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RESUMO

ROSENBERG, Gerson. Estrutura, conduta e politicas publicas para o segmento
de medicamentos genéricos no Brasil. Rio de Janeiro, 2007. Tese (Doutorado em
Tecnologia de Processos Quimicos e Bioquimicos) — Escola de Quimica,
Universidade Federal do Rio de Janeiro, 2007.

O estudo teve por objetivo identificar e analisar os fatores de competitividade
que norteiam as estratégias das empresas fabricantes de medicamentos genéricos
no Brasil desde 1999. Esta identificacdo € efetuada a partir dos conceitos usados
pela economia da organizagao industrial, em especial pelo modelo Estrutura,
Conduta e Desempenho - ECD, que permitem analisar as relagdes causais entre
elementos determinantes da estrutura de mercado — como economias de escala e
diferenciagdo - e das condutas estratégicas das empresas. O estudo apresenta
evidéncias de que a concentragdo no segmento industrial dos fabricantes de
genéricos € tao importante quanto a de marcas e este indica os fatores
determinantes das principais condutas de ambos os segmentos. Além disso,
examina alguns aspectos regulatérios e de politica de desenvolvimento dos
medicamentos genéricos especialmente a partir de 1999, bem como as tentativas
governamentais para assegurar 0 acesso a medicamentos mais baratos pela
populacdo de menor poder aquisitivo. Estabelece a comparagcdo do mercado de
medicamentos genéricos com os de marca, permitindo a elaboragdo de um padrao
de competitividade do segmento de medicamentos genéricos no Brasil.
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ABSTRACT

ROSENBERG, Gerson. Estrutura, conduta e politicas publicas para o segmento
de medicamentos genéricos no Brasil. Rio de Janeiro, 2007. Tese (Doutorado em
Tecnologia de Processos Quimicos e Bioquimicos) — Escola de Quimica,
Universidade Federal do Rio de Janeiro, 2007.

This study had for objective to identify and analyze the factors of
competitiveness that orientate the strategies of the manufacturing companies of
generic drugs in Brazil since 1999. This identification is made starting from the
concepts used by the economy of the industrial organization, especially for the model
Structures, Conduct and Performance - SCP, that allow to analyze the causal
relationships among decisive elements of the market structure - as scale economy
and differentiation - and the strategic conducts of the companies. The study presents
evidences that the concentration in the manufacturers industrial segment of generic
is as important as of marks and this indicates the decisive factors of the main
conducts of both segments. Besides, this study examines some aspects of
government regulation and of development politics for generic medicines especially
starting from 1999, as well as the government attempts to assure the access to

cheaper medicines for the population of smaller purchasing power.
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Capitulo 1

Introducao

A industria farmacéutica pode ser compreendida como um sistema ou uma

rede, onde as atividades inovativas, de produgdo e de comercializacdo dos
medicamentos envolvem direta e indiretamente um grande numero de atores, tais
como: firmas de outros setores, organizagbes intensivas em pesquisa
(universidades, centros de pesquisa publicos e privados, hospitais de pesquisa),
orgaos de financiamento, agéncias regulatérias, governo, sistema publico e privado
de saude, médicos, consumidores, associacoes de classes, entre outros. Esses
atores estao ligados por numerosos tipos de relagdes que envolvem, quase sempre,
transagdes de mercado, controle de regras, competicdo, colaboragdo assim como
outras formas intermediarias de relacionamento. Com efeito, a competicdo do setor
farmacéutico ndo pode ser vista somente examinando uma empresa
individualmente, mas sim um vasto conjunto de organizagdes, infra-estrutura e
politicas que influenciam as acbes das empresas e, sobretudo, as interacdes
dinédmicas entre os atores (GAMBARDELLA et al., 2001).
As empresas lideres do setor farmacéutico atuam em todas as etapas produtivas,
que sdo: (i) pesquisa e desenvolvimento de novos farmacos; (ii) produgao industrial
dos principios ativos; (iii)) formulacdo dos principios ativos; (iv) marketing e
comercializagdo dos medicamentos (QUEIROZ, 1993, p. 19). Porém, as empresas
fabricantes de medicamentos genéricos normalmente sé atuam nas duas ultimas
fases, o que as tornam diferentes da industria farmacéutica convencional.

Os produtos da industria farmacéutica podem ser classificados pela:
necessidade de prescricdo médica, essencialidade do produto, caracteristicas do
produto, atividades econdémicas e exigéncias regulatérias que no caso do Brasil é
determinada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA (FRENKEL In:
NEGRI; Di GIOVANNI, 2001, p. 167; HASENCLEVER, 2002, p. 9; PINTO, 2004, p.
2).
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A primeira classificagao se refere a necessidade ou nao de receita médica para
a compra dos medicamentos e segundo este critério os produtos podem ser:
produtos éticos e nao-éticos (Over-The-Counter - OTC). Ja os produtos nao-éticos,
OTC, sao dispensados de receita médica para serem comercializados (THORNBER
In: HEATON, 1994, p. 274).

Os produtos éticos sdo aqueles que nao sao disponibilizados ao publico em
geral e sao adquiridos somente com a receita médica. A receita médica € um
documento importante na relagdo médico e paciente, pois esta se constitui num
registro de valor juridico j4 que é a prova material da consulta. Entretanto, a
automedicagao é uma pratica bastante difundida no Brasil, mas também comum em
outros paises. Desta forma, as farmacias brasileiras representam a primeira opgao
procurada pelo cidaddao para resolver um problema de saude, onde os
medicamentos acabam sendo vendidos sem a receita médica. Embora no Brasil
exista uma vasta regulamentacgao referente a prescricido médica, observa-se que na
pratica somente para os entorpecentes e psicotropicos sdo exigidos as receitas no

ato da compra ja que os mesmos sofrem controle da vigilancia sanitaria exigindo que

a farmacia faga a retencéo das mesmas 1.

Em 2000, os produtos éticos participaram com cerca de 70,0 % do faturamento
total do setor farmacéutico (ROMANO; BERNARDO In: NEGRI; Di GIOVANNI, 2001,
p. 447). A analise do mercado dos medicamentos nao éticos € semelhante a analise
de outros bens de consumo n&o duraveis, diferentemente dos medicamentos éticos,
em que a decisdo de consumir ndo estd nas maos do consumidor final (FRENKEL
In: NEGRI; Di GIOVANNI, 2001).

A Organizacdo Mundial de Saude (OMS) definiu uma relagdo de medicamentos

quanto a sua essencialidade listando aqueles de maxima importancia e

indispensaveis a saude da populagéoz. Assim, em 1999 um grupo de especialistas
de diversos paises formou o WHO Expert Committee on Essential Drugs elaborando
a primeira Listagem Padronizada dos Medicamentos Essenciais, que é revisada
regularmente. Atualmente, a revisédo esta na 14 edigédo, de margo de 2005, e conta

com 312 medicamentos incluindo antiretrovirais para preveng¢ao e tratamento da

1 VISBRASIL. A Receita Médica e o controle das iatrogenias. Disponivel em:
<http://www.visbrasil.org.br/biblioteca/AReceitaMedicaControlelatrogenias.pdf>. Acesso em: 23 ago.
2007.
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HIV-AIDS. No Brasil iniciou a elaboracédo de listas de medicamentos considerados
essenciais antes da recomendacéo feita pela OMS. A primeira lista foi estabelecida
em 1964 e denominada “Relagdo Basica e Prioritaria de Produtos Biologicos e
Matérias para Uso Farmacéutico Humano e Veterinario”. Em 1975, esta listagem
mudou de nome para “Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais” - RENAME,
permanecendo até a presente data. A listagem de medicamentos essenciais serve
de um guia para o fornecimento de medicamentos para o setor publico, para
reembolso, doacgéo e producgao local de medicamentos (SANTOS, 2006, p. 2).

Quanto a caracteristica do produto pode ser dividido pela: (i) forma de
apresentacao (liquidos, injetaveis, comprimidos, capsulas, pomadas); e (ii) pela
atuagao que séo as classes terapéuticas. As inovagbes em uma determinada classe
terapéutica ndo asseguram o sucesso em outra classe pelas maiores empresas
farmacéuticas que disputam o mercado. (MALERBA; ORSENIGO, 2001, p. 10).
Assim, se observa que diferentes empresas podem dominar classes terapéuticas
distintas, como por exemplo, os cinco produtos mais vendidos pelas maiores
empresas mundiais e suas respectivas classes terapéuticas em 2004 foram
(DAVIDSON; GREBLOV, 2005, p. 16):

Lipitor (Antilipémicos - Pfizer) = US$ 10,86 bilhdes (para colesterol);

Zocor (Antilipémicos - Merck) = US$ 5,20 bilhdes (para colesterol);

Seretide (Antiasmaticos - GlaxoSmithKline) = US$ 4,51 bilhdes;

Norvasc (anti-hipertensivo - Pfizer) = US$ 4,46 bilhdes;

Zyprexa (antipsicotico - Eli Lilly) = US$ 4,42 bilhdes.

Quanto a atividade econdbmica no Brasil os produtos farmacéuticos podem ser
classificados pelo Cadastro Nacional de Atividades Econdmicas (CNAE) do IBGE,
porém estes também possuem uma classificacdo fiscal contemplada pela
Nomenclatura Comum do Mercosul (NCM) estabelecida pelos paises que compdem
0 Mercado Comum do Sul (MERCOSUL). Estas duas classificagbes n&o estéo
diretamente ligadas ao consumidor final, mas sdo importantes na avaliagdo do
comeércio exterior e do consumo interno de medicamentos, tendo como alvo as
politicas governamentais para o setor.

No Brasil, o Ministério da Saude (MS), através da Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria (ANVISA), regulamenta e fiscaliza a producdo da industria

2 Disponivel em: <http://www.who.int/medicines/services/essmedicines_def/en/index.html>. Acesso
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farmacéutica brasileira. A ANVISA por meio da Lei n°® 9.7873, de 10 de fevereiro de
1999 adotou a seguinte classificagdo para produtos farmacéuticos: Medicamento de
Referéncia, Medicamento Similar e Medicamento Genérico.

Os medicamentos de marca (ou “referéncia”, ou “inovador” ou “original”)

sdo produtos comercializados ha algum tempo no mercado, com o qual outros

medicamentos pretendem ser intercambiaveis?. Esses medicamentos s&0 novos
quimicamente ou pertencentes a uma nova classe terapéutica, onde houve a
necessidade de grande investimento em pesquisa para o seu desenvolvimento. Para
que este possa ser comercializado existe a necessidade de comprovar a sua
eficacia, seguranca e qualidade, bem como buscar o reconhecimento pela
autoridade sanitaria nacional. Segundo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), quando o medicamento inovador ou de referéncia n&o possuir registro no

Pais, considera-se como referéncia o produto lider de mercado, com eficacia,

segurangca e padrdes de qualidade comprovados5. Os novos medicamentos
normalmente sido difundidos por intermédio dos médicos e que, por sua vez, 0s
receitardao aos seus pacientes, tornando assim a marca conhecida. Atualmente, as
empresas vém adotando uma outra estratégia de marketing, onde usam grandes
campanhas publicitarias para a divulgagdo dos seus novos produtos, como foi o
caso do Viagra pela Pfizer. Este novo tipo de abordagem estratégica possui a
vantagem de tornar mais conhecida a marca pela populagédo e ao mesmo tempo de
criar um trade off dificultando a entrada de novos concorrentes (FRENKEL In:
NEGRI; DI GIOVANNI, 2001).

Os produtos similares sdao os que apresentam o mesmo farmaco,
concentracdo, forma farmacéutica e a mesma via de administracdo que os
medicamentos de referéncia. Assim, os produtos similares possuem uma marca

comercial diferente do produto de referéncia, no qual os laboratérios langam um

em: 15 dez. 2006.

3 BRASIL, Lei n° 9.787, de 10 de fevereiro de 1999. Dispde sobre a vigilancia sanitaria, estabelece o
medicamento genérico, dispbe sobre a utilizacdo de nhomes genéricos em produtos farmacéuticos e
da outras providéncias. Diario Oficial da Unido; Poder Executivo, Brasilia/DF: Ministério de Estado da
Saude, 11 de fevereiro de 1999. Disponivel em: <http://e-
legis.anvisa.gov.br/leisref/public/showAct.php?id=751&word=>. Acesso em: 15 dez. 2006.

4 Produto farmacéutico intercambiavel é o equivalente terapéutico de um medicamento de referéncia,
comprovado, essencialmente, os mesmos efeitos de eficacia e seguranga (BRASIL, LEI N° 9.787,
1999, p. 1).

S Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br/hotsite/genericos/profissionais/conceitos.htm#13>.
Acesso em: 18 maio 2004.
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produto que € quimica e terapeuticamente igual ao medicamento inovador. Logo,

estes sdo copias do produto inovador ou de referéncia®.

Alguns autores costumam também usar o termo medicamentos “me too” para
designar os produtos novos langados posteriormente ao produto inovador ou de
marca e que, apesar de possuir atividade terapéutica semelhante, tém
caracteristicas quimicas diferentes do inovador. Estes apresentam inovacdes
tecnolégicas menores, procurando trazer algumas melhorias em termos terapéuticos
ao eliminar os efeitos colaterais dos farmacos originais. As empresas que produzem
um me too ndo buscam uma concorréncia direta de pre¢cos com o produto inovador,
mas procuram captar uma parcela do mercado aberto por este (FRENKEL In:
NEGRI; DI GIOVANNI, 2001, p. 167). A ANVISA nao adota este conceito para o
registro dos medicamentos no Brasil.

Os produtos genéricos sao assim designados porque s&o comercializados
pela denominagdo genérica do farmaco e ndo por uma marca propria. Assim, o
medicamento genérico € o produto igual ou comparavel ao de referéncia (ou
inovador, ou original, ou de marca) em quantidade de principio ativo, concentragao,
forma farmacéutica, modo de administracdo e qualidade, que pretende ser com ele
intercambiavel. E geralmente produzido apds expiracdo ou reniincia da patente e de

direitos de exclusividade, comprovando sua eficacia, seguranga e qualidade através

de testes de biodisponibilidade7 e equivaléncia terapéutica. O medicamento
genérico é designado conforme a DCB (Denominagdo Comum Brasileira), ou na
auséncia da DCI (Denominagdao Comum Internacional).

Desta forma, o Brasil demorou quase que dezesseis anos apds o primeiro pais
a adotar normas para fabricagdo e comercializagdo dos medicamentos genéricos,
que foram os EUA. Neste pais, no inicio da década de oitenta, devido a enorme
quantidade de lancamentos de produtos com pregcos mais elevados foram

estabelecidas normas pelo Drug Price Competition and Patent Restoration Act, em

6 Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br/hotsite/genericos/profissionais/conceitos.htm#13>.
Acesso em: 18 jun. 2004.

7 0 teste de biodisponibilidade esta relacionado a eficacia clinica do medicamento. Este mede a
velocidade e a quantidade do principio ativo ou farmaco, contido no medicamento, que alcanca a
circulacdo geral. Para medicamentos administrados via intravenosa, essa propriedade ndo existe
porque o processo de absor¢do nao ocorre por essa via de administragcdo. Os estudos de
biodisponibilidade sédo uteis para definir como a sua formulacéo afeta a farmacocinética do principio
ativo, requisito indispensavel para avaliar a qualidade de um medicamento. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/hotsite/genericos/profissionais/conceitos.htm#3>. Acesso em: 23 ago.
2007.
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1984, que determinou mecanismos mais simples de registro para versdes genéricas

de todos os medicamentos aprovados apds 1962, desde que apresentassem

informacdes sobre sua bioequivaléncia8 e processo produtivo, além de outras
exigéncias, comprovando ser igual ao produto original (biodisponibilidade). Essas
mudancgas diminuiram o periodo entre a expiracdo da patente e o langamento do
genérico de mais de trés anos para menos de trés meses (ASCIONE et al., 2001, p.
568). Apos o estabelecimento do Drug Price Competition and Patent Restoration Act,

o0 mercado de genéricos nos EUA cresceu muito, com o aumento na participagao

das vendas de genéricos passando de 18,4 % para 42,6 % entre 1984 e 19969.

