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“Essa idéia era nada menos que a inven¢do de um medicamento
sublime, um emplastro anti-hipocondriaco, destinado a aliviar a nossa
melancélica humanidade.”

Machado de Assis (1997, p.19)



RESUMO

No Brasil, na década de 1990, periodo de grandes transformagdes institucionais, a industria
farmacéutica passou por um processo de “especializacdo regressiva”’, uma vez que a abertura
comercial desestimulou a producdo local de farmoquimicos e ampliou a dependéncia por
importacdes, inclusive, de medicamentos acabados. A legislacdo patentdria de 1997 propiciou
o aumento de investimentos pelas transnacionais, responsdveis por produtos inovadores;
contudo, ndo resultou na realizacdo de etapas produtivas de maior conteido tecnolégico no
pais. Ao final dos anos 1990, as transnacionais continuavam as lideres do setor, enquanto as
nacionais, de pequeno porte e defasadas tecnoldgica e financeiramente, ficavam a margem da
concorréncia. A introducio dos genéricos, em 1999, surgiu como uma tentativa de aumentar o
acesso da populacdo a medicamentos equivalentes aos de marca, a precos relativamente mais
baratos. Esse segmento movimentou o cendrio dessa industria no pais, ao fortalecer as
empresas de capital nacional e ao atrair estrangeiras para esse mercado, o que incitou a
adoc¢do de novas estratégias pelos laboratorios transnacionais instalados no pais. Esta pesquisa
tem, como propdsito, justamente, a identificacio e o estudo de tais estratégias pelas
subsididrias brasileiras. A fim de se atingir o objetivo proposto, foram feitas leituras de textos
e artigos especializados e o estudo de trés transnacionais instaladas no pafs: Eli Lilly, Novartis
e Sanofi-Aventis, por meio de reportagens da Gazeta Mercantil e do Valor Econdmico, de
2000 a 2007, e de dados de exportacdo e importacdo de cada subsididria para analisar a sua
insercdo na rede global dos laboratérios. Constatou-se que as atuagdes dessas subsididrias
foram diferenciadas com o intuito de sobreviver as pressdes competitivas; porém todas
tiveram como alvo acelerar o lancamento de novos produtos, fortalecer as suas marcas e
expandir suas forcas de venda. A inser¢do delas no mercado internacional ndo € tnica, mas
tem uma estrutura dominante: sdo fortemente integradas a matriz e direcionadas, sobretudo, a
América Latina. Contudo, parece haver uma mudanga nesse papel, sobretudo, com a
ampliacdo de pesquisas clinicas no pais. Pode-se afirmar, assim, que a Lei dos Genéricos foi
importante ao culminar no acirramento da concorréncia e ao instigar uma reacdo das
transnacionais; entretanto, hd muito que se fazer por essa industria ainda, principalmente, em
relacdo as empresas nacionais e a competitividade internacional.

Palavras — chave: industria farmacéutica, Brasil, genéricos, estratégias, laboratdrios
transnacionais.



ABSTRACT

In Brazil, in the 1990s, during a period of large institutional transformations, the
pharmaceutical industry went through a “regressive specialization” process since the
commercial growth had dampened the local production of pharmaceutics and increased the
dependence on importations, including finished medicine. The patent legislation of 1997
brought about the increase in investments by transnational companies, responsible for
innovative products; however, this did not result in the accomplishment of productive steps of
larger technological content in the country. By the end of the 1990s, the transnational
companies continued to lead the sector, while the domestic companies, small in size and
behind technologically and financially, remained on the sidelines of the competition. With the
introduction of generic drugs in 1999, an attempt was made to increase access to the
population to medicine that was equivalent to the branded drugs, at prices relatively cheaper.
This segment stirred the scenario of this industry in the country, strengthening the domestic
companies and attracting foreigners to this market, which provoked the adoption of new
strategies by the transnational laboratories set up in the country. The purpose of this research
is, precisely, to identify and study the above-mentioned strategies by Brazilian subsidiaries. In
order to reach the proposed objective, texts and specialized articles were examined and three
transnational companies set up in Brazil (Eli Lilly, Novartis and Sanofi-Aventis) were studied
through articles from Gazeta Mercantil and Valor Econdmico dating from 2000 to 2007, and
from import/export data of each subsidiary to analyze its insertion into the global network of
laboratories. It was revealed that the dealings of these subsidiaries were distinguished by the
will to survive the competitive pressures; nevertheless, each of them had the same target: to
accelerate the launch of new products, strengthen their brands and expand their sales forces.
The insertion of them in the international market is not unique, but has a dominant structure:
they are strongly integrated to the headquarters and directed, above all, towards Latin
America. However, there seems to have been a change in this role, particularly, regarding the
increase in clinical research in the country. It can be asserted, therefore, that the Generic Drug
Law was important in the culmination of tightening the competition and in prompting a
reaction from the transnational companies. Nonetheless, there is still much to be done by this
industry, mainly, relating to domestic companies and international competition.

Keywords: pharmaceutical industry, Brazil, generic drugs, strategies, transnational
laboratories.
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INTRODUCAO

A relevancia da industria farmac€utica estd intrinsecamente relacionada aos impactos
que gera a sociedade, ao possibilitar o tratamento de doengas e propiciar o aumento da
expectativa e da qualidade de vida das pessoas. O avango cientifico-tecnolégico e o advento
da Biotecnologia tém contribuido, cada vez mais, para a busca de novas curas e de elementos
que ampliem o bem-estar da populacgao.

Essa industria ¢ intensiva em pesquisa e desenvolvimento, que envolvem estdgios os
quais exigem altos aportes de capital e conhecimento técnico especifico, elementos essenciais
para a competitividade dos laboratdrios. As patentes sdo o prémio pela atividade de inovagao
e garantem que as empresas explorem ganhos de monopdlio, antes da entrada de concorrentes
no mercado.

Durante o periodo em que hd prote¢do patentdria, os laboratérios procuram investir,
pesadamente, em publicidade e forcas de venda, com o objetivo de fixar as suas marcas
comerciais, isto &, de criar uma reputacdo de qualidade, eficiéncia e seguranca aos seus
produtos. Por isso, as empresas internacionais da industria sdo poucas e de grande porte.

Desde os aspectos sociais até a complexidade das etapas de pesquisa, desenvolvimento
e distribuicdo de medicamentos, a qual garante particularidades nas estruturas de demanda e
oferta e no padrio concorrencial, instigaram a escolha dessa industria como objeto de
investigacdo desta pesquisa.

No Brasil, sobretudo nos anos 1990, a expansdo e a modernizagdo desse setor,
fortemente internacionalizado, ocorreram associadas a uma estratégia de especializacio e
complementaridade da producdo, que levou a um processo de desverticalizacdo da cadeia
produtiva dos farmoquimicos e dos medicamentos.

As subsididrias instaladas no pais desempenhavam etapas relativamente simples de
fabricacdo e as atividades de comercializacdo, as quais ndo necessitavam de complexidade
tecnoldgica, tampouco de altas inversdes, enquanto os estdgios de pesquisa de medicamentos
inovadores e a produc¢d@o de insumos farmacéuticos eram realizados em paises desenvolvidos.
No entanto, essas subsididrias detinham maior participagdo no mercado farmacéutica nacional
e eram lideres em diversas classes terapéuticas.

As empresas farmacéuticas de controle nacional, por sua vez, possuiam porte pequeno
e defasagem tecnoldgica, frente aos maiores competidores internacionais, ou seja, nao

desempenhavam P&D, importavam insumos farmacéuticos e realizavam a “montagem” de
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medicamentos ndo inovadores. Portanto, ndo figuravam entre os principais laboratérios do
pais.

Ao final da década de 1990, ocorreram dois marcos importantes para essa indudstria: a
retomada da legislagcdo patentdria em 1997, que possibilitou, em 1999, a aprovagdo dos
medicamentos genéricos, que jd eram uma realidade em outros paises, como EUA, nacdes
européias, India, China e Israel. A Lei dos Genéricos (Lei 9.787/99) surgiu como um novo
instrumento de intervencgdo especifico ao setor farmacéutico, cujos objetivos principais eram a
ampliacdo do acesso a populagdo, o fortalecimento das empresas nacionais e a criacdo de
condicdes quanto as regulacdes sanitiria e econdmica.

Os genéricos, cOpias de medicamentos cujas patentes ji estavam expiradas, ndo
necessitavam de grandes investimentos, visto que a pesquisa bdsica e os ensaios pré-clinicos e
clinicos ja tinham sido realizados pelas empresas inovadoras. Ademais, o fato de serem
comercializadas pelo nome do principio ativo e de ndo possuirem uma marca comercial
tornava menores os dispéndios em publicidade.

Ao serem introduzidos no mercado, sob forte campanha governamental, esses
medicamentos acirraram a concorréncia na inddstria farmacéutica brasileira, posto que as
empresas nacionais puderam se fixar nesse segmento de mercado e ampliar a sua participagao.
Esse novo nicho de mercado também atraiu a entrada de laboratdrios especializados na
fabricagdo de genéricos, o que corroborou para a mudanga na estrutura da oferta nessa
industria.

Os genéricos constitufram uma ameaca a supremacia das transnacionais atuantes no
mercado doméstico, ao afetar as vendas de muitos de seus medicamentos inovadores com
patentes expiradas, fato que ocorria também nos paises de origem dessas empresas.

Dessa maneira, a hipétese norteadora deste trabalho é que os grandes laboratérios
estrangeiros inovadores, instalados no pafs, tiveram que adotar formas de atuag@o e reagdes
para manter, ou recuperar, suas participagdes no mercado farmacéutico nacional.

O principal objetivo deste trabalho €, pois, a identificacdo e o estudo dessas estratégias
implementadas pelas subsididrias brasileiras, quanto a producdo local, atividades de
marketing, P&D e insercdo internacional, diante da nova dinidmica competitiva dessa
industria.

Para tanto, analisamos as caracteristicas gerais dessa indtstria e o contexto mundial e
brasileiro. Para um exame detalhado, foram selecionadas trés subsididrias brasileiras: Eli

Lilly, Novartis e Sanofi-Aventis, escolhidas ndo s6 pela forte presenca mundial e no pafs,
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como também por terem sofrido impacto da concorréncia de medicamentos genéricos aos
seus principais produtos de marca (no Brasil e em outras partes do mundo).

A norte-americana Eli Lilly, por exemplo, continuou a desempenhar somente
atividades ligadas aos medicamentos de marca e protegidos por patentes. J4 a Novartis entrou
no segmento brasileiro de genéricos logo no inicio da aprovacdo desses medicamentos e
seguiu, portanto, a tendéncia de sua atuacdo mundial. A Sanofi-Aventis, por sua vez, passou a
atuar nesse nicho mais recentemente, no Brasil, em 2007.

As evidéncias empiricas sobre as estratégias adotadas por essas transnacionais, apds a
regulamentacdo dos genéricos, foram extraidas de periddicos, como a Gazeta Mercantil e o
Valor Econdmico, no periodo de 2000 a 2007. Além disso, foi feita uma andlise de comércio
exterior de cada uma das subsididrias estudadas, por meio de dados de exportagdo e
importagdo, extraidos do site do Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio
Exterior de 2001 a 2007, a fim de verificar a insercdo delas na rede global de seus respectivos
grupos corporativos.

Este trabalho estd estruturado em quatro capitulos, além da introdugdo e das
consideracdes finais.

O primeiro aborda a industria farmacéutica de maneira geral e procura apresentar as
principais caracteristicas da demanda, da oferta e das dindmicas inovativa e concorrencial,
tanto dos medicamentos de marca, quanto dos genéricos. Sdo tragadas, brevemente, as
principais estratégias competitivas adotadas pelos grandes laboratérios para ampliar ou
manter suas posi¢des no mercado, como: fusdes & aquisigdes; aliancas estratégicas;
outsourcing e offshoring; corte de custos, entre outras. Além disso, destaca-se a experiéncia
de alguns paises com a introdu¢do dos medicamentos genéricos, em seus respectivos
mercados, como nos EUA, primeiro pais a introduzir tais produtos; nas na¢des européias, na
india; em Israel e na China.

O capitulo 2 discute a inddstria farmacéutica no Brasil, sobretudo, na década de 1990,
periodo de transformacdes institucionais e competitivas, tais como a abertura comercial e a
estabilidade monetédria. Ademais, analisam-se, brevemente, os impactos que a retomada da
legislacdo patentdria, em 1997, trouxe as empresas farmacéuticas instaladas no pais. Desse
modo, procurou-se fazer um panorama dessa industria, as vésperas da aprovacgio da Lei dos

Genéricos, em 1999.
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Por sua vez, no capitulo 3, analisa-se como a regulamentacio dos medicamentos
genéricos afetou essa industria no Brasil. Para tanto, retrata-se a evolugdo desse segmento de
mercado, quanto, por exemplo, as vendas e a producdo. Em seguida, abordam-se os impactos
causados a indtstria, em relacdo a competitividade das empresas nacionais e estrangeiras
instaladas.

Finalmente, no capitulo 4, é feito o estudo das trés empresas transnacionais escolhidas.
Inicialmente, examina-se o quadro internacional recente de cada uma delas: onde estdo
localizadas as unidades produtivas, os centros de P&D e as aquisicdes recentes, bem como
quais as principais estratégias mundiais por elas adotadas, diante do ambiente global
crescentemente competitivo e da evolu¢do do mercado internacional de genéricos. Depois sdo
analisadas as principais estratégias implementadas por essas empresas no Brasil, apds a Lei
dos Genéricos, em relacdo aos investimentos, a produgdo local de medicamentos, a
publicidade, aos desinvestimentos e a insercao no comércio internacional.

Ao final desta pesquisa, é possivel tracar um quadro geral das principais estratégias
das transnacionais instaladas no pafs, bem como observar qual o papel que o Brasil

desempenha na rede global desses grandes grupos corporativos.
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1 A DINAMICA COMPETITIVA DA INDUSTRIA FARMACEUTICA E A

EXPERIENCIA INTERNACIONAL COM OS GENERICOS

Este capitulo tem como objetivo central tracar um breve perfil da inddstria
farmacéutica mundial, por meio de suas principais caracteristicas de demanda, de oferta e das
dindmicas competitiva e inovativa. Posteriormente, pretende-se retratar as experiéncias de

alguns paises com a aprovacdo dos medicamentos genéricos em seus respectivos mercados.

1.1 A caracterizaciao da demanda e os principais mercados mundiais

As especificidades da industria farmacéutica ficam evidentes ao se analisar o
funcionamento do mercado, isto €, ao se observarem as caracteristicas estruturais da demanda
e da oferta, as quais resultam, por sua vez, da prépria natureza e da essencialidade do produto,
que gera externalidades e impactos importantes a sociedade como um todo.

O consumo de medicamentos depende de alguns fatores, dentre os quais, destacam-se:
o tipo de enfermidade e do tratamento a ela dispensado; a qualidade da cadeia de informacgao
entre médicos e pacientes e o poder aquisitivo da populacdo (CORREIA, 2001).

Em relagdo ao primeiro fator, pode-se afirmar que a demanda por produtos
farmacéuticos é extremamente especifica, posto que uma pessoa que apresenta certa patologia
ndo pode utilizar outro medicamento que ndo seja destinado a essa classe terapéutica, isto &,
se o paciente tem hipertensao, um remédio para tratamento de diabetes, por exemplo, é inbcuo
para ele.

Ja quanto a relacdo médico — paciente, € preciso estar atento a segmentacdo dos
medicamentos em éticos e ndo-éticos, isto €, os que s6 podem ser utilizados sob prescri¢dao
médica e os que tém venda livre, respectivamente. Para Valentim (2003), essa classificagdo
ajuda a definir caracteristicas econdmicas e as da dindmica competitiva do mercado
farmacéutico, uma vez que cada um desses segmentos destina-se a um publico-alvo
especifico.

Os medicamentos ndo-éticos voltam-se, sobretudo, para os revendedores e os

consumidores finais. Logo, sdo calcados numa forte campanha publicitaria, com o intuito de
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divulgar e fixar a marca e, assim, motivar lealdade ao seu uso. Esses produtos sdio também
denominados de over-the-counter (OTCs) e representam, relativamente, pequena parcela do
mercado farmacéutico mundial. No Brasil, de acordo com a FEBRAFARMA, representam
30% do mercado.

J4 no caso dos medicamentos éticos, os médicos assumem uma posi¢do central, pois
sdo os que detém informagdes sobre as enfermidades e seus tratamentos; por conseguinte, 0s
laboratérios produtores divulgam seus produtos a esses profissionais'. Os consumidores, por
sua vez, ignoram as possibilidades de substituicdo dos medicamentos prescritos; portanto, a
demanda por eles depende, sobretudo, da confianca que os pacientes depositam em seus
médicos. As informacgdes desse mercado sdo assimétricas e descontinuas para os
consumidores finais, principalmente, porque os médicos, ao prescreverem medicamentos, nao
se guiam pelos niveis de precos e desconhecem a restricdo orcamentdria de seus pacientes
(CORREIA, 2001; BERNARDO, 2002).

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

Ao se compararem diferentes niveis de renda, observa-se que, para a camada com
maior poder aquisitivo, a demanda por medicamentos € ineldstica ao prego e constitui,
relativamente, uma parcela pequena da renda dos pacientes. Além disso, as pessoas
pertencentes a essa faixa de renda buscam sempre os tratamentos mais eficazes, ou
descobertos recentemente, os quais possam lhes proporcionar melhor qualidade de vida.

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

A parcela da populagdo de mais baixa renda também € pouco afetada pelos pregos,
principalmente, porque dependem, na maioria das vezes, de remédios fornecidos pelo
governo, cujos gastos devem garantir o acesso da populacdo a medicamentos essenciais.

No Brasil, mais de 50 milhdes de pessoas ndo t€m renda suficiente para adquirir os

medicamentos de que necessitam; desse modo, os gastos publicos tornam-se importantes e,

! Frenkel (2001) sublinha que, numa fase subseqiiente, apés o remédio obter certa reputacio entre os proprios
médicos, o marketing pode exercer forte influéncia a automedicacdo. Radaelli (2006) também assinala que, as
vezes, os laboratérios divulgam na midia, antes mesmo do langamento de seus produtos, com o intuito de
preparar e antecipar a automedicagdo, bem como de fixar a marca.
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muitas vezes, constituem a Unica forma de suprir essa deficiéncia. Segundo dados do
Ministério da Sadde (2007), esses gastos correspondem, aproximadamente, a 25% do total de
20 bilhdes de reais despendidos com medicamentos no pais”.

Nos Estados Unidos, de acordo com Lisboa et al (2001), as despesas com
medicamentos sdo, essencialmente, financiadas por meio de seguro-satde privado. Na maior
parte dos paises desenvolvidos, porém, o Estado financia, a0 menos, parcialmente, o gasto
com medicamentos, ou via reembolso, ou via distribuicdo gratuita. Devido a tendéncia de
expansdo dos dispéndios piblicos com sadde’, diversos paises tém procurado aplicar
mecanismos de controle de precos dos medicamentos, bem como incentivar a prescricdo de
genéricos, como serd abordado adiante.

Percebe-se, pois, que, no mercado farmac€utico, a decisio de compra dos
medicamentos pelo governo relaciona-se a busca de menores precos a curto prazo, enquanto
que a demanda privada estd vinculada & confianca do paciente ao médico, a diferenciacdo dos
produtos, a fidelidade a marca e a influéncia da propaganda e de promocgdes.

Todavia, cada regido do mundo consome medicamentos pertencentes a diversas
classes terapéuticas, em proporcdes variadas, devido a aspectos socioecondmicos, como:
envelhecimento da populacdo, hdbitos locais, condicdes sanitdrias e, notadamente, poder
aquisitivo.

A demanda global por medicamentos foi estimada em torno de US$ 600 bilhdes, em
2006, segundo dados da IMS-MIDAS. Na figura 1, é possivel verificar a participagdo, em
porcentagem, de cada uma das regides do globo nas vendas totais de produtos farmacéuticos.
A América do Norte (exceto o México), que representa somente 5% da populacdo mundial
(IBGE, 2007), constitui o principal mercado farmac€utico, ao possuir um market share de
47,7%, seguida pela Europa e pelo Japdo. Ja a Africa, a Asia (exceto Japdo) e a Austrélia
abrangem mais de 70% da populac@o global; entretanto, correspondem a apenas 8,6% das
vendas farmac€uticas totais.

A América Latina, que representa cerca de 8% dos habitantes no mundo, por sua vez,
tem uma pequena participagdo no consumo global de medicamentos: somente 4,5%, em que

se destacam Brasil, México, Argentina e Venezuela.

? Dos R$ 5 bilhes gastos, anualmente, pelo governo, 62,6 % sdo adquiridos de laboratérios estrangeiros. Além
disso, desse total, 1 bilh@o a 1,5 bilhdo de reais sdo aquisi¢des que ndo sdo protegidas por patentes e, portanto,
passiveis de serem fabricadas no pais (Folha de Sdo Paulo — “Ministério da Satide quer desonerar remédio
nacional”, Cotidiano — C3; 14 de setembro de 2007).

* Nos Estados Unidos, por exemplo, os gastos com satide se ampliaram desde os anos 1960, quando
correspondiam a 5% do Produto Interno Bruto. Na década de 1980, ja eram 8,8%, até atingirem,
aproximadamente, 14% nos anos 1990 (LISBOA et al, 2001).
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O América do Norte (EUA e
Canada)

B Europa

@ Japao

| Africa, Asia (exceto Japdo)
e Austrilia

O América Latina

Figura 1: Participaciio nas vendas farmacéuticas mundiais, por regido (2006)
Fonte: Adaptado da EFPIA, 2007 IMS-MIDAS, MAT. Dezembro de 2006).

Os Estados Unidos sdo o maior consumidor de medicamentos do mundo, com uma
demanda per capita anual de aproximadamente US$ 600,00, segundo dados relativos ao ano
de 2001 (HERNADEZ & JUNIOR, 2006)*. No Brasil, a despesa per capita com drogas é de
somente US$ 50,00 ao ano, de acordo com estudo do Governo Federal (2007).

Como ¢ possivel verificar na tabela a seguir, o0 mercado norte-americano, cujo PIB per
capita da populacdo, em 2006, era de US$ 43.562, estd bem a frente dos demais paises, ja que
é responsdvel por quase metade das vendas farmacéuticas globais. O Brasil, com PIB per
capita de US$ 5.640, segundo dados do IBGE (2006), ocupa a décima posi¢do do ranking dos
principais mercados farmacéuticos, com uma participacio de apenas 1,4% no global,
correspondente a US$ 8,6 bilhdes em vendas, no ano de 2006.

Tabela 1: Principais mercados farmacéuticos do mundo, em vendas (2006)

] Vendas, em USY | Participaciio de mercado

Pais bilhoes (%)

1) EUA 267,1 45,0
2) Japao 56,9 9,6
3) Franca 32,8 5,5
4) Alemanha 31,4 5,3
5) Italia 20,2 3.4
6) Reino Unido 19,9 3,4
7) Espanha 15,6 2.6
8) Canada 15,1 25
9) China 10,3 1,7
10) Brasil 8,6 1,4

Global 5934 100%

Fonte: Adaptado do site do GphA (Generic Pharmaceutical Association): http://www.gphaonline.org
(IMS MIDAS, 12 meses, setembro de 2006)

* O tamanho do mercado norte-americano de medicamentos estd intimamente relacionado também a fatores,
como: o alto indice de automedicacgdo e a dificuldade de acesso da populagdo a assisténcia médica, em sua maior
parte, privada (os medicamentos funcionam, nesse caso, como bens substitutos).
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1.2 A caracterizacio da oferta e a dindmica inovativa na indistria

Segundo Radaelli (2006), poder-se-ia esperar que a estrutura da oferta no mercado
farmacéutico fosse caracterizada pelo monopdlio, ao se levarem em consideragdo as
caracteristicas da demanda estudadas anteriormente, como a inelasticidade-preco, por
exemplo. Contudo, essa indudstria constitui-se num oligopdlio diferenciado, em que os
medicamentos sdo heterogéneos e, embora possuam indicacdes para o tratamento da mesma
enfermidade, apresentam diferencas entre si.

Em termos gerais, o mercado farmacéutico ndo é tdo concentrado; todavia, quando
dividido entre classes terapéuticas, concentra-se ‘nas maos” de determinadas firmas. Nos
Estados Unidos, por exemplo, cada um dos maiores fabricantes de medicamentos, de acordo
com as vendas, responde por, no maximo, 7% do mercado de produtos éticos. Entretanto, ao
se considerar cada classe terapéutica, encontram-se indices elevados de concentragdo. Das 66
classes examinadas pela Congressional Budget Office (CBO), em 1998, 35 apresentaram a
seguinte configuracdo: as trés principais drogas pertencentes a cada uma delas constituiam
80% das vendas farmacéuticas no varejo.

E preciso destacar que esse estudo da CBO foi realizado em 1998 e que, ap6s esse ano,
ocorreram muitos movimentos de fusio e aquisicdo dos laboratérios, como serd visto adiante,
o que, provavelmente, deve ter intensificado a concentragdo por classe terapéutica na
inddstria.

Cada laboratdrio especializa-se, assim, em determinadas classes terapéuticas, uma vez
que os processos e 0s conhecimentos técnicos exigidos sdo variados e complexos, além do
fato de que cada segmento do mercado apresenta caracteristicas especificas, o que promove a
fragmentacdo da industria em sub-mercados farmacéuticos ou nichos (GADELHA et al,
2003).

A estrutura de oferta dessa industria apresenta, pois, particularidades, visto que, de
acordo com Radaelli (2006), reflete as condicdes de entrada e saida das empresas, isto &, as
caracteristicas competitivas e inovativas, engendradas nas etapas que envolvem desde a
inovacdo até a distribuicio dos medicamentos. As atividades realizadas na industria

farmacéutica sdo divididas comumente, em quatro estigios ou etapas: 1) Pesquisa &
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Desenvolvimento; 2) producio de farmoqufmicoss; 3) fabricacdo dos medicamentos e 4)
marketing e comercializag@o, as quais serdo explicitadas a seguir.

1) Atividades de P&D: responsiveis pela descoberta de novos farmoquimicos,
insumos pertencentes 2 Quimica Fina®, para a inddstria farmacéutica. A P&D de um
medicamento envolve, por sua vez, as fases pré-clinica, clinica e galénica.

Nos ensaios pré-clinicos (processos quimicos e bioldgicos), descobrem-se novas
substancias e, com o objetivo de avaliar e constatar a eficacia, seguridade, toxicidade, entre
outros aspectos, utilizam-se animais, submetidos a experimentos controlados. Para a
descoberta do novo produto, isolam-se moléculas’ a partir de produtos naturais; modificam-se
moléculas j4 conhecidas; ou usam processos biotecnolégicos (RADAELLI, 2006; PINTO,
2004).

Ja os ensaios ou testes clinicos envolvem pesquisas em seres humanos e, portanto,
exigem um montante maior de recursos, profissionais mais bem qualificados e laboratérios
bem equipados (RADAELLI, 2006). Esses testes, por sua vez, de acordo com a ANVISA
(Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria)®, sdo divididos, basicamente, em quatro etapas:

» Fase Clinica I: com a duracdo de até um ano e meio, em que sdo utilizados somente 20
a 100 voluntarios. Os resultados obtidos sdo comparados aos aplicados em animais, e
verifica-se a tolerancia em voluntéarios saudaveis;

» Fase Clinica II: conhecida como estdgio de investigacdo clinica (“estudo terapéutico
piloto”), em que sdo realizados testes com 100 a 500 voluntarios pacientes, a fim de se
definirem a utilidade do novo produto e o seu potencial terapéutico;

» Fase Clinica III: sdo feitos estudos internacionais, de larga escala, em muitos centros,
com diferentes populacdes de pacientes (minimo de 800), com o propdsito de
confirmar a eficdcia clinica e a seguranca do novo produto. Nessa etapa, podem ser
diagnosticadas as reagdes adversas em uso de longa duracfo, através de um processo

denominado de farmacovigilancia.

> Farmoquimicos sdo substincias ativas ou inativas empregadas na fabricacio de produtos farmacéuticos.
Disponivel em: http://www.portalfarmacia.com.br .

® A indistria de Quimica Fina é formada pelos seguintes segmentos: produtos farmacéuticos; defensivos
agricolas (inseticidas, herbicidas, fungicidas); matérias corantes; aditivos para alimentos; cosméticos; borracha;
plésticos, etc.

" Moléculas sio conjuntos de dois ou mais 4tomos que caracterizam, quimicamente, uma substincia.
Substéncias, por sua vez, sdo formadas por atomos de elementos especificos e possuem um conjunto definido de
propriedades e uma composi¢do quimica. Principios ativos sdo substancias que deverdo ter efeito terapéutico,
também denominados fadrmacos.

8 Disponivel em: http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/pesquisa/def.htm. Acesso em novembro de 2007.
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» Fase Clinica IV: sdo feitos testes adicionais pds-comercializagdo, para estabelecer o
valor terapéutico, o aparecimento de novas reacgdes adversas e/ ou a confirmacio da
freqii€ncia de surgimento das ja conhecidas.

A fase galénica, simultdnea a clinica, faz o monitoramento da composicao, pureza e
estabilidade do medicamento ao longo do tempo.

Essas etapas de P&D caracterizam-se por exigir conhecimentos técnicos especificos e
vultosos investimentos, os quais envolvem riscos, j4 que poderdo ndo gerar o retorno
esperado, bem como nem todos os principios ativos resultardo em medicamentos com sucesso
comercial. Segundo Radaelli (2006), de 10.000 moléculas usadas nas fases iniciais da
pesquisa, utilizar-se-do 250 nos ensaios pré-clinicos, dos quais somente 5 passardo para os
testes clinicos e apenas um serd comercializado.

2) Producio em escala industrial dos farmoquimicos descobertos no estagio
anterior: a dificuldade, nessa fase, é definir a rota de sintese para a fabricacgdo, isto é, a
“arquitetura bdsica” do processo, o que inclui a definicio do material e da seqiiéncia das
reagdes. Por sua vez, necessita-se de conhecimentos especificos da quimica e do ambiente
onde sera realizada a manufatura (TAKAHASHI, 2002).

3) Fabricacdo propriamente dita das especialidades farmacéuticas ou
medicamentos acabados: consiste na fase de formulagdo, envase ou acabamento
(comprimidos, cdpsulas, pomadas, etc.) e empacotamento. Quanto a formulagdo’, Queiroz
(1993) salienta que sdo realizados processos de natureza fisica, cuja tecnologia é
relativamente simples e difundida. Dessa forma, constitui um estdgio de baixa complexidade
técnica; logo, apresenta custos menores € ndo exige mao-de-obra tdo qualificada como nos
estagios iniciais. As possiveis “inovagdes” presentes, nesse estagio, sdo as voltadas a obtengéo
de novas formulacdes de especialidades ja existentes, ou a melhoria dos processos
(CORREIA, 2001).

4) Atividades de marketing e comercializacdo dos produtos farmacéuticos:
direcionadas a médicos, farmdacias, distribuidoras e revistas especializadas. Assim como as
atividades de P&D, requerem altas inversdes necessdrias para a construcdo da reputacdo da
marca e, por conseguinte, de uma relacio de lealdade do médico e do paciente ao produto de
determinada empresa.

Os laboratérios farmacéuticos transnacionais costumam operar nos quatro estigios

mencionados acima, os quais, conforme sublinha Frenkel (2002), sao distribuidos entre os

° “Formulagio farmacButica é a relacio quantitativa dos farmoquimicos que compdem um medicamento”.
Disponivel em: http://www.portalfarmacia.com.br .
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paises, de acordo com a infra-estrutura e vantagens neles disponiveis, bem como com as
estratégias globais da matriz, relacionadas a comercializacdo e a divisdo internacional da
producdo e dos mercados.

No entanto, as etapas iniciais (1 e 2), que demandam mais esforco tecnoldgico e
montante de dispéndios, concentram-se, notadamente, nos paises de origem das corporagdes,
como Estados Unidos, Japdo e nagdes européias, conforme serd abordado adiante, neste
capitulo.

A manufatura de medicamentos, a comercializacdo e a publicidade sdo atividades
disseminadas em diversos outros paises (desenvolvidos ou ndo), porque exigem menor
conteddo tecnolégico e mao-de-obra especializada. Ademais, a proximidade de tais atividades
ao mercado consumidor dessas nacdes torna-se um elemento importante para a
competitividade das transnacionais, sobretudo, as atividades vinculadas aos esforcos de
venda, que devem levar em consideracdo aspectos socioecondmicos da demanda, conforme os
salientados anteriormente.

A dindmica concorrencial da inddstria farmacéutica, de acordo com Vieira & Ohayon
(2006), esta fundamentada, principalmente, no processo de inovacdo; logo, a etapa que
compreende as atividades de P&D apresenta um papel estratégico para os laboratdrios.
Entretanto, é preciso destacar a segmentacdo dos medicamentos éticos em inovadores e
genéricos, posto que, em cada um desses segmentos, hd fatores que s@o mais, ou menos,
importantes a competicao.

