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Resumo

No presente trabalho, analisou-se o processo de internacionalizagao das atividades de P
& D da Industria Farmacéutica Mundial e foram identificados os principais
condicionantes do processo de descentralizagdo das atividades de P & D no setor. Desta
forma, a metodologia utilizada foi a revisdo das principais literaturas que abordam o
assunto e a analise de dados de pesquisas recentes sobre o tema. Realizou-se um
exame da estrutura da industria farmacéutica mundial com a finalidade de estabelecer
um panorama sobre o processo de desenvolvimento do setor e suas recentes
transformacgdes no ambito da localizagdo de suas atividades inovativas. Para concluir o
trabalho, efetuou-se um diagndstico da industria farmacéutica brasileira, constatou-se
que as mudancas recentes no ambito das legislagdes influenciaram decisivamente para
o novo quadro da industria farmacéutica nacional nos anos 2000. Para finalizar, foi
realizada uma breve comparagao entre a industria farmacéutica indiana e a brasileira,
destacando suas principais caracteristicas e fatores que levam a atracdo (ou repulsao)

das atividades de P & D dos grandes laboratérios.

Palavras Chave: Internacionalizacdo, Pesquisa e Desenvolvimento, Industria

Farmacéutica e inovacao.



Abstract

In the present work was analyzed to the process of the internationalization of R & D
activities of Pharmaceutical Industry and the main determinants of the decentralization
of R & D of the sector were identified. Thus, the methodology used was a review of key
literature dealing with the subject and analysis of recent researches about the theme.
Was carried out an examination of the structure of the global pharmaceutical industry,
in order to establish an overview of the development process of the sector and its
recent transformations in the placement of their innovative activities. To conclude this
work performed to a diagnosis of the Brazilian Pharmaceutical Industry, found that
recent changes in the scope of the laws influenced decisively to the new framework of
national pharmaceutical industry in the 2000s. Finally, a brief comparison between the
Brazilian and Indian Pharmaceutical Industry highlighting its main characteristics and

factors that lead to attraction (or repulsion) of R & D of large laboratories was realized.

Keywords: Internationalization, Research and Development, Pharmaceutical Industry

and innovation.
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Introducgao

As mudangas na ordem econdmica mundial e o aumento da concorréncia entre
as empresas transnacionais levaram a um processo de reestruturagao das grandes
corporagdes, que, por meio da elevacdo dos niveis de investimento externo,
intensificaram o processo de internacionalizacdo de suas atividades ndo sé produtivas,
mas também das tecnoldgicas. Nesse sentido, as empresas tém de procurar novas
formas de organizar suas atividades inovativas, e a internacionalizacdo é uma das
alternativas atuais que surgiram com este objetivo.

A inovacgdo tecnoldgica é um dos fatores primordiais na competitividade entre
empresas e paises. Na industria farmacéutica, ndo é diferente, pois a busca por
inovacOes é um dos principais elementos da concorréncia do setor. Esse componente é
de vital importancia para a estrutura do setor farmacéutico, por se tratar de um
processo complexo, com longo prazo de maturagdo e custos elevados.

A industria farmacéutica mundial atravessa um momento com uma série de
mudancgas em sua trajetéria. Por um lado, observa-se uma tendéncia de redugdo das
margens de lucro por meio da popularizacdo dos medicamentos genéricos; de outro, a
gueda de produtividade observada nas atividades de pesquisa e desenvolvimento P &
D. Ainda que o investimento em P&D das grandes empresas mantenha-se crescente, o
numero de novos medicamentos registrados anualmente apresenta reducdo. Além do
elevado numero de patentes de medicamentos muito lucrativos (Blockbusters) que irdo
expirar nos préoximos anos. As empresas tém buscado fontes alternativas para a
retomada de sua produtividade cientifica. Nesse contexto, insere-se o crescente
interesse das grandes companhias farmacéuticas pelo processo de internacionalizacdao
das atividades de P & D.

Desta forma, com o intuito de explorar o processo de internacionalizacdo da P &
D na industria farmacéutica, o presente trabalho foi organizado em trés capitulos nos
quais sera delineado o objetivo principal do tema que é processo de internacionalizacao
da P & D na industria farmacéutica e seus desdobramentos.

No primeiro capitulo, serdo tracados os referenciais tedricos do trabalho,
analisando as principais correntes que versaram sobre o processo de evolu¢do das

subsididrias das empresas transnacionais. Ademais, por meio do contraponto de



Cantwell sobre o modelo de ciclo de vida do produto, serd abordado o processo de
internacionalizacdo da P & D, os condicionantes e as caracteristicas marcantes do
processo. Esta andlise tem como intuito estabelecer os referenciais para andlise do
processo de internacionalizagdo da P & D na industria farmacéutica.

No segundo capitulo, sera realizado um panorama geral da estrutura da
industria farmacéutica mundial, destacando o processo de desenvolvimento dessa
industria, por meio das fases de seu desenvolvimento. Os estagios tecnoldgicos da
cadeia produtiva farmacéutica também pautardo o foco de andlise para estabelecer
quais os nichos de atuac¢do e o padrao tecnolégico da industria em cada estagio. Desta
maneira, serdo destacados no capitulo os principais fatores de atratividade para a
descentralizagdo das atividades de P & D na industria farmacéutica mundial, além dos
tipos de parcerias estratégicas existentes no setor e a questdo da terceirizacdo das
atividades de P & D.

E, por fim, no terceiro capitulo, o foco se pautard na analise da industria
farmacéutica brasileira, demonstrando seu status atual. Serdo abordadas as questdes
dos medicamentos genéricos e os niveis de investimentos em P & D do setor no pais.
Com o intuito de demonstrar o status atual da industria farmacéutica brasileira, em
relacdo a paises em desenvolvimento, sera realizada uma breve andlise da industria

farmacéutica indiana e uma comparacdo com a indUstria farmacéutica brasileira.



Capitulo 1 — A Internacionalizacdo daP & D
O presente capitulo tem como objetivo apresentar o referencial tedrico

schumpeteriano/evolucionista que permeara o estudo sobre a internacionalizacdo da
pesquisa e desenvolvimento (P & D) na industria farmacéutica, considerando a
literatura existente sobre os processos de internacionalizacdo da P & D. Com o intuito
de estabelecer o arcabouc¢o que permitira analisar os processos de P & D na industria
farmacéutica, além das caracteristicas do processo de internacionalizacao,
notadamente serdao abordadas questdes sobre os direitos de propriedade intelectual,

os principais condicionantes que levam as empresas a internacionalizar sua P & D.

1.1) Referencial tedrico

A necessidade de inovar esta diretamente relacionada a evolugdo do
capitalismo, a concentracdo de capitais e ao acirramento do ambito competitivo para as
empresas. Desta maneira, cada vez mais os investimentos em novas tecnologias tém
ganhado relevancia e movimentos como a internacionalizacdo da P & D das empresas
tém se intensificado. Tendo em vista o objetivo do presente trabalho em abordar os
movimentos dos investimentos em P & D da indUstria farmacéutica, sera utilizada como
estrutura de analise o referencial tedrico evolucionista/schumpeteriano.

A reproducdo constante do capital induziu ao movimento de acumulagdo e
consequentemente a concentracdao do capital. Adam Smith (1723-1790) e Karl Marx
(1818-1883) destacaram em suas obras A Riqueza das Nagbes (1776) e O Capital (1867),
que os fatores condicionantes do crescimento econdmico e que impulsionaram os
avancgos na produtividade da economia s3ao o capital e o trabalho. A partir da etapa
monopolista, percebe-se que ndo apenas estes dois fatores sdo essenciais para explicar
a dinamica do capitalismo. Em meio aos novos mecanismos de producdo e a
necessidade de manter a supremacia das grandes corporacoes, a tecnologia desponta
como fator determinante na estrutura capitalista.

Schumpeter (1883-1950), precursor das ideias evolucionistas, critica a premissa
de que o processo de crescimento econOmico seja estacionario e equilibrado,
defendendo que na realidade ocorre um processo evolutivo e repleto de desequilibrios,
no qual a inovagdo cria uma ruptura no sistema econémico e no interior das industrias,
revolucionando as estruturas produtivas e criando fontes de diferenciacdo para as

empresas.



O processo inovativo, que durante a histdria originou revolugdes para os modos
de produc¢do, como a industria de ferro e ago, o carvdo vegetal, a eletricidade entre
outros, levam ao processo de “mutagdo industrial’, “... que revoluciona
incessantemente a estrutura econémica a partir de dentro, destruindo o antigo e

)

criando elementos novos...”. Essas mudancas ndo sdo permanentes, ocorrem em
determinadas explosdes e depois passam por momentos de adaptag¢ao, os chamados
ciclos econbmicos. “Este processo de destrui¢do criadora é bdsico para entender o
capitalismo. E dele que se constitui o capitalismo e a ele deve adaptar toda a empresa
capitalista para sobreviver” (SCHUMPETER,1961: p. 112-114).

O conceito de destruicdo criadora demonstra a dindmica da evolucdo do
capitalismo em que as novas tecnologias surgem para substituir os modelos anteriores,
e esse fluxo é necessario para o progresso técnico. Os impactos gerados por novas
tecnologias em determinados setores da economia deixam mais evidente a necessidade
dos investimentos das empresas em desenvolver ndo sé novas “mercadorias”, mas
também novas estratégias de competicdo nos mercados. Neste interim, o
comportamento de industrias intensivas em tecnologias é voltado principalmente a
defesa de sua parcela de mercado. Estas empresas muitas vezes apresentam atuagao
agressiva no mercado. No setor farmacéutico, por exemplo, devido a necessidade de
elevados investimentos em P & D, ocorre a concentracdo de capitais das empresas do
segmento por meio de fusdes e aquisi¢des.

Schumpeter (1961: p. 108) evidencia a questdo da superioridade da
concorréncia imperfeita (oligopdlios/monopélios) sobre a concorréncia perfeita. Para o
autor, ndo houve idade de ouro para a concorréncia perfeita, uma vez que quando se
inicia a fase monopolista do capitalismo (por volta de 1890), com o surgimento de
grandes empresas e industrias de producdo manufatureira, a producao ndo decresceu.
Na realidade, a grande empresa contribuiu mais para o progresso e a melhoria na
gualidade da producdo que as empresas em concorréncia livre. Dentro deste
referencial, a incorporagcdo do progresso técnico na analise da dindamica econOmica
alterou os paradigmas da época, nos quais as inovacbes se tornaram varidveis
enddgenas basicas para explicar a evolucdo econbmica e seu comportamento ciclico.
Sendo assim, as transformacgdes estruturais da produc¢do dentro da dindmica econémica

se dariam pelo processo de destruicdo criadora.
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A inovacdo permeia a busca de novos processos produtos e formas de
organizagdo dentro do ambiente econO6mico. Dentro desse arcabougo, duas
caracteristicas estdo presentes: a incerteza e o desenvolvimento tecnoldgico, que se
apresenta de forma seletiva, cumulativa, direcionada e irreversivel. Dosi (2006) inferiu,
a partir dessas caracteristicas, que apesar da légica econdmica prevalecer nas decisdes
relativas a inovagdo, a face tecnoldgica do desenvolvimento impde opgdes restritas, nas
quais o carater seletivo das inovacdes foi exposto por meio do conceito de paradigma
tecnoldgico, que definiria as oportunidades tecnoldgicas para futuras inovagbes e
alguns procedimentos bdsicos para explora-las.

Ainda de acordo com Dosi (2006, p.130), o “paradigma tecnolégico”, como
padrdo técnico, define as necessidades que se propde a satisfazer, os principios
cientificos e de tecnologia dos materiais, ou ainda, de solucdo de problemas
tecnoldgicos baseados em principios selecionados das ciéncias naturais com regras
especificas. Atividades econbmicas geradas pelo paradigma tecnoldgico suscitam as
chamadas trajetodrias tecnoldgicas, que sdo caminhos delineados, por exemplo, por uma
empresa com o objetivo de gerar ou produzir alguma inovacdo em seu processo
produtivo.

Dentro de uma trajetdria tecnoldgica, a empresa passa por um processo de
cumulatividade do progresso técnico, no qual o conhecimento adquirido durante uma
trajetoria tecnolégica se acumula ao longo do tempo. Rosemberg (2006) apontou para a
importancia desse aprendizado ocorrido ao longo do tempo, seja por meio da producao
(learning by doing) ou pelo uso (learning by using), para a evolugdo e o desempenho da
industria e consequentemente para suas tomadas de decisao.

No mesmo sentido, dois outros referenciais citados por Dosi (2006, p. 129-131)
sdo importantes: o primeiro é a oportunidade tecnoldgica, que demonstra que alguns
ramos industriais tém maiores oportunidades tecnolédgicas que outros: por exemplo, a
industria farmacéutica obterd maiores oportunidades tecnolégicas, por ser uma
industria intensiva em tecnologia, que o ramo cal¢adista. E a questdo da
apropriabilidade privada’, que equivale ao grau de controle que o inovador possui

sobre os resultados econdmicos da mudanca técnica.

1 0 conceito de apropriabilidade privada pode ser exemplificado por uma questdo relevante na industria
farmacéutica, a legislagdo patentaria: a legislacdo sobre patentes é a exemplificacdo auge do setor
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Segundo Dosi (2006, p. 131), os estimulos ao setor empresarial na busca pela
inovacdo vinculam-se aos beneficios econ6micos resultantes deste processo ou ao
seguro contra as perdas econOmicas incorridas quando alguma outra empresa se
apropria da inovagao. Para qualquer percepcao relativa as oportunidades tecnoldgicas,
os beneficios econémicos gerados a um inovador dever3do ser proporcionais ao grau de
apropriabilidade privada e das externalidades que estdo associadas as atividades
inovadoras (know-how e expertise). As oportunidades tecnoldgicas e a apropriabilidade
privada representam condic¢des interligadas para a atividade inovadora.

Diante dessas breves consideragdes, verifica-se a relevancia da tecnologia e da
inovacdo na estrutura produtiva, em especial em estruturas de mercados em que a
concorréncia monopolistica é acirrada. Desta forma, os desdobramentos em busca de
manter-se competitivo, e com uma parcela de mercado relevante, induzem as
empresas transnacionais a buscarem a diversificacdo de sua atividade produtiva e
consequentemente de sua atividade inovativa.

Desta maneira, perante a intensificacdo dos fluxos de internacionaliza¢do da P &
D, Solange Corder (2006) destaca trés movimentos internacionais em relacdo ao
direcionamento da P & D: (a) a ampliagcdo consideravel do nimero de aliangas entre
empresas e o licenciamento de patentes; (b) o financiamento das pesquisas realizadas
nas universidades e laboratérios governamentais pelas grandes empresas, como forma
de terceirizar as atividades de P & D; (c) realizacao das atividades de P & D, em vdrios
paises da OCDE?, ndo mais restrita as grandes empresas da industria de transformac3o,
sendo realizada também no setor de servigos e nas pequenas e médias empresas
(PMEs).

Ante estes movimentos de difusao da atividade de P & D das empresas, a seguir

serdo analisadas algumas definicdes sobre o processo de internacionalizacdo da P & D.

1.2) Pesquisa e Desenvolvimento - DefinigGes

A industria farmacéutica é uma das industrias mais intensivas em pesquisa e

desenvolvimento (P&D). A industria farmacéutica é classificada como Science Based na

farmacéutico, pois a necessidade quanto a mecanismos que garantam o retorno dos elevados
investimentos em P & D, fazem da legislacdo patentaria o instrumento mais importante para garantir que
a apropriabilidade privada dos retornos provenientes de processos ou produtos desenvolvidos no setor.

> OCDE - Organizacdo para Cooperagdo Econ6mica e Desenvolvimento
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tipologia de Pavitt (1984). Essa industria depende de novas tecnologias geradas por
elevados volumes de investimento em P&D, que é o seu mecanismo de aprendizado
tecnolégico padrdo. A industria farmacéutica também trabalha com um alto grau de
incerteza quanto ao retorno dos investimentos em P&D e o periodo de geragdo de
novos produtos ou processos. Dessa forma, as estratégias empresariais de inovacao,
principalmente de investimento em P&D, sdo vitais para a sobrevivéncia e o
crescimento das firmas.

Para determinar os referenciais utilizados nesta abordagem, é importante
salientar algumas defini¢des sobre a P & D. De acordo com o Manual Frascati (1993), a
P & D é um trabalho criativo levado a cabo de forma sistemdtica para incrementar o
conhecimento e o seu uso na busca por novas aplicacdes. Sdo trés as etapas pertinentes
a esse processo: pesquisa bdsica, pesquisa aplicada e o desenvolvimento experimental.
A pesquisa basica consiste em trabalhos experimentais ou tedricos iniciados
principalmente para obter novos conhecimentos sobre os fundamentos dos fenémenos
e fatos observaveis, sem ter em vista qualquer aplica¢do ou utilizagdo particular.

A pesquisa aplicada consiste em trabalhos originais realizados para adquirir
novos conhecimentos, no entanto, esta dirigida fundamentalmente para o objetivo
pratico especifico. O desenvolvimento experimental consiste em trabalhos sistematicos
baseados nos conhecimentos existentes obtidos pela investigacdo e /ou experiéncia
pratica e dirige-se a producao de novos materiais, produtos ou dispositivos, instalacao

de novos processos, sistemas e servicos ou melhoria de processos ja existentes.

1.2.1) Invengdo versus inovagao

A invencdo consiste em uma ideia original ou no esboco de um novo produto ou
processo e ndo necessariamente se transformard em inovac¢dao. Uma inovacao
tecnoldgica é a introducdo de um novo produto ou processo industrial que é aplicado
comercialmente, ou seja, o que da significado a inovacao é sua aplicabilidade comercial.
No ambito do registro de patentes, decorre o patenteamento de uma invencao, e nao
de uma descoberta, no entanto, o registro de patente de uma invencdo nem sempre
resulta em uma inovacao.

E importante frisar algumas definicdes sobre os tipos de inovacdo para melhor

compreender o arcabouco da pesquisa e desenvolvimento. Um produto
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tecnologicamente novo (inovacao radical) é um produto cujas propriedades e intencdes
de uso diferem daqueles produzidos anteriormente. E um produto melhorado
(inovacdo incremental) refere-se a um produto ja existente cujo desempenho foi
melhorado ou modificado de forma significativa. Inova¢ao de processo significa a
introducdo de novas tecnologias ou novos métodos de producdo que modificam as
antigas formas de produgdo — as inovagdes de processos podem também melhorar um
processo ja existente.

Na industria farmacéutica, inovar significa disponibilizar comercialmente para
uso humano um novo medicamento para o tratamento de doengas. Assim, o
descobrimento de um novo principio ativo é uma invencdo de uma nova entidade
quimica, mas somente se transformara em uma inovac¢do quando o principio ativo tiver
sua eficacia comprovada e o medicamento for disponibilizado comercialmente.

Perante as definicOes sobre pesquisa e desenvolvimento e o referencial tedrico
evolucionista, antes de chegar as caracteristicas do processo de internacionalizacdo
propriamente dito, serd exposto o processo de evolucdo das subsididrias das

transnacionais, personagens-chave neste tema.

1.3) Evolugao das subsidiarias das empresas transnacionais (ETNs)

Varias correntes tedricas analisaram a evolugao das subsidiarias em relagao ao
papel desempenhado dentro das corporacdes. As subsididrias® das transnacionais esto
diretamente relacionadas ao processo de internacionalizacdo dessas empresas, tanto
no ambito da produgdao quanto do desenvolvimento de novas tecnologias. E estas
podem ser o canal de disseminagdo ou agregacao de novos produtos e tecnologias,
além de permitirem o incremento de novas parcelas de mercado.

A questdo da evolugdo das subsididrias ao longo das ultimas décadas levou a
uma série de abordagens sobre o papel das subsididrias e seus modos de atuacao
dentro das corporacdes. De acordo com Gomes (2006, p.29), “o conceito de evolugcdo
das subsididrias origina-se de um processo temporal de acumulagcéo de recursos e
capacidades, que por esséncia ndo é unico. Uma subsididria pode se tornar maior ou
mais especializada ou ter seu tamanho reduzido por diferentes motivos ou em razdo dos

modos de entrada no mercado local — investimento ou aquisi¢cdo de joint ventures”.

