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Resumo

O mercado farmacéutico brasileiro cresceu de forma acelerada na tltima
década, impulsionado, sobretudo, pelos medicamentos genéricos. No en-
tanto, um novo cendrio de concorréncia se desenha para a industria, em
funcdo de pressdes que afetam particularmente a formagao de pregos e a
dinamica de reposicao de portfolio. Essa perspectiva reforga a importancia
de uma revisdo das estratégias empresariais para um posicionamento mais
competitivo da industria farmacéutica do pais. O objetivo deste trabalho
¢ mapear as oportunidades para o setor, ressaltando o papel do BNDES
na indugdo de estratégias que proporcionem novas competéncias tecno-
logicas para a industria brasileira, bem como beneficios para pacientes e
sistemas de satde.

“ Respectivamente, engenheira, economista, administradora e gerente setorial do Departamento de
Produtos para Saude, da Area Industrial do BNDES. Os autores agradecem os comentarios de Pedro
Palmeira, André Landim e Thiago Mitidieri, além do apoio de pesquisa de Mario Jorge Fernandes.
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Introducao

Nos ultimos anos, a industria farmacéutica mundial vem passando por
mudancas importantes no perfil de demanda, nas competéncias tecnologicas
requeridas e no cendrio competitivo, que motivaram as empresas do setor
a adotar novas estratégias.

Apesar de se caracterizar como uma industria baseada em inovagao de
produto, observa-se maior dificuldade das empresas lideres para langar
medicamentos de alto impacto no mercado, os chamados blockbusters.
Além disso, o tempo ¢ o custo para langar uma nova molécula tém cresci-
do substancialmente, aumentando a incerteza inerente aos investimentos
em Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) [Rockoff e Winslow (2013); Reis,
Landim e Pieroni (2011)].

A pressdo pela reposi¢ao de portfolios se agrava diante da expiracao das
patentes e da popularizacdo dos medicamentos genéricos, particularmente
nos paises emergentes. Por ser um segmento com menores barreiras a entra-
da, os genéricos representam uma oportunidade para a inser¢do competitiva
de empresas provenientes dessas regides. Ao mesmo tempo, a pujanca de
mercado dos emergentes tem atraido as grandes multinacionais estabele-
cidas, que vém buscando reforgar sua posi¢do nesses paises, seja por meio
da concorréncia direta, seja pela aquisi¢ao dos atores locais de genéricos.

O Brasil se insere no contexto global da industria farmacéutica como
um dos mercados mais dinamicos da ultima década, apresentando taxas de
crescimento de dois digitos. Impulsionado pelos medicamentos genéricos
e pela ascensao de um grande niumero de novos consumidores, o mercado
farmacéutico brasileiro alcangou a sexta posi¢ao mundial em 2013.

Embora as perspectivas do segmento de genéricos ainda sejam bastante
positivas, um cenario de concorréncia mais agressiva se desenha para os
proximos anos — pressdes de portfolio, com a redugdo das oportunidades
para desenvolvimento de novos genéricos ¢ mudancgas regulatorias nos
medicamentos similares, e sobre precos, em fun¢ao da consolidagdo das
redes de varejo e do aumento de relevancia dos pagadores institucionais,
devem afetar as margens da industria, levando-a a adotar novos compor-
tamentos competitivos. Nesse contexto, estratégias comerciais e, especial-
mente, de inovagdo tecnoldgica ganham particular relevancia na disputa



por diferenciagdo de produto e geracdo de valor para empresas, pacientes
e sistemas de saude.

Tais estratégias assumem fundamental importancia para as empresas nacio-
nais, que, embora tenham conseguido internalizar competéncias de produgdo
e tecnologias de formulagdo, ainda ndo dominam algumas tecnologias fun-
damentais para o salto em dire¢ao a inovagdes de maior desafio tecnologico.

Dessa forma, este trabalho tem como objetivo identificar estratégias,
oportunidades ¢ trajetdrias possiveis para as empresas farmacéuticas bra-
sileiras, por meio do mapeamento de um novo cendario de concorréncia no
pais. Para isso, serdo analisados o historico recente, o cendrio atual e as
perspectivas para a industria farmacéutica no que se refere a estrutura ¢ aos
fatores de competitividade. Ao fim, busca-se discutir a atuagdo do BNDES
no desenvolvimento da industria farmacéutica brasileira.

A metodologia envolveu, além de revisdo bibliografica e entrevistas com
os principais atores do setor, a realiza¢do de eventos internos de discusséo,
que contaram com a presenga de representantes da industria e pesquisado-
res do setor. Os resultados incorporam, também, a experiéncia da equipe do
BNDES na analise de projetos de longo prazo para a industria.

O texto se distribui em cinco seg¢des, incluindo esta introdugao. Na segun-
da secao, busca-se contextualizar o historico recente da industria farmacéu-
tica no Brasil, identificando importantes mudangas no ambiente institucional
e na demanda. Na terceira, delineia-se um novo cenario de concorréncia,
enfatizando-se as pressdes em pregos ¢ as pressoes em portfolio. Na se¢do
posterior, avaliam-se as possiveis estratégias empresariais diante do novo
cenario, divididas entre estratégias comerciais ¢ estratégias de inovagdo
tecnoldgica. Por fim, discutem-se as possibilidades de atuagdo do BNDES
como indutor de estratégias empresariais diante desse novo cenario, tendo
em vista o desenvolvimento de longo prazo da industria brasileira.

Evolucao recente da industria farmacéutica brasileira

A trajetdria recente da industria farmacéutica brasileira foi influenciada
por dois principais fatores — a construcdo de um novo arcabougo regulato-
rio, a partir da segunda metade de década de 1990, e o elevado crescimento
da demanda doméstica, a partir de 2004.
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Do ponto de vista institucional, o Brasil passou a reconhecer patentes
farmaceéuticas a partir de 1996, depois de forte controvérsia nacional e in-
ternacional [Barbosa (2003)]. Em 1999, foi criada a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), com o objetivo amplo de regular todos os
produtos e servicos que afetem a satide da populacao brasileira. Pouco de-
pois, no mesmo ano, foi instaurada a figura do medicamento genérico, com
0 objetivo de ampliar o acesso a medicamentos ao incentivar a concorréncia
de produtos com patentes expiradas.

O reconhecimento das patentes farmacéuticas levou inicialmente a uma
reducdo no consumo de medicamentos: entre 1997 e 2004, a quantidade
vendida caiu, em média, 5% a.a. Por outro lado, o mercado apresentou len-
to crescimento em valor, revelando uma alteracao no mix em dire¢do aos
produtos de referéncia, mais caros, ja que as versdes genéricas ainda de-
morariam alguns anos até serem langadas [Capanema e Palmeira (2004)].

Diante de um cenario adverso, o fortalecimento da cadeia farmacéutica foi
alcado a um dos objetivos estratégicos da retomada das politicas industriais
no Brasil em 2003. Assim, os diversos entes publicos relacionados ao setor,
entre eles 0 BNDES, passaram a buscar um alinhamento com o objetivo de
apoiar o desenvolvimento da cadeia farmacéutica no pais.

Entretanto, o estimulo decisivo surgiu pelo lado da demanda. A década de
2000 foi marcada pela ascensao de milhdes de brasileiros as faixas interme-
diarias de renda, cujas necessidades de satde passaram a se consubstanciar
em demanda por medicamentos [Pimentel et al. (2012)]. Desde 2004, o mer-
cado farmacéutico vem crescendo em ritmo acelerado, tanto em quantidade
(9% a.a.) quanto em valor real (10% a.a.), atingindo R$ 45 bilhdes' em 2012.

Nesse contexto, os medicamentos genéricos tém sido os grandes impul-
sionadores da demanda no Brasil. O segmento manteve crescimento anual
superior a 25% a.a. em quantidade, nos tltimos dez anos. Como consequén-
cia, de 2004 a 2013, a participag@o dos genéricos no mercado farmacéutico

' Aaferi¢ao do tamanho do mercado farmacéutico brasileiro ¢ complexa. Nesta se¢ao, para o calculo da
taxa de crescimento médio em quantidade e em valor, utilizaram-se os dados divulgados por Sindusfarma
(2013), referentes ao canal varejo, descontados da inflagio medida pelo Indice Nacional de Pregos ao
Consumidor Amplo (IPCA) — Produtos Farmacéuticos, divulgado pela mesma institui¢do. O valor
do mercado total em 2012 refere-se a soma do canal varejo a pregos com desconto e do orgamento
para aquisi¢do de medicamentos do Ministério da Saude. Nota-se, entretanto, que esse valor pode ser
subestimado, tendo em vista ndo estarem disponiveis informagdes das compras diretas de hospitais e
clinicas privadas e de licitagdes realizadas por secretarias estaduais e municipais de saude.



brasileiro saiu de cerca de 9% para 27% das unidades vendidas (Grafico 1),
enquanto os medicamentos de referéncia cairam de 38% para cerca de 17%
[Sindusfarma (2013); Interfarma (2013)].

A experiéncia internacional demonstra que ainda existe espago signifi-
cativo para expansao desse mercado no Brasil — em paises desenvolvidos,
com politicas de genéricos consideradas maduras, essa participagdo atinge
entre 60% a 80% do mercado total em quantidade. Assim, espera-se que o
segmento de genéricos continue a liderar o crescimento do mercado bra-
sileiro, podendo representar entre 35% a 40% das vendas totais até 2020?
[Pr6é Genéricos (2013)].

Grafico 1| Mercado farmacéutico brasileiro (em unidades vendidas), 1997-2013
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Fonte: Elaboragao propria, com base em Sindusfarma (2013) e Capanema e Palmeira (2004).
Nota: Nao genéricos incluem medicamentos de referéncia, similares e isentos de prescrigao.

Nota-se, portanto, que os genéricos ndo apenas substituem os produtos
de referéncia, mas também ampliam o proprio tamanho do mercado. A que-
da de precos € um importante fator de acesso a medicamentos e de adesao
a tratamentos, principalmente no caso das doengas cronicas. Para algumas
classes terapéuticas, como alguns anti-hipertensivos, houve ampliacdo das
vendas, em unidades, superior a 50% depois da introdugdo do genérico cor-
respondente [Kaplan et al. (2013); ICTQ (2013)].

2 Essas projecdes incluem os similares, uma vez que, a partir do segundo semestre de 2014, estes terdo
de passar pelos mesmos testes de bioequivaléncia e biodisponibilidade farmacéutica que os genéricos,
existindo uma previsdo de possivel intercambialidade com os genéricos [Scaramuzzo (2013)].
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As oportunidades geradas pelo dinamismo do mercado interno, pelo
aprimoramento crescente da regulacdo sanitaria no Brasil e pelas politi-
cas publicas foram aproveitadas pelas empresas de capital nacional, cuja
participacao no mercado subiu de 30%, no inicio da década de 2000, para
mais de 50%, em 2012 [Sindusfarma (2013)].

