brasileira

RICARDO CAMARGO MENDES

A indidstria farmacéutica estd em
plena reestrutura¢do mundial de suas
atividades. Esse movimento é resultado
de fatores internos, como a pressao
sobre as empresas para terem um fluxo
de lancamento de produtos inovadores,
e de fatores externos, em especial as
mudangas nos sistemas regulatorios
implantadas por diversos governos. De
alguma forma, o Brasil é afetado pela re-
viséo global das operagoes do setor, seja
pela atragdo de negdcios e de pesquisa,
desenvolvimento e inovagdo (P&D&I), ou
pela perda deles para outras economias
emergentes. Mas se o Pafs quiser e se
empenhar, a balanga poderd pender
mais para o lado dos impactos positivos
do que para os dos negativos.

O setor farmacéutico € um dos que
mais aplicam parte de seu faturamento
em P&D, com percentuais que podem
ficar numa faixa de 9% a 19%/'. Trata-
se de uma questdo de sobrevivéncia,
porque a pressdo da concorréncia faz as
empresas dependerem de medicamentos
inovadores, que levam anos para serem
desenvolvidos e que nem sempre con-
seguem aprovagao em todas as fases de
testes para chegarem ao mercado.
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Mas, nos tltimos anos tem ocorrido
uma reducdo do pipeline de langamen-
tos das principais empresas do mundo.
Uma das razdes para essa queda é o
modelo do setor, que estd focado no uso
de moléculas quimicas. Aparentemente,
comegam a se esgotar as possibilidades
de se desenvolver principios ativos
realmente inovadores a partir dessas
matérias-primas. Ao mesmo tempo as
mudangas regulatérias, que elevaram
as exigéncias para aprovagdo de um
principio ativo, também dificultam que
novos principios ativos cheguem ao
mercado. Um sinal dessas dificuldades
¢ que entre 1996 e 2000, o 6rgéo re-
gulador do setor nos Estados Unidos, 0
Food and Drug Administration (FDA),
aprovou uma média de 39,25 novas
moléculas ao ano. De 2001 a 2008 a
média foi de 20,75 ao ano.

Por conta desse cendrio, as grandes
empresas farmacéuticas passaram a
buscar inovagoes na area de biotecnolo-
gia. Além de ser uma nova fronteira na
inovagao do setor, 0s produtos biotecno-
16gicos tém a vantagem de possibilitar
a extensao da exclusividade do produto
para além da vigéncia das patentes.

Mesmo quando expiram as patentes,
a reproducdo de copias (genéricos) é
muito mais complicada de ser realizada.
Os produtos tém caracteristicas tinicas
e dificilmente passam em testes de
bioequivaléncia. A defini¢éo de regras e
marcos regulatorios para os chamados
“biogenéricos” ainda estd em curso em
todo 0 mundo.

No entanto, a biotecnologia néo é
uma saida simples, porque a descober-
ta de medicamentos de base bioldgica
aumenta significativamente 0s custos
de inovagdo. Os processos para pes-
quisa dessa natureza ainda nao foram
padronizados, tendo em vista que cada
pesquisa € tnica, sendo mais dificil a
implementagédo de processos que pos-
sibilitem ganhos de escala. Além disso,
SA0 muitos 0S requisitos regulatorios,
sobretudo nas fases de pesquisas clini-
cas (Il e IV), 0 que aumenta a dificulda-
de de aprovagdo desses medicamentos.
As exigéncias ocorrem porque a reagdo
desses produtos no organismo pode
variar muito entre os individuos.

Além de gargalos na area de pes-
quisa e desenvolvimento, as grandes
multinacionais farmacéuticas enfren-
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tam problemas nas areas industrial
e comercial. O avango dos produtos
biotecnoldgicos e de outras tecnologias
avangadas leva a uma concentragdo da
produgdo em poucas plantas industriais,
que suprem todo o mercado global. No
modelo antigo, as grandes empresas
tinham plantas espalhadas por diversos
pafses, que muitas vezes produziam com
0 objetivo de fornecer apenas para o
mercado local.

