dltima fase, a conducfo da politica de importagBes esteve crescente e fortemente

dominada pelo objetivo de garantir 0 sucesso da estabilizagBo de pregos, resultando um conjunio

&

de iniciativas destinadas a ampliar a abertura comercial. Isto, “.. implicava fortes riscos de

eventua!l desequilibrio no balango de pagamentos®

ao final de 1994,

Apesar do forte processo de liberagBo comercial, as importacBes anuais mantiveram-se

(COSTA, 1998), os quais se concretizaram

praticamente constantes no periodo de 1990-1993, alcangando o valor de US$ 20,7 bilhdes,
aproximadamente; a partir de 1993, a tendéncia foi de crescimento, chegando a 25,6 bilhdes para
esse ano (KUME, 1996: 2). O coeficiente de importacao cresceu consideravelmente mais do que
o de exportacfo para a maioria dos sefores, registrando-se saldo negativo na balanga comercial no
ano de 1994,

O aumento brusco das importaces foi provocado por trés fatores: 1) pelas fortes reducdes
tarifarias para aumentar a competiggo externz em diversos segmentos industriais, 2} pela
desprote¢io cambial promovida pela valorizacio do real diante do délar e 3) pela antecipacioc da
Tarifa Externa Comum do MERCOSUL*® (KUME, 1996).

O desequilibrio nas contas externas, a crise mexicana no mesmo periodo e as pressdes
protecionistas de setores afetados pela forie concorréncia internacional levaram o governo, em
1995, a impor novamente restriges as importagdes através de aumentos nas tarifas de um grupo
de produtos selecionados e da utilizac8io pontual de restrigdes ndo-tarifarias, cuja aplicac@o tinha
sido suspensa em margo de 1990 (KUME, 1996; MOREIRA ¢ CORREA, 1996; COSTA, 1998).

Até aqui, pode-se observar que ¢ processo de liberagdo comercial ocorrido no Brasil teve
sua principal implementagfio no periodo de 1988 a 1995 A reducdo gradual das tanfas de
importagdo deu-se em fungdo do programa de estabilizag@io de precos e das exigéncias do
MERCOSUL. As importaghes tiveram um aumento significativo em 1994, quando pela primeira
vez em muitos anos ocorreu um elevado desequilibrio nas contas externas, colocando em risco os

produtores nacionais.

¥ (s riscos no casc do Brasil eram ainda maiores, quando os resultados da abertura comercial, executada no perodo de 1988-
1993, ainda nfo estavam totalmente consolidados. Segundo as recomendagBes da “cartilha liberal da abertura™ os riscos poderiam
ser minimizados via desvalorizacio cambial, contude, ¢ pais manteve a taxa de cambio fortements valorizada {COSTA, 1998).
% Mercado Comum do Sul: bloco comersial formado em 1995 ¢ integrado por Brastl, Argentina, Uruguai e Paraguai,
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Todas essas alteragBes repercutiram de forma direta sobre todo o setor produtive do pais,
Vale ressaltar que os impactos da hiberagBo ocomreram de forma diferenciada entre os diferentes
setores da economia. A diferenciacBo dependeu das caracteristicas nacionais e internacionais
especificas de cada indistria e da forma como cada inddstria € afetada pelas politicas industriais e
comerciais do pais. O setor farmacéutico experimentou fortes mudancas tanto através de pressBes
externas dos paises desenvolvidos no sentido de maior abertura comercial, como de pressBes
internas por parte das grandes empresas multinacionais interessadas na importacio de insumos,
conforme explicado no Capituio 1. A liberacZo comercial incidiu de forma diferente nos
subsetores de farmacos e de medicamentos.

A extingio do Anexo C¥ da Carteira de Comeércio Exterior (CACEX) do Banco do Brasil,
que incluia os produtos beneficiados pela Portaria N° 4, conjugada com 2 redugio das tarifas
aduaneiras, foram umas das primeiras medidas tomadas pelo governo do presidente Collor. Tais
medidas incidiram desfavoravelmente sobre a produgio interna de matérias-primas (subsetor de
farmacos). Isto porque muitas empresas desobrigadas de comprar matérias-primas juntos aos
produtores locais, comegaram a mmportar de fornecedores externos (QUEIROZ, 1997).

O efeito da liberacio terminou sendo mais devastador para a producio interna de insumos
do que a redug3o de tarifas aduaneiras. Varias filiais de empresas multinacionais preferiram
continuar comprando de suas casas matrizes, seja por ter encontrado problemas com a qualidade
da produgo local de matérias-primas, seja pela possibilidade de poder manipular os precos de
transferéncia, que traz consigo a oportunidade de ganhos expressivos (QUEIROZ, 1997).

Também para algumas empresas nacionais, a importacio sobrefaturada de farmacos era
um bom negocio, tanto para transferir dinheiro para o exterior, quanto para evitar represalias das
grandes multinacionais, com as guais mantinham rela¢bes de intercdmbic comercial e
tecnolégico (QUEIROZ, 1997).

As tarifas de importacio foram reduzidas progressivamente de 60% em 1990 para 14%
em 1995 (PANORAMA SETORIAL, 1997). Esta acelerada reduclo das tarifas ocasionou
grandes prejuizos para os produtores de farmacos, os quais alegavam que o cronograma

planejado ndo foi respeitado. A mudanga nas regras do jogo provocou maior instabilidade do

® s produtos incluidos ne Anexo C no podiam ser importados (Capitulo 2},
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mercado. Por outro lado, a lista de excegio’ restringia-se a 300 produtos de qualquer natureza
{QUEIROZ, 1997,

O subsetor de medicamentos também teve gue enfrentar malor concorréncia de
importagBes diretas, muitas vezes levadas a cabo pelo Governo, que pretendia com isso diminuir
o prego dos medicamentos. Apesar disto, este subsetor conseguiu aumentar seus investimentos
em plantas fisicas, alcangando um maior grau de competitividade, que lhe permitiu se consolidar
ainda mais.

Resumindo, a abertura comercial ¢ a acelerada redugfio tarifaria afetou negativamente o
subsetor de insumos. A maioria das empresas multinacionais e algumas nacionais comecaram a
importar matéria-prima. O subsetor nacional de farmacos, que ainda ndo tinha conseguido se
consolidar, perdeu mercado para os exportadores externos e consequentemente diminuiu sua
produgfo. O subsetor de medicamentos, por sua vez, estava mais solidamente implantado do que
o subsetor farmoquimico e conseguiu crescer. Na secio 3.2 sfo analisadas mais minuciosamente
tanto as mudancas na produgdo como no coméreio exterior de ambos 0s subsetores.

Passa-se agora para a analise do processo de liberaco dos precos dos medicamentos.
3.1.2 - Liberacdo de precos dos medicamentos

Este item analisa as principais mudancas na politica de reajuste de precos dos

medicamentos durante a década de 90.

Os reajustes de pregos dos medicamentos no Brasil, na década de 90, seguiram 2 mesma
tendéncia {(como se vé& em seguida) observada em toda a América Latina (PANORAMA
SETORIAL, 1997).

Como ja foi mencionado anteriormente, na década de 80, quando o subsetor conviveu
com infla¢do alta e controle de precos dos medicamentos, com excecdo do ano de 1987, os
reajustes acabaram ficando abaixo dos indices de pregos da Fipe (TABELA II1.1), acumulando

uma defasagem de 28% ao final da década.

* A iista de excecdo continha aqueles produtos que era de interesse do governo que fossem produzidos localmente. A idéia era
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TABELA IIL1 ' )
REATUSTES DOS REMEDIOS X INFLACAO (%)

Ano Repjustes remédios  Inflacfo (JPC-Fipe) Diferenca Acumulada
1984 1676 1786 -3,9 -39
1983 1911 2282 ~11.3 -14.8
1986 246 68,1 -25.9 36,9
1987 326.3 3672 34,1 ~15.3
1988 775,5 82156 iL,7 ~253
1989 1.572.8 16357 «3.6 -28.0

FONTE: Fipe, Abifarma ¢ PANORAMA SETORIAL

A década de 90, por sua vez, caracterizou-se por uma progressiva recuperacio dos precos
dos medicamentos. No ano de 1990, a inflagio alcancou valores sem precedentes. Desde o
comego da administracio do presidente Collor foram tomadas medidas que pretendiam estabilizar
a moeda. Entre elas, o confisco de aproximadamente 85% dos ativos financeiros dos agentes
econdmicos individuais e o congelamento de precos, que foi chamado de “prefixacio de pregos”,
previsto por um periodo de trés meses. Terminado este prazo, os pregos foram liberados e a
indGstria farmacéutica aproveitou para aumentar seus precos (BERMUDEZ, 1992; FRANCO,
1995; SUZIGAN, 1997 e QUEIROZ, 1997).

Em janeiro de 1991, com o retorno da inflagiio, foi lancado o denominado “Plano Collor
2”. Entre suas medidas também se encontrava ¢ congelamento de precos. Em julho desse mesmo
ano foi iniciado um processo de liberacio negociada e incremental dos pregos dos medicamentos
por classes terapéuticas; ao final do ano, os pregos da maior parte dos produtos tinham sido
iiberados (BERMUDEZ, 1992; FRANCQO, 1995; SUZIGAN, 1997 e QUEIROZ, 1997}

Nos anos 1992 e 1993, os laboratorios promoveram os mais fortes reajustes da década.
Como demonstra a TABELA II1.2, o ganho acumulado até junho de 1997 chegou a 33,3%,

periodo em que as empresas admitem ter conseguido recuperar sua rentabilidade.

manter as tarifas de importag3o desses produtos elevadas. Mas isto nem sempre ocormel.
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TABELA L2 ,
REAJUSTES DOS REMEDIOS X INFLACAO (%)

Ano Feajustes remédios inflacio (IPC-Fipe) Diferenca Acumuiada
1950 1.737.6 16391 37 57
1991 3503 458.6 ~12.3 -147
1992 1.562.3 1.130,0 352 153
1993 3.509.7 24910 323 60,6
1994 732,7 9413 20,0 28,4
1993 20,0 23,2 -2,6 251
1995 153 10,0 48 311
1697* 3.9 4.1 1,7 33,3

FONTE: Fipe, Abifarma ¢ PANCRAMA SETORIAL
* aré junho

A recuperacio da rentabilidade do setor é nitida, quando se compara a rentabilidade do
setor farmacéutico brasileiro com a rentabilidade média de todos os setores da economia, no
periodo de 1980 a 1998, como se observa no GRAFICO II1.1. Na década de 80, a rentabilidade
do setor manteve-se abaixo da rentabilidade de todos os setores (medida pela medianza), sendo
negativa para alguns anos. Na década de 90, o comportamento foi completamente diferente. Com
excecdo do ano 1991, a rentabilidade do setor permanece bem acima da rentabilidade de todos os

setores.



GRAFICO L1 )
RENTABILIDADE DO SETOR FARMACEUTICO VERSUS A MEDIANA DE TODOS O8 SETORES
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FONTE:; Melhores ¢ Maiores

O substancial aumento do faturamento do setor farmacéutico, acompanhado de certa

estagnacdo das quantidades vendidas, (GRAFICO IIL.2), também ¢ outro sinal da recuperagio dos

precos dos medicamentos.



GRAFICO IIL2
FATURAMENTC DO SETOR E UNIDADES VENDIDAS
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FONTE: GRUPEMEF, ABIFARMA e PANORAMA SETORIAL

Note-se também que nos anocs 1995 ¢ 1996 cresce razoavelmente ¢ niimero de unidades
vendidas, fato que se vincula fundamentalmente ao imediato efeito renda que trouxe consigo a
estabilizac@o da economia apds a introducdo do plano real Este comportamento é caracteristico
de paises como o Brasil, onde os grandes contrastes sociais fazem com que a demanda dos
medicamentos se torne elastica em relag@io a renda (QUEIROZ, 1993(A) e BERMUDES, 1992).

