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1. A Indústria Farmacêutica

Considerações Iniciais

A cadeia farmacêutica transforma, em um primeiro passo, intermedi-
ários químicos e extratos vegetais em princípios ativos farmacêuti-
cos, também denominados de farmoquímicos, os quais, em seguida,
são convertidos em medicamentos finais para tratamento e preven-
ção de doenças no ser humano. As transformações ao longo dessa
cadeia ocorrem por meio de processos físicos e químicos,
notadamente pela síntese química orgânica. Contudo, também é pos-
sível a obtenção de medicamentos pela rota biotecnológica, alterna-
tiva que tem ganhado destaque no mercado farmacêutico mundial.

Uma boa maneira de entender a estrutura da cadeia produtiva da
indústria farmacêutica tem como base a proposta de classificação
dos seus estágios evolutivos, elaborada pela Comissão Econômica
para a América Latina e o Caribe (Cepal) e apresentada a seguir
[Palmeira Filho e Pan (2003)].

A incorporação de um desses estágios, tanto por uma empresa quan-
to por um país, implica a transposição de significativas barreiras à
entrada, econômicas e institucionais, necessitando, por isso, do
apoio de políticas de médio e longo prazos, tanto governamentais
quanto das empresas [Frenkel (2002)].

As grandes multinacionais da indústria farmacêutica operam nos
quatro estágios e estão distribuídas pelos mais diversos países, de
acordo com a infra-estrutura existente e com suas estratégias glo-
bais [Frenkel (2002)]. No Brasil, a maioria das subsidiárias das
multinacionais opera no terceiro e no quarto estágios e algumas no
segundo. Nos últimos anos, houve poucas tentativas de atividades
referentes ao primeiro estágio, motivadas pelos benefícios associados
ao Programa de Desenvolvimento Tecnológico Industrial (PDTI).
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As empresas de capital nacional, na sua grande maioria, também
operam no terceiro e quarto estágios, existindo algumas no segun-
do e muito poucas atuando no primeiro estágio.

Tipologia

Os produtos da indústria farmacêutica, ou seja, os medicamentos,
podem ser alocados em dois grupos distintos segundo sua forma de
comercialização. Assim, os medicamentos vendidos diretamente
ao consumidor final nas farmácias podem ser classificados como
éticos ou não-éticos. Os medicamentos éticos são aqueles que neces-
sitam de prescrição médica para sua aquisição. Já os ditos não-
éticos, também conhecidos como OTC (do inglês over the counter),
são comercializados sem a necessidade de prescrição médica.

Ainda é possível classificar os medicamentos segundo as normas
sanitárias às quais estão sujeitos. Atualmente, a legislação vigente
no Brasil permite a existência de três classes de medicamentos sub-
metidas a normas específicas, conforme apresentado a seguir.

Medicamento de referência: é, ou foi, um medicamento inovador
registrado no órgão federal responsável pela vigilância sanitária e
comercializado no país, cujas eficácia, segurança e qualidade fo-
ram comprovadas cientificamente pelo órgão federal competente,
por ocasião do registro. Pode ter patente ainda válida ou já expirada.

Medicamento similar: é aquele que contém o mesmo ou os mes-
mos princípios ativos, apresenta a mesma concentração, forma
farmacêutica, via de administração, posologia e indicação tera-
pêutica do medicamento de referência, registrado no órgão federal
responsável pela vigilância sanitária. Pode diferir somente em ca-
racterísticas relativas a tamanho e forma do produto, prazo de va-
lidade, embalagem, rotulagem, excipientes e veículos, devendo
sempre ser identificado por nome comercial ou marca. Stricto sensu,
não é considerado intercambiável com o medicamento de referência.
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Medicamento genérico: é um medicamento similar a um produto
de referência, que pretende ser intercambiável com este. Normal-
mente, é produzido e lançado no mercado após a expiração ou
renúncia da proteção patentária ou de outros direitos de exclusivi-
dade do medicamento de referência. A condição de intercam-
biabilidade é assegurada através da obrigatoriedade da execução
de testes de bioequivalência, ou biodisponibilidade relativa, efe-
tuado em entidades certificadas pelo órgão federal responsável pela
vigilância sanitária.

Estrutura Setorial

Por causa de diferenças significativas em relação a suas estruturas
setoriais e competências organizacionais envolvidas, é convenien-
te dividir a cadeia produtiva farmacêutica em indústria de farmo-
químicos e indústria de medicamentos.

As empresas produtoras de farmoquímicos, que na verdade consti-
tuem uma especialização da indústria de química fina, apóiam-se,
primordialmente, em suas competências tecnológicas. O domínio
da síntese química orgânica e das técnicas de scale up de escala
laboratorial para piloto e, posteriormente, para escala fabril é um
fator crítico de sucesso para a competição nessa indústria. A com-
petência relacional não deve ser desprezada. É através dela que os
produtores de princípios ativos farmacêuticos estreitam contatos com
a pesquisa universitária e com centros de pesquisa, a fim de identi-
ficar parcerias tecnológicas que os façam avançar em suas trajetó-
rias de inovação.

A estrutura organizacional dos competidores dessa indústria reflete a
importância relativa das diversas funções empresariais. Assim, é normal
observar que diretorias técnicas, como P&D e Operações, se sobre-
põem em importância hierárquica às diretorias de cunho comercial.

Empresas produtoras de farmoquímicos não-verticalizadas defron-
tam-se com o desafio constante de uma “demanda puxada”. Seus
produtos, como a maioria daqueles que caracterizam a química
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fina, são comercializados de forma padronizada, através de es-
pecificações técnicas. Raramente essas empresas podem agregar
valor, interferindo na aplicação de seus produtos entre os compra-
dores da indústria farmacêutica, como acontece com os produtores
de especialidades químicas. Assim, seus graus de liberdade es-
tratégica são, de forma geral, bem restritos.

Em contraste com os produtores de farmoquímicos, a indústria far-
macêutica está apoiada em outras bases estruturais. Aqui, a função
marketing, em conjunto com a pesquisa e o desenvolvimento, pas-
sa a ter significativa relevância.

Para o competidor não-pioneiro, isto é, aquele que se contenta em
atuar na indústria como um imitador ou seguidor lento, as compe-
tências-chave são aquelas de cunho relacional e, em menor grau,
tecnológico. A tecnologia envolvida na etapa final de produção de
um medicamento normalmente não constitui barreira de entrada.
Técnicas farmacêuticas para transformar um princípio ativo em um
medicamento, seja ele sólido ou líquido oral, semi-sólido ou
injetável, são amplamente difundidas. É razoável afirmar que os
fatores decisivos são a concepção de um bom produto, do ponto de
vista do marketing, e o seu time to market.

Essa orientação para o mercado tem reflexos significativos no dese-
nho organizacional dos competidores. Observa-se, normalmente,
uma organização através de unidades de negócios diretamente re-
lacionadas à lógica de competição de cada linha de produtos no
mercado. O modelo adotado pelos laboratórios farmacêuticos na-
cionais diversificados considera como unidades de negócios dis-
tintas os segmentos de medicamentos genéricos, de prescrição
médica (marca) e over the counter (OTC). Por causa das es-
pecificidades envolvidas na venda de medicamentos para o setor
público, observa-se, ainda, em algumas empresas, a segregação des-
sa atividade em uma unidade de negócio distinta.

Já para um player considerado pioneiro ou com aspirações a tal, a
dimensão tecnológica atinge uma importância extrema. É aqui que
se justifica a afirmação de que a indústria farmacêutica se apresen-
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ta como uma das mais intensivas em tecnologia e baseadas em
ciência, entre todas as indústrias. A compreensão dos mecanismos
de desenvolvimento das doenças no organismo humano, a nível
molecular, é competência distintiva a ser perseguida pelas empre-
sas pioneiras. Somente com base nessa compreensão é possível o
desenvolvimento de novas drogas através da química racional. A
recente interseção de frentes do conhecimento tecnológico, como
engenharia genética, genômica, química combinatória, terapia
gênica, projeto racional de drogas e terapia celular, deu origem, no
fim dos anos 1970, ao que é amplamente difundido hoje como
biotecnologia [Pisano (2002)]. O desenvolvimento dessa nova “fren-
te”, que parece alterar a trajetória tecnológica da indústria farma-
cêutica, vem impondo um desafio crescente de aprendizado às
empresas do setor.

