Janelas de oportunidades e inovagao tecnoldgica
na industria brasileira de medicamentos

Windows of opportunities and technological
innovation in the Brazilian pharmaceutical industry

Ventanas de oportunidades e innovacién
tecnoldgica en la industria brasilena de
medicamentos

Resumo

Aindustria farmacéutica brasileira caracteriza-se pela grande dependén-
cia de fontes externas de insumos, capital e tecnologia. O surgimento de
oportunidades tecnoldgicas, associadas ao desenvolvimento da biotecno-
logia e ao fim do boom das patentes com o consequente avango dos me-
dicamentos genéricos, entretanto, vem abrindo janelas de oportunidades
para a industria local. Este artigo examina o comportamento inovador da
industria brasileira a luz dessas oportunidades, revelando que, embora o
conjunto da industria mantenha baixos niveis de investimentos em ino-
vagao, um pequeno grupo de grandes empresas nacionais vem amplian-
do sua participagdo no mercado e intensificando seus investimentos em
pesquisa e desenvolvimento, apoiados por politicas puiblicas de inovagao.

Indiistria Farmacéutica; Medicamentos Genéricos;
Desenvolvimento Sustentdvel; Inovagdo

http://dx.doi.org/10.1590/0102-311X00103315

ARTIGO ARTICLE S1

Paulo Bastos Tigre 1
Caio Victor Machado Franga do Nascimento 1
Lais Silveira Costa 2

1 Universidade Federal do Correspondéncia

Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, P B. Tigre

Brasil. Rua Bardo da Torre 436, apto.
2 Escola Nascional de Satide 301, Rio de Janeiro, R] 22411-
Publica Sergio Arouca, 002, Brasil.

Fundagdao Oswaldo Cruz, Rio pbtigre@gmail.com

de Janeiro, Brasil.

Cad. Saude Publica, Rio de Janeiro, 32 Sup 2:e00103315, 2016



S2

Tigre PB et al.

Introducao

Janelas de oportunidades para inovagao surgem
a partir de rupturas nas trajetorias tecnolégi-
cas existentes, gerando novas necessidades de
capacitacao e inovacao 1. Ao longo de uma de-
terminada trajetdria, as empresas lideres avan-
¢am na curva de aprendizado e passam a deter
conhecimentos tdcitos muito dificeis de serem
reproduzidos por novos entrantes, erigindo, as-
sim, fortes barreiras a entrada. Mudancas tec-
noldgicas disruptivas, entretanto, podem alterar
as capacitacdes e os conhecimentos necessdrios
para inovar e produzir, abrindo oportunidades
para empresas especializadas nas novas tecnolo-
gias 2. Na industria farmacéutica, o desenvolvi-
mento de uma nova trajetdria tecnolégica basea-
da na biotecnologia pode significar uma oportu-
nidade tnica para empresas e organizacoes de
pesquisa que nao obtiveram sucesso prévio na
trajetéria farmoquimica, mas que conseguiram
se capacitar em biofdrmacos.

Outro tipo de oportunidade para empresas
retardatdrias na corrida tecnolégica surge com
o término de vigéncia das patentes, por meio
de medicamentos genéricos. O boom das pa-
tentes farmacéuticas teve seu dpice no final do
século passado, a reboque do Acordo sobre As-
pectos de Propriedade Intelectual Relacionados
ao Comeércio (TRIPS, sigla em inglés). Nos ulti-
mos vinte anos, entretanto, observa-se uma re-
ducao gradual do ritmo de introdugdo de novas
moléculas 3, resultando no aumento da partici-
pacao dos genéricos no mercado. No Brasil, uma
aderéncia mais estrita a0 mecanismo do pipeline
trouxe ao sistema juridico brasileiro as patentes
solicitadas no exterior que aqui ndo poderiam ser
deferidas em face da proibicao da lei anterior 4.
Tal procedimento postergou o desenvolvimento
de genéricos no pais por alguns anos, mas obser-
va-se atualmente um significativo crescimento
da participacao tanto de genéricos quanto de la-
boratérios de capital nacional no mercado.

O objetivo desse artigo é analisar como em-
presas e organizacdes de pesquisa brasileiras
vém aproveitando tais oportunidades para ino-
var e aumentar sua participacdo no mercado. O
acesso a conhecimentos derivados de patentes
expiradas estaria contribuindo para a melhoria
de processos e para o aumento da escala produ-
tiva, viabilizando atividades préprias de pesquisa
e desenvolvimento (P&D)? Essa hipétese é defen-
dida pela industria nacional, mas alguns autores
apontam os riscos de a producdo de genéricos
gerar um ambiente de acomodacao prejudicial a
inovacao tecnolégica 5.

Observa-se, ademais, crescente interesse
das empresas e laboratérios nacionais nos bio-
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farmacos. Vale averiguar, entretanto, se o fato de
o conhecimento ainda estar em fase inicial de
desenvolvimento estaria sendo aproveitado pela
industria nacional para inovar.