Os produtos inovadores ou de marca sio aqueles, geralmente, protegidos por patentes.
Os fabricantes desses medicamentos, em sua maioria, grandes empresas transnacionais,
investem, pesadamente, em atividades de P&D e em publicidade e marketing, portanto, a
competi¢do entre os medicamentos, pertencentes a mesma classe terapéutica, d-se no ambito
de precos, qualidade de produtos (eficdcia, inovacdo e efeitos colaterais) e reputagdo. A
introducdo de novos medicamentos, a diversificagdo do portfolio de produtos comercializados
e inovacdo, aliados aos esforcos de venda e publicidade, t€ém um cardter estratégico para a
competitividade dos laboratérios farmacéuticos.

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

A protecdo de patentes estd intrinsecamente ligada a realizacdo de atividades de P&D
pelas empresas, como serd tratado no terceiro capitulo. Sob a visdo de Schumpeter, o

monopdlio, mesmo que tempordrio, proporciona lucros extraordindrios, um prémio para quem
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inovou e foi bem sucedido. Dessa forma, as atividades de P&D tém como objetivos a
sobrevivéncia das empresas e a inibicdo dos concorrentes potenciais no mercado e, nio, a
maximizacdo do lucro no curto prazo.

A patente torna-se uma barreira a entrada de novos concorrentes no mercado
farmacéutico, assim como o sdo as restrigdes legais e sanitdrias, o controle de fornecimento de
principios ativos e a prépria reputacdo dos laboratérios lideres transnacionais (CAPANEMA
& PALMEIRA FILHO, 2004).

Os medicamentos genéricos, segundo definicio da ANVISA, correspondem aqueles
que conttm o mesmo principio ativo, na mesma dose e forma farmacéutica, e sdo
administrados pela mesma via e indicacdo teraputica do medicamento de referéncia
(inovador ou de marca). Em outras palavras, sdo cépias fiéis de produtos inovadores, cujas
patentes ja tenham se expirado, e devem, pois, apresentar a mesma eficdcia e seguranca, o que
0s torna aptos a substituirem tais medicamentos.

Para os laboratérios produtores de genéricos, a capacidade inovativa ndo constitui
estratégia competitiva tdo importante, pois a concorréncia, nesse segmento de mercado, da-se,
sobretudo, no ambito dos precos. Por conseguinte, os fabricantes buscam menores custos de
producdo, o que exige dominio em tecnologias de formulacdo e uso racional da capacidade
produtiva (QUENTAL et al, 2008). A busca por novas rotas de sintese e por novas dosagens
dos medicamentos também € importante a concorréncia nesse segmento.

Se, num primeiro momento, os genéricos ndo exigiam gastos tdo altos em
publicidade, pois ndo apresentam uma marca comercial, tal como os medicamentos de
referéncia, e sdo comercializados sob o nome do principio ativo; num segundo momento, com
o acirramento da concorréncia, surgiu a necessidade de se investir na ‘“propaganda
institucional”, isto é, no nome do laboratério, como forma de “diferenciacdo” da versdo
genérica.

Ademais, o acesso aos canais de distribuicdo, bem como o langamento de um novo
genérico no mercado, antes dos rivais, sdo estratégias fundamentais para esse nicho de
mercado, de acordo com Quental ef al, 2008.

Em suma, a concorréncia na industria farmacéutica, em geral, é bastante dinimica e
obriga que os grandes laboratdrios adotem, continuamente, estratégias que visem a lideranga

e, em alguns casos, tdo somente a manutencio de sua posicdo no mercado.
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1.3 As tendéncias recentes da industria mundial

Nas secdes seguintes, serdo abordadas as principais tendéncias de estratégias dos
grandes laboratdrios transnacionais no mundo: Fusdes & Aquisi¢des; enxugamento de custos
através da reestruturacdo de suas atividades; outsourcing e offshoring e acordos de

cooperagao.

1.3.1 Fusoes e Aquisicoes

A pressdo exercida pela expansdo dos custos na descoberta de novas drogas, o
acirramento da competicdo entre os grandes laboratérios e o advento de um novo
paradigma'’, fundamentado na Biotecnologia'', notadamente, a partir de meados dos anos
1980, motivaram a ado¢@o de movimentos estratégicos de fusdes e aquisi¢des na industria
farmacéutica mundial.

Os laboratérios envolvidos nessas transacdes tém como objetivos principais: o
enxugamento da estrutura de custos com transacio, marketing e de capital; fortalecimento do
portfélio de medicamentos; adequacdo do tamanho e da escala de producdo ao atendimento do
mercado mundial, bem como a ampliacdo da presenca global, a fim de atender a emergéncia
de mercados no leste europeu, Russia e China, entre outros, e ao crescimento da demanda em
nagdes desenvolvidas (JAEGER, 2006; MAGALHAES et al, 2003b).

As F&As intensificaram-se nos anos 1990 e persistem ao longo da década atual,

conforme o quadro seguinte:

' De acordo com BASTOS (2005: 278), O paradigma tecnoldgico € um “modelo para a solugdo de problema
tecnoldgico e base para imitacdes posteriores, seja na forma de uma inovagdo radical comercialmente bem-
sucedida, seja uma inovacdo radical de processo”. Na industria farmacéutica, conforme a autora, os paradigmas
tecnolégicos foram: morfina (primeiro alcaldide); penicilina (primeiro antibiético); arsefenamina (primeiro
agente quimioterdpico) e DNA recombinante (deu origem ao campo da Biotecnologia).

'""*A palavra biotecnologia foi usada, inicialmente, em 1919, pelo engenheiro hiingaro Karl Ereky. Em 1992, foi
estabelecida a defini¢do padrdo no marco da Convencdo sobre Diversidade Bioldgica: “qualquer aplicacdo
tecnoldgica que usa sistemas biolégicos, organismos vivos ou seus derivados, para criar ou modificar produtos e
processos para usos especificos”. Esta defini¢do foi mais tarde ratificada por 168 paises e aceita pela FAO e
OMS.” (disponivel em: http://www.roche.com.br/NR/rdonlyres/27273F4A-1D0B-4FE4-9DD2-
8951FB89EEGE/6488/medicamentosbiologicos].pdf . Acesso em: novembro de 2007).
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Fusi As inglesas Glaxo Wellcome e a SmithKline Beecham uniram-se
2000 usao para formar a Glaxo SmithKline (US$67 bilhdes)
L Pfizer (EUA) adquiriu a Warner-Lambert (EUA) por US$ 90
Aquisicdo oA
bilhdes
Merck and Co. (EUA) comprou a empresa de pesquisa genética,
2001 | Aquisi¢do | Rosetta, por US$ 620 milhdes, para fortalecimento da pesquisa na
drea de genoma.
. Pfizer (EUA) e Pharmacia (EUA) - negécio orgado em US$ 60
2002 Fusao S
bilhdes
Pfizer (EUA) comprou a biofarmacéutica Esperion por US$ 1,3
2003 | Aquisicdo bilhao. Essa empresa € responsavel pelo desenvolvimento de
drogas contra colesterol alto e doengas cardiovasculares.
2004 | Aquisica A franco-alema Sanofi-Synthélabo adquiriu a francesa Aventis por
quisicao USS$ 65 bilhoes.
2005 | Aquisici Pfizer (EUA) adquiriu a Vicuron, empresa biofarmacéutica, por
quisigao US$ 1,9 bilhdo
L Alema Bayer adquiriu a alema Schering AG por 16,5 bilhdes de
2006 | Aquisi¢do eUros

Quadro 1: Exemplos de F&As nos anos 2000
Fonte: Elaboracdo Prépria, com base no Valor Econdmico, 2000 a 2007.

Dentre as F&As relacionadas no quadro acima, duas delas foram responséveis pela

formacdo de empresas farmacéuticas gigantescas, como a Glaxo SmithKline e a Sanofi-

Aventis. Ademais, os grandes laboratérios, como a Pfizer, adquiriram empresas de

biotecnologia no perl’odolz. A figura abaixo mostra o nimero de F&As por regido do globo.
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Figura 2: Namero de F&As no mercado farmacéutico mundial (2000 a 2006)
Fonte: Banco de Investimentos Young & Partners, 2006.

"2 No quadro 1, sdo alguns exemplos de F&As e ndo foram incluidas as relativas s empresas Novartis, Eli Lilly
e Sanofi-Aventis, uma vez que serdo abordadas no Capitulo 4 deste trabalho.
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E possivel notar que a maior parte das transa¢des ocorreu na Europa e nos Estados
Unidos, e que 2005 foi o ano com maior nimero de F&As, 44 no total. Nesse ano, pode-se
citar a aquisicdo pela suica Novartis das fabricantes de genéricos alema Hexal, por US$ 7,38
bilhdes, e da norte-americana Eon Labs, aspecto retomado adiante.

Em 2006, por exemplo, das 37 fusdes e aquisi¢des, apenas sete ocorreram no
segmento de genéricos, que envolveram US$ 11,6 bilhdes de délares (de um total de US$55,7
bilhdes em transagdes), com destaque para a aquisicio da norte-americana Ivax pela
israelense Teva (Banco de Investimento Young & Partners, 2006).

De acordo com Capanema (2006), os Estados Unidos, palco do maior nimero de
F&As, além de serem o maior consumidor, conforme visto anteriormente, constituiem o maior
produtor de medicamentos do mundo.

Na tabela abaixo, est@o relacionadas as empresas farmacéuticas lideres em vendas do
ano de 2006, as quais estdo sediadas nos Estados Unidos e na Europa (Inglaterra, Franca e
Suica). Dos 30 produtos farmac€uticos de marca mais vendidos mundialmente, 21

originaram-se de empresas norte-americanas e, somente oito, das européias (EFPIA, 2007).

Tabela 2: Classificacao dos principais laboratérios farmacéuticos: 0 mercado mundial, em 2006

Empresa Origem do Capital Vendas (em % das vendas % Acumulado
bilhoes de US$) globais das vendas
Pfizer EUA 47,7 8% 8%
GlaxoSmithKline Inglaterra 34,9 6% 14%
Sanofi-Aventis Franca 30,5 5% 19%
Novartis Suica 28,7 5% 24%
Johnson & Johnson EUA 254 4% 28%
AstraZeneca Inglaterra 24,2 4% 32%
Merck & Co. EUA 23,6 4% 36%
Roche Suica 19,9 4% 40%
Abbott EUA 15,7 3% 43%
Bristol Meyers Squibb EUA 14,8 3% 46%

Fonte: Adaptado de FEBRAFARMA (IMS-Health).

Esses dez laboratérios sdo responsdveis por US$ 265,4 bilhGes das vendas, 46% do
mercado mundial de medicamentos. Os cinco produtos mais vendidos sdo: Lipitor, redutor de
colesterol (vendas de 12 bilhdes de ddlares); Plavix, anti-agregante plaquetdrio (US$ 6
bilhdes); Nexium, para udlcera (US$ 5,7 bilhdes); Seretide, para asma (US$ 5,6 bilhdes) e
Zocor (US$ 5,3 bilhdes). Se levarmos em consideragdo a classe terapéutica dos
como abordado

medicamentos, os nuimeros da concentragdo serdo ainda maiores,

anteriormente.
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1.3.2 O processo de reestruturacao das atividades dos laboratérios

As F&As ocorrem em meio ao processo de reestruturagdo das grandes empresas
farmacéuticas, o qual tem como finalidade a reducdo dos custos e o ganho de eficiéncia
operacional, para a recuperacdo de suas rentabilidades afetadas, principalmente, no final dos
anos 1980 e inicio dos 1990, por fatores como: racionalizacdo dos gastos de saide dos
governos, diminuicdo do periodo de monopélio dos medicamentos “blockbusters” > e
crescente aumento dos dispéndios com pesquisa.

Além disso, esses laboratdrios tém enfrentado a eclosdo de versdes genéricas dos seus
principais medicamentos com patentes recém-expiradas, bem como a reducdo nos retornos
advindos do desenvolvimento de novos produtos'*; 0 aumento do rigor de normas sanitérias
em algumas nacdes e o fracasso de novas drogas que, a priori, poderiam ter grande sucesso
comercial, mas que ndo foram aprovadas, devido aos efeitos colaterais constatados
(DATAMONITOR, 2007a).

Dessa forma, a reestruturacdo dessas empresas ocorre por meio do enxugamento de
sua estrutura, com a demissdo de funciondrios e o fechamento de unidades produtivas
ineficientes, como o fez a GlaxoSmithKline, formada por fusdao em 2000 (vide quadro 1), que
se viu obrigada a racionalizar suas atividades. A partir de 2001, assim, encerrou,
gradativamente, as atividades em fabricas menos competitivas, ociosas e pouco lucrativas,
localizadas na Argentina; India; Japdo; Quénia; México; Africa do Sul; Taiwan; Venezuela;
EUA; Hungria e Sri Lanka.

Convém destacar que a empresa, praticamente, ndo reduziu sua presenca no mundo,
uma vez que das suas 107 plantas situadas em 40 paises, em 2001, continuou a operar em 37
nacdes, porém, somente com 79 unidades produtivas no ano de 2007 (Valor Online, 2001";
Relatérios Anuais da Empresa).

Os laboratérios buscam, pois, racionalizar suas atividades operacionais, torna-las mais

eficientes e menos onerosas, a0 mesmo tempo em que, através de F&As, procuram,

13 Blockbusters sio medicamentos cujas vendas ultrapassam US$ 1 bilhdo. Muitas vezes, esses medicamentos
sdo inovagdes incrementais, ou mesmo, produtos pouco sofisticados, que estdo apoiados em campanhas de
marketing caras e agressivas. Entretanto, hd casos em que s@o desenvolvidos blockbusters com grande potencial
terapéutico (BASTOS, 2005).

4 De acordo com Garnier (2008), embora tenha ocorrido o aumento dos investimentos em P&D de US$ 2
bilhdes, em 1980, para US$ 43 bilhdes em 2006, o nimero de farmacos aprovados pelo FDA foi praticamente o
mesmo. A parcela de medicamentos reprovados nas pesquisas clinicas subiu para 93% em 2006.

S MOREIRA, T. “Brasil se tornara pdlo exportador da GlaxoSmithKline”, Valor Online, 15/02/2001.
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principalmente, fortalecer e expandir seus portfolios e consolidar-se em ambito mundial,

como abordado no tépico anterior.

1.3.3 Outsorcing e offshoring na indastria

Os mesmos motivos que conduzem os laboratérios ao processo de reestruturacdo e
racionalizac@o de suas atividades sdo responsdveis pelo aumento da tendéncia ao outsourcing
na industria farmacéutica, isto &, a contratacdo de atividades, a serem realizadas por terceiros,
empresas independentes, no proprio pais de origem do laboratério contratante, ou no mercado
internacional.

Desse modo, a terceirizacdo tem como objetivos principais o ganho de eficiéncia nos
processos € o corte de custos, posto que, além de serem reduzidos os encargos trabalhistas,
sdo transferidos as empresas contratadas os riscos inerentes aos choques de demanda (redugio
dos custos de capital). Ademais, as atividades terceirizadas sdo delegadas a empresas
especializadas e com capacitacdo, para que tragam, efetivamente, bons resultados
operacionais (RADAELLI, 2006).

A empresa farmac€utica anglo-sueca AstraZeneca, por exemplo, tem terceirizado as
suas atividades produtivas, com o intuito ndo sé de enxugar sua estrutura de custos, como
também de priorizar as dreas de pesquisa, desenvolvimento e marketing, ou seja, de se focar
em atividades por ela consideradas centrais. Assim, pretende, dentro de 10 anos, ndo
desempenhar mais nenhuma fun¢do manufatureira e transferi-la a outras empresas
subcontratadas (DATAMONITOR, 2007b). Convém sublinhar que, a0 mesmo tempo em que
as empresas, como a AstraZeneca, adotam a terceirizacdo da manufatura, a Sanofi-Aventis
(que serd estudada no quarto capitulo do presente trabalho) opta pela integracdo de todas as
suas atividades produtivas.

As pressdes competitivas da inddstria farmac€utica t€m feito com que outras
atividades, além das manufatureiras, sejam alvo de terceirizagdo, com destaque para os testes
pré-clinicos e, sobretudo, clinicos, que sdo realizados pelas CROs (Contract Research
Organizations), empresas contratadas, responsdveis pelo monitoramento dos voluntdrios e
pela descricdo dos resultados obtidos em cada fase. Dessa forma, busca-se agilizar o processo
de desenvolvimento de novas drogas, fator crucial e cada vez mais complexo para a

competitividade.
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Radaelli (2006) salienta que o outsourcing ndo significa que os grandes laboratérios
“desaprendam” as atividades terceirizadas, pelo contrdrio, muitas vezes, trabalham em
conjunto com as sub-contratadas, com o intuito de ampliar a eficiéncia da operacdo global.

As empresas sub-contratadas podem se situar no pais de origem do laboratério, ou em
outras nagdes, de acordo com a estratégia do contratante. China e a India sdo os principais
alvos dos investimentos farmacéuticos, tanto para o outsourcing, quanto para a construcio de
unidades e centros de P&D do préprio laboratério (offshoring).

E crescente a importancia desses paises no cendrio mundial da indistria farmacéutica,
ao fornecerem ingredientes ativos'®, ao desempenharem fun¢des manufatureiras e, até mesmo,
atividades que envolvam o desenvolvimento de novas drogas de grandes empresas
farmacéuticas.

Convém destacar que, enquanto a produgdo e os testes clinicos s@o bastante
descentralizados nessa indtstria, a pesquisa bdsica e os estdgios iniciais do desenvolvimento
de medicamentos, que exigem maior aporte de capital e capacitagdo técnica elevada, estdo
concentradas nos Estados Unidos, Europa e Japdo, principais mercados consumidores. Os
EUA assim como as nagdes européias sdo os paises de origem das principais empresas
farmacéuticas do mundo, segundo aponta o ranking ilustrado na tabela 2.

Conforme a EFPIA (2007), do total das vendas de novos medicamentos langcados
durante o periodo de 2002 a 2006, 66% ocorreram nos EUA; 24%, na Europa; seguida pelo
Japao (4%); enquanto o resto do mundo consumiu somente 6%.

O Japao, segundo Radaelli (2006), apesar de nao possuir nenhum laboratdrio dentre os
principais do mercado farmacéutico, apresenta, como os EUA e a Europa, mao-de-obra
extremamente qualificada, centros de pesquisa bem equipados e com potencial e excelente
infra-estrutura.

Além disso, as pesquisas bdsicas precisam ser desenvolvidas em locais onde a
regulamentagcdo patentdria seja obedecida e bem definida; logo, os paises de origem desses
grandes laboratdrios tornam-se mais “seguros” a realizacao dessas etapas.

Ja a transferéncia da pesquisa clinica para outros paises € interessante aos grupos
farmacéuticos, sobretudo, porque ha dificuldade para encontrar voluntdrios que queiram

“colaborar” com os testes, nos paises desenvolvidos, ainda mais a custos mais baixos.

16 Segundo ENGARDIO (2006), a India e a China, juntas, contam com 2,5% das vendas globais de matérias-
primas farmacé@uticas, o que corresponde a 25%, em volume.
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Além disso, China e India oferecem vantagens, para a atraco dessa atividade, devido
aos menores custos e a abunddncia de mao-de-obra; as técnicas e capacitagbes e a
produtividade dos trabalhadores, além de incentivos governamentais (China)'’.

Acrescenta-se ainda o fato de tais paises possuirem um mercado consumidor bastante
promissor. A China, por exemplo, € o nono mercado farmacéutico do mundo, responsavel por
US$ 10,3 bilhdes das vendas, em 2006, conforme tabela 1. Assim, a realizacdo de testes

z

clinicos, nesse pais, € estratégica para os laboratorios, sobretudo, quando se considera a
questdo étnica, isto €, os efeitos dos medicamentos sdo constatados numa populacdo, com
caracteristicas especificas, pertencente a um mercado consumidor gigantesco, o que pode ser
importante para o sucesso comercial do produto, quando langado.

Na figura 3, observa-se o nimero de centros de pesquisa novos e fechados, no periodo
de 2000 a 2006. E possivel constatar a tendéncia a construcdo de locais que desempenham
atividades de P&D na Asia, muitos dos quais foram transferidos, notadamente, da Europa,
que teve 18 centros fechados nos ultimos seis anos. Nos Estados Unidos, por sua vez, houve
um equilibrio entre novos locais e fechamentos, conforme mostra o grafico.

De acordo com dados da EFPIA (2007), embora a Europa seja o segundo principal
local em dispéndios em P&D no mundo, tem se tornado menos atrativa a instalacdo dos
centros de pesquisa. Tal fato ocorre, devido as condi¢des de mercado e a criacdo de incentivos
a criacdo de novas companhias biofarmacéuticas (relacionadas a biotecnologia), se comparada

a América do Norte e a Asia.
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Figura 3: Mudancas dos locais dos centros de pesquisa da Inddstria Farmacéutica

(2000 a 2006)
Fonte: Adaptado de EFPIA, 2007.

7 Os problemas para eventuais investimentos pelas grandes laboratérios transnacionais na India e, sobretudo, na
China, estdo relacionados ao ndo cumprimento de certas regras de protecdo a propriedade intelectual, embora
tenham aderido ao Acordo de Trips (Trade Related Aspects of Intellectual Rights). A China foi, por exemplo,
acusada pela Pfizer de falsificagdo do Viagra, medicamento para o tratamento de disfungéo erétil.



36

Até mesmo a transferéncia de departamentos de P&D entre paises europeus tem
ocorrido, resultado das diferencas regulatérias e de programas de satde entre eles, como a
norte-americana Pfizer, que transferiu um centro de pesquisa da Alemanha para o Reino
Unido'®.

Além disso, as transnacionais tém optado por encerrar as atividades em alguns centros
de pesquisa, como uma das medidas de reestruturagdo (enxugamento de custos e ampliacido da
eficiéncia) e de reorganizacdo das operagdes relacionadas a P&D, como a Bayer que
centralizou processos de pesquisa em cancer e em cardiologia nos EUA e na Alemanha'®.

A crescente importancia da Asia no ambiente de desenvolvimento de novas drogas é
evidenciada pelo niimero de novos centros nela construida: 14, entre os anos 2001 a 2006.
Sob esse contexto, podem-se citar as norte-americanas Pfizer e Bristol Myers Squibb, a
inglesa GlaxoSmithKline que instalaram departamentos de P&D na India, por exemplo.

A Irlanda também € um dos destinos principais para inversdes farmacéuticas de
grandes laboratdrios, porque além de deter excelentes infra-estrutura e educagdo, adota
politicas governamentais de atracdo e incentivos fiscais e financeiros. Outrossim, tem uma
localizacdo estratégica, ou seja, € a “porta de entrada” para o mercado europeu e, o principal,
a custos menores (RADAELLI, 2006)*. Esse pais apresenta também importantes centros de
pesquisa na drea da sadde, como o Instituto de Pesquisa Biomolecular, em Dublin (MEYER,
2006).

Entretanto, é preciso sublinhar que a P&D feita externamente, seja terceirizada, ou
parte das atividades da prdpria transnacional, ndo substitui a pesquisa in-house, isto é, a
realizada no mercado de origem, responsdvel pelas atividades centrais; mas sim,
complementa-a para acelerar o processo de desenvolvimento de novas drogas (RADAELLI,

2006).

'® Dados disponiveis no Valor Econdmico: “Pfizer pensa em reduzir operacdes na Alemanha” (25/08/2003);
Relatério Anual da empresa, 2004.

' Dados disponiveis no Valor Econdmico: “Bayer reorganiza operagdes de pesquisa e estima cortar 560 vagas”
(02/12/2004).

2 De acordo com essa mesma autora (2006), a Irlanda concorre, diretamente, por investimentos no setor,
também com Porto Rico e Cingapura.
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1.3.4 Parcerias e aliancas estratégicas

A fim de encurtar o periodo entre as pesquisas, o licenciamento e o lancamento de
novos medicamentos, os laboratdrios tém ampliado o nimero de aliangas e joint ventures com
firmas especializadas em tecnologia; de acordos de cooperacdo com instituigdes de pesquisa,
com outras transnacionais, instituicdes de pesquisa sem fins lucrativos e centros de andlises
clinicas e /ou hospitais.

Ha diferentes formas de aliancas estratégicas para distintas fungdes corporativas, como
P&D de novos produtos (numa determinada drea terapéutica, ou de uma droga especifica, por
exemplo); comercializagdo; producdo e marketing, que sdo definidas de acordo com as
motivacdes estratégicas da transnacional e as pressdes competitivas da inddstria (POWELL,
2004).

Em relac@o as colaborac¢des em atividades inovativas, as empresas envolvidas, além de
compartilhar os altos riscos envolvidos, as incertezas e o0s custos inerentes ao
desenvolvimento de novas drogas, buscam ter acesso a capacitacdes externas e explorar
oportunidades tecnoldgicas emergentes (ROBERTS & LIU, 2004; POWELL, 2004).

Por sua vez, a formagdo de cooperagdes em comercializacdo e marketing, atividades
importantes para a industria farmacéutica e alvos de grande aporte de capital, possibilita
conquistar novos mercados, fortalecer-se naqueles em que ja estd presente e capturar parcela
do mercado de produtos concorrentes. Ja as aliancas nas atividades manufatureiras tém por
objetivo nio sé garantir a disponibilidade de produtos, mas também reduzir os custos, tal
como a terceirizacdo dessas atividades. Ademais, ha acordos entre as empresas farmacéuticas
com fornecedores e com a rede de distribuidores (ROBERTS & LIU, 2004).

As colaboracdes externas sdo, pois, complementares as capacitagdes internas dos
laboratdrios, uma vez que estas, conforme Poweel (2004), sdo imprescindiveis para absorver
idéias e habilidades desenvolvidas externamente. Os acordos fornecem recursos e
conhecimentos as empresas envolvidas, os quais, as vezes, ndo podem ser gerados
internamente.

Diante desse quadro da dindmica competitiva dessa industria e da breve explanacio
sobre as principais tendéncias, pretende-se, a seguir, retratar o segmento de medicamentos
genéricos, cujo mercado tem se destacado nos tultimos dez anos e contribui, de forma

significativa, para a intensificagdo da concorréncia.
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1.4 Experiéncias internacionais com os medicamentos genéricos

A tabela 3 mostra as vendas totais de medicamentos de marca e genéricos nos sete
maiores mercados de 2002 a 2006: Estados Unidos; Canad4; Franca; Alemanha; Itélia;
Espanha e Reino Unido. Nesse periodo, o crescimento das vendas de genéricos, em tais
mercados, foi de 65,5%, superior a expansido de 33,1% dos de marca, o que demonstra o

aumento da importancia desse segmento de mercado nos dltimos anos.

Tabela 3: Vendas de produtos de marca e genéricos dos principais mercados*, em

bilhoes de US$
Ano | Genéricos Marca
2002 30,7 225,5
2003 36,7 246,3
2004 41,1 271,5
2005 459 285,3
2006 50,8 300,2

* EUA, Canada, Fran¢a, Alemanha, Italia, Espanha e Reino Unido.
Fonte: Adaptado do site do GphA (Generic Pharmaceutical Association): http://www.gphaonline.org

Nas secoes seguintes, serdo abordadas as experiéncias com a introdug@o dos genéricos

em alguns paises e a dindmica competitiva desse segmento no mercado farmacéutico mundial.

1.4.1 A indistria de genéricos norte-americana

O segmento de medicamentos genéricos surgiu nos anos 1960, nos Estados Unidos,
primeiro pais a implementar tal politica, a qual exigia a realizacdo de testes de seguranga e
eficacia dos medicamentos produzidos até 1962.

No entanto, somente a partir da década de 1980, o mercado farmacé€utico norte-
americano tornou-se mais competitivo, devido, em grande parte, a forca que os genéricos
passaram a ter. Esse fato ocorreu, principalmente, com a aprovacdo do Drug Price
Competition and Patent Term Restoration Act, conhecido como Hatch-Waxman Act, em
1984, que, a0 mesmo tempo em que encorajava a competicdo de genéricos para beneficiar o
acesso da populaciao a medicamentos, tinha como objetivo preservar o incentivo a companhias

farmacéuticas de investirem em atividades de P&D de drogas inovadoras (CBO, 1998).
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O Hatch-Waxman Act facilitou e reduziu os custos para a entrada de fabricantes no
mercado de genéricos, posto que, para aprovacdo dessas versdes de medicamentos, passou a
ser necessdario somente o teste de bioequivaléncia em relacdo ao produto de referéncia,
procedimento mais barato do que a comprovagdo de seguranca e eficicia exigida no periodo
anterior a 1984%'. Convém destacar, entretanto, que a aprovagio e o registro dos genéricos, da
mesma forma que os demais tipos de medicamentos, dependem da supervisdo rigorosa da
Food and Drug Administration (FDA), que acompanha, minuciosamente, todas as etapas
envolvidas nos processos.

Além disso, de acordo com um estudo da CBO (1998), o Hatch-Waxman Act encurtou
o tempo médio de mais de trés anos para menos de trés meses entre a expiragdo da patente de
determinado medicamento inovador e a chegada da cépia genérica no mercado, pois permitiu
que estudos clinicos e testes de bioequivaléncia passassem a ser realizados antes mesmo do
vencimento da patente. Nao obstante, estendeu o prazo em que uma droga fica sob protecao
patentdria, que, em 1994, com a Rodada de Uruguai, ampliou-se, por sua vez, de 17 para 20
anos da data em que a patente € garantida.

Nao foi apenas o Hatch-Waxman Act que possibilitou a expansdo dos genéricos no
mercado, a partir da década de 1980, mas também outros fatores o possibilitaram, como: o
fato de muitos estados terem adotado leis que permitissem a substituicdo por medicamentos
genéricos, mesmo quando prescritas drogas inovadoras, e a promoc¢ao ativa de tal substituicao
por programas governamentais de saide, como o Medicaid, e por diversos planos privados de
satide, com o propdsito de se reduzirem os gastos.

Para sete drogas (Anaprox, Feldene, Lopid, Naprosyin, Pamelor, Tavist e Xanax), por
exemplo, as cOpias genéricas ganharam cerca de 65% do mercado dos inovadores, em 1994.
Aumentou, pois, a propor¢ao de medicamentos de marca que passaram a sofrer a competi¢ao
de genéricos, com a expiracdo de suas patentes. Em 1983, segundo a prépria CBO (1998),
somente 35% das drogas mais vendidas, que ji ndo estavam mais sob protecdo de patentes,
tinham suas versdes genéricas nos Estados Unidos (exceto antibiéticos e as aprovadas antes
de 1962); nos anos 1990, todas ja as tinham.

Os precos médios das drogas com patentes expiradas se reduziram, devido aos
consumidores que passaram a deslocar o consumo dos produtos inovadores de precgos altos

para genéricos a custos mais baixos.

2! Esse processo de aprovagio j4 existia, sob regulacio da Food and Drug Administration, para versdes genéricas
de antibidticos e medicamentos inovadores aprovados antes de 1962 (CBO, 1998).
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Por conseguinte, os retornos esperados das atividades de P&D na industria
farmacéutica apresentaram queda (em torno de 12%, em média); todavia, entre 1983 e 1995,
investimentos nessa drea, como porcentagem das vendas pelas empresas farmacéuticas de
marca, cresceram de 14,7% para 19,4%, ao se levar em consideracdo a ampliacio do
faturamento total de US$ 17 bilhdes para US$ 57 bilhdes.

Esse incremento na inovagao estava associado, sobremaneira, aos projetos referentes a
novos paradigmas na genética e na pesquisa biomédica, bem como a expansdo de mercados
externos para drogas éticas. Por sua vez, esta foi motivada pelo aumento do dinamismo do
processo de aprovacdo de novos produtos farmacéuticos na Europa, e pelo fortalecimento dos
direitos referentes a protecdo de patentes em muitos paises.

O ambiente do mercado farmacéutico norte-americano passou, pois, a se caracterizar
pelo acirramento da concorréncia entre produtores de medicamentos de marca que, embora
com patente expirada, ainda desfrutavam da reputagcdo por oferecer drogas consideradas de
alta qualidade, e os produtores de genéricos. O mesmo ocorreu entre empresas que produzem
versdes genéricas da mesma droga e entre os préprios fabricantes de produtos inovadores
destinados a mesma classe terapéutica. Algumas empresas de produtos de marca também
passaram a investir no segmento de genéricos, com a criagdo de divisdes ou subsididrias, a
fim de contornar as perdas em seu faturamento.

As firmas produtoras de genéricos, que operam sob margens significativamente
pequenas, concorrem entre si, principalmente, por meio da reducio de custos, o que lhes dé a
possibilidade de vender a menores precos, visto que ndo hd diferenciacdo entre as versdes
genéricas de um mesmo medicamento. Conforme a CBO (1998), quando de uma a dez
empresas produzem e distribuem formas genéricas de uma droga especifica, o preco de varejo
é, em média, 60% do valor do medicamento de referéncia. Quando mais de dez produtores
entram no mercado, a média de preco cai para menos da metade do de marca.

