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ENCONTRO INTERNACIONAL DE ATRAC}AO DE INVESTIMENTO DIRETO
EXTERNO: Documento Setorial — Farmacos

Maria Fernanda Macedo e Eloan dos Santos Pinheiro

Sumario

A visdo gue apresentamos resulta da vivéncia, em passado recente, das dificuldades na
producdo local de medicamentos e desenvolvimento tecnol6gico de farmacos e
formulacBes, em especial o de anti-retrovirais, em instituicdo do setor plblico?, quando
identificamos os principais gargal os (gaps) da internalizacao da tecnologia farmacéutica e
farmoquimica, incluindo a modernizagdo da planta para atender as exigéncias de
qualidade dos mercados interno e externo. Assim, a analise se limitara aos aspectos
marcantes da producdo de farmacos, sem aprofundamento das discussdes de ordem
econdmica.

Este trabalho também nado pretende esgotar a literatura referente ao assunto, razéo pela
qual, no Anexo 2 é feita uma lista de "trabalhos selecionados’, ilustrando a preocupacéo
tanto do Brasil como dos demais paises da América Latina e Caribe em criar condicdes
favoraveis a atracdo de investimentos estrangeiros visando o crescimento da producdo
local de mercadorias essenciais — os remedios.

E sugerida uma " agenda positiva’ em que so feitas proposicdes para se alcancar a
meta de atracdo b | DE para a producéo local de farmacos.

Em suma, com base nas informagdes fornecidas ao longo deste trabalho, consideramos os
segmentos listados a seguir como 0s mais provavels atrativos de Investimento Direto

Externo (IDE) para a producgao de farmacos no Pais:

& eFarmacos para Genéricos, aproveitando: (i) o interesse de empresas estrangeiras,
parte das quais j4 estdo investindo nesse segmento; (i) o mercado das compras
governamentais que representa quase 100%das vendas para determinados itens, tais
como os anti-retrovirais para AIDS e imunomodul adores para transplantados;

= eFitofarmacos e fitoterapicos, aproveitando: (i) o potencial da biodiversidade
brasileira, (ii) o conhecimento tradicional, (iii) os projetos redlizados ou em
andamento nas universidades/institutos de pesquisa, (iv) o mercado em franco
crescimento, principalmente o europeu e (iv) O interesse das empresas
multinacionals em atuar nesse segmento para a producdo de fitof&rmacos e
insumos da industria de cosméticos;

! Asautoras trabalharam no I nstituto de Tecnologia em Farmacos— Far-Manguinhos/FIOCRUZ até dezembro
de 2002 (Maria Fernanda Macedo) e janeiro de 2003 (Eloan dos Santos Pinheiro), nas fun¢des de consultora
em "politicas e estratégias de Propriedade Intelectual na érea farmacéutica’ e Diretora de Far-Manguinhos
(1993-2003 (janeiro)), respectivamente.



& zfFarmacos biotecnoldgicos e bio-sintéticos, aproveitando: (i) o mercado de
antibiGticos que é o maior dentre as classes terapéuticas, (ii) as competéncias nas
técnicas de engenharia genética das universidades/institutos de pesquisa do Pais.

Objetivos

Este position paper visa sugerir uma "agenda postiva' para o Encontro
Internacional de Atracdo de Investimento Direto Externo, a ser realizado em
2004, fundamentando-se nos seguintes tépicos. (i) apresentacdo de uma
resenha dos trabalhos realizados recentemente no setor de farmacos no Brasil;
(i) detalhamento e andlise do desempenho recente do setor, da estrutura das
empresas (saida, entradas, fusdes, novos investidores etc.), do comércio
exterior, (balangca comercial do setor, principais mercados, fornecedores
internacionais etc.), e o0s principais pontos em debate no setor (demanda,
politica governamental, tecnologia, novos mercados, financiamento etc.) e (iii)
apresentacdo de evidéncias especiamente relevantes e fatos estilizados com
relacdo ao Investimento Direto Estrangeiro no setor; como quais principais
empresas estdo ou ndo com operagdes no Brasil e para aquelas ja instaladas
guais sdo as perspectivas de investimento na subsidiéria brasileira.

Agenda positiva

Antes de passarmos a sugestao da " agenda positiva", acreditamos ser importante
transcrever um trecho do trabalho " Estudo da Competitividade da Indastria
Brasileira— Competitividade da I ndustria de Farmacos, Nota Técnica Setorial do
Complexo Quimico" (MCT/FINEP/PADCT, Campinas, 1993):

"Os fatores sistémicos sao o0s que mais fortemente afetam a competitividade. Se o
tamanho do mercado néo é problema, sua instabilidade o &, particularmente a do
mercado institucional — fato relacionado tanto ao processo recessivo como a
destruicdo do poder de compra do Estado. A conjuntura macroecondrmica
extremamente desfavoravel e as politicas governamentais inadequadas constituem
um sério obstaculo a competitividade. De modo geral, contrastando com o que
ocorre nos paises desenvolvidos, a atuagdo do Estado brasileiro na area
farmacéutica é marcada pela fragilidade institucional e pelo casuismo na defini¢éo
de politicas relacionadas ao setor, tanto as de cunho sanitario como as de ordem
econdmica. Nos anos 80, medidas protecionistas e de fomento deram impulso a
producéo farmoquimica, mas foram novamente revertidas no governo Collor. Por
sua vez, 0 agravamento da crise econémica gera instabilidade, repercute sobre o
custo de capital, desincentivando o investimento, além de reduzir o mercado.”

De fato, a edtabilidade, tanto macroeconémica como das regras do jogo, é

fundamental para atrair investimentos estrangeiros, em qualquer das fatias do
mercado (genéricos, fitofarmacos e fitoterapicos e produtos biotecnologicos). Como
mostrado anteriormente, as empresas estrangeiras ndo tém, por estratégia, investir



em P&D em paises que ndo os de origem. No entanto, a existéncia de condigdes

favoraveis aliadas a estabilidade podem motivar mudanca de rumo, nem que sga
pontual, como no caso dos fitof&r macos.

A seguir passamos a sugerir a "agenda positiva' objeto do presente trabalho, com base

nas informacdes fornecidas nos itens subsequientes.

1.

a)

b)

Proposi¢des de car ater geral:

Estimulo a verticalizagdo das empresas nacionais, tais como incentivos fiscais,
financiamentos, apoio ao cumprimento das exigéncias regulatérias (producdo de
farmacos e de medicamentos), tornando tais empresas mais atrativas para o
investimento estrangeiro, através, por exemplo, do estabelecimento de parcerias win-
win. As empresas estrangeiras preferem, dentro de certos limites, associar-se a empresas
nacionais (setores publico ou privado) para evitar dispéndio com os gastos de
manutencado de planta industrial.

Incentivo a criagcdo de uma rede de pequenos produtores da industria de quimica
fina, visando torn&los altamente competitivos (modelo adotado por varios paises
europeus). Os atores nesse processo sdo: Orgdos governamentais de fomento,
instituicbes de pesquisa e empresas privadas e publicas. A disponibilidade local de
intermedidrios e adjuvantes farmacotécnicos, produzidos com quaidade (BPF, BPL,
quaidade total), € um fator preponderante na reducdo de custos com importagdo
(seguros, taxas afandegarias, tempo desperdigado para desembaracar mercadoria etc.),
motivando as empresas estrangeiras a optar pela associacéo com os produtores locals.

Adocdo ou dinamizacdo de politicas de modernizacdo produtiva tais como
desburocratizacdo de importagdo de maguinas, instrumentacdo e equipamentos de
laboratério. Essa é uma medida fundamental para baixar o desperdicio com periodos
desproporcionamente demorados para iniciar ndo sO a producdo como 0 cumprimento
das BPL (Boas Préticas Laboratoriais), indispensavel na producéo de Genéricos.

Aumento da €ficiéncia na normalizacdo, particularmente aquela relativa aos
regulamentos técnicos pertinentes a area ce farmacos e de medicamentos, para regular
adequadamente o mercado, evitando-se agdes de ma-fé como, por exemplo, campanhas
injustificadas de descrédito. As agéncias reguladoras devem trabalhar com maior
interacdo com a indUstria para garantir a qualidade dos produtos farmacéuticos, por um
lado fiscalizando o cumprimento das normas, mas também removendo os obstaculos
desnecessarios por falta de entendimento entre as partes (agéncia e industria).

Maior rigor na fiscalizagdo sanitéria para o cumprimento das exigéncias de qualidade
(BPF, BPL, BPC, 1SO), ndo sO porque isso é fundamental para a seguranca da
populacdo e para a competitividade, como também porque as empresas multinacionais
trabalham com o seu padrdo de qualidade internacional e s investem em parcerias que
oferecam essa garantia



f)

9)

h)

b)

Criagdo de mecanismo tributario incidente sobre os setores farmaco-quimico e
farmacéutico, visando incentivar as exportacbes e estimular o aumento do valor
agregado da producdo desses setores no Pais. O agronegocio € um bom exemplo da
importancia dada pelo Governo a um setor fundamental no comércio exterior, exemplo
esse que poderia ser adaptado para o setor farmoquimico.

Incentivos fiscais, de subvencdo econdémica e outros mecanismos para a
capacitacdo tecnolégica da industria farmoquimica, como por exemplo, menores
aliquotas de importacdo para insumos, por exemplo intermediarios, necess&rios a
producdo de farmacos de maior valor agregado. Enquanto ndo estiver internalizado o
conhecimento da producdo de intermediérios importantes na obtencdo de farmacos, s6
resta a alternativa da importagdo, desde que ta medida sgja de caréter temporério, até
que sgja compl etada a transferéncia de tecnologia.

CriacOes de "Céamaras Técnicas' com representantes das agéncias reguladoras
(federais e estaduais), da industria e dos institutos de pesquisa/universidades para
estabelecer formas de acelerar a obtencdo de registro para comercializacdo de produtos
farmacéuticos sem abrir méo do nivel de qualidade exigido internacionalmente.

Estabelecimerto de "Feira permanente de Negocios em Medicamentos e
Biotecnologia", criando ambiente continuo de oferta de tecnologia desenvolvida ou em

fase de projeto redizada em universidades/ingtitutos de pesquisa/empresas nacionais
aptas areceber investimento estrangeiro.

Proposicdes para Fitofar macos e Fitoter apicos:

Aumento da interacdo universidade-indistria para 0 aproveitamento do
conhecimento desenvolvido pelos pesquisadores (universidade) e maior eficiéncia na
realizacBo de pesguisas para obtengdo de produtos demandados pelo mercado
(indastria). A universidade possui inestimével conhecimento nessa area que é
desperdicada por falta de mecanismos de aproximacdo com aindustria que, por sua vez,
detém o conhecimento do processo produtivo.

Organizacdo dos produtores de plantas medicinais para permitir: (i) o controle
botanico de qualidade adequado, (ii) as condi¢des seguras de colheita, tratamento no
campo, transporte, armazenamento e padronizacao e (iii) o suprimento continuo com o
cumprimento dos prazos de ertrega das matérias primas. O aproveitamento da pesquisa
de produtos extraidos de plantas sO existe quando, desde o inicio, sdo cumpridas todas
as exigéncias das Boas Préticas (de fabricacéo e laboratoriais), como por exemplo o lote
anico, para garantir a reprodutibilidade dos resultados. Esse processo se inicia na fase
de plantio.