Esse processo de liberagiio e a consegiiente recuperagio dos pregos dos medicamentos foi
outro fator importante que favoreceu o subsetor de medicamentos, o qual reiniciou seus planos de
expansdo, aumentando seus investimentos em plantas e modernizando sua tecnologia. Por sua
vez, 0 segmento farmoquimico encontrou maiores dificuldades (estes pontos sfo analisados mais
detidamente na se¢do 3.2).

No proximo item analisa-se a entrada em vigor da nova Lei de Propriedade Industrial, a

qual afetou diretamente as empresas que sobreviviam a partir da copia de moléculas.
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3.1.3- Mudaoncas no legisiacdo de propriedade industrial

As pressdes do governo dos Estados Unidos sobre ¢ Brasil para que adotasse uma lei de
propriedade industrial que permitisse o patenteamento de novos produtos tomou forga a partir da
década de 80, com base nas alteragbes feitas pelo Congresso norte-americano na legislaciio de
comércio. As novas alteracfes permiutiramn a0 governo norte-americano aplicar sangBes conira
paises que praticassem "pirataria” (SILVA, 1995 e PANORAMA SETORIAL, 1997).

Entretanto, as pressdes n&o vinham unicamente do exterior. Em 1987, empresas como a
Pfizer, Eli Lilly e Monsanto, juntamente com empresas de outros setores como a (eneral
Electric, Caterpillar e Goodyear, passaram a atuar junto a varios agentes no Brasil em favor do
reconhecimento de patentes (PANORAMA SETORIAL, 1997).

A pressfo norte-americana nas negociagbes sobre protecio de patentes aumentou no final
da década de 80 com o inicio da abertura econdmica na América Latina. A partir dai, a existéncia
de uma lei de patentes passou a ser requisito para que as multinacionais decidissem investir em
um determinado pais latino-amencano. Por outro lado, os governos latino-americanos, que
sempre incentivaram a copia de medicamentos, também tinham interesse em entrar no mercado
norte-americano.

A mudanga quanto & posicdo dos paises latino-americanos ocorreu em 1990, quando
Meéxico e Estados Unidos negociaram o Acordo Norte-americano de livre Comércio (NAFTA),
celebrando o livre comércio e com ele o reconhecimento das patentes.

Com o reconhecimento da lei de patentes mexicana, que € igual & norte-americana, o
Meéxico passou z ser, para os Estados Unidos, o modelo ideal a ser seguido pelos demais paises
latino-americancs. Um ano mais tarde, em 1991, o Chile também passou a reconhecer as
patentes. Os cinco paises do Pacto Andino (Peru, Bolivia, Equador, Colémbia e Venezuela),
nesse mesmo ano, reuniram-se para discutir a aprovagio de mudangas nas leis de patentes de
cada pais.

Em 1994, o Acordo Geral de Tarifas e Comércio (GATT) elaborou um dos mais
importantes acordos sobre propriedade intelectual. Foi assinado um tratado criando a

Organizac@o Mundial do Comércio (OMC) em substituicdo ao GATT.
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O tratado da OMC incluia um tépico especifico - um tratado anexo - sobre propriedade
intelectual: o Trip’s (Trade-relared aspects of inteliectual property), em que ficou estabelecido
que para fazer parte da OMC os paises teriam que aceitar as condigdes impostas pelo Trip’s.

Uma das exigéncias impostas pelos americanos, e gue acabou fazendo parte do Trip’s, era
a de que os paises que aceifassem o acordo ndo poderiam excluir nenhuma 4rea tecnoldgica da
concessdo de patentes.

O Trip’s foi aprovado pelo Congresso Nacional brasileiro em 31 de dezembro de 1994 e
entrou em vigor no dia 1° de Janeiro de 1995, Antes disso, e como conseqiiénciz das sanges
comerciais que os EUA estavam impondo unilateralmente ao Brasil, sobretaxando a importacio
de produtos nacionais’, o projeto de uma nova lei de patentes ja estava sendo analisado pelo
Senado, o qual sofreu alteracdes para poder responder &s exigéneias do Trip’s. (ZORZETTO,
1998 e ALARIO, 1995

O projeto surgiu, em 1990, de uma negociacdo feita pelo entfo presidente Fernando
Collor e 0 governo norte-americano. O acordo estabelecido consistiu em que o governo brasileiro
encaminharia o projeto ao Congresso, conforme solicitavam 0s norte-americanos e, em troca, ©
Brasil sairia da "lista negra" dos paises que sofriam restricBes ac comércio com os Estados
Unidos. O governo norte-americanc cumpriu a sua parte no acordo e, em 1991, o presidente
Collor encaminhou o projeto ao Congresso.

Com as dentincias contra 0 governo Collor e o processo de impeachment, que culminou
com a rentincia do presidente no final de 1992, o governo perdeu a possibilidade de articular a
aprovacio do projeto no Congresso. Como conseqiiéncia, ¢ projeto foi sofrendo mudancas e se
afastando do plano original do governo. Este quadro agravou-se ainda mais no governo Itamar
Franco. Somente apos a posse do presidente Fernando Henrique Cardoso € que o governo voltou
a dar prioridade a aprovagéo do projeto.

No dia 14 de Maio de 1996, foi aprovada pelo Congresso Nacional a Lei n® 9.279, que
trata da protecdo da propriedade industrial: a Lei de Patentes. Sancionada pelo presidente da
Republica, a nova lel de propriedade industrial do Brasil estd em vigor desde 15 de Maio de
1997, exatamente um ano apoOs sua publicagio no Didrio Oficial da Unido. Desde entfo, o pais

passou a reconhecer patentes de medicamentos e de produtos guimicos, farmacéuticos e

3 “Durante as discussdes do GATT os EUA criaram wma Lei de Coméreio — 2 super 301 —, que lhes permitiz sancionar
unilateralmente os paises gue praticassem competigio desleal, mesmo gue isto nfo estivesse previste em nenhimna oA
internacional” (ZORZETTO, 1996 3),
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alimenticios; tornou-se possivel patentear também os processos para a obtengdo ou a modificagio
desses produtos (ZORZETTQ, 1998).

A nova lei de propriedade industrial tinha como objetivo:

...garamtiy ao inventor de van produte, de um processo de produgdo ou de um modelo de utilidade -- desde
que essa inveng#o atenda aos requisitos de novidade, atividade inventiva e aplicacfio industrial - o direito
de obter a patente que lhe assegure a propriedade de sus invencéio por um determinade periode. Duramte
esse periodo, quem quiser fabricar, com fins comerciais, wm produte patenteado, deverd obter Heenga do
autor € pagar-the rovalties (ZORZETTO, 1998:1).

Desta forma, novos produtos resultantes de novas tecnologias das empresas nfo podem
mais ser copiados sem permisséo, o que envolve o pagamento de royalfies, que geralmente varia
entre 3 e 4% da renda liquida obtida na venda do produto. A validade da patente € de vinte anos,
mas a cobranca de royalties, ndo € retroativa (PANORAMA SETORIAL, 1997).

Entre os aspectos principais da nova lei de patentes encontram-se (PANORAMA
SETORIAL, 1997):
¥ Biotecnelogia: 2 nova lei de patentes proibe ¢ patentamento de parte ou do todo de qualquer

forma de vida. A Unica exceglo aceita foi para os microorganismos transgénicos —
microorganismos (bactérias, fungos) - que tiverem sua composicio genética modificada pela
acio do homem e que adquiram caracteristicas que ndo seriam alcancaveis em condigOes
naturais.

"pipeline”. este mecanismo obriga o pais a reconhecer patentes ja concedidas no exterior a

W

produtos que ainda estejam em fase de testes e, portanto, fora do mercado.

» Fabricagio local: a let exige a fabricagio do produto patenteado em territorio nacional para
gerar emprego e difundir a pesquisa no pais. 86 permite importagio quando a producio local
for inviavel economicamente.

» Qutros pontos: sdo mantidas as regras atuals para patentear invencOes e marcas. A patente de
invencdo tera duragio de 20 anos para produtos industrializados ¢ 15 anos para modelos de
utilidades (variagdo de produtos e projetos ja existentes). Depois disso, o produte cal em
dominio piblico e o detentor da patente perde o monopolio.

A TABELA I3 apresenta as diferengas entre a legislagdo do Brasil, da Argentina e do

Meéxico. Ao contririo do que acontece no Brasil e no México, a lei de patentes Argentina’’,

* Por um lado, segundo o governo Argentino, o tempo de caréneia escelhido para a entrada em vigor da nova lei de patentes, que
val até o ano 2000, tomou como referéneia as normas estabelecidas pelo GATT, que permitem wm prazo maior para 0s paises em
desenvolvimento, Por sua vez, 0 governo americanc alegava gue 2 Argentina jé tinha uma inddstria farmacéutica conselidada,
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aprovada no segundo semestre de 1995, nfo agradou o governo norte-americano ou as empresas

multinacionais.
TABELA IIL3 ) ,
PATENTES FARMACEUTICOS NA AMERICALATINA
Tema Meéxico Brasil Argentina
Vigéncia Desde Desde 1997  Depois de novembro do
1991 ang 2000
Protecio de produtos em Protegidos Protegidos NEo protegidos
desenvolvimento (pipefine) | )
Licengas obrigatorias™ Restritas Restritas Amplas e
e oot Nag regulamentadas _
Jmportacbes paralelas Proibidas _ _ Profbidas ______ Ambiguo
Defesadosdireitos Eficaz . Bficaz Debil .
Protecio de dados Protegidos Protegidos O poder Executivo
Cientificos e técnicos enviou um projeto de

lei ao Congresso

FONTE: Gazeta Mercantil latino-americana e PANORAMA SETORIAL,
* { titular da patente ¢ obrigado pelo Estado a permitir o sen uso por ierceires.

Quanto ao “pipeline” cabe ressaltar que um laboratério estrangeirc pode requerer no
Brasil a patente de um medicamento ja obtida no pais de origem. Mas se alguma empresa local
produzir 0 medicamento, mesmo ndo tendo feito o pedido de patenteamento, o laboratdrio
estrangeiro ndo pode fazer o pedido, ja que passa a ser direito adquiride do produtor local
(ZORZETTO, 1998).

Apesar de ter entrado em vigor 2 lei de patentes, tal como queriam os laboratdrios
estrangeiros, seus representantes ainda manifestam descontentamento quanto a ambigiiidade e 2
falta de transparéncia em alguns pontos nela contidos, dande margem, segundo eles, a
interpretacSes diversas, gerando uma certa inseguranca. Queixam-se também a respeito do
intrincado e lento processo burocratico de registro e liberacdo de um medicamento que a lei

estabelece (COELHQ, 1998).

pelo que ndo fazia sentido esperar tedo esse tempo. O pipeline fol outra diferenca importante em relagfo ao Brasil, ja que ndo foi
adotado pele lel Argentina A auséneia de protecio patentdria na Argentina, segunde a Pharmaceutical Research and
Manufacturers of América (PhRMA) — entidade que representa os majores laboratéries dos Estados Unidos -, tem provecado
perdas para as empresas norte-ameticanas da ordem de US$ 540 milhdes. B por esta razfio que, em abril de 1997, os EUA
adotaram sangdes comerciais aos produtos importados da Argentina (PANORAMA SETORIAL, 1997),
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Em suma, com a aprova¢do € a entrada em vigor da nova lei de propriedade industrial, em
15 de maio de 1997, retirou-se do Brasil a possibilidade de copiar moléculas sem pagamento de
royalties. A partir de entdio as grandes multinacionais atingiram seu objetivo, a patente de suas
invengdes, com o gue podem recuperar rapidamente os grandes investimentos em P&D e obter
grandes fucros. Isto pode converter-se num dos fatores a condicionar 0 aumento de investimentos
no Brasil por parte dos grandes laboratbrios, assim como a realizacio de estigios nunca
conschidados no pais, como € o caso do Estagio 1 de P&D. Por outro lado, ressurge ¢ segmento
de genéricos, possivel caminho a ser seguido pelas empresas nacionais para poderem concorrer
com as estrangeiras, propiciando o barateamento dos precos dos medicamentos. Estes e outros
elementos serdoc discutidos na proxima secio.

