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RESUMO

A partir do inicio da década de 90 a inddstria farmacéutica brasileira vem passando por
grandes transformacdes, que originaram modificacfes na producao da inddstria farmacéutica.
O presente trabalho propde-se apresentar a evolugdo da indUstria farmacéutica brasileira
apresentando as mudancas ocorridas no setor originadas, principalmente, pela lei de
medicamentos genéricos. Antes da lei do medicamento genérico ser aprovada no Brasil o
capital estrangeiro era dominante nas industrias. O Brasil ndo detinha conhecimento dos
primeiros estagios da producdo, que eram todos realizados nos pais de origem das empresas,
deixando cada vez mais fragil as indUstrias nacionais. A lei de medicamentos genéricos, que
teve origem através das politicas publica de integracdo dos setores da salde e da industria
farmacéutica, desempenhou um papel importante, proporcionando a ampliacdo da oferta de
medicamentos, a reducdo do preco dos medicamentos através da concorréncia no mercado.
Mas, principalmente, a mudanca no capital da industria farmacéutica nacional. Com a
implantacdo dos genéricos, a industria passou a ter mais participacdo do capital nacional. Ao
mesmo tempo em que ocorreu a ampliacdo do numero de industrias no pais. Gerando uma
base mais forte para o crescimento do setor, e possibilitando a criagcdo de politicas para tentar
reduzir a dependéncia de importacdes.

Palavras-chaves: Industria  farmacéutica.  Estratégias. Medicamentos  genéricos.

Desenvolvimento.



ABSTRACT

From the beginning of the 90s the Brazilian pharmaceutical industry is undergoing major
changes, which cause changes in the production of the pharmaceutical industry. This paper
intends to present the evolution of the Brazilian pharmaceutical industry and presents the
changes in the industry originated mainly by the law of generic drugs.
Before the law of the generic drug be approved foreign capital in Brazil was dominant in the
industry. Brazil had no knowledge of the early stages of production, which was conducted
throughout the country of origin of companies, leaving increasingly fragile domestic
industries. The law of generic drugs, which originated through the policies of integration of
public health sectors and the pharmaceutical industry, played an important role in providing
the increased supply of drugs, reducing drug prices through market competition. But mostly,
the change in the capital of the domestic pharmaceutical industry. With the implementation of
generics, the industry began to have more participation of the national capital. At the same
time it was increasing the number of industries in the country. Building a stronger foundation
for growth in the sector and enabling the creation of policies to try to reduce dependence on

imports.

Keywords: Pharmaceuticals. Strategies. Generic drugs. Development.
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1 INTRODUCAO

O Complexo Produtivo da Saude (CPS) apresenta uma grande importancia para o
desenvolvimento econémico do pais. Em 2008 o setor da saude representava 8% do Produto
Interno Bruto (P1B). Segundo Nogueira (2010) consultor da Lafis" o crescimento, em 2010 foi
de 9,19%, em 2011 deve chegar a 9,28%, o que significa um aumento de R$ 36,74 bilhGes

para R$ 40,15 bilhdes respectivamente.

O grande valor da industria farmacéutica estd intrinsecamente relacionado aos
impactos que gera a sociedade ao possibilitar o tratamento de doencas e propiciar o0 aumento

da expectativa e da qualidade de vida das pessoas.

Muitas abordagens discutem o setor da saude do ponto de vista da produtividade,
procurando analisar como o setor seria capaz de melhorar o processo de acumulagdo de
capital humano através do aumento de bem estar. Os ganhos nesta area podem facilitar
inimeras realizagdes em varios aspectos da vida, enquanto as perdas podem exacerbar

privagdes em outras dimensdes.

Segundo a Organizacdo Mundial da Sadde (1946), [..] a salde é um estado de
completo desenvolvimento fisico, mental e bem-estar social e ndo meramente a auséncia de
doenca ou enfermidade.” A saude é um fendmeno complexo e multidimensional que ndo é
facilmente medido por um indicador Unico. A salde é um elemento intrinseco e bem

instrumental do desenvolvimento humano.

Para Amartya Sen (2000), o bem-estar das pessoas deve ser procurado
independentemente do que elas possam gerar em termos econdmicos. Ser livre de doengas ou
do analfabetismo é relevante ndo s6 pelo que representa como crescimento ao capital humano
e ao crescimento econémico, mas também pela vida das pessoas, da sua dignidade, felicidade
e auto-estima. Essas abordagens colocam o crescimento econémico como um fim e a saude

como um meio de alcancar esse fim.

! Lafis é uma consultoria que busca analisar e interpretar dados de mercado, dados setoriais e dados econdmico-
financeiros, o analista, especializado no setor farmacéutico Bruno Savio Nogueira, realizou uma analise do
setor farmacéutica em 2010.
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A partir da década de 80, Cordeiro (1980) inicia estudos sobre a interacdo entre o setor
de salde e o setor industrial construindo um novo enfoque que incorpora a dindmica de
transformacdo econémica e institucional. Esta visdo também é compartilhada por Gadelha
(2003, 2005, 2006, 2008), que analisa 0 Complexo Industrial da Saude (CPS), aprimorando

esta nova visdo do setor na economia.

O mercado mundial do Complexo Industrial da Saude é avaliado em US$ 1 trilh&o,
cuja industria farmacéutica corresponde a US$ 670 bilhdes, a indUstria de reagentes de
diagnostico a US$ 25 bilhdes, US$ 9 bilhGes da industria de vacinas, e industria de produtos
médicos movimenta US$ 300 bilhdes (NOGUEIRA, 2010). No Brasil, o mercado
farmacéutico nacional movimenta R$ 28 bilhGes, com alta taxa de crescimento anual,

colocando-se entre os 10 maiores do mundo.

Um estudo realizado pelo analista de setor da LAFIS, Nogueira (2010) revela que em
2010 o volume de vendas de medicamentos atingiu 1,81 bilhGes de unidades. O crescimento
de dois digitos tem sido verificado na industria nos Gltimos cinco anos, ja que os rendimentos

do setor tém caracteristicas mais inelasticas e resistem as crises.

O pais tem um desempenho no mercado farmacéutico superior ao dos paises
desenvolvidos, crescendo a taxas préximas de dois digitos, perdendo apenas para a
China. Com a economia em expansdo e o processo de envelhecimento da populacéo,
este mercado torna-se ainda mais promissor. (NOGUEIRA, 2010, p. 5).

O crescimento de alguns nichos do complexo da salde, tais como o setor farmacéutico
e farmoquimico, tem grande destaque por serem os maiores do setor, movimentando um
elevado nimero de empregos através da geracdo de produtos como quimicos, remeédios,

vacinas etc.

Este setor demanda geracdo constante de inovacao e tecnologia e acabou sofrendo nos
anos 80 em funcdo do mercado externo que detinha maior capacidade para geracéo de novas
tecnologias e inovagdo na area farmoquimica, gerando um grande déficit comercial. Nesta
medida o governo esta procurando implantar novas politicas industriais para proporcionar a

expansdo do setor e reduzir sua dependéncia de produtos importados através de incentivos
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para gerar mais inovagdes e tecnologia e, consequentemente, ampliar o setor, gerando mais

emprego e renda e proporcionando maior desenvolvimento econémico.

No final da década de 1990 duas importantes mudancas na legislacdo brasileira
remodelaram a industria farmacéutica local: a ratificacdo do acordo Trade-Related Aspects of
Intellectual Property Rights (TRIPS) também chamado de Acordo Relativo aos Aspectos do
Direito da Propriedade Intelectual Relacionados com o Comércio (ADPIC) que em 1996 foi
aprovado pelo Congresso, incluindo uma provisdo para a concessdo de patentes a inventos em
pipeline? que possibilitou a segunda mudanca, em 1999: a Lei dos Genéricos, que ja eram
uma realidade em outros paises, como EUA, nacdes européias, india, China e Israel. A Lei de
medicamentos genéricos introduzia o teste de bioequivaléncia, o que auxiliava a realizar a
substituicdo de medicamentos referéncia® por genéricos. Em 2000 foram aprovados o0s

primeiros pedidos de registros da entrada dos genéricos.

Os genéricos se tornaram o pilar para o crescimento do setor da industria farmacéutica
no Brasil. Para Nogueira (2010), consultor da Lafis, até 2012 dezessete remédios para
tratamento de doencas importantes, como leucemia, pressdo alta e Acquired immune
deficiency syndrome (AIDS), que hoje faturam cerca de R$ 750 milhdes, terdo suas patentes
vencidas no pais, o que dara mais espaco para as vendas de genéricos. O potencial de avanco
do segmento € forte, dado que hoje a penetracdo dos genéricos no pais é de 19%. “O mercado
de genéricos tem potencial de atingir cerca de 50%, como ja acontece em varios paises
desenvolvidos” (NOGUEIRA, 2010, p.5).

Dentre as justificativas deste cenario positivo esta a ascensdo das classes C e D, 0
aumento da expectativa de vida, uma maior preocupacdo com a salde e a estética e a
valorizacdo do Real, pois a maior parte da producdo da industria brasileira depende da

importacdo dos insumaos.

Previstas nos artigos 230 e 231 da Lei 9.279/96 - a Lei brasileira de Propriedade Industrial (LPI) — os quais
possibilitaram depdsitos de patentes em campos tecnoldgicos para os quais o Brasil ndo concedia patentes até
entdo (principalmente medicamentos e alimentos). As patentes pipeline tratam-se de um instituto dos mais
controversos ja na época da aprovacao da nova LPI. Tiveram um mecanismo de processamento diferente das
demais patentes solicitadas no Brasil. O depdsito de pedido de patente pelo mecanismo pipeline foi aceito pelo
periodo de um ano, entre maio de 1996 e maio de 1997, e ‘revalidariam’ nacionalmente patentes de
medicamentos, alimentos e produtos e processos quimico-farmacéuticos concedidos em outros paises. Esses
pedidos passaram apenas por uma analise formal e seguiram o0s termos.

* Medicamento de referéncia é o produto inovador.



17

Em contrapartida ao crescimento do setor esta o déficit causado pelas importacdes de
matéria-prima. No ano de 2009 as exportagcdes atingiram US$ 1,07 bilhdo, enquanto as
importac6es somaram US$ 4,47 bilhGes, o que gerou um déficit de US$ 3,4 bilhdes, uma alta
de 2,4% ante 2008.

Nos seis primeiros meses de 2011, as exportagdes no ramo de medicamentos
acumularam US$ 561,69 milhGes, enquanto as importacdes somaram US$ 3,20 bilhdes. Para
mudar esta situacdo o governo esta adotando algumas politicas de desenvolvimento atraves de
programa governamental em conjunto com o Banco Nacional de Desenvolvimento
Econdmico e Social (BNDES) para tentar mudar esse panorama através do fortalecimento das
empresas nacionais com mais investimentos em pesquisa e desenvolvimento (P&D) e

inovacdo, podendo assim reduzir essa dependéncia.

A idéia da elaboragdo deste trabalho parte da constatacdo de Augusto Gadelha, (2010)
de que os medicamentos genéricos foram um dos grandes responsaveis pelo aumento no
déficit da balanca comercial. Entretanto ndo foi questionada a conjuntura da inddstria
farmacéutica no decorrer dos anos nem o fato que antes da lei do genérico a industria

farmacéutica brasileira era pequena e de capital estrangeiro.

Esta dissertacdo ndo entra na discussdo do déficit e das politicas para melhorar a
questdo de P&D e inovacdo, detendo-se apenas a verificar a ocorréncia de expansdo da
indGstria farmacéutica brasileira ap6s a introducdo de medicamentos genéricos e a

nacionalizacdo destas industrias no Brasil.

Este trabalho procura apresentar dentro do contexto historico e dos dados da inddstria
farmacéutica brasileira sua situacdo antes e ap6s a introducdo da lei de medicamentos
genéricos, destacando as melhorias sucedidas por essa lei como a ampliacdo da oferta de
medicamentos, a qualidade de vida da populagdo, mas principalmente a mudanga no capital
da industria farmacéutica nacional, que antes da lei de medicamento genérico ser aprovada no
Brasil era de capital estrangeiro e ndo detinha no pais nenhum conhecimento dos primeiros

estagios da producdo e ap6s passou a ser de capital nacional.

A partir da lei de medicamentos genéricos o Brasil pode novamente construir uma

indUstria farmacéutica com capital nacional e exercer a ampliacdo da oferta de medicamentos
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com qualidade para populacdo. A lei conseguiu também a reducéo do preco de medicamentos

referenciais com o aumento da concorréncia no setor.

Esta dissertacdo estd estruturada em trés capitulos, além da introducdo e das

consideracdes finais.

O primeiro capitulo apresenta o contexto historico da Industria Farmacéutica, o
surgimento dos medicamentos, uma sintese do desenvolvimento do setor no mundo, bem
como as condi¢gdes do mercado no Brasil, antes da lei dos genéricos. Desta forma serdo
contextualizadas as necessidades do setor, suas modificacdes ao longo dos anos e 0s motivos

da sua dependéncia de importacéo.

No segundo capitulo discutem-se, a partir da situacdo da inddstria nacional, as
politicas que criaram a lei de medicamento genéricos no Brasil, bem como as perspectiva da
lei e 0s motivos para sua implantagcdo. Assim podemos destacar o objetivo desta analise, que é

a ampliacdo da industria farmacéutica com capital nacional apds a lei do genérico.

No capitulo final serdo utilizados os dados secundarios de fontes como Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, Programa de Apoio ao Desenvolvimento da Cadeia
Produtiva Farmacéutica, Banco Nacional de Desenvolvimento Econdmico e Social e ALICE
WEB, além dos dados das contas satélites da area da saude realizadas em conjunto pelo
Ministério da Salde, Fundacdo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ), Diretoria de Desenvolvimento
Setorial do Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestdo do Instituto Brasileiro de
Geografia e Estatistica (IBGE), Instituto de Pesquisa Econémica Aplicada (IPEA) e Secretaria
de Politica Econdmica do Ministério da Fazenda para poder avaliar as mudancas que
ocorreram na industria farmacéutica nacional e como foi 0 desempenho da industria ap6s a lei
do genérico, verificando se ocorreu mudanca no capital das empresas e se houve expansao da
rede. Serdo relatadas também as questdes referentes aos objetivos da lei quanto ao custo e
principalmente quantidade de produtos. Este trabalho procura relatar outros beneficios em
termos sociais que ocorreram pela integracdo das politicas que originou os medicamentos

genéricos.


http://www.oragoo.net/o-que-significa-anvisa/
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2 CONTEXTO HISTORICO DA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Este capitulo tem como objetivo fundamental apresentar um panorama global da
industria farmacéutica mundial, buscando abranger as principais caracteristicas que moldaram
a industria, retratar as experiéncias de alguns paises com a aprovacdo dos medicamentos
genéricos em seus respectivos mercados e, ap6s o breve panorama sobre a industria

farmacéutica mundial, pretende abordar da mesma forma essa industria no Brasil.

2.1 Origem e Propagacédo dos Farmacos

Desde o inicio da civilizacdo o ser humano tem buscado elementos curativos. Durante
a Idade Média e o Renascimento os farmacos* utilizados eram fundamentalmente compostos
por ervas e especiarias, substancias aromaticas e drogas orientais introduzidas pelos arabes.
Com a descoberta do Novo Mundo, foram incorporados novos complexos vegetais que
passaram a ser utilizados como medicamentos (AMERICAN INSTITUTE OF THE
HISTORY OF PHARMACY HISTORY, 2011).