Investimentos em P& D de forma racional, para evitar desperdicios com duplicacéo de
esforcos em pesquisas feitas por diferentes grupos (universidades, institutos de
pesquisa) e para explorar nichos em que as empresas estrangeiras poderiam estar
interessadas. A simples consulta das pesquisas redizadas em ingtituicbes de
pesquisa/universidades mostra como hé auséncia do pesquisador em doencas ditas



f)

9

h)

negligenciadas (tuberculose (28 pesquisadores), leishmaniose (21), maaria (14)),
enquanto a proporcdo de pesquisadores em &reas de intensa atuacdo, nos paises de
origem das empresas, é muito maior (cardiologia (461), oncologia (180), AIDS (130))2.

Estabelecimento de parcerias win-win entre institui¢es publicas’empresas brasileiras
com empresas externas investidoras, em que sgjam garantidos ndo so os direitos das
partes como das populagdes locals, detentoras do conhecimento tradicional, e sgjam
respeitados os critérios de desenvolvimento sustentado. Esse € um critério fundamental
e que est4 de acordo com o0 que o governo brasileiro vem defendendo na OMC
(Organizacdo Mundial do Comércio) para que o resultado das pesquisas baseadas em
recursos geneticos reverta para as popul ages dos paises detentoras de tai's recursos.

Acdes governamentais no sentido de tracar politica para o setor. Apesar de
inimeros diagndsticos da caréncia de politicaindustrial e de ciéncia e tecnologia para a
area farmoquimica e de medicamentos, ainda ndo houve a adocdo de politica estével
para 0 setor e qualquer investidor dessa area precisa de uma garantia minima de
estabilidade das regras a médio e longo prazo (por dez a quinze anos) para ter chances
de obter o retorno do investimento e conseguir uma taxa de crescimento aceitavel.

Organizacdo de Banco de Dados compartilhado pelas comunidades académica e
empresarial  contendo informagBes antropoldgicas, etnoldgicas, ecoldgicas e
taxondmicas. Um dos maiores problemas é a falta da informagdo ou a dispersdo da
mesma. Ndo ha como tomar decisdo governamental ou empresariadl sem a
confiabilidade da informagao.

Realizacdo de estudos do tipo "Quem é quem” e "Onde e quanto custa',
identificando competéncias académicas/cientificas/especializacbes (p. ex. Propriedade
Intelectual), para organizar a informagdo que subsidia as decisdes governamentais
(financiamentos, incentivos) e empresariais.

Estabelecimento e/ou dinamizacdo de centros de referéncia de estudos em
produtos naturais para a indistria de medicamentos/cosméticos/ intermediarios
quimicos, voltados para a padronizacdo, screening, toxicologia, farmacologia de
produtos naturais. H4 um movimento de instituicdes de pesquisa/universidades para a
formacdo de rede e plataforma de tecnologia de fitotergpicos/fitofarmacos, no entarto,
muitas dificuldades tém sido enfrentadas pelos pioneiros no Pais e 0 processo esta
muito lento.

Proposi¢des para Farmacos " classicos' (principios ativos obtidos por sintese):

Implantacdo/Dinamizacdo de registro de farmacos no ambito da ANVISA,
estabelecendo parémetros de qualidade, preferencialmente, nos moldes da Organizacdo

2 Fonte: "Subsidios & Politica Piblica na Area de Salide/ Inovacio — Mapas de conhecimento sobre
tendéncias internacionais e competéncias nacionais em doengas cronicas, doengas infecto-contagiosas e
doengas negligenciadas”, disponivel em




b)

b)

Mundial de Salide —OMS. A pouca interagdo entre as agéncias governamentais e a
industria dificulta sobremaneira o entendimento dos padrdes de qualidade, refreando a
competitividade e, conseglientemente, a atracdo de investimentos estrangeiros para a
formacdo de parcerias.

Banco de dados compartilhado pelos 6érgaos gover namentais, laboratérios publicos
e setor privado, incluindo o detalhamento de informagbes sobre importacdo e
exportagdo de farmacos, intermediérios, adjuvantes farmacotécnicos e medicamentos,
tais como pregos, fornecedores, situacdo patentaria.

Aumento do investimento tecnoldgico, buscando sintetizar novos produtos a partir
da melhoria dos ja existentes fne too), especidmente aqueles voltados para o
tratamento de doengas infecto-parasitérias (conhecidas como doengas negligenciadas)
para 0s quais as empresas multinacionais ndo tém demonstrado interesse por fata de
perspectivas locais. Estas Ultimas poderiam se interessar em investir nesse nicho através
de associagdo a empresas nacionais que buscariam a competitividade com base mais na
ampliacdo quantitativa do mercado do que no acréscimo do lucro (potenciais mercados:
0s dos paises em desenvolvimento e dos paises menos desenvolvidos, tais como
América Latina e Africa).

Implantacéo pelas associagoes, por exemplo Abiquif, de padrdes de confiabilidade
da informacdo sobre a disponibilidade de produtores nacionais. Hoje uma empresa
obtém o registro de produtora de um determinado farmaco simplesmente pela
comprovagdo de realizacdo do lote piloto. No entanto, muitas vezes, ndo ha efetiva
producdo daguele farmaco. Esse fato leva a grandes distor¢Ges sobre a existéncia de
produtores nacionais de farmacos. Por exemplo, a relacdo ce produtores de farmacos
nacionais de medicamentos da RENAME, no trabalho "Subsidios a Politica Pdblica na
Area de Salde/ Inovagio — Mapas de conhecimento sobre tendéncias internacionais e
competéncias nacionais em doencas cronicas, doencas infecto-contagiosas e doencas
negligenciadas' (referéncia 5 da Bibliografia), foi fundamentada nas informactes da
Abiquif.

Proposi¢oes para Produtos Biotecnol dgicos:

Mapeamento das competéncias em novas técnicas biotecnoldgicas nas instituicdes
de pesguisa/universidades e nas empresas de base tecnolgica brasileiras com potencial
atrativo para investimentos estrangeiros, identificando aguelas que ja estgam
envolvidas em algum tipo de parceria para producéo de farmacos biotecnol 6gicos.

Concessdo de incentivos (financiamentos privilegiados, incentivos fiscais, compras
governamentais de antibidticos produzidos no Pais) para a implantacdo ou
recuperacdo das atividades de producdo de antibidticos. Esse € um dos pontos
fundamentais na evolucdo da indUstria farmoquimica em vista da participacdo do item
"antibidticos’ no volume de importagdes de farmacos.

Cooperacdo com instituicdes ligadas a OMS com experiéncia na producdo de
farmacos biotecnolégicos. Esse organismo internacional ja mantém vinculo com



empresas de pequeno porte, principalmente na Europa, produtoras de principios ativos
usando técnicas de engenharia genética. Esses principios ativos, hoje, representam uma
parcela consideravel dos gastos do Ministério da Salde com os chamados
"medicamentos de alto custo”.



Situacdo da Farmoquimica
1. Introducéo:

Os paises em desenvolvimento tém em comum dificuldades que podem ser
resumidas da seguinte forma:

?? Edtabilidade econémica e de politicas publicas abaixo do nivel de confiabilidade e
elevada dependéncia da conjuntura internacional caracterizada por eevados
endividamentos interno e externo e constantes processos inflacionérios que reduzem
drasticamente a dotagdo orcamentéria direcionada para a area social;

?? Industria farmoquimica insuficiente ou inexistente;

?? Auséncia ou insuficiéncia de interagdo entre o ambiente de P&D (universidades e
institutos de pesquisa) e o ambiente de producao(industria farmoquimica e laboratérios
dos setores publico e privado);

?? Distanciamento entre os setores de regulamentacdo responsdveis pela garantia de
gualidade do produto (nos Estados Unidos, o FDA fornece manuais de procedimentos e

interage com as industrias na elaboracdo dos mesmos) e os produtores (dos setores
publico e privado) que sdo os responsaveis pela colocacdo do produto no mercado;

?? Sérios problemas de infraestrutura que inviabilizam ou dificultam a producdo de
medicamentos de acordo com os procedimentos BPF e BPL ;

?? Auséncia ou insuficiéncia de leis de estimulo a P&D de novos medicamentos (p. ex.,
nos Estados Unidos a lei das Drogas Orfas (Bay Dohle Act) cria ambiente favorével
para a pesquisa e desenvolvimento de medicamentos com potencial baixo retorno
financeiro);

?? Precariedade da abordagem profildica no enfrentamento das doencas negligenciadas
(infecto-parasitérias) que sdo altamente relevantes na Salide Publica desses paises,

?? Know-how (scale up de processos, estudos pré-clinicos e clinicos, procedimentos BPF
e BPL, oportunidades de negocios, etc.) insuficiente ou inexistente para levar invencdes
da area farmacéutica ao mercado;

?? Capacidade limitada ou inexistente de recursos humanos especializados.

Apesar do Brasil ter desenvolvido uma indistria consideravel, fruto da aplicacdo
preferencial de Investimento Direto Externo, determinados setores sdo deficitarios e alguns
tém muita relevancia no equilibrio da balanca de pagamentos. A industria farmacéutica é
um desses setores, 0 segmento dos farmacos sendo o mais critico.



2. Evolucéo:

A farmoquimica no Brasil tem passado por sucessivos ciclos de incentivos e
desestimulos que causaram ndo sO a involugdo dos produtores nacionais de farmacos como
a cessacao da atividade, no Pais, de subsidiarias de multinacionais na etapa final da sintese
dos farmacos.

zeDécada de 80 — ndo patentesbilidade de produtos quimicos/farmacéuticos/
alimenticios, aumento da producdo e exportacdo de farmacos; aumento das exportagcdes
de intermedi&rios; atuacdo das empresas estrangeiras na producdo local restrita a poucas
etapas finais de sintese a partir de precursores com estrutura quimica proxima a final,
fomento as atividades de P& D (p. ex. projeto CEME-CODETEC).

& eDécada de 90 — entrada em vigor do acordo TRIPS e da lei de Propriedade Industrial,
incluindo o dispositivo do pipeline que ressuscitou mais de 1000 patentes da area
quimica, incluindo anti-retrovirais (Efavirenz, Nelfinavir, Abacavir e Amprenavir);
abertura do mercado brasileiro, resultando em exagerado aumento de importactes
(750% de aumento nas importacdes de produtos do capitulo 30 da NCM (farmacéuticos
e farmoquimicos); pardisacdo de mais de 400 linhas de producdo de farmoquimicos;
reducdo do nimero de produtores locais de antibiéticos de 7 para 1; extingdo das
politicas industriais setoriais.

&&A partir de 2000 — ingtituicdo de financiamentos para P&D centrados na empresa
(fundos setoriais); uniformizacdo das taxas de juros de financiamentos para inovagéo
tecnologica, definindo despesas correntes para custeio de P&D (incentivos fiscais);
queda dos precos médios dos farmacos em consequiéncia da competicdo dos produtos de
origem asiética (india, China, Coréia).

3. Quadro atual:

A opinido compartilhada pelo governo e setor privado naciona é a de que uma das
principais aces para a reducdo do déficit da balanca comercial do setor farmacéutico
envolve a producdo local das matérias primas, especialmente aquelas de maior valor
agregado que entram na formulagdo dos medicamentos mais vendidos ou daqueles de
precos elevados.