Se, por um lado, vantagens em custos provenientes do porte das em-
presas e de economias de escala de produção são pouco relevantes
no setor, o mesmo não acontece com as atividades de pesquisa,
desenvolvimento e inovação (P,D&I). No mundo, essa indústria
investe aproximadamente 15% de suas vendas em P&D de novos
medicamentos. Os retornos provenientes dessa atividade de alto
risco têm sua apropriabilidade assegurada através do instrumento
da patente, cuja utilização é amplamente difundida na indústria
farmacêutica. Até a década de 1990, havia países que não reco-
nheciam patentes, o que permitia que empresas locais copiassem
produtos, mesmo com patente vigente, criando o segmento dos
medicamentos similares. Ao final da década de 1990, sobretudo
por causa da pressão exercida pelos países centrais, a maioria dos
países, entre eles o Brasil, aderiu ao Acordo de Propriedade Inte-
lectual (Trips). A partir de então, os medicamentos similares res-
tringem-se a cópias de produtos com patente vencida.

A proteção proporcionada pelas patentes é usualmente válida por
um prazo de vinte anos a contar da data de seu depósito no órgão
responsável por sua concessão. O desenvolvimento compreende
um período razoável na fase de testes pré-clínicos e, depois, esten-
de-se por muitos anos no processo de testes clínicos e de aprova-
ção governamental. Esse fato reduz o prazo de proteção da patente
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com o produto no mercado, que fica sujeito a posterior concor-
rência dos genéricos. Essas forças levam as empresas líderes a se
aperfeiçoarem continuamente sob a pressão da concorrência.

Entretanto, é fato que o ritmo de lançamento de novos medicamen-
tos tem diminuído nos últimos anos. A escassez de novas descober-
tas pode ser atribuída, entre outros fatores, aos custos cada vez mais
altos de P&D e aos testes cada vez mais rigorosos exigidos pelos
órgãos reguladores.

A alternativa viabilizada pela indústria farmacêutica tem sido o es-
tudo e o relançamento de medicamentos existentes com outras in-
dicações ou com formulações galênicas diferenciadas. Assim, a in-
dústria solicita nova proteção e comercializa um novo produto com
outro nome, meses antes do vencimento da patente. O Trips não
impede tal prática e atenua a ameaça dos medicamentos genéri-
cos, mas também permite às empresas de menor porte desenvolve-
rem produtos inovadores. Esse tipo de inovação incremental utiliza
conhecimentos desenvolvidos com o uso clínico do produto já
comercializado ou decorre de novas associações de farmoquímicos.

Dentro do que foi aqui caracterizado como indústria farmacêutica, é
possível observar três segmentos, que parecem caracterizar recortes
com estruturas setoriais diferentes e, conseqüentemente, com lógi-
cas de competição também distintas. A seguir será empreendido um
esforço para caracterizar os segmentos de prescrição médica e de
OTC, com base em suas conformações estruturais. O segmento de
genéricos, por causa de sua importância no momento atual da indús-
tria farmacêutica brasileira, será objeto de destaque mais à frente.

No segmento de prescrição médica, a receita médica é o fator
determinante da venda. Assim, o alvo da atividade de marketing é a
classe médica. Nesse segmento, os custos dessa atividade são ex-
tremamente relevantes.

Quanto à estrutura de competição desse segmento, pode-se afirmar
que o poder de barganha do comprador final é muito reduzido, em
função da assimetria de informações entre este e a indústria, mas,
principalmente, por causa do poder do médico de influenciar sua
decisão de compra. Em relação à intensidade da rivalidade entre os
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concorrentes, é razoável afirmar que, ao contrário do que o senso
comum poderia supor, essa força é de intensidade apenas modera-
da. Razões para tal são: (i) a especialização das grandes empresas
farmacêuticas em torno de classes terapêuticas distintas; (ii) a exis-
tência de diferenciação e identidade de marca no segmento; (iii) o
considerável custo de mudança para o consumidor, cristalizado na
receita médica, e (iv) a retomada do crescimento nesse segmento,
no Brasil, a partir de 2004. Quanto à ameaça de novos entrantes,
existem significativas barreiras de entrada, como: diferenciação
através de marcas, existência de custos de mudança, padrões
regulatórios cada vez mais rígidos, exigência de capital e, em al-
guns casos, existência de patentes e economia de escala em P&D.
O poder de barganha dos fornecedores também é reduzido, princi-
palmente em função da excessiva oferta de farmoquímicos de ori-
gem indiana e chinesa. Produtos substitutos, como homeopatia, tra-
tamentos preventivos, medicina oriental, acupuntura e a sabedoria
popular, ainda parecem ameaçar muito pouco o segmento farma-
cêutico (prescrição médica).

Assim, é de se esperar que as empresas desse segmento sejam capa-
zes de, além de gerar valor para a economia como um todo, reter
grande parcela desse valor, na forma de lucro econômico. Parece
razoável supor que estratégias empresariais de diferenciação pela
inovação trarão maiores retornos, já que trabalham as forças compe-
titivas no sentido de torná-las ainda menos opressoras. As empresas
que obtêm sucesso nessa estratégia são, normalmente, recompensa-
das com elevados níveis de preço-prêmio de seus produtos.

Já no segmento de medicamentos de venda livre, conhecidos mun-
dialmente como OTC, a lógica de competição é similar à de produ-
tos de varejo. As ações de marketing são direcionadas tanto ao médi-
co quanto ao consumidor final, uma vez que tais produtos podem ser
adquiridos sem a necessidade de prescrição médica. Busca-se uma
diferenciação enfatizando aspectos como marca e performance.

O segmento de genéricos tem uma lógica de competição própria
que será abordada, como já citado, em item que trata exclusiva-
mente de suas características.
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2. Panorama da Indústria Farmacêutica Mundial

A indústria farmacêutica é intensiva em capital e ciência (science
based). Tem se destacado como uma das mais inovadoras entre os
setores produtivos, com empresas multinacionais de grande porte
capazes de estimular e incorporar aos seus produtos os principais
avanços de ponta, ocorridos nas ciências biomédicas, biológicas e
químicas. A contrapartida verifica-se nos resultados econômico-fi-
nanceiros dessas empresas, que as situam entre as mais rentáveis em
escala global. Essa posição conquistada tem sido defendida de forma
agressiva, por meio da criação ou manutenção de barreiras de entra-
da, principalmente pelo uso extensivo dos direitos de monopólio do
período de patente, do processo de reestruturação empresarial, me-
diante fusões e aquisições, e do crescente rigor, referendado pelos
órgãos regulatórios nacionais ou supranacionais, nas exigências sa-
nitárias, na qualidade das instalações e na confiabilidade dos produtos.

Oportunidades como o crescente conhecimento dos mecanismos
das doenças a nível molecular e o surgimento do paradigma
biotecnológico como ferramenta modificadora do modus operandi
da pesquisa e do desenvolvimento farmacêutico contribuem para
acelerar qualitativamente a trajetória tecnológica do setor.

Segundo estudo [Magalhães et alli (2003)] do Instituto de Pesqui-
sa Econômica Aplicada (Ipea), a concorrência entre os grandes
laboratórios multinacionais intensificou-se na década de 1990.
Entre os fatores que pressionaram a indústria farmacêutica, po-
dem ser destacados os custos crescentes de pesquisa, desenvolvi-
mento e inovação (P,D&I) de novos medicamentos, o avanço dos
medicamentos genéricos nos principais mercados mundiais e a
ampliação dos mecanismos públicos e privados de regulação da in-
dústria farmacêutica, destinados a reduzir os seus custos com a
aquisição de medicamentos.

Os gastos com saúde aumentaram substancialmente sua participa-
ção, nos anos 1990, no Produto Interno Bruto (PIB) dos principais
países desenvolvidos, o que exigiu dos governos medidas que reduzis-
sem a pressão dos custos de aquisição de medicamentos – um dos
itens de maior peso – sobre o orçamento público e das famílias.
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Historicamente, em âmbito mundial, o desenvolvimento da legis-
lação para novas drogas foi impulsionado pela repercussão dos
efeitos teratogênicos (má-formação em fetos) causados pela droga
talidomida na década de 1960. Embora a estrutura da legislação
apresente diferenças de país para país, etapas como desenvolvi-
mento, produção, forma de estocagem, distribuição e vendas de
medicamentos sofrem intervenção governamental na maioria dos
países. Garantias de boas práticas de fabricação e testes de efici-
ência e segurança de novos medicamentos fazem parte das nor-
mas exigidas pela Organização Mundial da Saúde (OMS) para o
setor. Provavelmente, a Food and Drug Administration (FDA), ór-
gão americano de regulamentação do setor, seja a mais conhecida
internacionalmente e suas normas consideradas as mais restritivas
[Pinto (2004)].