No Brasil, a Constituicdo Federal define em seu artigo 196 que a “salde € um
direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econdmicas que visem a reducédo do risco de doencas e de outros agravos e ao
acesso universal e igualitario as acdes e servicos para sua promocao, protecédo e
recuperacdo”. Portanto, criar politicas e condigdes para que todos os cidadaos
tenham acesso aos medicamentos que precisam € uma tarefa do Estado, que é
realizada por meio do Sistema Unico de Saide — SUS, coordenado pelo Ministério
da Saude. A adocéao da Politica Nacional de Medicamentos Genéricos pelo Governo
Federal esta inserida na politica assistencial e no uso racional de medicamentos no
Brasil, envolvendo a produgédo, a garantia da qualidade, a formulagao, a prescrigao,
a dispensacéo e o uso dos medicamentos genéricos. Para alcangar o seu principal
objetivo de acesso da populagao aos medicamentos, é fundamental a participagéao
ativa e consciente dos profissionais responsaveis pela prescricdo e dispensa dos
medicamentos tais como os médicos, dentistas e farmacéuticos.

O Ministério da Saude fez em 2002 uma campanha de divulgagdo dos
medicamentos genéricos com o objetivo de educar os consumidores para

reconhecer nas farmacias os medicamentos genéricos, 0 que resultou no aumento

8 A bioequivaléncia é o estudo de biodisponibilidade comparativa entre dois ou mais medicamentos
administrados em uma mesma via extravascular. Avalia os parametros relacionados a absorgao do
farmaco, a partir da forma farmacéutica administrada, contendo a mesma dosagem e mesmo
desenho experimental. Dois produtos sao bioequivalentes se suas biodisponiblidades (velocidade e
extensdo da absorgéo) sdo semelhantes, apos administragdo na mesma dosagem. Segundo o Food
and Drug Administration - FDA, produtos bioequivalentes s@o equivalentes farmacéuticos ou
alternativas farmacéuticas que, ao serem administrados na mesma dose molar € nas mesmas
condi¢gdes experimentais, ndo demonstram diferengas significativas na quantidade de farmaco
absorvido e na velocidade de absorgao. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/hotsite/genericos/profissionais/conceitos.htm#3>. Acesso em: 23 ago.
2007.
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de sua procura. Nao existe a necessidade por parte dos laboratérios em difundir o
medicamento genérico junto ao médico devido ao fato de ndo estar associado a uma
marca, o que reduz os gastos com propaganda. Desta forma, cabe ao consumidor
escolher o produto de menor pregco com o auxilio do balconista, o qual vem de certa
forma substituindo o médico na difusdo do medicamento. Assim, cada farmacia deve

escolher o laboratério que ira fornecer o medicamento com menor preco.

1.1 Objetivos do estudo

A questao que se propde a desenvolver no presente estudo esta relacionada
na identificacdo dos principais elementos que compde o padrdo de competitividade
para o segmento de medicamentos genéricos no Brasil e suas perspectivas futuras.
Neste contexto, as principais questdes que devem ser respondidas sdo: Qual é o
grau de concentragdo do segmento de genéricos em relagdo ao setor farmacéutico
brasileiro? Qual é o principal mercado relevante do segmento de genéricos? Quais
sdo as principais diferencas entre as condutas das empresas de genéricos em
relacdo as de marca? e, quais sao as principais politicas publicas para este
segmento?

Os objetivos desta pesquisa podem ser classificados em objetivo geral e
objetivos especificos. O objetivo geral é:

Descrever as condi¢goes de mercado para o setor farmacéutico brasileiro
e identificar os principais elementos estruturais para o segmento de genéricos
segundo o paradigma referencial Estrutura, Conduta e Desempenho (ECD),
bem como estabelecer as relagées causais da conduta das empresas e apontar
as principais politicas publicas, de modo a permitir a elaboragao de um padrao
de competitividade para este segmento no Brasil. O estudo da estrutura de
mercado permite estabelecer o modelo tedrico da competicdo (oligopdlio
diferenciado ou nao) por meio da identificacdo do numero de firmas existentes no
mercado e da distribuicdo do tamanho das firmas. Assim, por meio dos indicadores

de concentragao industrial, razdo de concentragcdo e do indice de Hirschman-

Herfindahl (HHi)10, € possivel analisar o grau de competicdo do setor e determinar

9 Disponivel em: <http://www.progenericos.org.br/historia.shtml>. Acesso em: 7 fev. 2005.
10 vera definicao no Capitulo 3 na pagina 52.
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as diferencas do desempenho do mercado e do comportamento das empresas de
medicamentos de marca e de genéricos. Uma vez feito o estudo sobre a
concentragdo do mercado é possivel conhecer o quanto a estrutura restringe a
competicdo na industria de medicamentos de marca e de genéricos e,
consequentemente, se existem impedimentos para que as empresas individuais
possam exercer plenamente o seu poder concorrencial. O estudo de concentragao
considerando o mercado relevante de medicamentos genéricos permite explicitar a
possibilidade de substituicdo dos medicamentos por genéricos e o nivel de
concorréncia entre as empresas de medicamentos de marca e de genéricos.
Os objetivos especificos sao:

1- determinar as classes terapéuticas importantes e estabelecer o mercado

relevante’1 para os medicamentos genéricos;
2- estabelecer o grau de concentragaio do mercado relevante para
medicamentos genéricos;
3- identificar os fatores importantes para ao desenvolvimento em P&D;
4- verificar o comportamento inovador das empresas farmacéuticas sobre o
direito intelectual de propriedade (patentes);
5- analisar as recentes fusdes e aquisicoes no Brasil e no exterior e suas
implicagoes;
6- estabelecer e analisar o papel dos marcos regulatérios e das politicas
publicas para o setor farmacéutico para a produgdo de medicamentos
genéricos e de marca.

Também serdo analisados os seguintes aspectos pertinentes com os objetivos,
como segue: desempenho da balanga comercial; tributagdo dos medicamentos,
politica de pregos; politica nacional de medicamentos e identificagdo dos produtos

lideres de venda.
1.2 Justificativa

O estudo é importante tanto do ponto de vista tedrico na escolha do modelo

conceitual adequado para a realizagcdo da pesquisa quanto do ponto de vista

11 0 mercado relevante ¢é “definido como o menor grupo de produtos ou a menor area geografica no
qual um suposto monopolista poderia manter o seu pre¢o acima do nivel competitivo por um periodo
significativo de tempo” (CADE, Revista do Direito Econémico, Resolugéo n° 20, p. 64-67, 1999).
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empirico, devido a sua relevancia e contribuicdo na coleta de informagdes sobre o
setor farmacéutico de medicamentos de marca e de genéricos visando auxiliar as
empresas na formulagdo das suas estratégias e permitindo que outros estudos
econométricos sejam realizados a partir do banco de dados utilizado por esta
pesquisa.

Com relagao ao aspecto tedrico, se trata do primeiro estudo em profundidade
no Brasil sobre os medicamentos genéricos utilizando o paradigma Estrutura,
Conduta e Desempenho — ECD e demais conceitos da Organizagao Industrial como
forma de identificar e compreender a estrutura de mercado e as condutas
estabelecidas pelas empresas que fabricam genéricos no Brasil. O uso deste
paradigma para analisar os setores industriais ou partes deles é justificado a partir
da sua utilizagdo original nos anos sessenta para avaliar a competicdo da industria
americana com o intuito de ajudar a regulamentagdo governamental, principalmente
no aspecto econdmico. Este modelo sugere que a conduta da firma e a performance
sdo largamente determinadas pela estrutura da industria. Assim, os motivos da
performance econbmica acima do nivel normal devem ser obtidos dentro das
caracteristicas estruturais da industria. Os autores estrategistas empresariais tém
buscado nos objetivos do ECD elementos que permitam descrever sob quais
condigbes as empresas sdo capazes de obter vantagens competitivas e retornos
econdmicos acima do normal (BARNEY, 1997, p. 97). Assim, o estudo proposto
devera possibilitar obter informacdes do setor farmacéutico que permitirdo as
empresas utiliza-las na formulacdo de suas condutas estratégicas. Logo, podera
servir de um guia informativo de como os recursos poderao ser empregados pelas
empresas para estimularem o seu desempenho.

Quanto a justificativa empirica, se pode afirmar que o segmento de genéricos
no Brasil € recente e pouco se conhece sobre a sua estrutura de mercado e a
conduta das empresas que nele atua. Cabe ressaltar, que devido ao fato de grande
parte da populacdo brasileira ndo possuir recursos suficientes para a compra de
medicamentos de marca o estudo torna-se importante para verificar o
comportamento dos seus precos. Assim, ao diagnosticar como funciona a estrutura
de mercado e o ambiente onde as empresas fabricantes de medicamentos
genéricos atuam sera possivel tracar um padrédo de competitividade do setor e,
consequentemente, podera também ser verificada a competitividade das empresas

privadas nacionais frente aos grandes grupos multinacionais.
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Visto pelo angulo social € importante garantir o acesso de medicamentos para
toda a populagao brasileira, logo se torna indispensavel que o setor publico continue
atuando como um regulador de pregos e agente promotor de pesquisa, ndo soé
visando a substituicdo dos medicamentos importados, mas propiciando a descoberta
de novos medicamentos para o tratamento de doengas tipicamente regionais. O
crescente déficit da balanca comercial de medicamentos mostra ndo s6 a
necessidade de uma politica industrial para o setor de farmacos que conduza a uma
maior competitividade das empresas existentes, e para isto se faz necessario
conhecer a estrutura setorial objeto do presente estudo. Finalmente ao se estudar os
elementos que afetam a competitividade do setor farmacéutico de genéricos, sera
possivel auxiliar com maior eficacia os gestores publicos nas formulagées de uma

politica industrial para o setor.

1.3 Estrutura da tese

O estudo abrange oito capitulos além da presente introdugao (Capitulo 1).

O capitulo 2 descreve os conceitos teoricos e a metodologia da pesquisa.

O capitulo 3 descreve as caracteristicas da oferta e da demanda do setor
farmacéutico brasileiro.

O capitulo 4 explica a concentragdo da industria de medicamentos genéricos
no Brasil como sendo a dimensao mais importante da estrutura de mercado.

O capitulo 5 retrata o mercado relevante de medicamentos genéricos no Brasil
e seus efeitos sobre a estrutura do mercado.

O capitulo 6 aborda o comportamento das empresas farmacéuticas e de
genéricos no Brasil.

O capitulo 7 discorre sobre a importancia das fusdes e aquisi¢ées na industria
farmacéutica e a sua relagdo com a concentragao do mercado.

O capitulo 8 analisa as politicas publicas para o setor farmacéutico
relacionadas diretamente com o uso e a fabricacdo de medicamentos genéricos no
Pais.

No capitulo 9, sdo apresentadas as conclusdes e recomendacdes para futuras

pesquisas. Seguem-se as referéncias bibliograficas e os anexos.
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Capitulo 2

Referencial teérico e metodologia da pesquisa

O conceito de competitividade organizacional tem sido enormemente discutido
na literatura recente tanto na organizacdo industrial quanto na administracéo
estratégica. Assim, os termos competitividade e vantagem competitiva tém sido
usados para explicar o relacionamento entre as empresas e o0os mercados, e
também para expressar o desempenho individual das empresas de um setor.

Em principio a idéia de competicdo pode transmitir a nogao da rivalidade onde
cada individuo esforgca-se para apresentar um desempenho que supere o de outro,
porém na teoria econdmica a expressao competicdo € usada no sentido oposto, ou
seja, a competigao perfeita denota a situagao na qual cada participante do mercado
€ ciente do que os demais concorrentes estao fazendo e, portanto, € o mercado que
diz o prego (KIRZNER, 1986, p. 68). Para Adam Smith (2001, p. 37) a competigao

nao era uma situacdo, mas um processo ativo do mercado dependendo do preco da

mercadoria e da demanda efetival2. Para Friedrich A. Hayek (1949, p. 106) a
competicao “@ um processo de formacao de opinido pela propagacao da informacao
criada por uma coeréncia a cerca de um sistema econdmico referente a um
determinado mercado, sendo assim um processo dinamico”. As informagdes criam
preferéncias nas pessoas sobre o que é melhor e 0 mais barato; e isto ocorre
porque elas conhecem muito das possibilidades e oportunidades como devem se
comportar de fato perante o mercado. Logo, a competicdo € uma atividade que
permite a descoberta de variadas preferéncias dos consumidores no sistema de
mercado, bem como das varias combinacdes de insumos que vao possibilitar que
essas demandas sejam atendidas ao menor custo possivel. Como as variaveis
econOmicas estdo em constantes alteragbes implica que a competicdo é um

processo o qual envolve uma continua mudanga nos dados. (HAYEK, 1949, p. 106).

12 0 conceito de demanda refere-se “a quantidade de um bem ou servico que compradores decidem
adquirir a um dado pre¢o” (STIGLITZ; WALSH, 2003, p. 56).
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Segundo Ferguson (1985, p. 351) a competigao monopolistical3 desenvolvida
por Chamberlin nos anos cinquenta procurou tratar a competicdo, como uma
questdao do desempenho individual da firma em longo prazo e ndo como um
processo de mercado. O modelo concebido parte da hipétese de que as curvas de
demanda e de custos para todos os produtos sdo uniformes e prevé um grande
numero de empresas produzindo produtos proximamente relacionaveis
(substituiveis) com bastantes vendedores dos produtos. Assim, as empresas
possuem expectativa de que as suas agdes competitivas ndo sao notadas por seus
rivais (FERGUSON, 1985, p. 351 - 357).

Entretanto Clark (1968) afirma que o modelo de Chamberlin ndo é o ideal,
porque os consumidores querem produtos diferentes para poderem escolher, o que
implica esforgos diferenciados de venda, de precos e determinada demanda. Assim,
para o autor, a competicdo € um processo dindmico no qual as caracteristicas de

um produto, o seu desenvolvimento, as quantidades produzidas, a eficiéncia da

producdo, os precos e a taxa de lucro marginal14 sdo provenientes das operagoes
privadas das empresas. Em sua concepcdo sobre competicdo as empresas
exercem umas sobre as outras uma forma de disciplina, pois estas estdo sobre a
pressdo dos clientes em virtude destes poderem escolher sobre as ofertas dos
fornecedores rivais.

A competicao pressupde que as empresas procuram seus proprios interesses,
e estas buscam assegurar algum tipo de favorecimento aos seus clientes. Num
ambiente competitivo eficiente é crucial que os pregos sejam independentemente
feitos sob determinadas condicbes que déem para alguns competidores um
incentivo para agao agressiva em relagdo aos demais concorrentes, pois sempre 0s
precos sao materialmente acima dos precos minimos ofertados na qual uma
industria oferta uma quantidade demandada de varios tipos de produtos. Assim, o
lucro ou prejuizo de um competidor individual dependera se este € um produtor que
tem alto ou baixo custo, ou se a industria esta encolhendo ou expandindo.