No entanto, para se alcancar essa meta, os diversos atores precisam trabalhar em
conjunto dentro de uma Gtica realista das possibilidades das partes envolvidas. Assim é que
governo, indastria, 6rgdos de financiamento, agéncias reguladoras, universidades,
instituicdes de pesquisa devem ter uma visdo sistémica da producdo de medicamentos, ou
sgja 0s setores que compdem a cadeia produtiva de modo a minimizar os fatores restritivos
dos diferentes estagios da producdo de uma mercadoria que exige elevado nivel de
conhecimento multidisciplinar e ato padréo de qualidade.



Desempenho do setor

1. Estrutura
& = ntegracdo do setor

A cadeia produtiva farmacéutica € constituida pelas industrias de medicamentos, de
farmacos, de adjuvantes farmacotécnicos e intermediérios especificos®.

As empresas multinacionais farmacéuticas atuam de forma internacionalizada e
verticalizada em todos os estagios, desde a descoberta de novas moléculas até a
comercidizacdo do medicamento, adquirindo, inclusive, companhias distribuidoras. Por
exemplo a aquisicao: (1) da Medco Containment Services pela Merck por US$ 6 bilhdes,
em 1993; (2) da Diversified Pharmaceuticals pela SmithKline por US$ 2,3 bilhdes e (3) de
PCS Health Systems pela Eli Lilly por US$ 4 bilhGes em 1994.

A edtratégia das empresas multinacionais € a de escolher paises que apresentem
condi¢cBes mais favoraveis para a realizacdo dos dois primeiros estégios (P&D e industria
farmoquimica) onde se concentram 0s maiores custos e a maior parte do complexo
conhecimento tecnol dgico.

Em geral, as atividades de P& D de novos farmacos séo realizadas no pais de origem
da empresa, enquanto que a producdo industrial do fa&rmaco pode ser feita em outro pais
que ofereca vantagens significativas em relacdo ao pais de origem. Para fazer face aos
custos crescentes de P& D e as necessidades de adquirir rapidamente outras capacitacoes, as
empresas lideres vém promovendo associacles, fusdes e incaporagdes. Um exemplo dessa
politica foi a criagdo da empresa Lilly 1ICOS LLC, resultante da associacdo, por joint
venture, da Eli Lilly and Company com ICOS Corporation para explorar a producéo do
farmaco Tadadfil (patente pertencente a empresa |COS Corporation) e comercializacao do
medicamento Cialis? (mesma classe terapéutica do Viagra? ).

E importante frisar que uma das estratégias que mais contribuiu para o grande
aumento nos ganhos das empresas e a concentracdo do mercado nas maos de poucos
grupos, especiamente os de origem norte-americana, foi a ocorréncia de aquisicoes e
fusdes no setor e o consequente controle do mercado (estabel ecimento de pregos).

Os resultados dessas estratégias podem ser constatados nos quadros 1 a 6 (cenério
internacional) e 7 a 10 (cenério nacional).

3 Ver definices dos termos mais utilizados na area farmacéuticano Anexo 1



& #Distribuicdo do Mercado
Cenario Internacional
Os onze paises lideres no mercado farmacéutico mundial sdo:

América do Norte: Estados Unidos, Canada

Europa: Alemanha, Franca, Itdlia, Espanha e Reino Unido
AméricaLatina: Brasil, Argentinae México

Japdo

Australasia: Austrdlia e Nova Zelandia

Na Ameérica Latina, nas vendas a varejo, o crescimento do mercado farmacéutico no
periodo 1994-2004 esta representado no grafico a seguir.

Growth in the Latin American retail pharmaceutical market, 1994-2004
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As perspectivas, para 2004, da Stuacdo do mercado de vendas a vargo de
medicamentos na América L atina estdo representadas no gréfico a seguir.
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Quadro 1. Ranking das 10 principais empr esas far macéuticas- 1990 e 2000

Mercado mundial em 1990

Mercado mundial em 2000 (%)

Empresa (%) Empresa %)
Merck & Co (Estados Unidos) 3,8 Pfizer (Estados Unidos) 7,1
Bristol Myers Squibb (Estados Unidos) 35 Glaxo Smith Kline (Reino Unido) 6,9
Glaxo (Reino Unido) 3,3 Merck & Co (Estados Unidos) 5,1
Smith Kline Beckham (Reino Unido) 2,9 AstraZeneca (Reino Unido) 4,4
Ciba-Geigy (Suica) 2,8 Bristol Myers Squibb (Estados Unidos) 4,1
American Home Products (Estados 2,6 Novartis (Suicga) 3,9
Unidos)
Hoerchst (Alemanha) 2,6 Johnson & Johnson (Estados Unidos) 3,9
Johnson & Johnson (Estados Unidos) 2,5 Aventis (Franga) 3,6
Eli Lilly (Estados Unidos) 2,2 Pharmacia (Estados Unidos) 3,2
Bayer (Alemanha) 2,2 American Home Products (Estados 3,0

Unidos)

Total 28,4 |Total 45,2

Fonte: IMS- Health IMS World Review, 2000, 1990 (analise: Fortschrltt Consulting), d|spon|vel em:

Obsarve-se a acentuada concentracdo (de 28,4% para 45,2%) da indastria
farmacéutica mundial em apenas uma década, como resultado das politicas adotadas pelas

empresas multinacionais.




Quadro 2: Fusdes e Aquisi¢des Far macéuticas na década de 90

Ano | Transacé&o Laboratoérios envolvidos

1993 Aquisicédo | Merck comprou a distribuidora de medicamentos Medco Containment
Services

1994 Aquisicdo | American Home Products (Estados Unidos) comprou a American Cyanamid
(Estados Unidos) por US$ 10 bilhGes

1995 Aquisicdo | Glaxo (Reino Unido) comprou a Wellcome (Reino Unido) por US$ 14,9
bilhdes

1996 Fuséo Pharmacia Aktiebolag (Suécia) e Pharmacia & Upjohn (Estados Unidos)

1996 Fuséo Sandoz (Suicga) e Ciba (Suica) formando a Novartis (Suica)

1997 Aquisicao | F. Hoffman-La Roche (Sui¢a) comprou Boehringer Manheim (Alemanha)
por US$ 11 bilhdes

1999 Fuséo Astra AB (Suica) e Zeneca (Reino Unido), formando a AstraZeneca (Reino
Unido)

1999 Fuséo Hoechst Marion Roussel (Alemanha) e Rhéne-Poulenc (Franga), formando
a Aventis (Alemanha)

1999 Fuséo Monsanto com a Pharmacia & Upjohn

2000 Aquisicdo | Pfizer (Estados Unidos) comprou a Warner-Lambert por US$ 90 bilhdes

2001 Fuséo Glaxo Wellcome (Reino Unido) com a SmithKline Beecham

Fonte: Tese de mestrado de Alexis Gonzélez, 1999; Pfizer e Abifarma — quadro disponivel em:
http://www.comciencia.br/reportagens/farmacos/farma07.htm

Uma importante tendéncia, em curso, nos estagios de P&D e de producdo de novos
farmacos é a atuacdo das empresas nas trés formas de obtencdo dos principios ativos: (i)
por sintese quimica, (ii) por biotecnologia e (iii) por extracdo de plantas

As grandes empresas estdo aertas para 0 compartilhamento dessas técnicas de
producdo e, para ampliar as suas chances competitivas, vém, estrategicamente, se
associando a instituicdes de P& D e empresas que atuem ndo sO na farmoquimica (sintese

quimica) como também nas &reas de biotecnologia e de produtos naturais (fitofarmacos e
fitoterdpicos).

Os Quadros 3 e 4 mostram essa estratégia para os setores de () fitoterapicos e
fitofarmacos e (b) biotecnologia, respectivamente.



Quadro 3: Aquisi¢des de empresas de fitoter dpicos por multinacionais far macéuticas
em torno do inicio da década de 90

Multinacional farmacéutica

Empresa de fitoterapicos

American Home Products

D. Much (Alemanha)

Boehringer Ingelheim

Pharmaton (Suiga); Quest (Canada)

Boots Kanoldt (Alemanha)

Bausch & Lomb Dr. Mann (Alemanha)

Ciba Geigy Valverde (Suica)

Degussa Asta Medica (Alemanha)

Ferrosan Heathcrafts (Reino Unido); Nature's Best (Reino Unido)
Fujisawa Klinge Pharma (Alemanha)

Hoechst Iberica S.A.

Laboratérios Veterin S.A.

Johnson & Johnson/Merck

Woelm Pharma (Alemanha)

Merck & Co. Britcair Ltd. (Reino Unido)
Pfizer Mach (Alemanha)

Rhoéne -Poulenc Rorer Nattermann (Alemanha)
Sandoz Dietisa S.A. (Espanha)
Sanofi Plantorgan (Alemanha)
Searle Heumann (Alemanha)
SmithKline Beecham Fink (Alemanha)

Solvay Kali Chemie

Fonte: J6rg Grinwald (1995) e McAlpine, Thorpe & Warrier (1992) . Disponivel em

Quadro 4: Algumas das aquisi¢des de empr esas de pequeno porte de biotecnologia por
multinacionais far macéuticas

Multinacional
Farmacéutica

Empresa de
Biotecnologia

Forma de transacéo

Ciba-Geigy (Suiga) | Chiron (Estados Unidos) aquisicdo, em 1994, de 49,9% das acdes

Roche (Suiga) Syntex (Estados Unidos) aquisicdo, em 1994, por US$ 5 bilhGes

Roche (Suiga) Genentech (Estados Unidos) |aquisi¢cdo, em 1990, por US$ 2,1 bilhGes

Fonte: SCHWEITZER, Stuart O. "Pharmaceutical Economics and Policy". Oxford University Press.
New York. USA. 1997

& 2Genéricos

Outro fato marcante da industria farmacéutica nos ultimos 20 anos foi 0 surgimento dos
Genéricos e 0 seu significativo crescimento.

A sdituacdo da indistria mundiad de genéricos vem passando por uma grande
transformacao nos ultimos 10 anos. Os elevados pregos dos medicamentos praticados pelas
empresas multinacionais, mesmo nos mercados dos paises desenvolvidos, suscitou reacdo
dos governos desses paises para 0 abuso do poder econémico. Assim, na década de 80
surge a primeira lei de genéricos, nos Estados Unidos da América (Waxmann-Hatch Act,




1984). Posteriormente, Comunidade Européia e Japdo também criaram sua legislacdo sobre
Genéricos. No Brasil, aLei de Genéricos data de 1999 (L&l no. 9.787, de 10 de fevereiro de
1999).

O Quadro 5 mostra a posi¢ao das produtoras mundiais de genéricos.

Quadro 5: Principais empr esas de genéricos no mundo

Faturamento bruto - anos 2000 e 2002 Crescimento anual -
anos 2000 e 2002
Empresa US$ milhdes | US$ milhdes (%)
Teva (Israel) 1.750 2.518 20
Alpharma (Estados Unidos) 919 1.238 16
Watson (Estados Unidos) 811 1.223 23
Ivax (Estados Unidos) 793 1.197 23
Barr Labs (estados Unidos) 482 1.189 57
Mylan Labs (Estados Unidos) 790 1.104 18
Perrigo (Estados Unidos) 738 826 6
Ranbaxy (India) 401 789 40

O comportamento atual das empresas multinacionais farmacéuticas "classicas' € o

de aderir & nova tendéncia e aproveitar as vantagens dos dois mercados (de marca e de
genéricos), criando subsidiérias ou divisdes da empresa principal (ver Quadro 6).

Quadro 6: Empresas Subsidiarias ou Divisdes de multinacionais farmacéuticas
atuando na producédo de Genéricos

Produtor de Genérico Multinacional proprietaria
Apothecon Bristol-Myers Squibb Co.
Arcola Laboratories Rhone-Poulenc Rorer
Blue Ridge Laboratories Marion Roussel
Dista Products Co. Eli Lilly and Co.