3 . .~ TN , . .
Definicdo de subsidiaria: empresa controlada por outra, a qual detém o total ou a maioria de suas
acoes.
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Dentre as abordagens tedricas sobre a evolucdo das subsididrias das
transnacionais existem trés correntes distintas sobre o tema. Sdo elas: a) atribuicao do
comando corporativo; b) escolha da subsidiaria; e o c) determinismo do ambiente local.
A primeira interpretag¢ao considera que as decisdes tomadas pelo comando corporativo
é uma condicionante fundamental para a determinacdo das atividades de uma
subsididria. E nessa concep¢dao, as subsidiarias seriam réplicas em miniatura das
matrizes Gomes (2006, p. 30).

Dentro desta linha de analise, existem duas perspectivas: o modelo de ciclo de
vida do produto (VERNON, 1966)* e o processo de internacionalizagio (JOHANSON &
VAHLNE, 1977). No modelo de ciclo de vida do produto ha uma forte caracteristica de
dependéncia da subsididria com a matriz. O papel da subsididria no pais hospedeiro
seria o de exploracdo do mercado local por meio da manufatura e venda dos produtos.
A raiz tedrica deste modelo é a corrente schumpeteriana e os fatores que
determinariam a evolugao da subsidiaria seriam o desenvolvimento econdmico no pais
hospedeiro além da transferéncia tecnoldgica da matriz para a subsidiaria.

Sob a perspectiva do processo de internacionalizacdo também se verifica a
caracteristica da dependéncia das subsididrias com relagdo a matriz, mas o papel da
subsididria no pais hospedeiro tem como objetivos centrais o aprendizado sobre o
mercado local e a construcdo de experiéncias com o intuito de transferir mais tarde
para a sede. Os fatores de evolugao da subsidiaria sdao as limitagdes cognitivas do
comando corporativo e o aumento incremental do compromisso com o mercado
estrangeiro.

A corrente da escolha da subsididria estd baseada na capacidade de decisdo
autonoma da administracdo da filial em relagdo a suas proéprias atividades,
diferentemente da relacdo bilateral e de dependéncia entre subsidiaria e matriz das
interpretacdes anteriores. Dentro desta visdao, podem-se verificar duas perspectivas: a
rede corporativa (PEARCE, 1999) e o processo de decisdao (BARLETT & GHOSHAL, 1986).
Nestas perspectivas, a caracteristica marcante da subsididria é que ela passa a ter

decisdes semiautbnomas, reconhecendo que as vantagens especificas a propriedade

4 Vernon, R. 1966. International investment and international trade in the product cycle, Quarterly
Journal of Economics, vol. 80, 190-207
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ndo estdo restritas apenas ao pais de origem da firma, mas podem ser adquiridas ou
desenvolvidas em filiais em diferentes regides (GOMES, 2006, p. 33-34 e 39).

Ha ainda a corrente que tem como premissa o determinismo do ambiente local
para a evolugdo da subsididria. De acordo com esta corrente, a proximidade geografica
e as similaridades culturais sdo capazes de difundir mais eficazmente as competéncias
entre as empresas “co-localizadas” que as propiciadas pela relagdao entre a matriz e a
subsidiaria no estrangeiro. Assim o desenvolvimento da subsidiaria é levado tanto pelo
dinamismo do ambiente local, quanto pelas suas préprias habilidades em acessar os
recursos e habilidades da ETN (KRUGMAN, 1991 apud GOMES 2006).

Diante das vertentes que atuam no desenvolvimento de teorias que possam
melhor interpretar o processo de evolu¢gdo das subsididrias das empresas
transnacionais, serd analisado o processo de internacionalizacdo da pesquisa e
desenvolvimento, tendo na analise do modelo do ciclo de vida do produto de Vernon
(1966) e na posterior critica ao modelo, como tentativa de delinear os pressupostos que

definem hoje a questdo da internacionalizagdo.

1.4) A Internacionalizacioda P & D

A evidéncia historica sobre a intensificagdo da dispersao internacional da
atividade tecnoldgica das empresas transnacionais (ETNs) nas ultimas décadas traz a
tona diversas literaturas que analisaram os processos de internacionalizacdao ndo sé
produtiva, mas também tecnoldgica dessas empresas. Perante este quadro, serdo
analisados os pressupostos do modelo de ciclo de vida do produto instituido por
Vernon em 1966.

O modelo do ciclo de vida do produto proposto por Vernon (1966) estabelece de
maneira ampla que hd o surgimento de novos produtos, estes se desenvolvem, atingem
a maturidade, entram em declinio e podem desaparecer. Fundamentalmente, a ideia
demonstra a existéncia de trés estagios para o desenvolvimento de novos produtos de
uma empresa transnacional: o novo produto, a maturacao e a padronizacao.

Dentro do primeiro estagio ocorre um baixo grau de concorréncia devido ao alto
grau de diferenciacdo do produto que acabou de ser estabelecido. O periodo de
maturacdo do produto determina a maior diversificacao de sua oferta, tendo em vista

que novas empresas passam a produzir neste mercado, e intensificam-se os esforgos de
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diferenciacdo do produto entre as empresas. Deste modo, mais do que a perspectiva de
uma oportunidade de expansdo de mercado, o que se impde é a necessidade de agir
preventivamente, a fim de evitar uma perda do fluxo de rendas, buscando, para isso,
estabelecer-se no novo mercado antes que alguma empresa concorrente o faga.

Apds o periodo de maturacdo, o produto atinge a fase de padronizacdo e
consolidagdo de suas estruturas basicas e do mercado consumidor. Por meio da
padronizacdo, o produto atinge seu dpice e a estabilidade, o consumo se intensifica e a
escala de producdo pode ser otimizada. Cresce a importancia relativa dos fatores
capital e mao de obra, enquanto declina o fator tecnologia, assim a necessidade de
trabalho ligado ao conhecimento diminui, enquanto aumenta a do trabalho
diretamente ligado a produc¢do (PESSOA, E. & MARTINS, M. 2007).

Pressupondo-se que no primeiro estagio descrito por Vernon a ETN produza e
venda o produto no préprio mercado e exporte para alguns paises estrangeiros, com a
maturacdo da tecnologia, a ETN estabelecerad uma unidade no exterior com o intuito de
proteger sua nova “tecnologia”, além de obter um novo mercado. Os possiveis
aperfeicoamentos que a subsididria proporcionar, a tecnologia poderia reverter o fluxo
comercial e assim a filial passaria a exportar para a matriz. Em um estdgio final, quando
os custos de producdo da subsididria deixarem de ser competitivos no pais em que esta
instalada, a producdo sera transferida para outro que oferecer vantagens de custos
Gomes (2006).

Desta forma, Gomes (2006, p. 32) conclui que a relevancia do modelo de ciclo de
vida do produto de Vernon esta na énfase dada ao papel da subsidiaria, que evolui em
direcdo as atividades de maior valor adicionado. Inicialmente o mercado local é
abastecido por meio da adapta¢dao das tecnologias de processo e produto para as
especificidades da regido, transferidas da sede tecnoldgica. Posteriormente, a
exportacdo do produto para a origem da empresa poderia alterar a fungdo das
subsididrias, que passariam a contribuir para o desenvolvimento do produto. Nesse
sentido, o modelo de Vernon estabelece uma relagdo de profunda dependéncia da filial
com o comando corporativo.

De maneira geral, o modelo de ciclo de vida do produto defende duas hipdteses
centrais. A primeira pondera que as inovagdes ficam quase sempre localizadas no pais

de origem da empresa, geralmente na localidade onde estad estabelecido o nucleo
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tecnoldgico. A segunda hipdtese explicita que a dispersdo internacional da atividade
tecnoldgica é quase sempre conduzida por empresas lideres de tecnologia, que tem o
intuito de aumentar sua participacdo nos mercados mundiais e na producdao mundial.

De acordo com Cantwell (1995, p.155), trés tipos de justificativas tedricas foram
fornecidas para a primeira hipdtese do modelo de Vernon. Primeiro, existem economias
de escala na funcdo de P & D e, se forem fortes o bastante, mantém a P & D
concentrada em um Unico centro. Segundo, as forcas geradas pelas economias de
integracdo e aglomeragdao e o desenvolvimento de novos produtos demandam uma
estreita integragdo entre as unidades de pesquisa, as instalagdes de produgcdo e os
usuarios, ao passo que se varias empresas estdo empenhadas no desenvolvimento de
produtos relacionados com novas tecnologias (ou processos), a proximidade geografica
ird encorajar um maior volume de transbordamentos benéficos entre eles. Terceiro, o
modelo original da teoria do ciclo de vida do produto é visto como um processo guiado
pela demanda. Assim, para as multinacionais americanas, a inovagdo estaria localizada
no ambiente mais favordvel de seu pais de origem, estimulada pelas caracteristicas
especificas da demanda de consumidores de alta renda e intensiva habilidade em
instalagdes de producgado final.

A justificativa tedrica para a segunda hipdétese do modelo do ciclo de vida do
produto é que as empresas tecnologicamente mais competentes desfrutam de custos
operacionais mais baixos que seus concorrentes e proporcionam maior qualidade do
produto, o que gera maiores lucros e, por conseguinte, aumento da parcela do mercado
internacional. No entanto, diferentes graus de competéncia tecnolégica das diferentes
empresas sdo uma consequéncia das caracteristicas especificas da empresa e de uma
trajetéria dependente da mudanca tecnoldgica. A maior capacidade/competéncia ou
lideranga tecnoldgica permite melhores condiges para expandir a atividade em novos
campos ou ambientes, obter maiores lucros, além de fornecer os recursos financeiros

para compensar os custos de realiza-lo Cantwell (1995, p.155-156).

1.4.1) Contestagdo do modelo de ciclo de vida do produto por Cantwell

Perante o ponto de vista da empresa multinacional, a internacionalizacdo da

pesquisa é geralmente menor que a internacionaliza¢do da producdo. A questdo que se
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delineia é que a maioria das ETNs constituem uma hierarquia interna da localizacdo de
suas atividades, ou seja, cada empresa é dividida em tecnologicamente sofisticada,
simples ou montagem. Em seguida, as unidades tecnologicamente sofisticadas tendem
a se tornar geograficamente concentradas em determinados locais, e a produgdo tende
a se aglomerar em outros. Assim, enquanto o pais de origem é o Unico local importante
para a inovagdao, o mesmo pode ndo se aplicar ao estabelecimento da producao.
(CANTWELL, 1995, p.166)

Esse argumento sugere que, dos fundamentos tedricos originais da primeira
hipétese do ciclo de vida do produto, as economias de integracao e aglomeragao
desempenham um papel maior que as economias de escala na fungdo de P & D.
Criticas anteriores a primeira hipdtese do ciclo do produto mostraram que, enquanto
ha uma escala de eficiéncia minima para P & D, o efeito do tamanho da empresa sobre
o grau de internacionalizacdo da P & D é impreciso (CANTWELL, 1995, p.166).

Contrariamente a primeira hipdtese de Vernon, a literatura recente sobre a
internacionalizacdo da pesquisa industrial sugeriu que as inovagdes podem ser
geograficamente dispersas dentro das corporacdes multinacionais. As empresas
multinacionais norte-americanas testemunharam recentemente um aumento no grau
de internacionalizacdo de suas pesquisas, quadro contrastante com os baixos niveis de
internacionalizacdo apresentados na década de 1960. A nova tendéncia para a
internacionalizacdo da pesquisa e desenvolvimento (P & D) das ETNs dos EUA tornou-se
evidente na década de 1970. (CANTWELL, 1995 p. 155)

A segunda hipdtese parece ser consistente com a evidéncia histérica, exceto
durante as fases de hegemonia tecnolégica quando o desenvolvimento da inovacao
estd concentrado no pais de origem. No entanto, o poder explicativo dessa hipétese foi
corroido por tendéncias recentes, a composicio das empresas envolvidas na
internacionalizacdo da atividade tecnoldgica ja foi ampliada, estendendo-se para cobrir
uma gama muito mais ampla das empresas (CANTWELL, 1995, p. 166).

Portanto, uma versdo alternativa a segunda hipdtese é proposta por Cantwell
(1995) para se adequar a situacdo atual. Sugere-se que as empresas, ndo soé as lideres
em tecnologia, sdo capazes de desenvolver entre elas redes dispersas
internacionalmente e aptas a explorar os potenciais dos centros de exceléncia no

exterior. Essas redes permitem as empresas aperfeicoarem suas competéncias técnicas
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bem como obter complementaridades a partir das competéncias geradas pelas outras
firmas, por meio de joint ventures baseadas em tecnologias. (CANTWELL apud
RADAELLI, V. p.17).

Na atividade tecnoldgica, a localizagdo especifica das capacidades
internacionalmente dispersas das afiliadas das EMNs tem se tornado mais integradas do
que no passado, estando atreladas a uma estratégia para a criagdo de tecnologia na
EMN como um todo, e ndo apenas com referéncia separada para cada uma das regides
geograficas dos negdcios da empresa, o que pode ser chamado de uma nova
globalizag¢do da inovacdo tecnoldgica.

A justificativa tedrica para a recente integracdo internacional da atividade
produtiva é que os beneficios econémicos atribuiveis a uma divisdo mais refinada da
localizacdo do trabalho dentro do EMN, muitas vezes pode vir a compensar os custos de
ser menos nacional a resposta em cada mercado. Em uma rede integrada, cada filial se
especializa de acordo com as caracteristicas especificas da localidade, tais como:
condicBes de producdo, capacidades tecnolégicas e necessidades do usudrio.

A experiéncia adquirida em uma atividade especializada em um determinado
local cria transbordamentos tecnolégicos que podem ser passados para outras partes
da ETN. Desde a década de 1970, em industrias onde tais vantagens liquidas para
integragdo multinacional estavam disponiveis, a multinacionalidade tem sido uma fonte
de sucesso competitivo e crescimento mais rapido (CANTWELL;, SANNA-
RANDACCIO,1993 apud CANTWELL 1995, p.168).

No artigo de Cantwell (1995), as conclusdes mostram que existem duas
semelhancas entre a légica tedrica fornecida para modelo de ciclo do produto (que se
aplicava melhor para os EUA e as multinacionais norte-americanas no inicio periodo
pos-guerra) e a proposta para a globalizacdo atual da atividade tecnoldgica em
multinacionais. Ambas as explicacdes versam sobre o papel das economias de
aglomeracdo locacional e sobre a lideranca exercida pelas empresas tecnologicamente
mais competentes.

De acordo com Cantwell, a diferenga essencial é que, no modelo de ciclo de
vida do produto, apenas um centro preeminente para inovag¢ao foi reconhecido, ao
passo que na historia da globalizagao, ha varios locais para a inovagao, e até mesmo

de ordem inferior ou centros menos desenvolvidos ainda podem ser fontes de
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inovagdo. Assim, os conceitos tedricos também usados na abordagem de ciclo de
produto aplicam de forma diferente na conta da globalizagdo, em quea aglomeracgao
locacional acontece nos aglomerados de inovagdes distintivas que ocorrem em muitos
centros e ndo apenas em um centro, enquanto a maior capacidade das empresas mais
competentes se manifesta ndo apenas na maior dispersdao geografica dos seus
investimentos, mas no maior grau de especializa¢do transfronteirica que sdo capazes de

gerir.

1.4.2) Caracteristicas da Internacionalizagdo da P & D

As intensas transformacdes no mercado a partir dos anos 1970 e a demanda por
um volume crescente de capitais para investimentos levaram as empresas
transnacionais a buscar uma reorganizacdo de suas estruturas produtivas, a fim de
reduzir custos, promover a desverticaliza¢do e a dispersao das atividades produtivas, e
assim reduzir seus riscos operacionais. Estes diversos fatores fizeram com que n3do sé a
internacionalizacdo produtiva se tornasse objetivo estratégico, mas também a
internacionalizacdo dos processos de pesquisa e desenvolvimento (P & D) das empresas
na década de 80.

A partir dos anos 1990, verificou-se uma configuracdo semelhante a dos dias
atuais, pautada nas vantagens comparativas e especializagdes por meio das redes de
inovacdo em busca de menores dispéndios em P & D e mao de obra qualificada para
desenvolver estes processos. Ante este quadro, as novas tecnologias tornaram paises
com ampla disponibilidade de cientistas e engenheiros locais, em importantes centros
para hospedar a P & D de multinacionais mesmo sem experiéncia industrial. Os avancos
na area de tecnologia da informagao permitiram a difusao das informag¢des de forma
mais barata e com densas trocas de informacdo mesmo a grandes distancias. Sendo
assim, a liberalizacdo do progresso tecnoldgico intensificou a concorréncia entre as
empresas forcando-as a investir cada vez mais em P & D, (REDDY, 2000 apud UNCTAD,
2005).

A internacionalizacdo da P & D é um processo que pode ser observado
concomitantemente ao da internacionalizacdo produtiva das empresas transnacionais.

Tendo em vista o acirramento da concorréncia internacional nas ultimas décadas, o

21



processo de internacionalizacdo da P & D visa ao desenvolvimento de novas tecnologias
em localidades que possam oferecer vantagens competitivas.

Com o crescimento da internacionalizacdo das atividades inovativas e a
participacdo de diversos atores, instituicbes e processos, Archibugi e Michie (1995)
propuseram uma classificacdo para a globalizacdo das atividades de inovacdo em trés
tipos: (a) comercializagdo da produgao nacional de inovagdes, (b) geracdo global de
inovacdes e (c) colaboragdes técnico-cientificas.

A primeira categoria envolve firmas nacionais e multinacionais individualmente
na comercializagdao internacional de tecnologias desenvolvidas domesticamente. O
indicador-chave para estas atividades é o fluxo de comércio internacional e o
compartilhamento de patentes, ambos responsdveis pelo crescimento do nivel de
transferéncia global e utilizacdo de tecnologia. A segunda categoria demonstra o papel
dos empreendimentos multinacionais na geracdo de inovacdo “cross-border” >, por
meio das atividades de P & D em casa e em outros paises. E a ultima categoria,
colaboragdes técnico-cientificas, abrange universidades publicas e centros de pesquisa,
incluindo firmas nacionais e multinacionais.

Os institutos de pesquisa das universidades tém uma longa tradicdo na geragao
cooperativa e difusao de conhecimento, assim como as empresas privadas também tém
aumentado significativamente o uso de op¢des ndo internas que envolvem cooperacao
entre empresas concorrentes, fornecedores e clientes, redes e parcerias estratégicas de
tecnologia (STP)®. E importante frisar que, apesar da vasta gama de atores, instituicdes
envolvidas no processo de internacionalizagdo das atividades de inova¢do, os
empreendimentos multinacionais (MNE) sdo os Unicos capazes de realizar e de
controlar a geracao global de inovacao Narula e Zanfei (2005, p. 2 - 4).

Nas duas décadas precedentes, as empresas transnacionais tém buscado paises
que oferecem vantagens competitivas para o desenvolvimento de determinadas
tecnologias, seja por meio do conhecimento pré-existente nessas localidades ou mesmo
de mao de obra especializada. Neste contexto, é importante salientar que as atividades

7

de P & D mantém extensos “spillovers” ’, criando clusters integrados devido as

® Cross-border — na tradugdo literal, “além dos limites domésticos”. (NARULA & ZANFEI, 2005).

®STP—do inglés “Strategic Technology Partner”.

7 . . . . ~ . . . .
Spillovers - fluxos de ideias e pessoas entre os setores de inovagao das firmas com importante sinergia.

(UNCTAD, 2005).
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vantagens de aglomeracdo. Em especial, quando importantes institutos de pesquisa e
universidades fazem parte do cluster, as vantagens de um determinado local sdo ainda
maiores.

Esses condicionantes levam as grandes corporagdes em especial as intensivas
em tecnologia a dispersar suas unidades de P & D. No entanto, apesar do movimento
de dispersao das atividades das multinacionais, muitas preferem manter a P & D em
casa quando os custos de comunicacdo e conhecimentos além das fronteiras nacionais
sdao muito elevados. Tais custos estdo pautados na distancia geografica, econémica,
cultural e linguistica, e também na questdao do controle da produgao das inovacgdes,
devido ao risco de “fuga” da tecnologia, principalmente em localidades com fraca
legislacdo sobre patentes e direitos intelectuais (UNCTAD, 2005).

O regime de propriedade intelectual se consolidou internacionalmente por meio
do acordo TRIPS® em 1995, no qual foi estabelecido que os paises membros da
Organizacdo Mundial do Comercial (OMC) deveriam adequar suas legislacbes de
propriedade intelectual ao proposto pelo TRIPS para assegurar a proteg¢ao ao
patenteamento de todos os campos tecnoldgicos (CARAZZA, 2009).