Finalmente, cada forma de competicdo deve ser ativada a cada momento, num

13 Este conceito sera explorado mais adiante na pagina 18 deste capitulo.

14 0 lucro marginal (ITMg) consiste na variagdo do lucro total resultante da variagdo em uma unidade
na quantidade produzida. Este é calculado pela taxa de variagao do lucro total (dn) em fungéo da
variagéo do nivel de produgao (dQ), sendo expresso por: [IMg = dr / dQ. Enquanto o lucro marginal
for positivo, a fungéo lucro total sera crescente e vale a pena expandir o nivel de producao
(THOMPSON; FORMBY, 1998, 178).
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sentido de novos métodos tecnoldgicos, novos produtos, novas taticas de vendas,
ou mudancas de precos. Todas essas formas podem permanecer inalteradas entre
as atividades de mudanga e podem incluir o resultado de forcas competitivas
eficientes (CLARK, 1968, p. 2 - 18).

A visdao de Schumpeter (1984) da competicio como um “processo de
destruicdo criadora” descreve esta como sendo um processo de mercado, refletindo
a sua discordancia da concepgao da competicao perfeita fundamentada num padrao
imutavel de atividades produtivas. Assim, a concorréncia ndo esta somente
estabelecida nos pregos, mas através de novas mercadorias, novas tecnologias,
novas fontes de ofertas, novos tipos de organizacdo, na vantagem de custo e na
qualidade dos produtos. Segundo este autor o ambiente competitivo é instavel e
incerto, onde as empresas nao sao capazes de analisa-los com clareza e com isto
antecipar seguramente as suas estratégias.

Surge no inicio da década de oitenta o modelo proposto por Porter, onde

afirma que a intensidade da concorréncia num setor industrial tem fundamento na

sua estrutura econémica basica e depende de cinco forgas competitivas basicas19.
O conjunto das forgas determina o potencial de lucro que é medido em termos de
retorno em longo prazo sobre o capital investido. Este também distinguiu diferentes
tipos de estratégias competitivas de que as empresas de uma mesma industria
podem se valer, baseadas em trés linhas genéricas, que sdo: liderangca em custos,
diferenciagao e foco (PORTER, 1991, p. 22).

Neste estudo dois conceitos sao usados para a competitividade, um enfatiza a
conduta do vendedor e do comprador, e o outro enfoca a estrutura de mercado.
Ambas as caracteristicas de conduta e da estrutura, tipicamente dominam a
corrente dos economistas (SCHERER; ROSS, 1990, p. 4). Em relagdo a conduta,
considera o esforco independente de cada empresa para obter uma fatia maior do
mercado. A importancia das escolhas estratégicas para os negdécios empresariais é
baseada na vantagem percebida no mercado e em seus ambientes que competem.
Uma organizagao defronta com multiplas pressdes ambientais e deve escolher um
caminho entre muitas opgdes na diregdo dos muitos objetivos tracados. Desta

forma, é importante o conhecimento do mercado onde as empresas atuam.

15 As cinco forcas referidas por Porter sdo: poder de negociacdo dos fornecedores; ameaga de novos
entrantes; poder de negociagdo dos compradores; ameaga de produtos ou servigos substitutos e
rivalidade entre as empresas existentes (PORTER, 1991, p. 23).
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Observa-se aqui que um mercado é formado por um setor industrial16. Define-se
um mercado perfeitamente competitivo quando este possui muitos compradores e
vendedores, onde nenhum comprador ou vendedor possa atuar individualmente de

modo a influenciar significativamente os precos.

2.1 O que é um mercado?

O mercado é um fator importante que deve ser considerado dentro do sistema
empresarial competitivo por todos os seus participantes atuais e potenciais, bem
como pelo governo. O mercado € o centro das negociacdes, pois todas as atividades
econbmicas importantes ocorrem ao seu redor. Assim, este € o local onde os
compradores e vendedores fazem seus negoécios (THOMPSON; FORMBY, 1998, p.
13). Os compradores compreendem os consumidores de bens e servicos e as
empresas adquirentes de trabalho, capital e matérias-primas que usam para produzir
os bens e servicos. Os vendedores sdo: as empresas que vendem bens e servicos,
os trabalhadores que vendem seus servigos e os proprietarios de recursos que
arrendam terras ou comercializam recursos minerais. Assim, um mercado € “um
conjunto de compradores e vendedores que por meio das suas reais ou potenciais
interacbes acabam determinando o pre¢co de um produto ou de um conjunto de
produtos” (PINDYCK; RUBINFELD, 1999, p. 9).

Um mercado sempre possui dois lados que refletem as condigdes de demanda
e oferta. Portanto, € por meio do mercado que de um lado se tém os compradores
que tornam publicas as suas decisdes de efetuar ou ndo a compra de um bem ou
um servigco e de que forma irdo fazer. Por outro lado, os vendedores explicitam
publicamente a sua vontade e a sua capacidade de vender ou ndo bens e servicgos,
e em que termos irdo fazer. Um mercado traduz para uma empresa, um individuo ou
uma agéncia reguladora quais os estados concorrentes entre a demanda e a oferta.
Assim, o conhecimento do mercado tomando-se como referéncia a relagdo entre a
demanda e a oferta sdo importantes para aos tomadores de deciséao.

Os economistas véem concentrando os seus estudos em trés tipos amplos de

mercado nos quais as pessoas e as empresas se interagem, que sdo: mercado de

16 Um setor industrial “é um conjunto de empresas que vendem o mesmo produto ou produtos
correlatos” (PINDYCK; RUBINFELD, 1999, p.30).
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produtos, mercado de trabalho e mercado de capital. O primeiro € composto pelas
empresas que vendem bens que produzem, enquanto que o mercado de trabalho é
formado pelas familias (trabalhadores) que vendem para as empresas os seus
servicos, e por ultimo o mercado de capital que é constituido pelos fundos e bancos
que emprestam e investem o capital (STIGLITZ ;WALSH, 2003, p. 13).

Na definicio de mercado identificam-se quais sdo os compradores e
vendedores que a ele pertence, mas para determinar quem ai esta incluido é
preciso determinar a extensdo do mercado. Assim, devem-se delinear quais as
fronteiras geograficas de um mercado (mundial, nacional, regional, estadual, local)
e/ou qual o conjunto de produtos a que se refere (a classe de produtos que sao
incluidas no mercado). A segmentagdo de um mercado industrial ndo € uma tarefa
facil, pois frequentemente alguns produtos industriais possuem multiplas aplicagdes
e igualmente varios produtos diferentes que podem ser usados numa mesma
aplicacgao.

A definicdo de mercado é igualmente importante para a escolha de politicas
publicas, devendo o governo permitir ou ndo as fusdes e incorporagcbes de
empresas, como foi recentemente o caso da companhia Companhia de Bebidas das
Américas - AmBev, onde tal fato s6 pode ser avaliado e aprovado pelo Conselho
Administrativo de Defesa Econdomica - CADE conhecendo-se o mercado. As
estruturas de mercado podem ser distinguidas como: mercado de concorréncia
perfeita, monopdlio, competicdo monopolistica e oligopdlio (KOUTSOYIANNIS,

1991, p. 5). As estruturas de mercado serao discutidas a seguir separadamente.

2.1.1 Mercado de concorréncia perfeita

A estrutura de mercado que caracteriza a concorréncia perfeita € um grande
numero de empresas e de consumidores onde o preco é dado pelo mercado; os
produtos sdo homogéneos (no caso das commaodities) e substitutos perfeitos entre si
nao havendo precos diferentes no mercado; existe completa informacgdo e
conhecimento sobre o preco do produto; e ndo existem barreiras a entrada e a saida
(SPINOLA; TROSTER, In: PINHO; de VASCONCELLOS, 1998, p. 185). Assim, um
mercado €& competitivo quando o prego de equilibrio torna iguais entre si as

quantidades ofertadas e demandadas, ou seja, as empresas estariam
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desempenhando o melhor que podem e n&o teriam qualquer razao para alterarem
seus precos ou niveis de produgao uma vez que estariam vendendo tudo aquilo que
produzem e maximizando os seus lucros. As caracteristicas da teoria da competicao
perfeita serdo explicitadas abaixo (PINDYCK; RUBINFELD, 1999, p. 301,
KOUTSOYIANNIS 1991, p. 155,):
a) Grande numero de empresas e compradores: Cada empresa aceita o prego de
mercado como dado porque a decisao de cada empresa nao influencia no preco de
mercado, uma vez que cada uma vende uma porgao pequena da producido dentro
da industria. Assim, da mesma forma cada consumidor assume o preco de mercado
como dado. Num mercado de concorréncia perfeita pode-se afirmar que existe um
numero muito grande de empresas e consumidores independentes;

b) Produtos homogéneos: Todas as empresas produzem produtos idénticos
(homogéneos). Logo os consumidores consideram apenas o0 pre¢co quando
escolhem de qual empresa irdo comprar. Assim, a consideragao de um grande
numero de vendedores com produtos homogéneos implica que uma empresa
individual dentro de uma competicao perfeita € um aceitador do preco (price-
taker), isto é, a curva de demanda é infinitamente elastica, indicando que a
empresa pode vender qualquer quantidade que ira prevalecer o prego de
mercado. Logo, a empresa que pensa em aumentar os seus pregos acima do
mercado podera nao vender os seus produtos.

c) Livre entrada e saida das empresas: As empresas podem entrar livremente na
industria (n&o existem barreiras a entrada) e também podem sair caso estejam
perdendo dinheiro;

d) Perfeita mobilidade dos fatores de producdo: Assim, as empresas podem
contratar pessoas e adquirir matérias-primas conforme as suas necessidades,
pois ndo existe monopadlio dos insumos e nem a sindicalizagdo da méo-de-obra;

e) Conhecimento das condicbes do mercado: As empresas possuem informagdes
sobre seus custos, pregos e tecnologias utilizadas, e por sua vez, o0s
consumidores dispdem de informagdo sobre as suas preferéncias, niveis de
renda, precos e qualidades dos bens que compram,;

f)  Nenhuma regulamentacdo do governo: Nao existe nenhuma regulamentagéo
do governo no mercado (tarifas, subsidios, racionamento, tabelamento de

precos);
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g) Maximizacdo dos lucros: Objetivo das empresas € a maximizacao do lucro e
nenhum outro objetivo € perseguido.

Pode-se concluir que retirando a agricultura, poucos mercados existentes
seguem este modelo de competicdo, porém este se torna util para se estudar a
competitividade nos mercados onde a curva de demanda possui alta elasticidade e a
entrada e a saida sao faceis. Assim, a presenca de muitas empresas num mercado
nao € suficiente para dizer que uma industria se aproxima da competicao perfeita,
uma vez que estas podem entrar num acordo para definir pregcos especialmente
quando vendem produtos homogéneos (PINDYCK; RUBINFELD 1999, p. 302).

2.1.2 Monopdlio

Em um mercado perfeitamente competitivo existe um numero bastante de
vendedores e compradores para um determinado produto de modo que nenhum
comprador ou vendedor possa influenciar no preco, onde este € determinado pela
oferta e demanda do mercado. Tanto as empresas individualmente assumem o
preco de mercado como base para a tomada de decisdo das quantidades que
produzirdo e venderdo, quanto os consumidores também assumem tal preco para
decidirem as quantidades que irao adquirir.

O monopdlio € um mercado com um unico vendedor onde nio existe nenhum
concorrente ou rival direto, € ndo ha nenhum produto substituto proximo, ou perfeito
para um produto sob monopolio (KOUTSOYIANNIS, 1991, p. 5). Todavia existem
substitutos imperfeitos e o verdadeiro poder de mercado de um monopolista
depende da expansao em que outros bens podem ser utilizados como substitutos no
consumo. Assim, a iluminagido elétrica poderia ser considerada proximo de um
monopolio puro porque a substituigdo desta pela lanterna, vela ou o lampido nao
seriam substitutos imperfeitos.

As politicas de um monopolista podem ser contidas pela existéncia de
concorréncia indireta de todos os produtos encontrados no mercado, pelos produtos
substituiveis e pela ameaca da concorréncia potencial de novos entrantes. Antes da
segunda guerra mundial a Companhia de Aluminio da América (Alcoa) possuia um
monopolio absoluto do aluminio, devido esta ter direitos de patentes sobre o

processo de producao deste metal e possuir quase todas as reservas de bauxita dos
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Estados Unidos. Assim, um dos fatores que leva uma empresa a conseguir o
monopodlio num dado mercado € esta obter o controle da oferta da matéria-prima
usada para produzir um determinado produto, onde neste caso é a bauxita.

A patente também é um outro fator importante que pode fazer com que uma
empresa obtenha o monopdlio. As leis sobre patentes nos Estados Unidos e no
Brasil permitem que uma empresa ou individuo requeira e obtenha o direito
exclusivo de produzir um determinado bem ou de usar um determinado processo
meticulosamente especificado para produzir um bem que outros possam produzir. A
patente se conserva por dezesete anos e pode ser renovada apds este periodo por
mais trés anos. Assim, a Alcoa é um exemplo de monopdlio baseado nos direitos de
patentes. Outras empresas véem obtendo posicdo de semelhante destaque como:
Xerox, Du Pont, 3M, Kodak, Pfizer, entre outras (FERGUSON, 1985, p. 313 - 317).
Porém, uma patente ndo pode impedir que as empresas desenvolvam processos de
producdo semelhantes ou de bens substitutos estreitamente relacionados. A
industria farmacéutica € um exemplo onde diversos fabricantes lagam produtos
substitutos. Assim, as patentes podem algumas vezes fazer com que se
estabelecam monopdlios puros e em outra instancia permitir a criagcdo de mercados
competitivos nao perfeitos.

Um terceiro fator de monopdlio esta relacionado ao tamanho do mercado e no
custo do estabelecimento de uma empresa eficiente. Este tipo de monopdlio é
chamado de natural, e podem-se incluir nele todos os servigos publicos.

Finalmente pode-se utilizar a concessao/franquia de mercado para se obter o
monopolio sobre um servigo ou produto, como € o caso quando o governo da a uma

empresa o direito exclusivo de comercializar um bem ou um servicgo.

2.1.3 Concorréncia monopolistica

A teoria sobre a concorréncia monopolistica foi elaborada por Chamberlin1/
fundamentada nos seguintes pontos: existem poucos monopolistas porque ha

poucos produtos para os quais nao existem substitutos e também devido ao fato de

17 A competicdo pura é descritiva para certos mercados em particular e ndo para o sistema geral de
precos. A influencia monopolista faz com que geralmente os pregos sejam maiores do que deveriam
ser sobre a competicdo pura, mas existe a tendéncia destes se acomodarem num nivel mais baixo do
que no monopodlio (CHAMBERLIN, E. The theory of monoplistic competition. 3 ed. Cambridge:
Harvard University Press, 1938).
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existirem poucos produtos inteiramente homogéneos entre si. Os produtos séo
heterogéneos e por isso a concorréncia perfeita ndo existe. Estes também sao
caracterizados por sua diferenciag¢ao, pois cada produtor tenta tornar o seu produto
como se fosse unico. A diferenciagao do produto consiste em: composi¢cao quimica,
servigos oferecidos, custo do insumo, despesa de propaganda, diferenca de
embalagem, nome de marca, e outros.