Elkins-Sinn Inc. American Home Products Corp.
ESl-Lederle American Home Products Corp.
Geneva Pharmaceuticals Novartis Corp.

Greenstone Ltd. Pharmacia & Upjohn Inc.

IPR Pharmaceuticals Inc. Zeneca Pharmaceuticals
Kanetta Pharmacal Sanofi Winthrop Inc.

Lederle Laboratories Lederle Standard Products
Penn Labs Inc. SmithKline Beecham

Schein Pharmaceuticals Inc. Bayer Corp.

Fontes: "Generics Are Gaining Respect,” Med Ad News (November 1993), p. 10; e "The Meltdown:
A Special Report on the Generic Drug Industry,” Med Ad News (November 1997), p. 31.




Cenério nacional

"O mercado farmacéutico brasileiro é altamente concentrado, apesar de haver um
grande numero de laboratdrios. Segundo o GRUPEMEF/ABIFARMA, os 10 maiores
laboratorios responderam, no periodo 1992/1998, por 43,9% do faturamento total e os 40
maiores por 86,6%" 4.

Além disso, das 10 empresas com maior faturamento, somente uma € brasileira e as demais
multinacionais (ver Quadro 7). Essa tem sido uma diferenca marcante em relacéo a
Argentina e Chile, onde uma fatia significativa do mercado farmacéutico € dividido entre
empresas5 nacionais. No Chile, os laboratérios nacionais representam 50% das vendas em
farmécia’.

Quadro 7: Ranking das empresas - mercado farmacéutico brasileiro em 2001

Empresa (US$ milhoes)
Novartis (Suica) 596,3
Aventis (Franga) 523,2
Roche (Suiga) 425,1
Aché (Brasil) 342,9
Bristol Meyers Squibb (Estados Unidos) 297,7
Schering Plough (Estados Unidos) 244.9
Boehringer Ingelheim (Alemanha) 236,8
Eli Lilly (Estados Unidos) 203,4
Janssen Cilag (Estados Unidos) 198,9
Sanofi (Franga) 190,7

H4 uma questdo muito importante a ser considerada na anaise do mercado
farmacéutico brasileiro. Quem é o consumidor ?

O acesso aos medicamentos, mundial mente, tem sido dificultado pelo elevado preco
dos medicamentos que foi se tornado cada vez maior nos Ultimos dez anos. No Brasil, esse
comportamento, aliado a reducéo do poder aquisitivo da populagdo, vem se traduzindo em
uma segmentacdo dos consumidores de remédios, a maior parte sem acesso a esse tipo de
mercadoria. Esses sdo atendidos pelo Estado.

O Quadro 8 retrata Situacéo.

“ CPI dos Medicamentos— Titulo 1
° Fonte: "Aproximacion a Mercado Farmaceutico en Chile". disponivel em
http://www.proexport.com.co/V BeContent/library/documents/DocNewsN0829DocumentN0263.PDF



Quadro 8: Perfil do consumidor brasileiro

Fracdo da Consumo de Renda (saléarios Gastos com Compra
Populagéo (%) Medicamentos minimos per capita) Medicamentos (R$ unitaria/ano per
(%) per capita) capita
15 48 2?10 402 27
36 36 4al0 125 9
49 16 Oa4d 41 3

Fonte: "Acesso a medicamentos no Brasil — A proposta do PMSUS". ABIFARMA. Disponivel em
http://www.abramge.com.br/palestras/CiroM.ppt

Tal perfil evidencia a necessidade do Estado atender a mais de metade da populacéo
no que concerne a remédios. Esse atendimento estabelece 0 mercado publico, através das
compras efetuadas pelo Ministério da Sallde e Secretarias de Salde estaduais e municipais,
dependendo do programa de fornecimento de medicamentos. As compras pelo setor publico
sdo feitas, em sua maior parte, com os recursos do Ministério da Salde.

O orcamento aprovado do Ministério da Salde para 2003 (Lei 10.460 de
14/01/2003) esta distribuido como mostrado no Quadro 9.

Quadro 9: Orcamento (aprovado) do Ministério da Saude para 2003

Item R$ %
Medicamentos Excepcionais 516.000.000 1,7
Farmacia Basica 176.800.000 0,6
Aquisicao e distribuicdo de medicamentos 551.688.000 1,8
Aquisicao e distribuicdo de medicamentos/AIDS 516.000.000 1,7
Total (incluindo despesas com pessoal) 30.590.984.324 5,8

Fonte: www.saude.gov.br

Esses valores mostram a importancia das compras governamentais no mercado
farmacéutico. De fato, essa fatia corresponde a cerca de 30% do mercado total nacional. Ha
medicamentos que fazem parte quase exclusivamente do mercado publico, ou sga,

praticamente nada é vendido em farmécia. E o caso dos remédios usados no tratamento de
AIDS.

A dificuldade de fornecer os medicamentos previstos nos Programas do Ministério
da Salde tem motivado o Governo a incentivar a producdo local de genéricos. Essa politica
vem sendo sentida pelo empresariado nacional e estrangeiro, refletindo-se no aumento
consideravel das empresas presentes nesse segmento.

A exemplo dos Estados Unidos da América e da Comunidade Européia, no Brasil os
produtores de genéricos relinem-se em uma associacéo denominada "Pro Genéricos'.
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Quadro 10: Posicéo de laboratorios brasileiros no mer cado de genéricos

Faturamento bruto dos principais laboratérios brasileiros no mercado de
genéricos, 2002

Empresa (US$ milhdes)
Medley (Brasil) 40
SEM (Brasil) 35
Biosintética (Brasil) 20
Eurofarma (Brasil) 16

Fonte estimativa do Jornal O Globo, 2002 (andlise: Fortschritt Consultlng) disponivel em:

2. Comércio Exterior
&seMercado mundial

Segundo dados do IMS Health e IMS World Review, o mercado mundia de produtos
farmacéuticos alcangou, em 2002, a marca de US$ 389,2 bilhdes®, com um crescimento de
12% em 2001, a uma taxa constante do ddlar’.

E digno de nota o crescimento mundial do mercado de fitoterpicos que foi estimado
em US$ 12,4 bilhdes, ocupando 5% do mercado mundial de produtos farmacéuticos®.
Segundo a empresa Nutraceuticals International, janeiro/2001°, esse mercado vem
crescendo a uma taxa de mais de 10% a.a..

O mercado de produtos de beleza, s ha Comunidade Européia, foi de US$ 46,3 bilhdes
em 2001, sendo que, segundo relatério recente do Euromonitor, os cosméticos baseados em
produtos naturais representam uma parte significativa das vendas (46,1% de cremes faciais,
25,1% dos produtos para tratamento de cabelo, 16,7% de protetores solares e 12,1% de
produtos para o corpo)’.

= ezMercado brasileiro

No Brasil, o mercado farmacéutico foi, no periodo junho/2001 a junho/2002, de US$
4.1 bilhdes®, representando 24,8% do mercado da América Latina (US$ 16,5 bilhdes) 1°.

Como mostra 0 Quadro 11, as exportagdes de medicamentos chegaram, em 2002, a
quase US$ 204,6 milhdes, depois de uma queda de quase 10% entre 1999 e 2000. Mas
pequena recuperacéo nao modificou, de forma significativa, o déficit comercial no setor
que foi de US$ 1,238 bilhdo (2002) contra US$ 1,253 bilhdo em 2001.

Informagao dlsponlvel em:;

7 Informa(;ao dlvulgada no Latln Pharma Expo 2003
Fonte: Jorg Grinwald (1995) e McAlping, Thorpe & Warrier (1992). Disponivel em
http://www.abc.org.br/arquivos/medi camentos. pdf

o Fonte IMS Drug Monitor/Scrip Magazine
© Fonte: IMS-Health, IMS World Review, 2002
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Quadro 11: Comércio exterior de medicamentos (Capitulo 30 da NCM 11)

Ano Exportagbes (US$ FOB) Importag6es (US$ FOB)
1999 184.418.971 1.435.889.678
2000 166.926.574 1.344.080.689
2001 188.236.830 1.441.139.928
2002 204.581.043 1.442.940.625

Fonte: ABIQUIF (Associacdo Brasileira da Inddstria Farmoquimica), fevereiro/2003

E importante verificar a participagdo do Mercosul no total das exportagdes e
importacOes brasileiras de produtos farmacéuticos, mostrado no Quadro 12.

Quadro 12: Exportacdes| mportacoes brasileiras- NCM /Capitulo 30; US$ FOB

ExportacOes Brasileiras US$ FOB Importacdes Brasileiras US$ FOB

Ao fpatao o [romido el | |mportagaes [Towldo A S EEEEE
Capitulo 30 do Mercosul |Capitulo 30

Mercosul no Total no Total
1997 71.381.318| 154.306.311| 46,3% 117.496.737| 1.013.759.10% 11,6%
1998 87.446.853| 195.127.915| 44,8% 119.226.211| 1.213.273.63¢ 9,8%
1999 100.754.865] 231.557.980, 43,5% 116.268.668| 1.512.084.532 7, 7%
2000 90.195.306| 218.691.166] 41,2% 96.212.154| 1.421.181.317 6,8%
2001 97.347.236| 241.703.196] 40,3% 86.885.34€ 1.522.062.67¢ 5,7%
2002 69.235.458| 253.534.538] 27,3% 71.424.408 1.527.836.211 4,7%
2003(*) 51.250.391| 191.463.653] 26,8% 43.510.615 1.000.371.19% 4.3%

(*) Periodo: Jan-Ago de 2003; Obs: Dados Sujeitos a Retificacdo
Fonte: MDIC/Secex/Sistema Alice; Elaboracdo: SINDUSFARMA/Depto. de Economia, disponivel
em: http://www.sindusfarma.org.br/indi/indices_2002/come_08.htm

Em relacdo aos farmacos e adjuvantes farmacotécnicos’?, as compras externas vém
caindo desde 1999 (US$ 1,080 bilh&o) chegando, em 2002, ao valor de US$ 863,4 milhdes
(Quadro 13). Esse dado é coerente com a politica adotada pelas empresas multinacionais
que vém gradativamente reduzindo a producdo de medicamentos no Pais. De fato,
anteriormente a vigéncia da Lei de Propriedade Industrial — Lel 9.279/96 de 14/05/1996, a
exploragdo da patente sO era comprovada pela fabricacdo local. Agora, a importacdo do
produto patenteado também € considerada exploracdo da patente (condicdo essencia para
manutencdo da sua vigéncia)'®, possibilitando as empresas multinacionais a optarem pela

11 Nomenclatura Comum Mercosul

12 \/er definicdes no Anexo 1
13 Este é um assunto complexo envolvendo vérios instrumentos legais, incluindo a Lei 9.279/96 (Lei de

Propriedade Industrial) que permite a concessdo de Licenga Compulséria em caso de ndo produgdo local, ndo
devendo ser aqui estendida a sua discusséo.
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importagdo do produto final (medicamento) e a deixarem de redizar até mesmo a Ultima
etapa da cadeia produtiva no Brasil.