Segundo Magalhães et alli (2003), o acirramento da concorrência
mundial determinou novas estratégias de crescimento dos gran-
des laboratórios multinacionais, o que afetou o volume e a locali-
zação dos investimentos em expansão, assim como as decisões
sobre operações de fusões e aquisições. Essas operações, em es-
pecial, foram utilizadas para a manutenção ou para a ampliação
da posição competitiva dos grandes laboratórios multinacionais
na indústria farmacêutica global. As tendências recentes do inves-
timento e das reestruturações societárias na indústria farmacêuti-
ca global têm efeito direto na estrutura e na dinâmica da indústria
nacional, uma vez que as empresas estrangeiras têm posição do-
minante no mercado doméstico.

Apesar de ter sido mais intenso na década de 1990, o movimento
de fusões e aquisições na indústria farmacêutica continua ocorren-
do. Para exemplificar, pode-se citar o caso da conturbada fusão do
grupo francês Sanofi-Synthélabo com a Aventis Pharma, que resultou,
na ocasião, no surgimento do terceiro maior laboratório farmacêu-
tico do mundo e primeiro na Europa, o Sanofi-Aventis. Na Tabela 1
são apresentados casos de fusões e aquisições na indústria farma-
cêutica em 2004 e 2005.
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É interessante observar que há uma tendência das grandes farmacêu-
ticas para adquirirem empresas de biotecnologia e/ou de pesquisa
e desenvolvimento (P&D) de novos produtos. É o caso, por exem-
plo, da Applied Molecular Evolution – empresa especializada em
biomedicamentos, com base em anticorpos, citocinas, hormônios
e enzimas –, adquirida pela Lilly. Outro fato relevante foi a primeira
fusão entre duas grandes empresas japonesas, Fujisawa e
Yamanouchi, que deu origem à Astellas Pharma [Scrip’s (2005)].

Vale ressaltar que a tendência global de consolidação da indústria
farmacêutica tem pressionado as empresas de controle nacional,
que começaram a responder com um movimento semelhante. Em
2005, a Aché, a maior empresa nacional do setor, adquiriu outro
laboratório nacional, Biosintética, tornando-se líder de mercado.
No mesmo ano, o laboratório farmacêutico nacional Biolab anun-
ciou a compra de 80% da Sintefina, empresa farmoquímica tam-
bém de capital nacional [Valor Econômico (2005)], e o laboratório
nacional Libbs adquiriu as operações da multinacional australiana
Mayne Pharma do Brasil, importante fabricante de medicamentos
oncológicos. Outras empresas nacionais têm manifestado publi-
camente a intenção de se associarem. Caso essa tendência se
concretize, no médio prazo, o país contará com empresas nacio-
nais com porte suficiente para atuarem com mais autonomia nes-
se mercado.

A indústria farmacêutica mundial é composta por mais de 10 mil
empresas. As distribuições continentais e pelos países de maior mer-
cado são apresentadas nas Tabelas 2 e 3. Os Estados Unidos (EUA)
são, ao mesmo tempo, o maior produtor e o maior consumidor desse
mercado. As maiores multinacionais exportadoras estão sediadas na
Suíça, Alemanha, Grã-Bretanha e Suécia. Bélgica, Dinamarca e Irlanda
também apresentam superávits em suas balanças comerciais de me-
dicamentos. Por outro lado, países do Leste Europeu, Coréia, Aus-
trália, Itália, Finlândia, Noruega e Japão são substanciais importado-
res. Pode ser considerado um setor oligopolista, uma vez que as oito
maiores empresas contribuem com cerca de 40% do faturamento
mundial em um processo de concentração crescente.
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O mercado farmacêutico mundial de varejo auditado pelo Inter-
continental Medical Statistics (IMS Health), somado a uma estimativa
do mercado não-auditado, é apresentado na Tabela 4. Em 2004, foi
de US$ 559 bilhões, superando as expectativas de crescimento de
7% em relação a 2003. Em 2005, repetiu-se a taxa de crescimento
de 7% em relação ao ano anterior, alcançando um valor de cerca
de US$ 602 bilhões.

As grandes líderes do setor concentram, em seus países de origem, as
etapas iniciais do processo produtivo, que demandam maior esforço
tecnológico, e distribuem em outros países unidades de manufatura
e comércio dos medicamentos. Nesse contexto, o comércio intrafirma
é de elevado valor para as multinacionais. A Tabela 5 apresenta a
relação das dez maiores empresas do setor em julho de 2006.
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O segmento de medicamentos para redução de colesterol e triglicé-
rides respondeu por cerca de 6% desse mercado em 2005, segui-
do pelas classes terapêuticas de citostáticos, antiulcerantes,
antidepressivos, antipsicóticos, inibidores de angiotensina-II (tra-
tamento de hipertensão), eritropoeitina (tratamento de anemia em
doentes oncológicos), antagonistas de cálcio (tratamento de hi-
pertensão), antiepiléticos e antidiabéticos orais, conforme apre-
sentado na Tabela 6.
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3. A Indústria Farmacêutica no Brasil

Ambiente Regulatório

Um dos principais fatores motivadores do movimento de concen-
tração, ainda modesto, pelo qual passa a indústria farmacêutica bra-
sileira, e dos investimentos atuais no setor é a alteração do padrão
regulatório vigente no país.

Em maio de 1997, entrou em vigor no Brasil a Lei 9.279, mais co-
nhecida por Lei das Patentes, que passou então a regulamentar os
direitos e obrigações relativos à propriedade intelectual e teve um
impacto significativo sobre a indústria farmacêutica. A partir de sua
publicação, passaram a ser reconhecidas no país as patentes de
novos medicamentos e foi proibida a cópia de medicamentos cujas
patentes estivessem vigentes, atendendo a uma antiga solicitação
das grandes corporações multinacionais do setor.

Em janeiro de 1999, foi criada pela Lei 9.782 a Agência Nacional
de Vigilância Sanitária (Anvisa), que incorporou as competências
da Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde, adici-
onadas a novas missões: coordenação do Sistema Nacional de Vi-
gilância Sanitária (SNVS), do Programa Nacional de Sangue e
Hemoderivados e do Programa Nacional de Prevenção e Controle
de Infecções Hospitalares; monitoramento de preços de medica-
mentos e de produtos para a saúde; atribuições relativas a regula-
mentação, controle e fiscalização da produção de fumígenos; su-
porte técnico na concessão de patentes pelo Instituto Nacional de
Propriedade Industrial (INPI); e controle da propaganda de produ-
tos sujeitos ao regime de vigilância sanitária [Anvisa (2004)].

Em 10 de fevereiro de 1999 foi publicada a Lei 9.787, que criou o
medicamento genérico no mercado brasileiro e dispôs sobre a utili-
zação de nomes genéricos em produtos farmacêuticos. Foi regula-
mentada pelo Decreto 3.181, de 23 de setembro de 1999.

A Medida Provisória 2.138-3, de 26 de janeiro de 2001, definiu nor-
mas de regulação para o setor de medicamentos, instituiu a Fórmula
Paramétrica de Reajuste de Preços de Medicamentos (FPR) e criou a
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Câmara de Medicamentos (CMED). Com o objetivo de garantir mais
qualidade aos medicamentos comercializados no país e mais segu-
rança para os usuários, a Anvisa publicou 19 resoluções em junho de
2003. As principais mudanças acarretadas por essas medidas foram
a instituição da obrigatoriedade de testes de biodisponibilidade rela-
tiva para os novos similares (RDC 133), a exigência da fabricação de
lotes-piloto antes da aprovação do registro (RE 902), a adequação
dos produtos similares já no mercado às novas resoluções, incluindo
a obrigatoriedade da realização de testes de bioequivalência e biodis-
ponibildade relativa (RDC 134), a previsão de preço para os medica-
mentos novos (RDC 136), o estabelecimento de novos critérios para
definição de medicamentos de venda sem prescrição médica (RDC
138), a criação de legislação própria para o registro de homeopáticos
(RDC 139) e a determinação de confecção de bulas com linguagem
simples e atualizada (RDC 140) [Anvisa (2003)].