As hipoteses de Chamberlin sobre a concorréncia monopolistica sao as
seqguintes: existe um grande numero de empresas que estdo produzindo produto
diferenciado e substituto préximos, ha um numero grande de vendedores de modo
que cada um espera que sua manobra competitiva ndo seja notada por seus rivais, o
preco € a variavel que os empresarios manipulam num esfor¢go de aumentar o lucro,
as curvas de demanda e de custo para todos os produtos sdo semelhantes (isto se
refere aos consumidores que tém as mesmas preferéncias pelos produtos e que as
diferencas entre os produtos ndo tragam custos desiguais). Para Chamberlin as
politicas de pre¢co ndo agressivas protegem durante curtos periodos os lucros das
empresas, mas em periodos longos os custos aumentam e o excesso de produgéo
pode tornar normal o aumento dos precos (FERGUSON, 1985, p. 350 - 368).

As contribuigcdes da teoria de Chamberlin sdo indiscutiveis, na qual se pode
destacar a introdugao da diferenciagdo de produto e da estratégia de vendas como
duas varaveis importantes no processo competitivo das empresas, e a criagado de
fundamentos que permitem analisar o comportamento de uma empresa
individualmente dentro de um setor industrial (KOUTSOYIANNIS, 1991, p. 211).

2.1.4 Oligopdlio

A caracteristica marcante do oligopdlio é a existéncia de poucas firmas (entre
10 e 15 empresas) responsaveis pela maior parte da produgdo total da industria. No
oligopdlio as empresas sdo grandes relativamente ao tamanho total do mercado
onde operam. O reduzido numero de empresas atuando numa posi¢ao superior no
mercado faz com que as suas agdes e decisdes tenham efeitos significativos sobre
as empresas rivais. Assim, a acao estratégica que uma empresa adota afeta as
demais, normalmente forcando-as a reagir de um modo ou de outro. Pode-se

concluir que a interdependéncia mutua entre as agbes e o comportamento das
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empresas oligopolisticas se estende por todos os elementos da concorréncia: prego,
volume de vendas, qualidade, propaganda, inovagao, servicos de atendimento,
estratégias promocionais, entre outros (THOMPSON; FORMBY, 1998, p. 13). Como
consequéncia existe uma interacdo competitiva entre as empresas, sendo
importante que estas procurem antecipar as suas agoes e reacdes ao movimento de
seus rivais na tomada de suas decisdes estratégias, pois € alta a probabilidade que
a mudanca nas taticas competitivas de uma empresa venha a produzir reacdes
imediatas nos seus concorrentes. Logo, a grande incerteza dentro do contexto
oligopolizado é saber como as empresas rivais irdo reagir a qualquer movimento que
a empresa lider faca.

A estrutura de mercado que mais prevalece no mundo industrializado € do
oligopdlio, onde se caracteriza por um numero reduzido de fabricantes e vendedores
produzindo produtos que sao substitutos proximos entre si.

O oligopdlio pode ser puro ou diferenciado (THOMPSON; FORMBY, 1998, p.
225). O oligopolio € considerado como puro quando as empresas produzem um
bem padronizado como é o caso da industria do aluminio, ago, cimento, entre
outras. Entretanto, o oligopdlio €& denominado diferenciado quando sé&o
transacionados produtos diferenciados como € o exemplo de diversas industrias
produtoras de bens de consumo duraveis, tais como: televisdes, geladeiras,
automdveis, entre outros. O oligopdlio puro pode ser caracterizado pelos seguintes
aspectos: possuir uma concentracdo de empresas atuando dentro do setor
industrial, consumidores que nao possuem uma preferéncia pelo produto, por existir
barreiras criadas pelo conhecimento técnico que servem como impedimento para
novos concorrentes em potencial e pelo custo da saida do negdcio. Ja o oligopdlio
diferenciado é caracterizado além da diferenciagdo dos produtos, pelos seguintes
aspectos: interdependéncia das preferéncias do consumidor em relacdo aos
produtos, por existir barreiras a novos concorrentes devido aos custos com gastos
de vendas para conquistar um faixa do mercado, pelas despesas de vendas
(promogdes, propaganda, assisténcia pds-venda) visando conquistar um numero
maior de consumidores, diferengas tecnoldgicas devido a proépria diferenciacao do
produto, diferengas de preco, qualidade dos produtos, confiabilidade, servico,
design, performance do produto e imagem global do produto (LABINI, 1980, p. 55 -

104,). A estrutura tipica do mercado farmacéutico é o oligopdlio diferenciado devido
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a um certo numero medicamentos para uma determinada classe terapéutica
(SCHERER; ROSS, 1990).

Em uma estrutura oligopolista de mercado, ndo existe uma posi¢céo evidente de
equilibrio para onde todas as empresas tendam a se deslocar, isto porque, existe
uma grande variedade de condigdes competitivas diferenciadas e também porque ha
diversas estratégias que as empresas adotam dada uma situagdo competitiva
delineada para o setor. Consequentemente, a teoria do oligopdlio esta
fundamentada em diversos modelos sobre certas caracteristicas de conduta e
desempenho dos oligopolistas, sendo que nenhum é capaz de explicar e estabelecer
em um unico padrao o comportamento competitivo do oligopdlio. A esséncia do
oligopdlio é a existéncia de poucas empresas atuando num determinado setor, o que
ocasiona dificuldade de reconhecer o impacto de suas acdes sobre 0s seus
concorrentes, e com isso sobre o mercado como um todo (CAVES, 1967, p. 63).

Uma das principais preocupagdes das empresas que estdo num mercado
oligopolizado refere-se a forma pela qual as rivais irdo responder a uma mudancga de
preco no seu preco de venda. O conceito usual da curva de demanda nao se aplica
ao oligopdlio. Desta forma, uma das respostas a fixagdo dos pregos num mercado
oligopolizado pode ser compreendida pelo modelo da curva de demanda quebrada
sugerida por Sweezy (1987, p. 295) (ver a FIGURA 2.1).

Caso o preco seja elevado acima do nivel prevalecente
Prego , no mercado a empresa em consideragé_o perdera uma

grande participagcdo das vendas devida aos rivais
ignorarem o aumento. Parte ELASTICA.

P1
Preco que prevalece no mercado.
P E
~
\\\ Caso o pregco seja diminuido as
P2 D\ ~ d empresas irdo acompanhar a
T redugdo, limitando o aumento

potencial nas vendas da empresa
considerada. Parte INELASTICA.

O — et
y

q1 q2 " (q) Quantidade

FIGURA 2.1: Modelo da curva de demanda quebrada
Fonte: Adaptado de THOMPSON; FORMBY, 1998, p. 226.

Nesta curva, verifica-se que os empresarios perdem clientes quando
aumentam o prego representado pelo segmento dE e ndo vendem a mais quando

baixam os precos como visto pelo segmento ED’. Assim, o prego no oligopdlio tende
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a ser bastante rigido mudando apenas raramente como resultado de alteragdes

significativas nos custos.

Pode-se esperar que os precos oligopolisticos subam em periodos
expansionistas da economia, resistem a queda em periodos de depressao e que as
tabelas de preg¢o sao guias menos confiaveis para os pregos realmente praticados a
medida que a recessao se estenda.

Com relagao a curva de demanda quebrada pode-se concluir que as empresas
que estédo atuando sobre esta condigéo terdo o seguinte comportamento estratégico
(THOMPSON; FORMBY, 1998, p. 227):

1-  As empresas que atuam num mercado oligopolizado ndo aumentardo os seus
precos de forma unilateral acima do nivel do preco prevalecente no mercado,
pois temem que a sua atitude reduza o seu volume de vendas, seus lucros e a
sua participagao no mercado.

2- As empresas oligopolistas nao reduzirdo os seus precos de forma unilateral
abaixo do nivel do prego prevalecente no mercado, pois créem que tal atitude
seria seguida por seus rivais e ocasionaria uma redugcdo do potencial de
vendas, lucros e de participagcdao no mercado prevista com a redugcao do preco.
Existem duas excec¢des para que isto ndo ocorra, que sao: a primeira € quando
as empresas rivais possuem custos desiguais, onde o produtor de custo mais
baixos pode reduzir os pregos em fungdo da vantagem de custos, e a segunda
ocorre quando existe uma demanda reduzida provocada por uma recessao,
onde é feita a reducado dos precos secretamente para que nao haja retaliagao
das empresas rivais.

3- A concorréncia obriga as empresas oligopolistas a fixarem o mesmo preco para
os seus produtos, pois como os consumidores podem facilmente passar de
uma marca para a outra, os vendedores de pregcos mais baixos atraem mais os
consumidores. Assim, as empresas que vende um produto equivalente aos
seus rivais por um preco maior tendem a desaparecer. A excegao ocorre
quando os consumidores estdo dispostos a pagarem mais devido a lealdade a
marca e pela maior qualidade dos produtos.

Segundo Thompson e Formby (1998, p. 227) para os produtos padronizados
ou fracamente diferenciados (aluminio, ago, cimento, compensados, cigarro, papel)
os precos fixados pelas empresas rivais tendem a serem idénticos, enquanto que

para os produtos fortemente diferenciados (pneus, automodveis, utensilios
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domésticos, computadores, aparelhos de televisao), os oligopolistas tendem a fixar

os seus pregos de forma comparativa. Assim, quando um produto é indiferenciado o

processo de ajuste dos pregos € bastante rapido em relagdo as variagbes das

condicbes do mercado ou as variagdes provocadas por uma empresa rival.

Entretanto, quando um produto é diferenciado os oligopolistas sdo menos sensiveis

as variagdes dos precos e as reagdes ocorrem muito lentamente.

O modelo da curva de demanda quebrada possui algumas limitagdes, pois esta
nao explica como os oligopolistas chegam nos pregos prevalecentes do mercado (o
ponto E) e também pode ser ignorado pelas empresas rivais a seguirem tanto o
aumento quanto a redugao dos precos.

Desta forma, surge o modelo proposto por Labini (1980), onde o prego e a
margem de lucro seriam estabelecidos em fungéo: (i) da dimensédo do mercado, (ii)
da parcela que as empresas detém do mercado, e (iii) da capacidade de absorgao
pelo mercado das variagbes de vendas com relacédo as variagdes dos precos. Para
este a fixagado dos precos leva em conta a politica da expansao da empresa dentro
do seu setor industrial, e consequentemente pode-se definir que a empresa pode
adotar trés tipos de precos:

1) Preco minimo: é o prego que garante a empresa estabelecida no mercado um
retorno minimo sobre o seu capital;

2) Preco de exclusdo: é o preco estabelecido pelas empresas para impedir a
entrada de novos concorrentes, pois assegura uma taxa de lucratividade
minima para as empresas que quiserem entrar no mercado;

3) Preco de eliminagdo: € o prego estipulado pelas empresas estabelecidas no
mercado a um nivel inferior do custo variavel do concorrente.

Logo, a estratégia de pregos das empresas pode estar ligada a sua politica de
expansdo do mercado e aos seus custos diferenciais em relacdo aos seus
concorrentes, que s&do oriundos da tecnologia usada e ndo do modo gerencial
utilizado pelos seus gestores. Assim, as descontinuidades tecnoldgicas e os custos
diferenciados permitiriam uma estratégia de precos impedindo a entrada de novas
empresas no mercado (LABINI, 1980, p. 28).

Num mercado oligopolizado as empresas procuram exercer o seu poder de
monopodlio, isto €, a sua capacidade em estabelecer os seus pre¢os acima do seu
custo marginal, € o que acontece na industria farmacéutica. Caso algumas

empresas participantes do mercado tenham o poder de monopdlio trés tipos de
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ineficiéncia podem aparecer: (i) alocativa; (ii) produtiva, e (iii) dindmica (AZEVEDO,
In: PINHO; de VASCONCELLOS, 1998, p. 209). A ineficiéncia alocativa aparece
como consequéncia do prego ser maior que o custo marginal e isso ocasiona que 0
consumo seja menor que o desejado pela sociedade, e permite que o Estado
intervenha no sentido de gerar a concorréncia do setor. Foi por esta razdo que em
todo mundo foi criado, através da regulamentacdo do Estado, o mercado de
medicamentos genéricos, com o objetivo principal da redugdo dos precos dos
medicamentos aos consumidores. A ineficiéncia produtiva se relaciona com os
lucros elevados que conduzem a uma estagnagao gerencial e produtiva, pois nao
existe a necessidade da luta pela sobrevivéncia no mercado. Por fim, a falta da
concorréncia pode levar as empresas a uma ineficiéncia dinamica devido ao fato
destas ndo serem compelidas a investirem em pesquisa e desenvolvimento
tecnolégico. No caso das empresas nacionais de medicamentos genéricos estas
devem procurar novos produtos, mercados e processos produtivos com a finalidade

de uma estratégia de longo prazo.

2.2 Elementos da estrutura do mercado

Conhecer a estrutura de mercado é importante porque esta determina o
comportamento das empresas de uma industria, que por sua vez permite avaliar a
atuagao de um setor industrial e possibilitar a formacgao da politica industrial.

Entre os diversos elementos da estrutura de mercado, os principais citados sao
(CAVES, 1967, p. 29; PORTER, 1991, p. 25 - 48):

a) Nivel de concentragao do mercado (esta relacionado ao numero de empresas);

O

Diferenciacao de produtos;

o O

Taxa de crescimento econdmico do setor industrial;

D

)
)
) Barreiras a entrada de novas empresas;
)
)

Elasticidade de preco da demanda

—h

)  Barreiras de saida.

Todos os elementos da estrutura sdo observaveis e medidos no ambiente
competitivo de certa industria e estes podem influenciar o comportamento
econdmico de um setor industrial. A maioria das empresas nao pode mudar a

estrutura de mercado que as cercam, e ao se conhecer as relagdes causais entre 0s
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elementos da estrutura e os elementos estratégicos da atuagao das empresas pode-
se prever qual sera a atuacao de qualquer setor industrial. Os conceitos sobre a
concentracdo do mercado e a diferenciagdo de produtos serdo discutidos nos

Capitulos 4 e 6, enquanto que os demais serao vistos a seguir.

2.2.1 Barreiras a entrada

As barreiras a entrada informam sobre os rivais em potencial de uma empresa,
enquanto que a concentracéo reflete o numero de rivais existentes que a empresa
possui no mercado. Se as barreiras a entrada sdo altas permitirdo a empresa
determinar um prego para os seus produtos que eleva ao maximo os seus lucros
sem atrair os novos concorrentes, e as retaliagcbes sao acirradas aos novos
entrantes (CAVES, 1967, p. 40). As principais barreiras a entrada s&o caracterizadas
no QUADRO 2.1 (CAVES, 1967; PORTER, 1991).

QUADRO 2.1: Principais barreiras a entrada

Tipo de | Caracteristicas

barreira

Economia de O declinio dos custos unitarios da fabricagdo de um produto é fungdo do
escala aumento do volume de produgao. A economia de escala pode estar presente na

producdo, compras, pesquisa, marketing e rede de servigos.

Um outro modo de obter a economia de escala sao as empresas compartilharem
fungdes ou operacdes entre si.

A integracao vertical em estagios sucessiveis de producdo ou distribuicdo faz
com que a empresa entrante possua uma desvantagem em custo ou uma
possivel exclusao dos seus insumos necessarios.

Diferenciagdo

As empresas no mercado possuem uma marca identificada e forgam os novos

de produto entrantes a investirem para superar a lealdade existente.

Necessidades |Necessidade de um consideravel volume de capital ndo s6 para a instalagao,

de capital mas também para o crédito ao consumidor, estoques, atividades arriscadas e
irrecuperaveis (propaganda, pesquisa).

Custo da Sa0 os custos ocasionados quando o comprador muda de um fornecedor. Se

mudang¢a este custo € alto o entrante tem que oferecer custo ou desempenho melhor para
que o comprador deixe o produto estabelecido.