A ascensdo das empresas nacionais, no entanto, ndo alterou, em sua
perspectiva geral, a estrutura do mercado farmacéutico brasileiro, caracte-
rizado como um oligopolio diferenciado. Os indices de concentragao atuais
permanecem nos mesmos patamares do inicio da década: o percentual de
mercado detido pelas quatro e pelas oito maiores empresas manteve-se
em 21% e 34%, respectivamente, nos anos de 2003 ¢ 2012.2

Por outro lado, o segmento de genéricos considerado isoladamente
apresenta alta concentragdo — as quatro maiores empresas, Medley-Sanofi,
Grupo EMS, Hypermarcas e Eurofarma, detém, juntas, mais de 75% do
mercado. Ainda assim, nota-se que o segmento apresenta leve tendéncia
de desconcentrag@o, uma vez que as quatro maiores empresas detinham
mais de 90% no inicio da década de 2000 [Rosenberg (2009)].

Principalmente a partir do crescimento da relevancia dos atores lo-
cais, a Pesquisa de Inovacdo (Pintec), realizada pelo Instituto Brasileiro
de Geografia e Estatistica (IBGE), indica a ampliagdo ¢ a sistematiza¢do
dos investimentos em inovagao no setor farmacéutico nos tltimos anos
(Gréfico 2). E digna de nota, ainda, uma alteragdo qualitativa na compo-
sicdo desses investimentos. No inicio da década, os principais itens da
pauta referiam-se as despesas com implantacdo de atividades industriais
e comercializagdo de novos produtos,* seguidas da aquisi¢do de bens de
capital.’ Nos ultimos dez anos, as empresas vém se dedicando cada vez
mais a atividades de P&D® propriamente ditas, com destaque para as
realizadas no ambito interno, que atingiram 2,4% da Receita Liquida de
Vendas (RLV) em 2011.

3 Esses sdo os indicadores mais simples para medir concentragéo, conhecidos como Concentration Ratio
(CR-4 e CR-8) [Smith e Lima (2002); Capanema e Palmeira (2004); Interfarma (2013)].

4 Na Pintec, compreende as rubricas “introdu¢do das inovagdes tecnologicas no mercado” e “projeto
industrial e outras preparagdes técnicas”.

5 Refere-se aos itens “aquisi¢do de maquinas e equipamentos” e “aquisi¢do de software” da Pintec.

® Foram agregados nessa categoria os itens “atividades internas de pesquisa e desenvolvimento”,
“atividades externas de pesquisa e desenvolvimento” e “treinamento” da classificagdo original da Pintec.



Grafico 2 | Investimentos em atividades inovativas como percentual da RLV, por
tipo de atividade, referentes a industria farmacéutica, 2003-201
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Fonte: Elaboragao propria, com base em dados da Pintec.

Apesar do fortalecimento de atores locais e dos crescentes esforgos de
inovagao, o agravamento do déficit comercial e da participagdo das impor-
tagdes no mercado brasileiro,” exibidos no Grafico 3, denota que a base
industrial brasileira ndo tem sido capaz de acompanhar plenamente o ex-
pressivo crescimento da demanda. Longe de ser um fendmeno especifico
da industria farmacéutica, esse fato se revela com ainda mais intensidade se
considerada toda a industria de transformacao brasileira, refletindo o padrao
de especializagdo produtiva do Brasil [Cruz et al. (2012)].

Grafico 3 | Déficit comercial farmacéutico e participacao das importacées no
mercado farmacéutico brasileiro, 2003-2012
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Fonte: Elaboragdo propria, com base em indicadores da Confedera¢do Nacional da Indastria (CNI) e
dados do sistema AliceWeb.

7 Foi utilizado o indice de Penetragdo das Importagdes, produzido pela Confederagio Nacional da
Industria (CNI).
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Assim, a despeito do recente sucesso das empresas de capital nacio-
nal, a industria farmacéutica brasileira apresenta sinais contraditorios:
em meio ao debate sobre um possivel processo de desindustrializagdo
no Brasil,® o setor vem sistematicamente perdendo participagdo no total
da industria de transformagdo no pais entre 1996 e 2011, tanto em rela-
¢ao a Valor Bruto da Produgao (VBP) quanto a Valor da Transformacao
Industrial (VTI).?

Esse fendmeno pode ter diversas explicagdes complementares. Além
dos efeitos do cambio apreciado e de uma possivel desmobilizacdo pro-
dutiva por parte das empresas multinacionais, ressalta-se que a cadeia
produtiva da industria farmacé€utica brasileira é pouco verticalizada. Ao
longo da ultima década, em média 63% do consumo aparente de insumos
relevantes (farmoquimicos e adjuvantes farmacotécnicos) foi atendido por
importacdes. Os principais fornecedores de farmoquimicos da industria
brasileira sdo a China e a [ndia, que, juntas, totalizam 30% da pauta de
importacdes do setor. Boa parte dos produtos apresenta baixo valor uni-
tario e forte concorréncia internacional, dificultando a verticalizagcdo no
pais [Abiquifi (2013)].

Uma segunda explicag@o para a queda na participagdo da farmacéutica
na industria de transformagao relaciona-se ao proprio estdgio competitivo
das empresas brasileiras. O segmento de genéricos, grande impulsionador
do mercado e foco da atuacao das empresas locais, tem menor valor agrega-
do e vem experimentando um cenario de amplia¢ao da concorréncia, tema
abordado mais profundamente na proéxima segao.

Novo cenario de concorréncia

A comercializacdo de medicamentos baseia-se em duas atividades prin-
cipais: a divulgacao aos médicos, para induzir a prescri¢do, e a disponibili-
dade do produto no ponto de venda, para efetivagao do receituério.

8 Squeff (2012) discorre sobre o tema da perspectiva de diversos indicadores, como produgéo, emprego,
produtividade, investimento e comércio exterior. Segundo o autor, os sinais ambiguos permitem afirmar
apenas que a industria do pais estaria estagnada: nem se industrializando, nem se desindustrializando.
° Aparticipacdo da farmacéutica na industria de transformacao chegou ao menor valor da série historica
em 2011, com 1,5% do VBP e 2,0% do VTI, quando ja chegou a ser 2,9% do VBP, em 1999, e 3,7%
do VTI, em 1998.



Tradicionalmente, o foco da industria era demonstrar ao médico as
vantagens do produto por meio de grandes equipes de visitadores, distri-
buicdo de amostras e patrocinio a eventos cientificos [Pappini Jr. (2012)].
Com a ascensdo dos medicamentos genéricos, a relagdo de forgas do
bindmio visitagao-distribui¢ao alterou-se significativamente. O varejo
passou a exercer um papel de direcionador da demanda, muitas vezes
indicando a substitui¢do do produto receitado, com base em agressivas
politicas de desconto e do fortalecimento da percepcdo da qualidade
dos genéricos pelos pacientes e, em menor grau, pela classe médica.

Essa mudanga contribuiu para a alteracdo da forma e do mix de ven-
das dos produtos e consequentemente do cenario de concorréncia. Com
pregos mais baratos que os medicamentos de referéncia, os genéricos
funcionaram como reguladores de pregos, por exercerem pressao sobre
medicamentos de marca, forcando a industria a conceder descontos.

Atualmente, boa parte dos medicamentos de referéncia cujas patentes
expiraram tem pelo menos um genérico correspondente disponivel no
mercado brasileiro. Em 2011, dos trinta produtos de referéncia com maior
participacdo de mercado que haviam perdido patente, todos dispunham
de um genérico correspondente; e, entre os vinte produtos mais receita-
dos, 15 tinham versdes genéricas [Kaplan et al. (2013); ICTQ (2013)].

Em funcdo de sua crescente relevancia, a dindmica do mercado de
genéricos torna-se um dos determinantes da evolu¢do do mercado far-
macéutico no pais. Dessa forma, o delineamento do novo cenario de
concorréncia pressupde a analise das principais pressdes pelas quais o
mercado de genéricos vem passando.

Apesar do resultado satisfatorio e de uma expectativa ainda promis-
sora, as pressdes de margem sobre as empresas farmacéuticas devem
se acentuar, principalmente por fatores que afetam preco e portfolio
(Figura 1), demandando a necessidade de se repensarem as estratégias
industriais. Conforme sera detalhado nas proximas subsecdes, questoes
como a forte concorréncia entre os fabricantes e o aumento do poder
dos compradores levam a pressdo sobre os pregos, em um cenario de
redugdo do nimero de medicamentos com patente a expirar e no qual
os medicamentos similares ameacam despontar como concorrentes le-
gais dos genéricos.
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Figura 1| Novo cenario de concorréncia: principais pressdes da industria
farmacéutica
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Fonte: Elaboragao propria.
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Medicamentos de referéncia, similares e genéricos tém estratégias de
comercializagdo distintas. Enquanto para medicamentos de referéncia e si-
milares o médico ¢ o alvo da propaganda e a escolha se da pela marca, no
caso dos medicamentos genéricos, o foco € o ponto de venda ou de distri-
buicdo e a escolha ¢é feita por principio ativo.

Assim, havendo varios genéricos para uma mesma molécula, todos in-
tercambiaveis, a competi¢do no segmento ¢ naturalmente maior. A fim de
garantirem as vendas e avangarem em participacdo de mercado, os labora-
torios passaram a adotar, como principal estratégia, a politica agressiva de
descontos, sobretudo para a rede de varejo.

Soma-se a esse cenario a presenca mais efetiva de empresas multi-
nacionais no mercado brasileiro de genéricos. O movimento de entrada
dessas empresas, em razao das elevadas taxas de crescimento do merca-
do do pais, vem ocorrendo por meio da aquisi¢ao de empresas brasileiras
de genéricos — casos da Medley, adquirida pela Sanofi-Aventis; Multilab,
adquirida pela Takeda; e Teuto, adquirida pela Pfizer — e da ampliacao
das operagdes das maiores empresas multinacionais de genéricos, como
Teva, Rambaxy e Sandoz.



Dessa forma, na pratica, a média de descontos tem crescido de forma ex-
pressiva nos ultimos anos, alcangando mais de 60% em 2012 (Grafico 4) —em
determinados medicamentos genéricos, os descontos chegam a 90%, em
média. Frisa-se que a politica de descontos crescentes adotada pelas em-
presas ¢ essencialmente balizada pela concorréncia, com pequena (ou ne-
nhuma) influéncia do desagio obrigatdrio de 35% no prego dos genéricos
(em relacdo ao preco maximo do medicamento de referéncia), estabele-
cido pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (Cmed)
[Cmed (2004)].