Com relagao a metodologia, a pesquisa se
baseou em fontes secunddrias de informacao,
tanto qualitativas quanto quantitativas. Para
examinar os processos de inovacdo em medi-
camentos biotecnolégicos e o papel da difusao
dos genéricos no comportamento inovador da
industria brasileira, foi realizada uma revisao da
literatura recente. Outras fontes de informacodes
foram as duas ultimas edi¢oes (2008 e 2011) da
Pesquisa Industrial de Inovagdo Tecnoldgica do
Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica
(PINTEC/IBGE).

A PINTEC utiliza metodologias consolidadas
internacionalmente pelo Manual de Oslo da Or-
ganizagdo para Cooperacdo e Desenvolvimento
Econémico 6 (OCDE ou OECD, acrénimo em in-
glés), permitindo comparacdes internacionais.
Cabe reconhecer as limitacdes dessa fonte de
pesquisa. Apesar de os dados setoriais passarem
a ser mais desagregados a partir da pesquisa de
2008, separando a inddustria farmacéutica e a
farmoquimica, eles ainda ndo apresentam a de-
sejdvel segmentacdo entre os medicamentos de
uso humano, veterindrio e as preparagoes far-
macéuticas que proporcionam desafios tecno-
lé6gicos distintos. A pesquisa também nao capta
as inovagdes da industria resultantes de novos
procedimentos e estruturas de atencdo a satde,
mas tal fato impacta mais diretamente a indus-
tria de materiais e equipamentos médicos hospi-
talares, que ndo € tratada aqui. Apesar das limi-
tagdes, a PINTEC constitui o principal indicador
dos esforcos de inovacao da industria brasileira e
apresenta uma ampla gama de indicadores que
podem ser cotejados com pesquisas qualitativas.

O artigo estd divido em cinco secdes além
da Introdugdo. Na segunda secao, é avaliada a
evolucdo recente da industria brasileira de me-
dicamentos, ressaltando o papel exercido pelos
genéricos. Em seguida, sdo examinadas as estra-
tégias, as taxas de inovacdo e as fontes de finan-
ciamento utilizadas pelas empresas. Na quarta
secdo, € analisado o perfil dos investimentos em
atividades inovativas, ressaltando a natureza do
dispéndio nessas atividades. A quinta revé os
principais instrumentos de politica disponiveis
para o fomento da inovacdo no setor. Por fim,
sdo apresentadas algumas reflexdes e conside-
ragdes finais.



Evolucdo e estrutura da industria
farmacéutica no Brasil

A industria farmacéutica brasileira passa por um
importante periodo de expansao e consolidagao
apresentando, desde 2004, um crescimento mé-
dio anual de 10% no faturamento 57. O volume
de vendas no pais, apenas em farmadcias, prati-
camente triplicou nos dltimos anos anos, alcan-
cando uma receita total de R$ 60 bilhdes em 2013
(Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuti-
cos no Estado de Sdo Paulo. Indicadores econo-
micos Sindusfarma, 2014. http://sindusfarma.
org.br/cadastro/index.php/site/ap_indicadores,
acessado em 13/Set/2014). Atualmente, o Brasil
ocupa a 6a posi¢ao no ranking global de merca-
dos farmacéuticos, a frente de outros importan-
tes paises emergentes como a India e a Ruissia.

A expansao do mercado brasileiro, no entan-
to, ndo foi acompanhada por um correspondente
aumento na oferta. O pais apresenta um crescen-
te déficit na balanca comercial do setor, devido
principalmente a dependéncia de importacgoes
de farmacos e de medicamentos protegidos por
patentes. Aproximadamente, 30% da demanda
nacional por medicamentos é atendida por pro-
dutos importados 8. Mesmo com a intensificacao
de politicas para o desenvolvimento produtivo
e tecnoldégico do setor, o déficit do Complexo
Econdmico-Industrial da Satide (CEIS) chegou
ao patamar de US$ 11,5 bilhdes em 2014, sen-
do que a drea de medicamentos respondeu por
24% desse valor, e a de farmacos, com outros 23%
(Secretaria de Comércio Exterior, Ministério do
Desenvolvimento, Indtstria e Comércio Exterior.
Aliceweb2. http://aliceweb.mdic.gov.br/, acessa-
do em 19/Fev/2015).

Refletindo uma tendéncia mundial, a traje-
téria de crescimento da industria nacional de
medicamentos estd associada ao sucesso comer-
cial dos genéricos. Nos tltimos dez anos, a par-
ticipacdo desse segmento no mercado brasileiro
passou de 9% para 27% das unidades comercia-
lizadas e de 8% para 24% em termos de valor das
vendas (Sindicato da Industria de Produtos Far-
maceéuticos no Estado de Sao Paulo. Indicadores
econdmicos Sindusfarma, 2014. http://sindus
farma.org.br/cadastro/index.php/site/ap_indi
cadores, acessado em 13/Set/2014). Em conso-
nancia com o cendrio internacional, estima-se
que o segmento continuard sendo um propulsor
do mercado farmacéutico brasileiro, alcancando
aproximadamente 40% dos medicamentos co-
mercializados nos préximos anos.