Quadro 13: Producéo local e Comércio exterior de Farmacos (F) e Adjuvantes
Farmacotécnicos (AF) (US$ milhes)

Ano | Producao local estimada Exportacoes | ImportacOes

F AF Total F AF Total F AF Total
1999 470 140 610 166 55 221 1.057 23 1.080
2000 426 125 551 142,1 | 49,9 192 871 39,3 | 910,3
2001 380 96 476 116,5 | 48,7 165,2 | 908,8 | 38,3 | 947,1
2002 314 81 395 127 51 178 8316 | 31,8 | 8634

Fonte: ABIQUIF (Associacgdo Brasileira da IndUstria Farmoquimica), fevereiro/2003

Para se ter informacéo sobre a influéncia dos farmacos, por classe terapéutica, nas
importagdes e exportagdes, o Quadro 14 relaciona os dez principais.

Quadro 14: Principais farmacos do comércio exterior em 2002

Exportagéo Importagéo
Farmaco Via de Uss$ Farmaco Classe Uss$
producéo milhdes terapéutical/via de [ milhdes
producéo
Rutina extracao de 8,4 Amoxicilina e antibacteriano 18,4
planta seus sais (penicilina)/bio-
sintética
Cefaclor, bio-sintética 6,8 Dipirona analgésico, 16,4
Cefalexina, antitérmico/
Cefalotina sintética
Extrato de extracao de 4.7 lvermectina 15,6
glandulas material de
origem animal
Carbamazepina | sintética 4,3 Bromazepan ansiolitico/ 13,6
sintética
Heparina 3,9 Acetado de Alfa- 10,9
Tocoferol
Nitrato e extracdo de 3,9 Carbamazepina [ anticonvulsivante/ |10,3
Cloridrato de planta e sintética
Pilocarpina modificacao
guimica
outras bio-sintética 3,5 Cefaclor, antibacteriano 10
Cefalosporinas Cefalexina, (cefalosporinas)/
Cefalotina bio-sintética
Insulina biotecnol6gica | 1,4 Metildopa anti-hipertensivo/ |2
sintética
Ampicilina bio-sintética 0,8 Vitamina C 9,9
Tianfenicol 0,7 Abamectina 8,4

Fonte: ABIQUIF (Associagao Brasileira da Industria Farmoquimica), fevereiro/2003. Dados
consistentes com os do Quadro 15.
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Quadro 15: Importacéo de Farmacos por classe/subclasse ter apéutica (classificacéo
Alfa), em 2000

Classes terapéuticas/subclasses 1998 (US$ milhdes) | 2000 (US$ milhdes)
Quimioterapia sistémica inclui antibiéticos 228,10 180,47
(penicilinas, ciclosporinas etc.)

Cardiovascular 114,82 83,77
Respiratdrio 67,37 61,41
Analgesia e anestesia 42,59 58,55
Neurologia 20,40 26,57
Psiquiatria 15,19 26,40
Tépico para pele e mucosas 31,47 25,63
Horménios e anti-hormonios 29,96 22,73
Total 1283,18 1095,21

Fonte: SECEX associado com Zanini, DEF e Current Medical. Tabela elaborada pelos autores de "Tema para
Discussdo No. 973 — Evolucdo, Tendéncias e Caracteristicas das Importa¢gfes e Exportacdes de
Farmogquimicos e Medicamentos: Andlise da balanga de Comércio Exterior da Industria Farmacéutica

Brasileira, 1990-2000". Disponivel em http://www.ipea.gov.br/pub/td/2003/td 0973.pdf

O Quadro 16 mostra que, independente do periodo, a classe "Quimioterapia
sistémica’, a qual pertencem os antibidticos, é a que representa 0 maior volume de
importagdes, seguido dos medicamentos para os tratamentos cardiovascular e respiratério.

Quadro 16: Vendas de medicamentos pertencentes as cinco classes terapéuticas de
maior consumo

Dezembro/95 Dezembro/98
US$ % US$ %
Mercado Total 6,313.641.921| 100,00 7.782.414.55| 100,00
J01° — AlInfec Sist/Trimetrop. 657.833.371| 10,42 748.512.06 9,62
G03? — Horm. Sex. Pro. Ef. Des. Sistem. 322.052.639 5,10 471.598.84 6,06
MO1 — A/Inflam/Reumat 383.735.050 6,08 466.476.47 5,99
NO2?% — Analgésicos 337.526.622 5,35 424.561.18 5,45
A11? — Vitaminas 305.095.864 4,83 314.562.77 4,04
Outros 4.307.398.375| 68,22 5.343.347.94| 68,66

% Classificagcéo anatémico-patoldgica (Anatomical Therapeutic Classification — ATC)
Fonte: "O Mercado Farmacéutico Brasileiro: A Sua Evolucao Rec ente, Mercados e Precos”,

disponivel em http://www.farmania.hpg.ig.com.br/mercado/mercadobrasileiro.htm

As cinco principais classes tergpéuticas em termos de volume de vendas sdo:
antiinflamatorios,

antiinfecciosos sistémicos e

trimetroprim,

hormbnios sexuais,

analgésicos e vitaminas, as quais em conjunto representam cerca de 31% das vendas totais.
Vale ressaltar que o mercado de antibidticos, em termos de valor, € muito maior do que o
das outras classes terapéuticas, em torno do dobro do tamanho’*.Segundo o Monitor de

14 Fonte: "O Mercado Farmacéutico Brasileiro: A Sua Evolucéo Recente, Mercados e Precos’. Disponivel em
http://www.farmania.hpg.ig.com.br/mercado/mercadobrasileiro.htm
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Vendas de medicamentos em Varejo do IMS-Health (IMS Health Retail Drug Monitor), no
Brasil, as maiores vendas por classe terapéutica, no periodo de junho/2002 a junho/2003,
foram para: sistema alimentar/metabdlico (US$ 604 milhdes); sistema nervoso central (US$
516 milhdes); sistema cardiovascular (US$ 468 milhdes), sistema génito-urinario (US$ 412
milhdes); sistema respiratorio (US$ 356 milhdes); uso tépico (US$ 294 milhdes); sistema
muscular-6sseo (US$ 289 milhdes) e uso para tratamento de infecgdes (US$ 244 milhdes).
E necessério frisar que informagdo teria que ser tratada para esclarecer a respeito dos
fa&rmacos utilizados, pois, por exemplo, pode-se encontrar antibioticos em vérias dessas
classes, tais como sistema génito-urinario, sistema respiratério, uso tépico, aém do uso em
tratamento de infecges. Além disso, essa relagdo inclui os produtos OTC (ver definigdo no
Anexo 1), o que distorce a informagéo que € objeto do presente trabalho.

No trabaho "Tema para Discuss8o No. 973 — Evolugdo, Tendéncias e
Caracteristicas das Importacfes e Exportagdes de Farmoquimicos e Medicamentos: Analise
da balanca de Comércio Exterior da Indlstria Farmacéutica Brasileira, 1990-2000", os
autores fadam da dificuldade em organizar a informagd do comércio exterior de
farmacogmedicamentos em consequéncia da classificagdo de uma mesma
substéncialmedicamento em Vvé&ias classes terapéuticas, qualquer que sga o Sistema
adotado (Alfa, NCM etc.). As possivels inconsisténcias nos vaores de importacéo e
exportacdo e vendas podem ser atribuidas a esse fato.

A lista dos fornecedores internacionais de fa&rmacos pode ser obtida em fontes como
Abiquif, MNS World. Uma lista dos fornecedores dos medicamentos da RENAME
(Relacdo Naciona de Medicamentos) pode ser encontrada no trabalho " Subsidios a Politica
Plblica na Area de Salde/ Inovagdo — Mapas de conhecimento sobre tendéncias
internacionais e competéncias nacionais em doencas cronicas, doencas infecto-contagiosas
e doencas negligenciadas' (referéncia 5 da Bibliografia). No entanto, € necessario tomar
cuidado com a andlise dos dados, pois a coluna de "Produtores no Brasil" é baseada nas
informacdes da Abiquif que possibilita o registro de produto produzido no Brasil mesmo
daguelas empresas que sO redlizaram o lote piloto, ndo estando, portanto, 0 respectivo
produto disponivel no mercado.

3. Principais pontos em debate no setor (demanda, politica governamental,
tecnologia, novos mer cados, financiamento

A industria farmacéutica brasileira passou por inimeras modificag@es durante a
década de 90. Além das transformacOes ocorridas em consequéncia de alteragbes na
politica macroecondmica (politicas de estabilizagdo e de abertura comercial), houve outras
mudancgas institucionais que alteraram estruturalmente as suas condicdes operacionais,
quando comparadas com aguelas vigentes desde as décadas de 70 e 80, tais como: a
eliminagdo do controle de precos, o término dos estimulos a criagdo de uma industria
farmoguimica nacional, a mudanca radical da legislacdo patenté&ria e a recerte legislacéo
sobre os produtos genéricos.

Algumas dessas mudancas j& ficaram aparentes, definindo novos perfis
operacionais, tais como: 0s aumentos de precos, a retomada de investimentos, os efeitos
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sobre as importagbes etc.; outras levard0 mais tempo para definirem 0S novos
comportamentos, tais como: as consequéncias sobre as atividades de P&D de novos
produtos no Pais, a interacdo das universidades e ingtitutos de pesquisa com as empresas, 0
ritmo e a defasagem dos novos langcamentos, a forma e a intensificagdo da concorréncia
devido a ampliagcdo dos genéricos, 0 impulso das exportacoes, etc.

A absor¢do do conhecimento do processo produtivo dos farmacos e medicamentos
em dominio publico (fora de patente) € o primeiro passo na ampliacdo das indUstrias
farmoquimica e farmacéutica. Quase concomitantemente, deve ocorrer 0 desenvolvimento
de produtos "me too" que buscam o aumento da eficécia terapéutica, incluindo a reducéo na
concentragcdo do principio ativo, diminuindo os efeitos colaterais.

Em consequiéncia dessa transformac&o, duas tendéncias podem ser visudizadas: (a)
reducdo da planta industrial, em razd da diminuicdo da quantidade do farmaco no
medicamento e (b) crescente especializacdo das instalacdes nos diferentes estagios dos
processos, ampliando a possibilidade de subcontratagdo de terceiros para a realizagéo de
etapas especificas de sintese, biotecnologia ou de extracéo de plantas.

Apesar das politicas de internaciondizacd e verticalizacdo da empresas
multinacionais, ja ha os primeiros sinais de alguns investimentos em certos segmentos da
cadeia farmacéutica (produtiva e comercializacdo). O Quadro 17 resume a atuagdo dos
principais atores no Brasil.

Quadro 17: Atuacao dos principais atores ao longo da cadeia farmacéutica (produtiva
+ comer cializagéo) no Brasil

P&D Producédo | Producédo |Marketing e |distribuicéo
farmacos | remédios [ comércio

Farmacéuticas multinacionais fraca X forte forte X
"classicas"
Farmacéuticas multinacionais X X forte forte X
de genéricos
Laboratérios nacionais "mais média Fraca forte forte X
especializados"
Laboratérios nacionais X X forte forte X
"classicos"
empresas de pesquisa em forte X X X X
biotecnologia e extracédo de
plantas
Produtores nacionais de média Forte X X X
farmacos
distribuidores X X X X forte
venda ao consumidor X X X X forte

Outro setor que vem merecendo o estimulo governamental, na forma de verbas
especificas para as universidades e ingtitutos de pesquisa, € o de P&D de fitofarmacos e
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fitotergpicos. O trabaho "Medicamentos a partir de plantas medicinais no Brasil"
(referéncia 4 da Bibliografia) fornece uma lista extensa de ingtituicbes em quimica de
produtos naturais, boténica e farmacologia que poderiam participar de parcerias com
empresas estrangeiras e nacionais.