Grafico 4 | Evolucao do desconto médio aplicado a genéricos e nao genéricos,
2009-2012
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Fonte: Elaboragao propria, com base em dados da Interfarma (2013) e Sindusfarma (2013).

No entanto, esse tipo de competigdo, em alguns casos, predatoria, pa-
rece estar chegando ao limite. Se, por um lado, a simples manutengao de
descontos agressivos parece inviavel no longo prazo, por outro, o aumento
dos custos de produgdo, principalmente em matéria-prima e mao de obra,
vem pressionando ainda mais a margem de lucro das empresas.'°

10 Dados contabeis de algumas empresas brasileiras, listadas entre as vinte maiores no ranking do IMS
Health, demonstram que, enquanto a receita liquida de 2012 teve um aumento de 12% emrelagdo a 2011,
os custos de produgao aumentaram 15%, impactando a margem. Um dos aumentos mais relevantes foi em
insumos importados, de cerca de 30%, em funcao da desvalorizagdo do real [Scaramuzzo e Niero (2013)].
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Nesse cenario, buscando maior previsibilidade e estabilidade de margens
e rentabilidade anual, empresas lideres de vendas comegam a rever suas es-
tratégias comerciais, com formacao de parcerias ou reducdo de descontos, e
suas estratégias de portfolio, buscando a diversificagdo do mix de produtos
e a reducao da dependéncia de genéricos.

Alteracoes no equilibrio de forcas do mercado

Canal varejo

Atualmente, além das despesas elevadas e crescentes de marketing,
seja com representantes comerciais, seja com material promocional, a in-
dustria enfrenta a reducgdo de seu poder de barganha em determinar precos,
em func¢do do aumento do poder dos compradores. O fortalecimento dos
distribuidores e redes de varejo (farmacias e drogarias) se deve ao recente
movimento de consolidagdo no setor, que pode ser considerado um dos fa-
tores mais importantes nesse novo cenario da industria.

O ciclo de consolidagao do varejo farmacé€utico se intensificou em 2011
com as fusdes de grandes redes (Drogasil com DrogaRaia ¢ Drogaria Sdo
Paulo com Drogaria Pacheco), além da compra de outras redes regionais pela
Brasil Pharma. Em 2013, uma nova onda de consolida¢des ocorreu, conforme
evidencia a Tabela 1, com a aquisigdo de 80% da Onofre pela americana CVS
Caremark e a aquisi¢cdo de Drogasmil, Farmalife e Tamoio pela Profarma, tra-
dicional distribuidora de produtos farmacéuticos no Brasil. Hoje, cinco grandes
redes de farmacias concentram 29% do faturamento do canal, e a expectativa
¢ de que a pulverizacdo do setor diminua gradativamente nos proximos dez
anos, culminando com uma participacao de 30% das lojas independentes e o
restante distribuido entre médias e grandes redes [M2Farma (2013)].

Tabela 1| Fusdes e aquisicoes selecionadas no varejo farmacéutico (farmacias,
drogarias e distribuidores)

Adquirente Origem — Adquirida Origem — Ano Valor
capital capital (RS milhdes)
CVS EUA Onofre (80%) Brasil 2013 670
Profarma Brasil CSB Drogarias (Drogasmil Brasil 2013 87
e Farmalife)
Profarma Brasil Drogarias Tamoio (50%)  Brasil 2013 104
Celesio Alemanha PanPharma (ex-Panarello) Brasil 2012 650"

Continua



Continuag¢do

Adquirente Origem — Adquirida Origem — Ano Valor
capital capital (RS milhdes)
BR Pharma  Brasil Sant’ana Brasil 2012 347
Ultrapar Brasil Extrafarma (Grupo Brasil 2012 1.000
Imifarma)
Drogasil Brasil Droga Raia Brasil 2011 N/D
Pacheco Brasil Drogaria Sao Paulo Brasil 2011 N/D
BR Pharma  Brasil Big Ben Brasil 2011 454

Fonte: Elaboragao propria.
" Referente aos 49,9% restantes da empresa; o resto ja era da propria Celesio.

Como toda consolida¢@o, 0o movimento que ocorre no segmento de varejo
farmacéutico aumenta o poder de negociagao de precos dos grandes compra-
dores. Essa pressao, apesar de existir em todas as classes de medicamentos,
¢ mais efetiva no caso dos genéricos em fungdo da oferta diversificada de
medicamentos legalmente intercambiaveis.

Em contraposi¢ao ao movimento de consolidagdo, algumas redes de far-
macias regionais resistem, tendo como objetivo concentrar as atividades e
nao dispersar as operagdes.'' Por se concentrarem em alguns estados onde
as grandes redes ndo atuam de forma relevante, as pequenas redes regionais
tém sofrido menos as consequéncias da concorréncia e encontrado espago
para crescer.

Historicamente, nas pequenas redes de varejo e fora dos grandes centros,
a participagdo em vendas dos genéricos ¢ bastante inferior. Enquanto em
Sao Paulo, estado dominado por grandes redes de farmdacias, os genéricos
representam 43% do mercado em unidades vendidas, nas regides Centro-
-Oeste, Norte e Nordeste, a participagdo ndo ultrapassa 4%, sendo inferior
a 1% em muitos casos [Scaramuzzo (2012)]. Nessas regides, o conheci-
mento sobre os medicamentos genéricos é menor, ¢ o mercado é ocupado
por medicamentos similares com marcas tradicionais [E-Pharma (2013)].

Pagadores institucionais

A indulstria farmac€utica atua tradicionalmente em uma légica dire-
cionada ao consumidor final, no chamado modelo Business to Consumer

' Esse é o caso da rede PanVel, sexta maior rede de farmacias do pais, que até o momento possui lojas
somente na Regido Sul do Brasil. Outro exemplo ¢ a Drogaria Sdo Bento, que atua apenas em Mato
Grosso e Mato Grosso do Sul.
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(B2C). Nesse modelo, de um lado, estdo a industria e a classe médica em
um relacionamento com viés clinico-comercial e, de outro, o pagador fi-
nal, pessoa fisica, sem poder de escala e com baixo nivel de decisdo sobre
0 que consome.

Nos ultimos anos, mudangas significativas no escopo e na abrangéncia
de politicas piblicas, bem como o redirecionamento estratégico de planos
de assisténcia suplementar, vém aumentando a relevancia do pagador ins-
titucional, levando a uma ruptura silenciosa na forma e no modelo de co-
mercializacdo de medicamentos adotados pela industria.

O modelo até entdo direcionado ao consumidor final vem dando lugar
a uma dinamica Business to Business (B2B). Nessa dindmica, a industria
farmaceéutica passa a interagir com um novo pagador, pessoa juridica, que,
em geral, detém conhecimento técnico e clinico para embasar uma decisao
mais critica com relagdo a compra, além de maior poder de barganha. Essa
mudanga € ainda mais evidente se consideradas as classes de medicamentos
mais caras ¢ de maior complexidade [Pappini Jr. (2012)].

Os pagadores institucionais podem ser publicos (Unido, estados e muni-
cipios) ou privados (planos de assisténcia suplementar, clinicas e hospitais
privados). Apesar de mundialmente a participagdo dos pagadores privados
ser significativa e crescente, no caso brasileiro, o pagador institucional pt-
blico ainda é o mais relevante.

No caso do pagador institucional publico, o principal ponto de atengao
sdo as compras realizadas pelo Sistema Unico de Saude (SUS) voltadas a
assisténcia farmacéutica. Essas compras, segmentadas em fungdo do custo
e do tipo de doenca a ser tratada, recebem tratamentos diferentes quanto ao
financiamento e a sua distribui¢do.!> No caso de medicamentos considera-
dos estratégicos, como os utilizados para tratamento de AIDS, hanseniase
ou tuberculose, cabe ao Ministério da Saiude a aquisi¢do centralizada ¢ a
distribui¢ao dos produtos [Dindmica Publica (2012)]. As compras publicas
centralizadas saltaram de R$ 2,7 bilhdes em 2003 para aproximadamente
RS 13 bilhdes em 2012.13

12°Os medicamentos previstos para fornecimento gratuito por unidades basicas de saude constam da
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename), atualizada a cada dois anos. Para o periodo
de 2012-2013, a lista era composta de 810 itens.

13 Esses nGimeros estdo provavelmente subestimados, tendo em vista ndo captarem licitagdes por
secretarias estaduais e municipais de saude.



Em funcdo desse montante, cada vez mais significativo, o Ministério da
Saude vem refor¢ando a estratégia de centralizar as compras, substituindo lici-
tacdes de estados e municipios, principalmente para medicamentos com custos
mais elevados. A negociagédo direta com as empresas'* possibilita maior poder
de barganha: a economia estimada com a centralizagdo ¢ de RS 400 milhdes
anuais na compra de medicamentos [Dindmica Publica (2012)].

No que se refere a medicamentos basicos e essenciais, ¢ importante ain-
da citar o programa Farmdcia Popular. Implantado em 2004, o programa
tinha distribuicdo restrita a uma rede propria, em parceria com os estados,
municipios e hospitais filantropicos. Em 2006, em uma fase de expansdo
do programa, a rede privada de farmadcias e drogarias foi também incluida.
Com a criagao de uma nova modalidade, o “Aqui tem Farmacia Popular”,
a operacionalizacdo do programa passou a ocorrer diretamente entre o Mi-
nistério da Saude e o varejo.

O programa abrange duas modalidades. No modelo de gratuidade, o SUS
fixa o preco por unidade e reembolsa as farmacias cadastradas pela quanti-
dade entregue ao consumidor, que recebe o produto sem custo. Nesse caso,
a industria e o varejo negociam a divisao de margens do produto com base
no valor definido pelo governo. Na modalidade de copagamento, o SUS
estabelece um valor para o subsidio, ¢ a diferenga deste em relagdo ao prego
cobrado pela farmacia deve ser desembolsada pelo consumidor. Nesse caso,
também ha concorréncia na relagdo entre varejistas, que buscam minimizar
o valor desembolsado pelo consumidor.

Em 2012, o programa ja representava 7,7% do volume do mercado
nacional. A preco de compra das farmacias, o programa movimentava o
equivalente a R$ 1,5 bilhdo em vendas, ante R$ 300 milhdes no comego de
2011 [Carranga (2012)].