A Tabela 1 mostra que, em 2013, seis empre-
sas de capital nacional passaram a compor o ran-
king das 11 maiores farmacéuticas, produzindo
principalmente genéricos e similares.

INOVAGCAO TECNOLOGICA NA INDUSTRIA BRASILEIRA DE MEDICAMENTOS

O Brasil conta também com 21 instituicoes
vinculadas a universidades e governo estadual
e federal 9,10, A importancia da rede de labora-
térios publicos reside em seu potencial de pro-
mocdo da orientacdo social do desenvolvimen-
to tecnoldgico nacional por meio da producao
de remédios negligenciados pelo segmento pri-
vado 10,1112, Contribui também para o fortale-
cimento da capacidade de regula¢do, por meio
da realizacdo de testes e ensaios. Espera-se que
a producgdo dos laboratérios publicos exerca
também impacto na formacao dos precos, prin-
cipalmente nos medicamentos de uso continuo,
favorecendo a reducao das despesas ptiblicas
com medicamentos e contribuindo para garantir
a seguranca do acesso 11,13, Ademais, no ambito
das plataformas tecnoldgicas existentes, a rede
de laboratdrios ptiblicos conseguiu uma razodvel
autossuficiéncia na producdo de vacinas 14.

A regulamentacdo dos genéricos (Lei ne
9.787/1999) exige uma queda minima de precos
de 35% em relacao aos medicamentos de refe-
réncia 15, mas, na prdtica, verificam-se reducoes
ainda maiores em funcdo da concorréncia. No
Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
(Anvisa) j4 tem registrados genéricos de cerca de
500 principios ativos, totalizando mais de trinta
classes terapéuticas, englobando as patologias
que frequentemente acometem a populagao bra-
sileira e grande parte das doencas cronicas de
maior prevaléncia. Internacionalmente, estima-
se que os medicamentos genéricos cobrem 95%
das doencas existentes 16,

Segundo determina a legislacao, o intercam-
bio entre produtos genéricos e de referéncia pode
ser recomendado pelo profissional farmacéutico
no momento da venda, fato que reforca a com-
peticdo por precos. A manutengao das margens
de lucro nesse cendrio depende de estruturas
produtivas que permitam custos competitivos,
as quais exigem padroes de eficiéncia organiza-
cional, produtiva e comercial e escalas de pro-
ducdo tipicos de grandes empresas. Isso explica,
em parte, o movimento de fusdes e aquisicoes
(F&A) observado no pais. Segundo a PINTEC, no
periodo de 2008 a 2011, o niimero de empresas
produtoras de firmacos e medicamentos caiu
7%, passando de 495 para 458 empresas, a0 mes-
mo tempo em que a receita liquida nominal de
vendas (RLV) subiu 29%.

Do ponto de vista da inovacao, a questao rele-
vante para esse estudo € se as maiores escalas de
producao, favorecidas pelas F&A, estariam con-
tribuindo para modificar as estratégias tecnol6-
gicas das empresas brasileiras. As duas préximas
sessoes examinam essa questao ressaltando a
existéncia de diferentes fontes de acesso ao co-
nhecimento na inddstria.
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Tabela 1

As 11 maiores empresas farmacéuticas no Brasil.

Empresa Origem do capital Receita de vendas em 2013 (US$ milhdes) Principais mercados
Hypermarcas Brasil 1.900,2 Genéricos; similares; ndo éticos; consumo
Pfizer Estados Unidos 1.532,2 Referéncia; ndo éticos

Novartis Suica 1.098,6 Referéncia; ndo éticos

Roche Suica 1.054,0 Referéncia; ndo éticos

EMS Sigma Pharma Brasil 809,6 Genéricos; similares

Eurofarma Brasil 738,5 Genéricos; similares; ndo éticos
Aché Brasil 587,3 Genéricos; similares; originais; ndo éticos
Merck Alemanha 472,2 Referéncia; nao éticos
AstraZeneca Reino Unido/Suécia 429.,6 Referéncia; ndo éticos

Unido Quimica Brasil 254,9 Genéricos; similares; ndo éticos; veterinarios
Teuto Brasil/Estados Unidos 246,6 Genéricos; similares; ndo éticos; consumo

Fonte: elaboracéo dos autores com base na listagem “Maiores empresas do Brasil em 2013, da revista Exame 49, e informacbes disponibilizadas

publicamente pelas empresas listadas.

Estratégias de inovacao na industria
farmacéutica brasileira

Segundo os manuais da OECD e do IBGE, inova-
¢ao constitui algo novo para a instituicao que a
adota ndo precisando ser necessariamente uma
novidade para o mercado nacional ou interna-
cional. Assim, empresas farmacéuticas inovam
ao incorporarem novos produtos, modelos orga-
nizacionais, equipamentos, firmacos e sistemas
de informacao mais avancados do que os previa-
mente utilizados. Ao considerar como inovacao
tecnologias que sdao novas apenas para quem as
adota, os 6rgaos estatisticos partiram da cons-
tatacdo que, em todo o mundo, pouquissimas
empresas e organizacdes adotam estratégias
ofensivas, visando ao desenvolvimento de ino-
vacgoes originais.