O segmento biotecnoldgico tem sido um dos menos desenvolvidos no Brasil. As
empresas multinacionais que produziam agui, nas décadas de 60 e 70, antibidticos, tais
como Pfizer, Beecham e outras, encerraram suas atividades produtivas, em parte pela fragil
estabilidade do Pais e em parte pela politica de internacionalizacdo adotada pelas mesmas.

No plano internacional, o desenvolvimento de novas técnicas para a obtencéo de
produtos de ato valor agregado, como Interferon, Eritropoetina, Hormdnio de Crescimento
Humano, também foi absorvido pelas multinacionais e suas politicas através de aguisicoes
de peguenas empresas biotecnolégicas que floresceram no fina da década de 70 e na
década de 80. Basicamente, 0 que as multinacionais aproveitaram foi 0 conhecimento
desenvolvido por pesguisadores de universidades americanas que fundaram as empresas de
pequeno porte para a producdo industrial dos novos produtos utilizando as novas técnicas
(principalmente a engenharia genética).

Recentemente, varios projetos de seqlenciamento gendmico, envolvendo
pesqguisadores de diversos paises, incluindo o Brasil, estdo apontando para um crescimento
considerével do segmento farmaco biotecnol ogico.

O Brasil ndo pode mais adiar a entrada, ou melhor dizendo, a retomada da
farmoquimica biotecnoldgica. Diversos motivos para isso podem ser gpontados, meas,
consideramos 0s mais importantes:

& #0S antibidticos (classe terapéutica Alfa — Quimioterapia sistémica) sdo os produtos
gue mais pesam na importacdo de farmoquimicos;

&5 #ma motivagdo importante para se concentrar esforgos no segmento  biotecnol dgico
das novas técnicas é a chamada "segunda revolucdo terapéutica™ que é baseada na
ampliacdo da compreensdo do sistema imunoldgico e das reacfes bioquimicas
envolvidas nas doencas (ver referéncias 2 e 15 da Bibliografia) e as competéncias
exisentes em diversas universidades/institutos de pesquisa brasileiros que ja
participam de projetos de sequenciamento genémico.

I nvestimento Direto Estrangeiro

O Brasil oferece um significativo conjunto de atrativos para investimentos externos
na cadeia produtiva de medicamentos, incluindo a farmoquimica. Sdo eles: (i) um dos

maiores mercados da América latina'®, com possibilidade de se tornar exportador também

15 A "primeira revolugdo terapéutica’ ocorreu a partir dos anos 40 com a descoberta de importantes
substéncias com atividade farmacol 6gica.

6 Hoje, 0 México é maior mercado farmacéutico do que o Brasil. Mas mesmo assim, a situacdo do Brasil
ainda é privilegiada em relagdo aos demais paises da Américado Sul e Caribe.
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para a Africa; (ii) condiges de infra-estrutura satisfatorias (portos e agroportos de grande
porte, malha viaria que esta sendo recuperada por interesse do agronegocio e possibilidade
de aproveitamento dos rios para o transporte fluvial), (iii) comprometimento com
investimentos passados, como 0s das grandes empresas quimicas e (iv) disponibilidade de
produtos petroquimicos importantes na producdo de intermediarios e de embalagens, que
pode tornar vidvel a atragdo de investimentos internacionais na area de farmacos.

Embora alégica internaciona das empresas multinacionais privilegie a importacéo
direta, especialmente na era da globalizagéo, elas podem desempenhar um papel importante
no desenvolvimento da industria farmoquimica, desde que Ihes sejam of erecidos ambientes
favoraveis de negécios, a estabilidade sendo o principal deles.

Na fabricacdo do farmaco, via de regra, as empresas farmoquimicas partem de
commodities e redlizam sucessivas etapas de modificagdo quimica ou bioquimica, ndo
sendo considerado pelas empresas multinacionais, importante internaizar, no pais de
origem, a producéo das matérias primas facilmente acessiveis no mercado internacional.
Assim, o Brasil representa uma oportunidade de investimento em razéo do vulto do seu
parque petroquimico.

O papel do governo nessa conquista de capital produtivo € fundamental. O incentivo
a implantacdo de indlstrias de quimica fina pode ser viabilizado através de politicas
apropriadas de comércio exterior de modo a garantir regras estaveis, sem descontinuidades
que tém sido comuns nas Ultimas décadas.

E importante, também, ter em mente que a competicio das empresas farmacéuticas
pelo mercado se d& no interior de classes terapéuticas e a entrada de produtos inovadores
em uma classe terapéutica exige um nivel minimo de recursos em P&D elevado e dificil de
manter, tanto em recursos humanos como de recursos financeiros (minimo de 10% do
faturamento da empresa). Essa necessidade de investimento de atas somas explica, em
parte, a internacionalizacdo da industria farmacéutica verticalizada pois a amortizacdo dos
custos de P&D de um novo produto dificilmente sera feita em um Unico mercado nacional.

Dessa maneira, a melhor saida dos paises em desenvolvimento como o Brasil que
detém um pargue industrial e mercado capazes de sustentar uma industria farmoquimica de
porte satisfatério € a de, iniciamente, produzir fa&rmacos ndo patenteados, o que significa
internalizar o conhecimento dos processos quimicos e bioquimicos envolvidos. Esse foi o
caminho que todos os paises detentores de industria farmoguimica forte tomaram (Espanha,
Itdlia, e mais recentemente india e China). O gréfico abaixo mostra que esse caminho é
[6gico na medida em que apenas 31,3% do mercado farmacéutico brasileiro corresponde a
farmacos protegidos por patente.
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Total => US$4,94 bi

% moléculas
protegidas por Patentes
(US$ 1,54 bi)

Fonte: FEBRAFARMA.

Além disso, apesar dos farmacos novos garantirem atas margens de lucr o, tendo em
vista 0 monopdlio estabelecido pela patente, as grandes empresas também vém dirigindo
suas estratégias para 0 mercado de genéricos em razdo do seu consistente crescimento. Na
producdo de genéricos, € menor o grau de verticalizagdo intra-firma, o que facilita o
surgimento de empresas de menor porte para a producéo local dos farmacos. O quadro 18
mostra o investimento das empresas estrangeiras de genéricos ja ocorrendo no Brasil.

Quadro 18: Opcao estratégica de laboratdrios de genéricos, incluindo os principais no
mundo, pelo Brasil

Investimentos de laboratérios estrangeiros no mercado brasileiro de genéricos (lista ndo exaustiva)

Empresa Estratégia

Teva Generics (origem: Israel) &5es internacionalizacéo;
Associou-se (joint venture) com a brasileira &5e5 agquisicdo de empresas em mercados-chave;
Biosintética para produzir e distribuir genéricos | &« forte investimento em P&D
no Brasil

&5 internacionalizacéo;

£ aquisicdo de empresas em mercados-chave;
&5 verticalizagdo;

=& forte investimento em P&D

Ranbaxy Farmacéutica Ltda. (origem: india)
Construindo fabrica no Brasil

Hexal &5es internacionalizacéo;

(origem: Alemanha) &5e5s agquisicdo de empresas em mercados-chave;
Esta investindo cerca de R$ 108 milhdes na & forte investimento em P&D
instalacdo de uma fabrica no Parana

Cinfa
(origem: Espanha)

Apotex
(origem: Canadd)

Ratiopharm Genéricos
(origem: Alemanha)

Fonte: estimativa do Jornal O Globo, 2002 (analise: Fortschritt Consulting), disponivel em:
http://www.fo hritt.consulting.com/argportugues/estudos/forschritt paper farma-port.pd

19



Adicionamente a essas empresas de genéricos, multinacionais "classicas' também
estdo investindo, nesse segmento, no Brasil. Por exemplo, (i) o Laboratério Abbott criou
uma linha de genéricos, a Basf Generix, investindo cerca de R$ 8 milhSes no
desenvolvimento desses produtos a serem fabricados na unidade fabril Knoll (hoje
pertencente a Abbott), no Rio de Janeiro; (ii) a empresa Merck investiu R$ 1 milhdo no
aprimoramento do seu parque industrial no Pais para aumentar 0 nimero de seus produtos
genéricos, um deles sendo o Metformina (usado no tratamento de diabetes) e dois outros
para o tratamento de hiperplasia benigna da préstata (Finaterida e Mesilato de Doxazosina).

Em razéo dessa chegada de investimentos estrangeiros no segmento de genéricos, as
empresas brasileiras ja apresentam um crescimento na cadeia produtiva de medicamentos.
Um exemplo disso é o Laboratorio Biosintética que formou: (i) com a empresa Teva, a
BioTEVA e (ii) com a Sidus (grande empresa argentina lider em biotecnologia no pais), a
BioLatina, para venda conjunta na América Latina. O Biosintética adquiriu em maio de
2002 a fébrica da Aventis, em Séo Paulo, por R$ 25 nilhdes.

Outro segmento promissor em termos de investimentos, € o de fitoterapicos e
fitof&rmacos. As empresas multinacionais podem representar um papel importante na
pesquisa de novos principios ativos a partir de plantas, desde que as parcerias com as
universidades/institutos de pesquisa/lempresas brasileiras sejam nos moldes win-win. O que
o Brasil tem a oferecer na &ea de produtos naturais é representada pela riqueza da sua
biodiversidade, concentrada na Mata Atlantica e Amazonia; pelo conhecimento tradicional
favorecido pela miscigenacéo (europeus, negros e indios) e pelo conhecimento cientifico
desenvolvido nas universidades e institutos de pesquisa, o qual ja rendeu muitos produtos
de origem natural e ganhos para empresas multinacionais.

A vantagem ra implantagdo de indUstrias baseadas na obtenc&o de principios ativos
de plantas é a smplicidade da tecnologia que se concentra Nnos processos de separacéo e
purificacdo, na medida em que a natureza ja fez a sintese das substancias. Essa simplicidade

se reflete em menores investimentos de construcéo de planta industrial quando comparados
aos investimentos em fabrica de sintese quimica.

Exemplos de investimentos estrangeiros nesse segmento, no Brasil, é o das
multinacionais GlaxoSmithKline (GSK) (Reino Unido) e Genzyme (EUA) que contrataram
0S servicos de pesquisa da empresa brasileira Extracta para a avaliacdo da atividade
farmacol 6gica de extratos de plantas em relacdo a alvos especificos.

Outro exemplo de investimento em fitofarmacos é o da empresa Merck que possui
plantaces proprias de jaborandi e de fava d'anta para extracdo da pilocarpina e rutina,
respectivamente, produtos farmoquimicos de exportacao.

Exemplos adicionais de investimentos nacionais e estrangeiros no segmento de
fitoterapicos e fitofarmacos realizados anteriormente a GSK sdo mostrados no Quadro 19
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Quadro 19: Relagles entre empresas e universidades na area de produtos naturais
(dados de 1995)

Empresa Universidade/instituto de Pesquisa

The Body Shop UFPa, Dpto. Quimica

IRDA, CAEMI FEA-UNICAMP e Nucleo de Produtos Naturais da
FIOCRUZ/Rio

Laboratério Catarinense UFSC, Dpto. Quimica e Farmacologia e UNICAMP

Rhodia CPQBA e IQ/UNICAMP e UFPb

Aché UNICAMP

PHYTO Pharmaceuticals (EUA) ESALQ — La. Biotecnologia, Piracicaba

Fonte: "Medicamentos a partir de plantas medicinais no Brasil', disponivel em
http://www.abc.org.br/arquivos/medicamentos.pdf

O Quadro 20 sintetiza a projecédo de crescimento do mercado e, portanto, 0s
segmentos mais promissores em termos de investimento.