A concentragdo de plantas pode
gerar oportunidades interessantes para
0s paises se tornarem bases exportado-
ras para mercados regionais ou mesmo
para mercados globais. O Brasil vem
se tornando uma base de exportagéo,
sobretudo para a América Latina. O
rigor regulatério da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitédria (Anvisa) favorece
a entrada dos produtos brasileiros em
outros pafses, sejam eles na América
Latina ou mesmo em economias desen-
volvidas.

H4, no entanto, uma tendéncia de
desalinhamento entre as fabricas de
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medicamentos biotecnoldgicos e a base
industrial das empresas farmacéuticas
em paises como o Brasil, dado que as
plantas sdo antigas e voltadas para
produtos quimicos. A atragdo de plantas
sofisticadas é um grande desafio nao
apenas para o Pais continuar a fornecer
para mercados regionais, mas também
para produzir produtos de alta tecnolo-
gia para o mercado local.

Na questao comercial, a concorrén-
cia com 0s genéricos ocorre em todo 0
mundo, uma vez que patentes expiradas
néo sédo substituidas por novos produtos.
As fabricantes de produtos com patentes
vencidas enfrentam concorréncia nas
diferentes faixas de mercado, daquelas
de menor as de maior receita de vendas.
No Brasil, essa tendéncia de competigao
com 0s genéricos € acentuada.

Ha ainda uma concentragao dos
distribuidores intermedidrios em todo o
mundo, incluindo o Brasil, o que reduz a
capacidade de negociagédo e a margem
de ganho das empresas farmacéuticas.
Trata-se de um problema criado pelas

~
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préprias empresas, com o objetivo de
padronizar suas vendas e aumentar a
inser¢do dos produtos no mercado. As
companhias selecionaram alguns pou-
cos distribuidores com que passariam
a lidar, forgando a concentragao de um
elo da cadeia que anteriormente era
bastante pulverizado. Com isso, criou-se
um problema semelhante ao existente
em outros setores varejistas, como o
supermercadista, por exemplo, em que
o fabricante é obrigado a vendar em
escalas muito grande a pregos cada vez
mais baixos, com condigdes comerciais
desfavoraveis.

Outra barreira que o setor enfrenta
no mundo é a crescente ineficiéncia
do modelo comercial baseado em pro-
paganda médica nos mercados com
consumidores informados e com poder
de decisdo de consumo. Em alguns pai-
ses, 0 sistema ptblico de reembolso de
medicamentos permite que um paciente
compre um remédio dentro das opgdes
permitidas pelo governo, recebendo o
gasto de volta. Mas muitos governos
aumentaram o grau de exigéncia para a
escolha dos remédios elegiveis para re-
embolso, o que limita as possibilidades
de prescrigdo dos médicos e a atuagfo
das farmacéuticas. Além disso, os con-
sumidores estdo cada vez mais bem in-
formados sobre as formas de tratamento
e eficiéncia de medicamentos, sendo a
internet um importante mecanismo de
conscientizagdo desse publico. O cres-
cimento das opgoes de medicamentos
genéricos também diminui a eficiéncia
da propaganda médica.

Do ponto de vista regulatério, ha
maior ativismo dos governos em todo o
mundo para elevar os padrdes sanité-
rios, o que eleva de forma substancial
0S custos operacionais das empresas.
Ao mesmo tempo, ha forte pressao para
a adogdo de mudangas nos programas
de saide ptiblica, inclusive em mercados
maduros, como € o caso dos reembol-
s0s acima citados. O recém-empossado
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presidente dos Estados Unidos, Barack \
Obama, por exemplo, colocou a reforma )
do sistema pablico americano como uma GRAFICO 2
de suas prioridades, prometendo mais
investimentos para reduzir os custos CRESCIMENTO DA PARTICIPACAO DOS MEDICAMENTOS GENERICOS NO BRASIL
para pessoas e empresas e ampliar sua
cobertura a populacao.

As mudangas se refletem em cons- 18%
tantes negociagoes para redugdo nos 16%
precos dos medicamentos vendidos para
governos, ou ainda no maior controle 14% -
sobre 0s pregos dos produtos colocados
nos mercados. Alé mesmo o mercado 12% A
americano passard a ser mais con- 10%
trolado. Os EUA sempre foram muito
desregulamentados do ponto de vista 8%
de pregos, e em diversos casos isso
viabilizou a pesquisa e o desenvolvi- 6%
mento de medicamentos, porque 08 4%
produtos podiam ser vendidos a valores
(ue remunerassem os investimentos em 2%
inovagéo.