Segundo Carlos Osmar Bertero (1972, p. 78).

Praticamente nada se sabia dos efeitos quimicos das drogas no organismo. As
boticas, assim como as companhias farmacéuticas até a década de 1930, lidavam
principalmente com substancias derivadas de organismos vivos. Foi bem demorado
0 aparecimento dos produtos quimicos e potencialmente propicios a produgdo em
escala industrial.

O estudo da quimica, mais especificamente dos compostos organicos e da sintese
quimica, foi a grande descoberta do século XI1X que provocou uma revolucdo nas ciéncias

farmacéuticas culminando com a descoberta e sintese de varias substancias medicinais

* Ao conceito de Medicamento tém sido atribuidas diferente definicdes consoante o contexto em que é utilizado,
levando por vezes a uma sobreposicao de significado com o termo farmaco (NOGUEIRA, 2003).
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(OLIVEIRA, 1998). O isolamento de componentes quimicos como a morfina, a partir do 6pio
(1804), a quinina, a partir casca da quineira (1811), e a cocainas, a partir das folhas da coca
(1860), levaram ao melhor entendimento do efeito farmacolgico® dos agentes terapéuticos
existentes e permitiram a sua elucidacdo estrutural, estabelecendo conceitos basicos
inovadores (ASSOCIAC;AO BRASILEIRA DA INDUSTRIA FARMACEUTICA, 1979).

A industria farmacéutica, em senso estrito, € uma inddstria de transformacao e
composicdo (BERMUDEZ, 1972). Para tanto a Inddstria Farmacéutica depende dos insumos

produzidos pela Industria Quimica, a chamada farmoquimica.

A cadeia farmacéutica transforma, em um primeiro passo, intermediarios quimicos e
extratos vegetais em principios ativos farmacéuticos, também denominados de
farmoquimicos, os quais, em seguida, sdo convertidos em medicamentos finais para
tratamento e prevencdo de doencas no ser humano. (CAPANEMA; PALMEIRA
FILHO, 2007, p195).

Segundo Oliveira (1998), o avanco do setor farmacéutico modificou radicalmente a
relacdo entre os seres humanos e as doengas existentes, contribuindo, decisivamente, para o

aumento da expectativa de vida.

A passagem da produgdo de medicamentos artesanais para uma producdo em escala
ocorreu basicamente a partir do desenvolvimento da sintese quimica e da introducdo de

processos tecnologicos de fermentacdo (BERMUDEZ, 1995).

Na Europa, o inicio da industria farmacéutica deu-se tendo duas fontes como sua
origem: a industria de produtos quimicos e pequenos boticarios, onde os medicamentos eram
elaborados a base de ervas ou produtos quimicos, a producdo era feita em doses individuais e

artesanalmente obtendo resultados questionaveis.

O primeiro progresso significativo do setor ocorreu por causa dos estudos

microbioldgicos, onde se destacava a vacina contra a variola.

Para Bermudez (1995), o desenvolvimento da industria farmacéutica na Europa foi

consequéncia da presenga prévia da industria quimica, especialmente daquelas industrias que

5 E 0 estudo dos efeitos dos farmacos sobre os seres vivos.
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desenvolveram o setor de corantes, pois possuiam maiores conhecimentos em quimica
orgénica, 0 que serviu de base para o desenvolvimento de medicamentos. A Alemanha ja
tinha uma industria quimica bem desenvolvida, 0 que favoreceu para o primeiro aparecimento

da indUstria farmacéutica.

A industria farmacéutica desenvolveu se de uma forma diferente nos Estados Unidos.
No século XI1X, grande parte dos laboratérios era formada por farmacias de manipulacéo. Por
volta de 90 com a invencdo da maquina compressora passaram a padronizar seus produtos e

consequentemente a aumentar os investimentos na sua distribui¢éo e promogéo.

O desenvolvimento do complexo farmacéutico internacional ocorreu principalmente

apos a segunda Guerra Mundial. Para Oliveira (1998, p.10),

A crescente necessidade de novos e eficazes medicamentos, em quantidades
desusadamente elevadas durante a Il Guerra Mundial, constitui-se em mais um
importantissimo estimulo a pesquisa cientifica com apoio empresarial e
governamental.

Os avancos cientificos e tecnologicos resultaram no surgimento de produtos
inovadores que proporcionaram uma condicdo particular de crescimento para as empresas e
com isso a formacdo de grandes cartéis com a concentracdo econdmica deste segmento
principalmente na Alemanha, Inglaterra, Japdo e Estados Unidos, situacdo esta até os dias de
hoje  (PEREIRA, 2002; ASSOCIACAO BRASILEIRA DAS INDUSTRIAS DE
MEDICAMENTOS GENERICOS, 1979).

2.2 Fatores Relevantes da Producéo

A industria farmacéutica fabrica e comercializa os medicamentos somente ap0s um
longo processo, que pode envolver meses ou até anos de pesquisas e testes, pois a

responsabilidade da producdo de medicamentos é da industria farmacéutica, que exerce uma


http://pt.wikipedia.org/wiki/Pesquisa
http://pt.wikipedia.org/wiki/Teste
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atividade licenciada para realiza pesquisar, comercializacdo e distribuicdo drogas

farmacéuticas.

A estrutura da cadeia produtiva da industria farmacéutica pode ser entendida pela
proposta de classificacdo se seus estagios evolutivos, que foram elaborados pela Comissao
Econbmica para a América Latina e o Caribe (Cepal) e apresentados em 1987 como se vé a

sequir.

Figura 1: Estagios da Cadeia Produtiva da IndUstria Farmacéutica
Fonte: Palmeira F. et al. (2003, p.10).

Conforme apresentada, a producgdo da Industria Farmacéutica pode ser subdividida em
quatro estagios (BERMUDEZ, 1995):

1°) P&D de novos principios ativos (farmacos) - responsavel pela descoberta
de novos farmoquimicos, exige altos niveis de capacitacdo tecnoldgica, € a
etapa mais cara do processo, a qual envolve riscos, ja que pode ndo gerar o
retorno esperado, bem como nem todos os principios ativos resultardo em

medicamentos com sucesso comercial;
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2°) Producdo industrial de farmacos - requer certa capacitacao tecnoldgica,
especialmente de processo, necessitando-se de conhecimentos especificos
de quimica e do ambiente onde sera realizada a manufatura (TAKAHASHI,
2002), porém exige gastos de desenvolvimento menores que 0 primeiro
(P&D);

3°) Producéo de especialidades farmacéuticas (medicamentos) - definindo
as apresentacGes dos principios ativos, equivale a transformacdo dos
farmacos, constitui um estagio de baixa complexidade técnica, portanto
apresenta custos menores e ndo exige mao-de-obra tdo qualificada como os
estagios iniciais, sendo que as possiveis ‘inovacdes’ presentes nesse
estagio sdo as voltadas a obtencdo de novas formulacGes de especialidades

ja existentes ou a melhoria dos processos (CORREIA, 2001); e

4% Marketing e comercializacdo das especialidades - assim como as
atividades de P&D, requer altas inversdes necessarias para a construcdo da
reputacdo da marca e, por conseguinte, de uma relacdo de lealdade do
médico e do paciente ao produto de determinada empresa.

A incorporacdo de um desses estagios, tanto por uma empresa quanto por um pais,
implica na transposicdo de significativas barreiras a entrada, econdmicas e institucionais,
dentre as quais destaca-se a capacidade gerencial, técnica e financeira para realizacdo de
atividades de P&D, as patentes que protegem os resultados das pesquisas e a diferenciacédo
através da marca. (PALMEIRA, F. et al., 2003).

As grandes multinacionais da industria farmacéutica operam nos quatro estagios e
estdo distribuidas pelos mais diversos paises, de acordo com a infra-estrutura existente e com
suas estratégias globais (FRENKEL, 2002).

As etapas iniciais (1 e 2), que demandam mais esforgo tecnologico e montante de
dispéndios, concentram-se, notadamente, nos paises de origem das corporagfes, como
Estados Unidos, Japao e nagdes européias. No Brasil as subsidiarias das multinacionais e as

empresas de capital nacional operam no terceiro e quarto estagios.

A inclusdo de um desses estagios, seja por parte de uma empresa quanto por um pais,

implica a transposicdo de significativas barreiras a entrada, econdmicas e institucionais,
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necessitando, por isso, do apoio de politicas de médio e longo prazos, tanto governamentais
quanto das empresas (FRENKEL, 2002).

O desenvolvimento de um medicamento é um processo longo, trabalhoso e de custo
bastante elevado que pode consumir em media dez anos e um custo em torno de 2 bilhdes de
reais. O tempo € uma necessidade da comprovacgdo através de testes da eficacia e seguranca

do medicamento.

Como demonstra a Figura 2 entre 5.000 a 10.000 moléculas selecionadas com
potencial terapéutico, somente 250 entram na fase de teste pré-clinico, dessas, apenas 5 serao
estudadas em seres humanos e s6 uma delas chegara ao mercado, ap0s aprovacgdo e registro
para uso terapéutico. Muitas moléculas sdo abandonadas ao longo o estudo por apresentarem
efeitos nocivos a salde, algumas moléculas promissoras sdo abandonadas na fase final por

apresentares efeito secundarios.

| . 5.000 a 10.000
= ;/ vencao e deservolvimento selacionados
71 Testes préclinicos |
=15 L ({testes laboratorizis e em animais) |
I Fase | = 20 a 100 voluntarios saudaveis v
}) para determinar seguranca e dosagem 250 entram
Fase Il -100 a 500 pacientes voluntirios e'gctl':.‘e
para determinar eficicia e efestos adversos oy o
Fase Bl - 1.000 2 5.000 pacientes voluntarios para (7/ '
monitorar reacoes adversas e eficacia - longa duracio | 7 A 4
Aprovacao do governo ) 5 entram
em testes
> S STy r—-[ clincos
Anos Fase IV ~Teste adicional pbs-comercializacdo h 1, ‘
v
0 ﬁ 2 ‘ 4 6 8 10 12 14 15
Patente Patente Apenas 1 chega
solicitada concedida ao mercado

Figura 2: Fases e Duragdes do Processo de P&D de um Medicamento.
Fonte: Pharmaceutical Research e Manufacturers of America (PhRMA) (2011°).

A dinamica concorrencial da industria farmacéutica, de acordo com Vieira e Ohayon

(2006), esta fundamentada, principalmente, no processo de inovacdo. Logo, a etapa que

® Documento eletrnico. Disponivel em: <http://www.phrma.org/files/Profile%202007.pdf>. Acesso em: 14 jan.
2011
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compreende as atividades de P&D apresenta um papel estratégico para os laboratérios.
Entretanto, é preciso destacar a segmentacdo dos medicamentos éticos’ em inovadores e
genéricos, posto que, em cada um desses segmentos, ha fatores que sdo mais, ou menos,

importantes a competicéo.

Em média, as empresas destinam de 10% a 20% de seu faturamento as atividades de
P&D, enquanto que os dispéndios com marketing atingem até 40% do valor da producéo, de
acordo com Gadelha et al. (2003).

A indUstria farmacéutica pode ser caracterizada como um oligopo6lio diferenciado
baseado nas ciéncias, integrando a taxonomia usual de organizacdo industrial com a
taxonomia dos processos de inovacdo (GADELHA et al.,, 2003). Desta forma o lider do
mercado pode estabelecer uma estratégia de preco, selecionando o pre¢o que maximiza seus
préprios lucros cabendo a outras empresas a busca da diferenciacdo por meio da propaganda,
da criacdo de diferenciais de qualidade e da pesquisa e desenvolvimento na busca da
inovacdo. As barreiras a entrada nesta inddstria sdo, assim, decorrentes das economias de
escala relacionadas as atividades de P&D e de marketing, ndo sendo predominante a
competicdo via precos (GADELHA, 1990; 2002).

Apesar dos desafios dos mercados mundiais do controle de pregos de medicamentos
pelos governos em vérias partes do mundo, do aumento do ndmero de medicamentos
genéricos no mercado, da diminuicdo do numero de lancamentos de novos produtos, da
pressdo dos organismos reguladores e da midia, o IMS HEALTH registrou um crescimento
solido de 9% nas vendas mundiais (IMS HEALTH, 2010).

Devido a essa assimetria de informacgdes e a importancia do produto para a satde ou
bem-estar das pessoas, a demanda por remedios apresenta baixa elasticidade de preco, o que
contribui para manter o poder de mercado e as possibilidades de obtencédo de lucros elevados
pelos laboratérios de medicamentos de marca (CORREIA, 2001; GADELHA et al, 2003).

Ao se compararem diferentes niveis de renda, observa-se que, para a camada com

maior poder aquisitivo, a demanda por medicamentos € inelastica ao preco e constitui,

’ Etico - é o primeiro medicamento & base de determinado principio ativo posto no mercado, dai 0o nome
"inovador" e isto gera uma patente. Em geral, é um produto que resulta de pesquisas feitas pelos laboratdrios
farmacéuticos. Apo6s ter o prazo de sua patente vencida, o produto inovador serve de referéncia para a
fabricacdo do genérico correspondente. (Programa de Apoio ao Desenvolvimento da Cadeia Produtiva
Farmacéutica, 2012).
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relativamente, uma parcela pequena da renda dos pacientes. Além disso, as pessoas
pertencentes a essa faixa de renda buscam sempre os tratamentos mais eficazes, ou

descobertos recentemente, os quais possam lhes proporcionar melhor qualidade de vida.

Os grupos de renda intermedidria sdo um pouco mais sensiveis a variacdo de precos,
uma vez que a reducdo do valor dos remédios pode levar ao cumprimento correto da terapia.
Todavia, por desconhecerem alternativas disponiveis no mercado, os precos também néo

influenciam a escolha de produtos.

A parcela da populacdo de mais baixa renda também é pouco afetada pelos precos,
principalmente porque dependem, na maioria das vezes, de remédios fornecidos pelo governo,

cujos gastos devem garantir o acesso da populacdo a medicamentos essenciais.

2.3 IndUstria Farmacéutica Mundial

Do surgimento dos primeiros medicamentos através da cultura de diferentes
civilizacBes a atual industria farmacéutica ocorreram grandes mudancas e regulamentacdes no
setor. O estudo da indUstria quimica e os paises onde esta indUstria ja se encontrava foi a base

para o desenvolvimento da Industria Farmacéutica.

A permanente busca por novos medicamentos tem sido a caracteristica constitutiva
da inddstria farmacéutica e se fundamenta no elevado grau de oportunidades
tecnoldgicas que o paradigma cientifico da sintese quimica de moléculas organicas
(dominante a partir da década de 30 do século passado), conjugado com a
farmacologia (ciéncia que estuda a acdo, no organismo, de diferentes substancias
quimicas) propiciou ao longo do século XX. As grandes multinacionais desta
indUstria cresceram a partir de estratégias empresariais, arranjos institucionais e
Politicas Publicas em seus paises de origem, fundados nos seguintes aspectos
empresariais e institucionais. (BANCO NACIONAL DE DESENVOLVIMENTO
ECONOMICO E SOCIAL SETORIAL, 2003, p.15).