De acordo o relatério da UNCTAD (2005), os regimes de DPI° podem influenciar
na decisdao de uma transnacional na localizacdao de sua P & D fora de seu domicilio.
Nota-se que em determinados nichos de empresas como a industria farmacéutica e a
quimica, o DPI pode ser fator decisivo e essencial. A concepcao de regimes de
propriedade intelectual podem fornecer meios eficazes de protecdo e assim este

dispositivo acabar influenciando os investidores internacionais.

1.4.3) Principais condicionantes para a internacionalizacio da P & D
As empresas necessitam continuamente langar novos produtos ou novas

tecnologias. Sendo assim, iniciar um processo de dispersdo da P & D leva em conta uma

série de fatores como: os custos de transferéncia da base de P & D para outras

8 Ap0ds dez anos de discussdes e estudos, encerrou-se a Rodada do Uruguai no ambito do Acordo Geral de
Tarifas e Comércio, a mais longa e complexa negociacdo sobre o comércio internacional. No total,
participaram 123 paises, entre eles o Brasil, e foi assinado no Marrocos o TRIPS — Trade —Related Aspects
of Intellectual Property Rights. Dos 73 artigos que compdem o TRIPS ha a regulamentagdo de padrdes
relativos a propriedade intelectual (direitos do autor e direitos conexos, marcas, indica¢cOes geograficas,
desenhos industriais, patentes, topografias de circuitos integrados e prote¢do de informacgao
confidencial) (BERMUDEZ, 2000, p. 57-58).

° DPI - Direitos de Propriedade Intelectual.
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localidades, o conhecimento, as vantagens competitivas da localidade, entre outros.

Desta maneira, em determinadas situagdes, os custos envolvidos para a difusdo da P &

D podem ser extremamente elevados e assim ndo ser vantajoso para a empresa. No

entanto, a prépria centralizacdo da P & D também pode gerar custos e desvantagens

diante dos concorrentes (UNCTAD, 2005).

De acordo com o relatério da UNCTAD (2005), os principais condicionantes para

a internacionalizacdo da P & D se pautam em nove principais razdes:

a)

b)

d)

f)

g)

Adequagao as tecnologias dos mercados locais consiste nas vantagens
que as subsididrias podem proporcionar a corporagao, mediante a
adaptacdo as metodologias, processos, costumes de determinada
localidade.

Acesso a pesquisadores especializados, paises com sistemas
educacionais robustos, que apresentam grande oferta de mao de obra
especializada e muitas vezes com custos reduzidos.

Aprendizado com os mercados estrangeiros e novos clientes: este
condicionante busca levar a subsidiaria a adquirir conhecimentos por
meio dos costumes locais, cultura, etnias, etc.

Tirar proveito de tecnologias desenvolvidas pelas companhias
estrangeiras, captacdo de conhecimentos por meio dos
transbordamentos tecnoldgicos de uma dada localidade.
Acompanhamento e monitoramento de tecnologias estrangeiras:
permanecer informado sobre as tecnologias desenvolvidas em
determinada localidade (ex. possiveis concorrentes).

Dar suporte a producdo local, muitas vezes a subsidiaria se instala em
determinado pais que oferece vantagens de custos para a producdo e
para incrementar esta subsidiaria no pais, a matriz pode estabelecer as
atividades de P & D.

Cumprir com o acesso as regula¢ées e pressdes do mercado local para
reduzir sentimentos nacionalistas de rejeicdo aos produtos estrangeiros.
“A sindrome do ndo inventado aqui” ou mesmo a adequacdo a

regulamentacdo do pais hospedeiro.
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h) Utilizar-se de programas publicos de incentivo a P & D nos paises de
acolhimento: alguns paises com o intuito de desenvolver capacidades
inovativas oferecem incentivos a empresas multinacionais para seu
estabelecimento e consequente desenvolvimento de atividades de P &
D.

i) Fugir de um ambiente nao propicio a P & D no pais de origem, por
guestdes institucionais ou de conjuntura politica uma empresa pode
buscar melhores condi¢des em localidades fora de seu pais de origem

para desenvolver suas competéncias inovativas.

Notadamente as empresas transnacionais buscam novas tecnologias e o
desenvolvimento de novos produtos e processos. Seja pela simples adaptacao local de
um produto ja existente, até mesmo a redugao de custos de seus investimentos em P &
D para formulagao de uma nova tecnologia. Estes condicionantes permeiam as decisdes
se as empresas transnacionais devem ou nao internacionalizar sua P & D.

A decisdo de internacionalizar a P & D costuma ser resultado do balanco entre
duas forgas que norteiam a localizacdo deste nicho no exterior, as forgas centripetas
(concentragdo) que agem em favor da centralizacdo da P & D e as forgas centrifugas
(descentralizadoras) que estimulam a internacionalizagdao (RADAELLI, 2006). Das
centralizadoras, ficam a cargo os riscos, os custos envolvidos e o comparativo entre os
ganhos em manter a P & D em casa. Das forcas descentralizadoras que incentivam este
movimento, fica evidenciada a necessidade das transnacionais por pesquisadores
qualificados e especializados, a reducdo dos custos de producdo, tendo em vista os
elevados gastos em P & D e os ganhos em conhecimento por meio dos paises

acolhedores.

1.4.4) Laboratériosde P & D

Diante dos movimentos e condicionantes que levam as empresas multinacionais
a internacionalizarem sua pesquisa e desenvolvimento, diversos autores tentaram

estabelecer metodologias para mensurar a densidade da atividade tecnoldgica
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executada nos laboratérios de pesquisa, além de constituir tipologias sobre o
estabelecimento dos laboratdrios de P & D dessas empresas no exterior.

De acordo com Gomes (2006, p. 151), as principais metodologias para medir a
densidade da atividade tecnoldgica realizada nos laboratérios de P & D passam pelo
dimensionamento espacial (abrangéncia geografica) alcancada pelos produtos ou
tecnologias desenvolvidas, os registros de patentes onde estdo incluidos os coeficientes
de preferéncia revelada e também as rela¢des entre vendas e os gastos de P & D.

No ambito dos condicionantes que levam a dispersdao das atividades
tecnoldgicas das ETNs, Pearce (1999) destaca a atuacao de trés forgas centrifugas que
influem neste processo: a adaptacdo, a interdependéncia e as caracteristicas
tecnoldgicas da localidade. No caso da primeira for¢a (adaptac¢do), os laboratérios das
subsididrias buscam o desenvolvimento de novos produtos distintos dos que ja vém
sendo manufaturados pela unidade. E este laboratério pode combinar sua capacidade
técnica com o conhecimento adquirido, a fim de desenvolver um produto particular.

Na segunda forga (interdependéncia), os laboratdrios saem de uma posicao de
dependéncia tecnoldgica para exercer um papel de interdependéncia e esta pode se
apresentar de trés formas: na primeira, o laboratério pode auxiliar as subsidiarias a
desenvolverem novos produtos por meio do conhecimento emergente criado no nivel
do grupo. Na segunda, o laboratdrio da subsidiaria pode disponibilizar conhecimento e
informacgao e dar assisténcia a pesquisa de outras unidades da ETN. Na terceira, o
laboratério pode estar posicionado na rede global integrada como uma unidade de P &
D que foca nas atividades de pesquisa basica e aplicada, nas areas da atual capacitacao
tecnoldgica do pais onde a subsididria esta localizada.

A dltima forgca que leva a descentralizacdo da atividade tecnolégica —
caracteristicas tecnoldgicas da regido onde esta situada a subsidiaria — pondera que o
grau de diferenciacdo, qualidade e capacidade cientifica local, influem na atragdo de
novas unidades das subsidiarias nessas localidades (GOMES, ROGERIO, 2006: p. 149-
150).

A literatura que trata da tipologia dos laboratérios de P & D das empresas
transnacionais tem um vasto numero de abordagens que definem o papel e a
classificacdo destes laboratdrios. A tipologia elaborada por Pearce & Papanastassiou

(1999) apresenta trés tipos de laboratdrios identificados em suas pesquisas. O primeiro
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é o laboratério de apoio, que tem um papel limitado a assisténcia produtiva da unidade
local. O segundo tipo é o laboratério localmente integrado. Sua fungcdao é manter-se
integrado com outras fungdes estratégicas do grupo (como marketing e engenharia),
com o intuito de adicionar uma nova dimens3ao aos produtos da corporacdo. O terceiro
tipo de laboratério é aquele interdependente internacionalmente, cujo papel é o de
atuar na pesquisa aplicada e que estd localizado numa filial importante, capaz de
receber da matriz mandatos mundiais. Sua condicdo de interdependéncia fornece a
autonomia necessdria para trabalhar com outros laboratérios de pesquisas do grupo,
localizados em outros paises. (RADAELLI, V. p.12)

Ante a classificacdo de Pearce e Papanastassiou (1999), verifica-se uma
alteracdo no papel desempenhado pelos laboratérios de P & D situados
internacionalmente, tendo em vista que nessa nova configuracdo hd uma acdo mais
ligada ao desenvolvimento tecnolédgico do que anteriormente. De acordo com Radaelli
(2006: p.32), essa mudanga deve-se a dois processos: a demanda diferenciada entre
regibes, o que significa que a pesquisa da unidade local deve agora participar do
desenvolvimento de produtos e ndo apenas adaptd-los as condi¢ées locais. O segundo
processo é resultado da diferen¢a entre o estoque de conhecimento tecnoldgico e da
capacidade cientifica local dos paises. Essa combinac¢do fard a diferengca na atragéo das
atividades de P&D das empresas multinacionais. No caso da industria farmacéutica, o
segundo fator tem importancia dilatada principalmente para paises desenvolvidos com

sistemas cientificos avancados.

1.5) Consideragoes sobre o capitulo
Neste capitulo, buscou-se mostrar a importancia da inovacdo nas estruturas

produtivas das empresas multinacionais por meio do referencial schumpeteriano, que
pondera sobre o papel de mutacdo que a tecnologia ocasiona no sistema capitalista.
Diante do acirramento da concorréncia das multinacionais, o desenvolvimento de
novos produtos e processos mostrou-se como fator essencial para competicdo e a
diversificacdo do portfdlio das corporacdes e, consequentemente, o processo de
internacionalizacdo da pesquisa e desenvolvimento surge como uma nova ferramenta

de competicao.
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Procurou-se mostrar que as diferentes linhas tedricas que tratam da
internacionaliza¢do tecnoldgica das multinacionais tém buscado observar os multiplos
fatores que corroboram para a determinacdo das atividades de P&D em uma dada
regido. Esse partilhamento tecnolégico depende, entre outras coisas, do tipo de
investimento direto recebido pelo pais, do ambiente predominante no pais receptor
nas questdes tecnoldgicas, além do tratamento dispensado por esse pais no trato da
propriedade intelectual.

Os pontos importantes nesta andlise sdao as abordagens sobre o papel das
subsididrias das transnacionais, por figurarem como “personagem principal” no
processo de dispersdo das atividades de pesquisa e desenvolvimento das corporacdes.
E, na atualidade, as subsidiarias tém agregado responsabilidades além da adaptacdo de
produtos e processos as condicoes locais e passaram, por meio do aprendizado local e
de suas competéncias tecnolégicas, a desenvolver novos produtos e até mesmo a
exportar para a sede da empresa.

Verificou-se por meio do contraponto ao modelo de ciclo de vida do produto de
Vernon que as inovagdes nao necessariamente tém de ficar retidas no centro de
pesquisa da sede da ETN, pois as redes de inovagdes podem ser dispersas
geograficamente. Os dados histéricos das empresas norte-americanas mostram que na
década de 1970 houve um amplo processo de dispersao das atividades inovativas, um
numero bem maior que na década de 1960. Outro ponto é a quest3ao de a dispersao
tecnolégica ser liderada por empresas lideres na tecnologia. De acordo com o
argumento de Cantwell, ndo sé as empresas lideres em tecnologia s3ao capazes de
desenvolver entre elas redes dispersas internacionalmente e aptas a explorar os
centros de exceléncia no exterior.

O panorama sobre o processo de internacionalizacdo da P & D abordou os
principais condicionantes que levam as empresas transnacionais a este processo, como
a busca pela reducdo de custos na producdo de novos produtos e processos e a
necessidade de cientistas e engenheiros qualificados para realizacdo de suas pesquisas
diante da intensificacdo da concorréncia entre as empresas.

Desta forma, pode-se notar que a internacionalizacdo da P & D é vista como
uma nova légica para o passo seguinte, no qual a globalizacdo das redes e sistemas das

empresas transnacionais tende a se intensificar a cada momento. No préoximo capitulo,
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serd realizado um panorama da industria farmacéutica mundial e sua tendéncia a

internacionalizagdo das atividades de pesquisa e desenvolvimento.
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Capitulo 2 - Industria Farmacéutica Mundial

No presente capitulo, serda realizado um panorama atual da industria
farmacéutica mundial, abordando os fluxos de investimentos em P & D, o crescimento
do volume de vendas e o ranking dos maiores laboratérios do setor. Ademais, serdo
abordados os principais fatores que levam as companhias farmacéuticas a

descentralizarem suas atividades de P & D.

2.1) Introdugao
A relevancia da Industria Science Based decorre diretamente do fato de que as

inovagdes criam novos mercados e proporcionam efeitos de encadeamentos
tecnoldgicos em que é comum que outras industrias utilizem as inovagdes criadas por
outros setores. Verifica-se que estas industrias sdo responsdveis por parte importante
do progresso técnico da economia e consequentemente pelo crescimento econdmico
de longo prazo.

A inovagdo tecnoldgica da industria farmacéutica depende diretamente do
desenvolvimento do conhecimento de dareas bdsicas, como a quimica organica e a
biologia molecular. De acordo com a definicdo estabelecida por Pavitt (1984)*, o setor
industrial farmacéutico é baseado em ciéncia (Science Based) e suas trajetdrias
tecnolégicas sdao dependentes das ciéncias basicas devido aos elevados investimentos
em P & D e a necessidade de mecanismos que garantam a apropriacdo dos ganhos da
inovacdo tecnoldgica (MAGALHAES, L. C. G 2006, p. 24).

O elevado grau de incerteza quanto ao retorno dos investimentos e o periodo
de geracdo de novos produtos s3o caracteristicas marcantes do setor farmacéutico.

Uma nova droga pode levar de 10 a 15 anos para completar seu ciclo de

10 Tipologia de Pavitt (1984) para as indUstrias: Science based (baseado em ciéncias - empresas de alta
tecnologia que contam com P & D internos nas fontes e na investigagdo universitdria, incluindo industrias
como a farmacéutica e eletronica. As empresas deste setor desenvolvem novos produtos ou processos e
tém um alto grau de apropriabilidade das patentes, sigilo e tacito know-how.), specialized equipment
suppliers (fornecedores de equipamentos especializados - empresas menores e mais especializadas
produtoras de tecnologia a ser vendida em outras empresas, por exemplo, producdo, maquinaria
especializada e instrumentos de alta tecnologia. Existe um elevado nivel de apropriabilidade devido a
natureza tacita do conhecimento), scale intensive (intensivo em escala - caracterizado principalmente por
grandes empresas produtoras de materiais basicos e bens de consumo durdveis, por exemplo, setor
automotivo. Fontes de inovagdo podem ser tanto internos quanto externos a empresa com um nivel
médio de apropriabilidade) e supplier dominated (fornecedor dominado - inclui empresas de fabricagao
em sua maioria tradicionais, como téxteis e agricolas que dependem de fontes de inovagdo externas a
empresa).
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desenvolvimento até o momento da comercializacdo e o investimento pode alcancar
cerca de 1 bilhdo de dodlares. Posto isto, a necessidade quanto a mecanismos de
apropriabilidade dos retornos destes investimentos, tendo como mecanismo mais
importante para a industria farmacéutica, nesse sentido, a legislacdo patentaria.

Por meio dessas caracteristicas marcantes da industria farmacéutica, verifica-se
que os pesados investimentos na atividade inovativa proporcionam um quadro de
elevada concentracdo do mercado nas maos dos grandes laboratérios. Cerca de 55%
das vendas mundiais sdo provenientes dos dez maiores laboratérios do segmento, e
estes percentuais de vendas estdao centrados nos paises da triade Estados Unidos, Japao
e Europa (RADAELLI, V. 2008).

Tendo em vista o arcabouco de tipologias e definicdes sobre a Industria
Farmacéutica, o quadro a seguir identifica as principais definicdes do setor que serdo

utilizadas neste trabalho.

Quadro 1 - Conceitos e Definigées do Complexo Industrial da Saude

Definicdes de Produtos para Saude

Substancia ou matéria-prima que tenha finalidade

Droga . s
g medicamentosa ou sanitdria

Produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com
Medicamento | finalidade profildtica, curativa, paliativa ou para fins de
diagndstico

Farmaco Substancia quimica que é o principio ativo do medicamento

Droga ou matéria-prima aditiva ou complementar de qualquer
natureza, destinada a emprego em medicamentos, quando for
0 Caso, e seus recipientes

Insumo
Farmacéutico

Substancia, produto, aparelho ou acessdrio ndo enquadrado
nos conceitos anteriores, cujo uso ou aplicagao esteja ligado a
defesa e protecdo da saude individual ou coletiva, a higiene
pessoal ou de ambientes, ou a fins diagndsticos e analiticos, os
cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos dietéticos,
Gticos, de acusticas médicas, odontoldgicas e veterinarias.

Correlato

Fonte: Anvisa, 2006.
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A partir destas propriedades marcantes do setor farmacéutico, serdo analisadas
neste capitulo as carateristicas estruturais do setor e o processo de internacionalizagao

da P &D.

2.2) Os ciclos de desenvolvimento da Industria Farmacéutica

A industria farmacéutica passou marcadamente por trés ciclos em seu processo
de desenvolvimento. O estagio inicial, que tem como marco a segunda metade do
século XIX até meados do século XX (1850 — 1945), o segundo, que se inicia apds a
Segunda Guerra Mundial (1945 — 1980), e o terceiro, que é o atual. (RADAELLI, 2008).

O primeiro estagio da industria farmacéutica se consolidou a partir de duas
importantes correntes de pesquisa: a que englobava os EUA e o Reino Unido
preconizava pela producdo de medicamentos através da extracdo e purificacdo de
compostos naturais (ex. plantas). A outra corrente, que tinha como expoentes
Alemanha e Suica, tracou suas direcdes por meio dos compostos sintéticos da industria
quimica. As descobertas neste estadgio estavam diretamente ligadas as intuicdes dos
pesquisadores. Algumas literaturas tratam este método de busca por novos processos
ou produtos como serendipity”, que consiste na “tentativa e erro” até encontrar
compostos ou substancias que sejam eficazes contra determinada doenca, o grau de
incerteza do retorno neste método é muito elevado. Nesse primeiro estagio, o carater
nacional da industria farmacéutica era superior ao corporativo, e as mudancgas
tecnoldgicas estavam atreladas as grandes diferencas nas dotacdes dos fatores dos
paises (RADAELLI, 2008, p. 452).

O momento aureo deste primeiro estdgio ocorreu com a descoberta da
Penicilina por Alexander Fleming em 1928 em um laboratério académico. Fato este que
propiciou a intervencdo dos governos americano e inglés nos grandes laboratérios da
industria farmacéutica para a producao em larga escala do novo medicamento, o que sé
ocorreu em 1942. (RADAELLI, 2008, p.453). Esta descoberta levou a industria

farmacéutica dos EUA a dar um salto na questdo da P & D. Concomitante a Segunda

11 . . . N ~ N , . .. .

Serendipity — “Atirar no que vé e acertar no que ndo vé” é um mecanismo utilizado como “tentativa e
erro”, no qual varios compostos sdo testados para verificar se ha ou ndo reacdo. Importantes descobertas
da industria farmacéutica, como a Penicilina e o Viagra, foram concebidos por este método.
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Guerra Mundial, EUA e Inglaterra desenvolveram programas conjuntos de pesquisas
com o intuito de desenvolvimento cientifico e viabilidade comercial.

No pds Segunda Guerra, os investimentos em P & D foram intensificados o que
marca o inicio do segundo estagio de desenvolvimento da industria farmacéutica.
Naquele momento, houve um grande incentivo aos laboratérios dos EUA para o
estabelecimento de centros de P & D na Inglaterra. Esse incentivo, com intuito de fazer
com que os laboratdrios norte-americanos se beneficiassem do potencial académico do
pais europeu, levou a uma espécie de “deslocalizagdo inovativa”.