Segundo dados da GPhA (Generic Pharmaceutical Association), em 2006, as
prescricdes desse tipo de medicamento corresponderam a 63% do total, nos Estados Unidos.
Nesse mesmo ano, das cinco principais companhias farmac€uticas norte-americanas, quanto
ao nimero de prescrigdes, as quatro maiores produziam e desenvolviam genéricos.

Os laboratérios produtores de medicamentos de marca tém adotado novas formas de
atuacdo, entre eles, a Merck & Co. que investiga novas estratégias para reduzir o impacto de
genéricos em suas marcas-chave, como o anti-hipertensivo Cozaar. Dentre as alternativas
cogitadas por esse laboratério, encontra-se o desenvolvimento de novos produtos que contém

combinag¢ées do Valsartana (genérico) com outros principios ativos, as quais estdo sob
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protecdo patentdria, e que se destinem ao tratamento de fatores de risco cardiaco e colesterol
alto> (EMERTON, 2006).

Entretanto, as empresas atuantes no segmento de genéricos t€m se mostrado ativas nos
assuntos internacionais € nos que envolvam eventuais mudangas nas leis de patente e de
exclusividade. Jaeger (2006) assinala que é evidente que a industria de genéricos, nos Estados
Unidos, estd vivendo, na década atual, “os anos de ouro”, principalmente, apds a aprovagio
dos primeiros genéricos biotecnoldgicos (biogenéricos, antes denominados biossimilares), que
sdo medicamentos fabricados a partir de originais que se utilizam de engenharia genética e
que se destinam a tratamento de doencas complexas, como cancer e esclerose®.

Contudo, Wittner (2006a) sublinha que os grandes fabricantes de genéricos norte-
americanos ainda estdo muito mais focados no mercado doméstico do que numa expansio
internacional, o que se justifica pela demanda interna por esses produtos ser bastante
promissora, que atrai a aten¢do de companhias globais, vigorosamente competitivas24.

Assim, grandes laboratérios como Watson, Mylan e Barr (EUA) adquiriram, nos
dltimos anos, pequenas empresas norte-americanas, dentre elas: Bertek; Circa; Duramed;
Hickam; Makoff; Royce; Somerset; Penederm e Schein, com o intuito de se fortalecer no
préprio mercado de origem (WITTNER, 2006a).

Ao mesmo tempo, observam-se movimentos no sentido de ampliar a presenca
internacional e a competitividade desses fabricantes de genéricos dos Estados Unidos, como €
o caso do Watson que fez aquisi¢des, ndo apenas no préprio pais (Andrx), mas também na

India.

1.4.2 A industria de genéricos na Europa

Apds a experiéncia dos Estados Unidos, grande parte dos paises europeus adotou a
politica de medicamentos genéricos que, a partir de entdo, tem sido importante para ampliar a

complexidade do ambiente de negécios. O tamanho do mercado dos genéricos, em valor,

* A Pfizer aplicou essa mesma estratégia, ao elaborar e comercializar, nos Estados Unidos, o medicamento
Caduet, que é a combinacdo de atorvastatin e amlodipne.

> A FDA aprovou o primeiro biogenérico, um horménio de crescimento, produzido pela Sandoz, divisio de
genéricos da Novartis (Valor Econdmico, 30/06/2007).

* A suica Sandoz, por exemplo, comprou a norte-americana Eon Labs, em 2005, para fortalecer a sua
participagdo no paifs. A israelense Teva, por sua vez, adquiriu 50% da companhia, também norte-americana,
Lemmon Pharmaceuticals, em joint venture com a W.R. Grace, em 1985. Com o crescimento da Lemmon, em
1991, a Teva comprou-a da Grace e transformou-a numa subsididria (JAEGER, 2006; WITTNER, 2005b).
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varia muito entre esses paises, que podem ser divididos em trés grupos, de acordo com Perry
(2006):
> menos do que 10% de participagio de mercado: na Austria; Bélgica; Finlandia;
Franga; Irlanda; Itdlia; Espanha e em Portugal;
» de 10% a 40% de participacdo de mercado: na Dinamarca; Estonia; Republica
Eslovaca; Eslovénia; Suécia; Turquia; no Reino Unido e nos Paises Baixos.
» Participacdo maior que 40%: na Croacia; Reptiblica Tcheca, Alemanha;
Lituania; Hungria e Poldnia.

Na Franga, Itdlia, Espanha e Austria, os medicamentos genéricos ndo tiveram muito
sucesso, porque os produtos de marca t€ém um custo médio acessivel, resultado da regulagio e
do controle de precos pelos seus respectivos governos. Nota-se, assim, que nos paises onde ha
pratica de pregos altos, como na Alemanha; no Reino Unido e na Holanda (Paises Baixos), os
genéricos alcangaram maiores participacdes no mercado farmacéutico.

Convém destacar que os genéricos, nesses paises, geralmente, dividem-se entre os “de
marca” e os “‘sem marca”, em que os primeiros sdo aqueles em que a concorréncia da-se pela
imagem, reputacdo da marca e, portanto, sio mais caros; enquanto os ultimos competem por
meio de menores precos no mercado.

Na Alemanha, de acordo com a GphA, os genéricos “de marca” sdo os mais utilizados
e correspondem a 61% das unidades vendidas de genéricos, o que equivale a 43% do valor
das vendas. J4 nos EUA, os “sem marca” correspondem a 61% das unidades de genéricos
vendidos no pais, porém, devido aos menores precos, equivalem somente a 18% do valor de
vendas.

Os paises europeus sdo submetidos a supervisio da European Medicines Agency
(EMEA), sediada em Londres, que garante a qualidade, eficicia e seguranca dos
medicamentos.

Segundo a European Generic Medicines Association, os grandes laboratdrios
inovadores tentam evitar a concorréncia dos genéricos aos seus medicamentos de marca, por
meio da extensdo das patentes, através de dois mecanismos. O primeiro consiste no uso de um
Supplementary Protection Certificade (Certificado de Protecdo Suplementar), instituido em
1992, que aumenta, em mais cinco anos, o monopo6lio temporario do produto inovador, como
uma forma de compensagido para as companhias, pelo tempo e custo necessarios ao registro.
O segundo constitui-se em mudangas infimas (novos usos, alteracdes na formulagdo, cor ou
marca) dos medicamentos, que pouco contribuem a melhoria do bem-estar do paciente, mas

que garantem anos adicionais de protecdo de patentes.
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Ao mesmo tempo em que hd concorréncia entre produtores de drogas inovadoras e
genéricas, na Europa, o dltimo segmento tem se deparado, crescentemente, com a forte
competicio da India e da China, que apresentam grandes vantagens, em termos de custos, de
leis mais brandas em relacdo a protecdo patentaria e quanto a base cientifico-tecnolégica,
conforme sera abordado adiante (PERRY, 2006).

Tais vantagens, inclusive, passaram a ser aproveitadas pelas proprias empresas
européias, notoriamente, as pertencentes ao Reino Unido, as quais estreitaram seus lacos com
os laboratérios indianos, que podem produzir versdes genéricas, mesmo antes da expiracdo do
produto de referéncia na Europa, o que permite que as companhias britinicas, por exemplo,
lancem-nas um dia apds o vencimento da patente e antecipem-se aos rivais (WITTNER,
2005a).

Perry (2006) salienta que os medicamentos genéricos europeus também ficam
expostos a concorréncia de empresas norte-americanas que estdo ampliando suas presencgas
globais e que desfrutam dos beneficios de um mercado forte e unificado, imerso num
ambiente legal, igualmente forte, designado ao préprio segmento dos genéricos.

Para esse mesmo autor, as perdas, quanto a competitividade das empresas produtoras
desse tipo de medicamento, na Europa, estdo associadas, sobremaneira, as restricdes e aos
custos sociais, ambientais e de protecdo intelectual, bem como ao fato de ndo constituir um

mercado unico, forte.

1.4.3 India, China e Israel: destaques no mercado de genéricos

Apoés retratar, neste trabalho, a participagdo dos genéricos nos mercados norte-
americano e europeu, optou-se por abordar trés paises que se destacam nesse segmento de
mercado: India, China e Israel, pais de origem de um dos lideres mundiais na fabricacio de
genéricos.

Segundo Madasi & Colambari (2007), a India é responsdvel por 20% da producio
global de genéricos, o que se deve a existéncia, no pais, de leis brandas quanto a protecdo a
propriedade intelectual até 2005, as quais permitiam a produgdo de medicamentos ainda sob
patentes internacionais. Os laboratérios fabricantes de genéricos sediados na India desfrutam

da vantagem de seu custo de produgdo ser menor do que das nagdes ocidentais, uma vez que,
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como ja abordado neste trabalho, a sua mao-de-obra é barata, além de ser qualificada
(TEMPEST, 2006).

A China também fornece as mesmas vantagens que a india, cujo mercado de genéricos
€ mais maduro, e o crescimento das farmacéuticas chinesas de genéricos, nos proximos anos,
deverd se assemelhar ao dos laboratdrios indianos, os quais comegaram a se destacar como
fornecedores de ingredientes ativos (como a China) e evoluiram para a producio de genéricos
(REUTERS, 2008). Contudo, deve-se destacar que tais paises s@o especializados na
fabricacdo de genéricos commodities.

A China, entretanto, apresenta um obstiaculo para a evolu¢@o nesse segmento: a fraca
reputacdo em relacio a qualidade de seus produtos, enquanto que as imperfei¢cdes da producio
dos laboratérios indianos sdo menos divulgadas.

Por sua vez, Israel se assemelha a Irlanda, quanto a atracdo de investimentos diretos
estrangeiros, devido aos incentivos fiscais e financiamentos concedidos pelo governo. Abriga
a Teva Pharmaceutical Industries, que é uma das maiores empresas de genéricos do mundo,
cujas vendas, em 2004, foram de 63% sé nos Estados Unidos, 26% na Europa e 11% no
restante do mundo (WITTNER, 2005b). Além de possuir capacidade manufatureira em varios
paises, é verticalmente integrada, isto €, produz ingredientes ativos farmacéuticos, o que lhe
garante menores custos de produgio.

Tanto a Teva quanto empresas indianas tém avangado e tido bons desempenhos no
mercado europeu e, principalmente, no norte-americano, ou seja, tém ampliado sua presenca
global, inclusive através de fusdes e aquisicdes. A Teva, recentemente, adquiriu a empresa
norte-americana [IVAX (além das aquisicdes anteriores), bem como a indiana Dr. Reddy's
comprou a companhia alema Betapharm.

Assim, as empresas ou divisdes de genéricos de transnacionais pertencentes a outros
paises ndo s6 adquirem outros laboratérios especializados no segmento, como também
transferem a manufatura do produto para a India. A suica Novartis, cuja divisio de genéricos
€ a Sandoz, maior rival da Teva, realizou aquisi¢des de empresas (Hexal e Eon Lab) e
emprega mais de 1.000 funciondrios na India para aproveitar as vantagens de custo baixo. Por
conseguinte, as indianas também t€m sofrido a crescente concorréncia no mercado doméstico
(EINHORN et al, 2006).

A intensificacdo da concorréncia entre as empresas fabricantes de genéricos instiga a
adocdo das duas estratégias, comumente implantadas pelas grandes empresas farmacéuticas
“tradicionais”, fundamentadas no alto custo da inovacdo e das atividades de marketing:

Fusdes & Aquisi¢Oes e parcerias.
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Embora ainda nao consolidados nesse segmento de mercado, ja podem ser observados
esses movimentos, sobretudo, com o intuito de ampliar a presenga mundial das empresas e de
langar genéricos mais rapidamente nos mercados.

Dentre algumas parcerias, destacam-se: Orchid (India) e subsididria norte-americana
da Stada (Alemanha) para o desenvolvimento e oferta de seis produtos genéricos éticos; as
indianas Glenmark Pharma e Shasun para comercializacdo e desenvolvimento de genéricos
nos EUA; Heritage (EUA) e IPCA (india) para o mercado de éticos também nos EUA%. A
maioria delas ocorreu com empresas indianas, responsaveis, sobremaneira, pela produgao das
versdes genéricas, e estdo direcionadas ao mercado norte-americano.

O quadro seguinte exemplifica aquisicOes que ocorreram também nesse nicho de

mercado:

Laboratério Aquisicoes

Abrika (EUA); 51% da ZiO Zdoiovje (Russia); 11% das a¢des da Fako (Turquia);
Actavis (Islandia) | Amide (EUA); Sundan Pharma (Roménia); Alpharma Human Generics (EUA); KA@ri
Pharma Generics.(Hungria)

Teva (Israel) APS / Berk (Reino Unido); Ivax (EUA); Dorom (subsidiaria Pfizer na Italia);

Omega Pharma Bittner Pharma (Austria)

(Bélgica)
Watson
Pharmaceuticals King Pharmaceuticals (EUA), Andrx (EUA)
(EUA)
Generics Group - Alphapharm (Austrdlia); Genpharm (Canadd); Merck Generics
Mylan (EUA) (Bélgica, Franca, Alemanha, Itdlia, Paises Baixos; Africa do Sul; Espanha); Gerard

Laboratories (Irlanda); Scandpharm Generics (Suécia) e Dey (EUA) / Matrix
Laboratories Limited (India)

Be Tabs Pharmaceuticals (Africa do Sul); Ethimed (Bélgica); Terapia AS (Roménia);
Ranbaxy (India) portfolio de genéricos da Efarmes S.A. (Espanha); negécio de genéricos da
GlaxoSmithKline na Itdlia (Allen S p a) e na Espanha (Mundogen)

Quadro 2: Exemplos de F&As no segmento de genéricos.
Fonte: Elaboracdo Propria, com base em dados extraidos do site GenericsWeb e sitios das empresas.

Assim, o inicio das Fusdes & Aquisi¢cdes e das aliangas estratégicas entre as empresas
especializadas em genéricos talvez seja resultado da necessidade de concorrer com as rivais
detentoras de redes de distribuicio global e ampla escala de manufatura (Sandoz e Teva), bem

como com as transnacionais inovadoras.

5 Dados retirados de GenericsWeb.com.
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2 A INDUSTRIA FARMACEUTICA BRASILEIRA DIANTE DAS MUDANCAS DO
AMBIENTE CONCORRENCIAL E INSTITUCIONAL DOS ANOS 1990

Apbs o breve panorama sobre a industria farmacéutica mundial, pretende-se abordar
essa inddstria no Brasil, notadamente, na década de 1990, a fim de destacar as suas
caracteristicas antes da aprovagdo da lei que regulamenta os medicamentos genéricos no pais.

O debate sobre os impactos das transformacdes estruturais pelas quais o Brasil passou
nos anos 1990, na industria nacional, é bastante intenso e divide opinides. O objetivo deste
capitulo ¢ incluir a industria farmacéutica brasileira nessa discussao e destacar os efeitos a ela
causados pela politica macroecondmica, pelo cendrio internacional e pelas mudangas nas

institui¢des no periodo.

2.1 Origem e Consolidacio da Indistria Farmacéutica no Brasil

A industria farmacéutica brasileira comecou a se estruturar, sobretudo, a partir dos
anos 1930, quando a producdo local, ainda reduzida e baseada em pequenos estabelecimentos,
limitava-se a manipulagdo de substincias de origem animal e vegetal e era dependente de
insumos advindos de outros paises. Nessa época, a industria farmacéutica mundial
caracterizava-se pela elaboracdo de medicamentos extraidos de produtos naturais e advindos
da sintese quimica de moléculas orgénicas, a qual exigia crescente base cientifica e dispéndios
de P&D (BASTOS, 2005).

O desenvolvimento de novos produtos estava concentrado, principalmente, na
Alemanha, Suica e EUA, onde se localizavam empresas pioneiras, que desfrutavam de uma
posicdo privilegiada de monopolistas, devido as capacitagdes em atividades de P&D in-house
e a aproximacdo com outros agentes (RADAELLI, 2006; Valor Setorial, 2006). Os novos
produtos, fabricados nesses paises, segundo Correia (2001), entravam, de forma gradual, no

Brasil por meio das “casas representantes” 2°.

* A internacionalizagio da producdo dessas empresas ocorreu, sobretudo, em mercados consumidores
relevantes. Portanto, a manufatura e o consumo concentravam-se em paises desenvolvidos, com destaque para os
Estados Unidos, responsaveis por 40% do mercado farmacéutico mundial (Valor Setorial, 2006).
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Todavia, durante a II Guerra Mundial, devido as restricdes impostas a importacao,
visto que os principais paises exportadores estavam envolvidos no conflito, a industria
farmacéutica nacional intensificou a produgdo de medicamentos. A maior parte das matérias-
primas e dos bens de capital utilizada, entretanto, era adquirida de empresas de outras nagdes,
notadamente, das norte-americanas.

No periodo pds-guerra, algumas dessas empresas estrangeiras passaram a produzir no
pais, bem como iniciaram os primeiros joint ventures envolvendo o capital nacional e
internacional. A partir dos anos 1950, esse processo de internacionalizacdo da industria
farmacéutica brasileira se consolidou, o que contribuiu para que ja operasse no Brasil, na
década de 1960, um total de aproximadamente 600 empresas, entre distribuidoras,
importadoras e laboratérios, de acordo com a FEBRAFARMA (2005).

Entretanto, a vinda de laboratérios transnacionais e a defini¢cdo das funcdes a serem
desempenhadas no pafs estavam vinculadas as estratégias dos paises de origem. Por
conseguinte, ndo adotaram uma estrutura verticalizada e completa, posto que as subsididrias,
que visavam, exclusivamente, ao mercado interno, mantinham apenas as etapas mais simples
do processo produtivo (CORREIA, 2001). A P&D e a fabricacdio de farmoquimicos
permaneciam nas matrizes das corporacdes transnacionais.

Por sua vez, as empresas nacionais fundamentaram-se sobre uma base fragil de
conhecimento técnico e dependéncia externa e ndo acompanharam a evolucido dos grandes
laboratdrios mundiais, os quais se tornavam verticalmente integrados, intensivos em P&D e
detentores de uma rede de distribuicdo global. Ademais, a suspensdo da patente dos
medicamentos em 1949 e, sobretudo, a dos processos farmacéuticos, em 1969, corroborou
para que ndo ocorressem investimentos em P&D no Brasil (GARCIA ez al, 2003).

Ao mesmo tempo, essa falta de legislacdo patentdria, no final dos anos 1960, motivou
a introducdo dos medicamentos similares, categoria que constituiu, de acordo com Frenkel
(2001), a base do crescimento dos laboratérios nacionais, porque sdo quimica e
terapeuticamente iguais aos produtos farmacé€uticos inovadores, apesar de apresentarem
marca prépria e, em alguns casos, certas inovacdes incrementais. A estratégia desses
laboratérios era praticar a engenharia reversa, isto €, copiar os medicamentos fabricados pelas
empresas inovadoras ou de pesquisas, o que os distanciava, em termos tecnolégicos, das
estrangeiras instaladas no pais.

A partir dos anos 1970, com o intuito de facilitar o acesso aos medicamentos da

populacio de baixa renda, foram feitos esforcos de implantacdo de programas
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governamentais, dentre os quais, a criacdo do CEME”, Central de Medicamentos,
responsdvel pela definicdo de politicas de incentivo e pela centralizagdo da aquisicdo de
medicamentos pelo governo. Porém, as idéias autonomistas, relacionadas aos investimentos
em P&D e a interacdo entre subsistemas, ndo sobreviveram por muito tempo as restricdes
orcamentdrias e a vinculacdo da CEME a esquemas de corrupcdo (BERMUDEZ, 1994).

Ainda na década de 1970, criou-se a Relacdo Nacional dos Medicamentos Essenciais
(RENAME), com o propdsito ndo sé de promover a padronizagio dos medicamentos
utilizados em hospitais, mas também de reduzir os custos e possibilitar a melhoria do
atendimento.

Apesar dessas iniciativas, foi nos anos 1980 que se concedeu maior incentivo a
industria farmacéutica nacional, notadamente, a producdo interna de fairmacos. Cabe salientar
que essa década constituiu um periodo conturbado para a economia brasileira, ao caracterizar-
se por desequilibrios macroecondmicos, como: a estagnacdo dos investimentos, taxas de
crescimento reduzidas, aceleracdo inflaciondria e escassez de divisas comprometidas a crise
da divida externa (HIRATUKA, 2003).

Com os choques adversos do cenario mundial e a cessacdo de empréstimos bancarios
aos pafses em desenvolvimento (1982), o Brasil teve que racionar as importacdes. A
farmacéutica foi uma das indudstrias contempladas por medidas que visavam a restricdo da
importagdo e a ampliacdo da producio interna, principalmente, dos insumos.

A Portaria Interministerial n° 04, de outubro de 1984, consistiu numa politica conjunta
entre os Ministérios da Saide, da Industria e do Comércio e da Previdéncia Social. Tinha por
objetivo estabelecer reserva de mercado a produc¢io nacional, por meio da adogdo de elevadas
aliquotas de impostos de importacdo aos produtos que ja eram fabricados no Brasil, da
restricdo significativa & importacdo de tais produtos, do financiamento governamental e do
controle de pregos28 através do Conselho Interministerial de Precos, a CIP (MDIC, 2001).

Langou-se também um programa denominado DEMPRIFAR, que objetivava a
capacitacdo da industria nacional de fairmacos e a substituicdo da importacido de principios
ativos pela producdo doméstica. Ademais, a CODETEC, Companhia de Desenvolvimento

Tecnolégico, criada em 1976, passou a priorizar, a partir de 1984, o desenvolvimento de

27 «A Central de Medicamentos (CEME), instituida pelo Decreto n° 68.806, de 25 de julho de 1971, alterado pelo
Decreto n® 69.451, de 1° de novembro de 1971, e consolidado pelo Decreto n° 71.205, de 4 de outubro de 1972, é
Orgdo Auténomo do Ministério da Previdéncia e Assisténcia Social, diretamente subordinado ao Ministro, com
sede no Distrito Federal e jurisdicdo em todo o territério nacional.” (Decreto n® 75.985, de 17 de julho de 1975).
8 Os precos dos medicamentos, na realidade, j4 vinham sendo alvo de intervencio governamental desde o inicio
da década de 1940 (FEBRAFARMA, 2005).
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processos de sintese quimica dos farmacos, jid que o parque industrial farmoquimico era
incipiente e quase ndo havia atividades de P&D nas empresas (OLIVEIRA, 2003).

Segundo dados do Ministério do Desenvolvimento, Inddstria e Comércio Exterior
(2001), ocorreu um processo de substituicdo de importagdes nessa drea, com o aumento de
aproximadamente 99% na producao interna de firmacos entre 1982 e 1988, a qual atendia de
60% a 70% do mercado nacional. A importacdo, por sua vez, caiu somente 10% entre 1981 e
1987, visto que se deu maior importincia & manufatura interna de principios ativos
commodities, com baixo valor agregado e que ja eram fabricados, em larga escala, por
empresas tradicionais, contra as quais seria muito dificil a concorréncia.

Além disso, o mercado para a producdo local de farmacos ficou restrito as empresas
domésticas, isto €, a maioria das subsididrias de grandes laboratdrios transnacionais continuou
a adquiri-los da matriz. Portanto, ndo havia qualquer estimulo a realizacdo de P&D no pais
(MDIC, 2001).

Embora o projeto de incentivo tenha fracassado com o fechamento da CODETEC e
desisténcia das empresas envolvidas, houve certa verticalizacdo das empresas nacionais € o
desenvolvimento interno de mais etapas de sintese na producio dos medicamentos’, fatos que

ndo foram observados na década de 1990, como serd abordado na secio seguinte.

2.2 As mudancgas estruturais da década de 1990 e a discussao sobre seus impactos na

industria farmacéutica

Nos anos 1990, o Brasil foi marcado por profundas transformacdes, dentre as quais,
aberturas comercial e financeira, programa de privatizacdo e estabilidade monetdria, que
provocaram a reestruturacdo industrial no pais, diante de um contexto internacional de
aceleracdo do processo de globalizac@o produtiva e financeira.

A indistria farmacéutica também sofreu os impactos advindos desse novo ambiente
competitivo e institucional que se formava no periodo. Autores como Frenkel (2001) e
Radaelli (2003), por exemplo, sublinharam que essa industria foi uma das que mais sofreram
modificacdes, devido a politica macroecondmica implementada e ao forte choque

institucional a que foi submetida, com a eliminag¢do do controle de precos, fim dos incentivos

2 Ministério do Desenvolvimento, da Inddstria e do Comércio Exterior, 2001.
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da década anterior a industria farmoquimica, inclusdo dos produtos farmacéuticos na
legislacd@o patentdria e a introducdo dos genéricos no mercado.

Tanto a politica linear adotada pelo pafs quanto as mudangas institucionais especificas
trouxeram, pois, implica¢cdes, em menor ou maior grau, no setor farmacéutico, nos anos 1990,
0 que torna relevante a discussdo sobre esse periodo, sobretudo, ao compari-lo a década

anterior.

2.2.1 A liberalizacio comercial e a valorizacio cambial p6s-Plano Real

Conforme visto na secdo 2.1, a industria farmacéutica, além de fortemente dominada
por laboratdrios estrangeiros, tinha passado, nos anos 1980, por um periodo de protecdo
contra importagdes e de incentivos a producdo interna de fiarmacos. Portanto, pode-se
imaginar, de antemdo, que a liberalizacdo ao comércio exterior e a sobrevalorizacdo pds-Real
tenham sido responsdveis por mudangas significativas nessa industria.

Sob uma 6tica otimista®, esperar-se-ia que a abertura comercial, com a reducio das
aliquotas e de outras barreiras previstas pela Portaria n° 04", ea sobrevalorizacdo cambial, ao
facilitarem o acesso a farmacos importados a pregos mais baixos, intensificariam a
concorréncia nessa etapa produtiva, reduziriam os custos e, até mesmo, possibilitariam a
diminuicdo dos pregos repassados aos consumidores finais. Os produtos fabricados
internamente, devido aos precos mais baixos, tornar-se-iam atraentes ao mercado externo, o
que poderia acarretar o aumento das exportagdes do setor, bem como a eliminagdo do viés
antiexportador (venda do produto no mercado interno a precos superiores aos internacionais).

Todavia, os resultados da industria farmacéutica ndo corroboram a visdo abordada
anteriormente, uma vez que, embora tenha ocorrido o crescimento das importagdes de
farmacos e medicamentos, ndo houve a queda nos pregos finais. Além disso, o fim do controle

de precos, a partir do segundo semestre de 1992, contribuiu para que estes se situassem, de

%0 Trabalhos de Moreira & Correa (1997) e de Moreira (1999a, b) avaliaram, de forma otimista, 0 novo regime
de comércio, posto que levou a um movimento rumo a especializacdo do parque produtivo e, sobremaneira, a
especializagdo intra-industria, considerada por eles um ajuste necessdrio aos efeitos gerados pelo protecionismo
(a baixa competitividade da empresa nacional foi um dos efeitos). O novo regime, portanto, teria incentivado as
empresas estrangeiras, instaladas no paifs, a buscarem escalas mais competitivas e a se modernizarem com a
introducdo de processos e produtos préximos aos pardmetros internacionais. Em suma, Moreira (1999a: 371)
assinala que: “A abertura teve o mérito de mostrar que o tinico caminho de sobrevivéncia possivel € o da reducdo
dos custos, da especializacdo, dos ganhos de escala, da modernizag@o dos produtos e da ida a0 mercado externo
em busca de novos mercados e insumos”.

3! Abordada na secdio 2.1 do presente capitulo.
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forma sistemadtica, acima da inflacdo na maior parte da década, o que foi acompanhado pela
queda nas quantidades comercializadas (CORREIA, 2001; FRENKEL, 2002).

Enquanto as importagdes tanto de farmacos quanto de medicamentos apresentaram um
aumento significativo, as exportagdes continuaram em patamares aquém do que seria
esperado, caso houvesse ocorrido uma insercdo brasileira mais competitiva no mercado
farmacéutico mundial.

Na tabela a seguir, € possivel observar a participagdo das exportagdes e das
importacdes de medicamentos acabados no total exportado e importado pelo Brasil,

respectivamente, de 1993 a 1999.

Tabela 4: Comércio exterior do setor, 1993 a 1999, em US$ milhdes FOB

Exportacoes Importacoes Balanca Comercial
Ano | Setor | Brasil | Xr/X | Setor | Brasil | M/ M Setor Brasil %
(Xr) X) (%) | (Mp) (M) (%) | Xe-MFp) | (X-M) ( ;/0 )
1993] 62 38.555 0,16 233 25.256 0,92 |- 171 | -13.299 1,29
19941 83 43.545 0,19 414 33.079 1,25 |- 331 | -10.466 3,16
19951 111 46.506 | 0,24 529 49.972 1,06 |- 418 3.466|- 12,06
1996] 131 47.747 0,27 833 53.346 1,56 |- 702 5.599|- 12,54
19971 154 | 52.944 | 0,29 1.014 | 59.747 1,70 |- 860 6.803]- 12,64
1998] 195 | 51.140 | 0,38 1.213 | 57.763 2,10 |- 1.018 6.623] - 15,37
1999 232 | 48.011 0,48 1.513 | 49.295 3,07 |- 1.281 1.284)- 99,77

Fonte: Elaboragdo Propria, com base em dados da FEBRAFARMA, MDIC - SECEX.

O aumento das exportagdes da industria farmacéutica ocorreu em todos os anos
relacionados, enquanto o total exportado pela economia brasileira, o qual se expandiu no
periodo inicial, apresentou uma diminui¢cdo a partir de 1997. Houve o crescimento da
participacdo das exportagdes de medicamentos no total, na maior parte dos anos 1990.

Quanto as importacdes, no mesmo periodo analisado, tiveram aumento significativo na
inddstria farmacéutica de aproximadamente 649% de 1993 a 1999. Em relacdo ao total
importado pela economia brasileira, houve uma expansao até 1997, a partir de quando ocorreu
uma redugdo, sobretudo, com a desvaloriza¢do cambial do final da década. A participacdo das
importacdes dos produtos farmacéuticos sobre o global das importacdes brasileiras no
periodo, assim como as exportagdes, também se expandiu, entretanto, foi muito mais

expressiva, ao atingir mais de 3% em 1999.
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Comparando-se os dados anteriores, verifica-se que as importacdes de medicamentos
foram significativamente superiores as exportagdes, ao alcancarem até quase sete vezes mais
no final do periodo analisado, o que gerou crescentes déficits na Balangca Comercial do setor.

Com o abandono dos incentivos e a eliminacdo das barreiras protecionistas a industria
farmoquimica nacional, estima-se que 407 linhas de producdo de fiarmacos tenham sido
paralisadas e que 110 projetos de investimentos deixaram de ser realizados, ao longo dos anos
1990, o que fez com que a produgdo interna de farmacos, segundo Correia (2001), fosse capaz
de atender somente a 20% do mercado interno. A maioria desses projetos, ainda em fase de
maturagdo, nio resistiram a concorréncia de produtos afins™, que provinham de grandes
empresas tradicionais, cujos investimentos jd tinham sido amortizados e as quais operavam a
escalas produtivas eficientes e elevadas.

As empresas farmacéuticas de capital nacional, com a retomada do crescimento da
economia brasileira na década de 1990, ampliaram a producdo, o mix de produtos lancados e
melhoraram o padrio de qualidade. Todavia, continuavam defasadas técnica e
financeiramente, em relagdo a concorréncia internacional. Portanto, as estratégias dessas
empresas tiveram um cardter meramente defensivo, ndo houve avangos quanto a inversao em
atividades em Pesquisa & Desenvolvimento, € mesmo os novos investimentos voltados a
producdo de medicamentos acabados tornaram-se ociosos com o crescimento das importacoes
desses produtos a precos mais baixos.

Os laboratérios nacionais publicos federais e estaduais, importantes para o acesso da
populacdo e ao desenvolvimento tecnolégico doméstico, apresentavam linha de produtos
pouco diversificada, formada por medicamentos de custos mais baixos (GADELHA et al
2003).

Por sua vez, as subsididrias de grandes laboratdrios transnacionais que tinham
comecgado a desempenhar os estdgios de producdo de principios ativos e de intermedidrios de
sintese, localmente, interromperam tal processo e voltaram a optar por importacdes advindas
da matriz e de outras filiais (MAGALHAES er al, 2003a). Caberia, pois, as subsididrias
brasileiras realizar, internamente, apenas as etapas de manipulacdo ou de mistura final e as
atividades de distribuicao.

Essa estratégia global dos laboratdrios lideres possibilitava a pratica do preco de
transferéncia, que funciona como mecanismo de manipulagdo dos custos de produgdo ou do

volume de lucros das filiais, quando importam as matérias-primas da matriz.

32 - . - . . . .
Conforme abordado na secdo 2.1, os projetos de produgdo interna de farmacos no Brasil envolviam,
notadamente, os principios ativos commodities de baixo valor agregado.
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Conseqiientemente, ndo havia qualquer estimulo a internalizacdo das etapas a montante da
cadeia farmacéutica (CASTRO, 2001; URIAS, 2006).