Se por um lado o avancgo dessa politica impulsiona o volume de vendas,
por outro também contribui para a pressao nas margens da industria e uma
possivel alteragdo do portfolio competitivo das empresas. A expectativa é
de que a competi¢ao se intensifique a medida que novas terapias sejam in-
cluidas no programa e que ele se expanda geograficamente. Hoje sdo for-

14 Os valores pagos para medicamentos, insumos e outros produtos adquiridos pelo governo federal séo
definidos com base em parametros estabelecidos por um Banco de Pregos Internacionais, que acompanha
os valores negociados em paises como Australia, Canada, Espanha, Estados Unidos, Franga, Grécia,
Italia, Nova Zelandia e Portugal.
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necidos medicamentos para oito tipos de enfermidades, com prevaléncia de
estabelecimentos nas grandes capitais do pais [Carranga (2012)].

Pelo lado dos pagadores institucionais privados, observa-se uma apro-
ximagdo entre os diversos atores do sistema de prestacdo de servigos de
atencdo a saude, com destaque para planos de saude, redes de hospitais,
clinicas e servicos de diagnodstico. Refor¢ando essa aproximagdo, ha um
movimento, ainda que incipiente, de ampliacdo da cobertura dos planos de
saude para assisténcia farmacéutica de seus segurados, como ja ocorre na
maioria dos paises desenvolvidos.

O mercado de operadores de planos de assisténcia suplementar (planos
de saude), historicamente bastante pulverizado, passa por um processo de
crescimento por consolidacdo, de forma a enfrentar as margens reduzidas
e a regulagdo cada vez mais rigida no setor. Essa consolidacdo se da por
fusdes ou aquisi¢des com outros planos de saiude e, eventualmente, por
verticalizagdo via aquisicdo de redes de hospitais e clinicas privadas, além
de laboratodrios de analises clinicas, o que aumenta ainda mais seu poder de
negociagdo com os fornecedores.

Um dos casos mais emblematicos ¢ o da Amil. Depois de uma expan-
sdo significativa com base em aquisicdo de concorrentes (como Medial
e Excelsior Med) e verticalizagdo para prestagdo de servigos de satde
(hoje com 23 hospitais proprios), a Amil foi adquirida em 2012 por um
dos maiores operadores de planos de satide dos Estados Unidos, a United
Health (Tabela 2) [Jaggi (2012)].

Tabela 2 | Fusdes e aquisicdes selecionadas (planos de satide e hospitais)

Adquirente Origem — Adquirida Origem -  Foco Ano Valor
capital capital (RS milhées)

Bradesco Brasil Odontoprev Brasil Planos de 2013 N/D

Saude (+6,5%) satude

United EUA Amil (90%) Brasil Planos de 2012 9.950

Health satude

Sul América Brasil Dental Plan Brasil Planos de 2011 29
saude

Amil Brasil Hospital Brasil Hospitais 2011 180

Samaritano do Rio
Rede D’Or Brasil Hospital Sao Luiz Brasil Hospitais 2010 1.000

Continua
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Adquirente Origem — Adquirida Origem—  Foco Ano Valor
capital capital (RS milhdes)
Amil” Brasil Excelsior Med Brasil Planos de 2010 50
saude
Amil Brasil Empresas Brasil Hospitais 2010 60
de Servigos
Hospitalares
(ESHO)
Bradesco Brasil Odontoprev Brasil Planos de 2009 N/D
Saude (43,5%) saude
Bradesco Brasil Laboratérios Brasil Planos de 2009 342
Saude Fleury (20%) saude
Amil Brasil Medial Brasil Planos de 2009 613™
saude

Fonte: Elaboragao propria.

“ Desde 2002, a Amil incorporou a Amico, Porto Seguro, Semic, Blue Life, Medcard, CliniHauer,
Ampla, LifeSystems e Casa de Saude Santa Lucia.

* Foram pagos mais R$ 577 milhdes pelo restante das agdes em 2010.

Apesar de as fusdes e aquisi¢des terem se intensificado nos ulti-
mos anos, o segmento ainda € pouco concentrado. Segundo dados da
Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), em 2013, existiam
no Brasil 1.090 operadoras médico-hospitalares, das quais 98 sdo de
grande porte (com cem mil beneficiarios ou mais), havendo ainda
muito espago para consolidagdo. A cobertura dos planos de saude ja
contempla cerca de 25% da populacdo brasileira (cinquenta milhdes
de pessoas) [ANS (2013)].

As operadoras de planos de saide vém ainda, gradativamente, am-
pliando sua cobertura em dire¢do a assisténcia farmacéutica, seja para
o cumprimento de determinagdes da agéncia reguladora (ANS), seja
por decisdo estratégica, para melhorar a prevencao de doencas dos as-
sistidos e, com isso, mitigar o risco de internagdes e outras ocorréncias
clinicas de maior custo. A recente resolug¢do de ampliacdo de cobertu-
ra da ANS com inclusio de diversos medicamentos oncologicos orais
configura um passo nessa dire¢do.'’ Assim, os planos de satide vém se
tornando demandantes de um amplo rol de medicamentos e tratamentos,
devendo ganhar escala e pressionar os pregos praticados pela industria.

15 Resolug@o Normativa 338/2013, em vigor desde 2.1.2014.
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Pressao em portfélio

Mudancas regulatorias em similares

Em fungdo do longo periodo em que ndo se reconheciam patentes de me-
dicamentos, desenvolveu-se no pais a tradigdo dos medicamentos similares —
produtos com marca comercial propria, contendo o mesmo principio ativo
do medicamento de referéncia, mas que nao precisavam passar por ensaios
comparativos com relagao a tal produto. As empresas que comercializavam
essa classe de produtos adotavam, e ainda praticam, estratégias comerciais
idénticas as dos medicamentos de referéncia, focadas na visitagao médica.

Atualmente, ha no pais 185 laboratorios produtores de similares, a maio-
ria de capital nacional. Segundo a Associagao dos Laboratérios Farmacéu-
ticos Nacionais (Alanac), esse segmento representa 39% das vendas totais
do setor e 43% em valor. Mais de 60% do mercado de similares ¢ atendido
por empresas brasileiras.

Se no passado a prescrigao médica era o grande alvo da atividade comer-
cial da industria, com o advento dos genéricos introduziu-se o conceito de
intercambialidade de medicamentos, conferindo maior autonomia decisoria
aos pacientes e aos pontos de venda. Os critérios atuais para intercambia-
lidade de prescri¢@o e dispensagdo de medicamentos estdo intrinsecamen-
te ligados a classe do medicamento — de referéncia, genérico e similar. Na
rede privada, constando na receita o0 nome do principio ativo, podera ser
dispensado qualquer genérico ou medicamento de referéncia e vice-versa,
uma vez que estes sdo intercambiaveis. Similares, por sua vez, legalmen-
te, s6 podem ser dispensados se forem prescritos por sua marca comercial,
embora, na pratica, boa parte do mercado pratique a substitui¢ao.

Do ponto de vista sanitario, a intercambialidade requer a comprovagao
de equivaléncia terapéutica ao medicamento de referéncia, demonstrada por
testes de bioequivaléncia e biodisponibilidade. Enquanto para registro de
medicamentos genéricos sempre foi necessaria a apresentagdo desses testes,
no caso dos similares a obrigatoriedade passou a vigorar apenas a partir de
2004, com um periodo de transi¢do de dez anos [Anvisa (2013)]."

'® ARDC 157/2002 estabeleceu os requisitos para estudos de equivaléncia farmacéutica para medicamentos
similares. A RDC 133/2003 aprovou o regulamento técnico para registro de medicamentos similares e a
RDC 134/2004 dispds sobre a adequagdo dos medicamentos similares ja registrados. Ambas incluiram
a obrigatoriedade de os similares serem submetidos a estudos de biodisponibilidade relativa. A RDC
17/2007, ainda em vigor, revogou as anteriores e traz o regulamento técnico para medicamentos similares.



A transi¢do para as novas exigéncias dos similares ja registrados seguiu
ordem de prioridade do ponto de vista do risco sanitario. Medicamentos con-
siderados de maior risco, como antibioticos, antineoplasicos, antirretrovirais,
deveriam se adequar na primeira renovagao de registro. Os demais deveriam
apresentar o teste de biodisponibilidade relativa até a segunda renovagéo."”

Segundo a Anvisa, até dezembro de 2013, aproximadamente 95% dos
similares ja haviam realizado os testes e, até o fim de 2014, todos os simi-
lares ja devem ter a comprovacao da biodisponibilidade relativa, alcangan-
do o mesmo status dos genéricos do ponto de vista sanitario. Além disso,
estuda-se a possibilidade de unificar as regras para a venda de genéricos ¢ si-
milares e mudar a identificagdo das categorias [Anvisa (2013); Scaramuzzo e
Niero (2013)].

Uma vez que, do ponto de vista técnico-sanitario, genéricos e simi-
lares passam a ser intercambiaveis, algumas potenciais questdes comer-
ciais tornam-se sensiveis, como acirramento da concorréncia e alteragoes
no enquadramento nas regras de definicdo de preco maximo praticado.
Atualmente, ao genérico aplica-se um redutor de 35% em relag@o ao prego
registrado do produto de referéncia; ja os similares tém seu preco definido
com base na média de pregos dos produtos disponiveis no mercado para
a mesma indicagdo terap€utica. As possiveis alteragdoes desses parame-
tros terdo impactos sobre margens, politicas de desconto para o varejo e
pregos para o consumidor.

Para a industria, outro impacto seria na politica de marketing e no di-
recionamento da for¢a de vendas, uma vez que, hoje, genéricos focam no
canal farmécia, enquanto os similares, em prescricdo médica. Ha também
aspectos legais decorrentes de mudancgas que ainda podem ser feitas, como
na forma de identifica¢do dos produtos, uma vez que as empresas fabrican-
tes de similares sdo detentoras de marcas comerciais.

Reducdo do numero de medicamentos com patente a expirar

No periodo entre 2008 e 2012, varios medicamentos de referéncia lide-
res em venda perderam a prote¢do patentaria no Brasil e no mundo, ofere-
cendo oportunidade para a inser¢@o de genéricos. Na lista, estdo incluidos
muitos produtos com base em sintese quimica, além de alguns bioldgicos.

17" Os registros devem ser renovados a cada cinco anos.
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Esse periodo, chamado de Patent Cliff, representou, a0 mesmo tempo, um
grande desafio para as empresas lideres, que tiveram dificuldade para repor
seu volume de vendas com o lancamento de novos produtos, € uma grande
oportunidade para as empresas de genéricos e biossimilares.

O auge do Patent Cliff ocorreu em 2012, ano em que mais de quarenta
medicamentos de referéncia perderam a protegcdo de patentes, com valor
de vendas de US$ 50 bilhdes. No periodo 2008-2012 esse valor alcangou
USS 149 bilhdes apenas para os produtos de sintese quimica, em alguns
paises selecionados (Grafico 5), com destaque para o Lipitor® (atorvasta-
tina), da Pfizer.'® No Brasil, de 2008 a 2013, pelo menos 15 medicamentos
blockbusters tiveram suas patentes vencidas. Somadas, as receitas anuais
desses 15 medicamentos eram estimadas em R$ 1 bilhdo.