Uma das principais caracteristicas da industria farmacéutica mundial destacada no

primeiro relatorio de acompanhamento setorial foi a importancia das atividades de ciéncia e
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tecnologia e de pesquisa e desenvolvimento de novos produtos, principalmente nos estagios
iniciais da cadeia produtiva farmacéutica, como na producgéo de farmacos (CUNHA, 2008).

Tabela 1 - Vendas Globais da IndUstria Farmacéuticas por Regides - 2007

Regido Percentual US$ Milhdes
América do Norte 45,9 304,5
Europa 31,1 206,2
Japéo 8,8 58,5
Asia, Africa e Austrélia 9,4 62,2
América Latina 4,8 32,0
TOTAL 100 663,5

Fonte: IMS HEALTH (2010).

Em termos globais o setor farmacéutico apresentava, em 2007, vendas totais anuais da
ordem de US$ 663 bilhGes conforme pode ser visto na Tabela 1 que apresenta a distribuicéo
das vendas globais da industria farmacéutica por regido. Este mercado é fortemente
concentrado nos paises da América do Norte, a Europa e no Japdo, sendo que eles respondem
por cerca de 86% das vendas mundiais de produtos farmacéuticos. Os EUA é o principal
mercado, com cerca de 33% do total, seguido do Japédo, com cerca de 9%, e da Alemanha,
com 5% (IMS Health, 2010; FEDERAQAO BRASILEIRA DA INDUSTRIA
FARMACEUTICA, 2008).

Tabela 2 - Os 13 Maiores Mercados de Medicamentos (valores em milhdes de doélares relativos a junho de
2006).

Classificagdo Pais Junho de 2006
1 Estados Unidos 189,130
2 Japdao 57,701
3 Alemanha 26,874
4 Franca 24,446
5 Reino Unido 14,863
6 Italia 14,637
7 Canada 12,912
8 Espanha 10,397
9 Brasil 8,149
10 México 7,824
11 Australia/ Nova Zelandia 5,667
12 Argentina 2,148
13 Demais paises da Europa 0,540

Fonte: IMS HEALTH (2010).



28

A industria farmacéutica mundial é composta por mais de 10 mil empresas. As
distribuicGes continentais e pelos paises de maior mercado séo apresentadas na Tabela 2. Os
Estados Unidos (EUA) séo, a0 mesmo tempo, o maior produtor e 0 maior consumidor desse
mercado. As maiores multinacionais exportadoras que estdo sediadas na Suica, Alemanha,
Gré-Bretanha, Suécia, Bélgica, Dinamarca e Irlanda que também apresentam superavits em
suas balancas comerciais de medicamentos. Por outro lado, paises do Leste Europeu, Coréia,

Australia, Italia, Finlandia, Noruega e Japdo sao substanciais importadores.

No mundo, os grandes laboratdrios farmacéuticos multinacionais estdo sediados em
onze paises, 0s quais respondem por 77% das importacdes brasileiras de medicamentos e 93%
das importacdes de farmacos: EUA, Japdo, Alemanha, Suica, Italia, Franca, Reino Unido,

Espanha, Canad4, india e China.

Este pode ser considerado um setor oligopolista, uma vez que as oito maiores
empresas contribuem com cerca de 40% do faturamento mundial em um processo de

concentra(;éo crescente.

Apesar do mercado farmacéutico internacional predominar neste setor, a existéncia
de nichos de mercado que comportam a participacdo de empresas de menor porte devido a
inexisténcia de economias de escala significativas. Tais nichos representam um espaco
econdmico importante para a insercdo neste setor de paises menos desenvolvidos como o
Brasil. Alguns exemplos importantes deste tipo de nicho sdo dados pela producdo de
medicamentos com designacao genérica e certificados, medicamentos fora de patentes com
marca comercial ou farmacos fora de patentes para empresas formuladoras independentes
(GADELHA, 2002).

2.3.1 Implementacéo e Regularizagdo do Genérico

Na década de 1970, diante da crise financeira internacional e do aumento dos gastos
com salde, uma das estratégias encontradas nos paises ricos para a redugdo de despesas foi

promover a comercializacdo de medicamentos genéricos. Além de mais baratos, pela auséncia
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de patentes, marcas e nomes fantasia, 0s genéricos sdo medicamentos com eficacia e

seguranga bem conhecidas.

O objetivo do governo dos EUA, ao criar os genéricos, foi buscar uma alternativa
legal para reduzir os custos dos tratamentos de salde e ampliar o acesso da
populagdo aos medicamentos. Por serem coOpias de patentes expiradas e ndo arcarem
com os custos de pesquisa e desenvolvimento, 0s genéricos se mostraram desde o
primeiro momento efetivam ente mais baratos que os medicamentos de referéncia.
(ASSOCIACAO BRASILEIRA DAS INDUSTRIAS DE MEDICAMENTOS
GENERICOS, 2010, p. 5).

Os Estados Unidos foram o primeiro pais a implementar a politica de medicamentos
genéricos em 1960, onde se exigia a realizacdo de testes de seguranca e eficacia dos
medicamentos produzidos até 1962. Os critérios que vieram a ser adotados
internacionalmente para este tipo de registro foram constituidos em 1984 pelos norte-

americanos.

O modelo para a fabricacdo dos medicamentos genéricos nos EUA foi estabelecido
com base na Hatch-Waxman (The Drug Price Competition and Patent Term Restoration Act),
um ato legislativo de 1984, que estruturou os parametros necessarios para a consolidacdo
desse mercado. Ao mesmo tempo em que encorajava a competicdo de genéricos para
beneficiar o acesso da populacdo a medicamentos, tinha como objetivo preservar o incentivo a
companhias farmacéuticas de investirem em atividades de P&D de drogas inovadoras
(CONGRESSIONAL BUDGET OFFICE, 2010).

A partir da Hatch-Waxman, a bioequivaléncia passou a ser cientificamente aceita para
comprovacao da eficicia e seguranca dos medicamentos genéricos. Assim, a industria de
medicamentos ganhou competitividade, disponibilizando genéricos com qualidade
comprovada e beneficiando a populagéo pela oferta de medicamentos seguros e eficazes em
larga escala. (ASSOCIAQAO BRASILEIRA DAS INDUSTRIAS DE MEDICAMENTOS
GENERICOS, 2011).

Convem destacar, entretanto, que a aprovacao e o registro dos genéricos, da mesma
forma que os demais tipos de medicamentos, dependem da supervisao rigorosa da Food and

Drug Administration (FDA), que acompanha, minuciosamente, todas as etapas envolvidas nos
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processos. Os genéricos foram um dos grandes responsaveis pelo aumento da competitividade
do mercado farmacéutico norte-americano a partir da década de 1980.

Os precos médios das drogas inovadoras reduziam apés a patente expirar devido ao
deslocamento do consumo para 0os produtos genéricos. Posteriormente aos Estados Unidos,
varias paises europeus adotaram a politica de medicamentos genéricos, 0 que ocasionou a

ampliacdo da concorréncia e do ambiente de negocios.

Em paises como Austria, Espanha, Franga e Italia, onde os medicamentos de marca
tinham um custo médio acessivel devido a regulacdo e ao controle de precos pelos seus
respectivos governos, os medicamentos genéricos ndo tinham um grande sucesso. J& em
paises como Alemanha, Reino Unido e Holanda, onde o medicamento de marca tinha a

prética de precos altos, os genéricos tinham uma maior participacdo do mercado.

Ao mesmo tempo em que ha concorréncia entre produtores de drogas inovadoras e
genéricas, na Europa, o Ultimo segmento tem se deparado, crescentemente, com a forte
competicio da india e da China, que apresentam grandes vantagens, em termos de custos, de
leis mais brandas em relacdo a protecdo patentdria e quanto a base cientifico-tecnologica,
conforme seré abordado adiante (PERRY,, 2006).

Perry (2006) salienta que os medicamentos genéricos europeus também ficam
expostos a concorréncia de empresas norte-americanas que estdo ampliando suas presencas
globais e que desfrutam dos beneficios de um mercado forte e unificado, imerso num

ambiente legal, igualmente forte, designado ao préprio segmento dos genéricos.

A China estd entre 0s paises emergentes que mais atraem o interesse de grandes
laboratdrios, por sua grande populacdo consumista e principalmente por sua presenca no
segmento de biotecnologia. Uma grande transformacdo ocorre no mercado chinés, pois seu
consumo ate 2000 era de medicamentos genericos produzidos por pequenas empresas locais,
ja para 0s proximos anos a tendéncia é que se acentuem as multinacionais e 0s medicamentos

de marca ocupem uma fatia mais significativa no mercado.

As empresas multinacionais tém problemas na questdo da politica de precos do
governo chinés, pois o governo central e local tem interesse de ampliar o consumo de
medicamentos por parte da populagdo e para isso procuram manter o baixo preco dos

medicamentos.
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A India é outro pais que desperta o interesse dos grandes laboratérios. O pais
evidencia 0s mesmos atrativos da China em questdes referentes a um acentuado crescimento
econémico nos ultimos anos e ao tamanho da populacdo. O mercado indiano é dominado por
pequenas empresas locais, sendo que aproximadamente 10.000 empresas detém 70% das

vendas e que produzem, em sua maioria, medicamentos genéricos.

Segundo Madasi e Colambari (2010), a India é responsavel por 20% da producio
mundial de genéricos, 0 que se deve a existéncia, no pais, de uma lei de protecdo da
propriedade intelectual muito branda até 2005, as quais permitiam a produgdo de

medicamentos ainda sob patentes internacionais.

A india alterou sua legislacdo sobre direitos de propriedade intelectual e passou a
reconhecer patentes de farmacos a partir do ano de 2005. Os laboratdrios fabricantes de
genéricos sediados na India desfrutam da vantagem de seu custo de producéo ser menor do
que o das nacBes ocidentais. Sua mao-de-obra é barata, além de ser qualificada (TEMPEST,
2006).

Em paises como Estados Unidos (EUA) e boa parte das nagdes européias oS
medicamentos genéricos estdo presentes hd mais de 20 anos. No contexto mundial o0 mercado
de genérico tem crescimento de 17% ao ano, movimentam aproximadamente US$ 80 bilhdes,
os Estados Unidos tém especial destaque, com vendas de genéricos da ordem de US$ 22
bilhdes. Os genéricos correspondem a 60% das prescri¢des nos EUA e custam de 30% a 80%
menos que 0s medicamentos de referéncia ja no Brasil, em 2010, o aumento foi de 33% ao
ano (ASSOCIACAO BRASILEIRA DAS INDUSTRIAS DE MEDICAMENTOS
GENERICOS, 2011).

Tabela 3 - Participagdo dos Genéricos no Mercado Farmacéutico em Outros Paises (Em %).

Pais %m Valor % em Unidades
Estados Unidos 13 60
Alemanha 26 60
Reino Unido 26 60
Canada 22 45
Franca 14 35
Espanha 13 30
Brasil 13,8 16,9

Fonte: Associacéo Brasileira das Inddstrias de Medicamentos Genéricos, (2010).
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2.4 Industria Farmacéutica no Brasil

No Brasil, a industria farmacéutica teve seu desenvolvimento entre 1890 e 1950,
portanto mais tardiamente que paises europeus. Iniciando nos mesmos moldes mundiais, a
partir de pequenos laboratorios e de farmacias magistrais, que foram no Brasil assim como

nos demais paises ocidentais, origem da industria farmacéutica.

No fim do século XIX iniciou no pais a implantacdo da indudstria farmacéutica. Em
1889, foi realizado o primeiro recenseamento da industria farmacéutica brasileira, revelando a
existéncia de 35 empresas farmacéuticas (BERMUDEZ, 1995), sendo predominantemente
pequenos estabelecimentos de cunho familiar — as boticas (GEREZ; PEDROSA, 1988).

A proclamacdo da Republica em 1889 deparou-se com a producdo farmacéutica
brasileira no apogeu da primeira fase industrial, que se prolongaria até 1914, contemplando a
fundacéo dos primeiros laboratorios industriais produtores ndo s6 de medicamentos de origem

vegetal, mas também de origem mineral e até animal (PEREIRA, 2002).

A segunda fase da industrial farmacéutica ocorreu em 1915, impulsionada pela
deflagracdo da Primeira Grande Guerra (1914-1918), que privou 0 pais de uma grande soma
de medicamentos e estimulou o desenvolvimento geral dos laboratorios nacionais, com o
aperfeicoamento dos métodos cientificos e de producéo. Este foi o periodo que os laboratérios
estrangeiros despertaram para potencial representado pelo mercado brasileiro, com o inicio da
producdo em pequena escala de produtos de origem francesa, italiana, suica, alema, inglesa e
norte-americana ~ (ASSOCIACAO BRASILEIRA DAS INDUSTRIAS DE
MEDICAMENTOS GENERICOS, 2011).

Em 1920 os resultados advindos do Recenseamento Geral da Republica revelaram o
crescimento da inddstria farmacéutica nacional que em 1907 era de 60 laboratdrios e passou
em 1920 para 186 (ASSOCIACAO BRASILEIRA DAS INDUSTRIAS DE
MEDICAMENTOS GENERICOS, 2011).

A instalacdo de laboratdrios nacionais ocorreu entre o fim da década de 20 e o inicio
da década de 30. Entretanto, a criacdo de institutos de ciéncias biologicas ainda no século
XIX, como o Instituto Bacteriologico (1892), o Instituto Vacinogénico (1892), o Instituto
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Butanta (1899), o Instituto Soroterépico Federal de Manguinhos (1900) e, posteriormente e 0
Instituto Bioldgico (1927), foi de estrema importancia para a constituicdo da industria
farmacéutica brasileira. O objetivo destas instituicfes era a defesa sanitaria publica, mas
também realizavam a pesquisa basica e promoviam o desenvolvimento cientifico no campo da
biologia. Elas eram as primeiras instituicbes organizadas para desenvolver a ciéncia e a
tecnologia em salde publica no Brasil (BERMUDEZ, 1992).

Na década de 30 ocorreu 0 auge da industria farmacéutica brasileira, com as primeiras
formacbes das empresas farmacéutica brasileiras com caracteristicas industriais, sendo
estruturada basicamente sobre a producdo de medicamentos bioldgicos e fitoterdpicos, sem
que ocorresse 0 desenvolvimento de um parque farmoquimico e nem a verticalizacdo da
producdo (BERMUDEZ, 1995).

Segundo Oliveira (1998), antes de 1940, os laboratdrios nacionais predominavam em
relacdo aos estrangeiros, embora dez laboratorios europeus e trés americanos encontravam-se

sediados no pais.

O inicio da terceira fase da industria do setor farmacéutico brasileiro ocorreu na
década de 40, impulsionada pelo inicio da Segunda Guerra Mundial e pelas dificuldades de
importacBes de matérias-primas, maquinas e utensilios. A industria nacional passou a fabricar
inimeros ativos farmacéuticos, especialmente os derivados de plantas medicinais, extratos
glandulares e hormonios, entre outros. Os laboratérios nacionais obrigaram-se a suprir a
demanda interna, chegando até a exportar alguns produtos para paises europeus.
(ASSOCIACAO BRASILEIRA DA INDUSTRIA FARMACEUTICA, 2011).

Os fortes investimentos na pesquisa e descoberta de novas substancias, com a
introducdo de uma infinidade de novos farmacos, dotado de elevado potencial terapéutico,
durante e apds a Segunda Guerra, culminou com o desnivel cientifico e tecnologico entre 0s

laboratorios nacionais e os estrangeiros. (GIOVANNI, 1980).