Pode-se dizer que a industria farmacéutica brasileira passou, na década de 1990, por
um processo de especializacio regressiva™, principalmente, a farmoquimica, posto que se
recorreu a importacdes de farmacos, com patentes expiradas, cujas rotas de sinteses quimicas
j& eram conhecidas, passiveis de serem fabricados no Brasil. Em 1998, conforme Capanema
& Palmeira Filho (2004), 83% do total do valor FOB de importacdes de farmoquimicos
possuiam patentes originais anteriores a 1977, dos quais 47% antes de 1962. Magalhaes et al
(2003a) denominaram esse processo de “reprimarizacdo” ou “commoditizacdo” da pauta de
comércio exterior do setor farmacéutico brasileiro.

Se, por um lado, houve a modernizacio do parque produtivo e atracdo de
investimentos externos estrangeiros, por outro, a abertura comercial e a valorizacdo cambial
nao propiciaram a inddstria farmac€utica nacional uma inser¢do agressiva no mercado
mundial, mas sim, maior dependéncia externa, com o abandono da tentativa, iniciada na
década anterior, de verticalizagao dos laboratorios.

Durante os anos 1990, as empresas estrangeiras continuaram com o dominio absoluto
do mercado farmacéutico no pafs, enquanto as nacionais permaneceram a margem da
dindmica da concorréncia. Dentre os dez maiores laboratérios, em termos de faturamento, no
setor farmacéutico brasileiro, em 1998, apenas um era de capital nacional (Aché). Os demais
eram subsididrias de empresas pertencentes a paises desenvolvidos, como: Suica, EUA,

Alemanha e Reino Unido, conforme se verifica na seguinte tabela:

3 COUTINHO (1997) defende que a abertura comercial e a valorizagio cambial pés-politica de estabilizago
geraram, sim, um processo de especializag¢@o da industria nacional, porém regressiva, pois provocaram um viés
pré-importacdes, isto €, o aumento acelerado das importacdes em detrimento da producdo doméstica. Observou-
se, no periodo, a diminuicdo do indice de nacionalizacdo de bens finais, através da reducdo e fechamento das
etapas a montante da cadeia produtiva e da substitui¢do de fornecedores locais por internacionais. As empresas
passaram a adotar estratégias como o abandono de linhas de produtos com escalas produtivas ineficientes ou
custos pouco competitivos, desverticalizagdo e outsourcing de atividades manufatureiras, nao necessariamente
complementares (LAPLANE & SARTI 1997).
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Tabela 5: Os maiores laboratdrios do setor farmacéutico brasileiro, por faturamento

(1998)
Empresas Origem do capital Participaco de Concentracao
mercado (%) | acumulada (%)

Novartis Suica 6,3 6,3

Roche Suica 5,5 11,8
Bristol-Meyers Squibb EUA 54 17,2
Hoeschst Marion Roussel * Alemanha 52 22,4
Aché/Prodome Brasil 4,7 27,1
Johnson-Johnson** EUA 3,7 30,8
Boehringer Ingelheim Alemanha 3,7 34,5
Glaxo Wellcome Reino Unido 3,5 38,0
Schering Plough Alemanha 3,2 41,2
Eli Lilly EUA 3,0 442

* com a fusdo com a Rhodia, transformou-se em Aventis Pharma Hoeschst Marion Roussel
*% Particularmente, Janssen Cilag, incorporada a Johnson-Johnson, nos anos 1960. A

Fonte: Adaptado de GADELHA; QUENTAL; FIALHO (2003).

Segundo Bielschowsky (1999: 49):

(...) A abertura pouco afetou a competi¢do no setor, que ¢ minimizada pela
acdo oligopdlica das gigantes multinacionais que dominam o mercado
brasileiro, com seus tradicionais e agressivos esquemas de publicidade e
distribuic¢ao.

2.2.2 “Fim” do controle de precos, a estabilidade monetaria e o acesso aos medicamentos

Ap6s fracassados planos de estabilizacdo monetéria, o Plano Real, implantado a partir
de 1994, foi um importante marco na economia brasileira, ao promover o controle da inflagao,
a qual gerava um ambiente de inquietacdo e de incerteza, o que, por sua vez, constituia um
enorme empecilho a realizacdo de investimentos e a alocacdo de recursos, bem como corroia
o poder de compra da populagao.

De acordo com Bielschowsky (1999), o Plano Real possibilitou que a inflagdo de mais
de 1.000% ao ano se reduzisse a 20% em 1995, 10% em 1996 e a 5% em 1997. O impacto
inicial foi o aumento de 30% no salério real dos trabalhadores entre julho de 1994 até fins de
1997, fato que, aliado a retomada do financiamento a bens durdveis, provocou certa euforia e

a ampliacio do mercado interno. Conseqiientemente, houve o restabelecimento dos



investimentos e o crescimento de 18% no PIB e 19% no produto industrial, entre os anos

1993 e 1996.

Apesar de os medicamentos serem bens ndo-durdveis e nio terem sido contemplados

pelo aumento do crédito, a industria farmac€utica recebeu novo félego com a expansdo da

renda, visto que um dos principais entraves desse setor €, justamente, a dificuldade de acesso

aos medicamentos de parcela significativa da populagdo brasileira.

O faturamento da industria cresceu 27,7% em 1994; 33,8% em 1995 e 17,2% em

1996, anos em que o crescimento do valor das vendas esteve associado ndo somente ao

aumento dos pregos, mas também ao acréscimo na quantidade de unidades vendidas, fato nao

observado entre 1990 a 1993, conforme se pode perceber na tabela 6. O ano de 1996, por sua

vez, caracterizou-se por ser, na década, aquele em que mais medicamentos foram vendidos,

reflexo do contexto macroeconOomico.

Tabela 6: Comparacio entre vendas em valor e em unidades, na década de 1990

Faturamento |Unidades Vendidas| Preco médio
Ano (US$ bilhdes) (em bilhdes) (US$ / unidade)
1990 34 1.5 2.3
1991 3,0 1,5 2,0
1992 38 1.6 2.4
1993 5.0 1.6 3.1
1994 6.4 1.6 40
1995 8,0 17 47
1996 97 1.8 54
1997 10,2 17 6,0
1998 10,3 16 6.4
1999 7.6 1.6 48
2000 75 15 5,0

Fonte: Adaptado de BERNARDO, 2002 (dados da Abifarma).

Pode-se observar, mais

detalhadamente, o comportamento dos pregos

dos

medicamentos, ao longo da década, através da figura 4, que o relaciona com a taxa de cambio

real da moeda doméstica no periodo.
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Figura 4: O comportamento dos precos dos medicamentos nos anos 1990
Fonte: SANTOS apud BUCHLER, 2005.

No inicio dos anos 1990, com os Planos Collor I e II, os pregos dos medicamentos
foram congelados. Em 1991, a recém-criada Camara Setorial da Inddstria Farmacéutica, por
sua vez, iniciou uma nova fase de reajustes de precos, com autorizacdo de um aumento de 8%
para todos os produtos. Ademais, a instabilidade econdmica, o alto indice inflaciondrio e a
desvalorizacdo da moeda nacional provocaram, entre 1990 e 1992, oscilagdes nos pregos dos
medicamentos de acordo com o cambio.

Em maio de 1992, todos os medicamentos de uso humano tiveram os precos liberados,
através da Portaria MEFP n° 37/92 (BUCHLER, 2005). Entre 1992 e 1994, os pregos
sofreram elevagdes significativas, independente da taxa cambial no periodo.

Nos anos 1994 e 1995, inicio do Plano Real, em que o cAmbio era favoravel, os precos
reduziram-se, 0 que contribuiu para a expansdo da quantidade de unidades de remédios
consumidos, conforme visto na tabela 6. Porém, em seguida, os precos apresentaram

. , . 4
aumentos praticamente continuos pelo restante da década™.

4 «(...) se for considerada toda a cadeia farmac@utica, o controle nunca deixou de existir. No varejo, desde o

inicio dos anos 90, a margem maxima de comercializa¢cdo permitida pela Portaria n° 37/92 € de 42,85% sobre o
preco do fabricante, o equivalente a 30% sobre o preco maximo ao consumidor. Trata-se do lucro sobre a receita
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Convém destacar que, a partir de 1997, entrou em vigor a Lei das Patentes, o que pode
ter contribuido para esses aumentos de precos dos medicamentos pelas transnacionais, ja que
a protecdo patentdria a seus produtos inovadores davam-nas maior poder de mercado, como
serd abordado no préximo tépico.

A demanda por medicamentos, por sua vez, continuou restrita a uma parcela
minoritdria da populagdo brasileira. Dados referentes ao ano de 1998, extraidos da OPAS™,

podem ser observados na tabela a seguir:

Tabela 7: Consumo de medicamentos, por faixa de renda, no Brasil (1998)

. % Populacao Consumo Demanda per capita
Faixasde Renda™ |y Gileira (%) anual (US$)
Mais de 10 SM 15 48 198
4-10SM 34 36 64
Abaixo de 4 SM 51 16 19
Total 100 100 —

* SM = saldrios minimos.
Fonte: OPAS (1998), GADELHA et al (2003).

Mesmo com a estabilidade monetdria propiciada pelo Plano Real, a maioria dos
brasileiros, com baixo poder aquisitivo, continuou excluida do acesso aos remédios e,
portanto, ao direito a satde e ao bem-estar social, o que mostra que os medicamentos ainda

constituiam “artigos de luxo”, ou seja, “privilégio” de poucos.

2.3. A Lei das Patentes

= 36 s al N .

A questdo das patentes™ na industria farmacéutica é alvo de debate e de conflito entre
o governo brasileiro e os laboratdrios, sobretudo, os de capital estrangeiro, visto que envolve
ndo s6 investimentos em novas tecnologias e lucros, mas também e, principalmente, o acesso

da populacdo a medicamentos.

bruta das farmdcias” (VALOR SETORIAL, 2006: 35).

% OPAS — Organizaciio Pan-Americana da Satde (escritério regional para as Américas da Organizagdo Mundial
da Satide) — www.opas.org.br

3 “Patente é um titulo de propriedade tempordria sobre uma invencdo, outorgado pelo Estado através dos
escritdrios de propriedade intelectual aos inventores, autores ou outras pessoas fisicas ou juridicas detentoras de
direitos sobre a criagdo” (BASTOS, 2005: 283).
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Desde os anos 1980, a legislacdo patentdria brasileira vinha sendo pressionada,
sobremaneira, pelos grandes laboratérios e pelo governo dos Estados Unidos, que se
utilizavam de instrumentos relacionados a legislacio de comércio exterior norte-americana
como forma de retaliacio (CORREIA, 2001; BUHCHER, 2005). Porém, somente na década
de 1990, houve a retomada das patentes de produtos e processos, com a aprovacio da nova lei
de Propriedade Industrial Brasileira (n°. 9279/96), em 14 de maio de 1996, estendida também
aos produtos farmacéuticos e elaborada em conformidade com o Acordo TRIPS®', assinado
pelo Brasil e por mais 123 nagdes, em 15 de abril de 1994 (URIAS, 2006; BUCHLER, 2005).

Dentre as delineacdes dessa lei, destaca-se a concess@o por 20 anos como prazo de
patente para novos produtos e de 15 anos para os que apresentarem variagdes em relagdo a
medicamentos ou a processos ji existentes, e o reconhecimento de patentes concedidas no
exterior para o desenvolvimento (pipeline) ou producdo de produtos quimicos farmacéuticos
(CORREIA, 2001).

A figura 5 ilustra o prazo de validade da patente, de acordo com a nova legislagdo, o
qual inclui a fase de testes, revisdo e aprovacido do medicamento que dura aproximadamente
12 anos, periodo em que os custos com P&D sdo amortizados. Apds a entrada no mercado,
restam oito anos para a exploragdo comercial do produto. Com a expiragdo da patente, a

tecnologia passa a ser de dominio publico.

Figura 5: A Lei das Patentes
Fonte: GARCIA et al, 2003.

7 TRIPS ¢ a abreviatura do termo: Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights, que, em portugués,
significa: Acordo sobre aspectos dos direitos de propriedade intelectual relacionados ao comércio.
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Os criticos ao sistema de patentes na indudstria farmacéutica atribuem-lhe a
responsabilidade pelos altos precos dos medicamentos inovadores e, conseqiientemente, pela
dificuldade de acesso da populacdo a tratamentos mais eficazes de enfermidades ou a
melhoria do bem-estar. Baker (2004), por exemplo, sublinha que o monopdlio de patentes traz
grandes distor¢des na economia, que chegam a ser maiores do que as causadas pela incidéncia
de tarifas ou quotas no comércio internacional.

Segundo esse mesmo autor, o monopdlio das patentes faz com que os pregos
aumentem, em média, 300% a 400% acima dos precos competitivos de mercado e, em alguns
casos, podem ser superiores a 1.000%. Além disso, as patentes conduzem, indiretamente, a
outras distor¢des, dentre as quais:

a) gastos excessivos com marketing em montantes compardveis aos destinados a
pesquisa. Nesse caso, Baker (2004) assinala que a publicidade destina-se mais a convencer
médicos e pacientes de que determinado medicamento fabricado pela empresa é a melhor
alternativa (mesmo que ndo o seja realmente) do que fornecer informacgdes acuradas sobre o
uso de tal produto;

b) dispéndios desperdicados com pesquisas de medicamentos que apresentam somente
alguns melhoramentos, isto €, de drogas “duplicadas”, que ndo significam um rompimento
qualitativo importante em relagdo as ja existentes. Quanto a essa distor¢ao, segundo Chaves et
al (2007), o fato de pequenas variacdes no produto serem passiveis de prote¢do patentdria
concede uma vantagem competitiva injusta aos detentores, desestimula inversdes em novas
tecnologias e prejudica a sociedade ao inibir a concorréncia na indudstria e possibilitar a
pratica de pregos abusivos;

¢) negligéncia com pesquisas que nido conduzam a medicamentos patenteaveis e que,
por conseguinte, ndo levem a um monopdlio temporario e a lucros significativos, mesmo que
sejam de extrema importancia para a saide da populagio;

d) acirramento de disputas associadas a regras de patentes em negociacdes comerciais
entre paises.

Sob essa perspectiva, as patentes, embora incentivem investimentos a pesquisa, ao
gerarem essas distor¢des, ndo o fazem de maneira adequada, e outros mecanismos deveriam
ser utilizados para esse fim. Baker, em seu artigo: “Financing Drug Research: what are the
issues?”, descreve quatro alternativas ao sistema de patentes: 1) exigéncia de que
empregadores contribuam para fundos de pesquisa de drogas; 2) aquisicdo da maior parte das
patentes de medicamentos pelo governo; 3) uma proposta que compense os detentores de

patentes baseadas na qualidade e na extensdo do uso da droga e 4) uma proposta legislativa
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para o estabelecimento de um grupo de centros de pesquisas farmacéuticas que
desenvolveriam patentes para uso publico.

O argumento a favor da protecdo intelectual fundamenta-se, justamente, no fato de que
a falta de patenteamento dos produtos inovadores constitui uma barreira aos gastos com P&D,
sobretudo, para os grandes laboratérios transnacionais. Essa forma de protecdo propicia aos
detentores um monopdlio tempordrio, que lhes garante exclusividade no uso do conhecimento
para fins comerciais, isto €, assegura que os produtos ou processos nao sejam imitados pelos
concorrentes, pelo menos, durante certo intervalo de tempo. Durante a vigéncia da patente, a
fim de construir a reputacdo da marca e criar, assim, um mercado cativo, os laboratdrios
procuram reforcar seus gastos com publicidade e propaganda.

Para Radaelli (2006), se ndo houvesse um sistema eficaz de patentes, seria muito
dificil que empresas destinassem montantes significativos para atividades de P&D, os quais
chegam a alcancar de 11% a 20% do seu faturamento, principalmente, porque envolvem
riscos e demandam longo periodo para serem amortizados.

O debate sobre esse assunto é bastante intenso, notadamente, quando envolve
medicamentos contra doengas epidémicas e o acesso limitado de paises subdesenvolvidos,
cujo exemplo mais emblemadtico é a AIDS nos paises africanos. Contudo, ndo se pretende,
nem faz parte do escopo deste trabalho, entrar nessa discussdo, embora de extrema relevancia.
Observa-se, entre argumentos contrarios ou ndo a prote¢do patentdria, que os laboratdrios
atribuem grande importincia a protecdo intelectual para a dindmica da concorréncia na
inddstria farmacéutica.

No Brasil, ao entrar em vigor em 1997, a nova Lei de Patentes afetava, diretamente, os
laboratérios transnacionais instalados no pais, uma vez que eram responsaveis pelos produtos
inovadores do mercado de medicamentos. Quanto aos nacionais, cuja estratégia era voltada
para imitacdo das inovacdes, a lei ndo lhes era interessante, porque competiam no segmento
de medicamentos similares no mercado. Portanto, a lei atingiu, de maneira distinta, essas
empresas, porque, a0 mesmo tempo em que construiu um ambiente favoravel a investimentos
as estrangeiras, trouxe dificuldades as de capital nacional, incapazes de fazerem inversées no
desenvolvimento de novos medicamentos.

Enquanto, no periodo anterior a lei, os investimentos na indudstria farmac€utica
brasileira ndo ultrapassavam US$ 180 milhdes; em 1997, alcangaram US$ 236 milhdes, até
atingirem US$ 358 milhdes no ano de 1999 (Valor Econdmico, 2006).

A concessdo de patentes, de certa forma, incentivou que as transnacionais, como parte

da estratégia global de especializagdo e complementaridade, vissem o Brasil como uma
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alternativa para concentrar a produ¢do de medicamentos da América Latina. A suica Roche™®,
por exemplo, ampliou a fabrica de Jacarepagud, no Rio de Janeiro, com o objetivo de fabricar
medicamentos éticos e de substituir as unidades produtivas de menor porte no Chile, Equador,
Peru, Venezuela e Colémbia.

A TRB Pharma, filial brasileira da também empresa suica Tras Bussan (desde 1989 no
pais), que fabricava, anteriormente, em laboratérios de terceiros, instalou uma unidade
produtiva no Brasil, onde passou a produzir medicamentos injetaveis.

A Lei, juntamente com a publicacdo de resolucdes pelo Conselho Nacional de Satde
as quais disciplinavam a pesquisa sob o ponto de vista ético, fez com que as empresas
transnacionais trouxessem mais estudos clinicos para o pais, porém, geralmente, os

1*°, conforme

pertencentes as fases III e IV, uma minoria a fase II, e quase nenhum a etapa
Nishioka (2006).

As empresas farmacéuticas creditam a morosidade do Instituto Nacional de
Propriedade Intelectual (INPI) a falta de investimentos de P&D no pafs, isto €, alegam que, de
1995 a 2005, dentre os 20.709 pedidos de patentes solicitadas, somente 269 foram
concedidas, o que corresponde a 27 por ano (Valor Econdmico, 2006).

O sistema de patentes ndo constituiu um grande estimulo ao desenvolvimento de novas
moléculas, mas uma condi¢do, para tal, as grandes empresas farmacéuticas transnacionais,

que ja possufam grande destaque no mercado brasileiro; logo ficavam “acomodadas”, diante

da “falta” de uma concorréncia nacional mais agressiva.

2.4 O setor as vésperas da Lei dos Genéricos

No final dos anos 1990, outras importantes transformagdes afetaram o setor
farmacéutico, dentre as quais: desvalorizagdo cambial e criagdo da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria (ANVISA).

Através da mudanca da politica cambial, com a desvalorizacdo de 48,1% do real em

relacdo ao ddlar, a expectativa, segundo Frenkel (2002), era de que houvesse uma reversao na

38 Dados da Roche e da TRB Pharma retirados do Jornal Gazeta Mercantil, do dia 05 de julho de 1999.

¥ A ANVISA, diferente da Food and Drug Administration (agéncia reguladora dos EUA), ndo acompanha o
desenvolvimento de novos medicamentos ao longo das diferentes fases de estudo. De acordo com NISHIOKA
(2006), qualquer laboratério pode solicitar o registro de um medicamento, sem que nenhum estudo seja feito no
Brasil.
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balanca comercial, particularmente, de certos setores industriais, como o farmacéutico.
Apesar de as exportacdes de medicamentos terem crescido 43%, e as importacdes, apenas
25%, entre 1999 e 2003, o déficit comercial do setor continuou a se expandir e passou de
US$1,018 bilhdes em 1998 para US$ 1,232 bilhdes em 2003.

A desvalorizagdo do cambio prejudicou os projetos de expansdo dos investimentos na
inddstria, pois afetou, negativamente, a rentabilidade das empresas, ao provocar o aumento
dos custos dos insumos importados.

Para recuperar as perdas, ocorreram reajustes nos precos, porém o governo decidiu
fortalecer o controle sobre eles, a fim de evitar aumentos abusivos'’. Como resultado, ao
diminuirem as margens de lucro das empresas, houve desestimulo aos investimentos e ao
lancamento de medicamentos; queda da producdo, da produtividade do setor e ampliacdo da

capacidade ociosa, conforme se verifica na tabela 8.

Tabela 8: Evolucao de indicadores da indistria farmacéutica brasileira (1997 a 2000)

Unidades produzidas Empregos diretos Produtividade da mio- | Utilizacdo da
Ano localmente (em (em milhares) de-obra (unids. por capacidade
milhares) trabalhador) instalada
1997 1.705.827 48,1 35.464,20 85,8
1998 1.604.304 49,1 33.407,40 83,5
1999 1.499.760 50,0 29.995,20 73,3
2000 1.465.965 49,6 29.555,70 75,4

Fonte: Adaptado de FORTUNA & MESQUITA (2003). Dados do TEM, FEBRAFARMA, GRUPEMEF.

A queda do nivel de producgiao local foi de aproximadamente 14 % no periodo de 1997
a 2000, com reducdo significativa também na utilizagdo da capacidade instalada de 83,5% em
1998 para 73,3% em 1999, o que mostra uma grande ociosidade da capacidade, que chegou a
atingir 30% a 40% em 2003 (FORTUNA; MESQUITA, 2003; SINDUSFARMA).

Quanto ao nivel de emprego, praticamente, permaneceu 0 mesmo nos anos analisados
na tabela acima, apresentando uma pequena reducdo em 2000, em relacdo a 1999. J4 a
produtividade por trabalhador teve uma queda significativa de cerca de 10,2 % de 1998 a

1999.

“Em relacdo a politica de precos praticados pelas empresas farmacéuticas, o setor passou a ser constantemente
criticado e monitorado pelo governo, o que conduziu, inclusive, a criagdo de uma Comissdo Parlamentar de
Inquérito, cuja primeira audiéncia ocorreu em 17 de novembro de 1999. Dentre as dentincias investigadas,
destacavam-se a pritica de precos excessivos, a formacdo de cartel entre laboratdrios e, até mesmo, a falsificacdo
de medicamentos (SILVA & ALMEIDA, 2004).
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Ainda em 1999, com a lei 9.782, criou-se a ANVISA, que substituiu a Secretaria de
Vigilancia Sanitdria, 6rgdo do Ministério da Satde, e intensificou a fiscalizacdo do controle
de qualidade dos medicamentos, conforme os padrdes internacionais; a regulamentacdo de
toda cadeia farmacéutica e o monitoramento de precos de produtos para a saude.

Embora tenha sido um importante marco ao setor e tenha contribuido,
significativamente, para a implementacdo dos genéricos, em relacdo as exigéncias
relacionadas aos testes de eficiéncia e eficdcia, como sera visto adiante neste trabalho, a
ANVISA ¢ alvo de criticas das empresas, que reclamam do excesso de regulamentacdes, as
quais elevam os custos, e da falta de estrutura apropriada para a vigilancia sanitéria.

Ao final dos anos 1990, a indistria farmacéutica brasileira apresentava o seguinte
panorama:

- dependéncia de insumos importados, advindos da Triade (Estados Unidos, Japao e
Europa) ou de paises como China e India, o que resultou em déficits crescentes na Balanga
Comercial do setor, durante toda a década;

- lideranca dos grandes laboratdrios transnacionais que, de acordo com a estratégia
global das respectivas matrizes, adotaram uma politica de especializacio com
complementaridade produtiva e comercial nas subsididrias. As brasileiras, s6 lhes eram
atribuidas as atividades com menor contetddo tecnoldgico;

- com estratégias defensivas, as empresas farmacéuticas de capital nacional
apresentavam defasagens financeiras e tecnoldgicas, em relacdo aos grandes laboratérios
transnacionais. Aplicavam a engenharia reversa e, praticamente, ndo realizavam pesquisa
bésica e desenvolvimento de novos produtos;

- grande parte da populacdo brasileira permaneceu excluida do mercado consumidor,

devido ao baixo poder aquisitivo e aos pregos elevados dos medicamentos.
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3 A LEI DOS GENERICOS E OS IMPACTOS A DINAMICA COMPETITIVA NA
INDUSTRIA FARMACEUTICA BRASILEIRA

Apds a caracterizagdo da inddstria farmacéutica nos anos 1990, este capitulo tem o
intuito de abordé-la apds a aprovacio da Lei dos Genéricos, em 1999. Pretende-se destacar os
impactos que trouxe, sobretudo, aos laboratérios nacionais e transnacionais e,

conseqlientemente, a concorréncia nessa industria.

3.1 A Regulamentacio dos Medicamentos Genéricos

Segundo Valente (2006), a trajetéria regulamentar para a introducdo dos
medicamentos genéricos no Brasil iniciou-se com a aprovagdo da Lei das Patentes, em 1996,
uma vez que, antes dessa lei, permitia-se a copia dos produtos farmacéuticos inovadores, isto
é, a existéncia de medicamento similar, o qual recebia registro pela ANVISA, mesmo sem
qualquer comprovacdo de equivaléncia terapéutica.

Ademais, a patente, ao se constituir num elemento importante a dindmica
concorrencial da industria, tal como visto anteriormente, garante a descoberta e o lancamento
de novos produtos a serem explorados e que podem ser copiados apds a expiracdo da
protecdo. Conforme sublinha Lilla (2006), os segmentos de medicamentos inovadores e de
genéricos nao poderiam, pois, expandir-se, caso ocorresse a diminui¢do da quantidade de
novos produtos farmacéuticos introduzidos no mercado e, como conseqiiéncia, das patentes
vencidas.

Em 10 de fevereiro de 1999, trés anos apds a adogdo da legislagdo patentdria no pais,
foi aprovada a Lei 9.787, comumente denominada Lei dos Genéricos, a qual passou a
autorizar que tanto laboratérios nacionais quanto estrangeiros produzissem medicamentos
com principio ativo, dosagem, indicacdo terapéutica e apresentacdo farmacéutica (cdpsula,
comprimido, xarope, etc.) iguais aos dos inovadores ou de marca (de referéncia) com patentes
ja expiradas.

Por ndo necessitar de grandes dispéndios em Pesquisa & Desenvolvimento (pesquisa
bdsica e testes clinicos j4 realizados pelos inovadores) e em marketing e publicidade para a

marca comercial, os custos dos genéricos sdo menores do que os dos produtos de referéncia, o
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que garante que os precos sejam, em média, 35% mais baixos (SANTOS, 2004). Em 1999,
por exemplo, o custo desses medicamentos era composto, basicamente, por: R$ 100 mil para a
realizacdo de testes de eficcia e seguranga, R$ 8 mil para o registro junto 3 ANVISA*' ¢ R$
1,8 mil para cada apresentacdo farmacéutica.

Os testes a que sdo submetidos os genéricos, comercializados pelo nome do principio
ativo, servem para comprovar a qualidade e sdo denominados de biodisponibilidade e
bioequivaléncia42, realizados, atualmente, por 24 centros nacionais de pesquisa, dentre os
quais, somente 7 sdo responsdveis por todos os estdgios: clinico, analitico e estatistico
(QUENTAL & SALLES FILHO, 2006).

A ANVISA, por sua vez, é responsdvel pelo monitoramento desses estudos, bem como
pela inspecdo das plantas produtivas, com o propdsito de constatar se o genérico pode ser
intercambidvel pelo produto inovador, e pela divulgacdo periédica dos medicamentos
registrados no pafs.

De acordo com a ANVISA, a introducdo dos genéricos no pais teve como objetivos:
possibilitar o acesso da populacio a medicamentos de qualidade a precos menores; incentivar
a reducdo de precos dos produtos de referéncia; fortalecer a industria nacional; modificar o
comportamento dos profissionais de sadide em relacio a prescricio de remédios e
proporcionar o desenvolvimento tecnoldgico das empresas e, por conseguinte, do pais.

Ademais, a Lei dos Genéricos tem como propdsito a diminui¢do da assimetria de
informacdo nessa industria, ao suprimir, pelo menos, a priori, a diferenciacdo do produto pela
marca e ao possibilitar que os consumidores tenham a alternativa de substituir medicamentos
inovadores pelos seus respectivos genéricos.

A inser¢do dos genéricos no mercado foi acompanhada de uma ampla campanha
publicitaria do governo, com a finalidade de esclarecer a populacdo de que menores precos

nado significam baixa qualidade e seguranca e de incentivar médicos a sua prescri¢io.

“Para adquirir somente o registro da ANVISA para novas drogas, era necessirio despender, em 1999,
aproximadamente, R$ 80 mil (dados da Gazeta Mercantil, 26 de agosto de 1999).

** De acordo com SILVA & ALMEIDA (2004), a biodisponibilidade tem, como propdsito, a constatacio da
velocidade e da extensdo da absorcdo de um principio ativo em uma forma de dosagem, a partir da curva que
relaciona concentragdo e o tempo na circulagdo sist€émica, ou sua excrecdo na urina. Ji a bioequivaléncia
consiste na equivaléncia farmacéutica entre produtos apresentados sob a mesma forma farmacéutica, com a
mesma composi¢do qualitativa e quantitativa do principio ativo e que apresentem uma biodisponibilidade
comparavel, quando estudados sob as mesmas condi¢des experimentais.
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3.2 A evolucao do Mercado de Genéricos

A industria farmacéutica brasileira, em geral, passava por um periodo de estagnacdo
no inicio dos anos 2000; no entanto, os genéricos trouxeram um novo alento ao setor, ao
criarem uma oportunidade para as estratégias de expansdo de muitos laboratérios instalados
no pais.

Os laboratérios fabricantes de genéricos foram os que mais se destacaram no periodo
quanto aos investimentos, relacionados a construcdo de novas unidades; a ampliacdo e a
modernizacdo de fébricas; a aquisicdo de outras empresas; a realizacdo de parcerias e aos
testes de comprovagdo de qualidade e seguranca. Nos trés primeiros anos da Lei, segundo
dados do Valor Setorial (2006), os investimentos, nesse segmento de mercado, foram de R$
800 milhdes, com a geragdo de seis mil empregos diretos.

A evolugdo do mercado de genéricos pode ser verificada, através da tabela 9, que
mostra o nimero de farmacos, laboratérios fabricantes, produtos e apresentacdes
farmacéuticas, a partir da introdugdo dos primeiros genéricos no pais (fevereiro de 2000) até
2006.

Tabela 9: Evolucio do mercado de genéricos: nimero de farmacos, laboratérios,
produtos e apresentacoes comercializadas (2000 a 2006)

Mercado 2000 2001 2002 | 2003 2004 2005 2006
Farmacos 68 140 203 220 246 276 286
Laboratérios 11 25 31 33 36 37 39

Produtos 118 295 503 619 818 1.041 | 1.149

Apresentacoes 135 490 596 1.029 | 1.611 | 2.069 | 2.346

Fonte: ANVISA

Ao longo do periodo analisado, observam-se aumentos significativos em todas as
categorias, sobretudo, entre os anos 2000 e 2001. Em 2006, ji eram 39 empresas
farmacéuticas, entre nacionais e estrangeiras, produtoras de genéricos, enquanto, no primeiro
ano, havia apenas 11. Além disso, € possivel perceber o expressivo crescimento na quantidade
de produtos, cerca de 10 vezes mais, e de apresentacdes pertencentes, praticamente, a todas as

classes terapéuticas. Com a permissdo da ANVISA, em 2007, para a fabricacdo de genéricos
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de hormdnios e contraceptivos“, as possibilidades de ampliacdo desse mercado sdo ainda
maiores.

A producdo desses medicamentos expandiu-se quase 12 vezes, ao passar de 27,09
milhdes, em 2000, para 312,64 milhdes de unidades, no ano de 2006, de acordo com dados da
ANVISA.

Quanto as vendas, conforme a IMS-Health, hoje os genéricos respondem por
aproximadamente 13% da inddstria farmacé€utica brasileira, com um crescimento, em média,
de 20% ao ano, desde 2004; enquanto que essa indtstria, de uma maneira geral, ampliou-se,
em média, 7% ao ano.

A tabela abaixo mostra a participacdo dos medicamentos genéricos, de referéncia e
dos similares na lideranca das classes terapéuticas e demonstra a evolu¢do dos genéricos no

cenario farmacéutico brasileiro:

Tabela 10: Participacao dos medicamentos na lideranca
das classes terapéuticas (%)

Tipos de 2001 | 2005
medicamentos

Referéncia 65 32

Genéricos 5 41

Similares 30 28

Fonte: ANVISA, 2007.