Grafico 5 | Valor de vendas dos produtos de sintese quimica com patente expirada
no periodo (em US$ bilhdes), paises desenvolvidos, 2008-2017
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Fonte: IMS Health (2013).

“Projegéo.

Nota: Paises considerados: Estados Unidos, Japao, Alemanha, Franga, Reino Unido, Espanha, Italia,
Canada e Coreia do Sul.

No entanto, a perspectiva para o periodo 2013-2017 ¢ uma redugio
do nimero de medicamentos de sintese quimica com patente a expirar,

18 Ressalta-se que um mesmo medicamento dificilmente tem sua patente expirada a0 mesmo tempo
em todos os paises onde ¢ comercializado. Este ¢ o caso do Viagra®, da Pfizer, cuja patente expirou em
2010 no Brasil, em 2013 na Europa, e vai expirar somente em 2017 nos Estados Unidos. Assim, o valor
de mercado dos medicamentos com patente a expirar sera sempre dependente dos paises selecionados.



alcangando pouco mais de R$ 120 bilhdes de doélares em valor de merca-
do nos paises selecionados, uma redugao de cerca de 20% em relagdo ao
periodo anterior.

Com um menor numero de produtos de sintese quimica com patentes a
expirar, o espaco das empresas para crescimento no mercado de genéricos
por langamento de novos produtos deve diminuir. Nesse cenario, a concor-
réncia por cada molécula deve se tornar mais acirrada, o que reforga a ne-
cessidade de as empresas repensarem estratégias de longo prazo que visem
a substitui¢ao de parte das receitas advindas de genéricos por medicamentos
com maior grau de diferenciacao.

Oportunidades de insercao competitiva para as
empresas brasileiras

Em razdo do previsto acirramento da concorréncia no mercado farma-
céutico, as empresas brasileiras tém buscado agregar valor a seus portfolios
de produtos, além de expandir seus mercados de atuagao, com o objetivo de
assegurar e ampliar seus espacos competitivos no mercado.

Para tanto, a utilizagdo de estratégias comerciais ¢ de inovagdo tec-
nologica, com foco em inovagdes incrementais, vem se intensificando,
sobretudo em empresas baseadas em mercados emergentes. Esse feno-
meno, no entanto, vem ganhando espago mesmo em grandes empresas
inovadoras de mercados maduros, uma vez que, isoladamente, o mode-
lo de inovagao tradicional ndo tem levado a resultados tdo eficientes na
recomposi¢do de portfolio e geragdo de receita. Nos ltimos cinco anos,
apenas 5% dos medicamentos langados nos Estados Unidos emplacaram
vendas anuais acima de US$ 1 bilhdo, contra 12% do periodo anterior
[Rockoff e Winslow (2013)].

Nas proximas subsegoOes, busca-se distinguir, didaticamente, estraté-
gias comerciais e estratégias de inovacao tecnologica. Contudo, do ponto
de vista empresarial, essa divisdo nem sempre ¢ clara, sobretudo pela forte
interdependéncia entre elas.

Estratégias comerciais

O pujante crescimento do mercado na década de 2000 foi aproveitado
pelas empresas nacionais por meio de uma sélida estrutura comercial, ba-
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seada em visitacdo médica e descontos para o varejo. Muitas vezes, a mes-
ma empresa detinha, para a mesma molécula, registro do genérico e de um
similar. Para garantir a venda, por intermédio dos representantes comerciais
buscava-se direcionar a prescri¢do para os similares, produtos geralmente
com margens melhores. Caso o produto de referéncia ou o principio ativo
fosse receitado, a empresa poderia ainda oferecer vantagens aos pontos de
venda para incentivar a venda de sua versdo genérica.

A estratégia comercial de uma empresa ¢ uma das variaveis que mais
rapidamente pode ser alterada diante de pressdes competitivas, apesar de
conter também elementos de prazo mais longo. Esta deve adequar-se ao tipo
de produto, ao porte da empresa e a seu posicionamento competitivo atual.

No caso de produtos inovadores, geralmente recobertos por algum
tipo de exclusividade (patentes e/ou marcas comerciais), as bases da es-
tratégia comercial pouco se alteraram: continuam a ser visitacdo médica
e demonstracdo de vantagens relativas aos tratamentos disponiveis. En-
tretanto, notam-se alteragdes qualitativas na forma de posicionar os pro-
dutos [Almeida (2010)].

No que se refere a visitagdo médica, as empresas t€ém buscado criar canais
de comunicagdo bilaterais com os profissionais de satude, tanto para apre-
sentar inovagdes quanto para identificar necessidades e potenciais objetivos
de P&D. No Brasil, essa mudanga de foco se intensificou, a partir de 2008,
quando a Anvisa proibiu a distribui¢do de amostras gratuitas (brindes) de
medicamentos, um dos pilares da propaganda farmacéutica na maioria dos
paises' [Almeida (2010); Anvisa (2008)].

Ja a demonstragdo de ganhos terapéuticos torna-se mais complexa a
medida que pagadores institucionais ganham for¢a no mercado. A inclusao
de um produto no rol dessas institui¢des passa por avaliagdes de custo-
-efetividade, impacto para a saude, epidemiologia, politicas de reembolso
e elegibilidade dos pacientes. Tais fatores ampliam de forma significativa
a complexidade das estratégias comerciais, aproximando-as das estratégias
de inovagdo tecnologica, principalmente pela maior necessidade de posi-
cionar o produto diante de seus concorrentes terapéuticos. Além disso, a
inércia para a substitui¢ao de tratamentos nos protocolos clinicos tende a

1 Nos Estados Unidos, por exemplo, estima-se que a distribui¢do de amostras represente entre 30% e
50% das despesas comerciais das empresas farmacéuticas [Gagnon e Lexin (2008)].



estender ainda mais o ciclo do produto, exigindo paciéncia e visdo de longo
prazo [Pappini Jr. (2012)].

Assim, a concorréncia pelo receitudrio tornou-se uma atividade ainda
mais qualificada, que depende de um portfélio robusto, com produtos de
qualidade e que oferegam reais ganhos aos pacientes, a atividade médica e
aos pagadores institucionais [Almeida (2010)].

Ja no caso dos genéricos e dos demais produtos intercambiaveis, ha
duas formas de posicionar com sucesso um produto: vantagem de lide-
rancga (first move advantage) e lideranga em custos. A primeira empresa
a obter o registro para uma molécula antes exclusiva obtém vantagem
significativa, pois garante acesso, além de condigdes favoraveis de ne-
gociagdo com o varejo. Para o ponto de venda, ¢ imperativo oferecer um
medicamento genérico se ele existir. Além de proporcionar melhores con-
digdes de negociagdo com a empresa detentora do produto de referéncia,
o varejista corre o risco de perder o cliente para seus concorrentes caso o
produto ndo seja oferecido.

Com a redugdo do niimero de produtos inovadores com patentes a ex-
pirar, as oportunidades de novos genéricos t€m se tornado mais escassas.
Essa questao ¢ ainda mais critica para novos entrantes. Entretanto, na expe-
riéncia internacional, algumas poucas empresas de menor porte conseguem
encontrar espacos competitivos em produtos de nicho e mercados menos
atrativos que estejam potencialmente fora do foco de atuagdo das equipes
de P&D das empresas estabelecidas [Dey e Shingal (2012)].

Por sua vez, o reequilibrio de forgas entre o varejo e a indistria ampliou
as possibilidades da estratégia de lideranga em custos em moléculas espe-
cificas. No periodo recente, as grandes empresas de genéricos eram o elo
forte da cadeia diante de distribuidores e varejistas e se utilizavam princi-
palmente de descontos agressivos ou de material promocional para vincu-
lar os principais pontos de venda a seu portfolio. Com o fortalecimento do
varejo farmacéutico, essa estratégia vem perdendo espago, ja que as gran-
des redes t€ém buscado diversificar seus fornecedores e analisar moléculas
individualmente. Assim, escala e custo de produgdo se tornaram variaveis
fundamentais para a competi¢do nesse mercado, apesar de ainda haver al-
guma inércia do ponto de venda para a troca de fornecedor.

Como barreira adicional a entrada, as empresas estabelecidas construi-
ram solidas marcas corporativas ao longo da ultima década, em particular
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no segmento de genéricos.”® Diante da oferta de medicamentos intercam-
biaveis produzidos por varios concorrentes, 0 nome do fabricante influencia
a decis@o de compra, por denotar qualidade. A classe médica, muitas vezes
reticente quanto a prescrigdo de genéricos, geralmente recomenda os fabri-
cados pelas empresas com tradicdo no mercado, vistas como mais confia-
veis quanto a seguranga, ao risco de falsificag@o e ao controle de qualidade
[Proteste (2011)]. Além disso, a marca corporativa pode ser um fator de de-
cisdo de compra, tanto do consumidor, diante de produtos intercambiaveis
com prego semelhante, quanto do varejo, que pode ter dificuldade se nao
disponibilizar os produtos das empresas lideres.

Ja no caso dos similares, a possivel formalizacdo da intercambialidade
deve disseminar ainda mais a pratica de substituicao entre eles, medicamen-
tos genéricos e de referéncia no ponto de venda, principalmente nas redes
de farmécias de maior porte localizadas nos grandes centros urbanos. As-
sim, havera menos espago para medicamentos similares que nao oferecam
reais ganhos terapéuticos para o paciente, ja que a manutengdo de marcas
de produto envolve custos significativos em razao da visitagdo médica. Por
outro lado, os similares recebem um selo de qualidade do regulador, contri-
buindo para vencer a resisténcia de médicos e pacientes.

No cenario de aumento do poder de barganha das grandes redes de va-
rejo, uma alternativa para a industria € a negociacdo com redes de farma-
cias regionais, independentes e com grande participagdo nas vendas fora
dos grandes centros. Nestas, as empresas farmacéuticas ainda conseguem
condic¢des negociais mais favoraveis, sobretudo para a insercao de simi-
lares. Nota-se que a adesdo aos genéricos nessas regides € ainda muito
pequena, o que ¢ atribuido ao menor nivel de informagao de pacientes e
médicos [Pré Genéricos (2013)].