Os avancos cientificos e tecnoldgicos observados durante as décadas de 40 e 50
resultaram no desenvolvimento de uma quantidade de novos produtos. Naquele
momento, as indUstrias farmacéuticas incorporavam o processo que denominamos
de integragdo vertical de novos produtos, a formulacdo e a comercializagdo
(BERMUDEZ, 1995, p.32).
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A quarta fase da industria farmacéutica nacional foi marcada pela intensificacdo da
influéncia da globalizacdo, pela confirmagdo da tendéncia ao oligopdlio no mercado e pelas

politicas governamentais, cujos reflexos sao refletidos ainda hoje.

2.4.1 Desnacionalizacao da Industria

Nos anos 50 agravou-se a dependéncia externa de tecnologia de desenvolvimento de

novos medicamentos atingindo um ponto irreversivel.

Muitos dos ingredientes quimicos necessarios a industria farmacéutica nos foram
fornecidos, neste periodo conturbado, pelas fabricas norte-americanas de matérias
primas, assim como aparelhos e maquinas que ja nos forneciam antes. Uma grande
parte dos suprimentos, entretanto, passou a ser produzido em S&o Paulo e Rio de
Janeiro, aliviando o pais da tremenda sobrecarga imposta pela Guerra.
(GIOVANNI, 1980, p 15)

Neste processo ocorreu a implantacdo de varias empresas transnacionais no pais,
através de associacdes com empresas nacionais, novas instalacdes e transferéncias de capital.
As pequenas empresas familiares passaram a ser desarticuladas pelas multinacionais a partir
de 1940, o que gerou uma grande modifica¢do na producao de farmacos.

A abertura das portas do setor para as empresas com capital estrangeiro, com um
maior know-how e recursos financeiros, acabou sendo responsavel pela supressdo dos
laboratdrios nacionais. Os laboratdrios transnacionais traziam as estratégias dos paises de
origem, mantendo no Brasil apenas as etapas mais simples do processo de produgdo. A
P&D e a fabricacdo de farmoquimicos (estagios 1 e 2) permaneciam nos paises sedes das
matrizes das corporagfes transnacionais. Dessa forma iniciou-se naquele momento a

desnacionalizagéo da industria farmacéutica nacional.

A Tabela 4 traduz, de forma numerica, esse processo de desnacionalizagdo. Nota-se,
com clareza, que a partir dos anos 1930 e nas duas décadas seguintes, houve enorme salto da

participacdo das empresas internacionais no mercado brasileiro. De apenas 13,6% em 1930,
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essa participacdo atingiu, em 1960, 73,3%, para finalmente se consolidar em 82,7% em 1980
e 80,3% em 1990 (COSTA, 2002).

Tabela 4- Evolucéo da Participacdo das Empresas Estrangeiras no Mercado Nacional.

Ano Participacdo (%)
1900 2,1
1910 2,1
1920 7,3
1930 13,6
1940 33,5
1950 47,1
1960 73,3
1970 77,7
1980 82,7
1990 80,3
2000 40,1

Fonte: Costa, (2000)

Todavia, descontinuando a tendéncia de expressiva concentragdo, esta participagéo, no
ano de 2000, reduziu a cerca de 40%. Isto ocorreu, principalmente, porque as empresas
farmacéuticas brasileiras passaram a ocupar parte significativa do mercado, fabricando
medicamentos genéricos. Para ter-se uma idéia da representatividade desse movimento, as
empresas nacionais conseguiram, neste ano, 60% do faturamento total da indUstria

farmacéutica brasileira.

Entre 1957 e 1979 os laboratérios nacionais foram absorvidos pelos grupos
estrangeiros. Entre 1958 e 1972, quarenta e trés empresas nacionais foram incorporadas por
capital estrangeiro, sobretudo estadunidense (BERMUDEZ, 1992).

Por sua vez, as empresas nacionais fundamentaram-se sobre uma base fragil de
conhecimento técnico e dependéncia externa e ndo acompanharam a evolugdo dos grandes
laboratérios mundiais, 0s quais se tornavam verticalmente integrados, intensivos em P&D e

detentores de uma rede de distribuigdo global.

Autores como Frenkel (1978) discutiram alguns aspectos que podem também explicar

0 processo de desnacionalizagdo da industria farmacéutica brasileira. Entre eles se pode citar:
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Primeiro, a auséncia de uma politica setorial por parte do governo visando proteger a
industria nacional da competicdo estrangeira; segundo, as inovagdes tecnolégicas
introduzidas no setor a partir da década de 40 criaram uma fragilidade para as
empresas locais, que necessitavam empreender um intenso esfor¢co de modernizagéo,
sem contar para isso com 0 apoio econémico-financeiro governamental; e terceiro,
as medidas de estimulo a entrada de capital estrangeiro adotadas na década de 50
contribuiram para o enfraquecimento de poder de competicdo das firmas nacionais
vis-a-vis as estrangeiras (FRENKEL, 1978, p.82).

Assim pode-se concluir que o setor farmacéutico brasileiro era caracterizado por um
elevado grau de internacionalizacdo, o qual freava o desenvolvimento dos dois primeiros
estagios, Queiroz (1993) afirma que ndo era tdo simples para as empresas nacionais

desenvolver os estagios 1 e 2 da industria farmacéutica:

Primeiros, as empresas farmacéuticas nacionais acabaram sendo deslocadas para
uma posi¢do quase marginal no mercado e sdo rarissimas as que dispdem de
recursos técnicos e financeiros para se langar a uma empreitada desse género.
Segundo, empresas farmoquimicas independentes enfrentariam grande dificuldade
para se estabelecer, pois as multinacionais controlam o mercado de produtos finais e,
conseqlientemente, a demanda de seus insumos (QUEIROZ 1993, p.114).

No governo de Getulio Vargas o Brasil viveu a politica de desenvolvimento nacional e
aprovou o Decreto Lei n° 7.093 de 27 de agosto de 1945 que instituia 0 ndo reconhecimento

de patentes de produtos farmacéuticos, garantindo a protecao as indudstrias nacionais.

A suspensdo da patente dos medicamentos e, sobretudo, a dos processos
farmacéuticos, em 1969, corroborou para que ndo ocorressem investimentos em P&D no
Brasil (GARCIA, J.; BERMUDO, V.; COURA, B., 2003).

No final da década de 1950 o mercado farmacéutico brasileiro era amplamente
dominado pelas filiais de empresas estrangeiras e a demanda por insumos farmoquimicos era
quase integralmente atendida por importacbes. Com o objetivo de findar essa dependéncia
externa e dotar a industria farmacéutica de autonomia, nos anos 1970 e 1980 foram
implementadas politicas que visavam internalizar, no Brasil, as atividades de pesquisa,
desenvolvimento e producdo de farmacos. Porém, o foco imediatista das politicas e o

comportamento rentista de curto-prazo do empresariado local inviabilizaram o surgimento de
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um setor farmacéutico dotado de competéncias cientificas e tecnolégicas, a despeito de alguns

desenvolvimentos em termos de capacitagéo industrial.

2.4.2 Politicas de Incentivo

Com o intuito de promover o acesso da populagédo de baixa renda aos medicamentos, a
partir de 1970 foram realizados programas governamentais, dentre 0s quais estava a criacao
da CEME, Central de Medicamentos, que era um 6rgao do Ministério da Salde responsavel
pela definicdo de politicas de incentivo e pela centralizacdo da compras de medicamentos pelo
governo. Contudo, ndo teve continuidade por causa da restricdo orcamentaria e da vinculagéo
da CEME a esquemas de corrup¢do (BERMUDEZ, 1994).

A edicdo da Lei n® 5.772, de 21 de dezembro de 1971, que ndo reconhecia patentes
nem de propriedade quimicas nem de processos de obtencédo, foi importante para a industria
farmacéutica, pois a partir da década de 70 surgiu a possibilidade para as empresas brasileiras
de produzirem os medicamentos similares. Possuiam quimica e efeitos terapéuticos iguais aos
produtos inovadores, com uma marca propria, ou seja, eram uma cépia dos medicamentos
fabricados pelas empresas inovadoras ou de pesquisas, 0 que os distanciava, em termos

tecnoldgicos, das estrangeiras instaladas no pais.

Na década de 1970, os quinze principais laboratérios nacionais operavam com
produtos similares, importando farmacos do exterior e competindo com as subsidiarias
estrangeiras dentro dos mesmos padr@es, ou seja, através de pesados investimentos em vendas
e publicidade. Essas empresas nacionais atingiram um nivel de organizagao que lhes permitiu
acompanhar os principais langcamentos em nivel internacional. Existiram casos, inclusive, de
uma empresa nacional lancar um novo produto no Brasil antes mesmo de a empresa

responsavel pela inovacdo (FRENKEL, J. et al., 1978).

Em 1977, foi instituida, através da Portaria do MPAS n° 233, a Relacdo Nacional dos
Medicamentos Essenciais (RENAME), como um instrumento de fornecimento de
medicamentos prioritarios para as unidades de salde, promovendo a padronizacdo dos

medicamentos utilizados em hospitais e a redu¢do dos custos.
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Mas somente em 1980, a industria farmacéutica nacional teve um maior incentivo a
producdo interna de fA&rmacos. Apesar de esta década ter sido de um periodo conturbado para
a economia brasileira, por caracterizar se de desequilibrios macroeconémicos, como: a
estagnacdo dos investimentos, taxas de crescimento reduzidas, aceleracdo inflacionaria e

escassez de divisas comprometidas a crise da divida externa (HIRATUKA, 2003).

Com os choques adversos do cenario mundial e a cessacdo de empréstimos bancarios
aos paises em desenvolvimento em 1982, o Brasil foi levado a racionar as importacdes. A
farmacéutica foi uma das inddstrias contempladas pela medidas que visavam a restricdo da

importacdo e a amplia¢do da producéo interna, principalmente, dos insumos.

A Associacdo de Laboratdrios Farmacéuticos Nacionais (ALANAC) foi criada em 1°
de agosto de 1983, através da unido de CIQUIFAN — Céamara da IndUstria Quimico-
Farmacéutica Nacional — e do GEFAR — Grupo empresarial Farmacéutico, com o objetivo de:
ter um compromisso matuo de constituir uma entidade de classe que represente 0 pensamento
dos laboratorios farmacéuticos nacionais e atuar na defesa dos interesses desse ramo

industrial.

Através da Portaria Interministerial n° 04, de outubro de 1984, que consistia em uma
politica conjunta entre os Ministérios da Salde, da Industria e do Comércio e da Previdéncia
Social, que tinha por objetivo estabelecer reserva de mercado a producdo nacional através de
adocdo de elevadas aliquotas de impostos de importacdo aos produtos que ja eram fabricados
no Brasil, da restricdo significativa a importacdo de tais produtos, do financiamento
governamental e do controle de precos através do Conselho Interministerial de Precos.
(MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR,
2011).

Langou-se também um programa denominado DEMPRIFAR, que objetivava a
capacitacdo da industria nacional de farmacos e a substituicdo da importacdo de principios
ativos pela producdo doméstica. Ademais, a CODETEC, Companhia de
DesenvolvimentoTecnoldgico, criada em 1976, passou a priorizar, a partir de 1984, o
desenvolvimento de processos de sintese quimica dos farmacos, ja que o parque industrial
farmoquimico era incipiente e quase ndo havia atividades de P&D nas empresas (OLIVEIRA,
2003).
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Em 31 de dezembro de 1994 foi aprovado pelo governo o TRIPS que entrou em vigor
no dia 1 de janeiro de 1995. Antes disso, e como consequéncia das san¢Ges comerciais que 0S
EUA estavam impondo unilateralmente ao Brasil, sobretaxando a importacdo de produtos
nacionais, o projeto de uma nova lei de patentes ja estava sendo analisado pelo Senado, o qual

sofreu alteracdes para poder responder as exigéncias do TRIPS (ZORZETTO, 2010).

Em maio de 1997 entrou em vigor no Brasil a Lei 9.279, mais conhecida por Lei das
Patentes, ou Lei de propriedade Intelectual Brasileira, que trata da protecdo da propriedade
industrial, passou entdo a regulamentar os direitos e obrigagdes relativos a propriedade
intelectual e teve um impacto significativo sobre a industria farmacéutica. A lei de
propriedade industrial do Brasil esta em vigor desde 15 de maio de 1997 um ano ap0s sua
publicacdo no Diario Oficial da Unido. A partir de sua publicacdo, passaram a ser
reconhecidas no pais as patentes de novos medicamentos, produtos quimicos farmacéuticos e
alimenticios, e foi proibida a copia de medicamentos cujas patentes estivessem vigentes,
atendendo a uma antiga solicitacdo das grandes corpora¢Ges multinacionais do setor.
(ZORZETTO, 2010).

A Nova lei de propriedade industrial tinha como objetivo:

[...] garantir ao investido de um produto, de um processo de producdo ou de um
modelo de utilidade- desde que essa invencdo atenda aos requisitos de novidade,
atividade inventiva e aplicacdo industrial- o direito de obter a patente que lhe
assegure a propriedade de sua invengdo por um determinado periodo. Durante esse
periodo, quem quiser fabricar, com fins comerciais, um produto, patenteado, devera
obter licencga do autor e pagar-lhe royalties. (BRASIL, 1999).

2.4.3 Mudangas da Viséo do Setor

A questdo do Complexo Produtivo da Saude (CPS) vem sendo discutida por autores
como Cordeiro (1980) desde a década de 80, e maneira que se estudou a constituicdo de um
complexo médico-industrial para a formacao de profissionais, das industrias e da prestacao de
servicos. Esta discussdo é retomada por autores como Gadelha (2003, 2005, 2006) e Galho et
al. (2005), que discutem a importancia do setor para o crescimento e desenvolvimento

econdmico.



40

Analisa aspectos recentes do complexo produtivo da saide no Brasil e propde um
enfoque dindmico para esta andlise, utilizando paradigmas alternativos ao neoclassico
hegemaénico, assim como discute as transformacdes pelas quais tem passado o setor da saude
no Brasil, seguindo tardiamente as transformacdes de paises desenvolvidos, embora em

condices historica estruturais especificas (GADELHA, 2003).

A lbgica empresarial capitalista penetra de forma arrebatadora todos 0s segmentos
produtivos, envolvendo tanto as indUstrias que ja operavam tradicionalmente nessas
bases — como a farmacéutica e de equipamentos médicos — quanto segmentos
produtivos que possuiam formas de organizacdo em que era possivel verificar a
convivéncia de ldgicas empresariais com outras que dela se afastavam, como a
producdo de vacinas e outros produtos biolégicos, fitoderivados e a prestacdo de
servigos de salde. (GADELHA, 2003, p.522)

Tantos os espagos publicos como os privados estdo passando por um processo de
mudancas no modelo de organizacao e gestdo da producdo de bens e servicos na area da salde
com direcdo a padrdes empresariais. Gadelha (2003, 2006) propde analisar o setor a partir
subdivisdo de trés grandes blocos de atividades: (a) Inddstrias de Base Quimicas e
Biotecnologia; (b) IndUstrias de Base Fisica, Mecanica, Eletronica e de Materiais; e (c) Setor
Prestador de Servicos. Ele demonstra a existéncia da interdependéncia entre 0s grupos

representados na Figura 3.
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Setores industriais

Industrias de base quimica Indiistrias de base mecinica,

e biotecnoldgica eletronica e de materiais

+ Farmacos e medicamentos + Equipamentos mecanicos

+ Vacinas + Equipamentos eletroeletronicos
+ Hemoderivados + Proteses e drteses

* Reagentes para diagndstivo + Materiais de consumo

)

Setores prestadores de servigos

Servicos de diagnostico

Hospitais Ambulatérios
e tratamento

Figura 3 - Complexo Industrial de Saude — Caracterizagdo Geral
Fonte: Gadelha, (2006).