No gréfico abaixo, observa-se o aumento expressivo nas vendas dos genéricos, no
periodo analisado, ao passar de 18,67 milhdes de unidades, em 2000, para 329,28 milhdes, em

2006. O faturamento, nesse mesmo ano, ultrapassou a barreira do US$ 1 bilhdo.

# 0 mercado de anticoncepcionais no Brasil tem receitas de cerca de US$ 455,3 milhdes por ano e é dominado,
basicamente, por trés empresas transnacionais: Schering do Brasil; Organon e Wyeth (O Estado de Sdo Paulo, 24
de maio de 2007).
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Figura 6: Evolucao das vendas dos medicamentos genéricos, em quantidade e valor, no
Brasil (2000 a 2006).

Fonte: Elaboracdo Prépria, com dados da ANVISA.

Apesar da significativa evolugdo do mercado de genéricos, o consumo de
medicamentos permaneceu estagnado, ou seja, ocorreu somente a substituicdo dos remédios
de marca por seus genéricos correspondentes, e ndo, a ampliacdo do acesso da populacdo de

mais baixa renda.

Em 2006, estima-se que foram comercializados cerca de 1,6 bilhdes de unidades de
medicamentos, mantendo-se a faixa de consumo dos anos anteriores a aprovacdo da Lei,
conforme tabela 6, do capitulo 2 (pagina 55). O niimero de unidades vendidas, nesse ano, foi

menor do que no ano de 1996, quando foram comercializados 1,8 bilhdes de unidades.

3.2.1 A expansao dos laboratorios de capital nacional

Se, por um lado, a aprovacdo dos genéricos ndo conduziu ao aumento do acesso da
populacdo, por outro, incitou a concorréncia do mercado farmacéutico brasileiro, outrora

dominado pelos grandes laboratérios estrangeiros.
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A producio de medicamentos genéricos, geralmente, exige menor grau de
verticalizacdo intra-firma, j4 que ndo € necessdria a realiza¢do das fases de pesquisa44, que
exigem maior investimento e capacidade tecnolégica especifica, necessarias a descoberta de
um principio ativo, exceto a realizacdo de testes de bioequivaléncia e biodisponibilidade. Esse
segmento de mercado tornou-se extremamente atraente aos laboratérios de pequeno e médio
porte, que, em sua maioria, fazem apenas a “montagem”, o marketing e a distribuicdo de
medicamentos.

As empresas nacionais, conforme abordado anteriormente, na maior parte da década
de 1990, desempenhavam um papel pouco expressivo na inddstria farmac€utica e praticavam
a engenharia reversa, com a producdo de medicamentos similares. Com o advento dos
genéricos, entretanto, puderam entrar nesse nicho de mercado e, assim, inserir-se de forma
mais ativa no ambiente farmacéutico brasileiro.

Os laboratérios de controle nacional sentiram-se, pois, estimulados a investirem,
notadamente, em modernizacdo e ampliacdo de suas unidades produtivas, visto que a
concorréncia, no segmento de genéricos, inicialmente, dava-se via pregos e, portanto,
buscavam-se menores custos de producdo. Quental et al (2008) salienta que alguns desses
laboratérios utilizaram-se de instrumentos de financiamento do BNDES: “Programa de Apoio
a Producdo e Registro de Medicamentos Genéricos” e “Apoio a Importacio de
Equipamentos”.

A nacional EMS-Sigma Pharma foi a primeira a lancar produtos genéricos no Brasil,
segmento que se constituiu no maior responsdvel pela expansdo desse laboratdrio.
Atualmente, apresenta trés marcas nesse segmento: EMS, Legrand e Germed, a qual atua em
Portugal.

Além da ampliacdo e moderniza¢do de suas fabricas em Hortoldndia e Sdo Bernardo
do Campo, a EMS, nos tltimos anos, investiu na diversificacdo para assegurar a meta de
lancamento de cinco produtos por més, € na reestruturacdo da marca, ou seja, no
desenvolvimento de um novo logotipo e veiculagdo de campanhas publicitdrias para reforcar
0 seu nome junto ao publico.

A empresa saltou, assim, do 13° lugar no ranking do mercado farmacéutico brasileiro
para a lideranca nacional, em vendas unitarias, em 2006, quando vendeu 115,6 milhdes de
unidades, com faturamento de R$1,3 bilhdo, segundo dados da IMS-Health. Nesse mesmo

ano, lancou 315 produtos, dos quais 127 foram genéricos. Tais medicamentos, por sua vez,

44 ~ 2. N . s . .
Fases essas que sdo necessdrias a descoberta de novos principio ativos, para o lancamento de medicamentos
inovadores ou de referéncia.
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em 2006, corresponderam a 52% das vendas do grupo EMS (R$ 702,9 milhdes), o que rendeu
a empresa 30,7% de participagdo do segmento de genéricos no Brasil.

A Medley, também de capital nacional, foi o primeiro laboratério aprovado pelo
governo federal a realizar seus proprios testes de equivaléncia farmac€utica, mesmo antes da
aprovacdo da Lei no pais. Apds entrar no segmento de genéricos, essa empresa passou por
uma reestruturacdo ao implantar uma organizacdo administrativa profissionalizada e ao fazer
projetos de ampliagdo, com investimentos de R$ 60 milhdes. Essa linha de negdcios foi
responsavel por 70% da receita do laboratério, em 2006, e atingiu um faturamento de R$ 600
milhdes.

A Aché, laboratério que figura ha anos, entre os maiores do pais, comegou a atuar no
nicho de genéricos somente em 2005, com a aquisicdo da também nacional Biosintética por
R$ 500 milhdes. Esta, por sua vez, langou seus primeiros genéricos em margo de 2000 e
firmou uma parceria com a Teva, para comercializar, no Brasil, os produtos produzidos pela
israelense.

O interesse da Aché por esse segmento sé se deu quando a empresa comecou a sentir
os impactos da concorréncia dos genéricos®, uma vez que era especializada na fabricacdo de
medicamentos similares aos de marca e outros produtos licenciados pelos patenteadores. A
compra da Biosintética contribuiu para incrementar, em 2006, as exportagdes do laboratério,
que foram de R$ 5 milhdes, e os genéricos representaram 15% do faturamento total.

A Eurofarma investiu, recentemente, R$ 260 milhdes na construgdo de um complexo
fabril em Itapevi, SP. A divisdo de genéricos respondeu por cerca de 18% do faturamento e a
receita total do laboratorio expandiu-se 20%, em 2006.

Outros laboratdrios de controle nacional, inclusive os que se mostravam cautelosos,
quando da aprovacdo da Lei, ingressaram e investiram, fortemente, no segmento de genéricos.
Aqueles que se adiantaram e entraram nesse nicho antes dos rivais, inclusive, dos
transnacionais, obtiveram vantagens, posto que versdes genéricas de um mesmo medicamento
de referéncia sdo iguais e ndo € interessante para os varejistas e distribuidores a
comercializacdo de um mesmo ingrediente ativo de diversas empresas (CAPANEMA &
PALMEIRA FILHO, 2006).

De acordo com De Queiroz (2007), em relacdo as rivais transnacionais, as nacionais
usufruiam do conhecimento e do acesso ao mercado local. Ademais, passaram a se beneficiar

da credibilidade de seus produtos genéricos e de mudancas no arranjo institucional, isto &,

45 [ . . L. . .
Contribuiram, também, para o adiamento da entrada no segmento de genéricos, conflitos entre os proprios
sécios da empresa.
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campanhas elucidativas para estimular a prescricdo e o consumo desse tipo de medicamento
por médicos e pacientes, respectivamente.

Por conseguinte, os laboratdrios nacionais ocuparam a lideranga no mercado brasileiro
de genéricos. Entre maio de 2006 a abril de 2007, por exemplo, das cinco maiores empresas
atuantes nesse segmento, quatro eram brasileiras: Medley, EMS, Eurofarma e Aché, como se

verifica na tabela abaixo.

Tabela 11: As principais empresas farmacéuticas do segmento de genéricos no Brasil (maio

de 2006 a abril de 2007)
Laboratérios Origem do | Faturamento (em | Unidades vendidas
Capital milhoes de US$) (milhoes)
1 - Medley Brasil 430,1 70,2
2 - EMS Sigma Pharma Brasil 348,4 67,2
3 - Eurofarma Brasil 101,0 17,5
4 - Aché Brasil 86,8 14,7
5 - Sandoz* Suica 43,7 4,9
6 - Ranbaxy India 34,0 4,8
7 - Merck S.A.*¥* Alemanha 28,3 4,1
8 - Germed*** Brasil 18,2 3,6
9 - Brainfarma Brasil 15,8 3,2
10 - Mepha***#* Suica 15,7 3,1

* Divisao de genéricos da transnacional Novartis.

** Em outubro de 2007, a divisdo de genéricos da Merck foi adquirida pela Mylan Laboratories Inc.
### B uma das marcas pertencentes 3 EMS.

#***Pertence a alema Ratiopharm

Fonte: Adaptado do O Estado de S.Paulo, de 24 de maio de 2007.

Dados da IMS-Health/Febrafarma; Anvisa; Pré-genéricos.

Do total de registros de medicamentos de genéricos junto a ANVISA, cerca de 86%
pertencem as empresas nacionais, o que corresponde a 2.102 registros. Somente 14% advém
de outros paises, com destaque para a India, Canad4, Alemanha e Espanha, conforme figura a

seguir.
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* Outros paises: Bangladesh; EUA; Islandia; Africa do Sul; Franga; Grécia; Italia; Jordania;
Malta e Austrilia.

Figura 7: Registros de medicamentos genéricos de empresas estrangeiras no
Brasil, por pais de origem (%)
Fonte: ANVISA, junho de 2008.

Devido ao sucesso com os genéricos, os laboratérios nacionais aumentaram sua fatia
no total de unidades vendidas na industria brasileira, de 34%, em 2001, para 43%, em 2005.
Em termos de valor, se, em 2000, respondiam por 28,2% das vendas de medicamentos; em
marco de 2005, ja tinham ampliado sua participacdo para 40,6%, de acordo com dados da
IMS-Health (CAPANEMA & PALMEIRA FILHO, 2006; Valor Setorial, 2006).

Assim, dentre as dez principais empresas farmacéuticas do pais, em faturamento, em
2005, quatro eram brasileiras: Aché, EMS Sigma Pharma, Medley e Eurofarma, como ¢é

possivel observar na tabela 12.

Tabela 12: Os principais laboratérios no mercado brasileiro (2005)

. . Participacao de Concentracio
Empresa Origem do Capital mercado (%) acumulada (%)
1-Aché Brasil 6,9 6,9
2 - Sanofi-Aventis Franca 6,8 13,7
3 - EMS Sigma Pharma Brasil 5,1 18,8
4 - Pfizer EUA 5,0 23,8
5 - Novartis Suica 4,8 28,6
6 - Medley Brasil 3,7 32,3
7 - Boehringer Ingelheim Alemanha 2,9 35,2
8 - Schering Phough EUA 2,9 38,1
9 - Eurofarma Brasil 2,8 40,9
10 - Schering do Brasil* Alemanha 2,7 43,6

* Atualmente, a Schering pertence a Bayer, o que originou a divisdo Bayer Schering.
Fonte: Adaptado de CAPANEMA & PALMEIRA FILHO, 2006 (IMS-Health).
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Dentre as empresas mencionadas na tabela anterior, as nacionais detinham 17,5% do
mercado, uma participag@o significativa, se comparado ao fato de que, antes da aprovagdo dos
genéricos, em 1998, a Aché era o tnico laboratério de controle nacional dentre os dez maiores
do setor, com um market share de apenas 4,7%, conforme a tabela 5 (capitulo 2). Convém
destacar que esta ultima ampliou, significativamente, sua participacdo no mercado, para 6,9%,
que, por sua vez, € superior a participa¢do da Novartis, em 1998 (6,3%), a primeira colocada
do ranking. Além disso, deve-se levar em consideragdo que as nacionais disputam posi¢ao
com lideres do mercado farmacéutico mundial, como a Sanofi-Aventis, com vendas anuais
acima de 22 bilhdes de euros.

A entrada nos genéricos também colaborou para que as nacionais, que, praticamente,
nao desempenhavam quaisquer atividades de P&D, tivessem um ambiente mais propicio para
investir em pesquisa clinica, devido a exigéncia da ANVISA pela comprovacdo da qualidade
e seguranca dos medicamentos genéricos por elas comercializados (URIAS, 2006; Valor
Setorial, 2006). Ademais, houve o processo de desenvolvimento de novas drogas, por meio da
combinacgdo de principios ativos de patentes expiradas, o que necessita mais investimentos em
desenvolvimento do que em pesquisa e, conseqiientemente, exige aportes menores de capital.

Muitas dessas empresas passaram a firmar parcerias e associagdes entre si € com
universidades para o desenvolvimento de estudos referentes, principalmente, a inovacgdes
incrementais € a medicamentos fitoterépicos46. O laboratério de controle nacional Cristalia,
por exemplo, lancou o medicamento Helleva para entrar no mercado de tratamento para
disfuncio erétil.

Porém, ainda sdo poucas as nacionais direcionadas a medicamentos inovadores;
muitas delas dedicam-se a P&D em genéricos a qual tem sido um diferencial entre os
laboratdrios, na busca de novas rotas de sintese.

Esses laboratérios tém ampliado seus esforcos em dire¢do ndo somente a ampliagdo do
mercado nacional, mas também a movimentos de internacionalizacio (CAPANEMA &
PALMEIRA FILHO, 2006). Tém apostado no incremento das suas exportagdes, sobretudo,

como alternativa a possiveis oscilacdes no mercado interno, o que os tem levado a busca por

“ Alguns exemplos de parcerias: Consércio Industrial Farmacéutico (Coinfar), formado em 2000, pelos
laboratérios nacionais Biolab, Biosintética e Unido Quimica; Incrementha P, D & I, uma parceria, desde 2006,
entre a Eurofarma e a Biolab que visa, inicialmente, a realizagdo de inovacdes incrementais; parceria da EMS,
também em 2006, com uma empresa italiana, MonteResearch, especializada em P&D em farmacos; entre outras
(CAPANEMA & PALMEIRA FILHO, 2006; URIAS, 2006).
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certificacdes internacionais e a adequac@o e a modernizagdo de suas fabricas para atingir
padrdes globais de producao.

Além disso, procuram realizar aliangas com empresas estrangeiras, para conseguir
“penetrar” em outros mercados. Como exemplos, podem-se citar: a parceria da Aché com a
terceira principal farmacéutica mexicana, Silanes, através da qual a nacional vende
medicamentos oncolégicos ao México, de onde importa drogas para o tratamento de diabetes;
bem como a joint venture, na area de genéricos, entre a Eurofarma e a portuguesa Edol, que
formam a Edol-Temaxis, e a joint venture da EMS com a GERMED (Portugal).

De forma notéria, a expans@do da demanda por genéricos foi decisiva para o
crescimento de tais empresas de controle nacional no mercado brasileiro; contudo, ndo
resultou, pelo menos até 0 momento, em maior competitividade internacional, nem em efeitos
positivos na balanca comercial do setor, crescentemente deficitdria, como € possivel observar

na tabela a seguir.

Tabela 13: Comércio Exterior do setor farmacéutico brasileiro, em
US$ milhoes FOB (2000 a 2007)

Ano Exportacoes Importacoes Saldo comercial
2000 219 1.421 -1.202
2001 142 1.522 -1.380
2002 254 1.528 -1.274
2003 281 1.512 -1.231
2004 353 1.785 -1.432
2005 474 2.037 -1.563
2006 622 2.609 -1.987
2007 746 3.516 -2.770

Fonte: Elaboracgdo Prépria, com dados do Sistema AliceWeb, doMDIC.

Além do mais, os laboratérios nacionais ainda sdo familiares, ou seja, ndo t&ém uma
estrutura profissionalizada, bem como, relativamente as transnacionais, t€m um porte menor,

o que impede também uma melhor insercdo competitiva no cendrio farmacéutico mundial.

3.2.2 Investimentos dos laboratdrios estrangeiros especializados em genéricos

A aprovacdo dos genéricos, no Brasil, também se constituiu numa boa oportunidade

para grandes laboratdrios internacionais especializados na fabricacdo desses medicamentos,
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atraidos ndo s6 pelo potencial de crescimento desse segmento no pais, devido ao tamanho do
mercado, como também pela possibilidade de exportacdo, em especial, para a América Latina.

Para a entrada no mercado brasileiro de genéricos, os laboratdrios estrangeiros,
segundo MAGALHAES et al (2003a), adotaram, basicamente, as seguintes estratégias na
producdo e comercializacdo desses produtos:

a) associacdo com empresas nacionais que ji conheciam o mercado doméstico e que
tinham redes de venda, distribui¢cdo e publicidade bem estruturadas e consolidadas;

b) aquisicao de pequenos laboratérios, para facilitar o registro dos genéricos no pais,
ou arrendamento da capacidade produtiva ociosa de empresas ja instaladas;

¢) instalacdo de plantas produtivas e redes de comercializa¢io proprias;

d) estabelecimento de acordos de fornecimento de genéricos para outras empresas ja
presentes no Brasil.

O quadro a seguir mostra alguns exemplos de empresas estrangeiras que vieram para o

pais, bem como o ano e a forma de insercao no mercado nacional de medicamentos genéricos:

Laboratério Pais de origem Ano de entrada Observacao

Jjoint venture com o laboratério

Teva Israel 2000 . - .
Biosintética*, com a formagdo da Bioteva

Associacao entre Ranbaxy (detentora de
Ranbaxy India 2000 55%), Davidson (nacional) e Gian Enrico
Mantegazza (Schering- Plough, EUA)

Aquisicao do laboratério Quimica

Hexal Alemanha 1999 Intercontinental Farmacéutica, em SP.
- Aquisic¢ao do laboratdrio Klinger do
Glenmark India 2004 Brasil, em Sao Bernardo do Campo
Mérckley Alemanha 2002 Instalacdo de unidade .produtlva, no Rio
Ratiopharm de Janeiro
Errowlab Inglaterra 2001 Instalacio de unidade ’produtlva, no Rio
(Amepharm) de Janeiro

* Comprada pela Aché, em 2005.
Quadro 3: Exemplos de empresas estrangeiras especializadas em genéricos que

entraram no pais
Fonte: Elaborag¢dao Prépria, com base em dados do Valor Econdmico e da Gazeta Mercantil, 2000 a

2006.

Merecem destaque as transnacionais Ranbaxy e a Ratiopharm, que estdo entre as

principais produtoras de medicamentos genéricos no Brasil, como aponta a tabela 11 (pagina
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71), embora detenham uma participacdo relativamente pequena do total do faturamento das
dez empresas: 3,0 % e 1,4%, respectivamente.

Embora ainda nio tenham a lideranga do mercado nacional, é preciso destacar que
empresas como a Ranbaxy ¥/, por exemplo, tém realizado, cada vez mais, aquisicoes, fusdes e
parcerias estratégicas no mercado mundial, o que contribui para o fortalecimento de seus
negdcios e, principalmente, para a ampliacdo da presenca e da rede de distribuicdo globais.
Por isso, Quental er al (2008) entende que os laboratérios nacionais, embora lideres nesse
segmento, apresentam as desvantagens de ndo terem um porte expressivo e uma estrutura

produtiva verticalizada, como os grandes competidores internacionais.

3.2.3 A concorréncia entre fabricantes de genéricos

A ampliacdo da concorréncia entre as proprias empresas produtoras de genéricos,
nacionais e estrangeiras, tem feito com que invistam em publicidade, uma vez que, apesar de
esses medicamentos nio terem uma marca, busca-se criar uma reputacido para o nome dos
laboratérios. Desse modo, tenta-se “diferenciar” os produtos uns dos outros através da
“propaganda institucional” e surgem, assim, os ‘“genéricos de marca”. Esse marketing é
direcionado para pacientes, médicos, farmacias, etc. e realizado via veiculos de comunicagao
e, principalmente, nos pontos de venda.

Outra estratégia utilizada por esses laboratérios € o lancamento constante de novos
genéricos no mercado; afinal, a chegada antecipada nas farmécias é fundamental para que
ganhem fatia de mercado dos demais fabricantes. Tornam-se importantes, assim,
investimentos em desenvolvimento de novas rotas de sintese para a fabricacdo desses
medicamentos, com o propdsito também de reduzir os custos de producio.

Convém destacar que nem sempre os menores custos refletem nos precos que sio
repassados aos consumidores, uma vez que ha casos em que os medicamentos de marca t€m
precos inferiores aos dos genéricos. Uma das explicacdes € que as transnacionais inovadoras

reduzem seus pregos para concorrer com as versdes genéricas e, mesmo que tal fato cause a

“TE possivel notar a importancia da India no segmento, no Brasil, pelo nimero significativo de registros de
medicamentos genéricos junto &8 ANVISA (61% dentre os registros de outros paises), conforme figura 7. Podem
ser citados, como exemplos, outros laboratdrios, atraidos pelo novo segmento do mercado farmacéutico: IPCA,
Unichem, Sun Pharmaceuticals, todos de origem indiana.
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diminuicdo das margens de lucro do medicamento de marca, ndo perdem fatia maior do
mercado.

A norte-americana Merck & Co., por exemplo, reduziu o preco do Zocor (redutor de
colesterol), seu medicamento mais vendido em 2005 (US$4,4 bilhdes), apds a expiragdo de
sua patente, com o intuito de neutralizar a concorréncia dos genéricos. Em contrapartida, esse
laboratdrio aumentou o prego de outros medicamentos, Singulair e Cozaar™,

Outra suposi¢do € de que os laboratérios inovadores facam acordos com redes
distribuidoras, ou outras empresas, para que os genéricos nio sejam comercializados a precos
tdo mais baixos do que os de marca. Além disso, pode-se cogitar que a propaganda realizada
pelos laboratérios fabricantes de genéricos fagca com que possam desfrutar da reputagdo e
elevar os precos, caracteristicas tipicas de estruturas de oligopdlio, ji que o mesmo genérico
pode variar de preco entre fabricantes diferentes.

No entanto, em geral, os genéricos ainda possuem a vantagem de ser mais baratos do

que as suas drogas de referéncia.

3.2.4 O impacto dos genéricos e o desempenho das transnacionais

Os medicamentos genéricos, ao entrarem no mercado farmacéutico nacional, passaram
a disputar a concorréncia com os de marca ou de referéncia, o que provocou impactos no
desempenho econdmico de grandes laboratérios transnacionais inovadores (DE QUEIROZ,
2007). Ha casos de remédios altamente rentdveis para as suas empresas produtoras, os quais
sofreram perdas significativas na participacio de mercado, logo apds a introdug¢do dos
primeiros genéricos no pais. A tabela abaixo mostra alguns desses casos de produtos de marca

bastante conhecidos:

* «“Merck dobra o lucro e Schering reforca as vendas com parceria”, DCI, 25/07/2006.



78

Tabela 14: Reducio da quantidade vendida de medicamentos de marca no Brasil, apos a
Lei dos Genéricos*: alguns exemplos

Classe .
Produto DA Laboratorio Genérico A
Terapéutica

Cataflan | antiinflamatério | Novartis (Suica) |Diclofenaco Potdssico| -18%

Mucosolvan| expectorante Boehringer (EUA) Amproxol 9%
(cloridrato)

Bristol - Meyers
Squibb (EUA)
Merck Sharp &
Dhome (EUA)

GlaxoSmithKline

Capoten | anti-hipertensivo Captopril -50%

Renitec | anti-hipertensivo Maleato de enalapril | -45%

Amoxil antibiotico (Reino Unido) Amoxicilina -37%
. GlaxoSmithKline Ranitidina
tiul . . . -
Antak antiulceroso (Reino Unido) (cloridrato) 0%
Atenol betabloqueador Astrazeneca (Suecia Atenolol -17%

/ Inglaterra)
* Entre abril de 2000 a marco de 2001, em relacdo aos 12 meses anteriores
Fonte: Adaptado de SILVEIRA, 2001 (IMS Health, marco de 2001).

O Capoten, por exemplo, de acordo com DE QUEIROZ (2007), detinha 35% do
market share, em 1996, com o faturamento de aproximadamente US$ 72 milhdes. J4 em
2001, a sua participacdo de mercado havia caido para 14%, e o faturamento, para somente
US$ 10 milhges.

O Prozac, medicamento-chave da norte-americana Eli Lilly, embora ji sofresse a
concorréncia de similares, diminuiu de 5,46%, em 2000, para 3,8%, em 2001, sua
participacdo na drea de Neurociéncia, no pais: no primeiro ano, o medicamento rendeu US$
6,2 milhGes e, no segundo, cerca de US$ 3,8 milhdes.

Por sua vez, o antibidtico Keflex, uma das marcas mais bem sucedidas dessa mesma
empresa, também teve sua participagdo reduzida de 31% do faturamento da subsidiaria, em
1999, para 10%, em 2002, ao ser submetido a competicio dos genéricos. Nesse mesmo
periodo, dois dos principais medicamentos da suica Novartis, Voltaren e Cataflam, tiveram
queda nas vendas de 20% ao ano.

Dessa forma, pode-se dizer que as empresas transnacionais instaladas no pais
depararam-se com um novo cendrio da industria farmacéutica brasileira: em maior grau, a
reacdo dos laboratérios domésticos, os quais, até hd pouco tempo, tinham uma participacdo
relativamente passiva, e, em menor grau, a entrada de estrangeiros especializados na producao
e comercializacdo de genéricos. Se antes sofriam a concorréncia de medicamentos inovadores

de similares, as Big Pharmas passaram a enfrentar a competicao de genéricos também.
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Apds a aprovacdo da Lei dos Genéricos, a primeira reacdo de um grupo de vinte
laboratérios®, inclusive nacionais (especializados na fabricacdo de similares), consistiu na
tentativa de “barrar” o ingresso desse tipo de medicamento no Brasil, através da adocio de
uma estratégia direcionada a coercao dos distribuidores. Tais empresas realizavam campanhas
junto aos médicos para desestimular a prescricdo de genéricos, por meio de um slogan “nao
troque esta receita”, bem como colocavam em divida a qualidade desses produtos, com o
propésito de influenciar os pacientes e, assim, desencorajar a substituicdo de medicamentos
de marca.

Contudo, além de terem sido punidos pelo CADE (Conselho Administrativo de Defesa
Econdmica), essa “estratégia de detengdo” ndo foi capaz de coibir o avanco desse nicho de
mercado e do aumento da demanda dos genéricos, como mostram as estatisticas apresentadas
anteriormente. Coube aos laboratdrios, sobretudo, transnacionais, que ja experimentavam o
impacto da concorréncia dos genéricos em outros paises, optar por outras estratégias, que nao
as institucionais e voltadas para a inibicdo desses produtos, mas sim, as direcionadas a
promocdo de suas préprias atividades.

Algumas Big Pharmas, com experiéncia no nicho de genéricos em outras partes do
mundo e que ji estavam presentes no Brasil, optaram por investimentos nesse segmento,
dentre os quais se destacam a norte-americana Abbott, que adquiriu a Knoll Basf Pharma;
Zambom, a sui¢a Novartis e a franco-alema Sanofi-Aventis.

Contudo, a maioria desses grandes laboratdrios estrangeiros ndo ingressou no novo
segmento de mercado, isto €, continuou focada na drea de medicamentos protegidos por
patentes, como as norte-americanas Eli Lilly e Pfizer, a anglo-sueca AstraZeneca, entre
outras.

A opcdo por atuar na drea de genéricos estd relacionada as estratégias dessas empresas
nos paises de origem e do fato de optarem em se focar em no segmento de marca, a fim de
enfrentar a concorréncia ndo sé dos genéricos, mas também de produtos inovadores e
similares comercializados por outros laboratorios.

Ademais, algumas transnacionais ndo tiveram boas experiéncias no nicho de
genéricos, em outros mercados. Em 1994, por exemplo, de acordo com o estudo da CBO

(1998), oito das quinze maiores companhias de genéricos, nos Estados Unidos, pertenciam

¥ Abbott; Eli Lilly; Schering Plough; Roche Quimica e Farmacéutica; Monsanto do Brasil Ltda.; Laboratérios
Biosintética; Bristol-Meyers Squibb Brasil; Aventis Pharma; Bayer S.A.; Eurofarma Laboratérios Ltda.; Akzo
Nobel; Glaxo Wellcome; Merck Sharp & Dhome Farmacéutica e Veterindria; AstraZeneca do Brasil; Boehringer
Ingelheim do Brasil; Aventis Behring; Sanofi-Synthelabo; Laboratérios Wyeth-Whitehall; Byk Quimica
Farmacéutica e Janssen-Cilag (Valor Econdmico, “Cade condena 20 laboratérios farmacéuticos a boicote a
medicamentos genéricos”, 14/10/2005).
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aos laboratdrios inovadores, e eram responsaveis por 46% do total das vendas desse tipo de
medicamentos. Contudo, muitos laboratérios de marca se desfizeram dos seus negdcios
relacionados aos produtos genéricos, notadamente, devido ao fato de alguns deles terem
apostado na venda de versdes genéricas das proprias drogas por eles fabricadas, o que
demonstrou ndo ser tdo lucrativo como se esperava.

A Hamilton, subsididria de genéricos da Synthex, por exemplo, ofereceu cépias das
drogas de marca da propria empresa: Anaprox e Naprosyn. No primeiro ano apds o
vencimento das patentes, o preco médio do genérico caiu bruscamente, diante da forte
concorréncia, bem como a Synthex perdeu 70% do mercado dos dois medicamentos. Como
resultado, quando essa empresa foi incorporada pela Roche, em 1995, a divisdo de genéricos
foi desfeita (CBO, 1998).

A Rugby, pertencente a Hoeschst Marion Roussel, também foi vendida para a Watson,
especializada em genéricos, e a divisdo da Merck KGaA*, em 2007, para a norte-americana
Mylan, atuante nas dreas de genéricos, de medicamentos de marca e de ingredientes ativos
farmacéuticos (CBO, 1998; Valor Econémico, 2007).

O proximo capitulo abordard, detalhadamente, o perfil das estratégias das
transnacionais atuantes no Brasil, apds a Lei dos Genéricos, sejam elas atuantes somente no

nicho de medicamentos inovadores, ou também no de genéricos.

%0 A Mylan pagou US$ 6,7 bilhdes, mais do que o seu préprio valor de mercado, pela divisdo de genéricos da
Merck.
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4 AS PRINCIPAIS ESTRATEGIAS E A INSERCAO INTERNACIONAL DAS
SUBSIDIARIAS BRASILEIRAS: ESTUDO DE CASOS

Os objetivos centrais deste capitulo sdo a identificacdo e a andlise das principais
estratégias adotadas por laboratérios transnacionais, apés a Lei dos Genéricos, diante da
mudanga no cendrio competitivo da inddstria farmacéutica brasileira. Antes, porém, serdo
brevemente explicitadas a metodologia utilizada e a escolha das empresas selecionadas para

este estudo.

4.1 Sintese metodologica e Justificativa

Nesta pesquisa, foram estudadas as subsididrias brasileiras de trés empresas
estrangeiras: Eli Lilly, Novartis e Sanofi-Aventis, escolhidas pelas razdes abaixo.

a) empresas centendrias, de diferentes paises de origem e com forte presenca mundial.

A norte-americana Eli Lilly and Company (1876) estd entre as quinze maiores empresas do
mundo. A Sanofi-Aventis (criada em 2004, mediante a compra da franco-alema Aventis pela
Sanofi-Syntheldbo *' e a suica Novartis (fusdo, em 1996, de empresas centendrias, Ciba-Geigy
e Sandoz)’’, em 2006, foram a terceira e a quarta colocadas no ranking do mercado
farmacéutico mundial®.

Além disso, destinam uma parcela significativa de suas vendas liquidas para a

realizacdo de atividades de P&D, conforme mostra a tabela seguinte:

3'A Aventis j4 era resultado da fusdo, em 1999, entre os negécios de “ciéncia da vida” do grupo alemio Hoescht
e a francesa Rhome-Poulenc. A Sanofi-Synthélabo, por sua vez, vinha da aquisi¢do da Synthélabo pela Sanofi,
em 1998.

2 Em 1970, houve a fusdo da Ciba e da Geigy, que deu origem 2 Ciba-Geigy, responsavel por marcas
conhecidas como o anti-reumético Voltaren (1973). Finalmente, em 1996, a Sandoz e a Ciba-Geigy se
integraram para formar a Novartis, uma das maiores fusdes corporativas da histéria. O primeiro medicamento da
empresa foi lancado em 1997, nos EUA: Diovan, anti-hipertensivo, produto mais vendido da Novartis e o lider
em sua classe terapéutica.