Outro canal de comercializacdo com bases de concorréncia bastante dis-
tintas do varejo tradicional € o de pagadores institucionais, tanto publicos
quanto privados. Aqui, no caso de moléculas ndo exclusivas, as elevadas
despesas comerciais utilizadas para criar diferenciagao de produto tornam-
-se indcuas. Principalmente nos produtos em que ha varios concorrentes no
mercado, a inica estratégia viavel ¢ a lideranga em custos. Por essas caracte-
risticas, as empresas estabelecidas, com portfolios amplos e pesadas estrutu-

2 Em alguns paises, os genéricos produzidos por grandes empresas estabelecidas, com marcas
corporativas fortes, sdo também denominados genéricos de marca (branded generics).



ras comerciais, t€ém encontrado dificuldades diante dos novos concorrentes,
cuja estrutura empresarial dedica-se quase exclusivamente a esses canais.

Por fim, as empresas devem considerar as caracteristicas e demandas
particulares do pagador institucional mais relevante até o momento — o SUS.
As politicas publicas de satide no Brasil tém se voltado para a articulagao
virtuosa entre a atengdo a saude e o desenvolvimento industrial. Assim,
além de critérios médicos, politicas como a centralizagdo de compras, a
aplicacdo de margem de preferéncia e a formacao de Parcerias para o De-
senvolvimento Produtivo (PDP) tém levado em conta a vulnerabilidade da
oferta do produto e o grau de verticalizagdo das empresas [Brasil (2012)].

Se até entdo o mercado brasileiro era, por seu tamanho e caracteristi-
cas, suficiente para promover o crescimento das empresas nacionais, com
0 novo cenario de concorréncia que se configura, as empresas tém buscado
um reposicionamento comercial, que envolve a busca por entrada em novos
mercados de atuacao.

De forma geral, uma das estratégias mais empregadas para esse fim por
grandes empresas mundiais € a internacionalizacao de atividades, seja por
exportagdo, seja por abertura de filiais produtivas e comerciais no exterior.
No Brasil, essa estratégia ainda ¢ incipiente, mas € crescente o interesse
das empresas nacionais em expandir suas operagdes, principalmente para
paises da América Latina. Além da proximidade geografica e cultural, essas
empresas enxergam a América Latina como area de expansao natural de seus
mercados, resultado das margens de acordos comerciais assinados pelo Brasil
na regido (Mercosul) e do alto nivel regulatério exigido pela Anvisa. O ele-
vado padrao regulatorio, muito préximo aos de Europa e Estados Unidos,
possibilita a obtencdo de registro de medicamentos nos paises da América
Latina sem que haja a necessidade de grandes ajustes nos produtos € nos
processos fabris.

Seja qual for a estratégia comercial adotada, a variavel-chave para a
competitividade de longo prazo das empresas deve ser a agregacao de va-
lor ao portfélio de produtos. O investimento em inovacao tecnologica € a
principal estratégia para atingir esse objetivo.

Estratégias de inovacao tecnolégica

A estratégia de inovagdo, embora mais onerosa, demorada e arriscada,
¢, em geral, a que proporciona maior capacitagdo e geragdo de valor. Essa
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estratégia pode estar alicercada no desenvolvimento proprio de produtos,
em parcerias para desenvolvimento ou aquisi¢do de empresas e/ou produtos
em fase intermedidria de desenvolvimento.

As empresas brasileiras ainda baseiam sua estratégia de reposicao de
portfélio, em geral, no desenvolvimento de novos genéricos e similares.
Assim, a principal forma de prospeccdo de novos conhecimentos pelos de-
partamentos internos das empresas nacionais ¢ 0 acompanhamento constante
das patentes existentes e por expirar.

No entanto, é crescente o investimento em inovagdes incrementais, com
menor custo, risco e prazo de desenvolvimento se comparados aos de molé-
culas inéditas. A implementac¢do de inovagdes incrementais como estratégia
ambiciona converter, a0 menos parcialmente, a competicdo focada em preco
em competicdo baseada em diferencia¢ao de produtos. Este parece ser um
caminho promissor e vidvel na evolucao da industria farmacéutica brasileira.

Para viabilizar esse objetivo, hd uma série de competéncias tecnologicas
que podem ser internalizadas pelas empresas. Embora nao se tenha a expec-
tativa de esgotar o amplo conjunto de oportunidades existentes, sdo listadas
a seguir algumas das mais importantes tecnologias disponiveis.

Em inovagdes incrementais e melhorias de produtos existentes, o pipeline
de desenvolvimento ¢, em grande medida, direcionado por necessidades de
uma sociedade que passa por mudancas epidemioldgicas e demograficas
e de uma nova geragao de pacientes, mais informada e exigente. Essas ne-
cessidades sao capturadas essencialmente pela for¢a de vendas, em contato
direto com o médico e com o mercado, que deve ser capaz de traduzi-las
para a equipe de P&D da empresa.

Duas das necessidades mais prementes sdo o aumento da qualidade
de vida do paciente € o aumento de sua aderéncia aos tratamentos. Essas
questdes, na maioria dos casos, podem ser enderecadas por inovacdes que
buscam reducao do niumero de doses necessarias ao tratamento, medica-
mentos autoadministraveis ou formas de administragdo mais confortaveis,
com redugdo de efeitos colaterais e aumento da eficiéncia do principio ativo.

O desenvolvimento de medicamentos que possam solucionar essas ne-
cessidades envolve a internalizacdo de conhecimento e da aplicagcdo de uma
série de tecnologias complementares nas empresas. Buscam-se, em geral, o
desenvolvimento de apresentagdes tecnicamente mais complexas, novas for-
mas de liberagdo ou administrag¢do, novas associagdes ¢ produtos de nicho.



Mesmo as inovagdes incrementais, em muitos casos, sdo passiveis de prote-
cdo patentaria e, ainda que utilizem principios ativos ja conhecidos, podem
requerer testes clinicos, por envolverem alteragdes no perfil de liberagao,
absorgdo e eliminagdo do principio ativo no organismo [Silveira (2012)].

Uma das técnicas mais pesquisadas para avangos incrementais em medi-
camentos conhecidos refere-se as diferentes formas e sistemas de liberagao
de farmacos. O estudo de formas de liberagdo tem como objetivo melhorar
a eficacia e a seguranca do produto, assim como a comodidade e a adesdo
do paciente ao tratamento. Pode envolver desde o estudo de alvos de agao
do principio ativo até formas de facilitar sua farmacocinética, mas tipica-
mente se relaciona a duragao da agdo do principio ativo no organismo. Para
tanto, envolve conhecimento sobre formulacao, tecnologias e sistemas para
transporte de compostos farmacéuticos pelo organismo, bem como de dife-
rentes rotas de administracao.

Nesse tema, o conhecimento sobre sistemas de libera¢do controlada de
farmacos representa um dos campos mais promissores para desenvolvimento
de produtos inovadores ou melhorados. Esses sistemas apresentam vantagens
quando comparados aos sistemas de dosagem convencional, como direcio-
namento a alvos especificos, liberagio progressiva do principio ativo, menor
toxicidade e tempo de permanéncia do principio ativo na circulagdo, entre
outros [Azevedo (2002)]. Essas particularidades sao importantes, principal-
mente em patologias cujo tratamento requer variagdes minimas nos niveis
do principio ativo na corrente sanguinea, caso das doengas cardiovasculares,
do sistema nervoso central e diabetes, por exemplo [Macédo (2013)].

O estudo de sistemas de liberagdo de farmacos (drug delivery systems)
envolve conhecimentos multidisciplinares e o uso de tecnologias de forma
complementar, entre elas a ciéncia de polimeros.

O uso de capsulas poliméricas perfuradas a laser ou de polimeros com
permeabilidade especifica, por exemplo, permite que a liberagcdo do farma-
co se d€ de forma controlada e continua, apenas em local predeterminado.
Outra aplicacao ¢ na dosagem de principios ativos cujos cristais sdo natu-
ralmente pouco soluveis em agua. Esses cristais, cindidos e transformados
em estruturas amorfas, quando agregados a polimeros soliveis em agua,
passam a ser dissolvidos mais facilmente no estomago, sendo absorvidos
no intestino. Sem processamento especial, esses ingredientes seriam excre-
tados pelo corpo sem serem metabolizados [Bayer (2013)].
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Em associag@o com a ciéncia de polimeros, uma das tecnologias mais
relevantes ¢ a nanotecnologia. Por possibilitar a criagdo de materiais fun-
cionais e sistemas que apresentam fendmenos e propriedades dependentes
do tamanho, a nanotecnologia pode viabilizar o desenvolvimento de me-
dicamentos com principios ativos de dificil estabilizacdo ou de técnicas
de administragdo, como ¢é o caso do preparo de solucdes de surfactantes e
coloidais,?! além da utilizac¢@o de técnicas transdérmicas.

O uso de nanotecnologia em geral ¢ um fator-chave para a alteragao da for-
mulagao com aumento da solubilidade, levando a maior biodisponibilidade e
atividade do principio ativo e redugdo da variabilidade de a¢ao no organismo.

Para liberagao controlada dos farmacos, podem ser utilizadas nanocap-
sulas poliméricas. Embora seja uma tecnologia com um grande potencial
ainda nao explorado, ja ¢é utilizada por empresas brasileiras como a Biolab,
que esta desenvolvendo um medicamento para alopecia € um creme anes-
tésico utilizando essa tecnologia [Silveira (2012)].

Outra oportunidade factivel de inovacao incremental consiste no estudo
de formas alternativas de administracdo do medicamento. O principal foco
de atuacao nesse sentido sao medicamentos com a¢do demorada por via oral
ou em apresentacdes apenas injetaveis. Este foi o caso da Aegis Technology,
que recentemente patenteou a tecnologia chamada Intravail. Essa tecnologia
consiste em uma ampla classe de agentes de melhoria de absorgdo por via
transmucosa que permite a liberagdo sistémica de peptideos, proteinas, e
outras moléculas, antes realizada somente de forma injetavel. Essa técnica
permite outras formas de administra¢do, como nasal, ocular, oral e trans-
dérmica [Aegis Therapeutics (2013)].

No caso de empresas brasileiras, um exemplo foi o desenvolvimento
de uma versao sublingual de medicamento para tratamento de insdnia que
utiliza o tartarato de zolpidem como principio ativo, originalmente comer-
cializado como so6lido oral. Fabricada pelo laboratério EMS, a nova for-
mulagdo permite maior eficacia do principio ativo, com indugdo bem mais
rapida do sono, utilizando metade da dose do medicamento na formulacao
original [Grupemef (2013)].

21 Surfactantes ou tensoativos sdo compostos que funcionam como detergentes, emulsionantes, dispersantes
etc., promovendo a redugdo da tensdo superficial entre dois liquidos (agua e 6leo) ou entre um liquido
e um soélido. Solugdes coloidais, por sua vez, sdo misturas de grandes moléculas, em que a substancia
principal esta dispersa ou distribuida em um meio dispergente. Este ¢ o caso dos aerossois, das espumas e
das emulsdes, por exemplo. Para obtenc@o de uma solugéo coloidal, pode haver utilizagao de surfactantes.