O aumento da escala produtiva e as inovacoes
incrementais geradas pela introdugdo de genéri-
cos no portfélio de produtos geralmente acelera
o aprendizado em processos produtivos, gestdao
da qualidade e distribuicdo, por meio do learning
by doing. Apesar dos genéricos serem cépias de
medicamentos inovadores cujas patentes ja ex-
piraram, sua producao exige capacitacao técnica
para atender aos rigorosos padrdes de controle
de qualidade exigidos pela agéncia de regulacao
sanitdria. Para chegar ao mercado consumidor,
os genéricos precisam passar por testes de bioe-
quivaléncia realizados em seres humanos de for-
ma a garantir que serdo absorvidos na mesma
concentracao e velocidade que os medicamentos
de referéncia, além de que sdo exigidos testes de
equivaléncia farmacéutica.
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As caracteristicas pouco inovadoras da in-
dustria nacional podem ser observadas na Tabela
2. Dados comparativos das PINTEC de 2008 17 e
2011 18 mostram um aumento nominal de ape-
nas 26% nos dispéndios em inovagao, crescimen-
to insuficiente para manter os investimentos no
patamar de 5% da RLV. Além da inobservancia de
crescimento real, houve um declinio no niimero
de empresas que introduziram novos produtos e
processos nos dois anos anteriores as pesquisas.
Tal concentragdo € coerente com a tendéncia ob-
servada de decréscimo no nimero de empresas
da industria farmacéutica que aplicam recursos
em atividades inovadoras 19. Entretanto, as edi-
¢Oes anteriores da PINTEC mostram avancos no
volume total investido em inovacao, tanto em
termos absolutos quanto relativos a RLV, fato que
nio foi confirmado na tltima edi¢ao da pesquisa.

Outro indicador importante é o célculo da
taxa de inovagdo, ou seja, do nimero de em-
presas que introduziram produtos ou processos
novos ou substancialmente novos no mercado
em relacdo ao total de empresas pesquisadas.
Comparando a PINTEC de 2008 com a de 2011,
verificamos que a taxa de inovagdo da industria
farmacéutica caiu de 64% para 54%, confirman-
do a percepcao de que a inovacdo estd se concen-
trando em menos empresas. Esta variacao pode
representar também uma queda dos esforcos de
inovagao observada em toda a industria manufa-
tureira apés a crise de 2008.

No periodo estudado, a participacdo de re-
cursos publicos no financiamento das ativida-
des privadas de P&D interna aumentou subs-
tancialmente em funcdo de politicas e acoes



Tabela 2

INOVAGCAO TECNOLOGICA NA INDUSTRIA BRASILEIRA DE MEDICAMENTOS

Empresas fabricantes de produtos farmoquimicos e farmacéuticos que implementaram inovagées de produto e processo.

Ano Numero de empresas Dispéndio em atividades inovativas (em R$ bilhdes) Investimento/RLV (%)
2008 301 1,5 4,9
2011 211 1,9 4,8
Variacéo (%) -30,0 26,0 -0,1

RLV: receita liquida nominal de vendas.

Fonte: elaboracédo dos autores com base na Pesquisa Industrial de Inovagédo Tecnoldgica (PINTEC) 2008 e 201117.18,

do Governo Federal 820. Dados da PINTEC 1718
mostram que, em 2008, aproximadamente 92%
das empresas inovadoras custearam suas ativi-
dades internas de P&D com recursos préprios
e apenas 7% receberam o suporte de financia-
mento publico. J4 em 2011, a execugdo de pro-
jetos de P&D em 17% das empresas foi apoiada
por capital publico. Por outro lado, o niimero de
empresas farmacéuticas que receberam suporte
publico as demais atividades inovativas (licen-
ciamento, treinamento, compra de equipamen-
tos etc.) se manteve estdvel.

No Brasil, poucas empresas desenvolvem ati-
vidades intensivas em P&D jd que seus recursos
técnicos e financeiros estdo muito aquém dos
disponiveis nas empresas lideres mundiais. Por
isso, as estratégias mais agressivas de inovacao
no pafs sdo relativamente raras. Inovacoes em
sintese quimica sdo particularmente dificeis, da-
do que o conhecimento técito acumulado pelas
empresas lideres ao longo de décadas é muito di-
ficil de reproduzir. Entretanto, novas tecnologias
disruptivas, a exemplo da biotecnologia, ofere-
cem oportunidades para o leapfrogging, ou seja,
aproveitar as oportunidades geradas por inova-
¢oes radicais para entrar em dreas de tecnologia de
ponta sem precisar passar por etapas intermedid-
rias. Quando hd disrupcao em uma trajetéria tec-
noldégica, muitas das novas capacitacgoes exigidas
paraa producdo ainda estdo no campo da ciéncia
em que o conhecimento costuma ser mais codifi-
cado e, portanto, mais facil de transferir.