33 Vide tabela 2, capitulo 1 (pagina 31).
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Tabela 15: Participacao dos investimentos em P&D nas vendas liquidas das empresas

2007)
L. Vendas Liquidas | Investimentos em s
Laboratorio o o Participacio (%) de
(USS$ bilhoes) P&D (USS$ bilhoes) P&D nas vendas liquidas
Novartis 39,8 6,4 16,1
Sanofi-Aventis 384 6,2 16,0
Eli Lilly 18,6 3,5 18,7

Fonte: Elaboragdo Prépria, com base nos Relatérios Anuais das empresas, 2007.

b) mercado de genéricos versus mercado de remédios de referéncia: Duas delas,

Novartis e Sanofi-Aventis, além de atuarem no segmento de medicamentos inovadores,
também estdo presentes no nicho de genéricos. Desse modo, é possivel diferenciar a atuacio
dessas empresas com a da Lilly, que permaneceu somente no mercado de éticos de marca.

) as trés empresas tiveram seus desempenhos mundiais afetados pela concorréncia de

genéricos aos seus principais produtos do portfolio. Muitos medicamentos da Lilly tiveram
suas patentes expiradas, sobretudo, os antibidticos de uso oral e injetdvel, bem como o
medicamento-chave da empresa, o antidepressivo Prozac, que garantia uma receita mundial
de US$ 3 bilhdes. No terceiro semestre de 2001, por exemplo, o faturamento foi de US$ 449
milhdes, US$ 231 milhdes a menos do que igual periodo em 2000.

A Sanofi-Aventis sofreu o impacto da concorréncia das versdes genéricas do Plavix
(tratamento de trombose), que, em 2005, havia tido venda de US$ 6,6 bilhdes, mais da metade
nos Estados Unidos™*; do Allegra e de mais trés medicamentos importantes da empresa.

A Novartis também teve reduc@o nas vendas de medicamentos de marca renomadas,
como Cataflan e Voltaren.

d) Brasil: os laboratérios também sofreram a concorréncia dos genéricos. Se forem

comparadas as tabelas 5 e 12 dos capitulos anteriores™, é possivel notar como essas empresas
perderam posi¢do no mercado farmacéutico brasileiro para empresas nacionais, focadas no
nicho dos genéricos. A Novartis™®, lider em 1998, com 6,3% de participacio, foi para a quinta
posicao do ranking, ao deter 4,8% do mercado, em 2005.

Ja a Lilly do Brasil, que detinha 3% de participagio e ocupava a décima posi¢do, no
primeiro ano, ndo mais figurava entre as maiores, em faturamento, em 2005. No ano de 2003,

essa empresa tinha caido para o 28° e passou de sexta para 14° subsididria em operacdo do

> A venda da versdo genérica do Plavix, fabricada pela canadense Apotex, foi proibida nos Estados Unidos, em
2006, porém o genérico que ja havia sido distribuido ndo foi retirado do mercado.

% Paginas 54 e 72, respectivamente, do presente trabalho.

% A receita liquida da Novartis caiu de R$ 731,5 milhdes, em 2001, para R$ 631,3 milhdes, em 2002, motivado,

dentre outros fatores, pela retracdo de 5% a 8% na receita da drea farmacéutica, principalmente, devido a
concorréncia dos genéricos.
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grupo no mundo. Quanto a Sanofi-Aventis, convém destacar que, apesar de assumir a segunda

posicdo do ranking em 2005, optou pela entrada no segmento de genérico.

e) Estudo das estratégias desses laboratdrios foi realizado com base em informacdes
coletadas em reportagens do Valor Econdmico e da Gazeta Mercantil, de 2000 a 2007,
periodo posterior a entrada dos primeiros genéricos no Brasil. Também foram extraidos dados
dos sitios das empresas, referentes a produgdo, aos investimentos e a publicidade, os quais
foram confrontados com as informagdes dos jornais analisados.

f) Para andlise do comércio exterior de cada uma das subsididrias, que tem o intuito de

verificar como estdo inseridas na rede global dos grupos transnacionais de que fazem parte e
quais as estratégias que lhes sdo reservadas pelas respectivas matrizes, foram utilizados dados
de 2001 a 2007 foram extraidos do site do Ministério do Desenvolvimento, da Inddstria e do
Comércio Exterior, os quais mostram as faixas de valor (em US$ FOB) exportado por pais de
destino e importado por pais de origem das subsididrias estudadas: até 1 milhdo; entre 1 e 10
milhdes; entre 10 a 50 milhdes e acima de 50 milhdes.

Foram considerados, na andlise, apenas os paises que mantiveram um fluxo continuo
de comércio com cada uma das empresas, ou seja, exportaram e/ou importaram na maior parte
do periodo estudado. Aqueles paises que tiveram apenas fluxos nos anos finais também foram
considerados. Entretanto, as nagdes que tiveram interrupc¢ao nos fluxos, ou exportaram e / ou
importaram s6 de um a trés anos, foram descartadas da andlise, por terem sido considerado
sem importancia significativa para o comércio exterior da subsididria. Para maiores detalhes
de cada um dos procedimentos adotados, vide apéndice metodolégico.

Antes da analise dos fluxos de comércio exterior, relatamos, de forma sucinta, o
quadro econdmico dessas transnacionais, visto que a matriz € responsavel pela reorganizagio
geogréfica da producgdo, conforme suas estratégias globais e regionais, ou seja, as decisdes e

os desempenhos econdmicos das matrizes afetam, diretamente, as subsididrias.

4.2 Perfil das estratégias das empresas transnacionais: estudo de casos

4.2.1 Eli Lilly

O mapa a seguir indica onde se localizam as unidades produtivas, os centros de
Pesquisa & Desenvolvimento da empresa, bem como em quais paises foram realizadas

aquisi¢des recentes, ou joint ventures.
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Mapa 1: Unidades produtivas, centros de P&D e as aquisicoes recentes da Eli Lilly.
Fonte: Elaboragdo Prépria, com base nos Relatérios Anuais da empresa.

Como se pode notar, os centros de P&D estdo concentrados, em geral, em nacdes
desenvolvidas, e as aquisi¢cOes recentes ocorreram no pafs de origem da matriz, EUA, de onde
advém, por sua vez, mais da metade do faturamento liquido da transnacional (tabela 16,
apéndice B). A Europa, que abriga a maior parte das unidades produtivas, constitui um
mercado importante para a empresa, com 26% das vendas liquidas, o que faz com que
também seja uma regido estratégica para o laboratdrio.

Por meio do mapa, pode-se constatar que as unidades produtivas estdo
estrategicamente distribuidas entre os continentes e, portanto, as localizadas, por exemplo, no
Brasil, México, Porto Rico, Egito, Paquistdo, entre outros, estdo voltadas ndo somente a
demanda interna de cada um deles, mas também as decisdes regionais do laboratorio.

Nos tltimos anos, a Eli Lilly, assim como a maioria das empresas farmacé€uticas,
participou de aliancas e fez aquisicdes, como estratégia para melhorar o desempenho
financeiro e concorrer, mais agressivamente, no mercado farmacéutico mundial (quadro 5 —
apéndice B). Tais aliancas e aquisi¢des priorizaram a drea de biotecnologia, uma vez que

foram adquiridas empresas especializadas nesse segmento (como a Applied Molecular
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Evolution) e foram realizados acordos de desenvolvimento de novos medicamentos,
principalmente, dos destinados a diabetes. Em 2007, a estratégia dominante da empresa foi a
aquisicdo de direitos, isto é, a incorporagdo de drogas com patentes no portfolio, de tecnologia
desenvolvida por outras empresas.

Com as perdas decorrentes da concorréncia dos genéricos, uma das estratégias da Lilly
foi a reducdo de sua atuagcdo na drea de antibidticos, inclusive, com a diminui¢cdo do nimero
de plantas produtivas especializadas na fabricagdo desse tipo de medicamento, que passou a
se concentrar nos Estados Unidos, Porto Rico, Espanha e Reino Unido.

Além disso, com o intuito de manter-se entre os lideres na drea de Neurociéncia, da
qual faz parte o Prozac, o laboratdrio lancou novos medicamentos, como Zyprexa (transtorno
bipolar e esquizofrenia); Strattera (déficit de atencdo por hiperatividade) e Cymbalta
(antidepressivo).

O laboratério pautou a sua estratégia ndo somente na reestruturacio dessa drea, como
também em outras, em que ji detém um bom posicionamento no mercado farmacéutico,
como: oncologia, diabetes; saide da mulher e desordens de crescimento, com destaque para
produtos fabricados via processos de biotecnologia, como insulinas e hormonios. Ademais,
langou produtos como o Xigris (contra septicemia ou infeccdo generalizada); Cialis (para
tratamento da disfungdo erétil), principal concorrente do Viagra (Pfizer) e Yentreve (para
incontinéncia urindria, causada pelo stress).

Os novos medicamentos, recentemente lancados e protegidos por patentes,
contribuiram com US$ 3,8 bilhdes em vendas liquidas em 2006, o que possibilitou que a
empresa diminuisse a dependéncia do faturamento do Zyprexa, que passara a ser o

medicamento-chave, apds a perda de mercado do Prozac.
Atuacao no Brasil

Conforme a estratégia mundial do laboratério, a subsididria brasileira também passou
por uma reestruturacdo, a partir de 2001, que visava, principalmente, ao fortalecimento das
areas definidas como prioritarias pela empresa, como abordado anteriormente. Desse modo,
ampliaram-se as equipes de vendas e investiu-se na especializacdo dos representantes
comerciais para aumentar a eficiéncia na divulgag¢do dos produtos inovadores, sobretudo, os
recém-lancados.

Além disso, foram investidos R$ 42 milhGes na construgdo e modernizagio da fébrica

localizada em Sdo Paulo, com o intuito de voltar-se para a producdo desses novos
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medicamentos. Trés deles, importantes em termos de venda, passaram a ser produzidos no
pais, ao invés de importados da subsididria inglesa: Zyprexa, em 2004; Cialis, em 2005, e
Evista, em 2005 (quadro 6 — apéndice B).

A producdo local do Cialis, por exemplo, tem grande importancia, ao se levar em
consideracio que foram vendidos ja em 2003, ano em que foi lancado no pais,
aproximadamente 2,1 milhdes de comprimidos. Em 2006, esse medicamento ultrapassou, em
fevereiro, o faturamento do Viagra (Pfizer), que, até entdo, assumia a lideranca dessa classe
terapéutica. O Cialis ficou com 42,6% (R$ 12,9 milhdes), e o Viagra, 41,2% (R$ 12,6
milhdes) do total das vendas desse segmento””.

Aliados a esses medicamentos, os demais produtos fabricados no Brasil sdo o Prozac e
o Keflex, com patentes ja expiradas, mas que desfrutam da reputacdo de suas marcas. O
Prozac, no entanto, ainda é produzido na planta brasileira da empresa, por pertencer a uma
classe terap€utica estratégica para a empresa; enquanto que o Keflex teve sua producio
terceirizada, como parte da reestruturacdo feita pela transnacional em relagdo ao segmento de
antibidticos.

A Lilly planeja produzir também na unidade brasileira, nos préximos anos, Cymbalta
(importado da matriz); Strattera e Yentreve, medicamentos inovadores, lancados, hd pouco
tempo, pela empresa.

A remodelacio™ e o investimento na fébrica para a producdo de remédios
blockbusters inseriram a subsididria brasileira na disputa com outras filiais na fabricacio de
novos medicamentos e numa participacdo maior nas defini¢des estratégicas da matriz. Como
conseqliéncia, reforcaram-se os investimentos em pesquisas clinicas no Brasil e, embora o
desenvolvimento de moléculas ndo seja realizado, a subsididria passou a ter um papel mais
ativo na realizacdo de testes dos efeitos dos medicamentos, antes de serem colocados a
venda®.

Em 2006, foram realizadas 37 pesquisas que envolviam 2.729 brasileiros, o que exigiu
inversdes de aproximadamente R$ 15 milhdes, ante os R$ 13 milhdes despendidos em 2005.

Com a estratégia mundial da Lilly de apressar o langamento de medicamentos
inovadores nos diferentes mercados, a multiplicacdo de pesquisas no Brasil provocou a

aceleracdo na vinda de qualquer produto: nos anos 1990, um produto lancado na matriz

" De acordo com a GRUPEMEF, o medicamento mais vendido no Brasil foi o Cialis, em 2007, ano em que o
mercado de medicamentos para disfung@o erétil atingiu US$ 220 milhdes.

*® Em 2004, instalou-se, na fabrica, o Kit de Granulacdo, que permitiria a produgdo dos produtos-chave da
empresa.

% A realizagdo de testes clinicos no Brasil estd relacionada 2 verificacio dos efeitos dos produtos de acordo com
a etnia da populagio brasileira, o que demonstra a importancia do mercado nacional para a empresa.
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demorava cinco anos para chegar ao pais; atualmente, esse periodo reduziu-se para apenas um
ano, em média. Desse modo, os ganhos do monopdlio podem ser explorados mais
rapidamente, por um periodo de tempo maior e antes da ampliagdo da concorréncia provocada
pela entrada de produtos similares no mercado.

A previsdo da subsididria é de que se inicie a fase clinica I do desenvolvimento de
medicamentos, de duracdo de até um ano, o que exige grande embarque de tecnologia e
indica, principalmente, que o mercado nacional tornou-se importante para a empresa. Um dos
medicamentos que t&€m sido testados € o antipsicético Zyprexa, via intravenosa.

Recentemente, o laboratério lancou no pais uma droga, elaborada por meio de
hormdnio de um lagarto, o Byetta, que tem como objetivo retardar o uso de insulina pelos
diabéticos. Esse medicamento serd importado da matriz, e espera-se que contribua para a
evolucdo da drea de negdcio de diabetes da subsididria brasileira, a qual atinge cerca de R$
100 milhdes, 1/5 das vendas anuais dela. Desse modo, o laboratério completa a sua estratégia
reforcando a producgdo local, via importacdo na especializacdo de medicamentos de maior
venda.

Assim como as operagdes mundiais do grupo, a subsididria brasileira desfez-se de
marcas renomadas e deixou de produzir antibiéticos. Até 2003, fabricava, por ano, de 50 a 60
toneladas de cefalosporanicos, principios ativos usados em antibidticos de uso oral (Keflex,
por exemplo) e injetavel (Keflin), numa unidade produtiva localizada em Cosmépolis®.

Nesse ano, essa fabrica transformou-se na “Antibidticos do Brasil Ltda.”(ABL),
empresa formada pela Eli Lilly, com o propdsito de vendé-la posteriormente, visto que o0s
antibidticos ndo mais constituiam um negécio lucrativo, devido a mudanca no ambiente
competitivo. Assim, a empresa deixou de comercializar 21 marcas tradicionais no mercado
farmacéutico, que, antes da introdug@o dos genéricos, rendiam-lhe um terco do faturamento da
subsididria brasileira.

Um grupo italiano, ACS Dobfar®, atuante na producdo de antibidticos, comprou nio
somente a ABL, como também a linha de medicamentos hospitalares da Eli Lilly do Brasil e
passou a fornecer os antibidticos para a prépria Lilly, tanto para o mercado interno, quanto
para o externo. Portanto, a subsididria terceirizou a producdo desses medicamentos para se

dedicar aos produtos estratégicos a empresa.

5 Aproximadamente 25% da produgio dessa unidade era exportada para América Latina, Europa Central ¢ Asia
e rendia US$ 15 milhdes anuais, porém as vendas para o exterior eram limitadas pela concorréncia internacional,
que produzia tais matérias-primas a custos mais competitivos. A Lilly era uma das poucas transnacionais que
mantinham producio de farmoquimicos no Brasil, na década de 1990.

1 ACS Dobfar tem oito fébricas na Italia, uma na Inglaterra, na Suiga e na Coréia.
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As mudancas pelas quais a Lilly passou trouxe resultados positivos ao seu
desempenho (tabela 17, apéndice B), como o crescimento da receita nos dltimos anos, o que
possibilitou que o laboratdrio voltasse ao ranking dos quinze maiores do Brasil. A maior parte
do faturamento da empresa advém de remédios recém-langados e protegidos por patentes, e a

subsididria passou de 14° para 10° em 2007, entre as maiores operacdes do grupo.
Comércio exterior da subsidiaria brasileira

No diagrama a seguir, estd representada a insercao da subsididria brasileira da Eli Lilly

na rede internacional da empresa, segundo dados de 2001 a 2007.

Aquisigio de Comércio Intrafirma

TsUIno EUA ]
(pais de origem) Nivel 1
Irlanda Nivel 2
1 ﬂ Reino Unido /# México Nivel 3
Austria Franca
Nivel 4

América do Sul

Figura 8: Insercao da Eli Lilly do Brasil na rede global da empresa
Fonte: Elaboraciao Prépria, com base em dados da SECEX, MDIC (2001 a 2007).

A subsididria brasileira é fortemente integrada a matriz, sediada nos Estados Unidos,
cujas unidades produtivas sdo responsaveis pela producdo de principios ativos para produtos
biolégicos, bem como produz medicamentos acabados injetdveis e solidos. A Eli Lilly do
Brasil, assim, recebe grandes fluxos de importacdo da matriz e exporta para ela um volume

inferior.



89

A Irlanda também assume uma funcdo significativa para o comércio internacional da
empresa no Brasil, ao fornecer um grande volume, em milhdes de USS$, de importagao,
sobretudo nos ultimos anos analisados nesta pesquisa. A unidade produtiva desse pais é
responsavel pela fabricacdo de produtos farmac€uticos bioldgicos, particularmente, os
oncolégicos, para tratamento de diabetes e Alzheimer.

Embora a unidade brasileira exporte volumes menores do Reino Unido, México,
Franca e Austria, em relacio 4 matriz e 2 subsididria irlandesa, esses paises tém uma
participagdo importante nos fluxos de comércio (nivel 3 da figura 8).

Convém destacar que o Reino Unido, uma das principais nacdes na rede integrada da
empresa, perdeu sua posicdo relativa no comércio exterior com a subsididria brasileira,
embora ainda seja um dos mais importantes fornecedores de antibidticos, ji que a
transnacional concentrou suas unidades produtoras desses medicamentos em alguns paises,
como ja abordado.

A partir de 2005, houve queda das importagdes advindas da subsididria inglesa (da
faixa de US$ 10 a US$ 50 milhdes para US$ 1 milhdo a US$ 10 milhdes), resultado da
estratégia adotada de produzir, no Brasil, os medicamentos estratégicos: Zyprexa, Cialis e
Evista. Estima-se que, com a producdo local, a Eli Lilly do Brasil tenha reduzido suas
compras externas em US$ 1 milho.

Além disso, parte do volume exportado do Reino Unido passou a ser fornecido pela
unidade da Irlanda, posto que o laboratério reduziu as atividades da unidade de Basingstoke
(até o seu total fechamento, no final de 2007), que tinha a funcdo de “montar” os
medicamentos, ou seja, adquiria principios ativos e transformava-os em tabletes e cdpsulas
para depois distribui-los para outros locais.

Ja a Franca fornece produtos injetdveis acabados, enquanto que o México produz,
além desses medicamentos injetdveis, embalagens para produtos sélidos; logo, estd integrado
2 subsididria brasileira, notadamente, através da producdo. A Austria, apesar de nio possuir
subsididria da Lilly, fornece produtos para Cosmdpolis, portanto, presume-se que forneca
antibidticos e/ou insumos.

Os demais paises (Paises Baixos; Itdlia, Japdo; China: Porto Rico; Alemanha e
Argentina) que mantém um fluxo continuo de comércio (de até US$ 1 milhao), no periodo
analisado, sdo fornecedores que complementam a oferta de medicamentos para o Brasil e para
a América Latina, ou possuem mandatos para algumas drogas.

A subsididria brasileira é, pois, uma “montadora” de medicamentos, isto &, importa

principios ativos, geralmente, da matriz, e transforma-os em produtos, em cdpsulas,
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comprimidos, etc., uma vez que a fébrica brasileira é especializada em produzir sélidos.
Ademais, importa grande volume de medicamentos semi-acabados (a granel) e prontos,
geralmente, liquidos e injetaveis, de diferentes paises.

Convém destacar que, na organizacio da rede produtiva global do laboratdrio, mais de
uma fébrica é especializada numa determinada especialidade farmacéutica (injetdveis, por
exemplo), com o intuito de ter mais flexibilidade caso ocorram aumentos na demanda global.

No Brasil, houve uma queda no nimero de paises de destino das exportagcdes da
unidade produtiva de Sdo Paulo®, ao passar de 24 (maioria pertencente 3 América Latina), em
2001, para apenas 5 paises, em 2007: EUA, Argentina, Chile, Reino Unido e Franca. Convém
destacar que a unidade brasileira ndo sé reduziu as importagdes do Reino Unido, mas também
passou a exportar para ele nos ultimos dois anos da pesquisa.

No caso da Argentina e do Chile, a subsididria brasileira passou a produzir e a
distribuir a partir de 2005, os produtos estratégicos da Lilly (Zyprexa, Evista e Cialis). Desse
modo, pode-se salientar que a subsididria brasileira adquiriu 0 mandato da produgio de alguns
medicamentos da empresa destinados aos mercados chileno e argentino.

A Eli Lilly do Brasil também exporta a partir de Cosmépolis, onde a producdo é
terceirizada, mas os medicamentos continuam comercializados sob a marca Eli Lilly. Houve
um fluxo continuo de 2001 a 2007, para a Argentina; Uruguai; Venezuela; Paraguai; Bolivia;
Coldmbia e Chile (os dois dltimos a partir de 2002 e 2003, respectivamente)®’.

Através do estudo da insercdo da subsididria brasileira na rede internacional, constata-
se que a Eli Lilly no pais tem uma relagao forte (via importacdo de produtos), sobretudo, com
a matriz e com a subsididria da Irlanda. H4, pois, uma dependéncia de medicamentos e
insumos advindos desses lugares, principalmente, com a venda da fibrica de Cosmépolis, o
que fez parte da estratégia da empresa de se focar em certos nichos de negdcios.

A subsididria brasileira, em particular a unidade de Sao Paulo, parece ter tido,
recentemente, suas forcas “adensadas”, ao ser responsdvel pela produgdo (“montagem”) e
distribuicdo de produtos inovadores a paises estratégicos. Essa renovagdo de seu papel no
comércio exterior da transnacional é comprovada também pela ampliacdo dos testes clinicos

no pais. J4 a unidade de Cosmdpolis, devido ao reposicionamento da empresa, tem uma

%2 De acordo com dados do MDIC (“Vitrine do Exportador”, 2007 / 2008), os principais produtos exportados
pertencem as classificagdes 3004.90 (outros medicamentos); 3004.39 (medicamentos contendo hormonios) e
3004.31 (medicamentos contendo insulina), segundo a Nomenclatura Comum do Mercosul.

8 Cabe destacar que o niimero de paises de origem das importacdes de antibiGticos caiu no periodo (trés vezes
menos em 2007, em relacdo ao ano de 2001), resultado da redu¢do do niimero de plantas produtivas fabricantes
desses medicamentos e da focalizagdo, com a diminui¢ido do nimero de medicamentos (venda de marcas).
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importancia menor do que a de S@o Paulo e estd focada no mercado regional (América do

Sul).

4.2.2 Novartis

O mapa a seguir mostra as unidades produtivas, os centros de P&D e as recentes
aquisicoes da Novartis, sediada na Suica. Foram considerados os dados referentes a divisao
Pharma®, de produtos de marca da empresa, que estd voltada para: medicamentos gerais,
(linha cardiovascular; de neurociéncias, gastroenterologia, respiratéria e dermatologia) e
medicamentos especificos (oncologia, transplante e imunoldgica, oftalmologia). A Sandoz,

divisdo de genéricos, ndo foi incluida no mapa, porque serd abordada posteriormente.

Mapa 2: Unidades produtivas, centros de P&D e as aquisicoes recentes da Divisao
Pharma da Novartis.
Fonte: Elaboracio Prépria, com base nos Relatérios Anuais da empresa.

% A Novartis atua em quatro dreas de negdcios: 1) Novartis Pharma (medicamentos de marca); 2) Consumer
Health (OTC; Saide Animal; Nutricdo Clinica; Alimentos e Cuidados Infantis e Ciba Vision — lentes de
contato); 3) Sandoz (genéricos) e 4) Divisdo de Vacinas e Diagndsticos.
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A localizacdo dos centros de pesquisa da Novartis se assemelha a dos pertencentes a
Eli Lilly, ao se comparar os dois mapas dos laboratérios: Reino Unido, Alemanha, Franca,
EUA, Canad4, entre outros. Quanto as unidades produtivas, a Novartis tem forte presenca nao
somente na Europa e na América do Norte, mas também na Asia e na América Latina. Essa
rede mais distribuida globalmente talvez tenha sido resultado da existéncia de “ativos
complementares” decorrentes das fusdes.

Os Estados Unidos (37% das vendas totais) e a Europa (36%) constituem os principais
mercados dos produtos farmacéuticos da empresa (tabela 18 — apéndice C). O Japao também é
um mercado importante, visto que representa 9% do faturamento, o mesmo que as Américas e
os demais paises do mundo, razdo pela qual a Novartis, em 2003, por exemplo, comprou a
unidade japonesa da Bristol-Meyers Squibb, conforme mostra o quadro 7 (apéndice C).

No periodo recente, a Novartis fez outras aquisi¢des e acordos de desenvolvimento e
comercializacdo (quadro 7, apéndice C). Uma compra relevante foi a da Chiron Corporation,
uma empresa de biotecnologia, que culminou, em 2006, com a formacdo da divisdo de
negdcios de Vacinas e Diagnésticos do laboratério suico.

A Novartis visou, assim, ao fortalecimento da sua area de satide, o que se intensificou
quando, em 2000, desfez-se da sua fusdo dos negécios de agrobusiness com a Syngenta® e,
em 2002, vendeu a divisdo de bebidas para a Associated British Foods por US$ 266,5
milhGes.

Devido a crescente concorréncia dos fabricantes de genéricos, bem como ao fato de as
companhias de seguro dos paises desenvolvidos estarem dispostas a pagar menos pelos
tratamentos, e de as autoridades e agéncias reguladoras, mais rigidas no processo de
aprovacdo de novos medicamentos, a Novartis tem passado por uma renovagdo de suas
atividades mundialmente.

Além da mudanca na equipe responsdvel pela administracdo do laboratério, estdo
sendo tomadas novas iniciativas referentes ao desenvolvimento de medicamentos, com a
criagdo de grupos menores, cada um deles focado em uma determinada droga experimental do
pipeline. A linha de produtos em desenvolvimento da empresa conta com 140 projetos, com
um ndmero significativo de langcamentos em 2008, sobretudo, nas dreas de oncologia e
doencas cardiovasculares. Os investimentos da Novartis também tém se destinado, sobretudo,

a trés dreas: vacinas, equipamentos cirdrgicos e genéricos.

5 A Syngenta surgira da fuséo, em 1999, da Novartis Crop Protection and Seeds com a Zeneca Agrochemicals.
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A atuaciao mundial no segmento de genéricos

Merece destaque a estratégia adotada pela Novartis, a fim de alcangar a lideranca do
segmento de genéricos. Esta estratégia se fundamentou na aquisicio de empresas
especializadas, situadas em localidades diversas, com o propdsito de ter acesso a novos
mercados geograficos, linhas terapéuticas, formulacdes e capacidades de manufatura.

A partir de 2003, unificou todos os negécios de medicamentos genéricos numa
empresa sob o nome Sandoz. Essa estratégia foi utilizada pela Novartis a fim de se firmar
mundialmente, uma vez que, mesmo apds a fusdo em 1996, alguns produtos da empresa
continuaram sob o nome Sandoz, que, conseqiientemente, permaneceu na memoria da maioria
das pessoas como marca de qualidade, eficicia e seguranca. O nome Novartis ficou exclusivo
aos medicamentos inovadores e aos novos tratamentos de “dltima geracdo”.

O mapa a seguir mostra, além das fébricas, os centros de pesquisa, os quais sdo
responsaveis pela descoberta de rotas alternativas de producdo de compostos ja conhecidos,
bem como pelo desenvolvimento de dosagens inovadoras de genéricos. As principais
aquisicdes da empresa, que ocorreram a partir de 2000, nesse nicho de negdcios, também

estio ilustradas.

Mapa 3: Unidades produtivas, centros de P&D e as aquisicoes recentes da Sandoz
Fonte: Elaboragdo Prépria, com base nos Relatérios Anuais da empresa.
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Diferente da divisdo de medicamentos de marca da empresa, a drea de genéricos tem
unidades produtivas situadas em outras localidades, como Canada e, principalmente, paises do
Leste europeu. Como se buscam menores custos na producdo de genéricos, é provavel que
tais paises periféricos da Europa tenham a func¢do de abastecimento desse continente. Convém
destacar que as subsididrias da Sandoz na Itdlia, Espanha e Reino Unido sdo as Unicas que
apresentam também centros de pesquisa em medicamentos inovadores.

Observa-se que os centros de pesquisa de genéricos nido estdo concentrados nos
mesmos paises em que as empresas farmacéuticas costumam instalar laboratérios de P&D
para medicamentos inovadores, uma vez que ndo se exigem dispéndios e capacitacdo técnica
tdo altos. Geralmente, localizam-se onde estdo as fabricas, como, por exemplo, o Brasil, que
apresenta um centro de pesquisa de genéricos na planta produtiva de Cambé, no Parana.

Quanto as aquisicdes, ¢ possivel constatar que foram realizadas nos principais
mercados de genéricos: EUA, Canad4, Europa, bem como na Argentina (como importante
estratégia para a ampliacdo da participacdo no mercado latino-americano). Assim, adquiriram-
se empresas lideres em determinados mercados, com destaque para a compra da empresa
alemd Hexal, que propiciou a Novartis a lideranca nesse segmento de mercado, a frente da
Teva (quadro 8 — apéndice C).

Convém destacar que, enquanto a divisdo de medicamentos de marca do laboratério
estd dividida entre o mercado dos EUA e da Europa (mais ou menos 37%), 57% do
faturamento liquido da Sandoz advém da Europa (tabela 19 — apéndice C). Desse modo, pode-
se relacionar o fato de a empresa fazer aquisicdes nos Estados Unidos com a inten¢do de
ampliar sua participacdo nesse mercado.

A Novartis, portanto, optou pela atuacio nos dois nichos de mercado: de genéricos e
de produtos de marca. Embora os genéricos oferecam margens de lucro inferiores, os custos
também sd3o menores, e as vendas desse tipo de medicamento, a0 menos, em parte,
compensam as perdas decorrentes da expiragcdo de patentes.

Os medicamentos de marca éticos ainda representam a maior parcela do faturamento
da transnacional: aproximadamente 63% do total das vendas de US$ 39,8 bilhdes, em 2007.

No entanto, a receita dos genéricos, nesse mesmo ano, atingiu US$ 7,2 bilhdes.

Atuacao no Brasil

A sede da subsididria estd localizada em Sao Paulo, enquanto que hd unidades

produtivas em: Tabodo da Serra, SP (fabricacdo de medicamentos de marca); Resende, RJ
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(producdo de farmoquimicos); Cambé, PR (genéricos) e Campo Grande, RJ (producdo da
linha infantil e de nutri¢do clinica).

Quando houve a regulamentacdo dos genéricos, uma estratégia adotada pela Novartis
foi entrar nesse segmento de mercado no pais. Depois de ter investido R$52,6 milhdes, o
desempenho se tornou bastante favordvel, o que levou a mudancas nos negécios da
transnacional no Brasil.

Inicialmente, optou-se pelo langcamento daqueles medicamentos genéricos que ndo
concorreriam com os produtos pertencentes ao portfolio tradicional do laboratério, o qual
recebeu o minimo investimento para sua manutencdo no mercado e para sua comercializa¢ao
nos pontos de venda, tal como o Voltaren.

Até 2002, os genéricos comercializados no Brasil, ainda sob a marca Novartis, eram
importados de trés paises notadamente: Austria, Suica e Estados Unidos. Contudo, com a
expansdo significativa da venda desse tipo de medicamento, a producdo local mostrou-se uma
alternativa interessante ao laboratério no Brasil, principalmente, para reduzir os custos de
producdo. Ao fabricar, localmente (no inicio, na fabrica de Tabodo da Serra), tais genéricos, a
empresa objetivava, a principio, o0 mercado interno.

Com a aquisi¢do da Hexal pela Novartis, a empresa herdou a unidade®® de Cambé
(PR)", que ficou com a responsabilidade de abastecer ndo s6 o mercado interno de genéricos,
mas também externo.

Os genéricos, a partir de 2006, passaram a ser vendidos sob a marca Sandoz também
no Brasil. Dessa forma, a subsididria intensificou a publicidade nos pontos de venda para
divulgar que os genéricos, antes comercializados sob a marca Novartis e Hexal, foram
integrados a Sandoz. Ademais, triplicou-se a forca de vendas, que atuava em farmacias, para
150 pessoas aproximadamente.

Assim, a Novartis ampliou seus investimentos nas unidades fabris brasileiras, apds a
introdu¢do dos genéricos, tanto nesse segmento de mercado, quanto no de insumos e no de
medicamentos de marca, conforme quadro 9 do apéndice C. As inversdes, basicamente,
destinaram-se a internalizacdo da producfo, sobretudo de genéricos, e a ampliacdo das
capacidades das plantas produtivas, por meio da compra de mdquinas e equipamentos, com o

propoésito principal de reduzir as compras externas da subsididria e atender ao mercado

5 A Novartis também “herdou” do portfélio da Hexal medicamentos similares e fitoterdpicos (produtos
originados de vegetais).