Acesso Quanto maior for o controle das empresas sobre os canais de atacado e varejo

dificultado a mais dificil sera para a entrante colocar o seu produto no mercado, ja que estas

distribui¢ao deverao persuadir esses canais a aceitarem seu produto.

Desvantagem |[As empresas que atuam no mercado podem possuir vantagens de custos

de Custo impossiveis de serem igualadas pelas entrantes. As vantagens de custos so:
tecnologia patenteada, acesso privilegiado as matérias-primas, localizacao
favoravel, subsidios governamentais, e a curva de aprendizagem ou da
experiéncia.

Politica O governo pode limitar a entrada de novas empresas por meio da nao

governamental |concess&o de novas licengas de funcionamento ou por restricbes e exigéncias

legais.

Fonte: Elaboragao propria adaptada de: Caves, 1967; Porter, 1991.
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A ameaca de entrada de um novo concorrente vai depender das barreiras de
entrada existentes e da reagao das empresas existentes. Assim, se as barreiras sao
altas o recém ingresso no mercado pode esperar uma acirrada retaliagdo das
empresas existentes e consequentemente este representa uma ameaca pequena.

As condicdes de entrada podem ser avaliadas pela extensédo até que ponto os
vendedores podem persistentemente aumentar os seus pregcos acima de um nivel
competitivo'® sem atrair novas empresas entrantes. Para Bain (1993) a entrada de
novas empresas no mercado significa o estabelecimento de uma entidade
independente legal, ou seja, a introducgéao fisica de nova capacidade produtiva. Esta
definicdo exclui dois eventos do conceito de entrada: a aquisi¢ao da capacidade de
producado existente e a ampliagdo da capacidade instalada de empresas ja atuantes

no mercado.

2.2.2 Taxa de crescimento economico do setor industrial

As empresas que atuam num oligopdlio com produtos diferenciados podem ter
um comportamento bastante competitivo se na industria houver crescimento rapido,
isto porque, elas individualmente aumentam a sua participacdo no mercado obtendo
assim lucros enormes. Isto acontece mesmo que elas precisem reduzir o preco e
investirem em qualidade dos seus produtos. Ja numa industria onde nao haja
crescimento, esta é estatica, pois qualquer venda a mais que uma empresa faca nao
altera a fatia do mercado da outra concorrente. Assim, a busca competitiva para
aumentar a parcela do mercado possivelmente reduzira os lucros totais da industria,
embora estes possam aumentar para a empresa mais agressiva. As empresas que
atuam numa industria estatica podem estar menos motivadas a lutarem por parcelas
maiores de mercado, ou seja, um comportamento menos competitivo. O crescimento
lento da industria faz com que as empresas busquem a competicdo por uma maior

participacdo no mercado, o que € mais instavel.

18 O prego competitivo é definido como o minimo precgo atingido pelo custo médio da producao,
distribuicdo e vendas de um produto (BAIN, 1993, p. 6).
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2.2.3 Elasticidade de pregco da demanda

A medida da elasticidade informa a variacdo percentual que ocorrera em uma
variavel como consequéncia da reagdo a uma variagao de 1% em outra variavel.
Assim, a elasticidade do pre¢co da demanda informa qual a variagao percentual na
quantidade demandada de uma mercadoria apds o aumento de 1% no preco de tal
mercadoria. A elasticidade é calculada pela formula Ep= (AQ/Q)/(AP/P), onde Q é a
quantidade demandada e P o preco da mercadoria. Diz-se que a demanda é
inelastica quando se tem: -1 < E, < 0, é elastica unitaria quando E, = -1 e elastica
quando - « < E, < -1, conforme mostrado na FIGURA 2.2 (PINDYCK; RUBINFELD,
1999, p. 34).

Preco
(em Real) Ep=-

(Demanda Elastica)

--------------------- E,=-1 (Elasticidade Unitaria)

(Demanda Inelastica)

E,=0 >
Quantidade

FIGURA 2.2: Curva de demanda linear
Fonte: Adaptado de Pindyck; Rubinfeld, 1999, p. 34.

Quando a curva de demanda € horizontal, ou seja E, = - «, significa dizer que
ao prego de mercado a firma é capaz de vender toda a quantidade de bens que seja
capaz de produzir. Entretanto, nestas condigdes uma mudanga de pre¢co mais alto
os clientes irdo reduzir as suas compras a zero. Neste caso a demanda é dita como
perfeitamente elastica. No caso da curva de demanda ser completamente na
vertical, ou seja E, = 0, implica que a quantidade demandada permanece a mesma a
despeito dos pregos progressivamente mais altos. Portanto, ndo ha nenhuma
resposta da quantidade demandada as variagdes de preco. Nesta situagdo a
demanda é dita como perfeitamente inelastica (THOMPSON; FORMBY, 1998, p.
76).
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Numa industria com uma demanda inelastica implica que uma redugdo dos
precos por todos os vendedores ndo conseguira aumentar as vendas totais da
industria e todas terdo menor renda por unidade. Por consequente, numa industria
com demanda elastica uma redugao do prec¢o que seja seguida pelos rivais elevara
consideravelmente as vendas totais da mesma, evidenciando uma competicido por
precos. Assim, quanto mais elastica for a demanda da industria, mais provavelmente
0s novos entrantes preferirdo construir uma fabrica grande com todas as economias
de escala e permitir lutar por uma grande parcela do mercado, mesmo reduzindo o
nivel de preco da industria (CAVES, 1967).

2.2.4 Barreiras de saida

As barreiras a saida s&o fatores estratégicos e econémicos que mantém as
empresas competindo em atividades mesmo que estejam obtendo lucros mais
baixos ou até negativos em relagdo aos seus investimentos. Os principais fatores
sao: ativos altamente especializados para uma determinada atividade industrial que
possuem valores baixos de liquidagado, custos fixos de saida (acordos trabalhistas,
custo de pegas de manutengdo, quebra de contrato), importancia estratégica em
permanecer no negocio, entre outros. Por outro lado a saida pode permitir que a
empresa evite certos investimentos fixos como, por exemplo, o cumprimento de

exigéncias regulamentares ambientais (PORTER, 1991).

2.3 Paradigma Estrutura - Conduta - Desempenho (ECD)

A partir da década dos anos sessenta, o Paradigma Estrutura Conduta e
Desempenho (ECD) passaram a ocupar o marco tedrico relevante dentro das teorias
macroecondmicas preocupadas com as questdes ligadas as empresas, as industrias
e aos mercados. Segundo os autores Kupfer e Hasenclever (2002) o paradigma
fornece um conjunto estruturado de conceitos e por consequéncia um volume
consideravel de resultados empiricos, o qual sugere que a estrutura de mercado
esta sistematicamente relacionada com o desempenho do mercado, sugerindo que a
concentragdo industrial e as barreiras a entrada devem ser objeto de preocupagéo

das autoridades regulatorias.



(c) copyright by Gerson Rosenberg, Estrutura, Conduta e Politicas Publicas para o 29
Segmento de Medicamentos Genéricos no Brasil

A aplicagao da teoria do Paradigma Estrutura Conduta e Desempenho (ECD)
para se estudar a competicdo do segmento de genéricos no Brasil permitiu
identificar: grande numero de variaveis; fatores importantes ligados ao modo como
as empresas concorrem; estrutura do mercado; capacitagcdo produtiva e politicas
publicas para o setor. As variaveis descritas estdo agrupadas segundo o esquema
sintetizado por Scherer na FIGURA 2.3 aqui reproduzida (SCHERER; ROSS, 1990).

Condig6es Basicas de Mercado
Oferta Demanda
Matérias-primas, Elasticidade de prec¢o,
~ P Tecnologia, Substitutos, -
| Localizagéo, Taxa de crescimento, |
Mao-de-obra, Método de compras, |

I Durabilidade do produto, | Tipos de bens, I
I Atitudes de negécio. Tipo de mercado. |
I
I ¢ '
| I
I Estrutura do Mercado I
| Numero de vendas e compradores |
I Diferenciagao de Produtos, I

Barreiras a entrada, I
L — — — — | Estrutura de custos, |

Integragao vertical,
-—— Diversificagao. ‘\ |
| \ I Politicas Publicas
! S N | Politica antitruste,
1 N Regulamentagéo,
| — Y Controle de pregos,
I Conduta das empresas/estratégias 7 | Regras de negécio
| Pesquisa e inovagio, 7 41 internacional,
I Estratégias de preco, 7 I Macroecondmicas,

Estratégias de produtos, L — | Taxas e subsidios,
L — — — — | Propaganda, k

Fusoes,

Estratégias legais,

Investimento em plantas.

v

Desempenho do setor e das empresas

Eficiéncia de produc¢ao,
Qualidade e servigo,
Eficiéncia alocativa,

Taxa do avango tecnolégico,
Empregabilidade.

FIGURA 2.3: Paradigma Estrutura-Conduta-Desempenho
Fonte: Adaptado de Scherer e Ross, 1990, p. 5 e Waldman e Jensen, 2001, p. 7.
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O modelo ECD permite analisar as relagdes de causa-efeito de alguns
elementos da estrutura de mercado como, por exemplo, barreiras a entrada de
novas empresas, com estratégias que poderiam ser prejudiciais a competigao.
Essas relacbes sdo de mao dupla, havendo também possibilidade por parte das
agéncias reguladoras ou mesmo das politicas de governo influenciar ou serem
influenciadas pelas condutas das empresas (FIGURA 2.3). Embora as empresas
possuam a autonomia de delinear a sua conduta ou seu futuro, suas estratégias sao
definidas considerando a estrutura de mercado em que elas atuam. Esta estrutura é
estavel e relativamente rigida durante algum tempo.

A conduta depende da estrutura do mercado relevante que € caracterizado
pelo numero e porte dos vendedores e compradores, grau de diferenciagao fisica ou
subjetiva dos produtos, presenga ou auséncia de barreiras a entrada de novas
empresas, grau de integracdo vertical na produgdo de matérias-primas e
diversificagcdo da producdo. Caracteristicas do produto, disponibilidade matérias-
primas essenciais, natureza da tecnologia, durabilidade do produto, tempo de
estocagem da produgdo assim como elasticidade de prego, disponibilidade de
produtos substitutos, negociagdo nas compras e caracteristicas técnicas do produto
sao os condicionantes da estrutura de mercado.

A estrutura, por sua vez, pode ser sintetizada pela concentragdo, pelos
elementos da tecnologia resumidos na estrutura de custos e pela existéncia de
barreiras a entrada de novos competidores. A patente pode ser um impedimento
absoluto de entrada de novos produtores nos mercados representando uma
vantagem absoluta de custo para quem a tem.

Por fim, a analise causal das variaveis do Paradigma EDC permite afirmar que
o desempenho de um mercado depende da observagao da sua estrutura (mercado
relevante), das condigbes basicas de oferta e demanda e por ultimo da conduta das
empresas que nele atuam (SCHERER; ROSS, 1990, p. 6).

Para Porter (1991), qualquer individuo, grupo ou organizagdo que procura
reduzir o nivel da performance de uma firma se torna uma ameaca e estas
aumentam os custos da firma e consequentemente reduzem a receita, ou resumindo
reduzem a performance da firma. Em termos do modelo ECD, as ameacas sao
forcas que tendem a aumentar a competitividade de uma industria e forcam a firma a
ter um nivel normal de performance. O conhecimento das ameacgas permite em nivel

gerencial que a firma desenvolva estratégias para neutraliza-las.
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No caso da industria farmacéutica, as estratégias ou condutas mais comuns
sdo as de propaganda, publicidade, vendas e de P&D. Assim, uma questao
importante consiste em saber em que medida um esforco pesquisa e inovagao'®
nacional poderia alterar a estrutura de custos da industria farmacéutica a médio
prazo no Brasil e, consequentemente, fazer com que a populacao brasileira tenha
mais acesso aos medicamentos genéricos.

Cada uma das dimensbes (condigdes do mercado, estrutura do mercado,
conduta das empresas e politicas publicas) do paradigma ECD sera analisada

separadamente neste estudo para o segmento de genéricos no Brasil.

2.4 Metodologia da pesquisa

Existem varias taxionomias de tipos de pesquisa, conforme os critérios
utilizados pelos autores, e no QUADRO 2.2 esta resumida a proposta apresentada
por Vergara (2000). Segundo a autora, a pesquisa se qualifica em dois aspectos:
quanto aos fins e quanto aos meios. Quanto ao fim esta relacionado ao modo de
abordar o problema formulado e quanto ao meio se refere a maneira em si de
investigacao. Este estudo consistira de uma pesquisa exploratéria e descritiva.

Exploratéria porque, embora existam muitas pesquisas sobre a
competitividade nao foi verificada a existéncia de estudos que abordem a aplicagao
do Paradigma Estrutura, Conduta e Desempenho para analisar o setor de
medicamentos genéricos no Brasil, com a dtica pela qual esta pesquisa tem a

intencao de analisar.

19 O Artigo 2° da Lei de Inovagdo N° 10.973, de 2 de dezembro de 2004, define inovagdo como:
“introducéo de novidade ou aperfeicoamento no ambiente produtivo ou social que resulte em novos
produtos, processos ou servigos”. (Brasil. Lei n° 10.973 de 2 de dezembro de 2004. Dispde sobre
incentivos a inovacdo e a pesquisa cientifica e tecnolégica no ambiente produtivo e d& outras
providéncias. Diario Oficial da Unido; Poder Executivo, Brasilia/DF: Presidéncia da Republica, Casa
Civil. 3 de dez. de 2004. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil/ Ato2004-
2006/2004/Lei/L10.973.htm>. Acesso em: 15 dez. 2006).
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QUADRO 2.2: Tipos de pesquisa

Primeiro aspecto: Quanto a finalidade

1- exploratéria: é realizada em area na qual ha pouco conhecimento acumulado e
sistematizado.

2- descritiva: expoe caracteristicas de determinada populagido ou de determinado fen6meno.

3- explicativa: tem como principal objetivo esclarecer quais os fatores que contribuem para
ocorréncia de determinado fenémeno.

4- metodoldgica: refere-se a construgido de instrumentos de captagdo ou de manipulagao da
realidade.

5- aplicada: tem a finalidade pratica e esta fundamentada na necessidade de resolver
problemas concretos.

6- intervencionista: tem como objetivo interpor e interferir na realidade estudada para
modifica-la.

Segundo aspecto: Quanto aos meios de investigacao

1- pesquisa de campo: a investigagao é feita no local onde ocorre ou ocorreu um fenémeno a
ser explicado.

2- pesquisa de laboratoério: a experiéncia é realizada em local restrito, j4 que no campo nao
seria possivel fazé-la.

3- pesquisa documental: é realizada em documentos conservados nos 6rgaos publicos e
privados.

4- pesquisa bibliografica: é o estudo sistematizado desenvolvido com base em material
publicado.

5- pesquisa experimental: é a investigagdo empirica na qual o pesquisador manipula e
controla variaveis independentes e observa o que essas variagdes acarretam nas variaveis
dependentes.

6- pesquisa ex post facto: refere-se a um fato ja ocorrido, ou quando o pesquisador nao pode
controlar e nem manipular as variaveis.

7- pesquisa participante: conta com a participagdo das pessoas implicadas no problema sob
investigacao.

8- pesquisa-acao: é um tipo particular de pesquisa participante que supde a intervencao
participativa na realidade social.

9- estudo de caso: é restrita a uma ou poucas unidades / entidades.

Fonte: VERGARA, S. C. Projetos e relatérios de pesquisa em administracdo. Sdo Paulo : Atlas, 2000.
p. 46 - 47.