A biotecnologia se refere a aplicacdo da cién-
cia e da tecnologia aos organismos vivos, com
a finalidade de produzir conhecimentos, bens
ou servicos. No Brasil, observa-se um crescente
interesse dos laboratérios em obter capacitagao
tecnoldgica para o desenvolvimento e a produ-
¢do de biomedicamentos, diante da expecta-
tiva de aumento do uso nos sistemas de satide
21,22, A PINTEC 2011 18 identificou 74 empresas
fabricantes de produtos farmacéuticos ou far-
moquimicos que implementaram inovagées ou
realizaram atividades em biotecnologia. Desse

total, 28 empresas farmacéuticas desenvolveram
atividades internas de P&D em biomedicamen-
tos (Figura 1).

Para entrar no mercado de medicamentos
biolégicos, empresas brasileiras tém recorrido
a diferentes fontes tecnolégicas. A Bionovis, por
exemplo, estabeleceu um contrato de licencia-
mento com a Merck envolvendo a transferéncia
de tecnologia para a producdo de um medica-
mento biolégico nao novo, doravante denomina-
do, neste artigo, de biossimilar, indicado ao trata-
mento de artrite reumatoide e outras doencas in-
flamatdrias cronicas (Etanercept) 23. Jd a Orygen
Biotecnologia assinou acordo de cooperacdo com
uma empresa coreana visando desenvolver dois
biossimilares dispostos nalista de produtos estra-
tégicos para o Sistema Unico de Satide (SUS) 24,
O laboratério Cristdlia segue um caminho mais
independente de desenvolvimento, embora
também trabalhe em cooperagdo com parceiros
externos, tendo recebido avaliacdo positiva da
Anvisa para produzir trés biossimilares 25.

O processo evolutivo sugere que a capacita-
¢do na producao de biossimilares constitui uma
etapa indispensdvel para o desenvolvimento e a
producao de biofarmacos. Porém, a sustentabi-
lidade deste processo, no longo prazo, depende-
rd da intensificacdo de investimentos em P&D
e de uma maior insercao nas redes globais de
conhecimento. A biotecnologia é uma ciéncia
em fase de consolidacao e ainda existem muitas
lacunas em termos de conhecimentos cientifi-
cos, métodos de manipulagdo de moléculas e
adaptacao de técnicas laboratoriais para a esca-
la industrial requerendo cooperacdo entre em-
presas e universidades.

Uma parte significativa dos esforcos nacio-
nais de P&D é realizada por laboratérios publi-
cos, que vém contribuindo para o desenvolvi-
mento de competéncias necessdrias ao forta-
lecimento da base de producao e inovacdo em
satde. No caso brasileiro, a estratégia de fortale-
cimento da capacidade de geracgao, uso e difusdo
de novas tecnologias implementada na ultima
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Figura 1

Empresas do setor farmacéutico que implementaram inovagGes e/ou projetos e que realizaram atividades em biotecnologia. Brasil, 2009-2011.

Total de empresas farmacéuticas que realizaram atividades em biotecnologia

Total de empresas inovadoras no setor farmacéutico com atividades em biotecnologia

Uso de biotecnologia como usuério final

Uso de biotecnologia como usuério integrador

Uso de biotecnologia como produtor _ 22

Uso de biotecnologia em estagio de pesquisa e desenvolvimento

E—

Fonte: elaboracéo dos autores com base na Pesquisa Industrial de Inovagdo Tecnolégica (PINTEC) 2011 18.

década reconheceu a necessidade de qualificar
esses laboratérios por serem instituicdes uteis
ao suporte a regulacdo, a capacitacao tecnologi-
ca e a producao de insumos estratégicos para o
SUS 11,26, Assim, parte importante da estratégia
de fortalecimento da capacidade produtiva na-
cional na saide passou pela modernizacdo dos
laboratérios ptublicos, por meio de aprimora-
mento na estrutura de gerenciamento e crescen-
tes investimentos em capacitagdo tecnoldgica 14.

A politica visa superar os gargalos hoje obser-
vados na base produtiva nacional, assim como
desenvolver plataformas de tecnologias portado-
ras de futuro. Quanto a esses gargalos, vale citar
a participacdo residual nas mencionadas redes
globais de conhecimento. O pais ainda se en-
contra bastante distante da fronteira tecnolégica
global 27.28. A efetividade do Sistema Nacional de
Inovagdo em Satde (SNIS) no Brasil é limitada
inclusive por uma baixa interconectividade en-
tre as organizacoes e instituicdes presentes no
SNIS, ao contrério do observado em sistemas de
inovacdo mais maduros 29. Ademais, questoes
estruturais da sociedade, a exemplo da extrema
desigualdade, méd qualidade da educacéo, in-
fraestrutura inadequada, rede de tecnologia da
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informacao precdria em territério nacional e a
existéncia de um sistema tributédrio desfavora-
vel a produtividade também afetam e limitam a
capacidade de produzir e de inovar das indus-
trias brasileiras da satide 20.30.