%7 A escolha da cidade de Cambé para a instalagdo da fibrica da Hexal deu-se devido aos incentivos fiscais do
Estado do Parand, como o Programa Bom Emprego, com a dilagdo do prazo de pagamento de ICMS de 50% a
100% dos valores a serem recolhidos por um periodo de quatro anos.
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internacional. Além disso, a empresa pretende direcionar parte dos investimentos aos estudos
clinicos, a “educagdo médica continuada” (pesquisa e inovagdo), inclusive, a fase I das
pesquisas clinicas de medicamentos, nos proXimos anos.

Convém destacar que, quanto a divisdo de vacinas da empresa, o Brasil perdeu para
Cingapura (que ofereceu incentivos & Novartis mundial) investimentos para a instalacdo de
uma fébrica destinada a producdo de vacinas contra meningite.

No ano de 2006, a Sandoz ficou com 11% do total das vendas e, em 2007, o
crescimento dessa drea de negdcios foi de 22% e representou 12% das vendas da empresa no
pais. Acredita-se que esse resultado tenha sido motivado pelo lancamento de dez genéricos no
mercado (tabela 20 — apéndice C).

Dessa forma, a entrada no segmento de genéricos da Novartis também no Brasil
constituiu uma estratégia importante, visto que a Sandoz assumiu, em 2007, a quinta posi¢ao
no ranking das principais fabricantes de genéricos no pais (tabela 9, capitulo 3). No entanto, a
principal atividade da subsididria € a atuagcdo no segmento de éticos de marca, em que € lider.
Assim, o laboratério continua a lancar medicamentos inovadores, como o fez em 2007,
quando conseguiu aumentar sua participagdo no mercado brasileiro de medicamentos de

marca de 7,07% para 7,19%, com a introdug¢io de cinco novos produtos.
Comércio exterior da subsidiaria brasileira

Nesta pesquisa, priorizou-se o estudo das unidades de Taboao da Serra, de Resende e
de Cambé, uma vez que permite demonstrar a diferenca entre as estratégias adotadas pela
matriz para a subsididria, de acordo com a 4rea de atuagdo: produtos de marca, insumos

farmacéuticos e genéricos, respectivamente.
s e 68
» Farmoquimicos

A fabrica de Resende é responsavel pela producdo quimica destinada ndo s6 ao
atendimento parcial da demanda da unidade produtiva de Tabodo da Serra, mas também, a
exportagdo (cerca de 90% da producdo). Portanto, a subsididria brasileira é dependente de
insumos advindos de outros paises.

A integracdo da unidade de Resende na rede global do laboratério pode ser

representada através do diagrama:

58 A Novartis foi uma das pioneiras na producio de insumos farmacéuticos no pais, ao instalar, em 1959, a
fabrica de Resende, no Rio de Janeiro, que operava, inicialmente, sob o nome de Industrias Quimicas de
Resende.
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Japio Nivel 1

Brasil Nivel 2

Reino Unido

(pais de origem)

Figura 9: Insercao da unidade de Resende na rede global da empresa,

no segmento de farmoquimicos
Fonte: Elaboracao Prépria, com base em dados da SECEX, MDIC (2001 a 2007).

O Japdo, onde hd, além de fdbrica, um centro de pesquisa da Novartis, fornece
insumos farmacéuticos para a subsididria brasileira. Esta dltima, por sua vez, assume uma
posicao de destaque na rede global da empresa, porque exportou, durante o periodo analisado,
um valor crescente e significativo® para a matriz e para a subsididria no Reino Unido,
enquanto estas duas forneceram valores inferiores em produtos.

A unidade de Resende ganhou prestigio mundial quando passou a ser responsavel por
parte da produc@o de uma fébrica norte-americana, que apresentava problemas e que se viu
“obrigada” a deslocar a manufatura do principio ativo Valsartana para outras subsididrias do
grupo. Dessa maneira, essa unidade produtiva do Brasil comecou a integrar a Cadeia de
Suprimento Global da Novartis, a0 assumir as quatro principais etapas, dentre oito, para a
obtencdo desse principio ativo, matéria-prima do Diovan, que atinge, mundialmente, cerca de
US$ 3,7 bilhdes anuais em vendas. Convém destacar que, além da matriz, somente
subsididrias de quatro paises participam da producdo dessa droga.

O produto resultante desses estdgios no pais, o Valestaramida, € exportado para a
Suica e o Reino Unido, que finalizam o processo de manufatura e exportam para o resto do
mundo.

A unidade de Resende, por ser o primeiro grande projeto de exportacdo para a matriz e

ao assumir a responsabilidade por estdgios essenciais do principal medicamento da

% Atingiu de US$ 10 a US$ 50 milhdes em 2007.
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companhia, tornou-se uma planta extremamente estratégica para a Novartis mundial e estd
voltada, assim, para o atendimento da demanda global do laboratério. Contudo, estd longe de
ser a realizagdo de P&D no pais, uma vez que € somente a manufatura, mesmo que da
Quimica Fina, o que pode estar relacionado a necessidade de economia de escala, dai, as

poucas unidades produtivas no mundo responsaveis pela produgdo desse principio ativo.

» Medicamentos de Marca

A unidade produtiva da Novartis em Taboao da Serra é responsavel, sobretudo, pela
manufatura e comercializacdo de medicamentos de marca da empresa. Quando for finalizado
o processo de ampliacdo dessa fabrica, em 2010, estard direcionada também para a producdo
de genéricos, destinados, exclusivamente, ao mercado externo.

A fébrica de Taboao da Serra estd inserida na rede global da empresa de acordo com o
diagrama a seguir, que mostra que, assim como a Eli Lilly do Brasil, essa unidade é
fortemente integrada ao pais de origem da empresa, que fornece desde principios ativos,

intermediarios de sintese até medicamentos acabados.

Aquisigiio de Comércio Intrafirma

Suica

msumo (pais de origem) Nivel 1

Reino Unido // Espanha (/ Italia Nivel 2

) . EUA; Franca; Paises Baixos; Nivel 3
Finlindia Alemanha; Austria; India

Brasil | () Nivel 4

I oW

Meéxico

Demais paises da

Marrocos Filipinas
América Latina P

* Paises cujos nomes estfio escritos em azul néio so exportam medicamentos para a subsidiaria, mas tamhém importam dela.

** Paises Baixos, Argentina e Austria niio possuem plantas da diviséio de marca da empresa, mas tém da Sandoz.

Figura 10: Insercao da unidade de Taboao da Serra na rede global da Novartis
Fonte: Elaboracio Prépria, com base em dados da SECEX, MDIC (2001 a 2007).
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O Reino Unido, a Espanha e a Itdlia também tém importante participagdo no comércio
exterior da subsididria brasileira, com destaque para o primeiro que é uma das principais
subsidiarias fornecedoras de ingredientes ativos da empresa. Estados Unidos, Franca; Paises
Baixos; Alemanha; Austria; Finlandia e India exportam um volume menor para a subsididria
brasileira, assim como a Argentina que recebe a mesma faixa de valor em produtos do Brasil
(US$ 1 a 10 milhdes).

Medicamentos estratégicos, como Glivec, Zometa, Sandimmun Neoral, Stalevo,
Exjade, que estdo entre os vinte mais vendidos do laboratério, sdo importados pela subsididria
(vide quadro 10, apéndice C).

A unidade produtiva de Tabodo da Serra, por sua vez, registra exportacdes anuais
acima de US$ 50 milhdes, que inclui, principalmente, produtos, como: Voltaren; Flotac;
Tegretol; Lamisil (medicamentos com patentes expiradas); Diovan; Tofranil; Exelon e a
matéria-prima alisteramida’. Os paises de destino sdo: Franca; EUA; Espanha; Suica, os da
América Latina, com destaque para a Venezuela e para o México (que exporta faixa de valor
inferior a subsididria brasileira); Marrocos e Filipinas.

Apesar de exportar para paises acima citados, o maior fluxo destina-se a América
Latina, o que vem de encontro a estratégia da empresa de transformar a subsididria brasileira
em plataforma de exportagdo para o mercado regional. Entretanto, os investimentos
constantes na fdbrica e a vinda de testes clinicos para o pafs sdo indicios de que a
transnacional pretende fortalecer o papel da subsididria no comércio internacional da empresa,

ndo necessariamente, s para o mercado da América Latina.
» Medicamentos genéricos

A insercdo da Sandoz do Brasil, em Cambé (PR), no comércio internacional s6 pode

ser analisada, a partir de 2006, quando se assumiu, no pais, o nome “Sandoz’:

™ Os medicamentos exportados por essa unidade pertencem as classificacgdes 3004.90; 3004.40 (medicamentos
contendo alcaldides e seus derivados); 3004.50 (medicamentos contendo vitaminas); 3003.90 (para embalar) e
3004.39 da Nomenclatura Comum do Mercosul.
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*Pais cujo nome esta escrito em azul ndo so exporta medicamentos para a subsidiaria, mas também importa dela.
** China e Bangladesh néo tém plantas produtivas da Sandoz, mas tém da divisdo Pharma da Novartis.

Figura 11: Insercio da unidade de Cambé na rede internacional da Sandoz
Fonte: Elaboragio Prépria, com base em dados da SECEX, MDIC (2001 a 2007).

Por ser um periodo curto de tempo de andlise, ndo se pode adotar o diagrama
elaborado como definitivo para a inser¢do da Sandoz do Brasil na rede global desse segmento
da empresa.

Entretanto, a figura 11 permite-nos observar que ha diferencas importantes entre essa
unidade produtiva da empresa e a de Tabodo da Serra: a matriz ndo representa o principal
importador para a subsididria brasileira, mas sim, Alemanha, China, Austria e Bangladesh”.
A India exportou apenas em 2007; por conseguinte, ndo se pode afirmar se h4 uma tendéncia
a continuidade de se importar desse pais.

Dentre tais paises importadores da unidade, Alemanha, Austria e India sediam
subsididrias da Sandoz e sdo responsdveis, principalmente, pelos ingredientes ativos e
produtos biolégicos. Em Bangladesh, hd uma unidade da divisdo farmacéutica da empresa,
assim como na China, que se destaca como fornecedora mundial de ingredientes ativos e
medicamentos genéricos, como mencionado no capitulo 1.

Ha muitos outros paises fornecedores, a maioria dos quais possui subsididrias do

grupo, que complementam a produgdo de medicamentos para o mercado interno brasileiro.

"' Exportaram, em 2006 e 2007, para o Brasil de US$ 1 milhdo a US$ 10 milhdes.
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Se a busca por menores custos € condi¢cdo importante para a concorréncia no mercado
de genéricos, presume-se que os paises importadores, apontados na figura 11, oferecem (os
que t&€m subsididria, ou ndo, da empresa) insumos ou produtos a precos mais competitivos.

As exporta¢bes da Sandoz do Brasil abrangem uma faixa de valor anual de US$ 1
milhdo a US$ 10 milhdes’, e o Canad4 foi o tnico pais que importou da unidade de Cambé,
nos dois anos, particularmente, o antipsicético Risperidona.

Apesar de a Alemanha; a Polonia; a Africa do Sul; o México, a Italia, a Eslovénia e de
a India terem importado da subsididria brasileira, ndo se pode afirmar que seja um fluxo de
comércio continuo, ou esporadico, porque ocorreu apenas no tltimo ano. Esses paises, exceto
o México, possuem subsididrias da divisdo de genéricos da Novartis; logo, pode ser que o
Brasil tenha tido a fungdo de complementar a produgao delas.

A unidade produtiva de Cambé, especializada na producdo de medicamentos orais
s6lidos (comprimidos, por exemplo), planeja aumentar a exportagdo, uma vez que ainda
constitui uma parcela pequena do total fabricado: 0,5%, em 2006; e de 2% a 3%, em 2007. A
estratégia dessa unidade produtiva também estd focada no inicio do desenvolvimento e da

producdo de contraceptivos genéricos, recentemente autorizados pela ANVISA.

4.2.3 Sanofi-Aventis

A Sanofi-Aventis atua em sete dreas terapéuticas: cardiovascular; trombose; sistema
nervoso central; doencas metabdlicas; medicina interna (por exemplo, para tratamento de
doencas respiratdrias); oncologia e vacinas de uso humano.

O mapa 4 destaca as fébricas, laboratérios de P&D e a recente aquisicdo da empresa.
Convém mencionar que nido foram destacados os paises que apresentam unidades
pertencentes a divisdo de vacinas da empresa, mas sim, os que t€m unidades ligadas ao

segmento farmacéutico.

™ As exportacdes de Cambé englobam produtos 3003.90 e 3004.90, segundo a Nomenclatura Comum do
Mercosul.
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Mapa 4: Unidades produtivas, centros de P&D e aquisicoes recentes da Sanofi-Aventis.
Fonte: Elaboragdo Prépria, com base nos Relatérios Anuais da empresa.

Desde 2004, a empresa iniciou um processo de reintegracdo de suas unidades
produtivas, com o objetivo de controlar, plenamente, a sua cadeia de oferta, desde a
fabricacdo de ingredientes ativos e medicamentos até a distribuicdo, isto €, passou a exercer
atividades que antes eram sub-contratadas.

A partir de 2005, houve um programa de transferéncias, com a aloca¢do da manufatura
de uma droga particular em vdarios paises. Assim, para cada uma dessas localiza¢des, a
producdo serve a mercados especificos. Além disso, a capacidade produtiva ¢é
estrategicamente abaixo da plena capacidade, com o intuito de atender a eventuais aumentos
na demanda por medicamentos (Relatério Anual da Sanofi-Aventis, 2007). Desse modo,
pode-se notar que essa é uma politica de concorréncia tipica de oligop6lio que se fundamenta
na verticalizacdo de suas atividades, e ndo, na subcontratagao.

A maior parte das vendas (43% do total) do laboratério advém da Europa, mercado de
origem da empresa, seguida dos Estados Unidos (tabela 21 — apéndice D).

No periodo recente, a empresa ampliou as atividades de pesquisa em novas moléculas
e, atualmente, estdo sendo desenvolvidos cerca de 125 novos produtos. Dentre os principais

lancamentos da empresa, em 2006, destacam-se: Exubera (insulina em p6), desenvolvida em
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parceria com a Pfizer e com a Nektar Therapeutics; Ambien CR (tratamento de ins6nia) e o
Acomplia (para emagrecimento).

Ademais, a empresa tem buscado o fortalecimento da sua atuacdo no segmento de
vacinas, que constitui uma alternativa importante aos grandes laboratérios para a concorréncia
no mercado mundial farmacéutico. A Sanofi-Pasteur’”, divisdo de vacina da Sanofi-Aventis
(10% das vendas totais, em 2007), é, pois, um foco estratégico para a empresa, que compete,
diretamente, com a Merck & Co., GlaxoSmithKline e Novartis. No entanto, por estratégia, a
empresa foca em vacinas destinadas as enfermidades tipicas de paises pobres, como € o caso
do célera e da diarréia causada pela bactéria ETEC, por exemplo. A Sanofi tem investido na

parceria com laboratdrios para a produgdo de vacinas contra tuberculose e dengue.
A atuacido mundial no segmento de genéricos

O laboratério também atua, desde janeiro de 2005, no segmento de genéricos, cujos
medicamentos sdo comercializados em 14 paises’*. Num processo semelhante 2 Novartis, que
vende as versdes genéricas sob a marca Sandoz, a Sanofi-Aventis adotou o nome Winthrop, ja
conhecido, para os medicamentos pertencentes a esse segmento.

Em 2006, a Sanofi-Aventis fez sua primeira aquisi¢do, que ocorreu, justamente, nesse
nicho de mercado, quando comprou a participacdo de 29,6% de uma empresa tcheca
fabricante de medicamentos genéricos, a Zentiva, com unidades produtivas na Republica
Tcheca, Esloviquia e Roménia (vide mapa), o que constituiu um passo importante da Sanofi-
Aventis em direcfio ao fortalecimento de sua atuacfio no Leste e no Centro da Europa’.

Entretanto, as vendas desses produtos pela empresa ainda estdo muito aquém dos

lideres do setor, como a Teva e a prépria Sandoz.

Atuacao no Brasil

A subsididria estd sediada em Sdo Paulo e possui duas fibricas: uma, em Suzano, que
pertencia a Aventis, e outra, no Rio de Janeiro, pertencente a Sanofi. A primeira realiza

exportacdes para outras unidades da empresa na América Latina, e a segunda concentra-se na

B As principais unidades produtivas dessa divisdo estdo localizadas no Canada; nos EUA; na Franca; na China;
na Tailandia e na Argentina.

™ Franga; Alemanha; Reino Unido; Portugal; Republica Tcheca; Finlandia; Hungria; Italia; Espanha; Suécia;
Turquia; Africa do Sul e Coldmbia e Brasil.

> A Zentiva, em 2003, teve vendas de 410 milhdes de euros e lucro liquido de 65 milhGes de euros.
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producdo de sélidos, principalmente, para o mercado interno e, até mesmo, fabrica produtos
para terceiros.

Para acelerar a vinda de medicamentos para o Brasil, onde hd um centro de pesquisa
clinica do laboratério, a transnacional tem aumentado a realizacdo de testes, ao investir
US$ 8 milhdes com o desenvolvimento de 50 estudos, que envolvem 17 mil pacientes, em
600 centros brasileiros.

Nos ultimos anos, foram feitos também investimentos de US$ 200 milhdes na fabrica
de Suzano, para que passasse a se concentrar na fabricagdo de produtos liquidos, até entdo,
produzidos na Colémbia. O objetivo € expandir as exportacdes para a América Latina, que ja
sdo da ordem de US$ 15 milhges.

A entrada desse laboratério no segmento de genéricos € bastante recente, posto que a
formacao da Sanofi-Aventis também ocorreu ha pouco tempo. No Brasil, particularmente, a
primeira versdo genérica introduzida no mercado farmacéutico foi o clopidogrel, genérico do
Plavix. Entretanto, antes de comercializar o seu genérico, a Sanofi, logo que o Plavix caiu no
dominio publico, pediu a prorrogacdo por mais oito anos da patente na Justica, o que lhe foi
negada.

As versdes genéricas da empresa, no pais, sdo comercializadas sob a marca Winthrop
e sdo importadas, sobretudo, da Franga, como € o caso do clopidogrel.

Quanto a divisdo de vacinas da empresa, o Brasil ndo tem uma planta produtiva e,
portanto, ndo participa da rede internacional da Sanofi-Pasteur e precisa importar,

notadamente, da matriz, além do Canada, da Suécia e da Coréia do Sul.
Comércio exterior da subsidiaria brasileira

A insercdo da Sanofi-Aventis, em particular, da unidade produtiva de Suzano
(producdo de medicamentos de marca), na rede global da empresa estd representada no
diagrama. A andlise de comércio internacional da subsididria brasileira foi feita a partir de
2005, ap6s a fusdo. Contudo, ndo houve mudangas significativas em relacdo ao destino das

exportacdes e da origem das importacdes, nos anos anteriores a formagao da empresa.
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Figura 12: Insercao da unidade de Suzano na rede global da Sanofi-A ventis
Fonte: Elaboracio Prépria, com base em dados da SECEX, MDIC (2001 a 2007).

Do mesmo modo que a Eli Lilly e a Novartis, a Sanofi-Aventis no Brasil tem uma
forte integracdo com o pais de origem. Alemanha, Itdlia, Reino Unido e EUA, que possuem as
principais unidades produtivas da empresa, sdo importantes importadores de medicamentos
para a fabrica de Suzano; os dois primeiros responsdveis também pelo fornecimento de
ingredientes ativos.

O México e a Argentina ndo sé exportam, mas também importam da subsididria a
mesma faixa de valor em medicamentos. Os demais paises importadores sao fornecedores
complementares a producdo da subsididria, ou de insumos: Hungria; Suica; China; Portugal;
Austria; Canada; fndia; Colombia; Suécia; Paises Baixos; Paraguai; Maldsia e Republica
Tcheca.

Notoriamente, a maioria dos principios ativos da empresa destinados ao mercado
global é produzida na Europa; enquanto que os medicamentos sdo produzidos em dois ou
mais lugares, geralmente, em plantas regionais, para atender a demanda.

Os medicamentos Lantus, Eloxatin e Stilnox, por exemplo, que estdo entre 0s quinze
mais vendidos do grupo Sanofi, sdo importados semi-acabados, ou prontos, pela unidade de
Suzano. Geralmente, os produtos com marcas tradicionais e com patentes expiradas sdo

fabricados localmente (vide quadro 11, apéndice D).
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A unidade produtiva de Suzano exporta, por ano, entre US$ 10 milhdes e US$ 50
milhdes’®, principalmente, para a América Latina, com destaque para os paises que t€m
subsididria do grupo, como México e Venezuela.

Alemanha, Italia, Reino Unido e Egito, que importaram da unidade brasileira somente
no dltimo ano estudado, possuem locais de manufatura da Sanofi-Aventis, e é provavel que o
Brasil tenha tido a fungfo, naquele ano, de fornecedor complementar a producdo dessas
subsididrias.

A partir de 2007, o Grupo Sanofi-Aventis concentrou, em Suzano’', a producio
mundial do medicamento Glucantime (antimoniato de meglumina), importante para o
tratamento contra a leishmaniose, a qual afeta cerca de 90 milhdes de pessoas no mundo, a
maioria pertencente aos paises pobres.

Essa politica de concentracdo da producdo no pais estd relacionada ao “Programa de
Acesso a Medicamentos” da empresa, que tem também como eixos de atuacdo: Maldria
(medicamentos concentrados em Marrocos e Senegal); Tuberculose (Africa do Sul); Doenca
do Sono; Epilepsia e Vacinas.

As unidades do grupo escolhidas para integrar esse programa fornecem reducdes
substanciais nos custos e, geralmente, localizam-se nas nacdes mais afetadas por esse tipo de
doenga, uma vez que convém aos seus governos fazer parceria com a empresa, bem como nio
€ interessante aos paises ricos a producdo de drogas tipicas ao tratamento de doengas do
“mundo pobre”.

Em suma, a subsididria brasileira tem como foco principal a América Latina e, ao
especializar-se na producdo de liquidos, absorveu parte da produ¢do da unidade da empresa
na Colombia. Convém destacar que a atuacdo dessa subsididria na rede global e no segmento
de genéricos parece ndo ser ainda muito definida, devido a formacao recente da empresa, que

estd passando por um processo de reestruturacdo de suas atividades.

" Os produtos exportados pela unidade englobam os pertencentes as classificagdes: 3004.20; 3004.32
(medicamentos contendo hormdnios corticosterdides); 3004.40 e 3004.90 da Nomenclatura Comum do
Mercosul.

7 Em 2006, a unidade forneceu 6,5 milhdes de ampolas, sendo que 70% foram destinadas ao mercado interno, e
as restantes, aos pafses da América Latina. Nos proximos anos, o Brasil passard a atender a demanda do Ir3;
Argélia; Tunisia; Turquia; Marrocos e Bulgdria, com a ampliacio da produ¢do em mais de 2 milhdes de
ampolas.
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4.3 Quadro geral das estratégias das empresas analisadas

Apds a andlise das subsididrias brasileiras, € possivel destacar as principais estratégias
por elas adotadas de 2000 a 2007, quanto: aos investimentos; aos desinvestimentos; a
producdo; a publicidade e ao comércio internacional, conforme ilustra o quadro-resumo a

seguir:

E Subsidiarias brasileiras
stratégias —_— . .
o Eli Lilly Novartis Sanofi-Aventis

Lancamento constante de novos

¢ X X X
medicamentos
Tentativa de extensio de prazos de patentes

. . X X

dos medicamentos inovadores
Aprimoramento dos pontos fortes da X
empresa
Concentragdo em determinados focos de

centras X X X
negdcios
Ampliacdo da eficiéncia na divulgacio de X X
novos produtos
Fortalecimento das marcas das empresas X X
Desinvestimentos X
Investimentos minimos para a manutengao %
do portfolio tradicional da empresa
Ampliacdo dos testes clinicos X X X
Entrada no nicho de medicamentos X X
genéricos

Quadro 4: Resumo das estratégias adotadas pelas empresas pesquisadas.
Fonte: Elaboracio Prépria.

a) Lancamentos constantes de novos medicamentos no pais: essa estratégia é a

principal adotada pelas empresas transnacionais e consiste na colocagdo, no mercado, de
produtos farmacéuticos sob protecdo patentdria e que ndo sofrem ainda a concorréncia de
versdes genéricas. Além disso, a idéia de novos langamentos tem como propdsito competir
com outros medicamentos inovadores pertencentes a mesma classe terapéutica.

As empresas costumam lancar também medicamentos, sob marcas bastante
conhecidas, com inovagdes incrementais, menores efeitos colaterais (mas, praticamente, com
0s mesmos principios ativos) e que sao patenteados, como se fossem novos, como o Prozac

Durapac, da Eli Lilly. Essas inovacdes incrementais permitem ndo sé a extensdo de protecdo
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patentdria, mas também menores custos de P&D e a aceleracdo no langcamento de produtos no
mercado.

b) Tentativa de extensdo dos prazos de patentes dos medicamentos inovadores: além

do caso da Sanofi-Aventis, a Eli Lilly e a Novartis também pediram, sem sucesso, O
reconhecimento da patente estrangeira do Tezampanel (contra dores cronicas) e a extensao
por mais cinco anos, até 2014, da patente do Elidel (contra eczemas e dermatites),
respectivamente. A idéia das empresas € retardar, ao maximo, a entrada de concorrentes
genéricos de seus produtos. Essa estratégia é bastante utilizada pelas empresas nos seus

respectivos paises de origem, onde quase sempre conseguem a extensao dos prazos.

¢) Aprimoramento dos pontos fortes da empresa: fortalecimento das dreas de atuacdo

em que a empresa ja possui vantagens, como, por exemplo, no desenvolvimento de uma
determinada classe terapéutica.

d) Concentracdo em determinados focos de negdcios: principalmente, naqueles que

ndo tém a concorréncia de genéricos, como o caso de medicamentos biolégicos (produzidos
via processos de biotecnologia) e de vacinas.

e) Ampliacdo da eficiéncia na divulgacdo dos novos produtos: ao langarem-se novos

medicamentos, as empresas investem, pesadamente, em publicidade junto aos consumidores,
aos médicos e as farmdcias, isto €, ampliam as forcas de venda.

f) Fortalecimento das marcas das empresas: ndo sé os novos produtos sdo alvo de

inversdes em marketing, mas também os medicamentos ja conhecidos e que ainda sdo
estratégicos ao laboratorio. Pretende-se manter um vinculo entre o0 nome da marca e aspectos
como eficiéncia, seguranca e qualidade e, assim, ampliar a reputacdo que essas transnacionais
ja usufruem no mercado farmac€utico nacional. Portanto, em relagdo aos concorrentes, busca-

se uma diferenciacdo da marca.

Convém destacar que, apdés os movimentos de fusdes e aquisicdes de grandes
laboratérios farmacéuticos, foram mantidas as marcas tradicionais e renomadas, separando-as
de acordo com o segmento: genéricos, ou de medicamentos de marca. O propdsito, assim, €
procurar explorar o trindmio marca — reputagdo — qualidade.

g) Desinvestimentos: fechamento de plantas produtivas e “vendas” de algumas marcas

renomadas e tradicionais, porém nio mais lucrativas. E preciso salientar que essa estratégia
estd relacionada também, e principalmente, as operacdes de expansdo internacional dos
laboratérios, via Fusdes & Aquisi¢des, que levam a eliminacao de ativos coincidentes (mesma

regido, ou mesma especializacdo) e a reorganizacao da rede global das empresas.
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h) Investimentos minimos para a manutencdo do portfdlio tradicional da empresa:

alguns produtos com marcas conhecidas, mas com patentes expiradas e que nio sdo mais
estratégicos a empresa, recebem investimentos necessarios apenas para coloca-los e promové-
los nos pontos de venda;

i) Ampliacdo de testes clinicos: o objetivo € acelerar o lancamento dos medicamentos

inovadores no mercado, razdo pela qual os testes clinicos estdo sendo realizados, de forma
crescente, em diversos paises onde os laboratdrios atuam.

j) Entrada no nicho de medicamentos genéricos: aparece como uma estratégia de

diferenciacdo de produto, para amenizar as perdas com a concorréncia desse tipo de

medicamentos aos seus produtos tradicionais e inovadores mais importantes.

4.4 A insercao internacional das subsidiarias brasileiras

A fabricacdo de determinados medicamentos nas unidades produtivas dos grupos
transnacionais no Brasil estd intimamente vinculada as estratégias definidas pelas suas
respectivas matrizes. A escolha pela producdo local pode estar relacionada aos custos de
producdo mais baixos, bem como a flexibilidade no atendimento a demanda e a proximidade
do mercado consumidor.

Todavia, as subsididrias brasileiras ainda importam medicamentos prontos e a maior
parte dos ingredientes ativos utilizados, o que reflete nos déficits da Balanca Comercial da
industria farmacéutica.

As subsididrias brasileiras, assim, t€ém forte integracdo com a matriz, o que pdde ser
constatado na andlise de comércio exterior feito nesta pesquisa, particularmente, quando se
trata do segmento de medicamentos de marca.

A insercdo desses laboratérios instalados no pais, na rede global de seus respectivos
grupos, ndo tem uma estrutura dUnica, mas um padrao dominante, caracterizado pela forte
dependéncia das importagdes da matriz, seguida por subsididrias importantes da companbhia,
de maneira geral, localizadas em paises centrais.

As unidades brasileiras, por sua vez, devido a localizagao e a fatores como: capacidade
ociosa, estrutura produtiva e legal (modernizacdo e adequacdo, certificacdes internacionais),
entre outros, constituem uma alternativa importante para ocupar a funcdo de plataforma de

exportacdo, sobretudo, para as demais nagdes da América Latina. As subsididrias assumem,
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notadamente, o papel de distribuidor de medicamentos e possuem mandatos para a producio
de certos produtos da empresa destinados, principalmente, a regido.

No estudo realizado, hd excecdo a essa insercdo das subsididrias brasileiras voltada a
América Latina: a fabrica pertencente a Novartis, em Resende, que faz parte da estratégia
mundial para a producdo do principal medicamento da empresa. Ademais, a unidade
produtiva de Sdo Paulo da Lilly parece assumir um papel mais forte dentro das atividades da
transnacional.

No entanto, o pais insere-se, geralmente, nas estratégias regionais dos grandes
laboratérios, fato que se intensificou, principalmente, a partir das mega-fusdes e da estratégia
de especializacdo e complementaridade das companhias transnacionais, que reduziram os
nimeros de unidades produtivas atuantes para tornar a estrutura mais enxuta. Além disso,
conforme ja explicitado neste trabalho, a aprovacdo da legislacio patentdria, em 1997,
contribuiu para tornar o pafs mais atrativo a investimentos das transnacionais, inclusive a
realizacdo de pesquisas clinicas.

A ampliacdo de testes clinicos no pais indica a importincia do mercado nacional para
as transnacionais, bem como a necessidade de acelerar os lancamentos de novos produtos,
com o intuito de explorar ganhos de monopdlio por maior periodo de tempo, antes da entrada
de concorrentes.

Para as transnacionais, como a Novartis, os genéricos podem ser uma oportunidade
para que o pais também seja plataforma de exportacdo desse tipo de medicamento para a

América Latina.
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CONSIDERACOES FINAIS

Ao longo deste trabalho, foi possivel notar qudo complexa e peculiar é a industria
farmacéutica, quanto a sua importancia socioecondmica, as estruturas de oferta e demanda e
as caracteristicas competitivas e tecnolégicas. Ademais, pdde-se estudar, brevemente, essa
inddstria sob ambito mundial, bem como os impactos que os medicamentos genéricos
trouxeram aos paises em que foram implantados, como nos Estados Unidos, na China, India,
em Israel e nas nagdes européias. Nesses paises, os genéricos foram capazes de acirrar a
concorréncia no setor, ndo s entre os laboratérios de marca e os fabricantes de genéricos,
como estes entre si.

As empresas produtoras de genéricos, a fim de expandir seus mercados e acelerar o
langcamento de produtos, iniciaram a adogdo de estratégias pautadas em fusdes e aquisi¢des e
parcerias, assim como o fazem as transnacionais inovadoras. Estas, por sua vez, utilizaram-se
de novas “armas” e fortaleceram suas marcas e seus negdcios para manter suas posicdes de
mercado e recuperar, assim, as perdas com a concorréncia dos medicamentos genéricos aos
seus principais produtos inovadores, cujas patentes ji estavam expiradas. No Brasil, a Lei dos
Genéricos também exerceu essa funcgdo, isto €, provocou uma mudanga importante na
estrutura da oferta do mercado farmacéutico.