Esse incentivo visava que os laboratdrios norte-americanos se beneficiassem do
potencial académico do pais levando a uma deslocalizacdo inovativa.

As politicas de Welfare State que permearam o pods-guerra, por meio de
incentivos e subsidios aos sistemas de saude, criaram um arcabouco institucional de
reconhecimento a patentes e incentivos aos investimentos em P & D. Essas medidas
propiciaram um mercado promissor ao setor farmacéutico e marca um periodo de
consolidagdo das empresas lideres do segmento farmacéutico.

O momento de grande euforia da economia (Golden Age) e o arcabouco
institucional que se estabeleceu permitiram um aumento nos investimentos em
pesquisa em antibidticos, propiciando uma elevacdao dos rendimentos do setor. As
empresas lideres se tornaram verticalmente integradas, intensivas em P & D e criaram
departamentos de vendas robustos para reforcar as marcas das novas drogas
desenvolvidas. Durante este periodo de euforia na economia mundial, as empresas
alemas e suicas permaneceram na lideranga do segmento farmacéutico, mesmo apds
os tratados da Segunda Guerra Mundial que estabeleceram uma série de confiscos a
estes paises. Nesse contexto, as empresas norte-americanas se juntaram ao nucleo de
pesquisa da Alemanha e da Suica para aperfeicoar suas capacidades no setor
farmacéutico. Aprendizado que logo lhe garantiria a lideranca inovativa na industria
farmacéutica mundial (RADAELLI, 2008 p. 456).

De fato, o periodo compreendido entre 1945 a 1980 foi o de maior expansao
internacional da industria farmacéutica, o que levou ao surgimento de companhias
maiores e mais diversificadas inovativamente, além do estabelecimento de redes de

cooperacao com firmas locais através da comercializagao.
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O segundo estagio do desenvolvimento da industria farmacéutica, além do

. . . ~ . , . .12
processo de internacionalizagao, foi marcado pelos métodos de pesquisa screening™ e
serependity, que apesar de terem proporcionado importantes descobertas ao longo do
desenvolvimento do setor farmacéutico, sdao caracterizados pela morosidade e pelos
resultados incertos. Este quadro levava o setor a depender da descoberta de compostos

revolucionarios, os chamados “blockbusters”®?

, € do arcabouco de protegdao por meio
das patentes para garantir a apropriabilidade dos resultados.

O terceiro estdgio, que se inicia na década de 1980 e é o atual da industria
farmacéutica, traz uma mudanc¢a na metodologia utilizada para o descobrimento de
novas drogas. Esta mudanca de método foi resultado da revolucdo molecular
(biotecnoldgica)*®, na qual passou a prevalecer o aprendizado racional (science guided).
Surgiram neste estagio atividades mais complexas que, ao expandir as possibilidades de
pesquisa, estabeleceram uma nova estrutura de mercado. De acordo com Radaelli
(2006, p. 62), a reorganizacdo das atividades de P & D e a recomposicdo de capacidades
organizacionais e inovativas forcaram as grandes empresas estabelecidas a centrarem-
se em core competences™, imprescindiveis para a singularidade imposta na descoberta
de novos medicamentos.

As ciéncias biolégicas foram alvo de progresso nas areas de biologia molecular,
fisiologia, farmacologia entre outras areas. Diante da revolucdo biotecnolégica, surge
um novo ator no setor farmacéutico, as Nebs — Novas Empresas de Biotecnologia que
se tornaram as pioneiras a explorar este novo nicho de descobertas tecnoldgicas.
Surgiram empresas start ups por meio de spin offs de atividades académicas motivadas
por aliancas entre cientistas e venture capital.

As Nebs e os institutos de pesquisa passaram a determinar a conduta da
pesquisa molecular, obrigando as empresas farmacéuticas estabelecidas a repensarem
suas competéncias criando departamentos voltados a engenharia genética. Até o

advento da biotecnologia, a P & D da industria farmacéutica estava concentrada em

12 Screening — separacao e identificagdo de elementos que compdem uma substancia.

Y Medicamentos Blockbusters - S30 aqueles medicamentos com vendas anuais superiores a USS 1 bilhdo
(CAPANEMA, L. et al, 2009).

oA Revolugdo biotecnolégica consistiu de um avango cientifico que possibilitou o surgimento de
empresas aptas a aliar revolugdo do conhecimento a novas tecnologias. (RADAELLI, 2008 p. 462).

* core competences - designa as competéncias estratégicas, Unicas e distintivas de uma organizacdo que
Ihe conferem uma vantagem competitiva intrinseca e, por isso, constituem os fatores chave de
diferenciacdo face aos concorrentes.
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casa, no entanto, a perspectiva de acesso a novas tecnologias disponiveis em ambientes
académicos e nas empresas de biotecnologia fomentou o interesse das companhias
farmacéuticas tradicionais e lideres do setor por novas alternativas, tendo em vista que
seus métodos tradicionais de pesquisa apresentavam taxas de retorno decrescentes
(RADAELLI, 2008 p. 466).

As empresas start ups possuem apenas capital humano e precisam de
financiamento para que possam colocar em prdatica pesquisa bdsica. Como os
resultados destas pesquisas ndao sdao conhecidos previamente, os custos envolvidos sao
elevados e ndo hd retorno garantido para custear estas despesas. Outro fator limitante:
as Nebs sdo as barreiras a entrada do setor farmacéutico e as reduzidas condi¢bes
financeiras dessas empresas. Desta maneira, o quadro que se conjeturou foi que as
NEBs tiveram que se especializar na descoberta de novas drogas para as grandes
companhias farmacéuticas por meio de contratos, os chamados CROs (Contract
Research Organizations)'®. Por este motivo, o desenvolvimento da biotecnologia e o

emergir das NEBS ndo foi fator destrutivo para as centendrias industrias farmacéuticas.

Os novos desafios trazidos pelo paradigma da biotecnologia atuam na
dire¢éo de revitalizar as empresas lideres e fortalecer o modus
operandi da industria (GADELHA, 1990).

Diante das mudancas suscitadas pela biotecnologia no setor farmacéutico a
partir da década de 1980, pode-se verificar uma mudanca da estrutura corporativa das
grandes companhias farmacéuticas. Antes predominava uma estrutura verticalmente
integrada por motivos econdmicos, e todo o desenvolvimento estava concentrado no
pais sede da empresa. Com as mudancgas ocorridas, o que passou a preponderar na
industria farmacéutica sdo os acordos estratégicos que representam uma nova forma
de organizar as atividades inovativas, de maneira que a divisdo do trabalho se tornou
condicao imprescindivel para manter condigdes competitivas adequadas.

O que se pode concluir é que as parcerias ndo envolvem simplesmente
transferéncia de conhecimento entre diferentes instituicdes, isso porque a manutencao

da lideranca inovativa pelas grandes companhias farmacéuticas mostra que a P & D

18 as empresas contratadas para prestar servigos tecnoldgicos sdo conhecidas como Contract Research
Organization (CROs). Na area de saude humana, essas companhias oferecem um amplo conjunto de
servicos para a industria farmacéutica, entre eles: descoberta de novas drogas, execugdo e
gerenciamento de testes pré-clinicos e clinicos, servigos laboratoriais, biomanufatura e preparagdo de
documentos regulatérios (CAPANEMA, L. et al 2009).
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externa ndo é substituta, mas um importante ativo complementar da pesquisa “in
house”.

Diante da analise realizada sobre o desenvolvimento da industria farmacéutica,
nota-se que a estrutura de pesquisa de novas drogas é essencial para o processo
inovativo dessa industria. Ao longo de seu desenvolvimento, os métodos de procura por
novos produtos sdao o objeto comum das empresas do setor e a mudanga na estrutura
destas empresas que apresentavam forte verticalizacdo de suas atividades, ainda no
segundo estagio, com o advento da biotecnologia passaram a buscar novas formas de

se organizar.

2.2.1) Estagios tecnoldégicos da Industria Farmacéutica

A industria farmacéutica por suas propriedades estruturais apresenta-se como
um dos setores industriais mais globalizados e dindmicos. Tem como caracteristica a
possibilidade de atuar em vdrios estagios tecnolégicos, de acordo com o grau de
demanda tecnolégica do mercado em que ird atuar. Esta caracteristica facilita o
processo de difusdo mundial de sua atividade, por se tratar de um setor intensivo em
tecnologia, com elevada propor¢ao de gastos em P & D em relagdao ao volume de
vendas (NEIT, 2002).

Os varios conjuntos de atividades da industria farmacéutica podem ser
agrupadas de acordo com diferentes conjuntos de conhecimentos técnicos. Essas
atividades podem ser agrupadas em quatro estagios: 1) pesquisa e desenvolvimento;
2) producgdo de farmacos; 3) produgao de especialidades farmacéuticas; 4) marketing
e comercializacdo de especialidades farmacéuticas.

O Estagio 1 consiste na P & D da industria farmacéutica e apresenta duas etapas
importantes. A primeira etapa é a pré-clinica, que exibe as fases de desenvolvimento
guimico, que versam sobre o isolamento de novas moléculas por meio de produtos
naturais, sinteses quimicas ou processos biotecnoldgicos; e a fase bioldgica, na qual sdo
verificadas se as moléculas isoladas tém potencial terapéutico para submeté-las a
testes clinicos. A segunda etapa é a clinica (testes clinicos), que avaliara a eficdcia e os

possiveis efeitos colaterais do novo farmaco em humanos (GONZALEZ, 1999).
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Dentro dos testes clinicos existem quatro fases. Na primeira fase, sao realizados
estudos farmacocinéticos’’ e os estudos de biodisponibilidade, que se refere a
guantidade determinada de droga encontrada no sangue apds sua absorcdo a partir do
local onde foi administrado. Na segunda fase, hd a determinacdo da eficdcia e da
seguranca de farmacos com o real potencial terapéutico daqueles inativos ou téxicos.
Verificada a eficacia do farmaco, a terceira fase avalia o tratamento em escala
completa. E a parte mais rigorosa dos testes. E, por fim, depois de aprovado para
comercializagdo, a quarta fase realiza os estudos de pds-comercializagdo em larga
escala referentes aos efeitos adicionais ou adversos (GONZALEZ, 1999: p.19).

O primeiro estagio apresenta em sua composi¢cdo principal companhias com
capacidade para desenvolver todas as etapas da P & D, desde a pesquisa basica até a
comercializacdo dos medicamentos.

No Estagio 2, a produgdo dos farmacos tem como objetivo principal a producao
industrial em escala dos farmacos desenvolvidos no primeiro estdgio. Esta etapa inicia-
se pelo desenvolvimento do processo de producdo, tendo em vista a eficiéncia e a
rentabilidade econdmica, utilizando-se laboratdrios e plantas piloto para definicdo dos
parametros. A producdo industrial dos fdrmacos tem duas caracteristicas: a) lotes sdo
dimensionados, como medida preventiva, caso seja necessario isola-los por algum
problema de contaminacdo; e b) a producdo é intermitente, ajustando-se as
caracteristicas da demanda por farmacos (GONZALEZ, 1999: p. 20).

No segundo estagio, atuam empresas com razodvel capacidade industrial de
quimica fina. Elas tém competéncia para produzir seus préprios insumos. Nesses dois
primeiros estagios, figuram empresas de paises que alcancaram um elevado nivel de
desenvolvimento em competéncias como a investigacdo académica, quimica e
farmacologia e um aparelho regulatério estatal consolidado®® (VIEIRA, V. 2005, p.44).

O Estagio 3 consiste na producdo industrial de especialidades farmacéuticas, em
gue os farmacos ganham as formas finais (comprimidos, capsulas, drageas, ampolas,
pomadas e etc.). As principais caracteristicas deste estagio sdo a baixa complexidade do

processo de producdo e o estrito controle de qualidade. Também neste estagio, as

" Parte da farmacologia encarregada de estudar os fen6menos envolvidos nos processos de absorgdo de
metabolismo e excre¢do (GONZALEZ, 1999).

¥ 0s principais paises expoentes desse arcabouco de competéncias que favoreceram o desenvolvimento
dos estagios | e Il da cadeia farmacéutica sdo Estados Unidos, Reino Unido e Alemanha.
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inovacdes orientam-se para obtencdo de novas formulacdes de especialidades
farmacéuticas ja existentes e para melhoria de processos. Neste estagio também sao
realizadas associac¢des, ou seja, combinacGes de diversos farmacos (GONZALEZ, 1999: p.
20).

O terceiro estagio pode ser realizado por empresas de paises que possuem
capacidade na formula¢do de medicamentos e tém dominio das atividades produtivas,
mesmo que importem os insumos e as matérias-primas para a producao.

O Estagio 4 (marketing e comercializagdo) ndo exige nenhuma capacitagao
produtiva e pode ocorrer em paises pequenos onde nao exista produ¢dao farmacéutica
local. Os medicamentos sdo importados em sua totalidade, e as empresas sao
responsaveis apenas pela comercializagdo. Nos estagios Ill e IV, geralmente atuam
empresas nacionais e multinacionais nos paises em desenvolvimento (VIEIRA, V. 2005,
p.44).

Por meio da definicdo dos estdgios tecnoldgicos da cadeia farmacéutica, nota-se
que uma companhia que consegue dominar os quatro estagios tem uma posicdo
fortemente competitiva no setor, no entanto, o dominio de todos estes estdagios
demanda uma localizagdo dispersa das subsididrias, na qual estas irdo se articular com
as matrizes para a integracao dos estagios tecnoldgicos. A estratégia de distribuicao
espacial hierarquizada de suas atividades é que permite a essas empresas tirar o
maximo proveito do comércio intrafirma e do monopélio temporario das inovagdes

tecnolégicas (VIEIRA, V. 2005, p.45).

2.3) Patentes
A legislagdao nacional e internacional sobre patentes é baseada no acordo TRIPs,

gue estabelece os principios dos Direitos de Propriedade Intelectual, que deveriam ser
seguidos por todos os paises. Esta determinacdo foi adotada pelo Brasil a partir de
1996, quando foi aprovada a nova Lei das Patentes™.

De acordo com Instituto Nacional de Propriedade Industrial (Inpi), patente é um
titulo de propriedade temporaria sobre uma invencdo ou modelo de utilidade,
outorgado pelo Estado aos inventores ou autores ou outras pessoas fisicas ou juridicas

detentoras de direitos sobre a criacdo. Em contrapartida, o inventor se obriga a revelar

Y Lei 9.279/1996 - Regula direitos e obrigac¢des relativos a propriedade industrial. (Planalto, 2012).
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detalhadamente todo o conteudo técnico da matéria protegida pela patente. Existem
duas classificagoes:

Patente de Invengdo (Pl): produtos ou processos que atendam aos requisitos de
atividade inventiva, novidade e aplica¢cdo industrial. Sua validade é de 20 anos a partir
da data do depdsito

Modelo de Utilidade (MU): objeto de uso pratico, ou parte deste, suscetivel de
aplicacdo industrial, que apresente nova forma ou disposi¢cdo, envolvendo ato
inventivo, que resulte em melhoria funcional no seu uso ou em sua fabricagdo. Sua
validade é de 15 anos a partir da data do depdsito.

O trade-off entre o interesse publico e o privado é a esséncia da legislacdo
patentaria, no entanto as boas praticas na implementacdo dessa legislacdo irdo
depender de acbes paralelas do poder publico, que possam contrabalancar e impedir a
captura dos beneficios somente por um lado da balanga entre o publico e o privado
(BERMUDEZ, 2000 apud VIEIRA, 2005).

A abrangéncia e a eficdcia da protecdo estabelecida pelas patentes apresenta
um limiar dispare entre os paises. Nos Estados Unidos, ja na década de 1950, existia
uma forte protecdo através das patentes, enquanto no mesmo periodo a maioria dos
paises desenvolvidos ndo proporcionava a protecdo patentdria aos produtos, somente
aos processos. Em paises como o Japao, no qual a introducdo da legislacdo de patentes
ocorreu apenas em 1976, esta auséncia de protecdao desencentivava a pesquisa de
novos produtos baseados em P & D*° no entanto, em outros paises ndo houve o
mesmo efeito negativo devido a auséncia da legislagdao de patentes. Exemplos como a
Alemanha e a Suica, que tiveram a implementacdo em 1968 e 1977, respectivamente,
ndo sofreram adiamentos da evolugao tecnoldgica de suas industrias por este fator, ao
contrario, lograram periodos de grande desenvolvimento tecnolégico. De acordo com
Radaelli (2008), isto mostra que existem indicios de que uma lei de patentes rigida pode
levar automaticamente a obtencdo de vantagens as empresas inovadoras, mas
patentes ndo sdo suficientes para promover a inovagcdo em contextos cujas

competéncias inovativas sdo reduzidas ou ausentes.

%% Outros paises que tiveram a introducdo da legislacdo patentdria mais tardiamente foram Franga, em
1960, e Italia, 1978.(MALERBA, 2002 apud RADAELLI 2008).
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Ha uma relevante discussdo na literatura sobre a adocdo do regime de direitos
de propriedade intelectual em paises em desenvolvimento e que ndo possuam um grau
de desenvolvimento tecnoldgico adiantado, pois as patentes podem incentivar a
inovagdo, mas ndao a criam principalmente em ambientes com poucas aptiddes
tecnoldgicas.

Antes do TRIPs, era aceito que os paises menos desenvolvidos fossem levados a
adaptar-se a regimes mais voltados a difusdo de tecnologias ja existentes do que ao
desenvolvimento de inovagGes propriamente. Nesse sistema, admitia-se que moléculas
fossem copiadas, mesmo as patenteadas, tornando possivel o oferecimento desses
medicamentos nos mercados locais desses paises com custos menores. Isto levou ao
surgimento de industrias locais baseadas nas cdpias das inovacdes de paises
desenvolvidos. (VIEIRA, 2005, p.49).

Diversas competéncias para o aperfeicoamento e o desenvolvimento produtivo
de uma industria nascente baseiam-se em aprendizados adquiridos por meio da
producdo de produtos ou processos existentes. Estas adaptacbes tecnoldgicas que as
empresas de paises em desenvolvimento constroem por meio do aprendizado com
produtos existentes sdo relevantes tanto para o desenvolvimento de competéncias
produtivas nessas localidades, como pela questao social. Entretanto, por vezes alguns
paises em desenvolvimento ndao tém nem mesmo condig¢des financeiras de desenvolver
um setor produtivo que possa produzir as cdpias de determinadas férmulas. Desta
forma, permanece o trade-off entre se deve ou ndo ser adotado o regime de patentes

nos paises em desenvolvimento.

2.3.1) Importancia das patentes para a industria farmacéutica
No setor farmacéutico, a busca por inovagdes é um elemento chave na questao

da competitividade. Ele se utiliza das patentes como meio de garantir a exclusividade da
producdo e comercializacdo de novos produtos. As patentes garantem o monopdlio
temporario aos produtos farmacéuticos em suas faixas relevantes de mercado.
(SCHERER 2000 apud VIEIRA, 2005).

Para que a inovacgdo se concretize em uma vantagem competitiva real, a firma
precisa assegurar que ela ndo seja eficientemente imitada ou superada por seus

concorrentes. No caso da Industria farmacéutica, devido a relativa difusdo do padrao
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tecnolégico entre firmas concorrentes, se ndo houvesse a patente um produto poderia
ser facilmente imitado a custos baixos e em curto espaco de tempo através da
engenharia reversa®'.

O poder publico, ao conferir o monopdlio da exploragdo das patentes, garante
um novo e exclusivo mercado para os produtos patenteados, durante o periodo de
vigéncia da patente. O monopdlio temporario de um produto assegura lucros
extraordinarios na producdo e comercializacdo do produto patenteado. Estes lucros
extraordindrios deverdao cobrir os elevados investimentos em P & D para o
desenvolvimento do produto. Apds a expiragdo da patente, os produtos serao
submetidos a pressao competitiva de substitutos, similares ou genéricos, o que acarreta
a reducdo gradativa nas margens de lucros. (VIEIRA, 2005, p. 48).

A protecdo patentdria é mais efetiva no setor farmacéutico do que em outros
setores intensivos em tecnologia, pois o objeto patenteado é a prépria molécula ou o
composto quimico resultante da pesquisa e ndo a funcdo que estes desempenham, no
entanto, o sistema de protecdo de patentes na industria farmacéutica apresenta
vantagens e desvantagens.