Em resumo, no periodo de 1988 a 1995 o Brasil implementa um acelerado processo de
abertura econdmica. As oscilagBes manifestadas neste processo tiveram estreitamente ligadas 2
forca das pressdes externas e internas. Neste processo, 2 acentuacfo no ritmo das redugdes
tarifarias ocorreu em funcdc do programa de estabilizacio de pregos e dos compromissos do
MERCOSUL. Os desequilibrios na balanca comercial e as demandas por protecdo dos setores
prejudicados provocou a retornada do gradualismo. Unido 2 isto, o setor farmacéutico beneficia-
se, no comego da década de 90, da liberagio dos pregos dos medicamentos. Como resultado da
recuperacio dos precos dos medicamentos, cresceram a rentabilidade e o faturamento do setor
farmacéutico.

Por dltimo, € implantada a nova Lei de Propriedade Industrial € com ela a patente de
inovagio. Por um lado, a nova lei possibilita o surgimento e a ampliagio do segmento de
genéricos e, por outro, pede favorecer o aumento de investimentos no pais. Veja-se a seguir as

repercussdes de todas as mudancas nos trés estagios da produgio farmacéutica.

3.2 - Impactos Sobre os Diferentes Estigios da Producie Farmacéutica e ¢ Comércio
Exterior.

As mudancas descritas anteriormente repercutiram sobre toda a estrutura produtiva do
setor farmacéutico e, consequentemente, sobre o comércio exterior. A recuperacdo da economia
brasileira, a posi¢io de lideranca do Brasil no MERCOSUL, as vantagens comparativas em

termos de biodiversidade vegetal e a aprovacio da nova Lel de Propriedade Industrial sio
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importantes elementos que podem estimular os grandes laboratorios internacionais a investir algo
em P&D no pais.

Apesar de nfo ter desaparecido o segmento produtor de matérias-primas farmacéuticas
brasileiro, a abertura comercial ¢ a diminuic3c brusca das tarifas aduaneiras bloqueou
grandemente a preducfio interna de farmoquimicos e provocou um crescimento acelerado das
importacOes.

Sem divida o segmento produtor de especialidades farmacéuticas foi o que mais se
beneficiou de todo o rapido processc de mudancas, apresentando significativo crescimento. O
amplo processe de restruturagdio no segmento produtor de especialidades farmacéuticas
repercutiu em seu comercio exterior.

Como se v€ a seguir, ocorreram mudancas nd0 esperadas para muitos especialistas do

setor, e algumas delas nfo se deram nas proporgdes estimadas.
3.2.1 - P&D de novos farmacos

Neste item, cumprindo-se o objetivo tracado, analisa-se quais foram as principais
mudangas ocorridas no Estagio 1 de P&D de novos farmacos, na década de 90, a partir do novo
quadro apresentado na se¢do anterior.

Nos ultimos anos da decada de 90, tem-se observado duas mudancas importantes na P&D
brasileira de novos farmacos.

A primeira mudanca recente diz respeito & realizacdo no pais, por parte de grandes
Jaboratorios estrangeiros, de algumas das fases da Etapa 2 (testes clinicos) de P&D de um novo
farmaco. Dentre os laboratérios tem-se: 1) o Bristol-Myers Squibb, que comecou a realizar as
primeiras pesquisas de fases iniciais do desenvolvimento de um farmaco, investindo cerca de
US$ 2 milhdes por ano (DINHEIRQ, 1999); 2) o Novartis, que destinou, em 1998, USS 10
milhbes para as mesmas atividades (DINHEIRO, 1999); e 3) o GlaxoWellcome, que despendeu
absclutamente nada para essas atividades em 1996 e, hoje, estd conduzindo 15 estudos em 60
centros especializados, envolvendo aproximadamente 1200 pacientes e com gastos em torno de
US$ 2 milhSes por ano.

A segunda mudanca que vem occrrendo refere-se ao interesse dos grandes laboratorios
em ampliar as pesquisas no pais para descobertas de novos principios ativos a partir de plantas,

assim como entrar no mercado de medicamentos que ajudam a combater as chamadas doengas
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tropicais”. Um exemplo deste fato é o contrato de US$ 3,5 milhdes assinado pela
GlaxoWellcome com a EXTRACTA, empresa de capital nacional incubada no polo tecnolégico
de Bio-Rio, na Universidade do Rio de Janeiro, ¢ que tem como objetivo criar uma rede de
pesquisadores em bicdiversidade voltada para a descoberta de novos principios ativos a partir de
plantas (THOMPSON, 1998). O laboraténio de capital nacional Aché também serve de exemplo.
Segundo Dagoberio Branddo, assessor cientifico do Aché em pesquisas, o laboratéric vem
desenvolvendo, nos Gltimos anos, P&D de novos produtos a partir de plantas medicinais. O
projeto, que comegou ha pouco menos de 2 anos, em breve teréd resultados concretos. Espera-se
iancar, no préximo ano, um medicamento de combate a doencas estomacais, como UGlcera,
extraido da planta Espinheira Santa (nome cientifico: Maythenus ilicifdlia). Dentro do projeto
estdo sendo pesquisadas outras plantas como o Guaco (Mikanio Laevigata), Quebra Pedra
(Phylianthus mirurf), Erva Baleira (Cordia Curassavica) e Hiprrycum brasiliense.

Por outro lado, as universidades, embora com investimentos menores, também estdo

trabathando nesse sentido. E o caso da pesquisa

...financiada pela universidade Paulista (Unip) e que utiliza a infre-estrutura do Colégio Objetivo. Também
participarz do projete o Hospital do Céncer, o instituto Ludwig e o Centro Internacional para
Desenvolvimento de Estudos contra o Céncer. Neste projeto, bidlogos estfio coletando plantas para
distinguir suas propriedades e a partir dai testd-las contra linhagens de c¢élulas tumorais. Com
investimentos de US$ 200 mil, o objetivo é obter cerca de 400 extratos vegetais, de plantas™ de diversas
regides do pais (PANORAMA SETORIAL, 1997:59).

Nio obstante, a partir da comparagdo entre os valores dessas pesquisas com 0s
despendidos em P&D pelos maiores centros de pesquisa da inddstria farmacéutica internacional
localizados na Europa e nos EUA, que respondem por gastos totais em torno de US$ 60 bilhdes
por ano, percebe-se que os gastos no Brasil s3o modestos. Sem embargo, ndo se pode descartar
sua importdncia em termos de avangos na verticalizacio do Estagio 1. Na década de 80, as
dispersas tentativas de pesquisas que existiram foram levadas a cabo pelas universidades com
grandes limita¢des de recursos e que ndo deram resultados. Para a década de 90, j4 se esta falando
de lancamento de novos produtos brasileiros. Além disso, nota-se uma tendéncia de consolidar

algumas fases da Etapa 2 de P&D de novos farmacos, no pais, por parte dos grandes laboratérios.

% Este mercado é de tamanho significativo. Para 1998, estimava-se que, no final do ane, seriam registrados na América Latina 1.2
bilhBes de casos de maléria, 18 milhdes de pesseas com doenca de chagas, 700 mil pacientes com leishmaniose, 16 milhSes com
esquistossomose & 170 mil com lepra (Gazeta Mercantil, Outubro de 1998).
* %intre as plantas pesquisadas encontram-se: a Erva Bostfio, que poderia ser usada como antidoto contra veneno das cobras
cascavel e jararaca; a Sucuuba, para tratamento do cincer, e o Piclio, pars fratamento da malaria e da hepatite tipo B
{PANORAMA SETORIAL, 1997).
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Alguns fatores incidiram para que os grandes laboratérios decidissem investir nessas
pesquisas. Veja-se quais foram.

A entrada em vigor da nova lei de propriedade industrial, que reconhece patentes, sem
davida, foil um condicionante importante e que sempre foi exigido pelos grandes laboratorios.
Como € sabido, a nova lei assegura 2s grandes empresas multinacionais, possuidoras dos recursos
necessarios para desenvolver as atividades do Estigic 1, o monopélic patentirio, que lhes
propiciard o rapido retorno de seus investimentos. N#o obstante, este fator ndc deve ser visto
propriamente como um estimulo 4 P&D de novos firmacos mas sim como uma pré-condigio.
Existem fatores mais importantes que determinam gue os grandes laboratdrios se decidam a
investir nestas atividades. Entre esses fatores encontra-se, de um lado, a estabilizagdo da
economia apds o Plano Real em 1994, e,.per outro, a posiggc do Brasil como maior mercado
farmacéutico da América Latina. Junto 2 isto, 2 estimativa de gue o mercado da América Latina
sera um dos que mais crescera no fituro {come foi analisado na segéio 1.2 do capitulo 1),

Esses fatores, somados a existénciz de pessoal qualificado e de uma certa infra-estrutura,
foram os principais determinantes para que a GlaxoWellcome comecasse a realizar pesquisas
clinicas da Etapa 2 de P&D no pais. Na medida em que as vendas no Brasil respondem por uma
parcela significativa das vendas globais da empresa®, a filial tera mais condigBes de defender,
perante seus acionistas, maiores investimentos em P&D no Brasil.

Qutro fator importante gquanto aos estimulos para investimentos em P&D de
medicamentos a partir de plantas medicinais no pais consiste na imensa biodiversidade da flora e
da fauna brasileiras e a tendéncia mundial de uso cada vez maior de produtos de origem vegetal
para a fabricagio de medicamentos™,

Os centros de pesquisa no mundo tendem a ser divididos por terapia e por paises. Segundo
José Eduardo Bandeira de Mello, presidente da ABIFARMA, o Brasil ficard com a parte da
Biotecnologia e os fitoterapicos’’, ja que é no pais onde se encontra a matéria-prima em

abundéncia.

3 Hoje, as vendas na América Latina representam 5% das vendas globais da GlaxoWellcome, sendo aproximadamente 2% no
Brasil.
3 A grande madoria dos medicamentos que estdio no mercado mundial origina-se de proditos naturais, principalmente de plantas
{GLASS, 1997 e FERREIRA et aliz, 1998). Das vinte drogas mais vendidas nos EUA, em 1988, embora houvesse apenas sete que
ndo denvavam diretamente de produtos nahuais, estes estavarn presentes em alguma fase dos seus histdrices fammacolégicos
{(FERREIRA et alii, 1998).
*" =, medicamentos originados exclusivamente de material botanico integral ou seus extratos, usados com o propésito de
tratamento médico” (FERREIRA et alii, 1998:6).

&7



Além da possibilidade de explorar grandes areas de sbundante diversidade vegetal, como
a Amazdnia, o Pantanal e a Mata Atlintica.’®, os grandes laboratorios estariam usando a j4
existente capacidade cientifica instalada no Brasil e o conhecimento das comunidades indigenas
schre o efeito terap€utico das plantas, ¢ que economizaria tempo € gastos.

Apesar da existéncia de todos esses importantes fatores, permanecem alguns problemas,
ia conhecidos, que impedem que o Estagio 1 se desenvolva mais rapidamente. O primeiro deles
decorre do elevado grau de internacionalizac@o da indistria farmacéutica brasileira. Em funcio
disto, s80 as multinacionais que decidem ¢ qué, quanto, quando e onde pesquisar. O segundo
problema é que as empresas nacionais continuam apresentando falta de recursos financeiros,
auséncia de instalacdes adequadas, infra-estrutura deficiente e falta de massa critica para levar a
cabo estas atividades.