0% -

PILARES DE SUSTENTAGI\I] 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008

Para reagir a esse novo cenario, as m%- US$
maiores empresas farmacéuticas adota- W%~ Units
ram dois pilares basicos de sustentagdo. Fonte: Pré-Genéricos

Um deles é a busca pela consolidagéo
por meio de fusoes e aquisigoes (F&A) e
0 outro, a descentralizagdo de processos
de inovagdo, de produgdo e comerciais.
As fuses e aquisigdes podem garantir
uma oferta maior de produtos € a ex-
pansao do mercado consumidor de uma
empresa, gerando ganhos de escala. E,
nao menos importante, pode ampliar o
acesso a P&D de produtos, o que bene-
ficia o fluxo de langamento de medica-
mentos. Como afirmado anteriormente,
esse fluxo é crucial para um setor que
necessita de elevados investimentos e
que L&m vislo seus cuslos crescerem e
as margens cairem.

Esses negdcios ndo apenas podem
tirar do mercado 0s concorrentes, mas
podem ainda colocar a compradora como
concorrente em segmentos diferentes
dos que atua, como o0 de genéricos e de
remédios sem prescrigdo médica, o que
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tem se tornado mais comum, dado que
patentes estao expirando.

Desde 1999, das maiores F&A ocor-
ridas no mundo, 13 somaram mais de
US$ 15 bilhdes. Entre as mais recentes
estd a compra da Wyeth, dos EUA, pela
também americana Pfizer, ocorrida nes-
te ano pelo valor de US$ 68,1 bilhdes.
Mas a consolidagéo inclui também ato-
res de médio e pequeno portes, incluin-
do as empresas de paises emergentes,
como 08 BRIC, que se tornaram alvos
prioritdrios devido a expectativa de
crescimento futuro desses mercados.
Recentemente foi anunciada a compra
da brasileira Medley — lider em genérico
no Brasil e terceira maior fabricante do
setor no pais — pela francesa Sanofis
Aventis, num negdcio de R$ 1,5 bilhdo,
¢ a Daiichi Sankyo, do Japdo, comprou

58% da indiana Ranbaxy, por US$ 5.4
bilhdes em 2008.

O outro pilar de sustentagdo, o da
descentralizacdo de processos de ino-
vagéo, producédo e comercializagdo,
com a lerceirizagdo ou transferéncia
de atividades das matrizes para outros
pafses. Isso ¢ uma mudanga cultural
significativa numa inddstria tradicional-
mente mais centralizada na comparagdo
com outras nos quesitos de manufatura
e P&D?. Até pouco tempo atras, quando
a transferéncia de atividades ocorria,
as filiais ou unidades terceirizadas fa-
bricavam apenas medicamentos desen-
volvidos nos laboratorios das matrizes.
As operagdes locais focavam na venda
desses e de outros medicamentos impor-
tados. Agora, estd se tornando comum
encontrar filiais e prestadores de servi-
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¢os operando ao longo de toda a cadeia
de valor e em diversas localidades.

O setor esta encontrando oportunida-
des para reduzir custos das fases de su-
primentos e manufatura a de distribuigao,
mas nao € s isso que esta contribuindo
para distribuir pelo mundo as atividades
farmacéuticas. As empresas querem tirar
proveito das capacidades cientificas nos
diferentes paises, por meio de suas filiais
ou das F&A, e pela formagao e reforgo de
redes de conhecimento.

Ja sdo bastante comuns as parcerias
até mesmo na sofisticada area de bio-
tecnologia para a saidde, um segmento
em que o Brasil tem grande potencial.
Grandes inddstrias farmacéuticas estao
unindo esfor¢os com empresas especia-
lizadas e departamentos de universida-
des e centros de pesquisa. Foi nesses
ltimos que a biotecnologia foi primei-
ramente desenvolvida, migrando depois
para setor corporativo, o que contribuiu
para a externalizagdo do P&D&I do
setor. Entre as empresas consolidadas
do setor que investem em biotecnologia
estdo Roche, a maior nesse segmento,
Novartis e Pfizer.