Em agosto de 2003, foi publicada a resolução RDC 210, que, basi-
camente, determina a todos os fabricantes de medicamentos o cum-
primento das diretrizes estabelecidas no Regulamento Técnico das
Boas Práticas para a Fabricação de Medicamentos (BPFM), revisa-
do e anexo à resolução, e institui norma de inspeção do cumpri-
mento das BPFMs.

Segundo a Anvisa, a nova política de regulação do mercado farma-
cêutico pretende aumentar a concorrência, fortalecer o poder de
compra do consumidor e estabelecer regras objetivas para nortear
os ajustes e correções de preços para os medicamentos.

Em suma, a nova legislação publicada em 2003, por um lado, pro-
porciona maior garantia de qualidade dos produtos farmacêuticos
produzidos no país para o consumidor e, por outro, obriga as em-
presas instaladas no país a investirem na adequação de suas ins-
talações, processos e produtos às novas regras.

Mercado

Segundo a Federação Brasileira da Indústria Farmacêutica (Febra-
farma), o mercado farmacêutico brasileiro ocupava em 2003 a
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11ª posição no ranking do mercado farmacêutico mundial (varejo
farmacêutico), com 1,498 bilhão de unidades (caixas) vendidas,
7,2% inferior a 2002, e valor nominal de vendas de R$ 16,9 bi-
lhões. Já em 2004, o Brasil conquistou a oitava posição no merca-
do farmacêutico mundial, com um faturamento de R$ 19,9 bi-
lhões, o que correspondeu à venda de 1,65 bilhão de unidades.
Em 2005, o Brasil caiu para a décima posição no mercado farma-
cêutico mundial, com um faturamento de R$ 22,2 bilhões, equi-
valente à venda de 1,61 bilhão de unidades. Apesar do cresci-
mento de 11% das vendas em reais em 2005, em relação ao ano
anterior, houve uma pequena retração no número de unidades
vendidas, em torno de 2,3%. A evolução recente desse mercado é
apresentada na Figura 1.

FIGURA 1
Mercado Farmacêutico Brasileiro

Vendas Nominais em R$ 1.000 e US$ 1.000 (Sem Impostos) e em 1.000
Unidades – 1997-2005

Os dados de 2003, 2004 e 2005 foram retificados pelo Grupemef.
Fonte: Grupemef.
Elaboração: Febrafarma/Departamento de Economia.

Cabe ressaltar que, segundo o IMS Health, o mercado farmacêutico
brasileiro movimentou R$ 18,7 bilhões em 2005, um crescimento
de 9,5% em relação a 2004, com vendas de 1,3 bilhão de unida-
des, uma alta de 1%. A diferença entre os números da Febrafarma e
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os do IMS Health pode ser atribuída a suas diferentes metodologias
de obtenção de dados. Enquanto as fontes da Febrafarma são as
próprias empresas do setor, o IMS Health audita a rede de dis-
tribuidores e atacadistas, equivalendo a uma cobertura de 95% das
farmácias instaladas no país.

Estrutura da Oferta

O mercado farmacêutico brasileiro, sob o prisma da oferta, foi sig-
nificativamente alterado nos últimos anos. As empresas nacionais,
que em 2000 respondiam por cerca de 28,2% do valor das vendas
de medicamentos, em março de 2005 já haviam aumentado sua
participação para 40,6% (IMS Health). As principais empresas na-
cionais, embora tenham se modernizado, notadamente a partir de
meados da década de 1990, ainda buscam atingir porte suficiente
para participar com autonomia do processo competitivo da cadeia
farmacêutica. Segundo dados da Febrafarma para o ano de 2005,
as vendas anuais da maior empresa nacional, a Aché, atingiram
US$ 635,8 milhões, 6,9% das vendas totais do setor privado no
Brasil, de cerca de US$ 9,2 bilhões. Como contraponto, cabe des-
tacar que a maior empresa multinacional, a Pfizer, atingiu um
faturamento global de US$ 51,3 bilhões, em 2005, oitenta vezes
maior do que as vendas da maior empresa nacional e quase seis
vezes o total do mercado privado no Brasil.

A estrutura da oferta na indústria farmacêutica nacional pode ser
visualizada na Figura 2, sob a forma das participações de mercado
no ano de 2005 (varejo, ou seja, vendas em farmácias). Observa-se
que as 12 maiores empresas do setor representaram cerca de 48,8%
do mercado brasileiro. Desse grupo, cinco empresas são de contro-
le nacional, a saber: Aché, EMS Sigma Pharma, Medley, Eurofarma
e Grupo Castro Marques (Biolab + União Química). Isso é mais um
indicativo do quanto a estrutura da oferta foi alterada nos últimos
anos. Em 2003, as 12 maiores empresas do setor respondiam por
cerca de 45,1% do mercado brasileiro e, entre elas, havia apenas
uma empresa de capital nacional, a Aché, com 2,8% de market
share [Capanema e Palmeira Filho (2004)].



183

Constata-se que houve maior concentração do setor e que os labo-
ratórios nacionais assumiram boa parte do mercado brasileiro, an-
tes ocupado pelas multinacionais. Analisando apenas o mercado
ocupado pelas 12 empresas com market share maior, 43,3% es-
tavam divididos por cinco empresas de capital nacional, em 2005,
contra 6% de uma empresa de capital nacional, em 2003 [Capanema
e Palmeira Filho (2004)].

Analisando-se a parcela do mercado farmacêutico atribuída a “De-
mais Empresas” na Figura 2, vale acrescentar que, dos 51,2%, 32,8%
estão distribuídos entre 20 empresas. Os demais 18,4% do merca-
do encontram-se pulverizados entre cerca de 470 empresas.

Cabe salientar que, embora exista um grande número de empresas nesse
setor, elas, individualmente, não cobrem toda a variedade de medi-
camentos, sendo o mercado concentrado por classes terapêuticas.

Segundo o IBGE, na Pesquisa Industrial Inovação Tecnológica
(Pintec), de 2000, a indústria de produtos farmacêuticos no Brasil
ocupou a primeira posição no ranking dos setores de média alta

FIGURA 2
Distribuição de Mercado da Indústria Farmacêutica Brasileira – 2005

Fonte: IMS Health (2006).
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intensidade tecnológica, tendo apresentado uma razão de gastos
de P&D/receita líquida de vendas de 0,83%, como pode ser obser-
vado na Tabela 7. Por esse critério, a indústria farmacêutica se
posiciona entre o refino de petróleo e a indústria eletrônica básica,
setores de reconhecido teor tecnológico.
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Nos últimos anos, alguns laboratórios farmacêuticos nacionais, preven-
do retornos decrescentes com seus portfólios de medicamentos simi-
lares e diante da impossibilidade de copiar medicamentos sob pa-
tente, iniciaram um movimento de associação de esforços para
viabilizar suas iniciativas ligadas a P,D&I. Em 2000, foi criado o Con-
sórcio Industrial Farmacêutico (Coinfar) por meio da associação dos
laboratórios nacionais Biolab, Biosintética e União Química. O Coinfar,
atualmente, já dispõe de 13 patentes depositadas. Em janeiro de 2005,
começou a operar a Ybios, empresa de gestão de pesquisa e desen-
volvimento formada mediante uma joint venture entre o Grupo
Centroflora, a Natura e a Orsa Florestal, com capital 100% nacional
e focada em agregar valor à biodiversidade brasileira [Inovação
Unicamp (2006)]. E, mais recentemente, os laboratórios brasileiros
Eurofarma e Biolab anunciaram parceria para a fundação do Incre-
mentha P,D&I, centro para pesquisa, desenvolvimento e inovação
tecnológica de novos produtos com base em medicamentos já exis-
tentes, ou seja, inovações incrementais [Saúde Business Web (2006)].