As pesquisas descritivas tém como objetivo principal a descricdo das
caracteristicas de determinada populagcdo ou fendbmeno, bem como o
estabelecimento de relagbes entre as variaveis (GIL, 1999, p. 44). Assim, no
segundo momento, a pesquisa sera descritiva, porque visa identificar as percep¢des
referentes as condutas das empresas de genéricos.

Quanto aos meios de investigagdo, a pesquisa pode ser classificada em:
bibliografica, documental e de campo. Bibliografica, porque para a fundamentagao
tedrico-metodolégica do estudo foi realizada investigacdo sobre os seguintes
assuntos: mercado relevante, mercado de concorréncia perfeita, monopdlio,
competigdo monopolistica e oligopdlio, regulamentacdo, elementos da estrutura do
mercado, medidas de concentragdo e o paradigma Estrutura, Conduta e

Desempenho.
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Os principios das fontes bibliograficas que se utilizaram para obtencdo da
informacdo foram: artigos de revistas especializadas, diversos livros sobre
organizagdo industrial, monografias, teses, publicacbes periddicas, centros de
informagdes e documentagdo (Ministério da Saude; Ministério do Desenvolvimento,
Industria e Comércio Exterior; Instituto Nacional da Propriedade Industrial; Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria; U.S. Food and Drug Administration; World Health
Organization; United States Patent and Trademark Office; Conselho Administrativo
de Defesa Econbmica; entre outros).

A investigacdo foi documental por ter sido fundamentada em documentos
analiticos elaborados por 6rgaos publicos, empresas de consultorias, empresas de
marketing, bem como de outras fontes de informagdo. Para se examinar as diversas
fontes de informagbdes com a finalidade de extrair os dados de interesse ao estudo
proposto € a0 mesmo tempo permitir a consolidagcdo dos resultados na construgao
do corpo tedrico, foram feitas as analises documentais como se segue: (1)
observagao documental; (2) apresentacao resumida de textos; e (3) analise
critica (BALESTRINI, 1997, p. 136).

A observagao documental se deu mediante a leitura geral dos textos tendo
como objetivo principal a busca da observagdo dos conteudos de interesse do
trabalho de investigagdo. Quanto a apresentagao resumida dos textos consistiu em
transcrever fielmente as idéias contidas nos textos. O objetivo desta técnica foi dar
objetividade ao trabalho de investigagao através da reflexdo das leituras iniciais, a
fim de captar as idéias principais dos autores e resumindo-as com a finalidade de
evitar a dar interpretacdes pessoais que pudessem distorcer o sentido original do
texto sintetizado. A analise critica representa o ponto alvo da investigagao e teve
como objetivo avaliar os textos lidos. A analise critica sobre os textos se baseou na
avaliagdo do seu conteudo, nao se limitando somente a sua estrutura mas a ver a
obra em sua totalidade. Assim, foram analisados os conteudos informativos, os
dados, os conceitos utilizados e a elaboragcdo logica das idéias. Procurou-se
estabelecer relagdes entre as ocorréncias do conhecimento nos textos pesquisados
(BARDIN, 1977).

No processo de levantamento de dados relevantes para a pesquisa foi
considerada a seguinte classificagao: (i) fontes de dados primarios; (ii) fontes de
dados secundarios; e (iii) fontes de dados terciarios (COOPER; SCHINDLER, 2003,
p. 223).
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Desta forma, os quadros apresentados sem interpretacdo especifica apontam
dados primarios e os principais usados referem-se a: regulamentagdes sobre o
mercado farmacéutico, Leis, decisdes judiciais do Conselho Administrativo de Defesa
Econémica (CADE), dados dos o6rgaos governamentais (ANVISA, IBGE, FDA e
outros) e dados econdmicos oriundos de relatério anual das empresas. As
interpretacbes dos dados primarios criados se baseiam nos dados secundarios
disponiveis em diversas fontes, tais como: livros sobre Organizagdo Industrial,
artigos de diversos economistas, estudos setoriais, revistas (por exemplo: EXAME;
CONJUTURA ECONOMICA) e jornais (por exemplo: VALOR ECONOMICO; O
GLOBO). Finalmente, os dados terciarios sao interpretagdes a partir dos dados
secundarios ou dos dados obtidos pela internet, como: o portal de periédicos da
Coordenacéo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior (CAPES); o portal
do Scientific Electronic Library Online (SciELO); o sistema de documentagao Minerva
da Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ); o portal do Journal Storage
Organization (JSTOR), entre outros.

Os dados contidos nos chamados banco de dados organizacionais, quando
devidamente tratados, representam uma importante fonte de informacgao, onde os
mesmos podem ter caracteristicas diferentes em sua apresentacdo relacionadas a
sua consolidacdo, agregagao, sumarizagdo e normalizagdo (BARBIERI, 1994, p. 6).
As principais fontes de dados primarios que foram usadas estdo listadas no
QUADRO 2.3, especificando-se as principais informagdes contidas e a maneira como
elas foram utilizadas para analise e interpretagao.

O estudo requereu a construgdo de um detalhado banco de dados com as
informagbdes obtidas no IMS Health do Brasil sobre vendas e quantidades de
unidades comercializadas, no periodo entre 1997 e 2005, de todos os
medicamentos. Este foi construido numa planilha em Excel contendo informacgdes de
364 empresas farmacéuticas nacionais e multinacionais, onde estdo listados 8.785
tipos produtos de marca e de genéricos comercializados no Brasil. O tratamento
detalhado de como foram obtidas as informacdes secundarias deste banco de dados
esta no Capitulo 4 na secao 4.2. Este teve a finalidade de estudar a concentragao do
mercado e o mercado relevante, onde as empresas de medicamentos genéricos

atuam.
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QUADRO 2.3: Principais informag¢oes primarias utilizadas

Principais bancos de dados e
informag6es econdmicas usadas

Resultados obtidos

Nome da Principais Quadros e graficos Utilizacao
organizagao informacgoes elaborados
fornecedora contidas
IMS Health do | Quantidade de vendas e | Q4.3, Q4.4, Q4.5, | Possibilita determinar o: market-share
Brasil unidades comercializa- | Q4.15,Q4.16,Q4.17, Q4.20, | do setor farmacéutico e do segmento
das por empresa e por [ Q4.21, Q4.22, Q5.4, Q5.5, | de genéricos, o grau de concentragdo
produto. Q5.6, Q5.7, Q5.8, Q5.9,|do setor farmacéutico e do segmento
Q5.10, Q5.11, Q5.12,|de genéricos e, o mercado relevante
Q5.13, Q5.14, Q5.15, | referente as classes terapéuticas.
Q5.16, Q5.17, Q5.18,
Q5.19, Q5.20, Q5.21, | Permite, também, calcular o prego
Q5.22, Q5.23, Q5.24, | médio dos medicamentos.
Q5.25, Q5.26, Q5.27,
Q5.28, Q5.29, Q5.30,
Q5.31, Q5.32, Q5.33,
Q5.34, F6.10, F6.11,
F6.12, F6.13, F6.14, F6.15,
F6.16, F6.17
Agéncia Lista de medicamentos | F4.7, F4.8, Q4.14, Q4.18, | Possibilita identificar os medicamentos
Nacional de | genéricos registrados na | Q4.19, Q5.1, Q5.2, F5.1,|genéricos no banco de dados
Vigilancia ANVISA com a|Q5.3, F6.5, Anexo1, | fornecido pelo IMS Health do Brasil.
Sanitaria respectiva referéncia, | Anexo4 Propicia diversas informagdes sobre o
apresentacdo, nome do mercado de genéricos.
laboratorio, classe
terapéutica, forma
farmacéutica e pais
fabricante.
Agéncia Textos completos para | Q8.1 Possibilita verificar as acbes
Nacional de | pesquisa e consolidacao regulatorias em relagéo aos
Vigilancia das normas, Leis, medicamentos genéricos.
Sanitaria Portarias e Resolugdes.
Instituto Data do depésito e titulo | Q6.8, Q6.9, Q610, Q6.12 Permite quantificar o numero de
Nacional da | da patente. depdésitos de patentes pelas empresas
Propriedade farmacéuticas que atuam no Brasil.
Industrial
United States | Data, titulo e nimero de | Q6.13, Q6.14, Anexo7 Permite quantificar o ndmero de
Patent and | patentes depositadas depésitos de patentes feitas pelas
Trademark nos EUA. empresas farmacéuticas que atuam
Office nos EUA antes e apds a fusio.
Associagao Precos dos medicamen- | Q6.6, Q6.17, F6.8, F6.9 Permite estabelecer uma comparagao
Brasileira  do | tos, fabricante, apresen- entre o preco do genérico e do
Comeércio tagdo e identificagédo medicamento de marca.
Farmacéutico | como eventual genérico.
Instituto Atividades inovativas | Q6.2, Q6.5 Permite quantificar as atividades,
Brasileiro  de | nas empresas, dispéndio dispéndios e a origem do
Geografia e|de P&D, fontes de financiamento de P&D das empresas
Estatistica financiamento da de genéricos e do setor farmacéutico
inovagao, patentes e como um todo.
problemas e obstaculos
a inovagao.
Relatorio  das [ Infformagbes financeiras | Q6.1, Q6.3, Q7.1, Q7.2,|Possibilita levantar os gastos de P&D,
empresas e vendas, estratégias e | Q7.3 principais aquisicbes e verificar as

dados sobre

produtos.

oS

principais estratégias.

Fonte: Elaboragao propria.
Legenda: Q = Quadro; F = Figura.

Diversos outros bancos de dados e fontes informativas foram consultados, a
saber: as patentes industriais do DATABASE United States Patent and Trademark

Office (USPTO); a base de patentes no Brasil do Instituto Nacional da Propriedade
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Industrial (INPI); a regulamentagao do Sistema de Legislacdo em Vigilancia Sanitaria
- VISALEGIS da ANVISA; as informagdes sobre registros dos medicamentos
genéricos da Geréncia de Medicamentos Genéricos - GEMEG da ANVISA; a lista de
precos dos medicamentos da Associagao Brasileira do Comércio Farmacéutico
(ABCFARMA); os medicamentos aprovados nos EUA no Electronic Orange Book do
U.S. Food and Drug Administration (FDA); a legislacao brasileira do banco de Leis
da Presidéncia da Republica/Casa Civil; as informagdes de comércio exterior
denominado ALICE-Web da Secretaria de Comeércio Exterior (SECEX) do Ministério
do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior (MDIC); os indicadores
econdmicos da Federacao Brasileira da Industria Farmacéutica (FEBRAFARMA) e
da Associagdo Brasileira das Industrias de Medicamentos Genéricos (Pré
Genéricos); e, a Pesquisa Industrial e Inovagdo Tecnologica — PINTEC do Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE).

Os relatérios das empresas foram utilizados principalmente para a obtengao de
informagdes estratégicas e mapear as principais fusées e aquisi¢des ocorridas no
setor farmacéutico. As joint ventures das empresas farmacéuticas no Brasil e no
exterior ndo serao analisadas devido a dificuldade de obtencao de dados.

Na analise exploratéria e interpretagcdo dos dados foram usadas as seguintes
técnicas (COOPER; SCHINDLER, 2003, p. 367): estatisticas descritivas (graficos,
tabelas, quadros); tabulagdes cruzadas de variaveis, indicadores, indices, taxas, e
médias. Lovie (1986 apud COLLIS; HUSSEY 2005, p. 187) ressalta que as
apresentacgdes graficas ndo servem apenas para apresentar meramente os dados
de numa forma diferente e mais compacta, mas sim ajuda na confirmagado das
hipoteses.

A pesquisa foi de campo, porque teve como objetivo coletar dados primarios
sobre o setor junto as empresas, 6rgaos publicos e organizacbes privadas. A
vantagem deste tipo de pesquisa consiste no acumulo de informagbdes sobre o
assunto estudado que pode ser analisado por outros pesquisadores com objetivos
diferentes (LAKATOS; MARCONI, 1986, p. 64). Na coleta de dados de campo é
mais importante identificar as possiveis fontes a serem pesquisadas de forma a
buscar uma cooperagdo com a mesma. A FIGURA 2.4 mostra um diagrama das
trés principais fontes de dados de campo: as empresas, observadores da industria e

organizacgdes de servigos.
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No estudo sobre a competicdo de genéricos pode-se identificar um grande
numero de fatores importantes ligados ao modo como as empresas concorrem, a
estrutura do mercado, a capacitagao produtiva e ao desempenho das empresas. Os
fatores descritos serdo agrupados segundo o paradigma Estrutura-Conduta-
Desempenho apresentado na FIGURA 2.3, sistematizado por Scherer em 1990
(SCHERER; ROSS, 1990), que permitira uma analise do desempenho do mercado

de genéricos e tornara possivel estabelecer o padrdo de competitividade para este

segmento.
OBSERVADORES DA INDUSTRIA
(Governo, Sindicato, Agéncias Reguladoras,
Orgaos Publicos, Camara de Comeércio e outros)
A 4
INFORMACOES E DADOS SOBRE O

SEGMENTO DE MEDICAMENTOS GENERICOS
Empresa Organizagoes de servigos
(Relatérios Financeiros, informagdes nos sites (Associagdes comerciais, consultores,
das empresas, boletins informativos, outras auditores, bancos comerciais, agéncias de
teses feitas com uso de questionario e outras propaganda, IMS Health do Brasil, WHO e
pesquisas como a PINTEC) outras)

FIGURA 2.4: Principais fontes de dados de campo para analise da industria
Fonte: Elaboracgao prépria adaptada de Porter, 1991, p. 344.

Além disso, este permitiu verificar quais as imperfei¢des existentes no mercado
para atender as demandas da sociedade, ou seja, comparar o desempenho ideal de
concorréncia perfeita da estrutura de um mercado com a situagcao real de
imperfeicdo. Assim, uma vez identificados quais os elementos da estrutura de
mercado ou praticas das empresas que sao prejudiciais a competicdo, o Estado
pode fazer uso da legislagdo para regular o setor a fim de diminuir as ineficiéncias
oriundas do poder de monopdlio das empresas. Assim, cada uma das dimensodes
(condi¢gdes do mercado, estrutura do mercado, conduta das empresas e politicas

publicas) do paradigma sera analisada nos capitulos desenvolvidos subsequentes.
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2.5 Delimitacao da investigacao

Com relagado ao horizonte temporal o estudo analisou séries histéricas do
mercado farmacéutico brasileiro correspondentes ao periodo de 1997 a 2005, ja que
a introdugdo dos medicamentos genéricos no Pais se deu no final de 1999. Com
referéncia a delimitacdo espacial, foi investigado somente o mercado brasileiro de
genéricos, pois as informagdes sobre o market-share do mercado mundial de
genéricos nao puderam ser disponibilizadas pelo International Medical Statistics of
Health do Brasil (IMS), uma vez que este sO estd autorizado por sua matriz
americana a fornecer dados referentes ao Brasil para estudos, pois 0s mesmos sao
normalmente comercializados.