Associagdes entre novas formas de administracdo, formulagao e apre-
sentacdo também representam potenciais oportunidades para inovagoes
em produtos, constituindo um diferencial para viabilizar determinados
tipos de medicamentos. A atividade e a estabilidade do principio ativo
por periodos longos estdo intrinsecamente ligadas a sua formulagdo. O
dominio de técnicas de complexagdo de principios ativos permite que me-
dicamentos que seriam normalmente digeridos pelos acidos do estdmago
sejam absorvidos pela corrente sanguinea, possibilitando a mudanca de
administracao injetavel por oral, desejavel do ponto de vista da adesdo a
tratamentos pelos pacientes.

A capacitagdo em técnicas como a liofilizacao ou secagem a frio pode ser
também um importante diferencial competitivo, uma vez que permite elabo-
rar formulagdes que serdo reconstituidas apenas minutos antes da administra-
¢do, evitando degradagdo do principio ativo em fase liquida [Bayer (2013)].

Por fim, a verticalizacdo da producdo, com capacitacdo e investimen-
tos em P&D de farmoquimicos, pode contribuir para a composi¢ao de um
portfélio competitivo de produtos. A dificuldade em garantir a qualidade
dos fornecedores e o risco de abastecimento sdo alguns dos fatores que
levam as empresas a cogitar a verticalizagao.

No entanto, a maior motivagdo € a possibilidade de producao de farmo-
quimicos com caracteristicas especiais, de alto valor agregado e dificul-
dade de fornecedores, como aqueles de alta poténcia ou para produtos de
nicho. Estes s@o os casos da Libbs e da Cristalia, que dispdem de desen-
volvimento e fabricagdo de farmoquimicos para uso proprio. Nesse caso,
o dominio de técnicas de sintese quimica, fermentacdo e biotecnologia
constitui diferencial competitivo para as empresas.

Consideracoes finais: uma nova atuacao do BNDES

A atuacdo do BNDES no apoio a cadeia farmacéutica se iniciou a partir
de 2004, com o langamento do BNDES Profarma. O programa foi langado
no contexto da retomada das politicas industriais no Brasil, por meio da
Politica Industrial, Tecnoldgica e de Comércio Exterior (PITCE). Naquele
momento, os primeiros medicamentos genéricos estavam sendo registra-
dos e a Anvisa iniciava um processo de fortalecimento da regulagdo dos
medicamentos produzidos no Brasil.
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A acdo do BNDES, por meio do Profarma, buscou atender as necessi-
dades da industria, levando em conta seu estagio competitivo. Dessa for-
ma, as prioridades do programa passavam pela adequagdo as Boas Praticas
de Fabricacao (BPF) das plantas industriais, pela expansao da capacidade
produtiva, bem como pelo inicio do apoio aos investimentos em inovacao
tecnoldgica na indistria. A sinalizagdo do apoio a inovagao com condig¢des
mais atrativas, uma das primeiras iniciativas do BNDES para essa industria,
buscava despertar e induzir a discussao de inovagao nas empresas, particu-
larmente naquelas de capital nacional.

Em 2007, a fim de integrar as agdes de politica industrial com as neces-
sidades de saude do pais, 0o BNDES se aproximou do Ministério da Saude.
Essa perspectiva contribuiu para a primeira renovacdo do BNDES Profar-
ma, realizada no mesmo ano. Nessa etapa, o diagndstico apontava que a
maior parte das empresas havia adaptado suas fabricas as BPF e ampliado
significativamente sua capacidade produtiva. O desafio passava a ser o in-
vestimento mais sistematico em inovacao.

Em 2013, a partir da identificagdo da oportunidade de catch-up em bio-
tecnologia para a industria de satde no Brasil, o BNDES Profarma entrou
em sua terceira fase. Com um or¢amento de R$ 5 bilhdes e prazo até 2017,
0 programa se institui como uma politica de longo prazo no apoio a indus-
tria farmacéutica e, mais amplamente, ao Complexo Industrial da Saude.

O resultado consolidado do apoio direto reembolsavel do BNDES ¢ exi-
bido no Grafico 6. Foram R$ 2,7 bilhdes em financiamento, especialmente
por meio do BNDES Profarma, em um total de 110 projetos desde 2004.

Grafico 6 | Apoio direto reembolsavel (em R$) do BNDES a industria farmacéutica,
por tipo de investimento, 2004-2013*
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Fonte: BNDES.
* Valores ndo incluem operagdes nao reembolséaveis, investimentos em participa¢@o acionaria e
operagdes indiretas.



Embora represente cerca de 22% do valor financiado pelo BNDES (pra-
ticamente R$ 600 milhdes), ressalta-se que o apoio a inovagao presente nos
projetos financiados pela instituicdo vem crescendo nos tltimos anos. En-
quanto na primeira fase do Profarma 43% dos projetos apoiados apresenta-
vam itens de inovagao, esse percentual se eleva para 78% no periodo mais
recente, indicando que o investimento em inovagdo ¢ cada vez mais presen-
te nas estratégias da industria (Grafico 7). Essas informagoes corroboram
a evolugdo positiva dos investimentos em P&D da industria farmacéutica,
identificados pela Pintec.

Grafico 7 | Participacao de projetos com itens de inovacao no total de projetos
apoiados pelo BNDES para a industria farmacéutica, 2005-2013
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Fonte: BNDES.

Os resultados do apoio do BNDES a industria farmacéutica mostram que
a sinalizagdo dada a industria, por meio das prioridades estabelecidas pelo
programa, particularmente das atividades de inovacao, tem contribuido para
a indu¢@o de comportamentos competitivos nas empresas.

De fato, a industria farmacéutica brasileira vem cumprindo etapas im-
portantes na curva de aprendizado de novas competéncias produtivas e
tecnologicas. A partir de 2004, a industria adquiriu competéncias para fa-
bricagdo de medicamentos sob normas de qualidade nacional e internacio-
nal. O advento dos genéricos, a0 mesmo tempo em que representou uma
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oportunidade de crescimento para as empresas brasileiras, trouxe desafios
técnicos, que contribuiram, em grande medida, para o acimulo de compe-
téncias tecnologicas relativas a formulacao e ao desenvolvimento de novos
processos produtivos.??

E evidente, porém, a existéncia de um niimero expressivo de competén-
cias tecnologicas ainda nao internalizadas pelas empresas farmacéuticas
brasileiras. As estratégias comerciais ainda dominam a maior parte do pla-
nejamento estratégico das companhias. O baixo conhecimento em sintese
quimica e em plataformas tecnologicas que podem viabilizar o desenvolvi-
mento de inovagdes com maior grau de complexidade, sejam novas molé-
culas ou medicamentos com inovagdes incrementais, ¢ ponto fragil para a
competitividade de longo prazo das empresas.

Nesse contexto, considerando o estagio tecnologico da industria e o
cenario de acirramento da concorréncia no mercado, a fixagdo de compe-
téncias em tecnologias que viabilizem inovagdes incrementais parece ser o
caminho mais factivel para as empresas brasileiras. Novas associagoes de
medicamentos, formulagdes melhoradas e novos usos para moléculas conhe-
cidas devem ganhar prioridade nas estratégias de inovagao das companhias.

Nesse novo cenario de mercado, com maiores pressoes de precos e port-
folio, a viabilidade de medicamentos novos ou melhorados devera pressupor,
ainda, que estes oferegam beneficios concretos aos pacientes e/ou aos sis-
temas de saude. A sustentabilidade financeira dos pagadores institucionais,
publico e privado, vai exigir, cada vez mais, que os produtos tenham uma
boa relagdo de custo-efetividade, como forma de avaliar a incorporagdo ou
aquisi¢do de novas tecnologias.

A trajetdria positiva da industria farmacéutica brasileira devera se adap-
tar, portanto, as novas demandas do mercado do pais, pautadas pelo novo
cenario de concorréncia. Como resultado das diversas pressdes sobre precos
e portfolio, a nova conjuntura exigira da industria um acimulo maior de
competéncias tecnologicas e inovagdes que gerem beneficios para pacientes
e sistemas de satude (Figura 2). A diferenciacdo de produtos relativamente

22 A expiragdo da patente de uma molécula inovadora néo pressupde, em geral, facilidade para replicar seu
desenvolvimento. Normalmente existe um conjunto de patentes, de processo e formulagao que protege um
mesmo medicamento. Por estratégia das empresas lideres, essas patentes ndo expiram simultaneamente.
Assim, mesmo com o fim legal da patente de produto, em geral, as empresas seguidoras de genéricos
precisam desenvolver novos processos e rotas para chegar ao mesmo resultado.



homogéneos, percebida por consumidores e pagadores institucionais, sera
a principal vantagem competitiva das empresas no longo prazo.

Como forma de viabilizar essa diferencia¢do, baseada essencialmente
em inovagdes tecnoldgicas, discutem-se, atualmente, novas regras de pre-
cificagdo de medicamentos, visando remunerar a industria pelo esfor¢o de
desenvolvimento no pais e reconhecer os ganhos terapéuticos de produtos
advindos de inovagdes incrementais em relagdo aos existentes.

Figura 2 | Novo cenario de concorréncia e trajetéria da industria

Pressoes de Pressoes de
preco portfélio
Trajetoria da industria
kiee @i Novas moléculas
: T romgesmaementais
Medicamentos genéricos
: 2003 :

Fonte: Elaboragéao propria.

Nesse contexto, o principal desafio do BNDES para apoio a industria
farmacéutica é buscar mecanismos que permitam priorizar tecnologias que
incorporem novos conhecimentos tecnologicos para as empresas € que,
simultaneamente, estejam alinhadas as necessidades inseridas pelo novo
cendrio de concorréncia.

E necessario, portanto, que a instituigdo utilize seus diferentes instru-
mentos, para promover uma diferencia¢do no apoio ao desenvolvimento
de medicamentos. Mais do que simplesmente induzir produtos com maior
complexidade tecnologica, busca-se um apoio preferencial aqueles medi-
camentos que possam gerar beneficios para as empresas e para a sociedade,
agregando valor em trés diferentes vertentes: (i) novas capacitagdes tecno-
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logicas para as empresas, aumentando sua competitividade de longo prazo;
(ii) beneficios de tratamento para pacientes, seja no acesso, na eficacia do
tratamento ou na qualidade de vida; e (iii) atendimento as politicas de sau-
de, com produtos com melhor relagdo custo-efetividade.

Referéncias

ABIQUIFI — ASSOCIACAO BRASILEIRA DA INDUSTRIA FARMOQUIMICA E DE
Insumos FARMACEUTICOS. Mercado — Estatisticas. Disponivel em: <http://
www.abiquifi.org.br/mercado_estatisticas.html>. Acesso em: 6 dez. 2013.