Caracteriza, ainda, a indústria farmacêutica brasileira a existência
de 18 laboratórios públicos filiados à Associação dos Laboratórios
Farmacêuticos Oficiais do Brasil (Alfob). Em dezembro de 2005, a
Portaria 2.438/GM, do Ministério da Saúde, criou a Rede Brasileira
de Produção Pública de Medicamentos. Os principais objetivos da
Rede são: 1) tornar as atuações dos laboratórios oficiais coordena-
das e organizadas para garantir que sejam atendidas as expectati-
vas e necessidades do Sistema Único de Saúde (SUS), no que se
refere à produção e à oferta de medicamentos; e 2) utilizar da ma-
neira mais racional possível os investimentos públicos, adotando
estratégias conjuntas para melhorar a capacidade de produção. Em
janeiro de 2006, foi publicada a Portaria 11 da Secretaria de Ciên-
cia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saúde, que
estabelece o regimento interno e o termo de adesão à Rede.

Genéricos

A classe de medicamentos genéricos no Brasil foi criada pela Lei
9.787, de 1999, e os primeiros produtos surgiram no mercado em
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2000. Os medicamentos genéricos são produtos sem marca, idênti-
cos, por definição, aos medicamentos de referência e, por isso,
intercambiáveis com estes.

FIGURA 3
Evolução da Participação de Medicamentos Genéricos no Mercado

Farmacêutico Brasileiro – 2002-2005

Fonte: Pró-Genéricos (2006).

O segmento vem apresentando significativo crescimento de sua
participação no mercado farmacêutico brasileiro, como mostra a
Figura 3. Segundo a Pró-Genéricos, essa participação, que foi de
5,29% em 2004, cresceu para 8,95% em 2005 (em dólares). Os
brasileiros consumiram 23,2% mais medicamentos genéricos em
2005, em comparação ao ano anterior, com 151,4 milhões de
unidades (caixas) comercializadas. Em valores, as indústrias do
segmento tiveram um movimento 56,5% superior, faturando
US$ 692,5 milhões ante os US$ 442,6 milhões de 2004 [Gazeta
Mercantil (2006)]. No primeiro semestre de 2006, o mercado bra-
sileiro de genéricos foi de US$ 471 milhões, correspondendo a 90,5
milhões de unidades.
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Apesar de o segmento estar em crescimento, parece razoável afir-
mar que a intensidade da rivalidade entre os concorrentes se acen-
tua, visto que inexistem possibilidades de diferenciação. A lógica
da concorrência é via preço e desconto, o que obriga as empresas
do segmento a trabalharem com margens apertadas. A impos-
sibilidade de diferenciação poderia contribuir para elevar a amea-
ça de novos entrantes, não fosse pela importante barreira de entra-
da representada pelo acesso aos canais de distribuição. No seg-
mento de genéricos, é de grande valia alcançar a prateleira da far-
mácia à frente dos concorrentes, já que não existe interesse, nem
para o distribuidor nem para o varejista, na comercialização de um
mesmo princípio ativo genérico de diversas empresas distintas.

A impossibilidade de diferenciação conduz, normalmente, a es-
tratégias genéricas de liderança em custo, reforçando a necessidade
de buscar economias de escala, o que acaba sendo uma nova bar-
reira de entrada. Em outras palavras, dificilmente um pequeno pro-
dutor de genéricos conseguirá se estabelecer com retornos finan-
ceiros satisfatórios nesse segmento da indústria farmacêutica. O
poder de barganha do comprador final se eleva, tendo em vista a
existência de um mecanismo legalizado e regrado que o liberte do
custo de mudança da receita médica. Contudo, é fato que esse po-
der de barganha só será plenamente exercido quando a classe mé-
dica prescrever de forma irrestrita o medicamento genérico.

Vale salientar também que as farmácias de manipulação vêm re-
presentando uma ameaça para o segmento de genéricos. Seus pro-
dutos (e processos), que ainda não são objeto de regulamentação
eficaz, acabam, de forma desvirtuada, funcionando como substitutos
dos genéricos. Segundo informações da Pró-Genéricos, o mercado
brasileiro de farmácia de manipulação é equivalente, hoje, ao mer-
cado do segmento de genéricos, em valor. O poder de barganha
dos fornecedores não chega a ameaçar os competidores desse seg-
mento, pois seus insumos são, na maioria, produtos químicos pa-
dronizados através de especificações, com grande incidência de
produtores de baixo custo de origem indiana e chinesa.

Quanto à estrutura da oferta, ao contrário do padrão observado no
mercado farmacêutico brasileiro visto como um todo, o mercado
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de genéricos está concentrado entre quatro empresas de controle
nacional: EMS Sigma Pharma, Medley, Aché e Eurofarma. Essas qua-
tro empresas responderam em junho de 2006 por 79% das vendas
de genéricos no país, como pode ser observado na Figura 4. Esse
perfil foi construído a partir do ano 2000 e é resultado da demora
da entrada das multinacionais no mercado brasileiro de genéricos e
da ocupação desse espaço pelas empresas nacionais.

Uma vez que, no Brasil, o mercado de genéricos tem crescido a
uma taxa superior ao mercado farmacêutico total, as empresas de
controle nacional conseguiram ocupar uma fatia maior desse mer-
cado total. Das quatro empresas líderes, três têm uma pequena par-
te de seu faturamento atribuída à venda de genéricos. Nesses ca-
sos, a geração de caixa advinda dos genéricos é utilizada para fi-
nanciar o desenvolvimento de medicamentos de maior valor agre-
gado, tanto genéricos como de marca. Em outras palavras, as ven-
das de genéricos tendem a financiar as atividades de pesquisa e
desenvolvimento das empresas nacionais.

FIGURA 4
Ranking das Empresas no Mercado Brasileiro de Genéricos

Junho de 2006

Fonte: IMS (PMB).
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Há perspectivas de um crescimento ainda maior desse segmento,
em razão da possibilidade de abertura do mercado de contraceptivos
e hormônios aos genéricos e com o vencimento de patentes de
vários medicamentos nos próximos anos.

Segundo a Pró-Genéricos, o mercado mundial dessa classe de me-
dicamentos cresce aproximadamente 11% ao ano. EUA, Japão e
Alemanha detêm 60% do mercado mundial de genéricos. Dados
do Relatório do Congressional Budget Office (CBO), de 1998, com-
provam que os genéricos correspondem a 42% das prescrições nos
EUA, o que significa uma economia de até 40% para os consumi-
dores, num quadro que tende a crescer 13% a cada ano. A previsão
é de que em 2010 as vendas de medicamentos genéricos represen-
tem para a indústria farmacêutica dos EUA cerca de US$ 25 bi-
lhões. A Tabela 8 mostra a participação dos genéricos no mercado
total para os principais mercados nacionais.

Balança Comercial

A fragilidade do setor produtivo de medicamentos no Brasil (não inclu-
ídos os insumos farmacêuticos) reflete-se em sua balança comercial,
que vem apresentando sucessivos saldos negativos. A Figura 5 mostra
a gravidade dessa situação. Embora a taxa de crescimento das exporta-
ções, a partir de 1997, tenha se mantido acima da taxa de crescimento
das importações, a diferença nos níveis é muito grande, pois as impor-
tações são cerca de quatro vezes superiores às exportações.
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Na Tabela 9, pode-se verificar a desnacionalização do mercado
brasileiro de farmoquímicos e adjuvantes. As importações re-
presentam o dobro da produção local e são quatro vezes superiores
às exportações.

FIGURA 5
Balança Comercial de Produtos Farmacêuticos – Capítulo 30 da NCM

1997-2005

Fonte: MDIC/Secex/Sistema Alice.
Elaboração: Febrafarma/Departamento de Economia.
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A tendência apresentada pela indústria farmacêutica de aumento
do seu déficit comercial na década de 1990 reflete, por um lado, o
movimento de fusões e aquisições que resultou no fechamento e
na concentração de plantas produtoras de farmoquímicos e de me-
dicamentos [Magalhães (2003)] e, por outro, uma mudança estrutural
do coeficiente de abertura dessa indústria. Nesse último aspecto,
merecem ser destacados os anos de 1993 e 1999 [Magalhães et alii
(2003b)]. Em 1993, foi extinto o Anexo C da Carteira de Comércio
Exterior (Cacex) do Banco do Brasil, no qual eram incluídos os pro-
dutos beneficiados pela Portaria 4, que, por sua vez, regulamenta-
va a concessão de autorização para a produção de matérias-pri-
mas, insumos farmacêuticos e aditivos utilizados na fabricação de
medicamentos. A conseqüente redução nas tarifas de importação,
somada à apreciação do real e à forte presença de multinacionais
no mercado nacional que se utilizam da prática dos preços de trans-
ferência, provocou considerável aumento no déficit da balança
comercial de farmoquímicos [Silva (1999)].