A vantagem se pauta no uso eficiente da informacdo, além de permitir a
disseminacdo dos processos das novas inovag¢des tornem-se informagdes publicas apds
a expiracdao da patente. As desvantagens decorrem do conflito entre o objetivo do
instrumento e o poder de mercado que ele gera. Assim, a industria farmacéutica tem a
condicdo de promover algumas melhorias nas estruturas que ela detém a patente e
obter novas possibilidades de tratamento e esta podera patentear esta modificagao que
consequentemente competirda com a molécula original, preenchendo mais espaco no
mercado (RADAELLI, V. 2006, p.81).

De acordo com RADAELLI (2006, p.83) apesar do periodo de vigéncia da patente
ser de 20%% anos, por volta de 12 anos o novo medicamento ainda encontra-se na fase

pré-comercial e os varios nichos de protecdo previstos pelo sistema de patentes da

2 Engenharia reversa essencialmente implica a decodificagdo de um processo ou produto original,
remontando seus principios ativos com o intuito de reproduzir aquele produto ou processo.

2 Apesar da fixagdo de 20 anos para vigéncia de uma patente, o valor econdmico de uma patente farmacéutica (VEP)
é mensurado pela duragdo de sua exclusividade para exploragdo comercial, ou seja, sua vida efetiva. Assim, verifica-
se que a VEP diminui nos principais mercados — Reino Unido, Japdo e Estados Unidos. No ultimo, a vida efetiva da
patente caiu de 15, em 1960, para menos de 12 anos, em 1980, enquanto que VEP média dos demais setores foi de
18 anos (PHRMA, 2000 apud RADAELLI 2006).
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industria farmacéutica garantem “as vantagens absolutas de custos, como contratos de
fornecimento de matérias primas, mdao de obra qualificada e acesso as novas
tecnologias para as empresas que as detém”. A figura a seguir mostra os tipos
existentes de prote¢do patentdria para as descobertas do setor farmacéutico.

Quadro 2- Formas de Protec¢do Patentaria na Industria Farmacéutica

Proibe qualquer possibilidade de produ¢cdo do produto,
mesmo que para outras utilizagdes comerciais. Pode ser
Produto obtida para uma Unica substancia ou para familias de
substancias quimicamente relacionadas.

Protege formulacées de uso final contendo determinado
produto ou combinacdes de produtos. Pode ser usado
também para proteger um produto antigo, mas, até a data,
ndo conhecido como agente terapéutico. Além disso, protege
composicées de produtos antigos cujo efeito sinérgico é
Formulagdo Farmacéutica novidade ou para proteger formulacGes precisas e
consideradas mais ativas, depois de pesquisas farmacolégicas
prolongadas, o que em geral prolonga o tempo de validade do
produto cuja patente original ja tenha expirado ha varios anos.

Protege processos de obtencdo de determinado produto.
Podem ser usadas para prolongar vantagens competitivas —

Processo custos de producdo — de determinada empresa apds a
expiracao da patente do produto.
Protege o uso de novos compostos Uteis como intermediarios
Bem Intermediario para a obten¢do de uma substancia de uso farmacéutico.
Protege produtos ja conhecidos por determinada acdo
Segunda Indica¢do terapéutica, para os quais se descobriu um novo uso.

Fonte: Extraido Hasenclever (2002)apud Radaelli, V. (2006)

O desenvolvimento de novos produtos na industria farmacéutica demanda
elevados investimentos e um longo periodo entre o desenvolvimento e a
comercializacdo de uma nova droga. Desta maneira, os mecanismos de apropriabilidade
destes novos produtos tém de ser muito eficientes, para que os investimentos sejam
rentaveis as empresas. Por este motivo, as patentes sdo um pilar vital no setor
farmacéutico. E as bases da legislacdo patentdria pecas-chaves, para garantir a

apropriabilidade dos retornos sobre os investimentos.
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2.4) Panorama da Industria Farmacéutica (1990-2008)

A exploragdo intensiva das combinagdes entre estrutura e atividade permite um
dinamismo tecnoldgico que garante o constante fluxo de novos produtos, nas suas
varias dimensdes, cuja intensidade no grau de diferenciacdo proporciona elevados
“mark ups” ao setor. E por essa elevada rentabilidade e dinamismo ocorrem constantes
realocacdes dos capitais dos grandes laboratdrios, por meio de fusGes e aquisicdes, o
que garante a constante prospec¢dao de novas tecnologias e produtos que propiciem a
supremacia das empresas do segmento (NEIT, 2002).

O setor farmacéutico obteve um desenvolvimento expressivo na década de
1990, com um crescimento médio anual de cerca de 12%. No periodo posterior,
também de forma significativa, entre 2000 e 2003, houve um crescimento anual de
23%, demonstrando uma elasticidade de renda acima da média dos manufaturados
(BARBOSA, MENDES e SENNES, 2006).

A industria farmacéutica faturou em 2008 em torno de 773,1 bilhdes de
délares®®. Os elevados investimentos em P & D da indUstria farmacéutica, que podem
chegar a 18% de seu faturamento, necessitam de um longo periodo para recuperagao e
desta maneira torna-se necessario que a industria se amplie pelos mais diversos
mercados nacionais, sendo as empresas do setor obrigadas a patentear seus produtos
na maior parte dos paises do mundo, na tentativa de proteger seus investimentos.

Desta maneira, a industria farmacéutica, devido ao seu elevado grau de
internacionalizagéo“, tem uma ampla capacidade de propagac¢dao de desenvolvimento
tecnolégico. A grande concentracdo do mercado, caracterizado pelos oligopdlios
baseados na inovac¢do tecnoldgica e nas barreiras como patentes e marcas, dificulta a
entrada de novos concorrentes. Esse carater fortemente concentrado do segmento
demonstra que o maior volume de comercializacdo esta localizado em paises da

América do Norte, da Europa e do Japao.

> Ver Tabela 1.
24 \er Gréfico 1
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Grafico 1 - Grau de Internacionalizagao da P & D por segmento industrial
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Fonte: UNCTAD (2005)

De acordo com os dados da tabela 1, pode-se verificar que 42% das vendas
mundiais estdo centralizadas nos paises da América do Norte, com cerca de 311,8
bilhGes de ddlares, concentrado este percentual em especial nos Estados Unidos com
um volume de vendas de 291 bilhGes de ddlares em 2008 e participacdo de 38% do
faturamento global do setor (IMS Health, 2008). O mercado europeu com faturamento
de RS 247,5 bilhdes de dodlares representa 32% do faturamento do setor, tendo na
Alemanha, na Franga, no Reino Unido, na Italia e Espanha os principais expoentes da
regido. Desta forma, os paises centrais representam cerca de 82% do mercado do setor
(IMS Health, 2008).

No comparativo entre 2007 e 2008, é possivel notar um crescimento de 16% nas
vendas totais em bilhdes de ddlares do setor. Entre os blocos que tiveram o maior
crescimento figuram Asia/Africa/Australia com um aumento de 45% entre 2007 e 2008
e a América Latina com 43%. De acordo com projecdes, a IMS Health cogita um
crescimento de 11 a 14% até 2013 para os paises da América Latina, Asia, Africa e
Australia, ou seja, hd uma perspectiva de maior crescimento dos mercados emergentes
no setor. Cendrio diferente do histérico das ultimas décadas, em que os mercados com
maior percentual de crescimento estavam centrados na Europa e nos Estados Unidos

(IMS Health, 2008).
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Tabela 1 -Blocos Econdmicos e venda de produtos médicos em bilhdes US$

% Percentual de
Vendas - USS$ bilhdes % Market Share
Regido Crescimento  (USS)
2005 2006 2007 | 2005 2006 2007 | 2005 | 2006 2007
Ameérica do Norte | 265,7 | 289,9 | 304,5 | 47,0 47,7 45,9 5,2 8,0 4,2
Europa 169,5 | 181,8 | 206,2 | 30,0 29,9 31,1 7,1 4,8 6,7
Asia, Africa e
Australia 60,3 52,0 62,2 8,2 9,3 9,4 11,0 9,8 131
Japdo 46,4 56,7 58,5 10,7 8,6 8,8 6,8 -0,7 4,2
América Latina 24 27,5 32,0 4,2 4,5 4,8 18,5 12,9 12,0
Total 565,9 608 663,4 | 100% | 100% | 100% | 6,9 6,5 6,1
Vendas em Crescimento médio Crescimento médio
USS Bilhdes (%) Esperado
Regiao
2008 2003-2008(*) (%)
2008-2013 (*)
América do Norte 311,8 5.7% -1% a 2%
Europa 247,5 6.4% 3% a 6%
Asia/Africa/Australia 90,8 13.7% 11% a 14%
Japao 76,6 2.7% 1% a 4%
América Latina 46,5 12.7% 11% a 14%
Total 773,1 6.6% 3% a 6%

Fonte: IMS Health, 2008 e 2009.

Observa-se que a industria farmacéutica concentra os maiores laboratérios nos

paises desenvolvidos, em especial na Europa e nos Estados Unidos. A sua especificidade

e essencialidade torna um mercado altamente lucrativo, demonstrando assim o carater

significativo de uma competicdo acirrada e embasada na inovacdo. Sendo assim, é

possivel verificar, tendo em vista o ranking das “TOP 15 Global Corporations”, da IMS

Health, que os 15 laboratérios do setor farmacéutico com maior volume de vendas no

de ano 2008 tém como pais sede os EUA e a Europa, ratificando o exposto

anteriormente.
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Tabela 2 - Ranking das 15 maiores empresas em volumes de vendas do setor farmacéutico em 2008

. Total de Vendas 2008
Ranking Empresa Sede (US$)
1 Pfizer EUA 43.363
2 GlaxoSmithKline | Reino Unido 36.506
3 Novartis Suiga 36.172
4 Sanofi-Aventis Franca 35.642
5 Astrazeneca Reino Unido 32.516
6 Roche Suica 30.336
7 Johnson & Johnson EUA 29.425
8 Merck & Co EUA 26.191
9 Abbott EUA 19.466
10 Lilly EUA 19.140
11 Amgen EUA 15.794
12 Wyeth EUA 15.682
13 Bayer Alemanha 15.660
14 Teva Israel 15.274
15 Takeda Japao 13.819
Total 384.986

Fonte: Adaptado IMS Health: TOP 15 Global Corporations (2009)

A pesquisa e o desenvolvimento tém cardter estratégico na industria
farmacéutica, pois é uma industria que predomina o oligopdlio diferenciado®. Existem
muitas empresas no segmento com produtos diferenciados (ainda que com mesma
finalidade), mas a maior parcela do mercado esta nas maos dos grandes laboratdrios.
Desta forma, a necessidade do dispéndio cada vez mais elevado no desenvolvimento de
novos compostos traduz a sistematica deste setor, onde a diferenciagao de produtos faz
a diferenca (BASTOS, 2005).

Na tabela 3, apresenta-se o percentual de investimentos em P & D em relagao
ao volume de vendas dos maiores laboratdrios do setor. Sendo assim, observa-se que o
investimento médio dentre estes laboratérios gira em torno de 18% do volume de

vendas, podendo chegar a 23% (vendas/investimentos em P & D) como no caso da

Novartis.

> A industria farmacéutica é um oligopdlio diferenciado, pois existem duas formas especificas de
oligopdlio. O primeiro consiste no oligopdlio puro, que ocorre quando os produtos sdo homogéneos e a
entrada é possivel. O mercado neste tipo de oligopdlio ndo é suficientemente grande para admitir a agdo
de muitas empresas ou para encorajar empresas de outras dreas a incorrer nos custos de mudanga, como
comercializar em outras regides. O oligopdlio diferenciado apresenta produtos diferenciados sejam por
design particular, forma e tipo de embalagem ou servigos pds venda (RADAELLI, 2008: p. 45).
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Tabela 3 - Percentual de Gastos em P & D em Relagao ao Volume de Vendas

EMPRESA VENDAS INVESTIMENTO P & D | VENDAS/INVESTIMENTO
2006 (USS) 2006 (USS) P & D (%)
Pfizer 45.622 7.599 17%
GlaxoSmithKline 37.516 6.373 17%
Novartis 31.560 7.125 23%
Sanofi-Aventis 31.460 5.565 18%
Astrazeneca 27.540 3.902 14%
Roche 23.354 5.258 23%
Johnson & Johnson 27.730 5.349 19%
Merck & Co 25.174 4.783 19%
Abbott 16.065 2.255 14%
Lilly 15.388 3.129 20%
Amgen 16.270 3.366 21%
Bayer 12.553 1.791 14%
Takeda 11.880 1.620 14%
TOTAL 322.112 58.115 18%

Fonte: Adaptado IMS Health: TOP 15 Global Corporations (2008)

De acordo com o relatério da PHRMA (2011), o desenvolvimento de uma droga
nova é um processo complexo, com varias etapas e desafios, entre eles o tempo que
pode levar de 10 a 15 anos?®, além dos custos elevados que podem chegar a 1,3 bilhdao
de ddélares em média. Por meio da figura 2, verifica-se que do periodo de descoberta de
uma nova droga até os testes pré-clinicos, esta etapa pode perdurar de trés a seis anos.
A fase de testes clinicos em si, até o momento que a droga é enviada ao érgao de
controle para aprovacgao, pode perdurar de seis a sete anos. E, por fim, o periodo de
aprovacdo e posterior producdo em escala para comercializacdo da droga é de seis
meses a dois anos. Analisando o tempo dispendido para a producdo de um novo
produto para esta industria, é possivel notar a importancia da P & D para a industria
farmacéutica e, sobretudo, a necessidade de legislacbes sobre os direitos de

propriedade intelectual no setor.

*® PHRMA (2011) — o periodo destacado leva em consideracdo desde a descoberta inicial da nova droga
até o processo de aprovagao pelos drgdos de controle de drogas.
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Quadro 3 - O processo de P & D na Industria Farmacéutica: o tempo para o desenvolvimento de nova

droga
Tempo para o desenvolvimento de um novo medicamento 10 - 15 anos
. Andlise dos | Intensificagdo Monitoramento
Descoberta de | Fase Pré- L. <. Pés
Drogas Clinica Testes Clinicos Orgaos daEscalada ¢ ializacs
& Sanitarios | Manufatura omercia |.za;ao
e Pesquisa
5
Droga
5000 - 10000
; 250 | Aprovada
Pré- Compostos
pelo FDA
Descoberta
Fase 1 Fase 2 Fase 3
Numero de Voluntarios
20-100 | 100 - 500 [1000 - 5000
3a6anos 6a7anos 6 meses a2 anos Indefinido

Fonte: PHRMA (2011)

Diante deste panorama, nota-se que sao aspectos fundamentais do segmento e
de sua dinamica de mercado os elevados investimentos em P & D, que nas ultimas
décadas tém levado a um nUmero cada vez maior de parcerias, acordos, criacao de joint
ventures e em especial de fusGes e aquisicdes de laboratérios, sobretudo na Europa.
Concentrando ainda mais este mercado de dificil penetracao, em que a inovagao e a P

& D sdo os pontos alvo para manter-se resistente e competitivo.

2.4.1) Mudanga de Panorama (Pds-crise de 2008)
Na ultima década, a industria farmacéutica apresentou um crescimento

substancial, além de ser alvo de grandes investidores pela elevada rentabilidade do
segmento. N3ao obstante, este quadro vem sofrendo uma inversao nos ultimos anos. O
relatdrio de analise setorial do Valor Econémico de setembro de 2009 relata que a

industria farmacéutica tem passado por uma reducdo do dinamismo e capacidade de
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gerar inovacdes, tendo em vista a diminui¢cdo do desenvolvimento de novas drogas. E
destacada também a tendéncia ao aumento da fiscalizagdo sanitaria nos principais
mercados do mundo e consequentemente o rigor para a aprovacao de novas drogas.
Além disso, fatores como pressdes para redugdo nos custos dos medicamentos e
a figura dos medicamentos genéricos, que tém apresentado grande crescimento?’. Os
genéricos vém crescendo mais rapidamente que os medicamentos de marca, devido a
enorme quantidade de expiracbes de patentes ao longo da ultima década. Como
consequéncia, os genéricos ja respondem por mais de 70% das novidades no setor.
ApOs a expiragdo da patente, os genéricos conseguem suplantar o mercado em apenas

alguns meses.

Grafico 2 - Evolugdo das vendas de medicamentos Genéricos no Brasil

Evolugao nas vendas de medicamentos
genéricos no Brasil 2003- 2011

m Vendas em bilhdes RS

8,7
6,2
4,5
3,6
2,9
17 2,3

2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011

Fonte: Elaboragdo a partir de dados IMS Health (2012)

De acordo com a IMS Health (2009), ao longo dos préximos anos, estaremos
experimentando o que é chamado de " Patents Cliff ", ou o efeito da grande quantidade
de medicamentos de marca que serdo expostos a concorréncia dos genéricos. Assim, a
penetracdo de genéricos vai subir para niveis ainda mais elevados ao longo dos

s . . . ~ s o 2
proximos cinco anos. Em 2012, projecées da Pro-Genéricos ® mostram que cerca de 12

%’ Ver Grafico 2.
*® Pro-Genéricos - Associac3o Brasileira das Industrias de Medicamentos Genéricos, fundada em 2001.
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medicamentos®’ importantes de alto valor agregado terdo suas patentes expiradas, e

em 2013 estdo previstas outras 11.

Tabela 4- Principais medicamentos de referéncia que terdo suas patentes expiradas em 2012

Ativo Nome. Laboratério Indicagao
Comercial
Almotriptano Almirall Prodesfarma Enxaqueca
Aprepitante Emend MSD Ulcera e Nausea
Atovaquona Malarone GSK Maldria
Capecitabina Xeloda Roche Cancer
Ertapenem Invanz MSD Antibiotico
Everolimus Certican Novartis Cancer
Famotidine Famoset Mylan Ulcera
Imatinibe Glive Novartis Leucemia
Rimonabanato Acomplia Avantis Ri;gfi(;go
Rituximab Mabthera Roche Cancer
Sirolimus Rapamune Wyeth Transplantes
Ziprasidona Geodon Pfizer plzilz;?érgif;s

Fonte: Pré-Genéricos (2012)

Ademais todos os fatores citados, a crise financeira presenciada pela economia
mundial em 2008 afetou o faturamento do setor farmacéutico em seus principais
mercados. Em busca de solugdes para a queda de seus rendimentos e producao de
novas drogas, os grandes laboratérios iniciam uma busca por parcerias no
desenvolvimento de novos produtos, a tendéncia a fusdes e aquisi¢des se intensifica, e
o investimento em paises emergentes parece se tornar uma alternativa. De acordo com

7 3% tém uma projecdo de crescimento em

a IMS Health, os paises do “pharmerging
torno de 11% a 14% até 2013, ante a perspectiva 3% a 6 % do setor como um todo.
(Valor Andlise Setorial, 2009).

Movimentos como a internacionalizacdo da P & D de alguns laboratérios para
paises em desenvolvimento, como os asiaticos india e China, tém se tornado comuns

nessa busca por novos produtos, novas tecnologias e diminuicdo dos custos de

investimentos em P & D.

% Ver tabela 12 - listagem dos medicamentos a expirar em 2012.

30 Pharmerging — termo que representa a aglutinagdo das palavras inglesas pharma e emerging para
designar os paises: Brasil, Russia, india, China, México, Coréia do Sul e Turquia. (Valor Analise Setorial,
2009).
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Analisando os dez maiores laboratérios da industria farmacéutica em volume de
vendas (Tabela 3), por localizagdo de seus laboratérios de P & D, nota-se que todos tém
unidades de P & D fora do pais de origem, concentrados em sua maioria nos paises da
triade, no entanto, pelo menos sete deles tém unidades de P & D em paises emergentes

da Asia, conforme quadro abaixo.

Tabela 5 - Localizagdo de unidades de P & D dos dez maiores laboratdrios farmacéuticos fora dos paises

da triade
Laboratdrio Localizagao de unidade de P & D
Abbott Cingapura
Roche China
Pfizer Cingapura
GlaxoSmithKline China
Cingapura
Novartis China
india
Astrazeneca ?hina
India
18 (Ehina
India

Fonte: Elaboragdo propria a partir de dados dos sites das companhias (2012)

Perante este quadro de sinalizacdo do processo de internacionalizacdo das
atividades de P & D das grandes companhias farmacéuticas nos ultimos anos, sera

analisado na secdo a seguir este processo na industria farmacéutica.