Nesse processo de descentraliza-
¢do, o papel dos paises emergentes é
de crescente destaque. As empresas
enxergam nesses locais beneficios em
termos de custos, de bases cientificas
e de mercado. Economias como as dos
pafses do BRIC (Brasil, Rissia, [ndia e
China) crescem em ritmos mais acelera-
dos do que a dos paises desenvolvidos,
com 0 aumento de renda, em diversos
casos, beneficiando a expansao do aces-
s0 a satide. A operagdo da Roche em sua
nova fabrica em Shanghai ¢ um exemplo
dessa tendéncia.

OPORTUNIDADES

As oportunidades abertas para o
Brasil na drea farmacéutica sao ind-
meras, ainda mais levando-se em conta
suas capacidades desenvolvidas nos
Giltimos anos. A promogédo da inovagéo
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se tornou uma prioridade para o go-
verno, que implantou diversas medidas
e politicas para incluir o Pafs na rota
da P&D&I mundial, tanto em termos
de investimentos, quanto das redes de
conhecimento. Os resultados comegam a
aparecer e podem se tornar ainda mais
evidentes nos proximos anos. Entre as
agoes tomadas pode-se citar:

e Lei de Patentes (1996), que tornou
confidvel a protegfo da propriedade
intelectual.

e Lei de Inovagdo (2004), que au-
mentou a participa¢dao das universida-
des e centros de pesquisa — onde estao
concentrados os cientistas brasileiros
— 1o processo de inovagdo, e flexibilizou
a transferéncia de conhecimento das
universidades para as empresas.

e Programa de Aceleragao do Cres-
cimento (PAC) em Ciéncia, Tecnologia e
Inovagao para o Desenvolvimento Indus-
trial (2007), cujo objetivo ¢ aumentar
0 P&D de 1,02% do PIB em 2006 para
1,56% em 2010.

e Criagdo e reforgo de 6rgdos como
o0 Instituto Nacional de Propriedade
Intelectual (INPI).

Nao menos importante foi 0 aumento
de recursos para financiamentos por
meio de programas como 0 Programa
de Apoio ao Desenvolvimento da Cadeia
Produtiva Farmacéutica (Profarma),
do Banco Nacional de Desenvolvimento
Economico e Social (BNDES). O Pro-
farma procura incentivar a produgao,
pesquisa e exportagdo na drea de sadde.
Langado em 2004, o programa disponi-
bilizou mais do que R$ 1 bilhdo ao setor.
Financiou, por exemplo, a compra do la-
boratdrio Biosintética pelo Aché, ambos
nacionais, em 2006 e em 2004 aprovou
o financiamento da unidade industrial da
Eurofarma em Itapevi (SP).

Além dessas medidas, o Brasil tem
caracteristicas positivas que favorecem
sua participagdo efetiva nas cadeias
globais de inovagdo para a inddstria
farmacéutica. Entre elas estdo o co-
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nhecimento gerado nas universidades
e centros de pesquisas, que pode ser
transferido para as empresas para se-
rem desenvolvidos para chegarem ao
mercado, mao de obra qualificada, re-
cursos naturais e biodiversidade e a
presenga de multinacionais, muitas
operando no Pafs ha décadas.

Na biotecnologia para a saide, que
como vimos esta no centro das aten-
cOes das farmacéuticas, o Pafs tem um
conhecimento promovido desde 0s anos
70. O sistema regulatério e legal, por
exemplo, foi adaptado para responder a
avangos nessa area, como a Lei de Pa-
tentes, que permite o patenteamento de
produtos farmacéuticos e biofarmacéu-
ticos. O projeto genoma ligado a doenga
de Chagas, o processo para recombi-
nar insulina humana e outros avangos
derivam desse esfor¢o de promogado e
sdo realizados em instituigoes como a
Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) e o
Instituto Butantan.

No entanto, 0s avangos no Brasil de-
vem levar em conta a forte concorréncia
com outros pafses emergentes, como
{ndia e China. Essas economias também
apresentam barreiras ao desenvolvi-
mento da inddstria farmacéutica, mas
possuem capacidades que muitas vezes
fazem com que sejam as escolhidas por
multinacionais ndo apenas para investi-
mentos produtivos, mas crescentemente
para a contratagdo de diferentes etapas
do processo de desenvolvimento de um
medicamento ou para fazerem parte
de redes de pesquisa. As empresas
indianas e chinesas correm ainda atras
de parcerias internacionais para de-
senvolverem seus produtos. Isso inclui
a complexa drea de biotecnologia, na
qual os indianos, por exemplo, utilizam
0S contratos com empresas estrangeiras
em areas como P&D, testes clinicos e
manufaturas®.