Apesar da maior participação das empresas nacionais no merca-
do, o déficit na balança comercial continua aumentando. Embora
os fluxos de pagamentos em moeda estrangeira não representem
uma restrição macroeconômica para o país nos dias atuais, o dé-
ficit no setor farmacêutico deve ser visto com preocupação e
demandar esforços coordenados entre diversos atores do governo
federal para seu equacionamento. A constatação deve-se ao cará-
ter estratégico dessa cadeia produtiva para o país, proveniente de
seus impactos diretos na saúde e no bem-estar da população bra-
sileira, além de sua incontestável contribuição para a geração e
difusão do conhecimento científico e tecnológico. Assim, políti-
cas e diretrizes orientadas para o setor devem ter como norte o
estabelecimento de um parque produtivo robusto e competitivo,
que seja capaz de realizar trocas em condições pelo menos próxi-
mas à igualdade com o exterior.

Essas ações, até aqui vistas pelo lado da oferta, necessitam, para a
obtenção de resultados efetivos, de outras ações complementares e
coordenadas para que haja recuperação da demanda. Estas estariam
voltadas, principalmente, para expansão e distribuição da renda no
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país, para a utilização do poder de compra do Estado, para me-
lhorias educacionais e para outros mecanismos que favoreçam o
acesso da população brasileira aos medicamentos. Atualmente,
cerca de 51% da população brasileira apresentam renda inferior a
quatro salários mínimos e respondem por 15% do consumo de
medicamentos, enquanto 16% da população com renda superior a
dez salários mínimos respondem por 51% desse mercado. A princi-
pal barreira para a expansão do mercado farmacêutico brasileiro
continua sendo, essencialmente, a baixa renda da população.

4. Investimentos Realizados e Atuação do BNDES

O investimento médio da indústria de farmoquímicos e de medica-
mentos para uso humano, considerando-se as aquisições e melhorias
de 1999 a 2004, foi de R$ 850 milhões, conforme apresentado nas
Tabelas 10 e 11.
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O investimento anual médio realizado pela indústria brasileira de
farmoquímicos, considerando-se as aquisições e melhorias de 1999
a 2004, foi de R$ 11 milhões.

Pela Tabela 11, nota-se que o investimento anual médio das empre-
sas industriais de fabricação de medicamentos para uso humano
no período de 1999 a 2004 foi de R$ 835 milhões.

Em maio de 2003, o Ministério do Desenvolvimento, Indústria e Co-
mércio Exterior (MDIC) instalou o Fórum de Competitividade da Ca-
deia Produtiva Farmacêutica com o objetivo de incrementar a pro-
dução de medicamentos e fármacos, bem como facilitar o acesso
da população a medicamentos distribuídos pelo Ministério da Saú-
de (MS). O Fórum, desde então, tornou-se o espaço de discussão
das políticas de governo relacionadas a essa cadeia e, para tanto,
tem uma coordenação compartilhada entre o MDIC e o MS e diver-
sos atores fundamentais, entre os participantes desse processo. Além
dos representantes ministeriais, o Fórum conta com a participação
do órgão regulador do setor – a Anvisa; dos órgãos financiadores –
Financiadora de Estudos e Projetos (Finep), Banco do Brasil (BB) e
Banco Nacional de Desenvolvimento Econômico e Social (BNDES);
do Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI); e das associa-
ções de classe representativas do setor, inclusive dos trabalhadores.

Em março de 2004, o MDIC lançou as diretrizes da Política Indus-
trial, Tecnológica e de Comércio Exterior (PITCE) brasileira. Essas
diretrizes consideram as políticas de governo como um conjunto
integrado, articulando simultaneamente o estímulo à eficiência pro-
dutiva, ao comércio exterior, à inovação e ao desenvolvimento
tecnológico como vetores dinâmicos da atividade industrial.

As opções estratégicas da PITCE visaram concentrar esforços em
áreas/setores dinâmicos, intensivos em conhecimento e inovação,
caracterizados por expressivos investimentos internacionais em
P,D&I e com potencial de abertura de novos negócios. Os setores
priorizados foram semicondutores, software, bens de capital e
fármacos e medicamentos, prevendo sua integração com ativida-
des ditas portadoras de futuro, quais sejam: biotecnologia,
nanotecnologia e biomassa.
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Ciente do panorama atual dessa indústria no país, o governo fede-
ral incluiu a cadeia produtiva farmacêutica como um dos alvos de
prioridade para sua política industrial. O BNDES tem colaborado
ativamente no processo de discussão, elaboração e execução des-
sa política, e a possibilidade de ofertar crédito diferenciado é consi-
derada um dos pilares para sua sustentação. Assim, o Programa de
Apoio ao Desenvolvimento da Cadeia Produtiva Farmacêutica
(Profarma), lançado em maio de 2004, foi estruturado para contri-
buir com a implementação da PITCE.

Estruturou-se o Profarma com a finalidade de contribuir para a
implementação da PITCE, atendendo aos seguintes objetivos:

a) incentivar o aumento da produção de medicamentos para uso
humano e seus insumos no país;

b) melhorar os padrões de qualidade dos medicamentos produzi-
dos para uso humano e sua adequação às exigências do órgão
regulatório nacional;

c) reduzir o déficit comercial da cadeia produtiva;

d) estimular a realização de atividades de pesquisa, desenvolvimen-
to e inovação no país; e

e) fortalecer a posição econômica, financeira, comercial e tecno-
lógica da empresa nacional.

Para atender às necessidades do setor, o Profarma foi dividido em
três subprogramas que apóiam investimentos de natureza distinta.
São eles:

• Profarma – Produção: investimentos de implantação, expansão
e/ou modernização da capacidade produtiva, bem como a ade-
quação das empresas, de seus produtos e processos aos padrões
regulatórios da Anvisa e dos órgãos regulatórios internacionais,
incluindo despesas com testes de bioequivalência, biodis-
ponibilidade e aquelas relacionadas ao registro de medicamen-
tos, para produtos já comercializados pela empresa;
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• Profarma – P,D&I: investimentos em pesquisa, desenvolvimento
e inovação; e

• Profarma – Fortalecimento de Empresas de Controle Nacional:
apoio à incorporação, aquisição ou fusão de empresas que le-
vem à criação de outras empresas de controle nacional de maior
porte e/ou verticalizadas.

Com base na carteira de projetos do Profarma em dezembro de
2005, é possível construir um retrato de como a indústria farma-
cêutica brasileira vem reagindo, quantitativamente e qualitativa-
mente, aos estímulos governamentais. A Tabela 12 e a Figura 6
mostram a distribuição da carteira do Profarma por seus subpro-
gramas. Pode-se notar que a maior parte dos projetos refere-se
aos tradicionais projetos de implantação, expansão e moderniza-
ção de parques industriais, Profarma – Produção. Em número de
operações, seguem os investimentos em pesquisa, desenvolvimen-
to e inovação, com um valor já expressivo de R$ 125 milhões
frente ao ineditismo do apoio a tais investimentos no âmbito do
BNDES. O mesmo pode-se dizer dos investimentos em fusões e
aquisições, que, apesar de se referirem a apenas duas operações,
são fundamentais para que o Brasil tenha empresas mais robustas
e competitivas nesse setor.
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A carteira do Profarma, em dezembro de 2005, com apenas um
ano e meio de existência do Programa, somava 33 operações nos
diversos níveis, com investimentos previstos de cerca de R$ 1,5
bilhão, dos quais R$ 783 milhões de apoio financeiro do BNDES. A
primeira operação do Programa foi contratada em novembro de
2004, dando início à liberação de recursos. Até dezembro de 2005,
foram liberados cerca de R$ 62,2 milhões, dos quais R$ 17,7 mi-
lhões referem-se ao subprograma Profarma – P,D&I e R$ 44,5 mi-
lhões, ao Profarma – Produção. Até dezembro de 2005, não houve
qualquer registro de inadimplência no âmbito do Programa.