A investigagdao sobre o mercado brasileiro de genéricos foi fundamentada no
Paradigma Estrutura, Conduta e Desempenho — ECD, onde se limitou a analisar as
condicdes basicas do mercado farmacéutico brasileiro, os elementos estruturais do
mercado de genéricos no Brasil, as condutas das empresas de genéricos e por fim
as politicas publicas para o setor. A analise do desempenho do setor nao foi
abordada devido a necessidade de se ater aos objetivos delineados da pesquisa e
também porque normalmente os dados de desempenho das empresas sé&o
confidenciais, por serem estratégicos, e portanto frequentemente né&o
disponibilizados. Assim, no préximo capitulo foram descritas as caracteristicas da
oferta e da demanda para o setor farmacéutico brasileiro, cujas informacdes
compdem o primeiro bloco no diagrama do paradigma ECD, de acordo com a
FIGURA 2.3.
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Capitulo 3

Caracteristicas da oferta e da demanda do setor farmacéutico
brasileiro

A demanda de um mercado reflete a intensidade com a qual os compradores
desejam e estao dispostos a pagar por um determinado produto. A quantidade que
um individuo ou um grupo de pessoas estdo dispostas a comprar de um
determinado produto depende especialmente do preco deste e de muitos outros
fatores, tais como: necessidades dos consumidores, preferéncias, renda,
expectativas sobre o futuro, precos dos bens substitutos, a situagdo do comprador,
entre outros. Entretanto, a oferta de um mercado refere-se a disposicédo e a
capacidade dos produtores de oferecer certas quantidades de um determinado
produto. Logo, a quantidade de produtos que um individuo ou grupo de vendedores
decide p6r a venda no mercado esta condicionada principalmente pelo preco e por
varios outros fatores, como por exemplo: custo, capacidade tecnoldgica, condi¢des
de concorréncia, aspectos regulatérios, entre outros (THOMPSON; FORMBY, 1998,
p. 15). Assim, procurou-se descrever as principais caracteristicas da oferta e da

demanda para o setor farmacéutico brasileiro.

3.1 Caracteristicas da oferta do setor farmacéutico nacional

A matéria-prima utilizada na producdo de medicamentos pode ser de trés
diferentes origens, como se segue: (i) farmoquimica, proveniente da sintese quimica
de substancias organicas; (ii) fitoterapicos, produzidos exclusivamente a partir do
isolamento da substancia medicamentosa encontrada em plantas medicinais. Eles
sao obtidos a partir de extrato, tintura, dleo, cera, suco, e outros materiais botanicos;
e (iii) biotecnoldgicos sao obtidos ou elaborados por procedimentos biotecnoldgicos,
com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagndéstico20. A cadeia

produtiva do setor farmacéutico envolve fornecedores de matérias-primas, o0s

20 Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/glossario/glossario_m.htm>. Acesso em:
15 dez. 2006.
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fabricantes dos medicamentos, os distribuidores2! e por fim os clientes (pacientes,
médicos, hospitais, farmacias, drogarias, e outros) (LANGSCHWAGER, 2002, p. 10).

Atualmente os farmoquimicos representam a maior parte da matéria-prima
utilizada mundialmente pela industria farmacéutica. Entretanto, as mudancas na
estrutura de P&D do setor apontam para um aumento na matéria-prima obtida por
processos biotecnolégicos (MALERBA; ORSENIGO, 2001, p. 668). Quanto ao
terceiro tipo de matéria-prima, os fitoterapicos, também representam um mercado
razoavelmente novo, tendo iniciado seu crescimento nos anos sessenta (QUEIROZ;
GONZALES, 2001, In: NEGRI; Di GIOVANNI, 2001, p. 123). Os valores de vendas
de medicamentos fitoterapicos para o ano de 2000 na Europa e nos EUA foram de
US$ 8,5 e US$ 6,3 bilhdes, respectivamente (SIMOES; SCHENKEL, 2001, p. 1).

No diagndstico realizado por Bermudez (1992, p. 30) sobre a industria
farmacéutica brasileira em 1992 apontava que tanto as empresas multinacionais
quanto nacionais tinham as suas operagdes produtivas mais voltadas para a
formulacdo de medicamentos, uma vez que as matérias-primas eram importadas de
suas matrizes ou de fornecedores independentes. Em estudos realizados por
Callegari (2003) e Abreu (2004) junto aos maiores fabricantes de genéricos do pais
constatou-se que estas importam as suas matérias-primas principalmente da india e
da China.

O saldo da balanca comercial de medicamentos apresentado na FIGURA 3.1
mostra um aumento crescente das importagbes. Tal situagdo foi originada com a
abertura econdmica implementada no inicio da década de noventa e a politica
cambial da valorizagao do real frente as outras moedas instaurada com o Plano Real
em 1994, que fez crescer as importacbes de medicamentos pelas multinacionais
instaladas no pais. Neste periodo diversas empresas multinacionais deixaram de
produzir farmoquimicos no Pais e passaram a importar, fechando suas unidades
fabris como por exemplo: Pfizer, American Home, Rhodia Farma, Hoechst e Bayer
(CALLEGARI, PANORAMA SETORIAL DA GAZETA MERCANTIL, 2003, p. 21).

21 Em 1999 existiam mil e quinhentos atacadistas e distribuidores no Brasil. (Associac&o Brasileira do
Atacado Farmacéutico (ABAFARMA) apud COUTINHO FILHO, 2000, p. 93).
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FIGURA 3.1: Exportagcao e importagcao de medicamentos no Brasil

Fonte: Adaptado dos dados MDIC/Secex apud. FEBRAFARMA/Departamento de Economia em
200622,

Legenda: Produtos Farmacéuticos = Somente Capitulo 30 da Nomenclatura Comum do MERCOSUL
(NCM). Fob (Free on Board) = o exportador deve entregar a mercadoria, desembaragada, a bordo do
navio indicado pelo importador, no porto de embarque. Todas as despesas até o momento em que o
produto é colocado a bordo do veiculo transportador, sdo da responsabilidade do exportador. Ao
importador cabem as despesas e os riscos de perda ou dano do produto a partir do momento que
este transpuser a amurada do navio23.

Pode-se afirmar que as grandes empresas multinacionais estavam
preocupadas com a redug¢ao do numero de unidades de producio espalhadas pelo
mundo, bem como a racionalizacdo da producdo em plantas altamente
especializadas tendo como finalidade a redugao de custos de producao (QUEIROZ;
GONZALES, 2001, p. 149). O aumento das importacdes a partir de 1997 também
pode ser atribuido a novos medicamentos langados no mercado brasileiro a partir
dos anos noventa, como: Viagra, Zyrtec, Trovan, Norvasc, Zithromax, Trovan,
Difulcan, Zoloft, entre outros.

A mudanga do regime cambial em 1999 permitindo a flexibilizagdo do cambio
teve como consequéncia a desvalorizag&o do real. Este fato juntamente com outras
acoes governamentais fez com que as importagées permanecessem praticamente

inalteradas até 2003, conforme mostra a FIGURA 3.1. O novo aumento das

22 Disponivel em: < http://www.febrafarma.com.br/divisoes.php?area=ec&secao=co&modulo=
args_economia>. Acesso em: 15 dez. 2006.
23 Disponivel em: <http://www.schualm.com.br/9fipe.htm>. Acesso em: 15 dez. 2006.
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importacdes a partir de 2004 pode ser devido a nova valorizagao do real ocorrida em
2002 e um aumento do consumo interno (ver na FIGURA 3.3).

A participagdo média das exportagcdes e importacdes dos medicamentos no
total exportado e importado pelo Brasil no periodo entre 1999 a 2005 foi 0,39% e
2,68% respectivamente, o que a principio ndo € muito expressivo. Entretanto, ao
analisar a curva do saldo comercial na FIGURA 2.5 observa-se que ela é negativa e
possui uma tendéncia ligeiramente crescente ao longo dos ultimos nove anos, ja que
o volume das exportagdes praticamente ndo se alterou ao longo deste periodo.
Houve um crescimento acentuado do déficit de 49,0% entre 1997 e 1999, e outro
bem menor de 22,0% entre 1999 e 2005. Esses resultados da balanca comercial
mostram a necessidade de uma politica industrial capaz de reduzir a dependéncia
do Pais em relacdo ao aumento das importacdes de medicamentos.

Na area do comércio exterior € importante analisar separadamente a quantidade de
produtos farmoquimicos importada e exportada, ja que estes sdo as principais
mateérias-primas usadas na fabricagdo dos medicamentos. Apesar da balanca
comercial ser desfavoravel como mostra a FIGURA 3.2, existe uma tendéncia que

esta permaneca sem muitas alteracées.

US$ (Milhdes Fob) Importagao e Exportacdao de Farmoquimicos
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FIGURA 3.2: Exportacao e importagcao de farmoquimicos no Brasil
Fonte: Adaptado dos dados MDIC/Secex apud. ABIQUIF em 200624

24 ABIQUIF - Associagéo Brasileira da Industria Farmoquimica. Comércio Exterior. Um Olhar Sobre o
Mundo: Rio de Janeiro, n. 62, p. 5-7, mar/abr. 2005. Disponivel em:
<http://www.abiquif.org.br/br/principal.htm>. Acesso em: 15 dez. 2006.
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A maior parte das empresas esta localizada na regido sudeste, principalmente
no Estado de Sao Paulo, conforme mostra o QUADRO 3.1. A preferéncia das
empresas pelo Estado de Sdo Paulo se deve principalmente aos seguintes fatores:

de um total de 74.189 farmacias existentes em 2005 no Brasil 25,7% estao

localizadas em S&o Paulo segundo fonte do Conselho Federal de Farmacia29,
principal porto de importacdo de matérias-primas, grande disponibilidade de
profissionais especializados, facil acesso a outras regides do Pais (Minas Gerais e

Rio de Janeiro), e a proximidade a outros fornecedores (embalagem, publicidade, e

Servigos).

QUADRO 3.1: Localizagao dos princi

ais fabricantes de medicamentos

Ranking de vendas das empresas em
2005

Localizagao

1- Aché Sao Paulo
2-Sanofi-Aventis Rio de Janeiro
3-EMS Sao Paulo
4-Pfizer Sao Paulo
5-Novartis Sao Paulo e Rio de Janeiro
6-Medley Sao Paulo
7-Boehringer Ingelheim Séo Paulo
8-Schering Plough Rio de Janeiro
9-Eurofarma Sao Paulo
10-Schering do Brasil Séo Paulo
11-Altana Pharma Séo Paulo
12-Janssen Cilag Séo Paulo

13-Roche Sao Paulo e Rio de Janeiro
14-Bayer Sao Paulo e Rio de Janeiro
15-D M Industria Farmacéutica Sao Paulo

16-Merck Sharp & Dohme Séo Paulo

17-Bristol Sao Paulo
18-GlaxoSmithKline Rio de Janeiro

19-Libbs Sao Paulo

20-Abbott Sao Paulo

Fonte: Elaboracao propria adaptada dos dados fornecidos pelo IMS Health do Brasil em 2006 e

informagdes do POCKET DEF 2003/04.

Legenda: em vermelho = fabricantes de medicamentos genéricos.

Cabe ressaltar que algumas empresas farmacéuticas estdo se transferindo
para o Polo Farmacéutico de Goias, criado em 2001 na cidade de Anapolis, que
através do Programa de Desenvolvimento Industrial de Goias - PRODUZIR,
garante as empresas um financiamento de 73% do ICMS (Imposto sobre

Circulacdo de Mercadorias e Prestagdo de Servicos) e até 12 meses de

25 Disponivel em: <http://www.cff.org.br/cff/mostraPagina.asp?codServico=14> Acesso em: 15 dez.
2006.
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caréncia. Este ja é o terceiro maior polo farmacéutico do Pais e o segundo na
fabricacdo de medicamentos genéricos. Em 2003, foram produzidos no Estado cerca
de 360 milhdes de unidades de medicamentos, o0 que corresponde a 15% da oferta
nacional. O Estado dispde de mais de 15 industrias do ramo, gerando cerca de 5 mil
empregos diretos e, aproximadamente, 12 mil indiretos26. Entre as empresas
instaladas no Estado que fabricam medicamentos genéricos se destacam:
Greenpharma Quimica e Farmacéutica Ltda; Laboratério Teuto Brasileiro Ltda,
Laboratério Neo Quimica Com. Ind. Ltda; Vitapan Industria Farmacéutica Ltda; e o
Laboratério Ducto Industria Farmacéutica Ltda.

Quanto ao volume da mao-de-obra utilizada pelo setor farmacéutico é bem
pequeno, pois segundo dados da Pesquisa Industrial - Empresa 2005 (PIA) (IBGE,
2005, p. 51) do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) existiam 91.427
pessoas empregadas em 2005 no Brasil, ou seja 1,4% das pessoas ocupadas por
toda a industria de transformacdo do Pais. A baixa capacidade de geracdo de
empregos da industria farmacéutica € devida ao processo de fabricagao ser quase
todo automatizado decorrente das exigéncias de qualidade que as regulamentagdes
impdem ao setor.

O setor farmacéutico se destaca pelo uso cada vez mais de mao-de-obra
especializada principalmente na area de biotecnologia, quimica, engenharia quimica
e farmacia. Segundo informagdo da Federagéo Brasileira da Industria Farmacéutica
(FEBRAFARMA) a média salarial do setor em 2004 foi de R$ 5.733,0027, sendo uma
das maiores da industria de transformagao.

Embora o setor farmacéutico demande cada vez mais profissionais com o
conhecimento na biotecnologia, recente pesquisa realizada em 2002 no Curriculo
Lattes do CNPg — Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico,
orgao do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, mostrou os seguintes numeros de
pesquisadores atuando no Brasil nas areas da biotecnologia: 2677 em biologia
molecular, 3153 em microorganismos, 5141 em genética, 95 em farmacos e 572 em
processos fermentativos. Observa-se que o numero de pesquisadores na area de
farmacos e de fermentacdo € muito pequeno quando comparado com aquele das

demais areas do conhecimento, e isto pode trazer uma dependéncia tecnoldgica ao

26 Disponivel em: <http://portalsepin.seplan.go.gov.br/GoiasInNumbers2004/dados/04-
pharmaceuticals -and _chemicals.htm>. Acesso em: 15 dez. 2006.
27 Disponivel em: <http://www.febrafarma.com.br/>. Acesso em: 15 dez. 2006.
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Pais tendo em vista que essas areas sao importantes no descobrimento de novas
moléculas (ANTUNES, 2003, p. 5).

3.2 Caracteristicas da demanda do setor farmacéutico nacional

A caracteristica mais Obvia distinguindo a demanda de um individuo por
servicos médicos € que este ndo esta seguro quanto a sua aquisicdo, como na
compra de alimentos ou roupas, mas este é irregular e imprevisivel. Além disso, a
demanda por servigos médicos esta associada com uma probabilidade de agresséo
a integridade pessoal, pois sempre existe o risco da pessoa morrer ou de um
prejuizo parcial a saude (ARROW, 1963, p. 3).

Os autores Zucchi et al. (1998) apontam os seguintes fatores que influenciam
na demanda em geral por servigos de saude: (i) a necessidade que o individuo
percebe de ter que recorrer a assisténcia médica; (ii) aos aspectos culturais,
psicossociais e socio-econdmicos que variam com o género, grau de instrugao e
nivel de renda da pessoa; (iii) a forma da seguridade social (cobertura pelo plano de
saude); (iv) caracteristicas demograficas da populagéo; (v) a incidéncia das doencgas
(perfil epidemioldgico); e (vi) ao desenvolvimento tecnoldgico e difusdo de melhores
maneiras do tratamento das doencgas.

Com relagdo especificamente a compra de medicamentos éticos, os
consumidores dependem das decisdes dos médicos, pois sdo estes que determinam
o tratamento a ser aplicado ao paciente e a frequéncia do seu uso. Desta forma, o
consumidor possui baixo grau de informagao sobre como proceder alternativamente
a um determinado tratamento em fungcdo da especialidade técnica envolvida na
utilizagdo dos medicamentos.