Na década de 1990, a economia mundial vivenciou transformac@es tecnoldgicas e
econdmicas bastante expressivas. Foi nesse periodo que a inddstria nacional perdeu
competitividade como consequéncia da abertura do mercado as empresas estrangeiras, tendo
reflexos nos setores vinculados a salde que também perderam a capacitacdo tecnoldgica e o
potencial de inovacdo. As precariedades das politicas industriais e macroeconémicas para o
setor salde inviabilizavam uma estratégia de longo prazo, fazendo desaparecer a capacidade

de inovagdo e competitividade da inddstria.

O Brasil tornou-se dependente de produtos com maior tecnologia. Para analisar a
contribuicdo do complexo produtivo da saide para o desenvolvimento econdémico, 0s autores
baseiam-se nas concepgdes Shumpeterianas que discutem o desenvolvimento sob o ponto de

vista principalmente da produgéo de inovagéo.

O periodo compreendido entre os anos 1994 e 2000 foi, para o Brasil, momento de
profundas alteracbes empresariais. A abertura de mercado, o Plano Real estabilizando a

moeda, a descoberta do potencial de mercado até entdo mascarado pela inflagdo, a introducédo
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da Lei de Patentes e a importancia estratégica do pais no Cone Sul chamaram a atencdo de

inimeros setores de servicos e industriais.

A industria farmacéutica foi um dos setores que percebeu que o Brasil poderia ser uma
base mundial de producéo, pesquisa e exportacdo, tirando partido das relagdes especiais do
Mercosul a serem construidas com os demais blocos (Mercado Europeu, Alca e Bloco
Asiatico). Assim, grandes investimentos chegaram ao pais, o que deu inicio a criacdo de uma

industria de grande importancia no cenario mundial.

Gadelha (2003) destaca em sua analise alguns programas que exercem impacto
importante, tanto no acesso a bens e servi¢os essenciais como na demanda de amplos
segmentos industriais, como o0s programas de assisténcia farmacéutica, medicamentos
genéricos, imunizacdo, controle de endemias, hemoderivados, controle da qualidade do
sangue e 0 Reforco & Reorganizacdo do SUS (REFORSUS®). A expanséo do sistema de satide
aumenta a demanda em todos os grupos de setor, tendo como consequéncia a geracdo de

investimentos, emprego, renda e lucros.

De janeiro de 1990 a janeiro de 2000, periodo que coincidiu com a abertura das
importacdes (através da reducdo das tarifas de importacdo) e aumento da produtividade da
indUstria no pais, o setor promoveu reajuste de precos equivalente a 114,14 pontos percentuais
acima da inflacdo acumulada no periodo. Esse aumento dos precos fez com que
aumentassem de forma rapida e surpreendente os lucros do setor farmacéutico. Foi
exatamente esse fendmeno que suscitou o inicio do controle nesse setor, na administracdo do
entdo ministro da Saude, José Serra, e a CPI dos medicamentos juntamente com a introducéo,

no Brasil, dos remédios genéricos.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria conferiu importante independéncia
administrativa e uma larga abrangéncia ao controle sanitario no Brasil. A criagdo da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), atraves da Lei 9.782 de janeiro de 1999,
incorporava a competéncia da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude,
adicionada a novas missées como o monitoramento de pregos de medicamentos e de produtos

para a saude.

® E uma iniciativa do Ministério da Satde com financiamento do BID e Banco Mundial. Para tanto, apéia
programas que atuem de maneira a intervir simultaneamente nos principais pontos de estrangulamento do
Sistema Unico de Sadde e que contribuam para a superag&o dos principais problemas de satde da populagéo.
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Com o controle de precos dos medicamentos desde janeiro de 2000, sendo alongada
por todo ano de 2002, o reajuste ocorrido nos medicamentos foi menor do que a inflagcdo do

periodo em 1,64 pontos percentuais.

Como apresentado, o Complexo Produtivo da Saude no Brasil tem passando por
transformacdes na sua estrutura produtiva. Essas mudangas acabaram gerando oportunidades
e desafios para o seu desenvolvimento, criando necessidade de utilizar um enfoque dinamico
de analise econdmica uma vez que o setor possui dinamismo industrial, elevado grau de
inovacdo e interesse social marcante, sendo um campo central para a concepcao de politicas

industriais e tecnoldgicas articuladas com a politica de saude.

Reconhecer a natureza capitalista da area da saude, a producdo em massa, a ldgica
empresarial e financeira e, sobretudo, a dindmica das inovacGes é essencial para a concepg¢ao
de politicas que almejem atenuar o descolamento inerente do sistema capitalista entre a busca
do lucro e de mercados e o atendimento as necessidades sociais e individuais (GADELHA,
2005).
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3 MEDICAMENTOS GENERICOS.

Este capitulo tem por objetivo apresentar a partir da situacdo do Brasil na década de
90, as mudancas no cenario e as principais medidas adotadas pelo governo para fortalecer o
setor. Bem como as caracteristicas os objetivos e a consolidacdo dos medicamentos genéricos

no mercado Brasileiro.

3.1 Conjunto de Mudangas Institucionais

No inicio da década de 90, um conjunto de fatores se refletiram no comportamento do
setor farmacéutico nacional dentre os quais podemos destacar a abertura comercial e
financeira (1988-1993); a liberalizacdo dos precos (1991- 1992); o langamento do Plano Real
(1993); a aprovacdo da Lei de Propriedade Intelectual Brasileira (1996); a criacdo da classe de
medicamentos genéricos (1999); a criacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(1999) e a retomada da adoc¢do de controle direto sobre os precos da industria (2000).

O processo de abertura comercial dificultou o crescimento e a consolidacdo do setor
farmoquimico nacional e boa parte do que era produzido localmente passou a ser importada,
sobretudo devido a dificuldade de adogédo de estratégias adaptativas por parte dos produtores
locais, um reflexo da defasagem tecnoldgica deixada durante a década anterior. Na década de
1990, o aumento das importacGes de medicamentos acabados foi de 1.304% e o de farmacos e
intermediéarios, de 204% (QUEIROZ, 1993).

A liberalizacdo comercial, além de outros fatores macroeconémicos, apresentou se
extremamente negativa para a inddstria farmacéutica nacional, impactando
fortemente a competitividade da produgdo local nos segmentos de maior densidade
tecnoldgica. Deve-se destacar, ainda, a reestruturacdo da produgdo mundial das
grandes multinacionais associado ao processo de conglomeracdo industrial
anteriormente mencionado. Assim, a confluéncia de um mercado interno que nédo
gerava maiores incentivos a producdo local a par do processo de reestruturacdo
global da inddstria acarretaram uma explosdo das importacbes e a rapida
deterioracdo das condicGes externas do setor (GADELHA, 2002, p.24).
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Além da abertura comercial, observou-se um desmembramento dos mecanismos
estatais de regulacdo de precos da economia. A industria farmacéutica nacional, durante os
anos 1970 e 1980, juntamente com grande parte da economia brasileira, teve seus precos
sujeitos aos regimes de controle direto, estabelecidos pelo governo federal. O processo de
liberacdo ocorreu em seis etapas, entre outubro de 1991 e marco de 1992, liberando aos
poucos as classes terapéuticas partindo dos medicamentos livres de receita e encerrando-se
com as classes que englobam os medicamentos de uso continuo (ROMANO; BERNARDO,
2001). Com o regime de precos liberados, o faturamento da industria salta de um patamar de
US$ 3,6 bilhdes em 1992 para cerca de US$ 8,6 bilhdes (GADELHA, 2002).

A liberalizacdo dos precos, somada ao aumento do mercado resultante do Plano Real,
alterou positivamente a dinamica do setor no inicio da década, pois permitiu que as empresas
recuperassem a margem de lucro que estava defasada desde a década de 1980, reflexo dos
elevados indices de inflacdo da economia brasileira. A recuperacdo das margens e a
recomposicdo dos precos possibilitaram que as empresas se capitalizassem e realizassem

investimentos, uma vez que se elevaram as perspectivas de retorno.
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Grafico 1: Comportamento das Politicas de Preco na Década de 1990
Fonte: Santos, (2001).
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O Gréfico 1 apresenta contraponto entre o comportamento dos pregos dos
medicamentos e o cambio real na década de 1990. Tomando-se a curva dos precos de
medicamentos apresentada, chamam atencéo a instabilidade da economia, a desvalorizacéo da
moeda brasileira e os altos niveis de inflacdo no periodo de 1990 a 1992, como fatores
responsaveis pela instabilidade dos precos dos medicamentos, fazendo com que seu perfil
oscilasse em acordo com a movimentacdo do cambio da moeda brasileira perante o ddlar.
Entretanto, extinto o controle de precos, apesar do breve periodo de estabilidade que se pode
observar, 0 que se tem é uma disparada de precos descolada da condi¢do cambial, a qual
mostrou-se relativamente estdvel no periodo de 1992 até 1994. Percebem-se redugdes de
precos apenas no periodo 1994/1995, no inicio do Plano Real, para, ap6s essa fase, novamente
se observar um comportamento de aumento praticamente continuo nos precos de
medicamentos. (SANTOS, 2001).
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Grafico 2 - Indistria farmacéutica — Reajuste de Precos, IPC-FIPE, 1994 a 1996 e 2002 a 2003.
Fonte: Associacao Brasileira da Industria Farmacéutica, (2011).

Especificamente em relacdo ao mercado brasileiro, os dados do Grafico 2 mostram os
reajustes sofridos nos precos dos medicamentos nos anos de 1994 a 1996. Como se pode
observar, no ano de 1994, a inflagdo foi maior que o indice de reajuste, em um total de 12,97
pontos percentuais. J& em 1995, a inflagdo e o indice de reajuste ficaram mais equilibrados,
com uma superacdo de 3,18 pontos percentuais da inflacdo sobre o indice. Em 1996, houve
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uma crescente aceleracdo dos precos dos medicamentos, que chegou a superar a inflagdo do
ano em 5,23 pontos percentuais.

Contudo, os elevados reajustes dos precos levaram o governo na administracdo do
ministro da saude José Serra a instituir, em 2000, novamente o controle de precos, conduzido
atualmente pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), formada pelos
ministérios da Salde, Casa Civil, Fazenda, Industria e Justica. Desde entdo, o calculo do
reajuste dos medicamentos controlados ocorre uma vez por ano e leva em conta a variagao no
IPCA, os ganhos de produtividade das empresas e as variacGes de pregos intra-setorial e entre
setores.

Os gastos com medicamentos no consumo familiar, principalmente nas familias de
baixa renda e os constantes reajustes de precos, na maioria das vezes acima dos indices de
inflacdo, mantiveram a industria farmacéutica em destaque na opinido publica. Segundo
Nogueira, (2010) nos altimos anos o consumo mundial de medicamentos tem crescido em
torno de 7% ao ano, sendo que o padrdo de consumo revela a disparidade da distribuicdo de
renda no mundo, ja que em 1998, 75% da populacdo que vivia em paises em desenvolvimento
consumia apenas 21% das drogas produzidas mundialmente. “H& uma estimativa da
Organizacdo Mundial de Salde de que 1/3 da populacdo mundial ndo tem acesso a
medicamentos essenciais, ha necessidade de politicas que amenizem este problema.”
(FAVERET, 2009, p. 35).

Diante desse cenario o setor farmacéutico apresentou-se em destaque, pois apesar das
medidas evidenciadas, praticaram aumentos de precos dos medicamentos acima da inflacao.
Dessa forma, o0 setor se posicionou contrario aos demais setores da economia, que
apresentaram ganhos de produtividade, reducfes de custos e, conseqlientemente, o repasse de
melhores condicbes de precos ao consumidor final (FEDERACAO BRASILEIRA DA
INDUSTRIA FARMACEUTICA, 2008).

Diante do quadro apresentado o Governo ressalta que, mercados concorrencialmente
imperfeitos devem ser alvos da defesa da concorréncia. Imperfeicbes aumentam e as falhas
de mercado ndo podem ser contidas nem disciplinadas pela autoridade de defesa da
concorréncia, € preciso uma regulacéo especifica capaz de obter desses mercados resultados
desejaveis em termos de bem-estar econdmico e social. Uma das medidas adotadas pelo

Governo, para corregdo das imperfeicdes desse mercado especifico, foi a votagdo da Lei n°.
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9.787, através da qual instituiram no Brasil os medicamentos genéricos. Com a referida Lei
aprovada foram criadas as condicGes para a implantacdo da Politica de Medicamentos
Genéricos, em consonancia com normas internas adotadas pela Organizacdo Mundial de
Satide (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2010).

3.2 Novo Cenaério

O mercado brasileiro de medicamentos é um dos 10 maiores do mundo como j& foi
apresentado na Tabele 2 e estd em expansdo, devida, principalmente, a previsdo de
crescimento econdémico nos proximos anos, e ao aumento da expectativa de vida. De acordo
com o Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) a expectativa de vida dos

brasileiros aumentou de 42,7 anos, em 1940, para 71,9 anos em 2005.

A Lei de Propriedade Intelectual e a Lei do Medicamento Genérico foram os
elementos principais para o desencadeamento de um amplo e importante conjunto de
mudancas em todas as dimensdes da industria e da sua dindmica competitiva. Essas mudancas
tiveram impactos acentuados nas rotinas internas dos laboratérios instalados no Brasil,

sobretudo os nacionais.

A partir destas leis, instituiram-se novas regras de protecdo aos direitos de
propriedades para patentes, inclusive aos produtos farmacéuticos. A partir do momento em
que se passou a reconhecer patentes para produtos e processos farmacéuticos, tornou-se

inviavel copiar produtos que ainda se encontram no periodo de protecéo.

A partir dai, houve um crescimento dos investimentos na melhoria da infra-estrutura
operacional ampliacdo do parque industrial e na incorporacdo de novas tecnologias. A
indUstria de genéricos investiu perto de US$ 170 milhdes na construcdo e modernizacdo de
plantas industriais no Brasil, cabe destacar que essa alteracdo de postura foi fruto, em grande

medida, da conjugacdo dessa legislacdo com a Lei do Medicamento Genérico.

Desde o inicio do programa dos genéricos, as maiores industrias deste setor no mundo

iniciaram movimento de vendas de seus produtos no pais e estudos para a instalagdo de
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plantas industriais no mercado local, contribuindo decisivamente para a ampliagédo da oferta
para 0s consumidores. A previsdo de investimentos até 2010 é em torno de 354 milhdes de
dblares. (ASSOCIACAO BRASILEIRA DAS INDUSTRIAS DE MEDICAMENTOS
GENERICOS, 2011).

A quebra de algumas patentes de medicamentos facilitou a producdo de remédios
genéricos por empresas farmacéuticas brasileiras, que, possuiam pouco recurso, comparado
com as empresas de capital estrangeiro, para investir em pesquisa e desenvolvimento.
Portanto, a entrada da lei dos genéricos na economia brasileira possibilitou uma maior

participacdo no mercado por parte das empresas brasileiras.