Das 33 operações em carteira, três são de pequenas empresas,
somando uma solicitação de apoio financeiro de R$ 12,4 milhões,
12 são de médias, somando R$ 66,6 milhões, e 18 de grandes,
somando R$ 703,5 milhões. Seis projetos pertencem a empresas
nacionais com controle estrangeiro e 27 a empresas nacionais com
controle nacional. Seis projetos são de empresas com atividades
correlatas inseridas na cadeia farmacêutica e 27, de empresas de
intermediários químicos e extratos vegetais, farmoquímicos e de
medicamentos para uso humano, ou seja, da cadeia produtiva far-
macêutica propriamente dita.

FIGURA 6
Distribuição do Apoio Financeiro do BNDES aos Subprogramas do

Profarma – Dezembro de 2005

Fonte: Defarma/BNDES.
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Outro dado importante é a alta concentração de projetos na Região
Sudeste. Dos 33 projetos, 28 estão nela localizados, totalizando
R$ 707,8 milhões de financiamento. São Paulo acumula 24 desses
projetos. Três operações são de empresas localizadas na Região Sul
e duas no Centro-Oeste.

Somente o subprograma Profarma – Produção permite apoio in-
direto, ou seja, via agente financeiro credenciado ao BNDES. De
suas 23 operações, oito são indiretas e 15 diretas.

Fato importante a registrar é o crescimento das operações destinadas
exclusivamente a P,D&I de novos produtos por empresas nacionais,
inédito no âmbito do BNDES, cuja demanda por recursos já supera
R$ 100 milhões. Os projetos de P,D&I em carteira referem-se, no
geral, a inovações incrementais, principalmente a combinações fi-
xas de medicamentos já existentes. No entanto, em menor número,
existem projetos em carteira que contemplam medicamentos iné-
ditos que poderão gerar novas patentes, inclusive alguns
fitoterápicos, desenvolvidos a partir da rica biodiversidade brasilei-
ra. Cabe ainda ressaltar que o projeto de P,D&I da única empresa
de farmoquímicos já apoiada pelo Profarma contempla o desenvol-
vimento de moléculas para o tratamento de doenças negligencia-
das e de anti-retrovirais para atender o Programa DST-Aids do MS,
além de outros farmoquímicos de interesse do setor privado.

5. Tendências do Setor

Ao se analisar as tendências para o setor farmacêutico brasileiro,
deve-se considerar o processo de transformação pelo qual essa in-
dústria tem passado a nível mundial e nacional desde a década de
1990, tema já abordado neste texto.

Em primeiro lugar, deve-se considerar a queda no ritmo de registro
de novos produtos com características realmente inovadoras. Ha-
via uma exacerbada expectativa nos avanços da biotecnologia na
área de saúde, tanto em suas aplicações para diagnóstico quanto
para tratamento de doenças. Entretanto, apesar de se manter como
uma via extremamente promissora, essas expectativas não se con-
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cretizaram no ritmo inicialmente esperado. O seqüenciamento do
genoma humano, que, a princípio, possibilitaria a utilização plena
da biotecnologia para a descoberta de novas drogas, não foi sufici-
ente para tal. Doenças cujos mecanismos estão relacionados à au-
sência de uma única proteína ou enzima parecem corresponder à
exceção e não à regra. Assim, além do desenvolvimento da pro-
teômica, ou seja, a compreensão de quais proteínas são expressa-
das por quais genes, a aplicação plena das ferramentas biotecno-
lógicas continuará demandando o avanço na compreensão dos me-
canismos biomoleculares das doenças no corpo humano. Assim,
dado o seu ainda considerável potencial futuro, observa-se, de for-
ma quase unânime, a participação das grandes empresas do setor
em incursões na biotecnologia, seja através de P&D próprio ou atra-
vés de alianças cooperativas ou até mesmo de participações em
empresas menores de base tecnológica.

No caso das empresas brasileiras, algumas já estão em busca de
oportunidades de investimento em biotecnologia. Outras deram um
passo mais à frente e já criaram suas próprias “unidades de bione-
gócio”. Surgem algumas promissoras empresas start-ups de biotec-
nologia, muitas delas spin-off de universidades e de institutos de
pesquisa com reconhecida competência científica e tecnológica.
Na esfera pública, instituições de saúde com renomada reputação
já iniciaram a construção de suas próprias estruturas de pesquisa e
desenvolvimento e plantas industriais para a produção de biofárma-
cos no país.

Para se analisar o futuro do mercado farmacêutico brasileiro, deve-
se considerar a recente mudança no padrão regulatório, as caracterís-
ticas do segmento de genéricos no país, o processo de concentra-
ção da indústria farmacêutica, as iniciativas relacionadas a pesqui-
sa e desenvolvimento, as mudanças na variável tecnológica, as ações
no âmbito da Política Industrial, Tecnológica e de Comércio Exteri-
or (PITCE) do governo federal e a disponibilidade de crédito.

As recentes alterações no padrão regulatório da indústria farma-
cêutica brasileira, se por um lado buscam proteger o consumidor,
garantindo a qualidade e a segurança dos medicamentos comer-
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cializados no país, por outro geram a necessidade de substanciais
investimentos nas empresas que atuam no país.

A iniciativa das empresas de controle nacional de investirem na
fabricação de genéricos, aliada ao atraso das multinacionais em
ocupar o espaço surgido com a criação desse segmento no país,
proporcionou a estruturação da oferta diferenciada do padrão vi-
gente até então. Como já foi dito anteriormente, o mercado de ge-
néricos no Brasil encontra-se concentrado em quatro empresas de
controle nacional.

O processo de concentração que ocorre a nível global tem impacto
sobre a indústria farmacêutica brasileira, uma vez que o mercado
nacional ainda é dominado pelas subsidiárias das multinacionais.
Plantas industriais foram fechadas no país por causa do reposi-
cionamento logístico das multinacionais. Por outro lado, as empre-
sas de controle nacional também passam por um processo de con-
centração. Movidas pela pressão causada pelo novo ambiente
regulatório e em busca de complementaridade em seus portfólios e
de sinergias operacionais, as empresas nacionais têm se consolida-
do. Como exemplo, vale ressaltar a aquisição da Biosintética pelo
Laboratório Aché, que o tornou líder de mercado.

Outro aspecto já abordado são as iniciativas de criação de coope-
rativas entre as empresas de controle nacional para viabilizar a pes-
quisa e o desenvolvimento de novos produtos. Na verdade, esse é
apenas um dos modelos que vêm sendo adotados pelas empresas
nacionais. Outros modelos em voga são as pesquisas cooperativas
com universidades e instituições científicas e tecnológicas, a
contratação de serviços de terceiros para realização de parte dessas
atividades e, até mesmo, a aquisição de empresas de base tecno-
lógica. Um nicho que foi identificado pelas empresas nacionais é o
de inovações incrementais a partir de pesquisa clínica. Nesses ca-
sos, os custos são substancialmente mais reduzidos que no proces-
so de P&D tradicional. Outra oportunidade que tem sido explorada
e que apresenta grande potencial de mercado são os medicamen-
tos fitoterápicos. Os fitoterápicos são medicamentos obtidos a par-
tir de plantas medicinais, empregando-se exclusivamente deriva-
dos de origem vegetal (extrato, tintura, óleo, cera, exsudato e suco,
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entre outros). Essa classe de medicamentos tem sido objeto de discus-
são no âmbito do Ministério da Saúde e do Fórum de Competiti-
vidade da Cadeia Farmacêutica. As normas que regulam esse seg-
mento foram revistas pela Anvisa, dando maior sustentabilidade a
esse novo mercado. No segundo semestre de 2006, o Ministério da
Saúde editou e publicou a Política Nacional de Plantas Medicinais
e Fitoterápicos.

Especificamente no Brasil, merece atenção o fortalecimento das
empresas de controle nacional, que pode ser observado pela alte-
ração recente do ranking do mercado brasileiro. Essa alteração pode
ser atribuída ao processo de concentração do setor no Brasil e ao
crescimento do mercado de genéricos, dominado no país pelas em-
presas de capital nacional. Também já se pode observar o surgimento
de ações estruturadas de internacionalização entre empresas de ca-
pital nacional.