Quadro 20: Mercado Farmacéutico no Brasil, crescimento projetado (R$ bilhdes a.a)

Medicamentos Ano

2002 2003 2004
Patenteados 9,0 8,5 7,9
Similares 45 3,5 2,5
Fitoterapicos 0,7 0,9 1,2
Genéricos 0,7 2.7 49
Total 14,9 15,7 16,5

Fonte: Abifarma, Sindusfarma, Anvisa, IMS Health, Ministério da Saude (analise: Fortschritt

Consulting), disponivel em:

http://www.fortschritt.consulting.com/argportugues/estudos/forschritt_paper_farma-port.pdf

Concluindo, com base nas informagdes acima consideramos 0s segmentos listados a

Seguir como 0s mais provaveis atrativos de Investimento Direto Externo para a
producdo, no Pais, de farmacos (obtidos por sintese, biotecnologia, bio-sintética e extragcéo

de plantas):

=efFarmacos para Genéricos que ja estdo atraindo investidores multinacionais
"classicos' e laboratdrios estrangeiros de genéricos;

eefitofarmacos e fitoterapicos, aproveitando: (i) o potencial da biodiversidade
brasileira, (ii) o conhecimento tradicional, (iii) os projetos readlizados ou em
andamento nas universidades/ingtitutos de pesquisa, (iv) o mercado em franco

crescimento, principalmente o europeu e (iv) o

interesse das empresas

multinacionais em atuar nesse segmento para a producéo de fitofarmacos e insumos
da industria de cosméticos,
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=& Farmacos biotecnoldgicos e bio-sintéticos, aproveitando: (i) o mercado de
antibidticos que é o maior dentre as classes terapéuticas, (ii) as competéncias ja
formadas nas universidades/ingtitutos de pesquisa do Pais nas técnicas de
engenharia genética.
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ANEXO 1

Conceitos e definicoes:

Para se tracar um quadro das questfes referentes a entrada de investimento direto no setor
de farmacos, primeiramente é necessario entender (1) o papel da industria farmoquimica na
cadeia produtiva de medicamentos e (2) as caracteristicas do lado da oferta (producéo de
farmacos) e do lado da demanda (mercado brasileiro de medicamentos).

De modo a facilitar a compreensdo da matéria, no presente trabalho, os termos industria
farmoquimica e industria farmacéutica significam:

& 4ndistria Farmoguimica - Segmento do setor industrial responsavel pela fabricacdo
de Intermedi&rios, Adjuvantes Farmacotécnicos e de Principios Ativos (APl —
Active Pharmaceutical Ingredient) a serem utilizados no processo produtivo de
medicamentos. O setor de producdo dos Principios Ativos inclui as plantas
industriais baseadas em sintese quimica, em biotecnologia e em extracdo de
plantas.

& 4ndistria Farmacéutica - Segmento do setor industrial responsavel pela fabricacéo
de medicamentos, a partir dos farmacos e adjuvantes farmacotécnicos, na forma
farmacéutica apropriada.

Normamente as técnicas de preparacdo dos farmacos sdo tratadas separadamente em
vista de suas caracteristicas nitidamente diferenciadas. No entanto, isso dificultaria a
apresentacdo dos dados que pretendemos agqui mostrar, por isso a opcao pela abordagem
adotamos.

Importante, também, é o fornecimento de agumas defini¢bes para tratar, de forma mais
amena, 0 complexo assunto "producdo de farmacos’.

Definigoes:

&eFarmaco — Substancia quimica de constituicao definida com atividade medicamentosa
(preventiva ou curativa), sendo o principal constituinte do medicamento. Pode ser
obtido pelasrotas: (i) sintética, (ii) biotecnoldgica (emprego de organismos vivos e/ou
materiais biologicos, naturais ou modificados geneticamente, na sintese de
substancias), (iii) bio-sintética (substancias produzidas por organismos vivos e/ou
materiais biologicos e subsequentemente transformadas por métodos quimicos) e (iv)
por extracdo de plantas (fitofarmacos e fitotergpicos).

zeAdjuvante Farmacotécnico — Substancias quimicas, sem atividade farmacoldgica,
utilizadas na formulacdo dos medicamentos. Inclui: diluentes, encorpantes,

espessantes, lubrificantes, estabilizantes, corantes, aromatizantes etc.
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zeMedicamento — Forma farmacéutica resultante da formulagdo de um ou mais
f&rmacos com os adjuvantes farmacotécnicos e o veiculo.

=«Medicamento de Referéncia'’ — Produto inovador cuja eficacia, seguranca e qualidade
foram comprovados cientificamente por ocasido do registro junto ao 6rgdo federa
responsavel pela vigilancia sanitéria, objetivando sua comercializaco no Pais.

Este produto pode estar com a patente vigente ou expirada. Os medicamentos de
referéncia podem ser de dois tipos. InovagOes radicais (envolvendo investimentos
elevados de P&D para a obtencdo de substancias originais por sintese quimica, por
extracdo de plantas ou por processos biotecnoldgicos) e Inovaches incrementais
(relacionadas com modificagtes e melhorias de substancias conhecidas, os "me too").

#eMedicamentos 'me too" - S&o produtos novos langados posteriormente ao produto
origina e que possuem caracteristicas quimicas diferentes mas atividade terapéutica
semelhante ao do produto original. Geralmente, do ponto de vista tecnoldgico, 0s
produtos “me too” sdo inovagdes menores, no entanto, do ponto de vista do mercado
podem se tornar concorrentes poderosos, pois sdo langados por grandes laboratorios
multinacionais, com forte poder mercadologico, e em alguns casos trazem melhorias
terapéuticas significativas sobre os féarmacos originais, aproveitando-se da
disseminacdo do conhecimento da acdo terapéutica ou profildtica destes e da
eliminacdo de seus efeitos colaterais.

eeMedicamento Simila® — Produto que contém o mesmo ou 0S mesmos principios
ativos, apresenta a mesma concentracdo, forma farmacéutica, via de administracéo,
posologia e indicagdo terapéutica, preventiva ou diagnéstica, do medicamento de
referéncia registrado no érgéo federa responsavel pela vigilancia sanitéria, podendo
diferir somente em caracteristicas relativas ao tamanho e formato, prazo de validade,
embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos, devendo sempre ser identificado por
nome comercial ou marca.

Esses medicamentos ndo tém bioequivaléncia comprovada com os medicamentos de
referéncia. Sob 0 ponto de vista de mercado sdo produtos de marca langados por
laboratorios que, via de regra, ndo tém capacidade de inovacdo no segundo estégio
tecnoldgico da industria farmacéutica, a indastria quimicafarmacéutica, e buscam
fontes aternativas do fa&rmaco sobre 0 qua é baseado o produto inovador, para lancar
um produto que é quimica e terapeuticamente semelhante a0 do inovador. O
medicamento similar sO pode ser comercializado apls a expiragdo da patente do
produto inovador ou "me too".

e«Medicamentos Genéricos® - Medicamento similar a um produto de referéncia ou
inovador, que pretende ser com este intercambiavel, geralmente produzido apos a
expiragdo ou renuincia da protecdo patentéria ou de outros direitos de exclusividade,
comprovada a sua eficacia, seguranca e qualidade, e designado pela DCB

Y Fonte: lei n° 9.787, de 10 de fevereiro de 1999 — publicada no DOU de 11.02.99
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(Denominagdo Comum Brasileira) ou, na sua auséncia, pela DCI (Denominagdo
Comum Internacional).

S0 produtos comercializados pela denominagdo genérica do farmaco, a qual é uma
nomenclatura simplificada para se evitar as complexas denominagdes das moléculas
guimicas correspondentes. A lel exige que o medicamento genérico tenha igualdade
terapéutica ou sgja, 0 medicamento deve ter o mesmo efeito do medicamento de
referéncia, em termos de efetividade dentro do corpo humano. Esta efetividade deve
ser comprovada através de estudos especificos denominados de biodisponibilidade e
bioequivaléncia. As diferencas que possam advir nestes critérios so originarios nos
processos quimicos pelos quais os farmacos foram produzidos. Os processos podem
deixar diferentes caracteristicas fisico-quimicas nos farmacos, os quais podem alterar
substancialmente a efetividade do medicamento o corpo humano, ndo sendo, desse
modo, obtido o registro de Genérico.

e eFitoterdpicot® — Medicamento originado exclusivamente de material botanico integral
Ou seus extratos usado com o propdésito de tratamento meédico. Expressdes
correspondentes: herbal drugs, medicinals & botanicals.

=efitofarmacd® — Substancia de estrutura quimica definida, com atividade
medicamentosa e que foi isolada de extratos de plantas, tal como a rutina e a
pilocarpina que sdo alguns dos raros fitofarmacos produzidos no Brasil.

20TC (Over-The-Counter) — Conjunto de produtos farmacéuticos, em sua maior parte
composto pelos produtos ndo€ticos, que dispensam receita meédica para sua
comercializagao.

18 Fonte: BARATA, Lauro E.S. (coordenador). "Medicamentos a partir de plantas medicinais no Brasil".
Academia Brasileirade Ciéncias. Disponivel em http://www.abc.org.br/arquivos/medi camentos. pdf
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ANEXO 2

RESENHA DOS TRABALHOS SELECIONADOS

A situacdo da industria farmacéutica no Brasil tem sido objeto de muitos trabalhos
de diagnéstico e proposicBes, principalmente nos Ultimos dez anos. O surgimento ou
recrudescimento de doencas fatais e a manutencéo do grave quadro das doengas infecto-

parasitérias no Pais fez transparecer as consequéncias do fendbmeno da internacionalizacéo
da industria farmacéutica mundial, tais como a dependéncia tecnologica, a dificuldade de

acesso aos medicamentos em razdo do desproporcional aumento dos precos e o
desequilibrio na balanca de pagamentos.

A necessidade, cada vez mais evidente, da producéo de far macos no Paistem
sido objeto de importantestrabalhos, dos quais pode-se destacar :

1. Latin Pharma— Expo 2003°

O CD do evento apresenta extenso material informativo sobre o setor farmacéutico e
setores conexos. A seguir sao dados os titulos principais do referido material:

i) Listade Produtos por categoria farmacol égica;

ii) Listados Produtos Naturais e Insumos pelo HS;

iif) Mercado Comum Centro-americano;
iv) Setor Farmacéutico no Mercosul, tratando dos seguintes assuntos:
?? Fatores determinantes da competitividade do setor (preparado por: Bekerman,
M. e Sirlin, P. — CENES, Argentina; Correa, P.G. — FUNCEX, Brasil; Laens,
S. e Osmani, R. — CINVE, Uruguai),

?? Marco regulatério basico e Préticas Regulatdrias que afetam o Comeércio
Internacional do setor (TRIPS),

?? Marco das politicas econémicas e regulatérias:

- Fatores macroecondmicos,

19 Embora essa coletanea de trabalhos e documentos no seja referente ao Brasil, julgamos pertinente citar
essa fonte pois, além de ser interessante na medida em que trata de assunto conexo ao do presente trabalho,
aborda, no ambito da Comunidade Andina, a cadeia produtiva de medicamentos, incluindo a farmogquimica.