Finalizando, ainda se estd longe do patamar minimo de investimento exigido em P&D
para que se atinja a capacidade de competir no Estagic 1. Embora do ponto de vista da relevincia
econdmica os investimentos realizados no pais, agui mencionados, sgiam baixos, € bom ressaitar
que, em relagdo a verticalizagio para tras do setor farmacéutico no pais, vém-se dando alguns
passos importantes. Até o momento, pode-se concluir que a P&D de novos farmacos de base
moderna, como nos paises desenvolvidos, onde existe um continuo fluxo de novas descobertas,
ndo exisie no Brasil Nesta década comecam a existir condi¢des, que beneficiam os grandes
laboratérios estrangeiros possuidores dos recursos necessarios para levar a cabo a atividade de

pesquisa, que poderiam estimular, no futuro, a consolidagiio de algumas de suas etapas.
3.2.2 - Produgdo e comércio exterior de farmacos

Este item objetiva mostrar o quadro nacional brasileirc quanto 4 producdo de farmacos.
Para isto, apresenta-se o comportamento da produgdo e do comércio exterior do subsetor na

década de 90 e avalia-se como esse quadro foi impactado pelas mudangas discutidas na seglo 3.1

* Algumas empresas estrangeiras vém pesquisando os recursos da flora e da fauna brasileira em seus laboratdrios ne exterior. A
Shaman Pharmaceuticals ¢ um exeraplo. Localizada em San Francisco na Califorrda, pesquisou cerca de 7 mil espécies de plantas
da Amazdnia e deve langar dois produtos no mercado norte-americano. O primeiro € o Provir, voltado para diarréia crbnica. A
expectativa da empresa £ atinglr um mercado de 26 milhGes de pessoas; o outro € o Virend, usade para combater a hetpes genital,
que atinge cerca de 30 mithSes de pessoas nos Estados Unidos (PANCRAMA SETORIAL, 1997).
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Um dos principais problemas encontrados no subsetor farmoquimico, que atenta contra
seu propric desenvolvimento, € a pouca transparéncia das empresas que nele atuam, além do que
ndo existe nenhuma institui¢Bo ou Orgdo que disponham de dados estatisticos completos e
confidvels quanto a faturamento, investimentos, inovac¢des de processo e de produtos e comércio
exterior. Us dados apresentados foram obtidos em entrevistas junto a empresarios e a algumas
entidades de classe como a ABIFARMA e a Associacio Brasileira da Industria Farmoquimica
(ABIQUIF). Os dados de comércio exterior foram obtidos a partir da base de dados da Secretaria
de Comércio Exterior (SECEX). No uso dos dados da SECEX atravessou-se por uma série de
dificuldades associadas a precariedade destes™.

Como resujtado, nfo se sabe o nimero exato de empresas que operam neste subsetor.
Supbe-se gue a ABIQUIF, que congrega 60 empresas, represente 90% da producio
farmogquimica. As multinacionais, que representam 50% desse niimero, controlam quase 80% do
mercado.

Segundo a ABIQUIF o subsetor de farmacos brasileiro produziu cerca de US$ 500
mithdes em 1998. Se se compara este valor com o obtido no Brasil em 1987 (apresentado no
Capitulo 2) de US$ 521 milhdes, pode-se concluir que, nesse periodo, a produgio de farmacos no
Brasil manteve-se estagnada.

Em termos de suprimento do mercado do subsetor de medicamentos interno a estagnagio
da produgio farmoquimica traduz-se em regressio significativa. No ano de 1987 a produgio
interna de farmacos supria 60% do mercado de medicamentos local. Considerando-se o volume
total das vendas farmacéuticas, hoje acima de US$ 10 bilhdes, dever-se-ia ter um mercado de
farmacos, de acordo com a ABIQUIF, em torno de USS 1,7 bilhSes, Como dos US$ 500 milhdes
produzidos cerca de US$ 200 milhdes destinam-se is exportaghes, chega-se a conclusio que o
subsetor farmoquimico esté suprindo, nestes Gltimos anos da década de 9C, menos do 20% do
mercado farmacéutico local.

A estagnacfic da produgBo de farmacos foi acompanhada de um processo de
desverticalizacdo. A maior parte das empresas estrangeiras ¢ nacionais® importam os farmacos

altamente elaborados ou prontos, realizando somente as Gltimas etapas da producio. Em algumas

* Ver nota metodolégica no ANEXQO 1.
40 (Quanto as naciomais, das 30 empresas existentes apenas 1/3 realizam a maioria das etapas de produgdo; o restante
importam,
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ocasides apenas colocam a embalagem, o que se chamou no Capitulo 2 como “produgio de
fachada”, a qual se ampliou ainda mais nesta década. Isto fica claramente confirmado quando se
observam as importagdes totais de firmacos no periodo de 1989-1998 (GRAFICO IL3).
Enquanto na década de 80 as importagSes de firmacos decresceram 10% entre 1981 e 1987

(Capftulo 3), na década atual o crescimento experimentado entre 1992 ¢ 1998 foi de 236%.

GRAFICO L3 ,
IMPORTACAQ TOTAL DE FARMACOS - BRASIL: 1989-1998
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FONTE: Elaboracio propria a partir de dados da SECEX

Acompanhando ¢ aumento substancial das importagbes e a estagnagdo da produgio,
evidencia-se a estagnacio das exportacdes de farmacos, as quais, com excecdo do ano 1997, se

mantiveram num patamar abaixo dos US$ 200 milhes, como mostra 0 GRAFICO 1114 a seguir.
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GRAFICO JIL4 ,
EXPOTACAQO TOTAL DE FARMACOS - BRASIL: 1989-1998
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FONTE: Elaboracio propria a partir de dados da SECEX

Na década de 80, o déficit na balanga comercial jé era elevado. O brusco aumento das
importac3es, aliado a estagnagio das exportacOes de farmacos, acentuou ainda mais o problema,

como mostra o GRAFICO 111 5.
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GRAFICOTILS ,
BALANCA COMERCIAL DE FARMACOS — BRASIL: 1985-1998
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FONTE: Elaberagdo propria a partir de dados da SECEX

Como pode-se perceber até aqui, o subsetor farmoquimico experimentou uma estagnacio
da producio, em termos de valor, em relaco a década de 80. Em termos de verticalizacio o
subsetor sofreu um recuc significative. A seguir, procura-se compreender methor as
transformacdes.

Primeiramente, a estagnaciio da produclic estd estreitamente ligada ao aumentc da
concorréncia externa, uma vez aberta a economia a partir de 1988. G subsetor farmoquimico,
protegido até entdo, ndo tinha conseguido consolidar-se e 0s produtos que vinham do exterior
eram competitivos em qualidade e em preco. Por outro lado, com a abertura econdmica € ©
substancial crescimento da producio de medicamentos muitas empresas produtoras de insumos
comecaram a importar farmacos quase prontos, realizando no pais somente algumas etapas de
sintese, seja para suprir a demanda crescente ou para praticar precos de transferéncia.

Outro fendmenoe que ocorreu, principalmente com as empresas nacionais, foi a alteraggo

de suas linhas de producdo: produtos poucos competitivos foram eliminados; em contra partida,
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foram acrescentadas moléculas novas que incorporavam alto valor agregado. Algumas empresas,
por exemplo, focaram suas producgdes em produtos de alto valor agregado destinados ao
tratamento de AIDS e clncer. Por outro lado, empresas nacionais com condices de competir
internacionalmente, continuaram no mercado. Um exemplo € a Formil Quimica Ltda., produtora
de principios ativos para os seiores farmacéutico e veteninario, tais como vermifugos,
antimicoticos, antiprotozdarios e antibacterianos. Para esta empresa as exportacBes representam
15% de seu faturamento, estimado em cerca de US$ 15 milhdes anuais. Exporta para Argentina,
Uruguai e paises da Europa e da Asia (PANORAMA SETORIAL, 1997). Outro exemplo é a Kin
Master Produtos Quimicos S A., localizada em Passo Fundo (RS), fabricante de ingredientes
coagulantes ¢ enzimas digestivas, como a Pepsina; exporta seus produtos para a Argentina,
Alemanha, Franca, Rissia e Coréia. (PANORAMA SETORIJAL, 1997).

Houve também o caso de empresas naclonals que fecharam por ndo terem infra-estrutura
suficiente para enfrentar a concorréncia. Neste ponto cabe ressaltar que as poucas empresas
farmoquimicas nacionais surgidas no final da década de 80, incluem-se entre as que, atualmente,
continuam produzindo.

Com a abertura, as empresas estrangeiras comecaram a analisar qual seria a melhor
estratégia a seguir. Algumas delas decidiram nfo produzir mais materia-prima no pais; por
conseguinte, fecharam suas plantas de producio de farmacos: a Johnson & Johnson fechou sua
planta quimica em Sumare; a Bayer desativou a producio de farmacos em Belfort Roxo; a Bristol
descontinuou a producdo de antibibticos e passou a importé-los junto com outros produtos
prontos (FOLHA DE S. PAULQ, Junho 1997). Por outro lado, outras empresas reforcaram a
producic de farmogquimicos no pais, entre elas a Lilly que construiu uma nova fabrica em
Cosmépolis para a producio de Cefalosporina, que suprird o mercado intemo e exportara. A
produgdo deste produto aumentou 50% nos Gltimos 12 meses A Smithkline Beecham reforgou a
produgic de Cimetidina e Amoxilina em sua fabrica em Camagari, Bahia. Toda a Cimetidina
consumida pela filial japonesa de Smithkline Beecham para a produciic do medicamento
Tagameti vem do Brasil. As exportagdes deste produto ultrapassaram os US$ 20 milhdes em
1998,

Como € possivel perceber, a producio das empresas do subsetor farmoquimico sofreu um

processo de restruturacdo, que respondeu ao novo quadro macroecondmico. Comeo resultado,
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muitas empresas fecharam e outras lograram sustentar a sua produgdo, incorporando novas linhas
de produglo com produtos de alto valor agregado.

Outro ponto gue merece destaque € a quelxa constante dos produtores instalados no pais
pela facilidade com que se passou a imporiar produtos de gqualidade duvidosa, provenientes
principalmente da China e da india, estabelecendo uma concorréncia desleal no mercado de
farmogquimicos. O GRAFICO II16 nos mostra o crescimento da participaciio desses paises nas

importagbes durante a década de 90.

GRAFICO IIL6 . )
PARTICIPACAO DAS IMPORTACOES DE FARMACOS DE CHINA E {NDIA - BRASIL: 1989-1998
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FONTE: Elaboracio propria a partir de dados da SECEX

Os produtores alegam que o governo nio protege e nem da incentivos para a indistria
nacional competir com as matérias-primas originarias desses paises, nos quais os produtores
recebem estimulos por parte de seus governos para exportar e tém baixos custos de producgio
devido & inexisténcia de legislagdo ambiental e a gastos muito reduzidos com mao-de-obra.
Tlustra-se, em seguida, ¢ exemplo de um produto produzido por uma empresa nacional, que

mostra quio agressiva tem-se tornado 2 concorréncia desses paises.
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Uma empresa nacional, no comeco da década, produzia e vendia um produto a USS
3000/kg. A China entrou no mercado brasileiro oferecendo o mesmo produto a US$ 400/kg.
Segundo a empresa naciona!l, esse era o valor de custo em que ela incorria. Os vendedores da
China ofereceram o produto para a empresa nacional a USS 300/kg, que, a principio, aceitou a
oferta. Entretanto, ao analisd-lo no laboratério de qualidade, wverificou que estava fora de
especificagbes. Ao querer devolvé-lo, os vendedores chineses fizeram uma oferta irrecusavel,
descontando 30% no prego de venda antes oferecido, se a empresa nacional aceitasse fazer a
purificagfio do produto para enquadré-lo nas especificacSes.

Como se pode observar, os produtos chineses e indianos estio entrando no mercado
brasileiro com precos abaixo dos custos de produgio dos fabricantes locais. Por outro lado,
induzem as empresas brasileiras a deixar de produzir farmoguimicos e a servir de intermediérios.

Esses paises conseguem entrar com esses pregos, porque além dos saléarios baixos e falta
de lei ambiental existem incentivos de seus respectivos governos gue estimulam a exportagio.
Segundo José Machado de Campos Neto, diretor industrial da Labogem, as empresas chinesas,
por exemplo, recebem do governo 50% de beneficios do valor que exportam; se exportam o custo
de produgdo, ganham 50% de lucro.