Assim como o Brasil, ao longo dos
dltimos anos [ndia e China tomaram
medidas que melhoraram o ambiente
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TABELA 1
PRINCIPAIS OPERAGOES DE FUSAD E AQUISICAD NA INDUSTRIA
FARMACEUTICA NOS ULTIMOS ANDS
Consolidadora Consolidada Valor (US$ bi) Ano
Pfizer - EUA Warner - Lambert - EUA 111,8 1999
Glaxo Wellcome - UK SmithKline Beecham - UK 79,6 2000
Sanofi - FR Aventis - FR 71,3 2004
Pfizer - EUA Wyeth - EUA 68,1 2009
Pfizer - EUA Pharmacia Corp - EUA 59,8 2002
Roche - SUI Genetech - EUA 46,7 2008
Merck - EUA Schering Plough - EUA 45,9 2009
Zeneca - UK Astra - SUE 39,9 1998
Rhone Poulenc - FR Hoechst - ALE 33,8 1999
Monsanto - EUA Pharmacia Upjohn - EUA 31,9 1999
Fonte: ANP

de negdcios. Os indianos aprimoraram,
por exemplo, seu regime de patentes,
bastante inseguro até janeiro de 2000,
e i8so potencializou a capacidade com-
petitiva do pafs. Naquele ano, a [ndia
adaptou sua legislagdo interna ao regi-
me de patentes da Organizagdo Mundial
do Comércio (OMC), o Acordo sobre
direitos de propriedade intelectual rela-
cionados ao comércio (Trips), com mu-
dangas como a inclusao de patentes de
produtos. Fez a adaptagdo muito depois
do Brasil, que a realizou em 1996, com
a Lei de Patentes.

Empresas indianas também querem
se tornar mais competitivas patenteando
seus produtos em outros paises. E tanto
essas empresas quanto as chinesas tém
tomado o cuidado de se promover no
exterior, de forma a estabelecer confian-
¢a no cenario internacional e dissipar
temores com relagdo a questdes como
prote¢do da propriedade intelectual,
por exemplo. Na China, o governo tem
fomentado o setor farmacéutico com
medidas como a promogao do retorno
de cientistas ao pais, com incentivos que
podem incluir recursos para o estabele-
cimento de laboratorios?.
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As novas oportunidades que estdo
surgindo para 0s paises emergentes € a
concorréncia com economias interessa-
das nesse processo sugerem que o Bra-
sil esteja atento para se beneficiar de
um reposicionamento global na cadeia
farmacéutica. Os esforgos para a cria-
¢éo de um parque industrial de capital
nacional devem ser combinados com
acgdes para integrar as empresas locais
de biotecnologia € de outras etapas da
cadeia farmacéutica as atividades das
multinacionais de grande porte. As par-
cerias podem alavancar os negdcios de
empresas de diferentes portes, inclusive
das menores, que carecem de acesso a
recursos e capacidade para atuar no
mercado externo.

Nesse sentido, é necessario ainda
maior incentivo ao desenvolvimento
ligado a Propriedade Intelectual, assim
como beneficios fiscais. H4 casos de
incentivos dados pela lei da Inovagéo
que ndo encontram respaldo claro nas
normas da Receita Federal. Também séo
necessarios mais recursos para finan-
ciamento P&D&I. Segundo a Pesquisa de
Inovagao Tecnoldgica (Pintec) do Institu-
to Brasileiro de Geografia e Estatisticas
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(IBGE), feita com empresas, mostra que
de modo geral, as empresas no Brasil
consideram que os recursos financeiros
constituem um dos trés principais obs-
taculos para a P&D&I — o0s outros dois
sdo custos elevados de inovagao e riscos
econdmicos

O INPI também precisa receber in-
vestimentos de forma a reduzir ainda
mais o backlog para aprovagdo de uma
patente. Mais agéncias de inovagéo,
como a Inova da Universidade de Cam-
pinas (Unicamp) precisam ser estabe-
lecidas. A Inova é a maior detentora
de patentes do Brasil e sua atuagao se
d4d em boa parte nas dreas de saide,
inclusive a farmacéutica. Instituigdes
académicas e de pesquisas precisam
também de mais incentivo para realizar
parcerias com instituigdes estrangeiras.
Ja ha exemplos nesse sentido, como a
parceria feita pela Cryopraxis com 0
Instituto do Coragdo do Texas (EUA).
Mas € preciso maior flexibilidade tam-
bém quanto ao uso de recursos ptblicos
para uso no exterior.