Também apresenta importantes quadros da situagdo brasileira da indUstria farmacéutica e de industrias da
cadeia produtiva do setor, por exemplo, embal agem.
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- Politicas comerciais e de regulagdo setorial de ambito nacional,
- Politicas comerciais e de regulacéo setorial de ambito regional.
?? Estrutura e desempenho do Setor,

?? Impactos e efeitos dindmicos atribuiveis ao processo de integracdo sub-
regional.
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v) Legidacdo:
?? Modelos de Contratos: Acordo de Confidencialidade, Memorando de
Entendimento (MOU), Contrato de Comerciaizagéo, Contrato de Licenca de
Patente e de Know -how etc.),
?? Conferéncia Internaciona sobre Harmonizagéo ("ICH").

vi) Produtos Farmacéuticos de Uso Humano (Federacdo Internacional da Industria de
Medicamento, com sede em Genebra, Suica);

vii) Produtos Naturais:
?? Estudos:

- Ingredientes Naturais para Produtos Farmacéuticos — Mercado Europeu e
Guia Estratégico — Europa,

- Ingredientes Naturais para Cosméticos — Mercado Europeu e Guia
Estratégico — Europa.

?? Fichas Técnicas de algumas plantas importantes para Produtos Farmacéuticos
e Cosméticos.

viii) Outras Informactes
?? Pregos:
- Plantas Medicinais e Extratos,

- Matéria Prima Farmacéutica e Medicamentos (MNS — Market News
Services).

?? Andlises estatisticas:

- Potencia comercia Intra-Comunidade Andina e IntraaMercado Comum
Centro-americano,

- Potencial comercial de Produtos Farmacéuticos da Comunidade Andina
iX) Garantia da Qualidade:
?? Boas Préticas de Fabricacéo e Certificagdo 1SSO 9001 e 9004,

?? Embaagem:

- Mercado Brasileiro de Embalagem,
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2.

- Setor de Embalagem na América Latina.
?? Bioequivaléncia,
?? Patentes:
- Declaracéo Ministerial da OMC (adotada em 14/11/2001),
- Par@metros de Negociagdo na OMC,
- Aplicagdes dos Tratados da OMC,
- TRIPS e Saude Publica,
- TRIPSeOMS,
- TRIPS e Genéricos,
- Fasificagcdo de Produtos Medicinais,
- Propriedade Intelectual, Patentes e Produtos Farmacéuticos,
- Patentes na Industria Farmacéutica.
?? Pesquisa Cientifica:
- Pesquisas Inovadoras na Industria farmacéutica,
- Papel desempenhado pelos Produtos Genéricos,
- Organizagdo de P& D na Industria M édico Farmacéutica,
- Conceito de Medicamento Essencial,

- Medicamentos Essenciais e Tecnologiaa Como desenvolver capacidade
nacional pararegular e suprir medicamentos.

"Tema para Discussdo No. 973 — Evolucdo, Tendéncias e Caracteristicas das
Importacdes e Exportagdes de Farmoquimicos e Medicamentos: Andise da balanca
de Comércio Exterior da Industria Farmacéutica Brasileira, 1990-2000"- IPEA,
Brasilia, agosto/2003

Mostra a definicdo do Sistema Harmonizado (SH) e a Estrutura da Nomenclatura
Comum do Mercosul (NCM); faz a delimitagdo das NCMs e NBMs (Nomenclatura
Comum Brasileira) dos produtos farmoquimicos e dos medicamentos de uso humano;
fundamenta-se na Base de Dados SECEX; faz a andlise da evolucdo e tendéncias da
Baanca de Comércio de Farmacos e Medicamentos no periodo de 1990 a 2000,
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apresentando quadros de importacfes e exportacbes de famacos por classes e
subclasses terapéuticas Alfa e das importacdes e exportagdes de medicamentos.

"A Industria Farmoquimica no Brasil" — Apresentacdo da ABIFINA a Subcomisséo
Especial de Assisténcia Farmacéutica e outros Insumos, da Comisséo de Seguridade
Socia e Familia da Cémara dos Deputados. Junho/2003

Andisa a situagdo econbmica, de mercado e tecnoldgica do setor da quimica fina
brasileira na década de 90; menciona caracteristicas marcantes da politica adotada por
paises selecionados (Estados Unidos, Japdo, Franca, Alemanha e Coréid) para o setor e
apresenta propostas de desenvolvimento do setor de quimica fina brasileiro, em
especia o dafarmoquimica.

"Subsidios & Politica Publica na Area de Saide/ Inovagio — Mapas de conhecimento
sobre tendéncias internacionais e competéncias nacionais em doencas cronicas, doencas
infecto-contagiosas e doencas negligenciadas' — Parte 3. Janeiro/2003

Mostra uma visdo naciona: (i) dos pesguisadores na area, identificando as instituicdes
de pesquisa e universidades mais representativas em Sallde e Biotecnologia; (ii) das
empresas de biotecnologia atuantes em Salde (humana e animal) e (iii) dos remédios
relacionados na Rename (Relacdo Naciona de Medicamentos), divididos por classe
terapéutica, determinando a origem dos produtores e informando o produtor nacional.

"Forum de Competitividade, Didlogo para o Desenvolvimento/ Férum de
Competitividade da Cadeia Produtiva Farmacéutica — Proposta de diagndstico”.
Ministério do Desenvolvimento, Indistria e Comeércio Exterior/Secretaria do
Desenvolvimento da Producéo.

Documento baseado na realizacdo de dezesseis reunides, entre outubro/2001 e
abril/2002, com representantes do Ministério da Salde, do Ministério da Ciéncia e
Tecnologia e do Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior e
representantes do setor privado para andisar o Setor Farmaco-Quimico e de
Medicamentos, propondo acdes prioritérias e complementares para a producéo local de
férmacos e medicamentos.

"Estudo de Competitividade por cadeias integradas no Brasil: impactos das zonas
de livre comércio — Cadeiac Complexo da Salde — Nota Técnica Final". Campinas,
outubro/2002

Apresenta a delimitacdo do Complexo da Salde; detalha os setores de Atividade
(caracteristicas, dinamica e politica industrial e do comércio exterior): Servigos de
Salde, Industria Farmacéutica, Industria de Vacinas, Indistria de Equipamentos e
Materiais Médicos, Reagentes para Diagnostico, Hemoderivados e Outros Produtos
(Soros e Toxinas), visdo integrada do Complexo da Salide; mostra o quadro da
Pesquisa e desenvolvimento: situacéo geral, nichos, redes e ancoras.

32



7. "A regulacdo econémica e a Industria Far macéutica no Brasil". FEBRAFARMA

Apresentacdo da balanca comercial do setor farmacéutico (periodo 1994-2000); do
mercado farmacéutico mundia (periodo junho/2001-junho/2002); do mercado
farmacéutico no Brasil (percentual de farmacos patenteados) e da decomposicdo do
PMC (prego médio ao consumidor) a partir daLei 10.147

8. "Politica Gover namental e Regulacdo do mercado de M edicamentos”, abril/2001

Os autores (LISBOA, Marcos, FIUZA, Eduardo, VIEGAS, Monica e FERRAZ, Lucas)
expdem as caracteristicas do setor; mostram a experiéncia internacional (incentivos ao
controle de gastos com medicamentos), falam dos gastos com medicamentos no Brasil
e apresentam tabela dos principais medicamentos (principio ativo - marca lider e
laboratorio).

9. "CPI — Medicamentos" da Camara de Deputados, redlizada no periodo de
novembro/1999 a maio/2000 — Titulo Il "O setor farmacéutico no Brasil".

O titulo aborda temas como: (i) a dimensdo econémica do setor, (ii) as caracteristicas
do mercado de medicamentos no Brasil, (iii) os laboratdrios farmacéuticos (produgdo,
faturamento e niveis de rentabilidade; estédgios de desenvolvimento, investimento e
niveis de tecnologia, a balanca comercial de medicamentos, remessa de lucros e
royalties), (iv) arede de distribuicéo e (v) arede de drogarias e farmécias.

O documento faz a andlise das tendéncias internacionais e da competitividade do setor
guimico-farmacéutico brasileiro, propde politicas para 0 seu desenvolvimento e
apresenta indicadores de competitividade.

10. "M edicamentos a partir de plantas medicinais no Brasil"

Documento da Academia Brasileira de Ciéncias que compara a Industria Farmacéutica
com a de Fitotergpicos, analisando as mudangas recentes na industria farmacéutica
mundial, o quadro internacional da industria de fitoterdpicos e a producéo brasileira de
medicamentos a partir de plantas medicinais; mostra as principais caracteristicas da
pesquisa de medicamentos a partir de plantas, no Brasil e no mundo; apresenta a agéo
governamental para o desenvolvimento de fitofarmacos, detalha as estratégias para
desenvolver a producdo de medicamentos a partir de plantas medicinais (quem sdo os
atores e como eles interagem, as vartagens e obstéculos para o desenvolvimento da
area de produtos naturais e proposta de estratégia para desenvolver a producdo de
medicamentos a partir de plantas medicinais).

11. "O Mercado Farmacéutico Brasileiro: A Sua Evolucdo Recente, Mercados e
Pregos"

Apresenta a evolugdo do mercado farmacéutico da década de noventa (mencionando as
fontes de informacéo (IMS e GRUPEMEF) e a evolugdo dos mercados, dos pregos e
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12.

13.

14.

das quantidades por grandes classes terapéuticas); os medicamentos quanto as suas
formas de comercidizacdo e difusdo; produtos novos, "me too" e geneéricos,
elasticidade da demanda e politicas especificas por tipo de produto.

"A IndUstria Far macéutica"

A autora (PINTO, Mara) faz uma apresentacdo do comportamento das empresas
multinacionais nos paises em que atuam, evidenciando a auséncia de centros de
pesquisa no Brasil; inclui quadro da atuag@o das empresas nacionais; ilustra a cadeia de
producdo no setor farmacéutico e analisa especialmente algumas empresas nacionais
farmacéuticas (4 empresas), farmoquimicas (2 empresas) e fitotergpicas (3 empresas).

"Acesso a medicamentos no Brasil — A proposta do PMSUS'. ABIFARMA

llustra 0 consumo de produtos farmacéuticos (US$ per capita), ano 1999, o perfil do
consumidor brasileiro e apresenta proposta do "Projeto PAMSUS' (atores. governo,
setor privado, agentes financeiros e consumidor).

"Estudo da Competitividade da Industria Brasileira — Competitividade da
IndUstria de Farmacos, Nota Técnica Setorid do Complexo Quimico" -
MCT/FINEP/PADCT, Campinas, 1993.

Estudo redlizado pelo Consorcio: Comissdo de Coordenagdo (Instituto de
EconomiadlUNICAMP, Instituto de Economia Industrial/UFRJ, Fundagdo Dom Cabra
e Fundacdo Centro de Estudos do Comércio Exterior), Institui¢des Associadas (Science
Policy Research Unit — SPRU/Sussex University, Instituto de Estudos para o
Desenvolvimento Industrial — IEDI, Nucleo de Politica e Administracéo em Ciéncia e
Tecnologia — NACIT/UFBA, Departamento de Politica Cientifica e Tecnoldgica —
IGIUNICAMP, Ingtituto Equatorial de Cultura Contemporanea), InstituicOes
Subcontratadas (Instituto Brasileiro de Opinido Publica e estatistica — IBOPE; Ernst &
Young, Sotec; Coopeers & Lybrands Biedermann, Bordash) e Instituicdo Gestora
(Fundagéo Economia de Campinas)
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