2.5) Internacionaliza¢ao da P & D na Industria Farmacéutica

A internacionaliza¢do da pesquisa e desenvolvimento significa de maneira ampla
a descentralizacdo dessas atividades para laboratérios e plantas industriais localizadas
em paises diferentes daqueles em que esta a sede da empresa. Isto representa
oportunidades para os paises (hospedeiros) receberem recursos financeiros e
tecnolégicos das linhas de pesquisas internacionalizadas. E para as companhias que
internacionalizam suas atividades, significam oportunidades em adquirir know how dos
produtos e costumes locais, economias de aprendizado, mdao de obra especializada,
entre outros fatores.

A tecnologia passou a apresentar uma dimens3o central na atuagdo

internacional das empresas, além de ser um dos campos determinantes onde se
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entrelacam as relacdes de cooperacdo e de concorréncia entre as nacbes e as
companbhias rivais (VIEIRA, 2005, p. 82). Com o desenvolvimento de novas tecnologias
ao longo das Uultimas décadas, a indulstria farmacéutica vem sofrendo com a
intensificagdo das mudangas tecnoldgicas em vdrios ambitos: descoberta de novos
medicamentos, desenvolvimento, producdo e comercializacdo. Este processo leva ao
acirramento do ambito competitivo entre as grandes companhias do setor induzindo a
elevacdo dos investimentos em P & D.

Os beneficios alcancados pelas empresas farmacéuticas a partir da pesquisa sao
conhecidos, e isso levar a crer que estas empresas estabeleceriam laboratérios em todo
o mundo para capitalizar spillovers em universidades e institutos locais. Ao mesmo
tempo, ha beneficios organizacionais e custos para centralizar a pesquisa em um Unico
local. Assim, tém-se forgas, tanto para a centralizacdo como para a descentralizacdo das
atividades de P & D dessa industria. A hipdtese deste estudo é que a
internacionalizacdo da P & D farmacéutica ndo é processo imediato, pois deve se levar
em conta varios fatores sobre localizacdo da P & D para a efetivacao do processo em si.

O processo de internacionalizacdo da P & D na industria farmacéutica se
intensificou no pds Segunda Guerra Mundial*, periodo que marcou o segundo ciclo de
desenvolvimento da indUstria. Esta se mantém fortemente coordenada e centralizada
pelos paises desenvolvidos?, fato explicado pelas competéncias adquiridas ao longo do
desenvolvimento da industria farmacéutica nesses paises e pelo acirramento continuo
da concorréncia. No entanto, os elevados dispéndios nas atividades da industria
farmacéutica, especialmente em P & D, tém levado os grandes laboratérios a buscar
vantagens em localidades que oferecam, entre outros fatores, diminuicdo de custos e
vantagens locacionais (tecnologia e mdo de obra especializada). Alguns paises em
desenvolvimento, como China e India, tém desenvolvido politicas de atracdo de

laboratérios estrangeiros, com o intuito de expandir suas relagcdes comerciais, obter

*Em 1960, a maioria das empresas farmacéuticas norte-americanas realizaram suas pesquisas dentro de
um laboratério localizado nos EUA. Em 1997, em média de dois laboratdrios dentro dos EUA, as
farmacéuticas apresentavam dois laboratérios fora dos EUA. Uma das principais razées para a mudanca é
que surgiram novas maneiras de realizar a descoberta de drogas, e consequentemente as empresas
precisavam encontrar mais fontes de conhecimento. De um total de trés laboratérios em funcionamento
fora os EUA em 1960, este nimero tinha subido para 25 em 1997 (NILSSON, A. 2006: p. 154).

2 Em especial pelos paises da triade Europa, Estados Unidos e Japdo.
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novos conhecimentos e manter vantagens competitivas em um setor que apresenta
elevadas barreiras a entrada (RADAELLI, 2006: p. 101).

Os fatores que favorecem a descentralizacdo das atividades de P & D das
transnacionais para unidades no exterior, de acordo com Radaelli (2006), consistem: na
intensidade tecnoldgica da empresa (transnacional), o perfil produtivo da subsidiaria, a
magnitude do mercado o qual esta instalada, a necessidade de adapta¢do de produtos
ou processos para mercados especificos, racionalizacdo dos custos e apropriacdo dos
conhecimentos resultantes dos spillovers de empresas rivais.

Dos principais condicionantes a descentralizagdo da P & D da industria
farmacéutica, de acordo com o artigo de Nilsson, A. (2006), é possivel listar cinco
elementos: acesso as novas tecnologias e competéncias, alinhamento da P & D com as
necessidades do mercado local, velocidade do mercado, contencdo de custos e o
alinhamento da P & D com a fabricagdo. No artigo, foram entrevistados alguns
executivos de grandes companhias farmacéuticas que graduaram esses elementos de
acordo com a relevancia para o processo de localizacdo de unidades de P & D em outros
paises.

A proximidade com a central de producdo da empresa ndo é fator
preponderante, assim como a contengdo de custos em P & D tem menor importancia.
Como os dispéndios com a P & D sdo elevados e apresentam elevado risco, as empresas
farmacéuticas ndo podem se dar o luxo de arriscar e comprometer a qualidade de suas
pesquisas. Diversos paises oferecem incentivos fiscais para o desenvolvimento de
atividades de P & D em seu territdrio, e algumas farmacéuticas se deslocam a esses
paises para colher os beneficios dessas reducbes de custos. Entretanto, somente ocorre
o deslocamento das atividades quando algumas competéncias importantes como
infraestrutura adequada e de qualidade, estiverem disponiveis para a realizacdo e
administracdo de ensaios clinicos (NILSSON, A. 2006).

O acesso a novas tecnologias e competéncias é o fator primordial nesse
contexto, pois a disponibilidade de capital humano, a existéncia e proximidade a
universidades de ponta que apresentem competéncias tecnoldgicas para a industria
farmacéutica sdo fatores decisivos. Os beneficios da localizacdo de centros de pesquisa
perto de universidades foram destacados num estudo sobre a industria farmacéutica.

De acordo com Nilsson, A. (2006, p.159), é reconhecida a tendéncia das empresas que
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se deslocaram para areas com fortes centros universitdrios de pesquisa e hospitais. A
fim de beneficiar-se das competéncias tecnolégicas e de financiamentos publicos para
pesquisa.

Ademais, ndo so pela massa critica de pesquisadores, as farmacéuticas sdo
atraidas para determinadas localidades. O desenvolvimento de novos produtos é muito
dispendioso, além de demandar um longo periodo entre o desenvolvimento e a
comercializacdo. Desta forma, outros fatores podem ser importantes e propiciar a
aceleragdodo processo de P & D, como locais com pesquisa de alta qualidade e uma
infraestrutura eficiente para ensaios clinicos Nilsson, A. (2006, p.159).

Além dos elementos citados, o alinhamento da P & D as necessidades do
mercado local tém o intuito de desenvolver novos produtos que atendam as
caracteristicas do mercado em que se almeja instalar uma nova unidade. Esse fator,
além de melhorar a penetracdo no mercado local, também evita sentimentos que
possam emperrar ou mesmo inviabilizar a producdo em determinado pais em relacdo a
sindrome do “ndo inventado aqui”.

Em resumo, uma série de fatores anda lado a lado, quando as empresas tomam
decisdes sobre a localizagdo de um novo laboratério de P & D. O intuito é assegurar o
estabelecimento de linhas de produtos, por meio da exceléncia da pesquisa interna e
colaboracgdes externas. O alinhamento do mercado e incentivos fiscais sdo levados em
consideracao e podem desempenhar um papel importante enquanto ndao ha nenhum
compromisso em relacdo a qualidade.

Outro fator que também pode influenciar na decisao tem relagdo com os
executivos das companhias, que frequentemente sdo abordados por oficiais de
desenvolvimento econdmico de varios paises, que tentam atrair as grandes empresas
farmacéuticas as suas regides Nilsson, A. (2006, p.162). Dos condicionantes que
favorecem a dispersao das atividades de P & D da industria farmacéutica, ndo sao
presenciados isolados, na maioria dos casos o conjunto dos fatores é quem determina a
descentralizacdo.

Pelo lado dos paises que recebem essas atividades de P & D das farmacéuticas,
os principais resultados se pautam na transferéncia de tecnologia e conhecimento das
linhas de P & D para empresas e institutos de pesquisa locais. O surgimento de spin-offs

formados muitas vezes por pessoal que trabalhou inicialmente na subsidiaria da
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transnacional. O efeito spillover, que consiste no surgimento de uma nova classe
empreendedora na localidade, além do desenvolvimento da cultura de P & D no pais. O
encadeamento desses varios fatores pode levar a mudanca do estagio tecnoldgica da

industria farmacéutica local.

2.5.1) Outsourcing® e as aliangas estratégicas

Tendo em vista os diversos fatores condicionantes e modos para a
internacionalizacdo da P & D das empresas multinacionais, verifica-se que além da
instalacdo de centros préoprios de P & D em outros paises, estas podem optar pela
terceirizagdo das atividades de pesquisa a empresas independentes. Este movimento de
terceirizacdo, apesar da complexidade que esta atividade implica a empresa, como o
risco de vazamento da tecnologia, mostra que que tem crescido este tipo de
contratacdo em paises desenvolvidos e em algumas industrias especificas como a
farmacéutica (UNCTAD, 2005).

A terceirizacdo pode se pautar no ambito da pesquisa basica, em que esta é
encomendada a laboratdrios publicos ou universidades, e a tendéncia é que este
movimento se estenda a outras etapas do processo. Esta disposicdo a terceirizacdo é
explicada principalmente pelo aumento dos custos e dos riscos que envolvem a P & D,
além da complexidade crescente da inovacdao e a intensificacdo da pressao
concorrencial.

Na industria farmacéutica, o custo de trazer uma nova droga para o mercado foi
cerca de USS 800 milhdes em 2004, subindo para 1,7 bilhdo de délares se a
comercializagdo dos custos for incluida. As firmas do segmento tém na terceirizagao
uma maneira de reduzir esses custos. Atualmente o percentual de terceirizacdo das
atividades atinge cerca de 30% de sua descoberta de drogas e desenvolvimento, o que
poderia aumentar para 36% até 2008. (MALEK, 2000 apud UNCTAD, 2005). Entretanto,
esta tendéncia a terceirizacdo da P & D é vista com cautela, pois uma empresa nao
pode deixar de ter em seu controle setores vitais de sua P & D.

O excesso de terceirizacdo pode levar a perda do controle de conhecimentos,
criar fortes concorrentes, além de questdes como os direitos de propriedade intelectual

ndo serem totalmente exequiveis mesmo em sistemas eficientes.

33 . . A . e .. ~ .. .
O termo outsoucing do inglés significa a “terceirizacdo” das atividades por meio de contratos ou
parceiras entre a grande companhia farmacéutica e centros especializados em pesquisa.
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Outra maneira de externalizar as atividades de P & D pode ser pelo
estabelecimento de aliancgas estratégicas com concorrentes, fornecedores ou clientes.
Em certa medida, o motor para as aliancas de P & D estratégica se assemelha aqueles
que tém levado ao aumento da terceirizacao da P & D. Aliangas podem ser vistas como
uma forma de partilha dos riscos envolvidos em P & D, o acesso complementar de
recursos proprios e enfrentamento de situagdes em que a patente ndo pode ser uma
opcao eficaz (DUNNING e NARULA 2005, p. 133 apud UNCTAD, 2005).

Existem nove tipos de aliangas estratégicas na industria farmacéutica, de acordo
com McCutchen & Swamidass (2004) apud Radaelli (2006, p. 43): 1) P & D, marketing e
licenciamento, no qual um parceiro recebe ou divide os direitos de realizar o marketing
de um determinado produto e colabora no financiamento da P & D. 2);
Marketing/licenciamento, onde os direitos sobre o marketing de um produto sdo
transferidos para outra empresa, sem financiamento da P & D em contrapartida;. 3)
Aquisi¢oes/Fusoes, significa que todos ou parte dos ativos de uma firma passam a ser
controlados por outra; 4) Aliangas com investimento do tipo equity, os termos do
acordo incluem a aquisicdo de acdes de uma das partes ou de obtencdo de lucros na
forma de ganhos de capital (venture capital); 5) Joint Venture, criagdo de uma nova
empresa por dois ou mais parceiros da qual cada um possui certa porcentagem sobre a
empresa criada; 6) Co-promog¢do, comercializacdo de produtos no mesmo territdrio
usando a mesma marca por empresas diferentes; 7) Produ¢do/fornecimento, uma das
partes efetua a producdo e fornece o produto finalizado para a outra comercializar; 8)
Aquisicao de produto, aquisicdo de direitos exclusivos globais ou de certas regides
sobre determinado produto. Este tipo de alianca difere daquela do acordo de
licenciamento porque ndo significa uma relacdo continua. 9) Co-marketing, duas ou
mais firmas irdo comercializar um produto no mesmo territério, mas com marcas
préprias e distintas.

Dos tipos de aliancas estratégicas da industria farmacéutica citados
anteriormente, o primeiro tipo (P & D, marketing e licenciamento) é de grande
relevancia para este trabalho, pois mostra um tipo de alianca que leva a investimentos
em P & D em localidades diversas a sede da companhia. As condicGes estabelecidas
nesses acordos de divulgacdo de determinados produtos por meio do marketing tém

como contrapartida do parceiro envolvido o financiamento das atividades de P & D.
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O terceiro tipo de alianca aquisi¢des/fusdes tém sido frequentes na industria
farmacéutica e também afetam a localizagdo da P & D. Quando duas empresas se
fundem, a gestdo de novas analises onde os principais pontos fortes se encontram
dentro da nova organizagdo e, como esperado em uma fusdo, sdo reduzidas as
ineficiéncias fechando locais de importancia estratégica menor. Deve-se notar,
entretanto, que nem todas as fusdes resultaram em redug¢do de P & D locais; algumas
resultam em um fortalecimento de locais ja existentes. Geralmente, é mais facil se
concentrar em locais existentes, em vez de fechar alguns deles, a fim de construir novos
laboratérios em regides completamente diferentes no mundo (NILSSON, A. 2006, p.

156).

2.5.2) Conclusdes quanto a Internacionalizagao da P & D da Industria Farmacéutica

Conforme o panorama destacado anteriormente, em especial a partir de 2008,
nota-se a diminuicdo da produtividade®* da P & D por parte dos grandes laboratérios
farmacéuticos, ademais um grande nimero de patentes expiraram ou irdo expirar nos
proximos anos. Desta maneira, as grandes companhias farmacéuticas tém tido
dificuldade em repor seus produtos “blockbusters” e consequentemente a busca por
alternativas para recuperar a produtividade das atividades de P & D. A tendéncia que se

verifica, portanto, é da crescente descentraliza¢do das atividades de P & D.

Grafico 3 - Redug¢do da Produtividade da P & D Farmacéutica nos EUA 1996-2007
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Fonte: Burrill & Company, 2008 apud Capanema e Pieroni et.al 2009.

** Ver grafico 3.
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* (FDA) Food and Drug Administration, 6rgdo regulador dos Estados Unidos.

De acordo com PROJETO PIB (2009, p.20), este movimento representa uma
“janela de oportunidade” como forma de expandir a participacdo de economias
emergentes no esforgo global de P & D da industria farmacéutica. Nota-se um esforgo
das grandes farmacéuticas voltado a diminui¢ao dos custos por meio da realocacao de
determinados nichos da P & D para paises como a india. As farmacéuticas indianas
representam um mercado de 2,5 bilhdes de délares (142 no ranking mundial). Elas
produzem e exportam em sua maioria medicamentos genéricos, o que significa que
apresentam experiéncia em processos de engenharia reversa e um conhecimento
importante em quimica organica e sintética. Em 2004, foi aprovada a lei de patentes
indiana. Desta forma, a india tem se tornado uma regido interessante as industrias
farmacéuticas especialmente por razdes econdmicas (a P & D pode ser realizada com
custos menores). Todavia quando se contrata uma empresa indiana, necessita-se
fornecer uma maior supervisdo, ao contrdrio de pesquisadores independentes de
Cambridge, por exemplo, (NILSSON, A. 2006, p. 160).

A descentralizacdo das atividades de P & D farmacéutica podem incorrer em
custos adicionais provenientes dessa descentralizacdo, mas que podem ser
compensados pelos efeitos positivos, como a diminuicdo do tempo para o acesso ao
mercado local, melhora na eficiéncia e elevacdo das capacidades de aprendizado
organizacionais. Esses condicionantes a internacionalizacdo dependem também do
ambiente predominante no pais receptor, no que tange as questdes tecnoldgicas e o
tratamento dispensado por esse pais em relagao a propriedade intelectual.

Pode-se concluir que os principais fatores positivos da internacionalizacdo da P
& D permitem que as empresas se capitalizem a partir da diversidade e da exceléncia
técnico-cientifica das diversas localidades, proporcionando o acesso a novas pesquisas,
pessoal qualificado, além das colaboracGes com centros de pesquisa e universidades.
Ha também uma maior visibilidade para as empresas que se instalam em vdrias
localidades, o que aumenta as oportunidades de colaboragcGes externas (NILSSON, A.
2006, p. 161).

Dos fatores negativos, pode-se destacar que a “duplicacdo” de infraestrutura e
instalacGes em varias localidades é dispendiosa para a empresa, mas é necessaria para

criar as condi¢Oes necessarias de operacdo. Os custos de comunicacao sao elevados, e
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os interesses locais podem se sobrepor aos interesses da empresa. Além de questdes ja
citadas, como problemas a adequac¢do das legislacdes dos paises hospedeiros e de
exiguidade da propriedade intelectual (NILSSON, A. 2006, p. 161).

Apesar desse movimento de dispersdao das atividades de P & D a paises em
desenvolvimento, conforme exemplo da india, este caminho ainda é timido se
analisarmos a distribuicdo dos laboratérios de P & D da industria farmacéutica pelo
mundo, a concentracdo estard em sua maioria nos paises da triade.

Contudo, devido as crises econdmicas vividas por estes paises nos uUltimos anos,
o crescente desempenho econdmico de paises em desenvolvimento e as perspectivas
de crescimento do setor farmacéutico nesses paises podem aprofundar, em um futuro
proximo, a descentralizacdo dessas atividades para os paises emergentes. Sobretudo
pelo fato de que paises em desenvolvimento vislumbram as oportunidades tecnoldgicas
e os fluxos financeiros advindos das atividades de P & D dos grandes laboratérios
farmacéuticos. Com o intuito de alavancar as atividades tecnoldgicas internas por meio
da atracdo de oportunidades externas.

No capitulo a seguir, sera realizado um panorama sobre a estrutura atual da
industria farmacéutica brasileira, com o objetivo de verificar se essa industria no pais
apresenta os condicionantes para atracdao das atividades de P & D das grandes

companhias farmacéuticas.
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Capitulo 3 — A Industria Farmacéutica Brasileira
No presente capitulo, sera realizado um panorama atual da industria

farmacéutica brasileira, sua configuracao atual e as mudangas recentes diante das
novas legislacdes sobre patentes e medicamentos genéricos. Além do mais, sera
realizada uma breve andlise da industria farmacéutica indiana e serd efetuada uma
andlise comparativa entre a industria farmacéutica brasileira e a indiana acerca dos

diferenciais de desenvolvimento tecnolégico.

3.1) Introdugao

A industria nacional se apresenta como um setor sensivel a politicas publicas,
sobretudo pelo poder de compra do Estado, o maior comprador de remédios do pais. O
mercado brasileiro sempre se caracterizou pela alta concentrag¢ao de renda e demanda
reprimida. A abertura comercial e posteriormente financeira a partir da década de 1990
exigiu das empresas e dos produtos nacionais uma adequagdo a concorréncia
internacional, no entanto, ndo houve tempo habil e a protecdo necessaria para as
adequacodes da estrutura produtiva para enfrentar as mudancas daquele momento da
economia.

Dada a fragilidade competitiva das empresas nacionais e a falta de
investimentos em inova¢do, a remog¢do das barreiras aos produtos importados e a
gueda na taxa cambial levaram a um aumento nas importagdes, o que culminou em um
elevado déficit na balanca comercial brasileira. Como medida para conter o déficit,
houve uma elevacdo da taxa de juros, na tentativa de atracdo de capital externo e
consequentemente reducao da demanda interna. O que sobrepujou ainda mais o
capital produtivo nacional, levando a recessao da economia, todos esses fatores aliados
ao fim do controle de pregos, além das dificuldades de financiamento em longo prazo,
taxas de juros pouco atrativas para os investimentos dos capitais nacionais instituiram a
fragilizacdo competitiva da industria nacional.