3.3 Caracteristicas dos Medicamentos Genéricos

Em 10 de fevereiro de 1999 institui-se através da lei 9.787 o medicamento genérico no
mercado brasileiro, que utilizaria para sua distribuicdo o nome genérico em produtos
farmacéuticos. A Lei 9.787/99 foi regulamentada pela Resolucéo 391/99, 09/08/99°, e RDC n.
10/2001. Em 13 de maio de 2003, a ANVISA publicou a RDC n. 135, que substituiu as
anteriores e estabeleceu preceitos e procedimentos técnicos para registro de medicamentos
genéricos no Brasil. (OLIVEIRA, 2003).

No Brasil, a intercambialidade dos genéricos foi definida pela ANVISA na Resolucéao
391, de 9 de agosto de 1999, posteriormente republicada como a Resolu¢cdo RDC 135, de 29
de maio de 2003. Ali estdo descritos o0s requisitos e critérios técnicos para registro de

genéricos, incluindo os procedimentos referentes a intercambialidade.

Os medicamentos genéricos foram regulamentados através do Decreto 3.181, de 23 de
setembro de 1999. A legislacdo brasileira de medicamentos genéricos foi estabelecida com
base nas legislacbes mais avancadas, normas internacionais adotadas por Paises da

Comunidade Européia, dos Estados Unidos (FDA) e a do Canada (Health Canada), além da

° Apresenta todos os critérios sobre producdo, ensaios de bioequivaléncia, ensaios de biodisponibilidade,
registro, prescricao e dispensacdo de medicamentos genéricos.
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OMS. Nos paises mencionados 0s genéricos estdo consolidados e detém, além de uma parcela

significativa do mercado de medicamentos, a confianca da populagéo e classe médica.

Como ndo h& marca, a embalagem dos genéricos apresenta apenas o nome do

principio ativo do medicamento, um G escrito em azul e uma tarja amarela em torno da

embalagem. Segundo a lei os medicamentos genéricos dever ser 35% mais baratos que 0s

medicamentos de referéncia.

A partir desta alteracdo na legislagdo, todos os medicamentos passassem a ser

denominados pela Denominagdo Comum Brasileira (DCB), que especifica 0 nome do

farmaco ou principio farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgéo federal responsavel pela

vigilancia sanitaria ANVISA. A DCB estabeleceu as seguintes tipologias de medicamentos:

a)

b)

d)

medicamento de referéncia - produto inovador registrado no 6rgéo federal
responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja eficacia,
seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao 6rgdo

federal competente, por ocasido do registro;

medicamento genérico - medicamento similar a um produto de referéncia ou
inovador, geralmente produzido apds a expiracdo ou rendncia da protecdo
patentaria ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficécia,
seguranca e qualidade, e designado pela DCB, ou na sua auséncia, pela

Denominacdo Comum Internacional (DCI);

medicamento similar - aquele que contém 0 mesmo ou 0S Mesmos
principios ativos, apresenta a mesma concentracdo, forma farmacéutica, via
de administracdo, posologia e indicacdo terapéutica, preventiva ou
diagnostica, do medicamento de referéncia registrado no ¢rgdo federal
responsavel pela vigilancia sanitaria, podendo diferir somente em
caracteristicas relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade,
embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos, devendo sempre ser

identificado por nome comercial ou marca;

produto farmacéutico intercambiavel - equivalente terapéutico de um
medicamento de referéncia, comprovados, essencialmente, 0s mesmos efeitos

de eficacia e seguranca.



51

A aprovagdo dos geneéricos é feita mediante um processo de bioequivaléncia, que
consiste na demonstracdo de equivaléncia farmacéutica entre produtos apresentados sob a
mesma forma farmacéutica, contendo idéntica composicdo qualitativa e quantitativa de
principio(s) ativo(s), e que tenham comparavel biodisponibilidade, quando estudados sob um
mesmo desenho experimental. Ou seja, para fins praticos, o genérico € um medicamento com
0s mesmos efeitos bioldgicos do medicamento de referéncia. (ASSOCIACAO BRASILEIRA
DAS INDUSTRIAS DE MEDICAMENTOS GENERICOS, 2010).

Os medicamentos genéricos sdo, portanto, produtos similares aos produtos que 0s
referéncia, mas que ja tiveram sua prote¢do patentaria expirada. A principal diferenca entre os
produtos genéricos e os similares esta na obrigatoriedade do testes de bioequivaléncia e de

biodisponibilidade referente, a obrigatoriedade para o registro dos genéricos.

O impacto da regularizacdo dos genéricos alcangou também os demais registros de
medicamentos do mercado brasileiro, o que pode ser observado, logo apds a publicacdo da
normativa especifica para medicamentos genéricos. A ANVISA tendo sempre como
parametro as normativas internacionais, em 2003 publicou 19 resolugdes, instituindo a
obrigatoriedade de realizacdo desses testes tanto para 0s novos similares quanto para 0s ja no

mercado.

Os produtos que se encontram h& muito tempo no mercado e que, na maioria das
vezes, tém marcas reconhecidas, por intermédio de esforcos de diferenciacdo de produto, sdo

0s medicamentos de referéncia para os genéricos.

No Brasil, os genéricos estdo disponiveis em 17.554 apresentacdes, 100 classes
terapéuticas, atendendo a mais de 60% das prescricbes médicas, englobando as patologias que
mais frequentemente acometem a populacdo brasileira e grande parte das doencas cronicas.
(ASSOCIA(;AO BRASILEIRA DAS INDUSTRIAS DE MEDICAMENTOS GENERICOS,
2011).

A Associacao Brasileira das Industrias de Medicamentos Genéricos (Pro Genéricos)
fundada em janeiro de 2001, congrega os principais laboratorios que atuam na producdo e
comercializacdo de medicamentos genéricos no pais. Sem fins lucrativos, a entidade tem
como principal missao contribuir para a melhoria das condi¢Ges de acesso a medicamentos no

Brasil por meio da consolidacdo e ampliacdo do mercado de genéricos.
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A Pro6 Genéricos concentra mais de 90% das vendas do segmento de genéricos no pais.
Articulando-se com diversos setores da sociedade, instituicfes de ordem publica e privada, a
Pro Genéricos canaliza as acdes de suas associadas, dando densidade ao debate publico em
torno de questdes relevantes para o setor da salde e para o desenvolvimento da industria
farmacéutica no pais. A Pro Genéricos é uma entidade de classe vinculada a Federagdo
Brasileira das Industrias Farmacéuticas (FEDERACAO BRASILEIRA DA INDUSTRIA
FARMACEUTICA, 2008).

Desde setembro de 2005, a Pré Genéricos faz parte da International Generic
Pharmaceutical Alliance, (IGPA), como membro observador. Fundada em margo de 1997, a
IGPA é uma entidade internacional que busca garantir o acesso dos consumidores a

medicamentos que reinam qualidade e economia.

3.4 Objetivos da Politica de Medicamentos Genéricos.

De acordo com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria (2011), a introducdo dos

genéricos no pais teve como objetivos:

a) possibilitar o acesso da populacdo a medicamentos de qualidade a precos

menores;
b) fortalecer a indUstria nacional;

c) modificar o comportamento dos profissionais de saude em relagdo a
prescricdo de remédios; e

d) proporcionar o desenvolvimento tecnoldgico das empresas €, por conseguinte,

do pais.

A politica de medicamentos genéricos ja era utilizada em varios paises como uma das
medidas dirigidas a reducdo ou controlo do crescimento da despesa com medicamentos. A
Lei do Medicamento Genérico (Lei 9.787/99) foi criada em uma tentativa de ampliar a
acessibilidade aos medicamentos no Brasil, sendo também vista como uma oportunidade de

crescimento para as empresas nacionais (BERMUDEZ, 1994).
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No Brasil, é responsabilidade do Estado a formulacdo e execucdo de politicas
econdmicas e sociais que visem, entre outros, estabelecerem condicdes que
assegurem acesso universal as acdes e servicos para promocdo, protecdo e
recuperacdo da sadde. (BRASIL, 1990).

Neste contexto, inserese [sic] a politica nacional de medicamentos, cujo propésito é
garantir 0 acesso da populacdo aos medicamentos considerados essenciais, bem
COmO a sua necessaria seguranca, eficacia e qualidade. (BRASIL, 1998).

A introducdo dos medicamentos genéricos € apontada como uma experiéncia de
sucesso na integracdo das politicas sociais voltadas para 0 maior acesso da populacdo a
medicamentos com qualidade garantida, com as politicas econémicas voltadas para o
desenvolvimento  industrial. (FEDERACAO BRASILEIRA DA INDUSTRIA
FARMACEUTICA, 2008).

A intercambialidade consiste na prerrogativa dos medicamentos genéricos em
substituir os medicamentos de referéncia/inovadores prescritos. Segundo determina a
legislacdo, essa troca pode ser recomendada pelo profissional farmacéutico, no momento da
venda, 0 que gerava para o consumidor uma forma de comparagdo com o medicamento

inovador e opgéo de fazer a escolha.

3.5 Papel Social dos Genéricos

A introducdo dos genéricos permite antever impactos diferenciados sobre o mercado
de produtos farmacéuticos. Entre os impactos esperados estdo a possibilidade de ampliar o
grau de concorréncia, a reducdo de precos e a ampliacdo das quantidades vendidas. Tais
expectativas vém sendo em boa parte confirmadas, segundo relatos disponiveis na literatura
especializada. Recente trabalho de Hasenclever (2002) procurou testar, através de modelos
econométricos, esse impacto e os resultados sugerem uma desconcentracdo na estrutura de
mercado baseada na substituicdo de medicamentos de referéncia por genéricos. Com isso,
indica-se a tendéncia de reducdo de precos dos medicamentos de referéncia, concluindo a

autora que: “E a desconcentragdo do mercado, independente se em decorréncia da grande
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presenca de similares ou como consequiéncia da introducao de genéricos, que parece conduzir
a reducdo dos precos dos medicamentos de referéncia (p.8)”.'° Além disso, embora os
resultados do teste econométrico utilizado sejam de poder explicativo reduzido, foi
verificado que ha correlacdo positiva, estatisticamente significante, entre a introducdo de

genéricos e a taxa de crescimento da quantidade vendida de medicamentos.

Em pesquisa realizada pela IMS Health instituto que audita o setor de medicamentos
no Brasil, e divulgada pela Associacdo Brasileira das Industrias de Medicamentos Genéricos,
(2011) mostra que houve crescimento do uso dos genéricos no Pais. Estudo da Pré Genéricos
indica que, desde que chegou ao mercado brasileiro, em meados do ano 2000, a categoria de
medicamentos ja proporcionou economia de R$ 13,7 bilhdes aos consumidores brasileiros.
(ASSOCIACAO BRASILEIRA DAS INDUSTRIAS DE MEDICAMENTOS GENERICOS,
2011).

Se considerarmos que 0s genéricos tém participacdo de mercado relevante nas
categorias de produtos destinadas ao tratamento de doencas cronicas, podemos
dimensionar o quanto essa economia é importante para quem todo més precisa
destinar parte substancial de sua renda & compra de medicamentos. (ASSOCIACAO
BRASILEIRA DAS INDUSTRIAS DE MEDICAMENTOS GENERICOS, 2011).

Estima-se que 50 milhdes de brasileiros, aproximadamente 30% da populacdo do pais,
ndo tenham acesso a medicamentos. Do total da populacdo que consome algum tipo de
medicamento, 49% pertencem as classes de maior renda e consomem 84% da producdo total
enquanto os outros 51% (populagdo de menor poder aquisitivo), consomem 16% da oferta

global de medicamentos (Figura 4).

19 Segundo a autora citada, observou-se uma reducéo do indice médio de Herfindahl-Hisrschman & medida que
cresce 0 nimero de produtos genéricos, sendo bem inferior o grau de concentragdo nos mercados onde a
participacdo dos genéricos ou similares é elevada.

10 poder explicativo do modelo segundo a autora pode ter sido reduzido pela ndo inclusdo de variaveis
macroecondmicas que poderiam ter melhorado seu desempenho.
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Figura 4 - Consumo de Medicamentos no Brasil por Classe de Renda em 2002
Fonte: Agéncia Nacional De Vigilancia Sanitaria, 2010.

Segundo Finotti (2010) além dos fatores econémicos, o crescimento da participacdo
dos medicamentos genéricos no Programa Farméacia Popular também contribuiu para o
crescimento do setor. O programa responde em 2010 por 14,6% das vendas da industria de

genéricos, em 2009, a fatia era de 12,9%.

Finotti (2010) destaca que programas como o Farmécia Popular ndo apenas
possibilitam que os genéricos cumpram seu papel social, como colaboram significativamente
para o crescimento das industrias. “Ainda que a rentabilidade diminua, vale para as empresas
o esforco de consolidar o segmento na lideranca do setor farmacéutico, promovendo acesso a
saude” (FINOTTI, 2010, p. 6).

Finotti (2010) salienta, ainda, a importancia do crescimento deste mercado para

garantir o acesso dos mais carentes aos medicamentos,

E fundamental que ele se expanda mais ainda para que a classe de menor poder
aquisitivo possa ter acesso aos medicamentos. Mas é preciso persistir em campanhas
de esclarecimento sobre o que € o genérico, ja que sdo as classes média e alta as

mais informada sobre o assunto. (FINOTTI, 2010, p.12)
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4 Mudancas Geradas pelos Genéricos

Por fim ap6s ter uma visdo sobre a constituicdo dos medicamentos e da lei do genérico
este capitulo tem como objetivo apresentar como era a inddstria farmacéutica brasileira antes
da lei de medicamentos genéricos e como o mercado ficou apds esta lei. Procurando focar na
composicdo do capital da indUstria nacional, sera apresentado também a evolugdo do setor, e

0s avangos adquiridos com a lei de medicamentos genéricos.

4.1 A Estrutura da Industria Nacional

O faturamento do setor nos anos 1990 quase triplicou, passando de US$ 3,6 bilhdes
em 1992 para US$ 10,3 bilhdes em 1998 (SANTOS, 2001), o que pode ser considerado um
crescimento elevado se confrontado com as taxas de crescimento do PIB no periodo. O
Quadro 1 mostra um crescimento em termos periodo analisado (1997 a 2009).

No que tange as quantidades vendidas, observa-se um declinio no periodo de 1997 a
2003, ano em que apresentava apenas 65,3% da producdo em relacdo a 1997, o Grafico 3
apresenta um novo crescimento a partir de 2003 na quantidade de produtos farmacéuticos
vendida, embora tenha apresentado apenas em 2009 um nivel superior ao observado em 1997.
N&o é possivel atribuir esse cenario somente a crescente participacdo dos medicamentos
genéricos, até mesmo porque a demanda por medicamentos é pouco sensivel a precos,

sobretudo no que se refere as familias de menor poder aquisitivo.