Em termos tecnolégicos, foi reconhecido
o crescente protagonismo da biotecnologia na
drea da satide, que envolve, por exemplo, o uso
da engenharia genética para a producdo de bio-
farmacos, vacinas e terapia génica, além da apli-
cacdo de ferramentas de farmacogénica, visando
ao desenvolvimento de tratamentos mais per-
sonalizados 8. Nos tltimos anos, houve diversas
orientacdes e instrumentos de politica, refletidos
inclusive no aumento do financiamento, vol-
tados para o desenvolvimento do segmento de
farmacos e do CEIS como um todo, enfatizando
a necessidade de implementar mecanismos de
estimulo a inovacdo em satde e de intensificar
a transferéncia tecnolégica para os laboratérios
publicos nacionais 30.



Tabela 3
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Dispéndio com as principais atividades inovativas desempenhadas pela industria farmacéutica brasileira.

Atividade/Ano Numero de Prevaléncia entre Valor (R$ mil) Participagdo no Percentual da
empresas que as empresas total investido RLV (%)
investiram inovadoras (%) (%)
P&D interna
2008 144 48,00 430.982 29,00 1,40
2011 137 65,00 920.709 50,00 2,40
Aquisi¢ao de P&D externa
2008 59 20,00 187.336 13,00 0,60
2011 67 32,00 219.009 12,00 0,60
Aquisigéo de outros conhecimentos
externos
2008 34 11,00 40.805 3,00 0,10
2011 28 13,00 19.057 1,00 0,05
Aquisicdo de software
2008 63 21,00 19.518 1,00 0,10
2011 54 26,00 24.792 1,00 0,10
Aquisi¢ao de maquinas e equipamentos
2008 210 70,00 379.903 26,00 1,30
2011 157 74,00 289.255 16,00 0,80
Treinamento
2008 157 52,00 15.436 1,00 0,10
2011 92 44,00 59.827 3,00 0,20
Total
2008 301 - 1.467.316 - 4,90
2011 211 - 1.849.037 - 4,80

P&D: pesquisa e desenvolvimento; RLV: receita liquida nominal de vendas.

Fonte: elaboracdo dos autores com base na Pesquisa Industrial de Inovagédo Tecnoldgica (PINTEC) 2008 e 2011 17.18,

Perfil dos investimentos em atividades
inovativas

O histérico recente da industria farmacéutica
brasileira revela mudancas importantes no per-
fil dos investimentos em inovagao. Uma andlise
desagregada dos dados da PINTEC indica que
as empresas do setor tém aumentado significa-
tivamente gastos internos com P&D (Tabela 3)
em detrimento de outras fontes de inovacao. Os
esforcos em P&D estdo diretamente associados
a capacitacao tecnoldgica e representam o mais
importante indicador do potencial inovador das
empresas farmacéuticas 31. Tal tendéncia jd tinha
sido observada 19, embora com menor expressi-
vidade, em anos anteriores. Entre 2008 e 2011, o
dispéndio em P&D mais do que duplicou, alcan-
cando 0os R$ 920 milhdes, cerca de metade do total
investido em inovacao no setor. Apesar de haver
uma ligeira reduc¢do no nimero de empresas que
realizaram atividades internas de P&D, aumen-
tou a prevaléncia dessa atividade entre empresas

inovadoras. No mesmo periodo, o investimen-
to médio em P&D das empresas farmacéuticas
que atuam no Brasil em relacao ao faturamento
liquido anual cresceu, destacando-se empresas
de capital nacional como Aché, Biolab, Cristdlia
e Eurofarma que investiram acima da média do
setor 21. Apesar dos avancos, os gastos em P&D
na industria farmacéutica brasileira (2,4%) estao
muito aquém dos dispéndios entre 15% a 20% da
RLV observados nas empresas lideres globais e
entre 6% e 7% nas empresas indianas 32,33,34,

A Tabela 3 mostra que o nimero de empre-
sas que recorre a aquisicdo externa de P&D no
Brasil também evoluiu no periodo, sem observar,
entretanto, aumento em relacdo ao percentual
investido nessa modalidade em relacdo a RLV.
Na cadeia de inovacdo em fiarmacos e medica-
mentos, o conhecimento gerado por atividades
de P&D externas as firmas cumpre papel impor-
tante na complementacado das capacidades in-
ternas. O grau de abertura da P&D parece estar
positivamente correlacionado a taxa de inovacgao

Cad. Saude Publica, Rio de Janeiro, 32 Sup 2:e00103315, 2016

S7



S8

Tigre PB et al.

e ao sucesso comercial de empresas farmacéuti-
cas 32, A terceirizacao de atividades de P&D cons-
titui uma fonte cada vez mais importante para
as empresas farmacéuticas nacionais, diante da
limitada capacidade técnica e financeira para o
desenvolvimento interno de novos produtos 35.