A industria farmacéutica brasileira, de certa forma, foi o segmento que mais
sofreu com as varias alteracdes no ambito macroecondmico da politica econbmica
brasileira na década de 1990. A década foi marcada por intensas mudancgas

institucionais: abertura comercial, estabilizacdo da economia (Plano Real 1994), fim do
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controle de precos®, término dos estimulos a criacdo de uma industria farmacoquimica
nacional, a mudancga na legislacdo de patentes (ado¢do em 1996 do regime patentes
estabelecido no acordo TRIPS) e a legislacdo dos medicamentos genéricos (FRENKEL,
2001).

Na préxima secao sera analisado o histdrico dessa industria no Brasil e as

implicagdes das mudangas institucionais.

3.1.1) A Industria Farmacéutica Brasileira

No periodo compreendido do pds Segunda Guerra até a década 1980, a
industria farmacéutica mundial vivenciou seu momento de maior desenvolvimento
tecnolégico (o terceiro ciclo de desenvolvimento)®®, no entanto, a inddstria
farmacéutica nacional ndo conseguiu obter produtos inovadores por ndo ter uma base
técnica e cientifica estruturada nos centros universitarios e a situacdo do atraso
tecnoldgico foi agravada pelas politicas de controle de precos.

Esse quadro ensejou a compra de varias industrias de capital nacional pelas
subsididrias das transnacionais, levando a um inicial processo de desnacionalizacdo das
farmacéuticas brasileiras. Trés fatores influenciaram decisivamente este processo de
acordo com Frenkel®’: a) auséncia de politica setorial por parte do governo objetivando
proteger a indUstria nacional da competicdo estrangeira; b) a fragilidade das empresas
nacionais foi gerada devido ao grande desenvolvimento tecnoldgico do setor
farmacéutico na década de 1970 e que ndo foram acompanhados pela industria
nacional; e c) as politicas de estimulo a entrada de capital estrangeiro na economia
brasileira, especialmente na década de 1950, prejudicaram o poder competitivo da
inddstria nacional.

A partir da década de 1990, com a abertura comercial, houve um processo de
intensificacdo da vulnerabilidade externa do setor industrial brasileiro como um todo.

De acordo com Bermudez (2000: p.26), isso acarretou no aumento da participacdo do

* Durante toda a década de 1980, os pregos dos medicamentos foram reajustados abaixo da inflagao
medida pelo IPC-FIPE, na década de 1990 os precos geralmente foram reajustados de acima da inflagdo
(GONZALEZ, 1999: p.95).

% Vide capitulo 2.

7 Frenkel apud Bermudez et al 2000: p.25.
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capital estrangeiro nas vendas do setor farmacéutico que passou de 73% em 1994 para
79% em 1999. Na tabela a seguir, nota-se que apesar de concentrar o maior nimero de
empresas, o Brasil tem em torno de 30% da participacdo das vendas do setor. Enquanto
as empresas de capitais provenientes de paises como Estados Unidos, Alemanha e Suica

concentram em torno de 70% das vendas do setor no periodo analisado.

Tabela 6 - Mercado Farmacéutico no Brasil: Distribuicdo das vendas de medicamentos por origem de
capital (percentual em USS) (1995 — 1998).

S e || s 1995 | 1996 | 1997 | 1998
empresas
Brasil 190 31,34 31,42 30,9 31,22
Estados Unidos 23 27,02 27,7 27,9 28,46
Alemanha 12 17,59 17,57 18,13 17,84
Suica 4 11,8 11,25 10,85 10,61
Franca 5 5,68 5,73 5,83 5,62
Reino Unido 2 2,77 2,66 2,65 2,54
Holanda 2 1,67 1,59 1,61 1,65
Italia 2 0,89 0,91 0,99 0,94
Suécia 2 0,98 0,89 0,84 0,81
Japdo 2 0,23 0,24 0,25 0,25
Dinamarca 1 0,03 0,04 0,05 0,06
Austria 1 0 0 0 0
TOTAL 246 100 100 100 100

Fonte: Extraido de Bermudez 2000 (Dados IMS, Perfil do Mercado farmacéutico Brasileiro, 1999)

De acordo com a Fiocruz, em 2001, o Brasil figurava como quinto colocado no
ranking dos paises com maior volume de vendas no setor farmacéutico e, no ambito da
América Latina, o Pais despontava como primeiro colocado com um montante de
vendas estimado em 10 bilhGes de ddlares/ano (Tabela 6). No entanto, as empresas de
capital nacional e estrangeiro atuantes nesse mercado operam em sua maioria nos
ultimos estdgios produtivos da cadeia farmacéutica®®, e apenas algumas atuam no

segundo estagio. Conforme ratificam Filho, P. & Capanema, L. no trecho a seguir:

O mercado farmacéutico brasileiro, apesar de figurar entre os 10 maiores em
nivel global, ndo foi capaz de induzir a presenga de uma industria farmacéutica
integrada e com razodvel grau de densidade tecnoldgica. Essa industria
apresenta-se concentrada quase que exclusivamente nas atividades de
produgdo de medicamentos e marketing (FILHO, P. & CAPANEMA, L. (2011: p.
308).

38 . , . . . .
Marcadamente a industria nacional concentra a maior parte de seu esforco produtivo do setor
farmacéutico nos estagios 3 e 4 (formulagdo e comercializacdo).
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Essa caracteristica de atuar apenas nos estagios que demandam menor
conteudo tecnoldgico, leva a industria farmacéutica nacional a se caracterizar como
uma industria de baixo valor agregado aos produtos produzidos internamente. O
quadro é acentuado pelo fato de que 80% das matérias primas utilizadas pelo setor
para a producdo de medicamentos é importada. Queiroz e Gonzalez (2001)
argumentam que caso o pais se “ausente” dos primeiros estagios estara optando por
uma insercao tradicional na divisdo internacional do trabalho — DIT, mantendo-se fora
do desenvolvimento de atividades de alto valor agregado e condenando-se a ser um

eterno seguidor.

Tabela 7 - Posi¢do do Brasil no Mercado Mundial de Produtos Médicos (% vendas) (2001)

Posi¢do Pais USS Bilhdes %
12 EUA 74,09 24,26%
20 Japao 38,76 12,69%
30 Alemanha 15,47 5,06%
49 Franca 14,16 4,32%
5o Brasil 10,31 3,37%
6° Italia 9,12 2,98%
79 Reino Unido 8,39 2,74%
80 Espanha 5,28 1,73%
9o Canada 4,28 1,40%

Mercado Total 305,4 100%

Fonte: ABIQUIF/FIOCRUZ (2001)

O resultado de um setor com baixo contelddo tecnolégico, dependente da
importacdo de grande parte dos insumos necessdrios a sua producdo, gera um quadro
inevitavel de déficit em sua balan¢a comercial. O fendbmeno, que era mais intenso no
segmento de principios ativos (insumos), agravou-se desde meados da década de 1990,
com o aumento gradual do déficit nos produtos acabados. Na tabela 8, nota-se que os
saldos comerciais do setor apresentaram um quadro progressivo de déficit entre os
anos de 2003 a 2007, chegando a alcancar o montante de 4 bilhdes de délares em 2007.
O grupo dos medicamentos é o que apresenta o maior déficit com quase 3 bilhGes de
ddlares.

Em 2010, o saldo comercial da cadeia farmacéutica atingiu o montante de USS
7,4 bilhdes negativos, dos quais USS 4,8 bilhdes de medicamentos prontos (MDIC,

2011). O que ratifica que o setor no pais ndo apresenta grandes investimentos em P & D
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e consequentemente no desenvolvimento de produtos com alto valor agregado como

os medicamentos.

Tabela 8 - Brasil: Comércio exterior de produtos médicos - Detalhamento de grupos: 2003-2010 (USS)

Comércio Exterior por Segmento | 2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2000 | 2010
Exportagdes
Equipamentos 35,5 28,6 34,1 44,1 54,6 58,9 44,4 45,4
Implante 26,6 38,5 48,5 56,1 80,6 88,4 94,8 103,6
Laboratdrio 8 12 22,1 26,3 21,8 28,5 21,6 43,7
Materiais de Consumo 77,8 112,5 171,3 179,4 199,1 208,8 207,8 234,4
Odontologia 39,7 54,3 67,1 71,70 82,9 82,5 70,4 84,5
Radiologia/Diagndstico por Imagem 20,8 21,7 21 24,4 21,9 28,7 22,5 25,2
Medicamentos 246 292,8 367,7 502,3 593,8 791,5 917,8] 1.091,20
Total Exportado 454,5 560,3 731,8 904,3] 1.054,60f 1.287,40] 1.379,40] 1.627,90
Importagées
Equipamentos 139,6 117 149,1 209,7 276 414,5 400,3 611,4
Implante 122,4 169,1 216,2 266 344,2 418,2 452,8 550,3
Laboratério 217,4 230,9 281,8 335,2 364,2 478,5 474,5 610,4
Materiais de Consumo 174,8 200,1 255 301,3 376,3 482,8 522 666,1
Odontologia 22,1 21,3 23,9 26,5 36,2 44,3 45,8 59,3
Radiologia/Diagnéstico por Imagem 193 219,6 295,8 372,3 479,3 577,1 527,8 667,1
Medicamentos 1.467,50] 1.736,10f 1.981,00f 2.550,20] 3.411,00f 4.151,30] 4.355,70] 5.933,30
Total Importado 2.336,70] 2.694,00f 3.202,90{ 4.061,10f 5.287,10| 6.566,70] 6.779,00] 9.097,90
Saldo

Equipamentos -104 -88,4 -115,1 -165,6 -221,4 -355,6 -355,9 -566
Implante -95,8 -130,7 -167,7 -209,9 -263,6 -329,8 -358,1 -446,7
Laboratdrio -209,4 -218,9 -259,7 -308,9 -342,4 -450 -452,8 -566,8
Materiais de Consumo -97 -87,7 -83,7 -121,8 -177,2 -274 -314,2 -431,7
Odontologia 17,6 33 43,1 45,2 46,7 38,2 24,6 25,2
Radiologia/Diagnéstico por Imagem -172,2 -197,9 -274,8 -347,9 -457,5 -548,4 -505,3 -641,9
Medicamentos -1.221,40] -1.443,30] -1.613,30] -2.047,90] -2.817,20] -3.359,80] -3.437,90] -4.842,20
Saldo Total -1.882,20] -2.133,80] -2.471,20| -3.156,80] -4.232,50| -5.279,30| -5.399,60| -7.470,10

Fonte: MDIC, 2011 *

Ao longo dos anos 1990, diversos aspectos modificaram a industria farmacéutica
nacional, a abertura comercial proporcionou uma gradativa légica de liberalizacdo com
a reducdo de tarifas de importacdes de farmacos e medicamentos, além da elimina¢ao
de medidas restritivas quanto a importacao de insumos farmacéuticos. O abandono da
politica de controle de precos dos medicamentos possibilitou uma timida capacitacao
das empresas, bem como incentivou a ampliacdo dos investimentos para aumentar a
capacidade farmacéutica. No entanto, apesar dos avancos institucionais, o quadro

predominante da industria farmacéutica nacional é o de elevada dependéncia de

* Dados disponibilizados pelo Prof. Dr. José Henrique Souza coletados do sistema aliceweb.
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matérias primas importadas, balanga comercial com tendéncia ao déficit, além dos
baixos requisitos de capital para sua implantagdo com base na baixa relagdo
capital/produto.

A partir da segunda metade da década de 1990, duas mudangas institucionais
alteraram o quadro da industria farmacéutica: a lei de patentes aprovada em 1996 e a
lei dos medicamentos genéricos instituida em 1999.

Com a aprovacdo da Lei de Patentes acentuou-se a importacdo de insumos para
medicamentos, desta forma as multinacionais abandonaram boa parte da producgdo de
seus produtos em territério brasileiro, passando a importar de suas matrizes e,
consequentemente, encarecendo o preco final dos produtos. Com isso, o aumento dos
precos dos medicamentos atingiram niveis muito elevados, impossibilitando cada vez

mais o acesso da populacao.

De fato, o que se percebeu apds a adesdo brasileira ao acordo TRIPS no setor
farmacéutico foi, em certa medida, desalentador. As multinacionais ndo
deslocaram para o pais atividades relacionadas a inovagdo. Muito pelo
contrdrio: ja a partir da abertura comercial do inicio dos anos 1990, diversas
plantas de produgdo foram fechadas no pais (FILHO, P. & CAPANEMA, L 2011:
p. 309).

De acordo com Laforgia apud FILHO, P. & CAPANEMA, L as relagdes entre
protecdo de patentes e performance inovadora foram bem menos diretas do que é
usualmente assumido, mesmo no setor farmacéutico. A protecao patentaria ndo seria
condicao suficiente para promover a inovagdao na industria farmacéutica, se nao
existirem competéncias internalizadas para tal.

Em 1999, o governo retomou o controle de precos dos medicamentos e instituiu
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, com o intuito de estabelecer as
bases para a elevacdo dos padrGes sanitarios da producdo nacional e criar as pré-
condi¢Oes para eventuais incrementos das exportagdes.

A politica de controle de pregos implementada no Brasil ndo seguiu exatamente
a regra de precificacdo de custo marginal, mas sim a de aproximacdo do custo médio de
producao, desconsiderando o componente taxa de lucro, o que acabou por generalizar

o custo médio para todos os produtos. Este cenario resultou na reducdo dos precos dos

“ Lei 9787/1999 de 10 de Fevereiro de 1999 — Estabelece a legislagdo sobre os medicamentos genéricos.
Planalto (2012).
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medicamentos concomitantemente a queda da atividade econdmica da economia
brasileira no inicio dos anos 2000 (SELAN, B; KANNEBY JUNIOR, S.; PORTO, G.S, 2007).

A lei dos genéricos deu um novo animo aos laboratérios nacionais que iniciaram
uma expansdao de sua participagdo no mercado. Esta expansdao aumenta as
possibilidades de um avanco dessa industria local para o segundo estdgio tecnolégico
de producgdo. Isto se dd por meio das competéncias adquiridas com a producdo de
farmacos de genéricos, permitindo uma escala produtiva adequadas para atingir niveis
de produtividade que a tornem competitiva internacionalmente (FILHO, P. &
CAPANEMA, L. 2011).

A partir dessa lei, as empresas nacionais passaram a ocupar um maior espaco no
mercado brasileiro (tabela 8), mas apesar da mudanca de panorama, a politica de
medicamentos genéricos, por si s6, ndo promoveu a producdo de insumos
farmacéuticos, e os investimentos em inova¢des mais arrojadas foram exce¢des. No
entanto, de acordo com FILHO, P. & CAPANEMA, L. 2011, o carater evolucionario da
inovacdo possibilitada pela acumulacdo de capacidades tecnoldgicas nas empresas é
plausivel que a producdo de genéricos, principalmente aqueles com alguma
complexidade de formulagdo, promova a internalizacdo de competéncias tecnoldgicas
que, posteriormente, possam ser utilizadas para o desenvolvimento de produtos
inovadores. Como exemplo, os autores citam a experiéncia coreana em relacdo a
inovagao:

Ao analisar o processo de catch up coreano, parece corroborar essa hipdtese,
pois defende que as habilidades e atividades desenvolvidas para a atividade
de engenharia reversa podem ser transformadas, sem muita dificuldade, em
atividades denominadas de P&D. Em outras palavras, a inovagdo exige um

acumulo de competéncias que se inicia com aquelas necessarias a imitagao ou
ao que o autor denomina de “imitagdo criativa”.
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Tabela 9 - Participagdes de Mercado: Industria Farmacéutica Brasileira (2008)

Faturamento
. - Market
Ranking Laboratdrios bruto anual Share (%)

(RS milhdes)
1 GrupoEM S 2026 7,7
2 Sanofi-Aventis 1645 6,2
3 Medley 1502 5,7
4 Aché 1493 5,6
5 Novartis 1096 4,1
6 Eurofarma 991 3,7
7 Pfizer 829 3,1
8 Bayer Schering 773 2,9
9 Astra Zeneca 621 2,3
10 Boehringer Ingelheim 612 2,3
Outros 14847 56,4
Mercado Total 26435 100

Fonte: IMS Health (2008)

Nota-se que apesar do novo fblego que os medicamentos genéricos
estabeleceram na industria farmacéutica no Brasil, a conjuntura macroecondémica
desfavoravel, associada as elevadas taxas de rentabilidade alcancadas no ambito da
comercializacdo dos medicamentos similares, contribui para o desinteresse das
farmacéuticas nacionais na acumulacdo de capacidades tecnolégicas necessarias a
atividade inovadora nesse setor da industria. Aliado a esses fatores, a falta de politicas
industriais ativas para o segmento explicam o baixo nivel da atividade inovadora na

indUstria farmacéutica do pais LOVON CANCHUMANI, R. M. (2008).

3.2) Pesquisa, Desenvolvimento e Inovag¢ao no Brasil

As atividades de pesquisa e desenvolvimento do setor farmacéutico nacional
apresentam uma baixa interacdo entre a industria e o sistema cientifico e tecnoldgico, o
gue acarreta um sistema fragil de inova¢do nesta area. Na década de 1980, foram
suscitadas uma série de iniciativas na tentativa de desenvolver a producdo de farmacos
no pais, no entanto, esta iniciativa ndo foi duradoura, e ainda no inicio da década de

1990, a P & D no setor continuava incipiente. No final dos anos 1990, houve um
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crescimento nos gastos com P & D, alcancando o montante de 112 milhdes de reais no

inicio dos anos 2000**.

Tabela 10 - Gastos com P & D das Industrias Farmacéuticas Brasileiras (milhdes RS)

Ano | Valores em RS
1995 21.947
1996 30.287
1997 40.001
1998 52.410
1999 81.521
2000 93.099
2001 112.177

Fonte: Interfarma (2002)

Segundo dados do Ministério da Industria e Comércio, no ano de 2007 foram
investidos cerca de 325 milhdes de ddlares na Industria Farmacéutica pelo BNDES no
Brasil com o programa Profarma. E no primeiro semestre de 2008, os investimentos
chegaram a 108 milhdes de délares, um crescimento de quase 50%, se comparado ao
primeiro semestre de 2007. Tendo em vista que a capacidade ociosa deste ramo
industrial esta entre 30% e 40% da capacidade instalada, segundo Ciro Mortella,
verifica-se uma tentativa de melhorar a competitividade deste setor. No entanto, no
Brasil ha uma peculiaridade com relagdo a destinagao dos investimentos em inovacao.
A maior parcela desses investimentos é destinada as inova¢des em processo, refletindo
uma preocupac¢ao com diminuicdo de custos e elevagao da eficiéncia produtiva, em
detrimento da inovacdo na criacdo de novos produtos, sendo esta uma caracteristica
estrutural da industria brasileira. Esta particularidade, se permanecer em longo prazo,
podera tornar cada vez mais defasada a competitividade internacional do pais, o que
deverd reduzir seu crescimento econémico e geracao de renda. (ARRUDA, VELMUN e
HOLLANDA, 2006).

As maiores dificuldades encontradas para o desenvolvimento da P & D do setor
farmacéutico no Brasil se pautam nos altos custos e riscos do desenvolvimento de
novas drogas tradicionais, longo tempo de maturacdo dos projetos de P & D, falta de
divisdes formais de P & D no setor industrial, os elevados custos financeiros (taxas de
juros elevadas) e a pouca oferta de capital de risco. Além dos fatores citados, a

diminuicdlo do numero de empresas nacionais por incorporagdo as

* Interfarma (2002)
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multinacionais/transnacionais, auséncia de integra¢do universidade/, a respeito da
disponibilizacdo de pesquisadores qualificados, e auséncia até meados dos anos 2000
de um programa nacional com a participacdo do governo e suas agéncias.

Como iniciativa para alteracdao deste quadro de baixos investimentos em P & D

no pais, o governo federal lancou, por meio do BNDES, o programa Profarma.

3.2.1) Profarma

A partir 2004, o governo federal vem tentando avancar no segmento
farmacéutico por meio do Programa de Apoio ao Desenvolvimento da Cadeia Produtiva
Farmacéutica (Profarma), promovendo um maior adensamento da producdo local do
setor, com politicas de financiamento e investimentos em inovagdo. Com recursos do
BNDES e por meio da Politica Industrial Tecnoldgica e de Comércio Exterior (PITCE), este
programa visa ao aumento da produc¢dao de medicamentos para desenvolver o elo com
a producdo de farmacoquimicos, que hoje se apresenta como grande lacuna do setor.