No entanto, em 2004, ocorreu uma mudanca efetiva com incremento real de 11,37%

nas vendas, que se mantiveram positivas. (Quadro 1 e Gréafico 3).
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Ano Vendas Variagéo Indice Vendas Variacgéo Indice Vendas Variagéo Indice
Nominais % Base: em % Base: em % Base:
em R$1.000 1997=100 | US$1.000 1997=100 | unidade 1997=100
US$ 1000

1997 9.210.340 - 100 8.537.436 - 100 1.854.094 - 100

1998 10.064.780 9,28% 109,3 8.660.434 1,44% 101,4 1.814.337 -2,14% 97,9

1999 | 11.847.533 17,71% 128,6 6.637.763 | -24,51% 76,6 1.778.800 -1,96% 95,9

2000 | 12.281.749 3,67% 133,3 6.705.678 2,57% 78,5 1.697.822 -4,56% 91,6

2001 | 13.427.727 9,33% 145,8 5.685.430 | -15,21% 66,6 1.640.251 -3,39% 88,5

2002 | 14.985.132 11,60% 162,7 5.210.328 -8,36% 61,0 1.662.190 1,34% 89,6

2003 | 16.934.356 13,01% 183,9 5.575.005 7,00% 65,3 1.526.720 -8,15% 82,3

2004 | 20.190.101 19,23% 219,2 6.882.028 23,44% 80,6 1.700.264 11,37% 91,7

2005 | 23.883.373 18,29% 259,3 9.905.674 43,94% 116,0 1.734.378 2,01% 93,5

2006 25.924.397 8,55% 2815 11.872.67 19,86% 139,1 1.759.817 1,47% 94,9
5

2007 28.226.836 8,88% 306,5 14.626.02 23,19% 171,3 1.801.274 2,36% 97,2
2

2008 | 31.027.099 9,92% 336,9 17.154.66 17,29% 200,9 1.819.757 1,03% 98,1
9

2009* | 33.649.115 8,45% 365,3 17.183.57 0,17% 201,3 1.775.025 -2,46% 95,7
3

Quadrol: Mercado Farmacéutico no Brasil, Vendas Nominais em R$, US$ e Unidades - Periodo: 1997 a 2009*
Fonte: Associacao Brasileira Da Inddstria Farmacéutica, (2010).
Obs: * 12 meses moveis até dezembro de 2009
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Grafico 3 — Mercado Farmacéutico Brasileiro Periodo 1997-2009 Venda Nominais R$, US$ e unidades.
Fonte: Associacéo Brasileira Da Inddstria Farmacéutica, (2010).

Ocorreu uma mudancga na composi¢do de capital da industria farmacéutica nacional,

como demonstra as tabelas 5 e 6. Antes da lei de medicamentos genéricos em 1998 das dez

Vendas em 1000 Unidades
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maiores empresas farmacéuticas brasileiras apenas uma é de origem nacional (Ache), Os
demais eram subsididrias de empresas pertencentes a paises desenvolvidos, como: Suica,
EUA, Alemanha e Reino Unido, conforme se verifica na tabela 5 o que demonstra a forte

dominancia das empresas lideres mundiais do setor no mercado interno nacional.

Tabela 5 - As 10 Maiores Empresas Farmacéuticas no Mercado Brasileiro, 1998.

Ranking Companhia US$ milhoes Participagéo no
Mercado (%0)
1 Novartis 749,2 6,26
2 Roche 652,7 5,45
3 Bristol Myers Squibb 640,2 5,35
4 Hoechst Marion 623,7 5,21
Roussel

5 Ache 558,0 4,66
6 Janssen Cilag Inglheim 446,3 3,73
7 Plough 4454 3,72
8 Glaxo Wellcome 412,6 3,45
9 Schering Boehring 378,1 3,16
10 Eli Lilly 357,4 2,99
Sub- Total 5.263,60 43,98

Mercado Total 11.968,17 100,00

Fonte: Associacéo Brasileira Da IndUstria Farmacéutica, (2011).

Tabela 6- As 10 Maiores Empresas Farmacéutica Brasileira, 2008.

Empresas US$ milhdes Market share (%)
1 EMS 957 7,7
2 Novartis 788 6,2
3 Sanofi-Aventis 776 57
4 Medley 707 5,6
5 Aché 705 4.1
6 Bayer 502 3,7
7 Eurofarma 466 31
8 Castro Marques 412 2,9
9 Pfizer 393 2,3
10 Jonhnson & Johnson 361 23
Outros 6.407 56,4
Mercado total 26.435 100,0

Fonte: Associacao Brasileira Da Inddstria Farmacéutica, (2011).
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Apo0s a lei dos genéricos no Brasil o cenério foi alterado como discrimina Tabela 6.
Dentre as dez principais empresas atuantes no setor farmacéutico nacional em 2008, quatro
eram de capital nacional Aché, EMS, Medley e Eurofarma, entre elas trés sdo detentoras de
registro de medicamentos genéricos. No fim de 2008, quatro grupos nacionais (EMS, Medley,
Aché e Eurofarma) concentravam quase 80% do mercado de medicamentos genéricos no

Brasil.

No seu conjunto, entretanto, as empresas nacionais ainda apresentam um porte
reduzido comparativamente aos conglomerados multinacionais. Na franja do mercado,
situam-se ainda os laborat6rios farmacéuticos oficiais e as pequenas empresas de base

biotecnolodgica, formadas a partir de spin-offs académicos (BASTOS, 2005).

Em termos de participacdo de mercado, as empresas farmacéuticas nacionais vém
apresentando um crescimento extremamente significativo nos ultimos anos. O Gréfico 4
apresenta a participacdo de empresas brasileiras e estrangeiras no mercado farmacéutico
brasileiro em 2002 e 2007. Conforme pode ser observado no grafico, a participacdo de
empresas brasileiras no mercado farmacéutico nacional aumentou de 33,8% em 2002 para
41,6% em 2007. (MDIC, 2006). Decorre, em grande medida, da consolidacéo do segmento de

producdo de medicamentos genéricos.

41,6%
33,8%
23.9%
18,8%
12,9%
12,2%12:
! 9,8% 9.3y, 9,7%
e ’8,3% 7.0% 7,0%
1 = i B
BR EUA DE CH FR GB Outras
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Gréfico 4 - Origem das Empresas do Mercado Farmacéutico Brasileiro em 2002 e 2007.
Fonte: IMSHEALTH, (2010).
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O Brasil também possui uma rede de laboratorios publicos composta por 18 entidades
ligadas a institui¢ces pablicas tais como: Ministério da Saude, Forgas Armadas, Governos
Estaduais e Universidades produzindo medicamentos para atender as demandas do sistema
publico de satde. De acordo com Oliveira (2003) tal rede € responsavel por cerca de 3% da
producdo nacional (em valores monetarios) e atende a quase 10% das compras totais de
medicamentos do Ministério da Saude.

4.2 Transformagcdes das Industrias Nacionais

A industria nacional tem sido impactada por movimentos ocorridos em nivel
internacional e pelas mudancas ocorridas com a economia brasileira. Entre as transformacdes
no mercado internacional que tem impactado no Brasil estdo as fusdes e aquisicbes que

envolveram as grandes players mundiais ao longo dos anos 80 e 90.

A economia brasileira tem seguido a tendéncia mundial do crescimento de
concentracdo e centralizacdo de capital. O capital estrangeiro foi responsavel por
25% do numero total de operacBes de fusdes e aquisi¢des no pais em 1991 — esse
namero cresceu para cerca de 70% em 1999 (SILVA, 1999, p. 5).

O Quadro 2 apresenta as principais operacdes de aquisicdes de laboratdrios

farmacéuticos internacionais e nacionais.
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Ano Empresa(s) 1 Capital Ermpresas) 2 Capital Nova Empresa Capital

Searle EUA Carlo Erba ltlia Monsanto EUA
Dequssa Labofama Alemanha Robafarma NID Dequssa Labofarma Alemanha

% Sarsa Franga Syntex EUA Sarsa Franga

gﬁ Sith Kline Beecham Inglaterralp EUA  Sydney Ross EUA Smith Kline Beecham Inglaterra e EUA

= | Bosintétca Brasil Glicolabor NID Biosintética Brasil
EMS, Learand, Naturess — Brasil Novaquimica Brasil EMS Brasil
Plus

o Abbatt EUA Knoll Alemanha Abbott EUA

.L Piizer EUA Warner EUA Plizer EUA

% EMS Brasil Sigma Pharma, Brasil SEM-Sigma Pharma Brasil

Novamed

Quadro 2 - Principais Aquisic¢des na Industrias Farmacéuticas Mundial e Nacional, 1988-2002.
Fonte: Prista, (2003).

Origem de Capital Ano de entrada no segmento de

Empresa genérico brasileiro
Apotex Canada 2002
Cinfa Espanha 2002
Hetero Drugs india 2001
Hexal Alemanha 2001
Merckle-Ratiopharm Alemanha 2002
Ranbaxy India 2001

Quadro 3 - Entrada das Empresas Estrangeiras no Mercado Brasileiro.
Fonte: Gadelha et.al, (2003).

Como demonstra 0 Quadro 3 a lei de medicamentos genéricos no Brasil atraiu
empresas estrangeiras para o pais. Mas, ndo foram apenas as empresas estrangeiras que se
interessardo por este segmento, as empresas nacionais aproveitaram o ambiente favoravel para
a fabricacdo de medicamentos que ndo necessitavam dos primeiros estagios de producao, ou
seja, ndo demandavam gastos com P&D e producédo de farmacos, precisando apenas realizar a
producdo do medicamento e o marketing, que no caso dos genéricos era ja realizado pelo
Governo. Desta forma, as empresas nacionais poderdo se firmar no segmento de
medicamentos genéricos e buscardo realizar investimentos em novas unidades produtivas e

em modernizagdo das existentes.

Através do Quadro 4 pode-se ter exemplos de investimentos realizados por empresas

de capital nacional. E possivel observar um interesse crescente das empresas em exportar seus
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produtos. Contudo, nenhuma empresa nacional conseguiu até 0 momento o aval para exportar
para os EUA, o maior mercado mundial.

Empresa Investimento Objeto Fonte de Financiamento
EMS Nova Sextuplicar a BNDES Profarma
Fébrica capacidade produtiva
e aumentar as
exportagoes
Eurofarma Novo Complexo | Elevar a capacidade BNDES Profarma
Industrial produtiva e aumentar
as exportacoes
Laboratdrio Teuto Ampliacdo e Triplicar capacidade BNDES Profarma
Brasileiro modernizacdo do | produtiva e aumentar
parque industrial as exportacoes

Quadro 4 - Exemplos de Investimentos por Laboratorios Farmacéuticos, ( 2001-2004).
Fonte: GADELHA, C. A. G.; MALDONADO, J.; VARGAS, M., (2008).

A trajetoria recente de aumento da participacdo de empresas farmacéuticas brasileiras
no mercado nacional tem sido acompanhada por outro movimento de aquisi¢cdes que reflete
tanto uma estratégia de consolidacdo patrimonial de empresas nacionais estimulada pelo
aumento das pressGes competitivas no mercado de genéricos, como também um
realinhamento das estratégias corporativas por parte dos grandes laboratérios multinacionais
no sentido de se beneficiarem das oportunidades potenciais nos mercados emergentes?.
(GADELHA, 2006; 2008).

12 Em ambito mundial, 0 aumento das pressdes competitivas no segmento de medicamentos genéricos também
tem levado a uma intensificagdo no nimero de fusBGes e aquisi¢cfes entre as empresas que atuam neste
segmento. Dentre as operacOes recentes que ilustram essa tendéncia de consolidagdo de empresas no segmento
de medicamentos genéricos destaca-se, por exemplo, em 2008, a oferta de US$ 7 bilhdes feita pela israelense
Teva, maior fabricante mundial de medicamentos genéricos, para aquisicdo da concorrente americana Barr, a
compra da Ranbaxy,— maior fabricante de medicamentos genéricos da india, por US$ 4,6 bilhdes pela
fabricante japonesa Daiichi Sankyo, ou a joint-venture entre a britanica GlaxoSmithKline e a Aspen da Africa
do Sul (The Economist, 2008). Tal movimento de consolidacdo tem origem, em grande parte, na necessidade
de ganhos de escala que vem sendo imposta pelas crescentes pressdes competitivas no mercado de
medicamentos genéricos.
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Tabela 7 - Aquisi¢Bes Realizadas na Indistria Farmacéutica no periodo 2005 a 2006

Ano Adquirente Adquirida
2005 Aché Astamedica
Biosintetica
2005 Biolab Dalmatia
Sintefina
2005 Libbs Mayne Pharmar do Brasil
2006 Astra Zeneca Cambridge Antibody Technolog
2006 Bayer Schering

Fonte: Agéncia Nacional De Vigilancia Sanitéria, (2010).

A Tabela 7 relaciona as aquisi¢Oes recentes da industria farmacéutica no Brasil. O
laboratorio Aché, por exemplo, ao adquirir a Biosintética em 2005, tornou-se lider do
mercado. No mesmo ano, a Biolab comprou 80% da Sintefina, uma farmoquimica nacional e
o Libbs adquiriu as operac@es da australiana Mayne, importante fabricante de medicamentos
oncolégicos (TEMPEST, 2006). Outras empresas tém manifestado publicamente intencGes de
se associarem. Orgdos como 0 BNDES, inclusive, declaram o seu apoio a estes intentos. Caso
se concretize, o pais contard com uma ou duas empresas de maior porte e robustez para

enfrentar a competicdo global.

Por outro lado, em 2009, a Medley, uma das principais empresas nacionais do setor,
foi adquirida pela Sanofi-Aventis por R$ 1,5 bilhdes e tornou se o maior produtor de

genéricos da América Latina.

4.3 O Auxilio da Quebra de Patentes para o Crescimento dos Genéricos

No Brasil, uma patente dura 20 anos. O Instituto Nacional de Propriedade Industrial
(Inpi), do governo federal, considera que a patente comeca a valer a partir da data do primeiro
registro dela no exterior, o chamado mecanismo pipeline. Em contrapartida, os laboratorios
dos remédios patenteados entendem que o prazo deve contar a partir de registros mais

recentes.
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A quebra de patentes de alguns medicamentos em 2010, como é o caso do Viagra,
empurraram o mercado de remédios genéricos no pais para a maior expansao registrada desde
2002. O fim das patentes estimula a producdo nacional de genéricos, facilita o acesso da
populacdo aos medicamentos e reduz os gastos publicos com a compra de remédios.
“Nao é combater a patente. Estamos combatendo o abuso do direito da patente, ou seja, usar
além do que foi estabelecido pelo governo brasileiro. Isso ndo traz beneficio para o pais e para
a populacédo.” (FINOTTE, 2010).

O direito a explorar as moléculas, principio ativo do medicamento, é dado as
fabricantes dois anos antes da queda da patente e, nesse periodo, as empresas compradoras
investem pesado em testes destes novos ativos para que eles possam chegar ao mercado com
as especificacOes exigidas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria plenamente
atendidas. (BANCO NACIONAL DE DESENVOLVIMENTO ECONOMICO E SOCIAL,
2003).

Existem muitas patentes de moléculas por vencer nos proximos trés anos, como
medicamentos contra hipertensdo, colesterol, para transplante e anti-inflamatdrios. Com o fim

da vigéncia de patentes os fabricantes de remédios genéricos esperam crescer de 10% a 15%.

Segundo um estudo da Agéncia Nacional De Vigilancia Sanitaria (2010) 21 patentes
expiraram em 2010. Porém, esse cenario esta sempre sujeito a mudancas, ja que as inddstrias
farmacéuticas donas das patentes tém buscado a Justica para prorrogar o tempo de

exclusividade de uso das férmulas.

4.4 Desenvolvimento do Mercado de Genérico

No inicio de 2000, a industria farmacéutica brasileira, em geral, passava por um

periodo de estagnacéo.