O governo brasileiro, por sua vez, estd permitindo uma concorréncia desleal no mercado.
A Lei N° 8666/93, que instituiu normas para licitagdes e contratos da Administracio Publica,
exige que, para fornecer ao governo, que ¢ um grande comprador de matérias-primas
farmacéuticas, as empresas brasileiras tenham que ter Certificado de Registro Cadastral (CRC)
em cada um dos 6rgdos de que sejam fornecedores. Por outro lado, devem ser vistoriadas, ter
autorizacio de funcionamento e registro de todos os produtos expedidos junto aos 6rgaos oficiais
de vigildncia sanitaria. Em contrapartida, as empresas estrangeiras so fhes sdo exigidas as
especificagdes técnicas dos produtos e respectivas amosiras. As demais exigéncias feitas as
empresas brasileiras sdo deixadas de lado. A falta de controle da qualidade e de registro das
empresas farmoquimicas estrangeiras por parte do governo tem sido, segundo os produtores
brasileiros, uns dos aspectos fundamentais para que os produtos das empresas nacionais nido
consigam ser competitivos diante dos produtos vindos da China e da India.

A rapida redugdo das tarifas aduaneiras implementada nc Brasil com a abertura
econdmica, promoveu 0 aumento das importagBes. As tarifas das matérias-primas apds a abertura

econdmica passaram a 14% para produtos fabricados localmente e a 2% para 0s n3o produzidos
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ne Brasil, levando, desta forma, a grande maioria das empresas, tanic nacionals como
internacionais, a aumentar a importagio dos farmacos. N&o obstante, como se pode verificar no
GRAFICO 1113, o crescimento ocorre 2 partir de 1993, acentuando-se em 1995, o que nos sugere
gue a abertura talvez tenha repercutido menos que fatores posteriores como o plano de
estabilizaglo e a forte sobrevalorizagio do real em relacdo ao délar. Outro fator que certamente
influenciou o crescimento das importagbes de farmacos foi o substancial crescimento do mercado
de medicamentos em que precisou-se importar para suprir a demanda.

Quanto a area de extracio de fitofarmacos, apesar de se observar (i) a tendéncia mundial
de se produzir cada vez mais medicamentos a partir de plantas, (ii) de incorrer-se em custos
menores comparados com os da sintese quimica e a biotecnologia (FERREIRA et alii, 1998) e
(111} do Brasil possulr uma gama snorme de espécies a explorar, este segmento ainda n3o estd
consohidado no pais. Enfretanto, para algumas poucas empresas este segmenio tem um peso
razoavel. A Merck, produtora de infimeros produtos a partir da flora ¢ uma das mais importantes
em produtos naturais do pais, € um exemplo. A empresa possui plantagSes proprias de jaborandi e
de fava d’anta para extracio da pilocarpina e rutina, que comercializa como substincias puras,
especialmente no mercado externo. Em suas vendas os produtos naturais representam mais de
20% (FERREIRA et alii, 1998).

Pode-se concluir que a abertura econdmica e a rapidez com que se processou, a acentuada
reducdio tarifiria e a falta de uma politica governamental dingida 4 protecio do subsetor
farmoquimico foram fatores altamente prejudiciais 2 este segmento ¢ 0s efeitos foram percebidos
rapidamente: fechamento de varias fabricas, estagnacio e desverticalizagio da produgio. A
desverticalizacdo da produc¢io pode-se considerar um dos efeitos mais prejudiciais, visto que
empresas, que no final da década de 80 realizavam seis ou mais fases de sintese quimica,
conseguiram manter uma ou duas somente.

O problema mais preocupante, a longo prazo, é a possivel desapari¢do da capacitacio
tecnoldgica e industrial alcangada pelo segmento farmoquimico do pais. Se, de um lado, néo
forem resgatadas algumas das medidas governamentais de prote¢iio e fomento ao subsetor
farmoquimico adotadas no final na década de 80, tais como dar-se condigbes de investimentos em
plantas produtivas e em P&D, e, de outro, nio se instituir medidas que assegurem a igualdade na
concorréncia de mercado, este segmento podera desaparecer totalmente, levando o pais a

importar toda a matéria-prima farmacéutica.

76



Todavia, o subsetor de farmacos, ainda que n3o consolidado, continua existindo. As
empresas estrangeiras que se mantiveram depois da abertura econdmica, estdo bem implantadas,
com aumentos graduais de producdo e de exportacdo. Quanto as nacionais, cabe destacar que as
poucas surgidas no final da década de 80 ainda continuam Apesar de estarem menos
consolidadas do que as estrangeiras, mantém estaveis suas produgbes; algumas até conseguem

exportar e buscam nichos de mercados gue nfo sfo ocupados pelas multinacionais.
3.2.3 - Producdo e comércio exierior de especialidades farmacéuticas

O objetivo deste item € mostrar as mudancas e as perspectivas do subsetor de
medicamentos nos altimos ancs. Para isto, mostra-se o quadro de investimentos do setor, analisa-
se as principais tendéncias e as repercussBes sobre o comércio exterior e por Gltimo avalia-se
brevemente o segmento de fitoterapicos.

O desempenho do setor farmacéutico no transcurso da década de 90 foi bem diferente do
experimentado na década anterior. Com a abertura do mercado no inicio desta década o setor de
medicamentos, que ja no final da década de 80 tinha alcancado wm patamar de consolidacio
razoavel, aproveitou a liberacio dos precos para recuperar sua rentabilidade, retomar seus planos
de expansdo e se tornar mais competitivo.

Os investimentos foram significativos e sem precedentes, Entre 1992 e 1996 foram
investidos US$ 900 milhdes em modemizacdc e ampliacio da produgio (PANORAMA
SETORIAL, 1997). O GRAFICO IIL7 mostra os investimentos do setor no perfodo.
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GRAFICO IIL7 , )
INVESTIMENTOS DA INDUSTRIA FARMACEUTICA BRASILEIRA
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FONTE: ABIFARMA ¢ PANORAMA SETORIAL

Segundo estimativas da Cémara da Industria Anglo-Americana do Brasil (CIFAB) feitas
em 1996, apds a aprovaciio da Lei de Patentes, deveriam ser investidos no periodo de 1996 a
2000 cerca de US$ 2 bilhdes no pais. Este valor € comparavelmente superior aos investimentos
diretos ocorndos em paises gue tiveram nova legislacdo sobre propriedade intelectual, como o
Canada e o México, onde, em cinco anos apos a entrada em vigor da nova lel, 0s investimentos
foram de US$ 1,47 bilhdes e US$ 385 milhdes, respectivamente (PANORAMA SETORIAL,
1997).

O mailor peso dos investimentos realizados e previstos € atnbuido aos laboratorios
estrangeiros, 0s quais continuam sendo em menor mimero mas com a maior parcela do mercado
e, consequentemente, com maior faturamento.

A TABELA 1ll.4 mostra os 10 maiores laboratorios farmacéuticos do pais por

faturamento. Com excec@o do Aché, que € nacional, os demais s&o estrangeiros.
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TABELA 1114 )
MAIORES LABORATORIGS DO PAIS ~ 1998

Colocaclo  Empresa Origem/Sede  Receita Operacional brga
LS8 milhdes

1 MNovartis Sw/SP 1044

2 Hoechst Marion Roussel Gez/SP 505

3 Aché Bra/SP 490

4 Roche SwEP 484

5 Bristol-Myers Squibb US/SP 482

& Rochringer Ingelheim Ger/SP 371

7 Schering-Plough US/R} 342

g Lilly US/SP 272

9 Glaxo Wellcome UK/RF 253

10 Sanofi Fra/RI,SP 245

FONTE: Melhores ¢ Maiores, Junho de 1999

As empresas nacionais, por sua vez, também passam por um processo de reestruturacio
para poder enfrentar a concorréncia das estrangeiras € manter-se no mercado. A TABELA IIL5

agrupa as maiores empresas nacionais por faturamento para o ano de 1996:

TABELA LS
MAIORES EMPRESAS NACIONAIS ~ 1996
EMPRESAS Faturamento (USS mithes)

Aché 600
Darrow laboratérios 66
Laboratorios Sintofarma 65
Biosintética 44
1 aboratérios Catarinense 22
Biobras* 18
Laboratorios Enila 17

FONTE: PANCRAMA SETORIAL, 1997
* Dado informado pela empresa

O laboratoric Aché merece destaque. Encontra-se entre ¢os maiores laboratorios do pais
por faturamento. Em 1993, em convénio com o Centro Pluridisciplinar de Pesquisas Quimicas,
Biologicas e Agricolas (CPQBA), da Universidade de Campinas (UNICAMP), desenvolveu o
farmaco usade em seu medicamento TRIAC (lipolitico), que combate a obesidade e cujo farmaco
era importado da Franca. Por outro lado, o Aché possui 42% da filial brasileira da Schering-

Plough (US) e mantém, desde 1988, 51% da joint venrure Prodome com a Merck Sharp &
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Dohme (US) (PANORAMA SETORIAL, 1997). A empresa realiza grandes investimentos em
marketing e propaganda de seus produtos. Para que se tenha uma idéia da forca de vendas do
laboratério, conta com 2 mil funcionarios que visitam 165 mil médicos (DINHEIRO, 1999); est4
construindo uma nova fabrica ao lado das atuais instalages em Guarulhos (SP), em que serdo
investidos US$ 85 milhGes. Prevista para ser concluida no final da década de 90, devera triplicar
sua capacidade produtiva e buscard o mercado externo (PANORAMA SETORIAL, 1997).

As restanies empresas nacionais com grandes diferencas de faturamento em relagic ao
Ache, como mostra a TABELA II1L5, também tém tomado providéncias para se manterem no
mercado e competir. Entre as principais estratégias adotadas estio: 1) investimentos em
ampliacio de das plantas produtivas e renovacio de equipamentos (ex: Sintofarma, Biosintética e
Enila); 2) focalizagio da producfo em nichos de mercados especificos dominados por elas
propnas e fortes investimentos em marketing (ex: Biosintética, Biobras e Sintofarma); 3) no caso
do laboratorio Catarinense produtor de fitoterapicos, mantém varias associacles em pesquisas
com universidades brasileiras, hospitais e institutos especializados, atividades em que investiu
USS | milhdo ano de 1997, 4) formacio de joinf venfure como a que realizou o laboratério
Darrow com empresa hispano-germédnica Justesa, para realizar pesquisa e comercializagio
(PANORAMA SETORIAL, 1997), e, por Gitimo, 5) com a nova Lei de Patentes e a
monopolizaciio de alguns segmentos de classes terapéuticas, impossibilitando a concorréncia
através de cOpias, uma saida a ser adotada por diversas empresas nacionais € a entrada no
segmento de genéricos.

Unido a esse processo de restruturacio interna, observa-se uma onda de megafusSes entre
os grandes laboratérios do mundo em busca da diminuic8o dos custos e aumento da
competitividade. A estratégia seguida por estes grandes laboratérios tem sido a concentracdo e
racionalizacdo da producBo em menos fabricas, que ficarfo localizadas naqueles paises com
mercado estratégice ¢ de grande potencial (LUCCHES], 1995). Entenda-se come racionalizagio
da produgdo a especializagio das fébricas em determinadas linhas de producio. O Brasi, sexto
maior mercado farmacéutico do mundo, maior mercado farmacéutico da América latina, e com
vitais perspectivas de crescimento tem-se mostrado um importante alvo de acio destas empresas.

Em seguida, apresenta-se alguns exemplos deste processo de concentrago e racionalizacio da

produgio no pais:
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1} A GlaxoWellcome, que chegou a ter 10 fabricas na Ameérica Latina, manteve apenas
trés: uma no Brasil, uma na Argentina e uma no México. Cada um desses centros é especializado
em determinadas iinhas de producBic. O Brasil e a3 Argentina, por exemplo, ficaram com a
fabricagio de produtos para enfermidades respiratbérias e de produtos antiinfecciosos
(antibidticos), respectivamente. Recentemente, em setembro de 1998, a GlaxoWelicome
inaugurou uma nova f&brica em Jacarepagué, zona oeste de Rio de Janeiro, um investimento de
US$ 200 mithdes. Quando a nova fabrica estiver produzindo com 100% de sua capacidade, 50%
da produg#o serz destinada ao mercado externo.