Nos anos 1990, a abertura comercial e a estabilidade monetdria, dentre outras
mudangas institucionais, ndo trouxeram impactos na competicio do setor, ou seja, as
empresas estrangeiras continuavam a dominar o mercado farmacéutico, enquanto as
nacionais, produtoras de medicamentos similares, ndo desempenhavam atividades de P&D e
participavam de pequena parcela do mercado. Muitos projetos, iniciados na década de 1980,
sobretudo, na inddstria farmoquimica, foram abandonados, o que contribuiu para acentuar a
dependéncia ndo s6 das empresas nacionais, como também das estrangeiras pela importacdo
de farmacos e, até mesmo, de medicamentos acabados.

No caso das subsididrias instaladas no pais, a estratégia de especializacdo e
complementaridade produtiva das transnacionais foi determinante para que estas se
dedicassem, principalmente, a “montagem” e a comercializacdo dos produtos e importassem
das respectivas matrizes, ou de outras subsididrias. Como conseqiiéncia, a Balanca Comercial
setorial conheceu sucessivos déficits no periodo, nem mesmo com a valorizacdo cambial, essa

situacdo se reverteu.
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A retomada da legislacdo patentdria, em 1997, expandiu os investimentos nessa
inddstria, porém somente as transnacionais, responsidveis por medicamentos inovadores,
foram beneficiadas. Essa lei resultou em dois efeitos principais inter-relacionados: expandiu o
nimero de pesquisas clinicas realizadas no pais, bem como tornou propicia a transformagao
de subsididrias brasileiras em sedes regionais e em plataformas de exportacio para a América
Latina.

A lei das Patentes fortaleceu a hegemonia das empresas estrangeiras perante as
nacionais, pois lhes garantiu a ampliacio do poder de mercado que ja desfrutavam. As
subsididrias ndo passaram a desempenhar os estdgios mais complexos e intensivos em
conhecimento e em pesquisa de novas moléculas e continuaram focadas, principalmente, na
intensificagcdo de atividades de publicidade e distribui¢do.

Essa legislacdo assumiu uma importancia significativa ao criar condicdes para a
aprovacdo dos medicamentos genéricos no pais, os quais foram o ponto de partida para uma
reacdo das, até entdo passivas, empresas de controle nacional, que investiram, sobretudo, na
modernizacdo e ampliagcdo de suas plantas produtivas. A entrada nesse novo nicho de
mercado de tais laboratdrios, defasados tecnologicamente e de menor porte, frente aos
competidores internacionais, estava vinculada a ndo-exigéncia de uma estrutura verticalizada
dos produtores e, portanto, de vultosos investimentos em P&D, bem como aos incentivos
governamentais, em especial, aos programas de financiamento do BNDES.

As firmas nacionais ocuparam, pois, a lideranca do mercado de genéricos,
principalmente, porque se anteciparam em relagdo as estrangeiras para penetrar nesse
segmento, o que fez com que passassem a figurar entre as principais do setor farmacéutico no
Brasil.

E notério o fato de que os laboratérios nacionais cresceram com os genéricos e que
buscam se manter entre as primeiras do setor, uma vez que, se antes ndo desempenham
quaisquer atividades de P&D; atualmente, contam com parcerias e, embora em pequena
escala, desenvolvem medicamentos, em geral, com inovagdes incrementais. Além disso, essas
empresas tém realizado movimentos de internacionalizacdo, via exportacdo e parcerias no
exterior.

Além do avanco desses laboratérios, fabricantes estrangeiros de genéricos,
caracterizados por possuirem larga escala de producdo e rede de distribuicdo global,
instalaram-se no pafs, atraidos pelo tamanho e potencial do mercado consumidor e devido as

suas estratégias de reestruturagcdo organizacional, algumas das quais tipicas de Big Pharmas.



113

Assim, os grandes laboratdrios transnacionais inovadores, instalados no pais, viram-se
diante do acirramento da concorréncia aos seus principais produtos, que passaram a competir
nio somente com outros medicamentos inovadores e similares, mas também com os
genéricos.

Neste estudo, foram analisadas as subsididrias brasileiras da norte-americana Eli Lilly,
da franco-alema Sanofi-Aventis e da suiga Novartis, no periodo de 2000 a 2007, apds a Lei
dos Genéricos, com o intuito de estudar o perfil das estratégias que as transnacionais
instaladas no pais tiveram que adotar devido a mudanca na dindmica competitiva do setor.

Ao se analisar o quadro internacional das transnacionais estudadas, nota-se que as
redes estdo fortemente concentradas nos seus paises de origem, como a Eli Lilly, ou na
Europa, como a Novartis e a Sanofi, tanto em relagio as suas atividades produtivas, quanto,
em especial, as tecnoldgicas, embora aparentemente estarem se tornando mais dispersas (vide
os mapas dos apéndices E e F).

As empresas européias, devido ao préprio processo de internacionalizagdo, t€m maior
presenca, em nimero de paises, no Leste europeu, com vistas a integracdo regional, na
América Latina e na Asia, do que a norte-americana, talvez devido a forte concorréncia com
as transnacionais locais.

Como relatado no capitulo 1 deste trabalho, a subcontratagdo e a expansdo dos
mercados, via movimentos de Fusdes & Aquisi¢des, sdo justificadas, sobretudo, pelos altos
dispéndios em Pesquisa & Desenvolvimento. As F&As foram constatadas nos trés casos
analisados neste estudo, conforme se pode observar no mapa do apéndice G, enquanto que o
processo de desverticalizacdo das atividades manufatureiras deve ser relativizado. Embora
esse movimento tenha ocorrido como forma de reestruturacdo dos laboratérios, a integragao
das atividades parece ter sido mais forte, com a alocacdo de unidades produtivas em locais
estratégicos, de modo a garantir maior flexibilidade para o atendimento da demanda global.

Essa integracdo estd vinculada a necessidade de resposta ao avango do mercado
internacional de genéricos e de explorar, em escala global, ativos tecnolégicos, com o
propdsito de lancar rapidamente medicamentos inovadores em diversos mercados.

As parcerias realizadas pelas trés empresas analisadas tiveram como foco principal a
area de Biotecnologia e também visaram a ampliacdo do portfolio e a aceleragdo dos
lancamentos de produtos patenteados, a fim de usufruir ganhos de monopdlio, antes da
entrada de concorrentes no mercado.

A Sandoz, divisdo de genéricos da Novartis, apresenta unidades produtivas em locais

diferentes da drea de medicamentos de marca da empresa: geralmente, em paises do Leste
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Europeu, onde os custos de producio sdo menores. Ademais, os centros de pesquisa, para a
descoberta de novas rotas de sinteses de genéricos, situam-se onde hd fdbricas da empresa,
como no Brasil, em Cambé.

Na andlise das atuagdes dessas transnacionais no Brasil, apds a Lei dos Genéricos, foi
possivel notar as principais estratégias por elas adotadas. Observou-se que estas ndo se
baseiam somente em tradicionais e agressivos esquemas de propaganda e distribuicdo de
medicamentos, embora essas empresas realizem investimentos para o fortalecimento das
marcas de seus produtos ja conhecidos e para a ampliacao das forcas de venda.

A principal estratégia é o langamento continuo de medicamentos inovadores, muitos
deles com inovacdes incrementais, que tenham garantida a protecdo de patentes e, portanto,
ndo estdo sujeitos a concorréncia de versdes genéricas. As Big Pharmas também buscam
concentrar sua atuacio em determinados nichos de negdcios, sobretudo, naqueles em que ja se
destacam e que tém competéncias especificas.

Podemos mencionar ainda a venda de marcas tradicionais, mas que ndo sdo mais
lucrativas as empresas, e o fechamento de plantas produtivas, estratégia esta que é motivada,
especialmente, pelos movimentos de fusdes e aquisi¢des das transnacionais, a fim de eliminar
ativos coincidentes.

Outras estratégias também devem ser destacadas, como extensdo de prazos de
patentes, inversdes minimas para a manuten¢do no mercado de medicamentos com patentes
expiradas, mas que ainda desfrutam da reputacdo da marca, e o ingresso no segmento de
genéricos.

Essa dltima estratégia ndo foi adotada pela maioria das transnacionais instaladas no
pais, as quais optaram por atuarem somente no segmento de produtos inovadores, dentre os
quais, destacam-se medicamentos biol6gicos, que nao sio autorizados a ter versdes genéricas
pela ANVISA. A Novartis e a Sanofi-Aventis, de acordo com suas estratégias mundiais,
passaram a atuar também no Brasil, no segmento de genéricos, para compensar, parcialmente,
as perdas nas vendas de seus produtos, diante da concorréncia e para usufruir de um mercado
que se mostra bastante promissor no pais.

Quanto ao papel exercido pelas subsididrias brasileiras na rede global de suas
respectivas empresas, notou-se, ao longo da pesquisa, que estdo fortemente integradas a
matriz e as principais subsididrias dos grupos transnacionais, localizadas em paises centrais, e

importam desde insumos farmacéuticos até medicamentos prontos.
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A subsididria brasileira da Lilly, particularmente, a fibrica de Sdo Paulo estd passando
por uma mudanga na sua inser¢do no comércio internacional, ao produzir medicamentos
inovadores voltados a paises estratégicos para a empresa.

Ja a unidade Cosmépolis, onde os medicamentos do portfolio tradicional da Lilly sdo
fabricados por terceiros, a fabrica de Taboao da Serra da Novartis e a de Suzano da Sanofi-
Aventis estdo direcionadas a exportar, sobremaneira, & América Latina, conforme as
estratégias regionais de suas respectivas matrizes.

Uma insercdo diferente das unidades produtivas das empresas estudadas foi a da
fabrica de farmoquimicos pertencente a Novartis, que exporta grandes volumes para a matriz
e para o Reino Unido, uma vez que possui mandato para realizar os quatro principais estigios
de sintese do valsartana, principio ativo do medicamento mais vendido da empresa, o Diovan.

Ja no segmento de genéricos, a Novartis tem também uma inser¢do regional, via
exportacio da produgdo adicional de Tabodo da Serra. Através de Cambé, ndo hd uma atuacio
muito definida no cendrio mundial.

Entretanto, deve-se destacar que as empresas t€m ampliado a realizacdo de testes
clinicos no pats, inclusive, da fase I, o que demonstra a importancia do mercado nacional e o
interesse em apressar a vinda de medicamentos no mercado, principalmente, da Lilly e da
Novartis.

A figura a seguir representa, de modo geral, o padrdo dominante da inser¢do das

subsididrias brasileiras.

Exceciio: Pais de
Pais de Origem reconhecida competéncia Nivel 1
Cientifica internacional

Paives
desenvolvidos

Paises em desenvolvimento
com competéncias especificas

Brasil

[

América Latina Excecfio: oulros paises

Figura 13: Padrao dominante da insercao das subsidiarias brasileiras nas redes globais
Fonte: Elaboragdo Prépria, com base em dados do MDIC.
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Pode-se afirmar que, embora pareca estar ocorrendo um movimento de ampliacdo da
participacdo do Brasil na rede corporativa global, estd mais refletida no aumento de sua
importincia regional, que se ampliou a partir da aprovagdo da legislacio patentdria e se
fortaleceu com a Lei dos Genéricos.

Acredita-se que o mercado de genéricos, que ja abrange aproximadamente 90% das
classes terap€uticas, continuard evoluindo, pois tem penetrado em outros nichos, como no dos
anticoncepcionais, cujas cOpias foram permitidas pela ANVISA em 2007. Os fabricantes
desses medicamentos também pretendem atingir outros mercados: de doengas mais cronicas
(asma, por exemplo), bem como de medicamentos produzidos via processo de biotecnologia,
que originardo os biogenéricos. Portanto, o crescimento desse segmento da industria
farmacéutica brasileira ainda € bastante promissor, o que, provavelmente, contribuird para
acentuar mais a concorréncia na industria farmacéutica brasileira.

O acirramento da competitividade nfo atinge somente as transnacionais, mas também
as nacionais, que se véem diante de um ambiente em que é preciso investir no “nome do
laboratdrio”, na propaganda institucional, com o intuito de diferenciar-se dos rivais. Dessa
forma, além dos custos de producdo menores, das vantagens de escalas de producdo e do
langcamento pioneiro no mercado de genéricos, a “marca”, que, a principio ndo deveria ser um
fator decisivo na concorréncia desse segmento de mercado, passou a ser um elemento
importante também.

Contudo, apesar dessa expansdo, as empresas nacionais de genéricos possuem ainda
culturas familiares, portes relativamente pequenos, diante dos grandes laboratérios
globalizados e com ampla rede de producdo, comercializagdo e marketing, e dependem,
fortemente, de importacdo de farmoquimicos, fatores que dificultam, principalmente, a
competicdo no mercado internacional.

A Politica Industrial, Tecnoldgica e de Comércio Exterior (PITCE), lancada em 2004,
escolheu, como um dos alvos de intervengao, a industria farmacéutica, ndo sé devido ao papel
estratégico e social dela, mas também a dependéncia externa e a defasagem tecnoldgica das
empresas nacionais, em relacio as estrangeiras. Além disso, foi criado o Profarma (Programa
de Apoio ao Desenvolvimento do Complexo Industrial da Saide), que visa ao financiamento,
por meio do BNDES, de investimentos destinados a produgdo, a exportagdo, a inovagdo, as
fusdes e aquisicdes e a producdo publica.

Somam-se a esses instrumentos de interven¢do a Lei da Inovacdo, que objetiva criar

um ambiente propicio para as parcerias estratégicas entre instituicdes tecnoldgicas,
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universidades publicas e empresas, e a Lei do Bem, com incentivos fiscais a inovagdo
tecnoldgica, sobretudo, a projetos que envolvam parcerias.

E visivel que tais instrumentos constituem importantes iniciativas. Entretanto, até o
momento, ndo foram percebidas mudancas significativas na indudstria farmacé€utica brasileira:
a balanca comercial ainda é desfavordvel; ndo se constatou ampliacdo na producdo local de
farmoquimicos; os investimentos em P&D, em especial, nas fases I e II, ainda sdo irrisérios,
frente aos paises desenvolvidos. Outrossim, sdo insuficientes os resultados quanto a garantia
de acesso universal aos medicamentos e a estrutura de assisténcia farmacéutica.

Discussdes aprofundadas sobre os impactos da politica industrial e das leis de
Inovagdo e do Bem as empresas nacionais e as subsididrias brasileiras, bem como sobre a
competitividade internacional da industria brasileira ndo fizeram parte do escopo deste
trabalho, mas sio de suma importancia.

Assim, se novas estratégias serdo adotadas pelos laboratérios transnacionais, se terdo
uma participacdo mais ativa na rede global de seus grupos corporativos e até que ponto 0s
genéricos avangardo no mercado sdo algumas das questdes que merecem ser analisadas nos
préximos anos. Afinal, essa inddstria ndo gera impactos meramente econdmicos, mas
também, e principalmente, tem importante papel na saide e no bem-estar da sociedade que

ndo deve ser negligenciado.
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APENDICE A - METODOLOGIA

a) A coleta dos dados

O estudo de comércio exterior das empresas pesquisadas (Eli Lilly, Novartis e Sanofi-
Aventis) foi realizado através da utilizagdo de dados de exportagdo e importacdo de cada uma
delas, extraidos das Estatisticas de Comércio Exterior (empresas brasileiras — exportadoras e
importadoras), no site do Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior.

Os dados disponiveis abrangem o periodo de 2001 a 2007 e mostram os paises de
destino das exportacdes e os de origem das importa¢des das empresas brasileiras por ano, bem
como as faixas de valor por elas exportadas e importadas: acima de US$ 50 milhGes; de
US$10 a US$ 50 milhdes; de US$ 1 milhdo a US$ 10 milhdes e até 1 milhdo.

Essas estatisticas de comércio estdo organizadas por pafs; portanto, para a coleta dos
dados foi necessario selecionar cada um dos paises e verificar se os laboratdrios farmacéuticos
analisados, neste trabalho, pertenciam a lista de empresas exportadoras e/ ou importadoras

dessas nagdes, por ano.

b) Organizaciao dos dados

Apbs a coleta dos dados, foi preciso tabuld-los da seguinte maneira: para cada
empresa, colocaram-se o pais e a faixa de valor exportado / importado por ano, com destaque
a unidade produtiva através da qual fornecia, ou adquiria, os produtos, uma vez que ha
laboratdrios que t€ém mais de uma fabrica no Brasil. A tabela abaixo ilustra como a tabulagio

dos dados foi feita:

Faixa de valor
Pais exportado / 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007
importado (US$)

0 - 1 milhdo

1 - 10 milhoes

10 -50 milhdes

Acima de 50 milhées
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Neste estudo, destacaram-se os paises que tiveram fluxos maiores de comércio com as
empresas, além dos que tiveram fluxos continuos, ou seja, exportaram ou importaram com
freqii€ncia. Aqueles que tiveram, nos anos analisados, interrup¢do nas exportagdes e/ou
importacdes com os laboratérios, isto €, nos quais os fluxos de comércio demonstraram ser
esporddicos, foram descartados da andlise realizada.

Verificaram-se, assim, para as subsididrias brasileiras, os seus principais importadores
e exportadores, com o intuito de visualizar como cada uma delas se insere na rede global de

Seus respectivos grupos corporativos.

¢) A construcao dos diagramas

A fim de facilitar a andlise de comércio exterior, foram construidos diagramas-sintese,
que demonstram a relagdo dos paises nos fluxos de comércio com as subsididrias brasileiras, e
observou-se, na andlise, que a maior parte dos fluxos da-se intrafirma, ou seja, dentro da rede
da empresa (matriz e demais subsididrias). Paises que ndo possuem subsididrias da empresa
estudada sdo fornecedores de insumos, conforme demonstrado nas figuras representativas.

Portanto, € possivel saber o papel que as subsididrias estudadas ocupam na rede
internacional dos laboratdrios dos quais fazem parte e como se integram a matriz e as demais
subsididrias, ou a paises fornecedores, ou a receptores.

Cada um dos diagramas estd estruturado do seguinte modo: os paises acima do Brasil,
na figura, sdo os principais paises importadores de medicamentos e/ou insumos farmacéuticos
da subsididria brasileira e, abaixo dele, os exportadores. Os nomes em negrito azul pertencem
aos paises que ndo sé exportam para a subsididria, como também importam produtos dela.

As setas indicam a dire¢do dos fluxos de comércio: escuras representam volumes
maiores de exportacdo, ou importacdo; e as claras, fluxos médios, ou fracos. As setas com
duas direcdes indicam, por sua vez, que ha fluxos de exportacdo e importacio entre os paises,
com a mesma faixa de valor.

As setas e os quadrados que envolvem os nomes dos paises “tracejados” significam
que os fluxos de comércio s6 ocorreram no ultimo ano de andlise (2007) e, portanto, nao se
pode afirmar se as exportagdes e/ou importacdes entre a subsididria brasileira e essas nagdes

continuardo nos préximos anos.
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Fez-se, assim, uma hierarquia, dividida em niveis, que demonstram a importancia dos
diversos paises para a subsididria brasileira. Convém destacar, contudo, que essa hierarquia,
construida a titulo de ilustracdo e para facilitar o estudo, ndo necessariamente, representa a
importancia desses paises na rede global da empresa, mas somente a importincia que
assumem no comércio internacional com as empresas instaladas no Brasil.

Os niveis foram classificados de acordo com as faixas de valores. Os primeiros niveis
correspondem a fluxos maiores de comércio: geralmente, faixa de US$ 10 a 50 milhdes e
acima de US$ 50 milhdes, e os intermedidrios: faixa de US$ 1 milhdo a US$ 10 milhdes.

Os paises importadores da faixa de até US$ 1 milhdo ndo foram incluidos nas figuras,
uma vez que sdo, provavelmente, fornecedores complementares a producdo no Brasil, ou
mesmo, de embalagens, entre outros.

Quando os paises estdo no mesmo nivel do Brasil nas figuras, pretende-se indicar que
o pais importa dessas nacdes 0 mesmo volume que exporta para elas. Portanto, teoricamente,
na hipotética hierarquia tracada neste trabalho, as subsididrias brasileiras ocupam o mesmo
patamar que tais paises, quanto ao comércio internacional.

As nagdes (ou regides) que, no diagrama, aparecem no nivel abaixo do Brasil,
representam aquelas para as quais as subsididrias brasileiras fornecem produtos
farmacéuticos; logo, indicam qual a estratégia que as matrizes definem para as suas
respectivas subsididrias.

Os dados de comércio coletados, nesta pesquisa, ndo discriminam as exportagdes e /
ou importacdes por produtos (medicamentos, farmoquimicos, etc.), entretanto, a andlise da
insercdo das subsididrias brasileiras no comércio internacional levou em consideragdo
informagdes relacionadas as especializacdes das unidades das transnacionais localizadas nos
diferentes paises, bem como aos principais produtos exportados pelas plantas brasileiras, de
acordo com o site “Vitrine do Exportador” (2007 / 2008), disponibilizado pelo Ministério do

Desenvolvimento, Industria € Comércio Exterior.
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APENDICE B - ELI LILLY

Tabela 16: Vendas Liquidas da Eli Lilly, por regiao geografica, 2007

(em US$ milhdes)
Regidio Vendas Liquidas %
EUA 10.145,20 54
Europa 4.844,50 26
Outros Paises 3.643,50 20
Total 18.633,20 100

Fonte: Elaboragio prépria, com base no Relatério Anual da Lilly, 2007/2008.

Ano Empresa Pais Fenomeno
Empresas: Ono, Sankyo ~ Acordos de colaboracio na descoberta de novas
2000 . o Japao <
e Mitsubishi-Tokyo moléculas
Takuda Chemical B Parceria - descoberta do medicamento Actos, contra
2001 . Japdo . .
Industries diabetes tipo 2

. a d

2001 Isis Pharmaceuticals EUA Acordo de cooperacio de uma droga para combate ao

cancer (ISIS 3521)

Acordo de comercializacdo do Cymbalta fora dos

2002 Boehringer Ingelheim EUA

EUA.
Applied Molecular
2004 Evolution EUA Aquisiciio da empresa por US$ 442,8 milhdes
(biotecnologia)
2004 Merck KGaA Alemanha Aquisicao de produto para tratamento da insdnia
ICOS Corporation - .
Aquisi 2,3 bilhdes
2006 (biotecnologia) EUA quisicdo da empresa por US$ 2,3 bilhdes
Hypnion (biotecnologia) Aquisi¢ao da empresa por US$ 291,1 milhdes
2007 EUA

Parceria no desenvolvimento do medicamento Byetta,

2007 |Amylin Pharmaceuticals| EUA contra diabetes tipo 2

Glenmark . Aquisi¢ao de portfolio de moléculas para o tratamento
2007 . India .
Pharmaceuticals dores, como a dor causada pela artrite
2007 MacroGenics EUA Aquisicao do portfélio de anticorpos para tratamento

de doengas auto-imunes.

Aquisicio dos direitos sobre um composto para

I Ph ical
2007 OSI Pharmaceuticals EUA tratamento da diabetes tipo 2

Aquisicao dos direitos sobre um composto para

Bio MS Medical Corp. i .
2007 10 edical Lo Canadd tratamento de esclerose muiltipla

Quadro 5: Exemplos de F&As e parcerias recentes da Lilly.
Fonte: Elaboracdo Prdpria, com base em Relatérios Anuais da empresa e reportagens do Valor
Econ6mico.
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Produzidos na unidade de Sao

Embalados no pais

Importados (prods. acabados)

Prozac (cdpsulas e comprimidos
dispersiveis)

Zyprexa (antipsicético) - comprimidos
revestidos de 5 mg e 10 mg.

[Evista (tratamento da osteoporose pos-
'menopausa)

Keflex (antibiético) - fabricado no Brasil
por terceiros

Cialis (tratamento de disfuncio erétil)

Celance (tratamento da Doenca de Parkinson) -
granel - fabricado na Lilly nos EUA; emblistado
pela Lilly (Basingstoke), Inglaterra.

Gemzar (cancer) - ampola nua - fabricado Lilly,
EUA.

Humulins (insulina humana - antidiabético) -
frasco: fabricado na Lilly, México.

Humalog - ampola nua (antidiabético):-
fabricado na Lilly, EUA.

Alimta (cancer) - fabricado por Lilly, na
Franca.

Xigris (tratamento da sepse grave)- produzido por
DSM Pharmaceuticals, EUA. Embalado na Lilly,
na Alemanha.

Forteo (osteoporose)- fabricado pela Lilly, na
Franca.

Humulins (insulina humana - antidiabético) -
refil: fabricante: Lilly, na Franca

Humalog (antidiabético)- refil: fabricado pela
Lilly, Franca.

Humalog Mix 25 (antidiabético) - fabricado pela
Lilly, Franca.

Cymbalta (antidepressivo) - fabricado pela Eli
Lilly, EUA.

Zyprexa - comprimido revestido de 2,5 mg
(antipsicético)- produzido pela Patheon, Italia.
Embalado na Lilly, Alemanha.

Quadro 6: Exemplos de produtos da Eli Lilly comercializados no Brasil.
Fonte: Elaboracdo Prépria, com base no buldrio eletronico da ANVISA.

Tabela 17: Receitas Liquidas da Eli Lilly do Brasil (2003 a 2006)

Receita Liquida (em
Ano milhdes de R$)
2003 256,2
2004 312,5
2005 417,9
2006 516,0

Fonte: Valor Analise Setorial, 2006.
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APENDICE C - NOVARTIS E SANDOZ

Tabela 18: Vendas Liquidas da Divisao Pharma, por regiiao geografica

(2007)
Regiio Vendait;;l)qmdas
EUA 37%
Europa 36%
Américas (exceto EUA) 9%
Japdo 9%
Resto do Mundo 9%
Total 100 %

Fonte: Elaboragao prépria, com base no Relatério Anual da
Novartis, 2007.

Ano Empresa Pais Fenomeno
Bristol-Myers Allanf;a .parzi desenvolvimento e
2000 Squibb EUA comercializacdo de uma droga para
4 irritacdo no estomago, Zelmag
2001 Roche Suica Compra de .ag(:)e's d% Rc'>che (6% do
patriménio liquido)

Bristol-Myers Aquisicao de marcas, patentes e ativos
2003 . EUA . .
Squibb da unidade japonesa

Aquisicao da empresa de biotecnologia,
a quinta maior fabricante de vacinas do

2005 | Chiron Corporation| EUA
mundo

Quadro 7: Exemplos de aquisi¢coes, fusoes e parcerias recentes da Novartis
Fonte: Elaboracdo Prépria, com base nos Relatérios Anuais da empresa e reportagens do Valor

Economico.
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Ano Empresa Pais Fenomeno

Apothecon (pertencente Aquisicao da linha de genéricos - antibidticos orais
2000 . . EUA o

a Bristol-Myers Squibb) e injetdveis

Aquisi¢ao da linha de genéricos na Europa
2001 Basf Alemanha [(Alemanha; Franga; Itdlia; Holanda; Suica e Espanha)
por US$ 101 milhdes
. . Aquisicao da empresa, para fortalecimento da
L
2001 abinco Argentina unidade de genéricos da Novartis na América Latina
2002 Lek Eslovénia Aquisicao da empresal, .h’der de genéricos na
Polonia
2004 Sabex Holdines Ltd Canadd Aquisicio da empresa, especializada em genéricos
g e anada injetdveis, por US$ 565 milhdes
2005 Hexal Alemanha Aquisi¢ao da empresa por US$ 7,38 bilhoes
2005 Eon Labs EUA Aquisiciao de 67,7% da empresa
Compra de 13 % da companhia de biotecnologia,
Momenta onde sdo testados medicamentos e complexos
2006 . EUA ‘o . . ~ L
Pharmaceuticals genéricos, inclusive a versdo genérica do
anticoagulante Lovenox.

Quadro 8: F&As recentes da Novartis no segmento de genéricos.
Fonte: Elaboragdo Prépria, com base reportagens do Valor Econdmico.

Tabela 19: Vendas liquidas da Sandoz, por regido geografica (2007)

Regido Vendas Liquidas
Europa 57%
EUA 27%
Resto do Mundo 10%
Américas (exceto EUA) 6%
Total 100%

Fonte: Elaboracao prépria, com base no Relatério Anual da Novartis, 2007.
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Ano Montante de Investimento Local Objetivo

Internalizac@o da producio de 10
novos genéricos

2003 US$ 1 milhdo Tabodo da Serra

2005 RS 100 milhdes Resende P.rodugao local do prmClpal
medicamento da empresa, Diovan

Ampliacdo da capacidade de 1 bilhdo
para 5 bilhdes, até 2010 (a produgéo
2006 R$ 150 milhdes Taboao da Serra extra sera~de gencricos para
exportacdo) e processos de
certificagdes pelas principais
autoridades sanitdrias do mundo

2007 R$ 223 milhdes Resende e Tabodo da Expansao da (.:apa(:ldade proslutwa,
Serra para ampliar as exportagdes

Expansdo da capacidade de

2007 USS$ 17 milhoes Cambé embalagem e .am~pl1a§ao d.a producio
para 7 a 8 milhdes de unidades por
més
Quadro 9: Investimentos realizados pela Novartis no Brasil, apés a introducio dos
genéricos

Fonte: Elaboracao Prépria, com base em reportagens do Valor Econdémico (2000 a 2007).

Tabela 20: Receitas liquidas e lucros da Novartis no pais

(2003 a 2007)
Receita Liquida (em R$
Ano milhdes)
2003 926,1
2004 1.092,10
2005 1.255,30
2006 1.560, 00

Fonte: Valor Econémico Setorial, 2006; Valor Econdmico, 2007.
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Produzidos na unidade de
Taboao da Serra

Embalados no pais

Importados (prods. acabados)

Cataflan (antiinflamatério)

'Voltaren (antiinflamatdrio e anti-
reumatico)

Lamisil - creme e gel
(antimicotico)

Olcadil (ansiolitico)

Flotac (antinfamat6rio, anéstesico e|
antifebril).

Sandimmun Neoral, solucao oral (anti-
rejeicdo de orgdos transplantados) -
fabricado na Novartis, na Suica

Zelmac (gastrointestinal) - fabricado na
Novartis na Suica, ou na Espanha

Starlix (anti-diabetes tipo 2) - fabricado
na Novartis, na Italia

Parlodel SRO (horménio) - fabricado
pela Novartis, na Turquia

Stalevo (anti-parkinsoniano) - fabricado
pela Orion Corporation, na Finlandia

Aclasta (osteoporose pés-menopdusica) -
fabricante: Novartis, na Alemanha

Glivec (cancer) - fabricante: Novartis, na
Suica

Estradot (reposicdo hormonal - menopausa)-
fabricante: Novartis, na Franca

Exjade (contra excesso de ferro o organismo)-
fabricante: Novartis, no Reino Unido

Zometa (cancer)- fabricante: Novartis, na
Suica.

Quadro 10: Exemplos de medicamentos de marca da Novartis comercializados no

Brasil.

Fonte: Elaboragdo Prépria, com base no buldrio eletronico da ANVISA.
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APENDICE D - SANOFI-AVENTIS

Tabela 21: Vendas Liquidas da Sanofi-Aventis, por regido geografica (2007)

Regiao Vendas Liquidas
Europa 43%
EUA 34%
Resto do Mundo 23%
Total 100%

Fonte: Elaboracédo prépria, com base no Relatério Anual da Sanofi-Aventis, 2007.

Produzidos na unidade de Suzano

Embalados no pais

Importados (prods. acabados)

Bi-Profenid e Profenid gel
(antiinflamatdrio, anestésico e
antitérmico).

Dorflex (analgésico e relaxante
muscular)

Novalgina (analgésico e antitérmico)

Plasil (gastrointestinal)

Secnidal - comprimidos (antiparasitdrio)

Aprozide (anti-hipertensivo) - fabricado por
Bristol-Meyers Squibb (EUA). Embalado e
distribuido pela Sanofi-Aventis, Suzano.

Triatec D (anti-hipertensivo) - fabricado por
Aventis Pharma, Italia.

Stilnox (tratamento da ins6nia)- fabricado
por Sanofi Winthrop Industrie, Franga.

Flagyl 250 mg (antiparasitdrio e
antimicrobiano)- Aventis Pharma - México.

Eloxatin (céncer) - fabricado por Labs
Thissin - Bélgica.

Atlansil - injetdvel (anti- arritmia cardfaca)
fabricado por Winthrop Industrie - Franca.

Lantus Optiset (antidiabético)- fabricado
por Aventis Pharma, na Alemanha.

Intal - aerossol (antiasmatico)- fabricado
por Aventis Pharma, na Inglaterra

Claforan (antibiético cefalosporinico) -
fabricado pela Aventis Pharma, México.
Clexane (tratamento da trombose) -
fabricado por Aventis Pharma Epecialités,
Franca.

* Foram dados alguns exemplos de medicamentos fabricados por terceiros e distribuidos pela Sanofi-Aventis, embora a
tendéncia da empresa, nos tltimos tempos, seja reintegrar a produc@o dos medicamentos.

Quadro 11: Exemplos de produtos da Sanofi-Aventis comercializados no Brasil.
Fonte: Elaboracdo Prépria, com base no buldrio eletronico da ANVISA.
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