As políticas públicas referentes à cadeia farmacêutica estão sendo
discutidas no âmbito do Fórum de Competitividade da Cadeia Pro-
dutiva Farmacêutica. Muitas ações já foram implementadas com
sucesso, tais como desoneração fiscal de uma ampla gama de me-
dicamentos e farmoquímcos produzidos no país, propostas para au-
mentar a efetividade do poder de compra do governo, correções de
barreiras tarifárias, diretrizes para a fitoterapia, criação na Anvisa
da certificação para a indústria farmoquímica, criação da Empresa
Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia (Hemobrás), editais
implementados pela Finep em temas relacionados a P&D de medi-
camentos, farmoquímicos e kits diagnósticos com recursos dos Fun-
dos Setoriais, entre outras.

Por fim, a criação do Profarma foi fundamental para que o BNDES
disponibilizasse linhas de crédito em condições compatíveis com
as diversas necessidades de investimento da indústria farmacêutica
brasileira.

Por outro lado, o foco da indústria nos concorrentes e não nos consu-
midores é reflexo da falta de perspectivas de crescimento do merca-
do. Segundo a Febrafarma, um terço da população brasileira não tem
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recursos financeiros para adquirir qualquer tipo de medicamento. É
uma parcela que está fora do alcance da indústria farmacêutica e
que constitui uma barreira à expansão do número de consumidores.

Ainda devem ser consideradas as normas que criam e regulamen-
tam a venda de medicamentos fracionados no país. Essas normas
visam ao uso racional de medicamentos. O fracionamento evitará
o desperdício, adequará a venda à necessidade terapêutica de cada
usuário e, conseqüentemente, reduzirá os gastos da população com
medicamentos. Se, por um lado, essa nova regulamentação poderá
aumentar o acesso, por outro lado, reduzirá as margens dos pro-
dutores de medicamentos.

Com esse cenário desenhado, podem-se vislumbrar algumas ten-
dências para o futuro do setor no país.

No que se refere aos segmentos dessa indústria, estima-se um cres-
cimento do mercado de genéricos, fitoterápicos e de produtos
biotecnológicos. Nos próximos anos, vários medicamentos terão
suas patentes expiradas e novas classes terapêuticas, como hor-
mônios, deverão ser liberadas para a produção de genéricos. A nova
regulamentação da Anvisa para fitoterápicos dividiu o mercado an-
teriormente existente em suplementos alimentares e em fitoterápicos
de eficácia comprovada. Essa diferenciação é importante para ge-
rar valor no mercado de medicamentos fitoterápicos de eficácia
comprovada. Já os biotecnológicos contam com os avanços recen-
tes da biologia molecular e espera-se que continue nos próximos
anos a tendência do crescimento de lançamentos de novos produ-
tos nesse segmento.

A expectativa do BNDES é de que o número de operações e o volume
de recursos financeiros envolvidos no apoio ao setor continuem
aumentando. Com base na maciça adesão das maiores empresas de
controle nacional ao Profarma, espera-se, também, que a mudança
estrutural que vem ocorrendo no setor tenha continuidade e que as
empresas de menor porte sigam o movimento das maiores. A pror-
rogação do prazo de vigência do Programa, para 31 de dezembro de
2007, permitirá ao setor manter seu fluxo de investimentos.
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Espera-se, também, que a estruturação da Rede Brasileira de Produ-
ção Pública de Medicamentos facilite a atuação do Banco nos la-
boratórios oficiais e que essa seja realmente efetiva a fim de contri-
buir para a melhora da gestão da saúde pública no país.

A Febrafarma apresentou dados de previsão de investimento para
2006 com base em um levantamento feito em 53 laboratórios na-
cionais e estrangeiros, que representam 78% das vendas de
medicamentos.

Essa previsão de investimentos para 2006 alcança R$ 979 milhões
somente para ações em marketing e publicidade. Os gastos previs-
tos para P&D chegam a R$ 302,4 milhões. A expectativa é de que a
indústria invista um total de R$ 2,25 bilhões, segundo a Febrafarma,
conforme apresentado na Tabela 13.

Os gastos a serem realizados pelos laboratórios em marketing e
publicidade superam todas as previsões de investimentos em ou-
tras áreas, como ampliação e modernização de fábricas (R$ 716,4
milhões) e lançamento de novos produtos (R$ 181,5 milhões), de
acordo com a pesquisa da Febrafarma.

Com base na média dos investimentos realizados pelas empresas
da indústria farmacêutica entre os anos de 1999 e 2004 (PIA/IBGE),
na atual carteira do Profarma, na estimativa apresentada pela
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Febrafarma e nas tendências já discutidas, caso não ocorram mu-
danças significativas no atual cenário macroeconômico, é razoável
supor que para os próximos cinco anos o volume de investimentos
anuais em ativos nesse setor oscilará em torno de R$ 1 bilhão e que
os investimentos nas atividades de P&D continuarão a crescer,
superando os atuais R$ 300 milhões anuais.

Considerando-se ainda um cenário otimista de crescimento da eco-
nomia brasileira, melhora de renda da população e conseqüente
crescimento do mercado farmacêutico doméstico em torno de 10%
a.a., estima-se que o volume de investimentos no setor cresça a
essa mesma taxa.

A estimativa de previsão de investimentos na indústria farmacêuti-
ca, compreendendo a fabricação de medicamentos, nas esferas pri-
vada e pública, e de farmoquímicos, é apresentada na Tabela 14.

6. Conclusão

Cabe ressaltar, novamente, que o mercado farmacêutico brasileiro
está com seu crescimento limitado pela renda da população. Con-
tudo, parece existir uma conjuntura favorável de fatores que permi-
te um certo otimismo na construção de cenários.

Depois de muitos anos, o país tem uma política industrial ativa, em
que, no seu componente vertical, a cadeia farmacêutica aparece
como opção estratégica. O Fórum de Competitividade da Cadeia
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Farmacêutica, coordenado pelo Ministério do Desenvolvimento, In-
dústria e Comércio Exterior e pelo Ministério da Saúde, vem
produzindo ações concretas, entre as quais: ofertas de crédito dife-
renciado através da Finep e do BNDES; ações de desoneração fis-
cal; propostas para aumentar a efetividade do poder de compra do
governo; correções de barreiras tarifárias; diretrizes para a fitoterapia;
e criação na Anvisa da certificação para a indústria farmoquímica.

No aspecto regulatório, a Anvisa vem contribuindo para a elevação
dos padrões de exigência sanitária na indústria. Se, por um lado,
muitas vezes suas ações são controversas, já que exigem adapta-
ções nem sempre confortáveis para as empresas do setor, por outro
lado, a longo prazo, contribuirão para maior segurança na produ-
ção de medicamentos e para a elevação da competitividade do
parque industrial instalado no país.

No lado da indústria, o empresariado nacional vem reagindo com
rara perspicácia e rapidez às mudanças ambientais. Empresas
engajadas em processos de pesquisa e desenvolvimento, com a ati-
vidade inovadora incluída em suas estratégias competitivas, já não
representam mais casos raros e isolados. Observa-se a formação de
alianças estratégicas entre empresas, para cooperar em empreita-
das tecnológicas que, não raramente, envolvem até mesmo inova-
ções radicais. Importantes movimentos de concentração no setor
foram iniciados ainda em 2005, com perspectiva de formação de
grupos nacionais mais fortes, com possibilidades concretas de aber-
tura de capital no médio prazo. Até mesmo ações bem estruturadas
de internacionalização podem ser observadas entre empresas de
capital nacional.

No aspecto tecnológico, a biotecnologia parece finalmente transpas-
sar a bancada dos laboratórios universitários para fazer parte do acer-
vo de conhecimento das empresas farmacêuticas do país. Algumas
empresas já prospectam possibilidades de negócios em biofármacos.
Outras já estabeleceram suas próprias “unidades de bionegócio”.
Surgem algumas promissoras empresas start-ups de biotecnologia.
Na esfera pública, instituições de renomada reputação já iniciaram a
construção de plantas industriais para a produção de biofármacos no
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país. Está instituído um Fórum de Competitividade em Biotecnologia,
cujos primeiros resultados começam a ser apresentados.

Assim, apesar dos enormes desafios ainda presentes para a consoli-
dação da cadeia produtiva farmacêutica no país, é inegável a exis-
tência de uma conjuntura favorável, através da qual os agentes eco-
nômicos são motivados ao processo coletivo de construção.
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