2) O laboratério suico Roche fechou 8 das 11 fabricas distribuidas pela América Latina,
mantendo somente as do Brasil, da Argentina e do México; retirou-se das areas em que ndo tinha
maior especializagio e concentrou-se na fabricaglo de vitaminas e de medicamentos para
tratamento e diagnostico. Concentrara a linha de medicamentos &icos no Brasil e a de produtos
OTC na Argentina. Recentemente, comegou a construcdo de uma nova fabrica em, Jacarepagua,
no Rio de Janeiro, em que serfo mvestidos US$ 60 milhdes (COELHO, 1999).

3} A SmithKline Beecham anunciou gue manterd somente 3 das 8 unidades de
antibioticos localizadas na América Latina: no Brasil, na Argentina e no Meéxico; construiu,
recentemente, uma fabrica no Rio de Janeiro, na qual investiu USS$ 80 milhdes. Além do mercado
interno a fabrica atendera, por certo periodo, a América do Sul, o Caribe e México.

4y A alemd Merck e a argentina Bagd celebraram uma parceria, criando, no Brasil, a
Merck-Bagé, para ser a unidade brasileira de negocios da Merck, que importara os produtos do
parceiro argentino para vendé-los no local. Elas estudam parcerias em outros paises da America
do Sul, como Venezuela, Paraguai e Uruguai, parcerias que terfo como principio que a empresa
que esteja melhor estabelecida num determinado mercado comercialize os produtos da outra.

Todo esse processo de investimentos e de concentraco de fabricas no pais repercutem de
forma inédita nas exportagdes de medicamentos, as quais manifestam uma expansio significativa
a partir de 1993, quintuplicando-se e chegando a quase US$ 150 milhSes em 1998, como mostra

GRAFICO 11 8,
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GRAFICO 1.8
EXPORTACAO DE MEDICAMENTOS - BRASIL: 1989-1998
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FONTE: Elaboracio propria a partir de dados da SECEX

Note-se também no GRAFICO I11.8, como o desempenho exportador do subsetor de
medicamentos acentua-se a partir de 1994 e se intensifica a partir de 1995, demonstrando que a
forte sobrevalorizagio cambial daguele periodo ndo afetou as exportacbes, que, historicamente,
sempre foram baixas. Este resultado, unido a concentrago de fabricas no Brasil nos faz pensar
gue o pais esteja se convertendo num polo regional produtor e exportador de medicamentos para
o MERCOSUL e paises da América do Sul.

A reorientagdo das exportacdes de medicamentos para a América do Sul, incluindo-se o
MERCOSUL, fica flagrante quando se analisam as exportacdes segundo o destino (GRAFICO
II1.9). Note-se que o grande salto das exportagbes para a América do Sul ocorre em 1994,
acentuando-se ainde mais a partir de 1995, Além disto, 0 MERCOSUL* ocupa um peso

significativo desde seu surgimento, em média 52%.

* A dimensfio potencial do mercado farmacdutico do MERCOSUL vém ganhando importdncia dentro das estratégias das

companhias farmacéuticas. 4 medida que os paises da regifio sbrem suas economias ¢ procuram wma legislag@io de registro de

medicamentos uniforme para o bloco. O bloco € dominado pelo Brasil ¢ 2 Argenting, que téin participagfo de 64% & 32%,
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GRAFICO IIL9
EXPORTACOES TOTAIS DE MEDICAMENTOS POR DESTINO - BRASIL: 1989-1998

% .
0
N
7 N
N N
] N N & Resto do Mimdo |
o ¥ \ \
N &0 §§ N NArercado Sul
- X N
N OMERCOSLL
Y - R
2 \
10

FONTE: Elaboracdo propria a partir de dados da SECEX

Como o movimento de concentragio espacial de fabricas pelo mundo esta se dando via a
especializacio de linhas de producio em paises selecionados, tanto o Brasil quanto os demais
paises vém-se obrigados a importar os produtos que ndo produzam locaimente. Como resultado,
as importacdes de medicamento brasileiras deram um salto expressivo, passando, em média, de
US$ 15 milhSes na década de 80 (TABELA I1.7, CAPITULO 2) para mais de US$ 1 bilhdo, em
1998, como mostra o GRAFICO II1.10. O crescimento médio anual de 1993 a 1998 foi de 40,2%.

respectivamente, sobre o total das vendas de medicamentos (PANORAMA SETORIAL, 1997: 85). As estratégias incluem ate
fusdes e incorporacdes de fibricas entre os paises da regifio, a fim de se atingir cutros mercados. Egses movimentos t8m implicado
novas direcdes nos fluxos de medicamentos do Brasil e oferecido novos canais de comércio para o sefor.
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GRAFICOIILIO
BRASIL: IMPORTACAQ DE MEDICAMENTOS - 1985-1998
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FONTE: Elaboracio prépria a partir de dados da SECEX

Na TABELA III.6 discrimina-se os valores das importagdes entre 1996 e 1998 por
categorias de produtos™. A separagio nos d4 uma idéia mais precisa e detalhada da acentuada
oscilagdo no comportamento recente das importacdes. Os medicamentos acabados representam a

maior parcela em todos os anos, ultrapassando, em 1998, a cifra de US$S 800 milhes,

representando 74% do total.

2 Y/er Notz Metodoldgica no Anexo A.1
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TABELA 116
IMPORTACOES DE MEDICAMENTOS (US$ FOB)

{Categorias de Produtos 1996 1997 1998
Derivados da sangue € vacinas 143.781.971 146.765.689 162.856.403
Medicamenios a granel 85.149310 84 846,839 102.233.873
Medicamentos acabados 516.186.451 687 678 747 B27.113338
Preparacles quimicas contra- 9436413 25178756 22.687.025
ceptivas 2 base de hormdmnios ou de

espermicidas

TOTAL: 755,554,143 944,470,031 1.114.890.639

FONTE: Elaboracio propria a partir de dados da SECEX

O acentuado crescimento das importacfes de medicamentos acabados deve-se, por um
lado, ao significativo crescimento do mercado farmacéutico brasileiro. Por outro lado,
evidenciando © que foi comentado acima, as fabricas que vém sendo concentradas no pais
caracterizam-se por ser mais modernas, competitivas e voltadas & exportaciio. Em contra partida,
sio muito mais especializadas, produzindo um niimero limitado de medicamentos j& existentes.
Os medicamentos lancados recentemente dificilmente serdo produzidos no pais. O Brasil ficara
com as linhas de producgic do que j& existe; o restante dos medicamentos continuara a ser
importado.

Quando se analisam as importagdes de medicamentos vindas do MERCOSUL e América
do Sul, no periodo de 1995 a 1998, observa-se que, apesar de se perceber uma tendéncia de queda
nos ultimos dois anos, a participagdo das importacdes € maior do que a verificada no ano de

1995, como mostra o GRAFICO II1.11.



GRAFICOIILIT
BRASIL: IMPORTACAO DE MEDICAMENTOS DO MERCOSUL E AMERICA DO SUL
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Contudo, as importagdes oriundas dos paises desenvolvidos, embora tenham sofrido uma
pequena redugdo em termos relativos, continuam mantendo o maior peso, como se observa

claramente no GRAFICO II1.12 a seguir.
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GRAFICO TI1.12 i '
BRASIL: IMPORTACAQ DE MEDICAMENTOS PAISES DESENVOLVIDOS
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Desde antes da década de 60, s3o os paises industrialmenie avangados os maiores
produtores e exportadores de medicamentos, quadro que permanece invariavel até nossos dias. Se
a tendéncia a concentragdo de fibricas no pais continuar crescendo e se as expectativas com
relacdo ao crescimento do mercado brasileiro vierem a se confirmar, num futuro nfo muito
distante, ¢ Brasil poderd se tornar um dos grandes produtores e exportadores regionais de
determinadas linhas de medicamentos, abastecendo toda a América Latina.

A despeito do bom desempenho do setor de medicamentos no pais e das exportacOes
crescentes, o crescimento acentuado das importagOes determinou um grande déficit da balanga
comercial no final da década de 90 (GRAFICO IIL.13). As indicagbes atuais sic de que a
deterioragiio da balanca comercial tendera aumentar, j4 que os principais fatores que determinam
esse comportamento - que séo o continuo crescimento do mercado farmacéutico e 0 processo de
reestruturacdo internacional - deverfio continuar atuando no futuro, pelo que os ganhos nas

exportagdes deverdo permanecer inferiores as perdas nas importacdes.
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GRAFICO TL13
BALANCA COMERCIAL DE MEDICAMENTOS - BRASIL: 1989-1998
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FONTE: Elaboragio propria a partir de dados da SECEX

Quanto & producdo de fitoterapicos no Brasil pode-se dizer que se mantém num patamar
baixo: em 1997, em torno dos US$ 500 milhdes, dos quais 15% correspondiam a comercializagdo
dos remédios de venda livre OTC (PANORAMA SETORIAL, 1997). Entre as principals causas
do baixo resultado encontra-se as caracteristicas das principais empresas produtoras de
fitoterapicos do pais. Segundo FERREIRA et alii (1998), as principais empresas que produzem
medicamentos a partir de plantas medicinais, podem ser divididas em dois grupos distintos. No
primeiro, encontram-se as grandes empresas farmacéuticas do pais, todas de capital estrangeiro,
nas guais a participagdo deste tipo de medicamentos no total das vendas € pequeno, em média

11%, como mostra a TABEL A TIT7.
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TABELATIL7 )
AS 11 MAIORES EMPRESAS FARMACEUTICAS POR FATURAMENTO TOTAL
(VENDAS EM FARMACIAS) - 1994

Empresa Vendas Totais Vendas de m.o.v.(*) % das Vendas
USS mil US$ mil Tolais
Bristol mevers squibb 232.847 2,330 i
Biogalenica 220.445 3.424 2z
Merrell/lepetit 132.672 5,050 4
Boshringer angeli 132.284 3,193 2
Byk guimica ¢ farm 102.076 21.132 21
Sandoz 90 358 14 671 13
Biclab/searle 87.123 15.537G 22
Wellcome zeneca 82.475 11137 i3
Kunoll 80.673 17.361 22
Asta medica 75986 6.043 8
Merck s.a. 72.999 12.770 17

FONTE: FERREIRA et alii, 1998:25
(*y Medicamento contendo uin ou mais principios ativos de origem vegetal exclusivamente.

Segundo FERREIRA et alii, (1998), as grandes firmas, de um modo geral, encaram esse
segmento como marginal e concentram-se fundamentalmente na producéo de sintéticos.

No segundo grupo encontram-se as empresas que focam sua producdo fortemente em
medicamentos de origem vegetal A TABELA III.8 mostra as empresas cujas vendas de
fitoterapicos representavam mais de 30% de suas vendas totais em 1994,

TABELA LB

EMPRESAS COM PARTEC]PACE&O DE M.O.V. SUPERICR A 30% NAS VENDAS TOTAIS
(VENDAS EM FARMACIA) - 1994

Empresa Vendas Totais Wendas de m.o.v.(*) % das Vendas
USS mil USS mil Totais
Barrenne 8.371 8371 100
Canonne 5.687 5.687 106
Infabra 4822 3.733 77
Fontovit 3.287 2.22% 68
Millet-roux 16013 9.386 59
Hebron 10.209 3.968 39
Catarinense 10.854 3.339 31

FONTE: FERREIRA et alii, 1998:25
{*) Medicamento contende um ou mais principios ativos de origem vegetal exclusivamente.

As empresas com grande participacio dos fitoterapicos nas vendas totais sio de pequeno
porte. Trata-se de pequenas e médias empresas familiares, com baixa capacidade de investir no

desenvolvimento deste tipo de medicamento.
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As exportagfes de fitoterapicos nos altimos anos tém sido de pouco mais de USS 50
milhdes anuais, com grande concentragdo de produtos ¢ de exportadores (FERREIRA et alii,
1998). As importagles, por sua vez, tém mais do que triplicado em relacic ac valor das
exportagtes (FERREIRA et alii, 1998).

Apesar de arrastar uma série de dificuldades, percebe-se um interesse crescente, nos
ultimos anos, pelo segmento de medicamentos a partir de plantas medicinais. Exemplo disto € o
j4 mencionado contrato da GlaxoWellcome com a Extracta™ e os novos produtos que serfio
lancados pela Ache.