Akais THERAPEUTICS. Aegis Technologies providing rapid development of
super generics. Aegis Press Releases. Set. 2013. Disponivel em: <http://
aegisthera.com/aegis-technologies-providing-rapid-development-of-
super-generics/>. Acesso em: 30 dez. 2013.

ALMEIDA, M. Marketing farmacéutico: o futuro de uma atividade em
constante transformagdo. Revista UP Pharma, p. 16-23, n. 120,

jul.-ago. 2010.

ANS — AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR. Resultado do 7° ciclo
de monitoramento dos planos de saude. ANS, nov. 2013. Disponivel
em: <http://www.ans.gov.br/images/stories/noticias/pdf/20131113 ppt_
setimo_ciclo_monitoramento.pdf>. Acesso em: 3 jan. 2014,

ANVISA — AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Resolucao da
Diretoria Colegiada n. 96, de 17 de dezembro de 2008. Dispde sobre a
propaganda, publicidade, informagao e outras praticas cujo objetivo seja

a divulgacdo ou promocao comercial de medicamentos. Didrio Oficial

da Unido, Brasilia, 2008. Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br/
propaganda/rdc/rdc 96 2008 consolidada.pdf>. Acesso em: 26 dez. 2013.

. Edital de Chamamento n. 4, de 18 de outubro de 2013. Didrio
Oficial da Unido, Brasilia, n. 204, sec. 3, p. 135, 2013. Disponivel em:
<http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=21/10/20
13&jornal=3&pagina=135&total Arquivos=240>. Acesso em: 23 dez. 2013.

AzEVEDO, M. M. M. Nanoesferas e a liberagdo controlada de farmacos.
Monografia — Unicamp, Instituto de Quimica, dez. 2002. Disponivel em:
<http://iges.igm.unicamp.br>. Acesso em: 5 dez. 2013.

BarBosa, D. B. Uma introdugdo a propriedade intelectual. 2.ed. Rio de
Janeiro: Lumen Iuris, 2003.



BaYerR HEALTHCARE. Galenics: Innovative dosage forms for systematic
drug delivery. Dez. 2013. Disponivel em: <http://www.bayerpharma.
com/en/research-and-development/technologies/research-technologies/
galenics/index.php>. Acesso em: 26 dez. 2013.

BrasiL. Ministério da Saude. Portaria 837, de 18 de abril de 2012. Define
as diretrizes ¢ os critérios para o estabelecimento das Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP). Diario Oficial da Unido, Brasilia,
2008. Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis../
gm/2012/prt0837 18 04 2012.html>. Acesso em: 29 nov. 2013.

CAPANEMA, L.; PALMEIRA, P. A cadeia farmacéutica e a politica industrial:

uma proposta de inser¢do do BNDES. BNDES Setorial, Rio de Janeiro,
n. 19, p. 23-48, 2004.

CARRANCA, T. Mercado farmacéutico deve dobrar até 2017. Diario
Industria Comércio e Servigos, 2 ago. 2012.

CMED — CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS.
Resolucgdo 2, de 5 de marco de 2004.

Cruz, A. 1. G. et al. Economia brasileira: conquistas dos tltimos dez anos

e perspectivas para o futuro. BNDES 60 anos: perspectivas setoriais, v. 1.

Rio de Janeiro: BNDES, out. 2012, p. 12-40.

DEy, E.; SHINGHAL, M. Small generic drug firms need niches to survive
looming price war. Reuters, 20 jul. 2012. Disponivel em: <http://
uk.reuters.com/article/2012/07/20/us-genericdrugs-specialization-
idUKBRE86J0Z120120720>. Acesso em: 8 jan. 2014.

DiNAmica PUBLICA. Gestdo de Medicamentos. 13 jan. 2012. Disponivel
em: <http://www.dinamicapublica.com.br/Revista/?p=577>. Acesso em:
26 dez. 2013.

E-PuarMA. Drogarias regionais resistem a tendéncia de concentragao.
E-Pharma Inovagao e Integragao em Saude. Noticias. Ago. 2013.
Disponivel em: <http://www.epharma.com.br/noticias/mostrar/6952>.
Acesso em: 2 dez. 2013.

GacNoN, M.; LExcHN, J. The cost of pushing pills: a new estimate of
pharmaceutical promotion expenditures in the United States. Public
Library of Science — Medicine, v. 5, n. 1, p. 29-33, jan. 2008. Disponivel
em: <www.plosmedicine.org>. Acesso em: 26 dez. 2013.

-
w
=

apnes ep |euysnpu] oxajdwo) |



-
w
N

O novo cenario de concorréncia na industria farmacéutica brasileira |

GRUPEMEF. A cultura nacional do investimento em pesquisa. Revista
UpPharma Especial, n. 137, ano 35, jan.-fev. 2013.

ICTQ — InstrTuto DE CIENcIA, TECNoLOGIA E QUALIDADE. Ganhos dos genéricos
ao consumidor. Instituto de Ciéncia, Tecnologia e Qualidade. Colunas e
matérias. Mai. 2013. Disponivel em: <http://ictq.com.br/portal/colunas-
materias/ganhos-dos-genericos-ao-consumidor>. Acesso em: 3 jul. 2013.

IMS HEaLtH. Global Use of Medicines: outlook through 2017. Estados Unidos:
IMS Institute for Healthcare Informatics, nov. 2013. Disponivel em: <http://
www.imshealth.com/deployedfiles/imshealth/Global/Content/Corporate/
IMS%?20Health%20Institute/Reports/Global Use of Meds Outlook 2017/
IIHI_Global Use of Meds Report 2013.pdf>. Acesso em: 8 jan. 2014.

INTERFARMA — ASSOCIACAO DA INDUSTRIA FARMACEUTICA DE PESQUISA.
Guia 2013. Sao Paulo: Interfarma, 2013. Disponivel em: <http://www.
interfarma.org.br/uploads/biblioteca/33-guia-interfarma-2013-site.pdf>.
Acesso em: 14 jan. 2014.

Jagar, M. Tendéncia de consolidacdo vai continuar. Valor Econémico,
2 fev. 2012. Especial Planos de Satde.

KapLan, W. A. ef al. The Market Dynamics of Generic Medicines in
the Private Sector of 19 Low and Middle Income Countries between
2001 and 2011: a descriptive time series analysis. Public Library of
Science — One, 2013. Disponivel em: <http://www.plosone.org/article/
info%3Adoi%2F10.1371%2Fjournal.pone.0074399>. Acesso em:

26 dez. 2013.

M2FarMa. O varejo farmacéutico se consolida pouco a pouco.
M2FARMA Consultoria, mai. 2013. Disponivel em: <http://m2farma.
com/blog/o-varejo-farmaceutico-se-consolida-pouco-a-pouco/>. Acesso
em: 14 nov. 2013.

Mactpo, C. L. Medicamentos de liberagdo controlada. Faculdade de
Ciéncias Médicas da Paraiba. Artigos. Jul. 2013. Disponivel em: <http://
www.cienciasmedicas.com.br/artigos/2013/07/15/medicamentos-de-
liberacao-controlada>. Acesso em: 26 nov. 2013.

Pappint Jr., C. Market access e a nova modelagem de negocios da
industria farmacé&utica no Brasil. /n Health Business, jun. 2012.
Disponivel em: <ihbusiness.com.br/common/ data/artigo pappini_
julho 2012.pdff>. Acesso em: 26 nov. 2013.



PIMENTEL, V. P. et al. Satide como desenvolvimento: perspectivas para
atuacdo do BNDES no Complexo Industrial da Saude. BNDES 60 anos —
perspectivas setoriais, v. 1. Rio de Janeiro: BNDES, 2012, p. 300-332.

PrO GENERICOS — ASSOCIACAO BRASILEIRA DAS INDUSTRIAS DE MEDICAMENTOS
GENERICOs. Apresentagdo Institucional. Sdo Paulo: Pro Genéricos, 2013.

PROTESTE. Medicamentos genéricos no Brasil: crengas, atitudes e
comportamentos. 2011. Disponivel em: <http://www.proteste.org.br/nt/nc/
press-release/proteste-dara-curso-sobre-contratos/download?ressourceUri
=1C481366AAS536CO08EB80805499F88B7745AB7E09>. Acesso em: 27
dez. 2013.

ReEs, C.; Lanpiv, A. B.; Pieront, J. P. Licdes da experiéncia internacional e
propostas para incorporaco da rota biotecnologica na industria farmacéutica
brasileira. BNDES Setorial, Rio de Janeiro, n. 34, p. 5-44, 2011.

Rockorr, J.; WinsLow, R. Lancar remédios campedes de venda fica mais
dificil para farmacéuticas. The Wall Street Journal Brasil, 17 dec. 2013.
Disponivel em: <http://online.wsj.com/article/SB1000142405270230485
8104579262810492480086.htmI>. Acesso em: 19 dez. 2013.

ROSENBERG, G. Medicamentos genéricos no Brasil: um estudo sobre a
caracteristica da demanda. Seminario de Pesquisa, IE-UFRJ, 23 jun. 2009.
Disponivel em: <http://www.ie.uftj.br/datacenterie/pdfs/seminarios/
pesquisa/texto2306.pdf>. Acesso em: 27 dez. 2013.

Scaramuzzo, M. Regides Sul e Sudeste concentram vendas de genéricos
no pais. Valor Economico, 31 jul. 2012.

. Faturamento de genéricos cresce 23% no 1° semestre. Valor
Econémico, 24 jul. 2013.

Scaramuzzo, M.; NiErO, N. Custos e competicdo afetam resultado de
farmaceéuticas. Valor Economico, 31 jul. 2013.

Sivera, E. Remédio em nanoescala. Revista Pesquisa, Fapesp, ed. 201,
nov. 2012. Disponivel em: <http://revistapesquisa.fapesp.br/2012/11/12/
remedio-em-nanoescala/>. Acesso em: 3 dez. 2013.

SINDUSFARMA — SINDICATO DA INDUSTRIA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS NO
Estapo DE SAo Pauro. Indicadores Economicos. 2013. Disponivel em:
<http://www.sindusfarmacomunica.org.br/indicadores-economicos/>.
Acesso em: 14 jan. 2014,

-

apnes ep [euysnpu] oxajdwod | %



oY)
s

O novo cenario de concorréncia na industria farmacéutica brasileira |

Smirth, C.; LiMa, M. Indices de Concentracdo. Brasilia, SEAE/MF,
mar. 2002. Documento de Trabalho, n. 13.

SqQuUEFF, G. Desindustrializacdo: luzes e sombras no debate brasileiro.
Brasilia, [IPEA, 2012. Texto para Discussao, n. 1.747.