O Profarma consiste em trés pontos principais. Em primeiro plano, o objetivo é
investir na producdo, por meio da expansao, da modernizacdo, da construcdo de novas
fabricas e da adequacdo as normas da Anvisa. O segundo ponto trata do fortalecimento
da empresa nacional, incentivando a fusao e aquisicao atuando como agente financeiro
e apoiando negociacOes de interesses por meio de financiamentos. E para fechar, o
terceiro pilar tem como objetivo a pesquisa, o desenvolvimento e a inovacao,
estimulando essas acbes e criando condicdes para o desenvolvimento de novas
tecnologias.

O programa tem o orcamento estimado em 3 bilhdes de reais, a serem liberados
até este ano, para que desta maneira se conclua a reestruturacao da cadeia produtiva
do setor. Aumentando a competitividade e a insercdo internacional das empresas
nacionais, elevando as exportacdes e incrementando com produtos de maior valor

agregado e reduzindo as importacdes, para que se reduza o déficit comercial do setor.

3.3) Conclusdes sobre a Industria Farmacéutica no Brasil

0 panorama realizado sobre a industria farmacéutica brasileira nos mostra uma

série de desafios enfrentados pelo setor desde a década de 1970, em que houve um
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salto tecnolégico na industria farmacéutica mundial e o pais “perdeu”
progressivamente sua competitividade. Na década de 1990, a abertura comercial da
economia acabou por selar o destino dessa industria no Pais, diante da vulnerabilidade
enfrentada sem um prévio protecionismo do capital nacional.

Ao longo da década de 1990, algumas legislacdes importantes foram
sancionadas, como a lei de patentes, em 1996, e depois a lei dos genéricos, em 1999.
Estas leis abriram um novo caminho para a industria nacional, em especial a lei dos
medicamentos genéricos, que propiciou um novo quadro para a industria farmacéutica
nacional, por meio da producdao de medicamentos genéricos. O novo nicho dessa
industria deu félego as empresas de capital nacional, que voltaram a figurar como
importantes atores do setor. Contudo, a lacuna dos investimentos em novas
tecnologias e em P & D, fatores primordiais dessa industria, tiveram a
institucionalizacdo de uma politica industrial governamental apenas a partir de 2004,
com o Profarma do BNDES. Este programa, conforme exposto anteriormente, abriu
linhas de financiamentos para industrias que tivessem o interesse em investir no setor,
tanto na adequacdo e na melhoria da estrutura produtiva como em inovacao.

O atraso temporal, a falta de politicas industriais de incentivo a inova¢do no
setor, além de fatores econdmicos e sociais do pais, levaram a um quadro em que esta
industria se configura essencialmente na producdo de produtos de baixo valor
agregado, atuando principalmente como produtora de medicamentos genéricos e
similares e nas areas de comercializacdo das grandes companhias multinacionais e
apresentando uma grande dependéncia da importacdo de insumos (farmacoquimicos) e
com a balanga comercial do setor bastante deficitaria.

A seguir, sera realizada uma comparacdo entre a industria farmacéutica
brasileira e a indiana, que conforme citado anteriormente, tem atraido uma série de

investimentos em atividades de P & D das grandes companhias farmacéuticas mundiais.

3.4) Comparagao entre a industria farmacéutica brasileira e a indiana

3.4.1) A Industria Indiana
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As caracteristicas estruturais da industria farmacéutica brasileira foram expostas
nas sessoes anteriores do presente capitulo, desta maneira, serdo apresentadas de
forma geral as caracteristicas da industria farmacéutica indiana para efetuar-se uma
breve analise comparativa.

A industria farmacéutica indiana tem sido um dos setores industriais indianos de
maior destaque nas duas ultimas décadas, com amplas potencialidades tecnolégicas na
producdo de drogas. Com um mercado de grande competitividade em relacdo a precos
e forte controle estatal. Sendo um setor altamente organizado e dindamico com um
crescimento médio anual de 10% de acordo com LOVON CANCHUMANI, R. M. (2008).
Os centros produtores do pais sdo de alta qualidade e com vdérias unidades produtivas,
caracterizando-se por um setor fragmentado, com cerca de 20 mil unidades, cerca de
250 companhias controlam 70% do mercado farmacéutico indiano.

Esse “status” da induUstria farmacéutica indiana foi iniciado a partir do
aproveitamento de um periodo da histéria recente, em que ndo se reconheciam
patentes de processos, assim foi possivel alcancar uma substancial evolu¢do nesse
campo, por meio da trajetéria de aprendizado tecnolégico da engenharia reversa. Desta
forma, quando se estabeleceu a legislacdo de patentes de processos, a india ja havia
adquirido uma grande capacidade no segmento LOVON CANCHUMANI, R. M. (2008).

Como o foco principal das empresas indianas esta na exportacio de farmacos* e
na producdo de medicamentos genéricos a custos baixos, conforme exposto por LOVON
CANCHUMANI, R. M. (2008), conclui-se a industria farmacéutica indiana caracteriza-se
por ser tecnologicamente forte e praticamente autossuficiente. Desta maneira, os
principais atrativos do setor no pais sdo: baixos custos de P & D, reduzidos custos de
producdo, elevada capacidade cientifico-inovativa, os laboratérios nacionais tem
grande relevancia no mercado, mao-de-obra altamente qualificada e, sobretudo, um
comércio internacional crescente.

O modelo de desenvolvimento que levou a industria farmacéutica indiana a este
patamar de desenvolvimento foi o plano de agdo instituido pelo governo, que criou um

arcabouco institucional muito importante. As medidas estabelecidas pelo plano visavam

* A indUstria farmacéutica da india tem como principais produtos de exportagdo: anti-infectantes,
incluindo medicamentos antibidticos, antibacterianos e antituberculose (LOVON CANCHUMANI, R. M.
(2008).
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a criacdo de uma fundacdo para a promogdo do desenvolvimento de medicamentos,
aeestruturacdo e modernizagdao de centros de P & D, a criagdo de um fundo préprio
para atividades de P & D de novos medicamentos, ao fortalecimento da infraestrutura
para programas de descoberta de novas drogas e moléculas, ao desenvolvimento de
recursos humanos qualificados para pesquisa cientifica e para geracdo de inovagdes em
medicamentos e, por fim, a criacgdo de uma autoridade governamental de
monitoramento de pregos LOVON CANCHUMANI, R. M. (2008).

Ademais estas medidas, o governo indiano instituiu medidas de isen¢dao de
aliquotas de importacdo e taxas de transferéncia tecnoldgica ao exterior, além de
politicas de isencbes as exportacdes para o mercado internacional. Estas medidas
baratearam os medicamentos exportados pela india.

De acordo com dados do ITP, divisdo de tecnologia do Ministério de Relacbes
Exteriores da india, houve um crescimento de aproximadamente 70% (tabela 10) no
total exportado pelo setor farmacéutico indiano entre os anos de 2007 a 2010, o que

demonstra a dindmica crescente da industria farmacéutica indiana.

Tabela 11 - Exportagao de Medicamentos e Produtos Farmacéuticos 2007-08 para 2009-10

Exportagoes
Ano em USS % Crescimento
(bilhdes)
2007-08 6,3 14,4
2008-09 8,6 35,7
2009-10 9,1 5,9

Fonte: Directorate General of Commercial Intelligence and Statistics (DGCIS) Kolkata (2012)

Os grandes laboratérios da industria farmacéutica tém reconhecido o interesse
na india como um destino de sua P & D, devido a m3o de obra cientifica de baixo custo,
excelente infraestrutura, capacidade e qualidade para conduzir a pesquisa moderna.
Desta maneira, muitos desses laboratérios criaram centros independentes de P & D na
India. Os ensaios clinicos realizados para estabelecer a seguranca e a eficacia de drogas
constituem quase 70% dos custos de P & D. Considerando o baixo custo do
desenvolvimento da P & D na india, vdrias empresas multinacionais, bem como
organizacdes de pesquisas clinicas globais, tém cada vez mais feito da India, um centro

de pesquisa clinica.
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As empresas indianas tém provado ter um grande know how para o
desenvolvimento de ingredientes farmacéuticos ativos (APIs)*?, apresentando melhores
condicbes de desenvolvimento desses compostos do que seus concorrentes diretos.
Além do mais, grandes farmacéuticas como Pfizer, Merck, GSK, Sanofi Aventis, Novartis
e Teva sdo dependentes das empresas indianas para a producdo de seus APIs e
produtos intermedidrios (ITP, 2012).

Na tabela abaixo, se verifica o ranking dos paises destino dos produtos
farmacéuticos indianos, sendo que os paises da Europa e os Estados Unidos sdao os dois
maiores importadores. O Brasil estd presente na sexta posicdo do ranking com um

volume de importagdes no montante de USS 165 milhdes, no periodo destacado.

Tabela 12 - TOP 20 Destinos dos produtos farmacéuticos indianos de abril a dezembro/2010

Posi¢do | Paises Importadores | Valor (USS milhdes)
1 Estados Unidos 1791.0
2 Reino Unido 263.9
3 Alemanha 243.6
4 Africa do Sul 226.8
5 Russia 221.4
6 Brasil 165.0
7 Nigéria 154.1
8 Kenya 137.3
9 Holanda 131.7

10 Turquia 119.0
11 Canada 108.0
12 Vietna 102.8
13 China 100.4
14 Gana 99.6
15 Franga 98.0
16 Israel 97.0
17 Espanha 94.5
18 Sri Lanka 92.4
19 Italia 91.2
20 Ucrania 90.5

Fonte: Directorate General of Commercial Intelligence and Statistics (DGCIS) Kolkata (2012)

A partir de 2005, ocorreram mudancas na lei de patentes indiana, o que
permitiu que os medicamentos pudessem ser patenteados no pais. A nova lei também

contém critérios rigidos (mudancas minimas para um produto cuja patente expirou

* Active Pharmaceutical Ingredients (APIs).
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poderiam ndo dar o direito a uma nova patente) e autoriza a oposicdo publica a
aplicagdo de uma patente antes que seja tomada uma decisdo. A india tem uma das
melhores leis de patentes do mundo e, gracas a ela, ainda possui algum espaco para
produzir medicamentos genéricos, porém, a amplitude permitida pela legislacdo
anterior diminuiu, porque muitos novos medicamentos foram, desde 2005,
patenteados por multinacionais (KHOR, MARTIN 2012).

Os efeitos dessa nova lei podem desencadear uma diminuicdo da expansdo da
producdo de novos medicamentos genéricos no pais, o que poderia acarretar graves
consequéncias para paises que dependem da importacao dos medicamentos genéricos
de baixo custo da india, como os paises pobres.

Diante do panorama realizado, nota-se que a industria farmacéutica indiana
apresenta um elevado percentual de crescimento nos ultimos anos, além de ser uma
industria dinamica e com uma série de atrativos para atividades produtivas e de P & D
do setor farmacéutico mundial. Ademais, tem uma industria robusta na producdo de

genéricos, tendo na empresa indiana Ranbaxy sua maior produtora.

3.4.2) A Comparagao

Diante dos panoramas realizados sobre a industria farmacéutica brasileira e
indiana serd estabelecido um comparativo entre as duas industrias.

No Brasil, o setor tem um grande dominio do mercado por empresas
transnacionais. O capital nacional é responsdvel por um percentual reduzido do
mercado farmacéutico brasileiro e ha uma tendéncia a fusdes e aquisicdes de empresas
nacionais pelo capital estrangeiro.

No geral, a caracteristica marcante da industria brasileira é a dependéncia da
importacdo de insumos (matéria prima) e a producdo se baseia nesses insumos
importados para a producdao dos medicamentos finais. Marcadamente, a industria
brasileira atua nos estagios 3 e 4 da cadeia produtiva farmacéutica, que demanda
menores investimentos em P & D.

Esse quadro da industria nacional teve uma timida melhora com a Politica
Industrial estabelecida pelo programa Profarma, em 2004, mas ainda estd longe de
sanear os gargalos da infraestrutura de pesquisa do setor farmacéutico no pais. Outro

fator positivo foi o aumento da producdao de medicamentos genéricos que proporciona
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um aprendizado importante as industrias produtoras no pais e pode gerar
externalidades positivas quanto ao aprendizado tecnolégico para um préximo passo
dessa industria no pais, entretanto, conclui-se que hd uma elevada dependéncia
tecnoldgica no setor que necessita de politicas governamentais para alterar o quadro
atual.

A industria indiana por outro lado tem propriedades diferentes da industria
brasileira. Seu mercado é composto em grande medida por empresas de capital
nacional. H4 uma excelente base tecnolégica e infraestrutura para P & D farmacéutica.
A mao de obra disponivel no pais é qualificada e suficiente para a demanda do setor, os
custos com P & D sdo competitivos e ha uma ampla producdo de produtos
intermediarios para a produ¢dao de medicamentos.

Esses quesitos foram alcancados por meio de politicas industriais organizadas e
fortes para o setor no pais, desta forma, esta industria é considerada, cada vez mais,
como base de manufatura para empresas farmacéuticas globais, além de ser um
mercado atraente para organiza¢lGes voltadas para a pesquisa, devido a grande
capacidade de eficiéncia em termos de custos.

A presente comparacdo nos leva a refletir sobre os quadros distintos entre a
industria farmacéutica brasileira e a indiana. Até o inicio dos anos 1990, antes do
acordo TRIPS, a estrutura da industria farmacéutica nos dois paises apresentava uma
configuracdo semelhante, com o dominio de companhias estrangeiras e em especial na
india com precos bastante elevados. No entanto, ao longo dos anos 1990, esse quadro
foi alterado na India, e a participacdo das empresas indianas (produtoras de genéricos)
no mercado aumentou e acabou superando as de capital estrangeiro.

A industria indiana conseguiu mudar este panorama por meio da politica
industrial, que proporcionou incentivos a producdo tecnoldgica do setor, isso em parte
também ¢é resultado da reaplicagdo dos recursos provenientes das vendas dos
medicamentos genéricos no mercado interno e internacional, em investimentos na
pesquisa e desenvolvimento internos.

Os desdobramentos desses investimentos alteraram o percentual de P & D nos
produtos vendidos na década de 1990 pelas industrias indianas, percentual que passou

de menos de 1% para algo em torno de 9% a 12% (BLANC, 2009), ou seja, a industria
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indiana passou de uma industria basicamente de imitacdes para uma industria com
maior conteudo tecnoldgico.

As grandes farmacéuticas (ex. Pfizer e Merck) atraidas pelos bons resultados da
industria indiana em P & D, a partir dos anos 2000, tém instalado laboratérios de
pesquisa préprios na India e acabam “externalizando” parte de sua pesquisa para
laboratérios indianos especializados.

Conclui-se, diante da avaliacdo dessas duas industrias, que economias com
condicdes semelhantes, em um determinado momento da histéria, acabaram trilhando
caminhos tdo distintos. Isso foi resultado de politicas industriais bem formuladas e
colocadas em pratica, além do espirito empreendedor do capital nacional indiano que

se tornam um diferencial no desenvolvimento de sua indUstria farmacéutica.
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Considerac0es finais sobre o trabalho

Durante as andlises realizadas neste trabalho, identificou-se que o processo de
internacionaliza¢do das atividades de P & D na industria farmacéutica mundial tem
apresentado uma crescente nas Ultimas décadas. Apesar de sua caracteristica de
centralizagdao em paises desenvolvidos (concentrados nos paises da Triade EUA, Europa
e Japdo), ha um movimento de deslocamento das atividades de P & D na direcdo de
paises em desenvolvimento que oferecam vantagens comparativas.

De acordo com previsdes da IMS Health, os paises em desenvolvimento, em
especial da Asia e da América Latina, atingirdo percentuais de crescimento entre 11% e
14% nos proximos anos, se compararmos ao crescimento dos paises da triade, que
terdao um crescimento entre 2% e 3%. Os paises em desenvolvimento passam a ser alvo
das grandes farmacéuticas na busca pela manutencdo de suas vendas.

A partir de 2008, com a grave crise econ6mica enfrentada pelos paises
desenvolvidos, os desencadeamentos desta crise levaram a problemas financeiros e a
diminuicdo da atividade econémica, afetando o desempenho das companhias globais. A
industria farmacéutica, uma industria que demanda um elevado percentual de
investimentos em sua estrutura produtiva e de pesquisa, inevitavelmente sofre
interferéncias desses fatores externos. Somados a este quadro, nos ultimos anos e nos
préximos, uma série de medicamentos “blockbusters” tiveram ou terao suas patentes
expiradas, o que consequentemente afeta o faturamento dos grandes laboratérios.

Aliado a esses fatores, a crescente entrada dos medicamentos genéricos no
mercado afeta o faturamento das companhias farmacéuticas. Estima-se um
crescimento significativo para o mercado destes medicamentos. Nos EUA, por exemplo,
as prescricoes médicas de medicamentos genéricos tiveram um acentuado crescimento
nos ultimos anos. Em outros paises avancados como Alemanha, Japao, Espanha e Italia,
espera-se, igualmente, um crescente uso destes medicamentos (IMS Health, 2007).

A tendéncia a internacionalizacdo das atividades de P & D desses laboratérios é,
sobretudo, resultado desse quadro, que demanda uma reducdo de custos no
desenvolvimento de novas drogas e, ao mesmo tempo, demanda o desenvolvimento de
novos medicamentos com alta rentabilidade para que os laboratdrios consigam manter

seu faturamento e consequentemente sustentar sua estrutura de investimentos.
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De acordo com a tabela 4, apresentada no capitulo 2, analisando os dez maiores
laboratérios do setor farmacéutico, observa-se que sete deles tém unidades de P & D
em paises em desenvolvimento. Este quadro ndo significa uma plena descentralizacao
das unidades de P & D dessas companhias para os paises em desenvolvimento, que em
sua maioria continuam com suas unidades de P & D nos paises da triade. Mas
demonstra uma nova tendéncia na busca de alternativas para o desenvolvimento das
atividades inovativas do setor.

Desta forma, ha paises que proporcionam vantagens como diminui¢do de custos
em P & D, infraestrutura adequada e de qualidade, mdo de obra especializada e com
menores custos, além de vantagens tecnolégicas. Esses sdao fatores decisivos para a
descentralizacdo das atividades de P & D destas empresas para esses paises. india é
uma dessas localidades que reulne varios quesitos determinantes para a deslocalizacdo
das atividades dos grandes laboratdrios para seu territério.

Diante da andlise realizada acerca da industria farmacéutica indiana, verificou-se
que esta se especializou no desenvolvimento de matérias primas e genéricos, mas
agora estd aumentando o valor agregado em seus produtos. Por meio de um arcabouco
institucional de incentivos ao setor, o pais alcangou amplas potencialidades
tecnoldgicas na producao de drogas, apresentando um setor organizado e dinamico
com baixos custos de P & D. Além de contar com ampla disponibilidade de mao de obra
qualificada para os processos de P & D.

Por sua vez, no panorama realizado sobre a industria farmacéutica brasileira,
nota-se que o processo de desenvolvimento dessa industria no pais passou por uma
série de dificuldades, por conta de importantes mudancas macroecondémicas ocorridas
nos anos 1990 no Brasil. Desta forma, o que caracteriza essa industria no pais é o seu
diminuto conteddo tecnoldgico, baixos niveis de investimentos em atividades
inovadoras e essencialmente as empresas do segmento atuam nos estagios 3 e 4 da
cadeia farmacéutica, por demandarem menor contetdo tecnoldgico.

Pode-se inferir que a industria farmacéutica nacional ndo consegue atrair
grandes investimentos em P & D dos grandes laboratérios farmacéuticos, por nao
possuir os requisitos necessarios para o estabelecimento desses nichos da industria

farmacéutica.
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Para que este quadro seja alterado, serd necessario o estabelecimento de
politicas industriais efetivas de incentivo a producdao de novas tecnologias no setor
farmacéutico, melhorando as condicGes de infraestrutura, sobretudo, para o comércio
exterior, além de incentivar no ambito externo acordos comerciais. Também é
necessario investir ndo sé na formacao bruta de capital fixo, mas também nos recursos
humanos na formagao de profissionais qualificados e com competéncias para atuar na P
& D farmacéutica, além de parcerias entre universidades e empresas.

Assim, a industria farmacéutica nacional podera aprimorar a estrutura do setor
como um todo, reduzir o déficit na balanga comercial, diminuindo a dependéncia de
insumos importados e promover o desenvolvimento de novas tecnologias no pais. E se
tornar uma localidade de atracdo dos fluxos de investimentos em P & D dos grandes

laboratorios farmacéuticos.
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