Uma evolugdo expressiva foi observada nos
gastos em treinamento profissional que passa-
ram de 1% (aproximadamente R$ 15 milhdes)
para 3% (R$ 59 milhdes) do total investido em
inovag¢do no periodo. Por outro lado, observou-se
uma diminuicdo do nimero de empresas que in-
vestem em treinamento, revelando que a intensi-
ficacao dessa fonte de inovacao estd concentrada
nas maiores empresas.

Adicionalmente, observa-se uma queda
expressiva dos dispéndios na aquisicao de ma-
quinas e equipamentos. Note-se que a compra
de maquindrio continua a ser a atividade de
inovacdo mais prevalente entre as empresas do
setor, mas hd uma reducdao nominal nos inves-
timentos em relacdo a RLV. Tal indicador, mais
do que uma mudanca de estratégia de inovacao,
provavelmente revela uma redugdo nos investi-
mentos produtivos das empresas brasileiras em
um periodo caracterizado pela forte valorizacao
do Real. Em vez de ampliar a capacidade de pro-
ducao, as empresas recorreram as importacoes
para atender ao crescimento da demanda local.
Tal percepcdo é balizada no aumento recente do
déficit comercial do setor.

Cabe lembrar que a difusdo de medicamen-
tos de ponta no mercado brasileiro € limitada
pela escalada dos custos de P&D, que impactam
diretamente no preco final de novos compostos.
Sob esse aspecto, novos produtos obtidos por
rotas biotecnolégicas sdo particularmente afe-
tados. O custo médio de tratamento de um pa-
ciente com anticorpos monoclonais, por exem-
plo, pode alcancar US$ 200 mil 36. Ainda que a
producdo de biossimilares seja uma alternati-
va promissora para ampliar o acesso a terapias
mais avancadas, espera-se que as copias sejam
de 15% a 40% mais baratas do que os de refe-
réncia. Ainda assim, em virtude dos altissimos
precos iniciais, tal faixa de desconto poderd ser
insuficiente para garantir o amplo acesso a de-
terminados tratamentos 37,38,39,

Politicas publicas para inovacao

No Brasil, as agdes governamentais de fomen-
to a inovacdo em farmacos e medicamentos sao
historicamente motivadas pelos desequilibrios
na balanca de pagamentos do setor. Reduzir a
dependéncia das importagcdes de produtos far-
maceéuticos vem sendo objetivo estratégico de
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diversas politicas industriais 40.41. Mais recente-
mente, entretanto, as politicas publicas passa-
ram a visar também a inovagao tecnolégica nas
empresas buscando mitigar os riscos financeiros
associados as fases iniciais do desenvolvimento.

Além dos aspectos empresariais, as politicas
de estimulo as atividades internas de P&D sao
justificadas por seus potenciais impactos so-
ciopoliticos e geogrdficos. A concentracao das
atividades de P&D em poucos paises e empre-
sas globais tem levado a um crescente processo
de negligéncia das parcelas mais vulneraveis da
populacdo. Outros autores 42 chamam atencdo
para o fato de que é justamente nas dreas mais
pobres e desprivilegiadas que se tem pouca ou
nenhuma opcado de tratamento de satide; e,
quando hd, ndo necessariamente os tratamen-
tos existentes estao acessiveis. A importancia do
esforco cientifico interno a cada pais é ressaltada
sob argumento que diferentes perfis epidemio-
légicos determinam demandas variadas sobre
os sistemas de inovacdo 43. Na mesma direcdo,
autores 12 ressaltam a posicao desfavoravel de
paises menos desenvolvidos em funcdo da au-
séncia de medicamentos especificos para as
necessidades de sua populacgdo. Tais questdes
reforcam a percepgao de que a autonomia nos
segmentos produtivos da satide relaciona-se
com a soberania da politica piblica, entre outras
vertentes do desenvolvimento nacional 44.

O governo federal atua no financiamento da
inovacdo por meio do Programa de Apoio ao De-
senvolvimento do Complexo Industrial da Satide
(PROFARMA) e do Fundo Tecnolégico (FUNTEC)
do Banco Nacional de Desenvolvimento Econo-
mico e Social (BNDES), concedendo recursos
para o financiamento da producdo, inovagio,
reestruturacao de empresas e exportagoes. Até
2013, cerca de 100 projetos foram aprovados ou
estavam em andlise, totalizando R$ 3 bilhdes
em financiamentos. De maneira complementar,
a Financiadora de Estudos e Pesquisa (Finep)
coordena o programa de subvencdo econdmi-
ca, que traz, desde a sua concepc¢ao, o conceito
de compartilhamento de riscos para favorecer
ainovacgao 7.45.