Segundo dados da Associacdo Brasileira Da Indastria Farmacéutica (2011) entre 1999

quando a lei dos genericos entrou em vigor e 2010, a quantidade de unidades comercializadas
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cresceu 21% no pais, j& os valores movimentados pela indlstria farmacéutica mais que

triplicaram, saltando de R$ 11 bilhdes para cerca de R$ 36,5 bilhdes no periodo.

Em 2009, o mercado farmacéutico brasileiro ocupava a 10? posi¢cdo no ranking
internacional de vendas globais da indlstria farmacéutica e contava com cerca de 600
empresas, entre laboratérios, importadores e distribuidoras. Em 2009, ja existiam mais de
2.600 medicamentos genéricos registrados no Pais e 75 laboratorios fabricantes, para o
tratamento de varias doencas graves como diabetes, glaucoma, hipertensdo, cancer de mama,

mal de Parkinson e Aids conforme demonstra o Gréafico 5.

A ANVISA esta acelerando a publicacdo da aprovacdo de novos genéricos. Desde
2003, o mercado brasileiro de medicamentos genéricos manteve uma media de cerca de 300
novos registros por ano. Passando de 3.588 formas de apresentacfes em 2003 para 0s atuais
17.554 em 2011, de acordo com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, isso nos mostra
um crescimento no setor de cinco vezes em oito anos. "Ha uma nova atitude em relacdo a
aprovacdo mais rapida de genéricos, o que resultou num aumento de 73% no numero de

registros no primeiro trimestre deste ano, comparado a 2010", (FINOTTE, 2010).
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Gréfico 5 - Registros de Medicamentos Genéricos de 2000 a 2009
Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, (2011).
OBS: Atualizado em 19/03/2011

No caso de medicamentos genéricos, as autorizacbes concedidas no Brasil pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria tém crescido de forma exponencial, totalizando, em
Abril de 2011, 384 farmacos, 3135 medicamentos e 17.554 apresentacdes farmacéuticas
(forma como medicamento é utilizado, por exemplo, comprimidos, injecGes, patches, etc),
conforme Grafico 5. Entretanto mais de 80% dos insumos usados para fabricacdo de
genéricos no Pais ainda sdo importados (OLIVEIRA, 2003). No Brasil, as vendas de
medicamentos genéricos cresceram 42% entre 2003 e 2004 enquanto que o setor farmacéutico

em geral cresceu 20%.
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aftilmicas, ensmas asiosol)

Figura 5 - Numero de registros de medicamentos genéricos no Brasil — por forma de uso.
Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, (2011), Associacdo Brasileira das Industrias de Medicamentos
Genéricos, (2010). Atualizado em 15/04/2011

Através da Figura 5 podem ser observadas as trés formas de apresentacdo dos
medicamentos genéricos e sua evolucdo. A venda de medicamentos genéricos cresceu 33,1%
em 2010, a maior alta desde 2002. De acordo com dados da auditoria de vendas IMS Health
fornecidos pela Associacdo Brasileira das Industrias de Medicamentos Genéricos (Pro
Genéricos), as empresas do setor comercializaram 444,3 milhGes de unidades em 2010, ante
as 330,9 milhdes do ano 2009.

O primeiro trimestre mantém o mercado de medicamentos genéricos como o
segmento que mais cresce no setor farmacéutico. A tendéncia é de que em 2011
nossas empresas repitam o 6timo desempenho de 2010, ano em que nOSSO
crescimento superou 30%”,(FINOTTE, 2010 p. 2).

Segundo dados da Associacdo Brasileira das Industrias de Medicamentos Genéricos

(2011), o segmento de medicamentos genéricos atingiu em julho a participacdo de mercado
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esperada até o final de 2011, chegando a 25% da producdo e 20% do faturamento de todo o

setor farmacéutico nacional.

Dados da Pro-Genéricos indicam um crescimento do mercado de 32,5% em volume no
primeiro semestre de 2011, se comparado ao mesmo periodo do ano anterior, quando foram
comercializados 264 milhdes de unidades, com vendas que movimentaram R$ 3,8 bilhdes nos

seis primeiros meses do ano, expansdo de 39,2% do faturamento.

Entre os fatores que explicam esse crescimento do setor de medicamentos genéricos
destacam-se o0 maior conhecimento da populagdo sobre os medicamentos genéricos, maior
prescricdo e o fato de que atualmente ja ha genéricos aprovados pela ANVISA que cobrem
cerca de 90% das doencas existentes. Outro fator determinante para o aumento da procura por

genéricos é preco mais baixo, que pode representar uma economia de 35% ou mais no gasto

com o remédio.

Figura 6 - Origem de Capital do Mercado de Genérico no Brasil
Fonte: IMS Health, (2010).

No mercado de Genéricos, por origem de capital, cerca de 88% das empresas sdo
nacionais, 3,6 % indianas, 1,8% alemads, 5,1% suicas, 1,1% americanas e 0,3% canadenses,
como demonstra a Figura 6.

De acordo com Capanema e Palmeira (2004) os laboratérios nacionais substituiram as
empresas multinacionais numa grande parcela do mercado brasileiro de genéricos.
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Tabela 8- Registros de Medicamentos Genéricos por Empresas Detentoras, 20009.

Empresa Detentora N° de Registro
Biosintética 83
EMS Sigma Pharma 299
Eurofarma 146
Donaduzzi 112
Medley 178
Mepha 76
Nature Plus 192
Neo Quimica 94
Ranbaxy 78
Sigma Pharma 244
Teuto 112
Unido Quimica 55

Fonte : Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, (2011).

A Tabela 8, por sua vez, apresenta as 12 empresas que atuam no Brasil que possuem o
maior numero de registros de medicamentos genéricos, também em 2009. Saliente-se que
cerca de 80% do volume vendido de medicamentos genéricos no mercado brasileiro é de
empresas de capital nacional (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
2011).

Dentre as empresas brasileiras a Unica que ndo apresentou taxas positivas em todos 0s
anos foi justamente a que menos apostou no sucesso dos genéricos. No ano 2000, quase
quarenta anos ap6s sua fundacdo, o laboratério Aché amargou o primeiro prejuizo de sua
historia e deu inicio a um processo de reestruturacdo organizacional, este processo envolveu,
em 2005, a aquisicdo de um dos principais produtores de medicamentos genéricos, 0
Biosintética. (Tabela 7).
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Grafico 6 - Evolugdo do Faturamento dos Quatro Principais Fabricantes de Medicamentos Genéricos do Brasil
Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, (2008).

Apoiadas na comercializacdo de medicamentos genéricos, as principais empresas
nacionais vém crescendo em termos de faturamento. A Unica empresa gque ndo apresentou
taxas positivas em todos os anos foi a Ache, justamente a que menos apostou no sucesso dos

genéricos.

4.5 Crescimento da Indastria Farmacéutica Impulsionado pelos Genéricos

Uma comparacdo do crescimento anual das vendas totais do mercado farmacéutico em
relacdo ao percentual das vendas de medicamentos genéricos, permite atestar que o
crescimento do primeiro decorre do crescimento do segundo, como demonstram os Graficos 9
e 10. Esses dados corroboram a afirmacdo quanto ao sucesso dessa politica publica, no que se

refere ao crescimento do setor.
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Genéricos em relagaoc ao mercado total

B % de gensricos emrelag 3o ao mercado total
B % de crescimento do mercado total

Figura 7 - Comparagdo do Crescimento Percentual do Mercado Total de Medicamentos, no Periodo de 1998 a
2006, e do Mercado de Medicamentos Genéricos em Relacdo ao Mercado Total no Mesmo Periodo.
Fonte: IMS Health apud Medley, (2010).

De fato, pelos dados da Figura 7 e 8 pode se verificar que o crescimento do mercado a
partir de 2004 ocorreu em virtude dos genéricos, sendo que nesse ano o crescimento do setor

de medicamentos se deu quase que exclusivamente em funcdo desses medicamentos.

As vendas de medicamentos no varejo brasileiro cresceram 6,7% no ano passado e
mais uma vez foram impulsionadas pelos remédios genéricos, que tiveram um
crescimento em torno de quatro vezes superior ao do mercado total. (...) a indUstria
farmacéutica brasileira vendeu 1,43 bilhdo de unidades (caixas) em 2006, ante as
1,34 bilhdo do ano anterior. O segmento de genéricos contribuiu com 194 bilhdes de
unidades no ano passado, registrando um aumento de 27,8% (...). (Nascimento,
2007, p. C5).
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Segundo o presidente da Pro —Genérico , Odnir Finotti, “O brasileiro estd comprando

mais medicamentos, e os genéricos tém pregos mais competitivos”, para ele, a diferenca de

precos chega a 52%. O executivo cita 0 exemplo do Viagra, que teve seu custo para o

consumidor reduzido de R$ 30 para R$ 5, o que alavancou o consumo.

4.6 Consolidacao dos Medicamentos Genéricos

Como apresentado ao longo do trabalho o governo tenta estruturar a inddstria

farmacéutica dés da década de 80. Mas a custo da producdo de medicamento referencial € alta

e a falta de conhecimento especifico nunca contribuiu para o melhoria do setor. A lei de

medicamento geneéricos ja utilizada em varios paises tornaria esta mudanga possivel, pois o

custo da producéo deste tipo de medicamento era menor e ndo detinha a necessidade de P&D.
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O desinteresse de grande parte das empresas multinacionais instaladas no pais,
associado a rapida resposta das empresas nacionais em produzir um medicamento com menor
custo que os referenciais, e com financiamento do BNDES para expandir a inddstria
farmacéutica, resultaram na predominancia do capital nacional no mercado brasileiro de

genéricos.

O Governo Federal participou ativamente da divulgacdo dos genéricos, com amplas
campanhas publicitarias veiculadas nas redes de radio e televisdo, prestando maiores
informacgdes do produto a populacdo. Os gastos do governo com publicidade sobre os
genéricos atuaram de maneira semelhante aos gastos com propaganda realizados pelos

grandes laboratdrios farmacéuticos, o que faz parte os estagios da producéo.

Segundo Nishijima, (2003), o Estado, através da exigéncia do teste de bioequivaléncia,
sinalizou para 0 mercado que o medicamento genérico é um produto de boa qualidade. Estes
fatores foram terminantes para a consolidacdo dos medicamentos genéricos no mercado

farmacéutico brasileiro.

A entrada dos medicamentos genéricos acarretou mudancas estruturais na industria,
com destaque para 0 aumento da participacdo das empresas nacionais. Além do acirramento
da concorréncia e do barateamento do custo dos tratamentos, uma maior variedade de

produtor e marcas passou a circula no mercado.

A lei dos genéricos atingiu todos dos objetivos propostos por ela, possibilitando o
acesso da populacdo a medicamento de qualidade e com menor prego, e principalmente
fortalecendo a industria nacional, para poder desenvolver no pais empresas com maior

tecnologia e conhecimento especificos.
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5 CONSIDERACOES FINAIS

A presente dissertacdo se prop0s a apresentar a importancia da lei de medicamentos
genéricos para 0 desenvolvimento da industria farmacéutica nacional. Considerando a
hipdtese dos medicamentos geneéricos terem auxiliado no desenvolvimento do setor, por nao

necessitarem de gastos com pesquisa acabam tendo um menor custo de producao.

Como apresentado no contexto historico e observado através dos dados, ocorreu
modificacdes positivas no setor apos a introducdo dos medicamentos geneéricos. As politicas
publicas de integracdo dos setores da salde e da indUstria farmacéutica que deram origem a
lei do medicamento genérico possibilitou a mudanca da base das industrias farmacéuticas no

Brasil.

As industrias de medicamentos que desejavam produzir genéricos puderam contar com
financiamento do BNDES para a constru¢do ou ampliacdo da base industrial. Com uma base
industrial e a producdo de medicamentos genéricos, que por terem a patentes expiradas tem
um menor custo que os referenciais, as empresas voltaram a ter estrutura para a producao de

medicamentos e capital nacional.

Confirmando a hipoOtese apresentada, da influéncia dos genéricos para o
desenvolvimento do setor. Pois o Brasil atingiu em poucos anos um patamar de vendas de
genéricos que outros paises demoraram varias décadas para alcancar. Gerando a partir desta
conjuntura um novo cenario da industria farmacéutica nacional, com uma industria

estruturada e o exercicio da producdo de medicamentos.

Para chegar a estrutura da inddstria farmacéutica no Brasil, algumas esferas foram
prejudicadas, adiando em alguns setores politicas especificada para do desenvolvimento, que
ndo poderia ser implantadas devido a falta da base industrial e por serem politicas de longo
prazo. Este é o caso da balanga comércial, que atingiu um grande déficit devido a importacdes

da base para a fabricacdo dos medicamentos.

O setor ainda tem alguns problemas, pois a base para a fabricacdo dos medicamentos
geneéricos ainda é importada, as industrias no pais ndo tém o potencial para a producdo de

novos principios ativos e a industria de farmacos. A importacdo desta base para a producgéo de
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genéricos é um dos fatores que causa o déficit na balanga comercial como é apontado por
Gadelha, (2011).

Mas como esta dissertacdo apresentou a industria farmacéutica nacional ndo tinha
estrutura para poder realizar a producdo de medicamentos referenciais no pais, a falta de
conhecimento dos primeiros estagios da producdo, bem como da material prima e da base
industrial dificultava a fabricacdo destes medicamentos. A industrial nacional voltou a se
desenvolver com capital nacional a partir da lei de medicamentos genéricos, obtendo estrutura

nas industrias.

Com uma base industrial no pais e ja com algum conhecimento da producdo de
medicamentos, é possivel desenvolver outras politicas para a ampliacdo do setor.Mesmo com
um desenvolvimento mais tardio da indUstria farmacéutica em relagdo a paises desenvolvidos
atualmente o pais possui uma base industrial j& constituida, e pode desenvolver politicas de

longo prazo para tentar sanar os demais problemas da industria farmacéutica.

A questdo mais critica do setor provavelmente necessite de politicas de longo prazo
para a criacdo dos primeiros estagios dos medicamentos, P&D no pais, e desta forma tentar
conter as importacbes. O Brasil precisa ter experiéncia em P&D e tecnologia em niveis

criticos tais que o torne capaz de inovar e produzir os medicamentos que realmente precisa.

Algumas politicas do governo federal, ja procuram financiar a introducdo de P&D nas
industrias nacionais de medicamentos genéricos. Procurando geral no pais o conhecimento da
fabricacdo dos farmacos e a possibilidade da substituicdo da importacdo destes insumos,
gerando a competitividade em inovacdo das empresas, para que se tornem capazes de

enfrentar a concorréncia global.

O governo também planejou politicas para a melhoria tecnoldgica das industrias
farmacéuticas no pais, para atender as condicGes de inovacdo no ambiente empresarial
viabilizando o desenvolvimento de produtos e processos e a adequagdo da producdo local.
Uma questdo importante para ampliar a concorréncia no mercado e uma melhor redistribuicdo

dos produtos.

Embora a lei de medicamento genérico tenha influenciado no desenvolvimento da
indUstria farmacéutica, isto foi apenas um primeiro passo para constru¢do do setor. Ainda tem

muito a ser feito atraves de politicas de longo prazo, uma primeira etapa ja foi iniciada com os
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projetos para tentar construir no pais uma base para o desenvolvimento dos farmacos e a

tentativa de conter as importagoes.
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