Embora o quadro ja tenha melho-
rado, as parcerias com o setor privado
precisam ser mais incentivadas, pois as
empresas € que tém a real capacidade
financeira de colocar no mercado — e
portanto de tornar acessiveis a popula-
¢ao — 08 produtos desenvolvidos pelos
cientistas brasileiros nos laboratorios.
Porém, a participago do capital privado
em P&D&I ainda € baixo no Brasil em
relagdo a muitos oulros pafses.

Uma maior coordenagdo entre
orgdos do governo ligados a area de
P&D&I também contribuiria para ala-
vancar conhecimento e negdcios no
setor farmacéutico. Dessa forma, po-
deria ser evitado que decisdes de um
deles conflita ou ndo seja seguida por
outros, como ocorreu em 2008 quan-
do o BNDES anunciou a intengéo de
criar uma “superempresa” brasileira
de medicamentos. Na mesma semana
foi noticiada a pressao que o Brasil vem
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exercendo no ambito da Organizacgio
Mundial da Satide para que a entidade
pudesse tratar diretamente de proprie-
dade intelectual e dar assisténcia aos
paises que queiram fazer licenciamento
compulsodrio. Isso tudo sem falar nos
classicos gargalos logisticos existentes
no Pais e que compdem o chamado custo
Brasil, 0 qual afeta todos os setores.
Finalmente, todas as medidas do-
mésticas precisam ter respaldo no ce-
nério externo, o que ndo acontece hoje.
Nos foruns internacionais, o Brasil deve
adotar uma postura sobre a protegéo a
Propriedade Intelectual e temas ligados a
P&D&I e tecnologia que esteja em linhas
com 0S avangos ja alcangados interna-
mente. Apesar de o Pais ter uma legis-
lagdo bastante moderna e que protege
integralmente as patentes farmacéuticas,
0 discurso brasileiro continua causando
inseguranga as empresas do setor e, mui-
tas vezes, transmite a impressao incorre-
ta de que o Pafs incentiva a pirataria.
Exemplos reais dessa dicotomia séo
vistos tanto nas discussoes da Conven-
¢do de Biodiversidade, quanto nas do
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Trips, da OMC. Nelas, o Brasil pressiona
por um regime internacional que cria-
ria obstdculos a produgéo de produtos
biogenéticos e defende que paises em
desenvolvimento possam emitir licen-
cas compulsorias para fabricagdo de
medicamentos com patentes em Vvigor.
Trata-se de sinais contraditérios em
relacao as medidas domésticas de pro-
tecdo da Propriedade Intelectual e de
forma alguma representa o padrao de
comportamento do Pafs.

lissas posigdes criam obstaculos
para a aplicagdo de regimes interna-
cionais de patentes € transmitem aos
estrategistas de empresas de paises

Tributacao

Meio
ambhiente

Infra-
estrutura

Risco
jurisdicional

desenvolvidos a impressao de que outros
paises em desenvolvimento, que muitas
vezes protegem menos a propriedade
intelectual, sdo mais seguros do que
0 Brasil para receberem contratos de
terceirizagdo de processos ou para in-
vestimentos em inovagao.

Agora, estd mais do que na hora de o
Brasil decidir, de uma vez por todas, se
quer ser um ator de peso no setor far-
macéutico, com uma atuagdo nacional e
internacional, competindo no minimo de
igual para igual com concorrentes como
0s indianos e chineses. Se a resposta for
sim, ¢ preciso concentrar esforgos na
eliminagéo dos atuais gargalos. ®

rmendes@prospectivaconsultoria.com.br
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razao das F&A (R. Vanderléia, 2006).
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