Em suma, o subsetor de medicamentos aproveitou a abertura e a liberago dos precos para
crescer. aumentou seu faturamento, seus investimentos em plantas fisicas e ampliou grandemente
sua competitividade. O significativo crescimento do mercado e a tendéncia a concentragio de
fabricas no pais por parte dos grandes laboratdrios, corrobora 2 idéia de que o Brasil esteja se
convertendo num pélo regional produtor e exportador para os paises da regifio, especializado em
certas linhas de produgo. Entretantc, as importagdes de medicamentos cresceram
aceleradamente: de US$ 15 milhSes, em média, na década de 80, para mais de USS 1 bilhio em
1998. Qs fitoterdpicos mantiveram-se num patamar baixo, mas o interesse recente das empresas
pelo desenvolvimento deste segmento no pais, pode conduzir, num futuro proximo, a sua

consolidacado.

3.3 - Situacfo dos Estagios no Final da Década de 90

Como foi visto durante o transcurso do estudo, a situacBo ¢ as perspectivas do setor
farmacéutico no final da década de 90 sdo bem diferentes das encontradas em seu inicio. Entre os
principais fatores internos que colaboraram para a mudanga do cenario tem-se. a abertura
econdmica realizada de uma forma rapida e abrangente, o fim do controle de pregos ¢ os
conseqiientes reajustes de precos dos medicamentos acima da inflacdo; e, a nova ler de

propriedade industrial € com ela as patentes das inovagdes.

As mudancas afetaram de modo diverso os diferentes estagios da industria farmacéutica

brasileira. O subsetor de medicamentos foi o mais favorecido, aproveitando-se da liberago dos

® Ver pag. 66
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precos dos medicamentos para aumentar suas margens de lucros. Fato que estimulou a retomada
dos investimentos tanto em termos de modernizacdo como de expansdo da capacidade instalada.

Além das mudancas ja mencionadas, a recuperacic da economia e ¢ crescimento do
mercado farmacéutico apés a estabilizagdo fizeram do Brasil um dos candidatos prediletos para
tornar-se uma grande plataforma fabril para a regifo na esteira do processo de restruturaco
internacional, em que os grandes laboratorios farmac@uticos realizam a racionalizacdo da
producdo, fechando plantas menores e/ou menos eficientes e concentrando a produgdo em
mercados estratégicos.

O aumento do faturamento do setor, a entrada em vigor da lei de patentes, que esvaziou o
argumento das empresas multinacionais de que a falta de protecio patentiria desestimulava a
pesquisas, e as vantagens em termos de biodiversidade tém estimulado alguns laboratdrios tanto
estrangeiros como nacionais, a mternalizar algumas fases, tanto da Etapa pre-clinica como da
clinica, do estagio de P&D de novos farmacos. Os novos investimentos, a despeito de ainda
serem baixos, 530 passos importantes para o desenvolvimento desse estagio.

(Quanto ao setor de farmacos instalado no pais, pode-se dizer que a abertura econdmica, a
diminuicio das tarifas de importacdo dos farmoquimicos e o abandono das medidas de protegio e
de fomento dirigidas a este subsetor, ocasionou a estagnacdo da producfio na década de 90 em
relacdo a de 80, o que faz com que supra menos de 20% do mercado local. Em termos de
verticalizagdo a repercussdo foi ainda mais negativa, diminuindo-se o numero de etapas de
sintese. Muitas empresas fecharam e outras comecaram a importar o farmaco quase pronto ou
pronto. No entanto, o subsetor nfo desapareceu e as empresas que ficaram apresentam um certo
grau de competitividade. No comercio exterior as empresas locais perderam terreno perante os
exportadores estrangeiros; percebeu-se ¢ aumento das importagdes de farmacos provenientes da
India e da China, cujos produtos, apesar da baixa qualidade, sio altamente competitivos em
precos. Como resultado de todos esses fatores, as importagdes de farmacos cresceram
acentuadamente, fazendo-se acompanhar da estagnagio das exportagdes, acarretando grande

déficit na balanga comercial do segmento.
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CONCLUSAQO

Este estudo partiu da hipGtese de que com o novo quadro econdmico e institucional
brasileiro que se configurou durante a década de 90, caracterizado pela abertura econbmica, pelo
fim do controle de pregos, pela estabilizagio da economia e pela enirada em vigor da nova lei de
patentes, o setor farmacéutico brasileiro sofren mudancas significativas nos trés primeiros
estagios que caracterizam a producio de um medicamento.

Mo capitulo 3, pilar principal deste trabalho, conclui-se que os trés estagios estudados
apresentam importantes mudancas na década de 90. Além de detectar as mudangas, também sdo
identificados os condicionantes que as propiciaram.

Quanto a2 P&D de novos fairmacos, estagio que na década de 80 praticamente ndo existia
no pais, o primeiro ponto a destacar consiste no aumento do nimero de pesquisas clinicas, ag
quais, devido a0 seu alto grau de relevancia, sempre ocuparam um lugar importante no estagio de
P&D. As coniribuicBes dadas pelos mais recentes avangos cientificos (desenho molecular
computadorizado, estude do genoma humano, progresso da biotecnologia e da engenharia
genética), tém tornado o desenvolvimento das pesquisas clinicas mais dispendioso e complexo,
ao ponto de converté-las num poderoso fator concomrencial. No levantamento realizado,
constataram alguns investimentos no Brasil por parte de grandes empresas internacionais em tais
atividades. Entre os pnncipais laboratérios encontram-se a GlaxoWellcome, a Novartis e a
Bristol-Myers Squib.

Além dos investimentos em pesquisas clinicas, outra mudancga relevante gque marcou a
década com grandes perspectivas de descoberta de novos medicamentos refere-se aos
investimentos em projetos destinados 4 obtengdo de novos principios ativos a partir de plantas
medicinais.

Entre os principais condicionantes desencadeadores das importantes mudangas estd, em
primeiro lugar, o aumento do faturamento do setor farmacéutico decorrente do processo de
liberagdo de pregos dos medicamentos e do crescimento do mercado apés a estabilizagio
econdmica. Em segundo lugar, a existéncia de uma base cientifica e de uma infra-estrutura de
pesquisa razoaveis minimamente suficientes para fazer face as atividades de P&D. Em tercerro

lugar, a riqueza brasileira em termos de biodiversidade vegetal. Por 1iltimo, 2 entrada da nova lei
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de propriedade industrial, que reconhece patentes das novas invengdes, garantindo o retorno dos
investimentos € a obtengdo de grandes lucros.

Os investimentos nas atividades de P&D na indhstria farmacéutica no Brasil ainda devem
ser considerados pegquenos, quando comparados aos gastos anuais bilionarios dos grandes
laboratorios; no entanto, poderdo incrementar-se na medida em gue as expectativas de
crescimento do mercado brasileiro se confirmem.

Resuminde o que se passa com o Estigio 1 na década de 90, ¢ Brasil conta com diversos
tatores que favorecem a expansdo gradual das atividades de P&D, apés mudar de uma situagio

‘reionificantes investimentos em P&D na década de 80 para o aumento em nimero ¢ valor na
década de 90, focados na area médica, especificamente em pesquisas clinicas e em projetos
voltados para a descoberta de novos produtos a partir de plantas medicinais. Assim mesmo,
corohiriese que o8 passos dados na P&D ainda sfco muito modestos, estando-se longe do patamar

100 NECESSArio para se COMPpetir Nesse pPrimeiro estigio.

Quanto a produgdo de farmacos, estdgio ainda incipiente na década de B0, ocomreram
mudancas importantes em seu desenvolvimento desde o inicio da década de 90, alterando-se
drasticamente o quadro anterior. A primeira mudanca identificada foi a estagnagio da produgio
de farmacos: no final da década de 80, quando vinha experimentando um crescimento médio de

7,5%, deixa de crescer e mantém-s¢ no mesmo patamar, proximo aos US$ 500 milhJes.
Enquanto na década de 80 a produgfio farmoquimica nacional chegou a abastecer pouco mais
60% do mercado farmacéutico, em 1987, na década de 90, com o abrupto crescimento do
mercado farmacéutico, o subsetor farmoquimico nacional consegue suprir somente algo como
20% do mercado.

A segunda mudanca significativa foi que, ao lado da estagnacio da producio, evidenciou-
se um processo de desverticalizacdo, em que empresas que chegavam a fazer seis etapas de
sintese, passaram a realizar somente uma ou duas.

Por Gitimo, no que diz respeito ao comércio exterior, observou-se um forte crescimento
das importagSes de matérias-primas. Enquanto na década de 80 as mmportagSes estiveram por
volta dos US$ 200 milhdes, na década de 90 superaram o valor dos US$ 900 milhdes: um

crescimento de 350%. As exportaghes, por sua vez, mantiveram-se no mesmo patamar da década

passada.
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Entre os principais condicionantes que desencadearam as mudancas, encontra-se, em
primeiro lugar, a abertura econdmica unida 4 eliminagdo do anexo C da CACEX, no qual se
incluam os farmacos protegidos pela Portaria n° 4. Esta mudanca levou a que vérias empresas
multinacionais decidissem sair da produgfo local de matérias-primas e varias empresas de capital
nacional nfo conseguissem suportar a concomréncia externa, saindo do mercado. Em segundo
lugar, o rapido processo de reduc#io das tarifas aduaneiras estimulou ainda mais a importagio. Em
terceiro lugar, ¢ governo abandonou as atividades de fomento, como o programa CEME, no qual
se incluia o projeto CODETEC, além de n8o tomar medidas de protecio do subsetor de firmacos
ante as possiveis consegiiéncias negativas que todos as mudancas poderiam trazer. Por ltimo, a
necessidade de suprir o crescimento acentuado do mercado farmacéutico brasileiro e o
crescimento significativo das exportacbes de medicamentos, em fungdo do processo de
reestruturacio interpacional.

Resumindo, ¢ subsetor farmoquimico experimentou um significative recuo na década de
90: a producdo estagnou, diminuiv o namerc de produtores, manifestou-se um ntenso processo
de desverticalizagio da produglo e cresceram amplamente as importagbes, provocando um
acentuado déficit na balanca comercial. Contudo, a capacitacdo industrial e tecnolégica na area
de farmacos ndo desapareceu totalmente; continua existinde um grupo de empresas nacionais e
estrangeiras, que se forem apoiadas e estimuladas, ainda poderfic recuperar e consolidar este
segmento no pais.

Quanto a producio de especialidades farmacéuticas, que ja na década passada contava
com um razodvel nivel de consolidacfo, manifestam-se, na década de 90, diversas mudancas, que
se traduzem em avancos significativos. Em primeiro lugar, cresce substancialmente o
faturamento e a rentabilidade do subsetor. Contrariamente & década de 80, em que havia um
subsetor de medicamentos com dificuldades e margens de lucros comprimidas, a década de 90
mostra um subsetor de medicamentos com grande aumento do faturamento, chegando a
ultrapassar os USS$ 10 bilhdes, em 1997 e 1998, que, unido a recuperagfo das margens de lucro
das empresas, permitiu um aumento expressivo da rentabilidade do setor. Em segundo lugar,
foram retomados os planos de investimento, os quais alcangaram valores sem precedentes. No
periodo de 1992 a 1996, os investimentos em modernizagdo e na ampliacdo da produgio
alcangaram o valor de US$ 900 milhdes. Estimava-se, no ano de 1996, que os investimentos nc

pais até o ano 2000 cheguem a US$ 2 bithdes. Nos dltimos anos, deu-se inicio 4 construgic de
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um nGmero expressivo de novas fabricas. Por ditimo, quanto ao comércio exterior, percebeu-se
um crescimento gradual, a partir de 1993, das exportacdes de medicamentos. Contudo, as
importagdes de medicamentos também cresceram, acentuadamente, de USS$ 15 milhdes na década
de 80 para mais de US$ 1 bilhfio em 1998 Este fato gerou um grande déficit na balanca
comercial do subsetor.