Aimportancia atribuida as dreas de biotecno-
logia e nanotecnologia nos programas do gover-
no federal pode ser observada na criacdo de ca-
nais de crédito exclusivos, disponibilizados pelas
principais agéncias de fomento. O PROFARMA,
o Fundo Setorial CT-Biotec e os editais de sub-
vencdo econdmica da Finep reservam recursos
especificos para fomentar inovacées em medica-
mentos de base biotecnolégica. Qual o titulo da
matéria acessada? l6gica. Sdo apoiados investi-
mentos orientados a pesquisa, desenvolvimento
e servicos relacionados, contemplando aqueles



necessdrios a construcdo de capital intangivel e
ainfraestrutura fisica na cadeia de P&D e produ-
¢ao de produtos biotecnolégicos 46.

Em relagdo as politicas de demanda, vale
ressaltar algumas mudancgas no marco regula-
torio, a exemplo da Lei ne 12.715/2012, que per-
mite a dispensa de licitacao para transferéncia
de tecnologias estratégicas para o SUS e a Lei ne
12.349/2010, que regulamenta o mecanismo de
compras publicas como instrumento para abrir
mercado aos produtos inovadores nacionais,
possibilitando a aplicacdo de uma margem de
preferéncia de até 25% para produtos fabricados
por empresas brasileiras sem licitacdes ptblicas,
caso o objeto da compra seja fruto de inovacao
tecnoldgica 47. Além desses, houve, nos tltimos
anos, uma série de avan¢os no marco regulatério,
detalhados em estudos 1427 voltados para esta
andlise. H4 também uma outra vertente dessa
estratégia materializada na atuacdo do Ministé-
rio da Saiide na gestdo da aquisi¢do de medica-
mentos para o SUS, para citar outro exemplo. A
centraliza¢do das compras de produtos estratégi-
cos no ambito da Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estd articulada com a proposta da
Politica de Desenvolvimento Produtivo (PDP) de
usar o poder de compra do Estado como meca-
nismo de estimulo a inovacao 48.

Consideracdes finais

Este artigo levantou questdes relativas ao apro-
veitamento de oportunidades relacionadas a ex-
pansdo dos genéricos e as novas trajetorias tec-
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noldgicas para o crescimento e a inovacdo das
empresas nacionais. O advento de novas rotas
tecnoldgicas com base na biotecnologia vem al-
terando a natureza das barreiras tecnoldgicas a
entrada no mercado, reduzindo a importancia
relativa do conhecimento tdcito e aumentando o
valor do conhecimento codificado como fonte de
inovacdo. Diante de um quadro global de reducao
da produtividade das inovacoes farmoquimicas,
os medicamentos biotecnolégicos apresentam
um maior potencial para a industria brasileira.

Por outro lado, observa-se que as maiores
empresas nacionais vém aumentando seus es-
forcos de capacitagdo e inovagdo. Esse grupo
vem sendo responsdvel pela quase duplicacao
dos gastos em P&D em relagdo ao faturamento,
fortalecendo o papel dessa fonte de inovagdo. O
aumento das atividades de P&D estd provavel-
mente associado a oportunidades tecnoldgicas,
maior capacitacdo e politicas publicas de desen-
volvimento tecnolégico, que vém ampliando a
disponibilidade de financiamentos, incentivos
fiscais e compras publicas.

Em sintese, observa-se que a industria far-
macéutica brasileira caminha, de forma lenta e
gradual, no sentido da consolidacao da estrutu-
ra industrial, da maior capacitacdo tecnoldgica
e da intensificacdo das atividades de P&D. Os
impulsos exercidos pelo crescimento do merca-
do interno, dos medicamentos genéricos e das
oportunidades tecnolégicas constituem o motor
desse movimento.
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Abstract

The Brazilian pharmaceutical industry is heavily de-
pendent on external sources of inputs, capital, and
technology. However, the emergence of technological
opportunities and the development of biotechnol-
ogy and the decline of the patent boom and resulting
advances by generic drugs have opened windows of
opportunities for the local industry. The article ex-
amines the Brazilian industry’s innovative behavior
vis-a-vis these opportunities, showing that although
the industry as a whole invests little in innovation, a
few large Brazilian companies have expanded their
market share and stepped up their investments in re-
search and development, supported by public policies
for innovation.

Drug Industry; Generic Drugs;
Sustainable Development; Innovation
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Resumen

La industria farmacéutica brasilefia se caracteriza
por su gran dependencia de fuentes externas de in-
sumos, capital y tecnologia. El surgimiento de opor-
tunidades tecnologicas, asociadas al desarrollo de la
biotecnologia, y al fin del boom de las patentes -con el
consecuente avance de los medicamentos genéricos-,
es paralelo a la apertura de ventanas de oportunidad
para la industria local. Este articulo examina el com-
portamiento innovador de la industria brasilefia a la
luz de esas oportunidades, revelando que, aunque el
conjunto de la industria mantenga bajos niveles de
inversion en innovacion, un pequeino grupo de gran-
des empresas nacionales estd ampliando su participa-
cion en el mercado e intensificando sus inversiones en
pesquisa y desarollo, apoyados por politicas publicas
de innovacion.

Industria Farmacéutica; Medicamentos Genéricos;
Desarrollo Sostenible; Innovacion
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