Entre os principais condicionantes que desencadearam essas mudancgas, encontra-se, em
primeiro lugar, o amplo processo de liberagfo econdmica ¢ a redugio das tarifas aduaneiras, que,
diferentemente ao subsetor de farmacos, propiciou ac subsetor de medicamentos, principalmente
as filiais estrangeiras, maior liberdade para a importacic tanto de farmacos comec de
equipamentos. Em segundo lugar, avaliada como & mudanga que incidiu mais favoravelmente
sobre o subsetor, esta o processo de liberagfio de precos dos medicamentos. Quando para quase
toda a década de 80 os pregos foram reajustados abaixo da inflagio medida pelo IPC-Fipe, na
década de 90 os reajustes de precos dos medicamentos ficaram, geralmente, acima da inflagdo.
Em terceire, a estabilizagio econfmica, a partir de 1994, a qual provocou um efeitc renda
imediato, aumentando, por um lado, o poder aquisitivo da populagdo e, por outro lado, dando

aguranca as empresas farmacéuticas quanto ao potencial do mercado brasileiro. Por dltimo,
encontra-se 0 processo de reestruturagdo internacional, levado a cabo pelos grandes laboratorios
farmacéuticos, mediante a concentragio geografica das fabricas de medicamentos com base na
especializacdo de determinadas linhas de produgdo em paises com mercados estrategicos,
ir.. uindo-se PBrasil, o que determinou ¢ crescimento das exportacdes de medicamentos
brasileiras. Além disto, a restruturacdo internacional repercutiu sobre o crescimento das
importacdes de medicamentos, que deverdo permanecer elevadas.

Resumindo, a década de 90 registrou um avanco significativo no subsetor de
medicamentos em termos de modemizagdo, de ampliagio da capacidade instalada e,
consequentemente, de aumento da competitividade. Ndo obstante e apesar do comércio exterior
ter experimentado aumento tanto nas exportagdes quanto nas importagdes, a balanga comercial
apresentou um déficit acentuado. Contudo, conclui-se que, diferentemente do subsetor de
firmacos, que recuou na década de 90, o subsetor de medicamentos avangou expressivamente,

ainda que com efeitos negativos na balanga comercial.



Mantendo-se ¢ quadro de mudangas nos trés primeiros estigios do setor farmacéutico
brasileiro anteriormente descrito, pode-se especular a respeito de suas perspectivas € possiveis
rumos na proxima década.

Em primeirc lugar, prevé-se um subsetor de medicamentos fortemente comsolidado,
altamente competitivo, com alto faturamento e altamente rentavel, que deverd permanecer
dominado pelas filiais estrangeiras, as quais deverfio reforcar o poder de concentracic de
mercado por classes terapéuticas. Espera-se, entfio, que a indistria farmacéutica brasileira se
desnacionalize ainda mais nos préximos anos. As empresas nacionais, com a nova lei de patentes,
deverfio perder mais mercados; as que queiram permanecer no mercado, tenderdo a buscar
assoclagdes com as estrangeiras nas areas de P&D), produgio e marketing.

O expressivo aumento do faturamento e da rentabilidade das empresas previstos,
associado a le: de patentes, podera estimular o aumento de investimentos nas atividades de P&D.
As pesquisas clinicas, neste caso também aumentarfo em nGmero. (Quanto, ac desenvolvimento
de novos medicamentos a partir de plantas medicinais, seu potencial ;€ elevado, pois, além da
capacidade cientifica instalada, no Brasil se enconira matéria-prima em abundincia. Deve-se
destacar que o incremento das atividades de P&D no pais € um aspecto importante, visto gue se
toda a capacidade inovadora da indistria farmacéutica permanecer fora, o pais continuara
limitado aos estagios menos complexos e rentaveis e dependente de licencas para uso de produtos
farmacéuticos patenteados. Além disto, a nova lei de patentes estrangulard cada vez mais as
empresas nacionais, na medida em que a participagdo dos medicamentos €ticos patenteados no
mercado cresga. Por outro lado, 2 P&D farmacéutica joga um importante papel no sistema
nacional de inovagdo, mediante as relacles dindmicas de retroalimentacdo com as outras areas de
conhecimento e com as atividades de produgéo.

A competitividade do setor continuara repercutinde no comércio exterior, Os maiores
laboratorios do pais estdo se preparando com o objetivo de abastecer o mercado local € de buscar
o mercado externo, razio pela qual espera-se que as exportacSes cresgam progressivamente.
Levando-se em conta que grande parte dos medicamentos (principalmente 0s novos, com pregos
elevados) ndo serfo produzidos no pais, as importagBes deverfio se manter altas, levando a que o
déficit na balanca comercial cresga ainda mais.

Quanto 20 subsetor de firmacos, as previsdes sdo mais dificeis. As empresas estrangeiras

que decidiram produzir farmacos no pais tém condigles para ser competitivas. Das poucas
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empresas nacionais gue ainda permanecem produzindo a maioria ¢ fragil. A pouca capacidade de
P&D que estas empresas apresentam, as tornara ainda mais frageis, na medida em que a nova lei
de patentes thes impossibilita copiar moléculas novas; assim, muitas podem ndo conseguir

permanecer no mercado.
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ANEXO 1 - NOTA METODOLOGICA DO USO DOS DADOS DO COMERCIO
EXTERIOR

No uso da base de dados do comércio exterior brasileiro, elaborada pela Secretania de
Comércio Exterior (SECEX), uma série de dificuldades metodologicas foram encontradas,
especificamente em relagiio ao comércio exterior de farmacos, impedindo maior precisio dos

resultados.

A primeira dificuldade enfrentada foi quanto & mudanca de nomenclatura que se realizou
com a formagéo do MERCOSUL. A Nomenclatura Brasileira de Mercadorias (NBM), vigente até
1995, converteu-se na Nomenclatura Comum do MERCOSUL (NCM), a partir de 1996. Vistas
as dificuldades enfrentadas na tentativa de compatibilizacBio dos dados entre uma e outra
nomenclatura, decidiu-se trabalhar com listas diferentes para cada um dos dois periodos: com a
NBM, de 1989 2 1996, e comn a NCM, de 1996 a 1998,

A segunda dificuldade encontrada foi quanto 3 identificacBo dos farmacos que de fato
compbem a pauta do comércio exterior brasileiro. N3o foi localizada nemhuma instituigdo
especializada que tivesse feito um estudo detalhado do segmento de farmacos, demonstrando a
quantidade exata de firmacos presentes nas exportaghes e importacSes brasileiras®. Para
solucionar esta primeira dificuldade, recorreu-se a Portaria do Ministério da Satde MS-N° 1.179,
de 17 de junho de 1996, que instituiu as Denominacbes Comuns Brasileiras (DCB) para os
farmacos. Entretanto, as listas de produtos selecionados da NBM e da NCM incluem substéncias,
como o acido citrico e o aspartame, que sdo utilizados em outros setores como a indistria
alimenticia nestes exemplos, além de outras substincias como coadjuvantes e incipientes. Tendo
em conta a indisponibilidade de conhecimento necessario para concretizar uma filtragem e, que
todos os 6rgéos e entidades que trabalham com esses dados utilizam a mesma Portana, decidiu-se
trabalhar com essas listas.

A terceira dificuldade detectada foi quanto a identificacio de cada item dos farmacos na
base de dados. Os farmacos que aparecem na base de dados da SECEX, encontram-se no capitulo
29, constituido por Substdncias Orgénicas e Inorgnicas. Nesse capitulo os farmacos aparecem

sob dois formatos: em itens individualizados e em itens conhecidos como “outros”. Os codigos

“ Sesundo informagfo obtida em entrevista realizada com Onésime Azara Pereira, Presidemte Executive da ABIQUIF, do
umverso aproximado de 8.000 farmacos, de 1.500 2 2.000 participam do coméreio exterior brasileiro.
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dos itens “outros” terminam em nove e novecentos e representam um aglomerado de viarios
farmacos e outras substincias. Os itens “outros” sdo impossiveis de descodificar. A passagem da
NBM para 2 NCM piorou a situagdic. Os itens “outros” passaram a incorporar ainda mais
farmacos e mais ouiras substincias. Por um lado, a inclusSo dos itens “outros” implicaria uma
certa superestimacio dos valores; por outro lado, sua n3o inclusdo significana uma subestimacio
proporcionalmente maior do que a superestimacio decorrente da inclusio®. Em tais
circunstincias, decidiu-se considerar os itens “outros”.

Levando-se em consideragfio todas as restricBes, chegou-se aos resuitados agrupados na
tabela a seguir. A TABELA Al.1 apresenta a quantidade de cédigos totais selecionados da NBM
e da NCM, discriminando, em niimero, os individuais e 0s “outros” para cada caso. Além disto,
apresenta todos os codigos no ano de 1996 com seus respectivos valores em USS e o peso
relativo dos codigos individuais e de “cutros” no total Como se pode observar, os cddigos
individuais representam mais de 60%, em valor, tanto na NCM como na NBM. Nio obstante, os
codigos “outros” na passagem de uma para a ouira aumentaram seu peso, em valor, sobre o total
Note-se que os codigos “outros” na NCM representam 38% do total, enquanto os codigos
“outros” na NBM representam somente 15%. Isto representa a inclus@o nos itens “outros” da

NCM de alguns itens gue antes eram individuais na NBM, além de outras substincias nfc

farmoquimicas impossiveis de serem identificadas.

# Psta afirmacio decorre do seguinte raciocinio desenvolvido a partir de entrevista realizada na ABQUIF: em 1996, o consumo
brasileiro de farmaces esteve em torno de US3 1,5 bilhdo. Comne a produgio de frmacos para o mercado interno, nesse mesino
ano, nde ultrapassou ¢ valor de USS 300 milhdes, a diferenga ¢ de USE 1,2 bilhdo, que corresponderiam as importacdes, mas
pelos calculos feitos neste estudo, incluinde os valores dos codigos “outros”, chegou-se a pouco mais de USS 800 milhfes para as
importaces em 1996
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TABELA AL
CODIGOS NBM E NCM TOTAIS SELECIONADOS E IMPORTACAQ DE FARMACOS EM 1996

NEBM de Farmacos Totais Farmacos importados em 1I8% (%)
1995 (NBM)
Codigoes seiecionados 684 314 711.647.098 160
CHdigos individuais 610 278 607,549 016 83
Codigos "ouiros” 74 36 104.098.082 is
NCM de Farmacos Totais Férmacos importados em FURSY {%)
1996 (NCM;
Cédigos selecionades 457 273 825.041.198 160
Codigos individuais 373 221 514.802.913 &2
Codigos "outros” 82 52 310.238.283 38

FONTE: Elaboragio propria a partir de dados da SECEX

A despeito da precanedade dos dados oficiais disponiveis para que se possa produzir uma
avaliagio precisa do comércic exterior de farmacos, os nmeros ndo devem ser desprezados, ja
gue refletem tendéncias importantes do comportamento do comércio exterior.

Quanto ao comércio exterior de medicamentos, 2 base de dados apresenta os itens de uma
maneira mais clara. Os medicamentos encontram-se no capitulo 30 da base, dispostos da seguinte
maneira: na posi¢do 30-02 encontram-se os produtos derivados de sangue e as vacinas, dos quais
foram excluidos os produtos de uso veterinario; na posigdo 30-03 estdo os medicamentos a
granel; na posigdo 30-04 estio os medicamentos acabados; ¢, na posi¢io 30-06, somente foi
selecionado o codigo 30-066-000, que inclui as preparagBes quimicas contraceptivas a base de
horménios ou de espermicidas. Quanto & dificuldade de individualizag@io dos itens a situag8o €
menos grave, visto que os itens “outros” somente incluem medicamentos. Outro fato a ser
destacado consiste em que, diferentemente do comércio exterior de farmacos, a quantidade de
codigos cresceu na passagem de NBM para NCM, de 153 para 296, ficando ainda mais
desagregados. Por tltimo, foi desnecessdrio separar as listas em duas séries, porque s constatou

uma melhor correspondéncia entre as duas nomenclaturas.
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