Na relagdo entre o médico e o paciente existem diversos aspectos a serem
considerados, tais como: o risco do médico em substituir certos medicamentos
considerados mais eficazes para certas doencas, rigidez na continuidade do
tratamento e grau da essencialidade do medicamento. Assim, identificar o
comportamento dos médicos € uma parte importante para compreender como o
mercado de prescricdo opera e como os médicos se comportam quando enfrentam
diferentes informacgdes e incentivos das empresas de produtos de marca.

Tanto nos EUA quanto no Brasil, o consumidor pode solicitar ao farmacéutico

orientagdes quanto a substituicdo do medicamento de marca pelo genérico,
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conforme estabelecido pela prescricao médica. Em 1995, nos EUA esta substituicao
aconteceu com cinquenta por cento das prescricdes meédicas de medicamentos de
marca onde possuiam medicamentos genéricos (HELLERSTEIN, 1998, p. 131).

Os consumidores mostram forte estado de dependéncia com um determinado
medicamento, a qual é demonstrada pela compra continuamente crescente.
Semelhantemente, o comportamento dos médicos referente a prescricdo mostra um
habito persistente a um determinado medicamento. Desta forma, existe uma
lealdade tanto da parte do consumidor quanto do médico a um medicamento
(COSCELLI, 2000, p. 367).

A FIGURA 3.3 apresenta os resultados das vendas do setor farmacéutico de

1997 a 2005, por unidades vendidas e por faturamento em reais (descontados os

impostos).
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FIGURA 3.3: Vendas de medicamentos no Brasil
Fonte: Adaptado dos dados Grupemef — Grupo dos Executivos do Mercado Farmacéutico apud.
Febrafarma: Departamento de Economia em 200628,

Nota-se no periodo em analise que houve pouca variacdo nas quantidades de

unidades vendidas até 2005, porém uma constante evolucdo no valor das vendas

28 Federacgao Brasileira da Industria Farmacéutica. Disponivel em:
<http://www.febrafarma.com.br/divisoes.php?area=ec&secao=vd&modulo=args economia>. Acesso
em: 15 dez. 2006.
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em reais. O aumento sucessivo das vendas em reais no periodo entre 1997 e 2003
deve-se mais ao reajuste de precos do que a demanda (BRASIL, MDIC, 2004, p.
23). Existe uma diferenga acentuada entre as curvas de vendas em reais e dolar
devido a variagao da inflagdo e da taxa cambial no periodo. Cabe destacar que no
periodo entre 2002 e 2005 houve um aumento consideravel das vendas em ddlar.

A analise da mudanga demografica no Brasil ocorrida no final do século vinte
constata um aumento na demanda por medicamentos. Nos anos sessenta, com o
aparecimento de diversos métodos anticoncepcionais comega a haver a queda da
fecundidade brasileira, onde a média de filhos por mulher era mais de seis em 1960,
enquanto que em 1999 a média de filhos por mulher passou a ser de 2,3.
Atualmente, o que se constata € uma redugdo da fecundidade juntamente com a
diminuicdo da taxa de mortalidade, tendo como consequéncia um aumento da
percentagem de idosos. Desta forma, se iniciou o novo século com a populagao
brasileira idosa crescendo proporcionalmente oito vezes mais que 0s jovens e quase
duas vezes mais que a populacao total, onde a expectativa de vida de um brasileiro
atualmente é de 68,5 anos. Informacgdes do Ministério da Saude tém demonstrado
que grande maioria dos idosos, mais de 85,0%, apresenta pelo menos uma
enfermidade cronica, sendo a hipertensao arterial a mais prevalente atingindo quase
60,0% desse contingente populacional (MINISTERIO DA SAUDE, PLANO
NACIONAL DE SAUDE, 2004, p. 139-142).

Uma das principais consequéncias da transformacado demografica brasileira se
da no financiamento do setor de saude, onde houve um aumento da demanda dos
idosos por servicos de saude. Este fato ocorreu principalmente nos gastos
hospitalares onde no ano de 2001, segundo os dados de internagdo hospitalares
pelo SUS, se verificou que 8,5% da populagcédo de idosos do Brasil consumiu hum
bilhdo, duzentos e dezessete milhbes de reais em hospitalizagdes pelo SUS,
enquanto que a populacdo de 0 a 14 anos que representa 29,6% da populagao
brasileira total consumiu 922 milhées de reais (BRASIL, MS, 2004a, p. 144). Assim,
a medida que a populacdo brasileira tenha cada vez mais uma alta expectativa na
longevidade e uma melhor qualidade de vida, implicara que o consumo de
medicamentos tende a aumentar.

Entre os fatores que afetam a demanda por medicamentos no Brasil é
importante destacar a infra-estrutura de atendimento a saude devido ao baixo nivel

de renda da populagéao brasileira quando comparado com o nivel de renda per capta
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dos paises lideres na industria farmacéutica (HASENCLEVER, 2002, p. 37).
Segundo a Pesquisa Nacional por Amostra de Domicilios: Acesso e Utilizagao de
Servigos de Saude — PNAD 2003 (IBGE, 2005a, p. 28) estimou que dos 176 milhdes
de habitantes residentes no Brasil em 2003 existia 43,2 milhdes de brasileiros
cobertos por pelo menos um plano de saude, o que correspondia a 24,6% da
populacéo do Pais. Deste percentual, tinha-se 34,2 milhdes de pessoas (79,2%)
estavam vinculados a planos de saude privado, individual ou coletivo. Os restantes,
9 milhdes de pessoas (20,8%), estavam cobertos por planos de instituicdo de
assisténcia ao servidor publico (municipal, estadual ou militar). A cobertura por plano
de saude era expressivamente maior (28,0%) na populagdo residente em areas
urbanas, comparativamente aos que residiam nas areas rurais (6,0%). A pesquisa
revelou que em 2003 a cobertura por plano de saude foi maior entre as mulheres
(25,9%) do que entre os homens (23,1%) e que aumentou com a idade, ou seja,
variou de 19,8% entre as pessoas menores de 19 anos para 29,8% entre as
pessoas com 64 anos ou mais.

O QUADRO 3.2 indica por faixa de renda a parcela da populacao brasileira que
possui cobertura por de servigos através de planos privados de saude e a parcela

que ndo possui, e desse modo recorre ao Sistema Unico de Saude — SUS.

QUADRO 3.2: Servigos de saude no Brasil por faixa de renda

Classes de rendimento mensal familiar Proporcdao de pessoas com cobertura de
plano de saude (%)

Sem rendimento 7,2

Até 1 salario minimo 2,9

Mais de 1 a 2 salarios minimos 6,7

Mais de 2 a 3 salarios minimos 14,1

Mais de 3 a 5 salarios minimos 24,9

Mais de 5 a 10 salarios minimos 43,8

Mais de 10 a 20 salarios minimos 65,8

Mais de 20 salarios minimos 83,8

Fonte: Elaboracgao propria adaptada do banco de dados do IBGE, Pesquisa Nacional por Amostra de
Domicilios 2003, 2005.

Legenda: Um salario Minimo em 2003 equivalia a R$ 240,0029.

Os dados da pesquisa do IBGE mostram uma forte associagao positiva entre
cobertura de plano de saude e rendimento familiar, isto €, quanto maior o
rendimento maior a cobertura por plano de saude. Na classe de rendimento familiar

inferior a 1 salario minimo a cobertura era de 2,9% em 2003, enquanto na classe de

29 Disponivel em: <http://www.mte.gov.br/sal_min/MINIMOO01.pdf>. Acesso em: 30 ago. 2007.
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20 salarios minimos ou mais atingia 83,8% das pessoas, marcando um perfil de
desigualdade social no acesso da populagdao a Saude Suplementar. Assim, pode-se
afirmar que o SUS é responsavel pela assisténcia a boa parte da populagao
brasileira, inclusive com fornecimento de medicamentos.

Com relagao a demanda publica de medicamentos a compra era feita de forma
centralizada pela Central de Medicamentos — CEME até 1997, quando esta foi
extinta e se estabeleceu o processo descentralizado de aquisicdo de medicamentos
com responsabilidades diferenciadas em cada esfera de governo (Federal, Estadual
e Municipal). Deste modo, a demanda publica por medicamentos na esfera Federal
encontra-se dividida entre os subprogramas do Programa de Assisténcia
Farmacéutica, sob a responsabilidade do Departamento de Assisténcia
Farmacéutica — DAF subordinado a Secretaria de Ciéncia e Tecnologia e Insumos
Estratégicos (SCTIE) do Ministério da Saude. Os subprogramas do Programa de
Assisténcia Farmacéutica s&do: Programa de Medicamentos Estratégicos e o
Programa de Medicamentos de Dispensagao Excepcional. O Ministério da Saude
considera como estratégicos todos os medicamentos utilizados para tratamento das
doencgas de perfil endémico, cujo controle e tratamento tenha protocolo e normas
estabelecidas e que tenham impacto s6cio-econdmico. Assim, sdo os medicamentos
usados para o tratamento de: Tuberculose, Hanseniase, Endemias Focais e
DST/Aids®0. O Programa de Medicamentos de Dispensacdo Excepcional é
responsavel por disponibilizar medicamentos para o tratamento de doencas
especificas, que atingem um numero limitado de pacientes, os quais na maioria das
vezes utilizam-nos por periodos prolongados. Algumas das condi¢cdes de utilizagdo
destes medicamentos englobam: Doenca de Gaucher, Doenga de Parkinson,
Alzheimer, Hepatites B e C, pacientes renais cronicos, transplantados, portadores de
asma grave, anemia, dentre outras3!. As politicas publicas em relacdo aos

medicamentos serdo amplamente tratadas no Capitulo 8.

30 Disponivel em: <http://portal.saude.gov.br/portal/saude/visualizar_texto.cfm?idtxt=25311>. Acesso
em: 30 ago. 2007.

31 Disponivel em: <http://portal.saude.gov.br/portal/saude/visualizar texto.cfm?idtxt=25315>. Acesso
em: 30 ago. 2007.




(c) copyright by Gerson Rosenberg, Estrutura, Conduta e Politicas Publicas para o 50
Segmento de Medicamentos Genéricos no Brasil

Capitulo 4

Concentracao da Industria de Genéricos no Brasil

A estrutura de um mercado32 pode ser descrita considerando os seguintes
fatores: numero de empresas, diferenciacdo de produto, condicbes de entrada e
grau em que as firmas estéo integradas verticalmente. A concentragao industrial € a
dimensao de estrutura de mercado que, na literatura, tem recebido tratamento mais
amplo e detalhado. A intensidade e a efetividade da competicdo séo,
significativamente, afetadas pelo grau de concentragdo de ofertantes em
determinado mercado (BAIN, 1968, p. 126). As diferengas no numero de firmas e o
tamanho de distribuicdo das firmas s&do os fatores principais para distinguir os
modelos tedricos da competicdo perfeita, oligopdlio, monopdlio e monopdlio
competitivo (FERGUSON; FERGUSON, 1994, p. 39). Assim, o modo de medir o
grau do poder de monopdlio das empresas € analisar as dimensdes observaveis na
estrutura da industria a qual as empresas pertencem. Vale ressaltar que a teoria
econdmica sugere que o grau de competitividade esta relacionado positivamente
com o0 numero de empresas dentro da industria relevante, bem como outras
variaveis, tais como: barreiras a entrada, economias de escala e diferenciacao de
produto (CAVES, 1967; SCHERER; ROSS, 1990, p. 71). Antes de analisar o
comportamento da concentragdo na industria de medicamentos genéricos no Brasil

¢ feita uma revisao conceitual de forma a caracterizar a abrangéncia do estudo.

4.1 Medidas de concentracao da industria

A principal variavel quantitativa na analise setorial € o indicador de
concentragdo industrial, onde é possivel determinar as diferengas de comportamento
de um mercado quer seja monopolistico, quer seja oligopolistico. Segundo a teoria

econdmica neoclassica, o grau de competicdo de um setor ird ser maior quanto

32 A estrutura de um mercado consiste num conjunto de fatores que determinam a competitividade de
um mercado (CARLTON; PERLOFF, 2000, p. 236).
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maior for o numero de firmas e mais uniformes forem os seus tamanhos. Qualquer
medida da concentragado deve buscar considerar esses dois elementos: o numero de
empresas de um setor e o tamanho da distribuicdo (FERGUSON; FERGUSON,
1994, p. 43).

As medidas de concentracao industrial sdo importantes indicadores sintéticos
da concorréncia num determinado setor industrial, pois quanto mais concentrada é
uma industria menor sera o grau de concorréncia entre as empresas, ou seja,
poucas empresas estardo atuando no mercado podendo ter um maior poder de
mercado33 (KUPFER; HASENCLEVER, 2002, p. 75). Todos os indices de
concentracdo mostram apenas uma aproximacgao para a forma como é o mercado,
pois uma determinada industria pode ndo ser muito concentrada e nao apresentar
condicbdes de concorréncia, isto porque os produtos podem ser diferenciados ou o
mercado sejam subdivididos em diversos mercados locais. Do mesmo modo, uma
industria fortemente concentrada pode apresentar condicbes de concorréncia caso
seus produtos possam ser substituidos por outros (LABINI, 1980, p. 37). Pode-se
concluir que um numero grande de empresas num determinado setor ndo constitui
uma evidéncia que nesta atividade prevaleca a concorréncia, pois um numero
limitado de empresas atuando num mercado pode deter o poder monopolistico.

Os indices de concentragdo devem possuir as seguintes caracteristicas (HALL;
TIDEMAN, 1967, p. 165; CURRY; GEORGE, 1983, HAY; MORRIS, 1991, p. 208): (i)
a concentragao deve possuir uma s6 dimensao; (ii) ser independente do tamanho da
industria; (iii) a concentracdo deve aumentar se os consumidores mudarem das
pequenas firmas para as grandes e vice-versa; (iv) a entrada de novas firmas com
tamanho menor que a média das firmas existentes, deve reduzir a concentragéo
(assumindo que a participagao das demais firmas no mercado continue inalterada);
(v) as fusdes devem causar aumento da concentracao; e (vi) deve estar entre zero e
um. Assim, a preocupacao no estabelecimento de um indice deve ser com o numero
de empresas e a desigualdade do tamanho entre elas.

Os dois indicadores mais usados para medir a concentragao industrial sao:

indice da Concentracdo Simples ou Razdo da Concentracdo (CR), e o indice de

30 poder de mercado de uma empresa esta na sua capacidade de controlar o pre¢o de vendas de um produto.
Este se manifesta pela capacidade da empresa em fixar e sustentar o prego de venda num nivel maior do que o
estabelecido pelos rivais, sem prejuizo para a sua participagdo no mercado. Assim, o poder de mercado pode ser
medido pela razdo entre suas vendas (oferta) e a venda total do setor (medida mais comum), pelo patriménio
liquido, capacidade produtiva instalada, ou numero de empregados (KUPFER; HASENCLEVER, 2002, p. 75).
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Hirschman-Herfindahl (HH;). A Razdo de Concentragcdo € definida como a
percentagem do total das vendas (ou capacidade, ou empregados, ou valor
adicionado, ou produto) da industria (neste caso a farmacéutica) contribuidas por
poucas e maiores empresas para permitir hierarquizar a participacdo no mercado
(SCHERER; ROSS, 1990, p. 71).

A Razao de Concentracéo que é expressa pela formula abaixo:

k
CR(k)=2 S
i=1

onde k é a parcela de mercado representado pelo numero das maiores
empresas do mercado e S é a oferta de cada empresa dentro do respectivo
mercado.

O indice CR (k) mede a participagdo da oferta das k maiores empresas na
oferta global do mercado (GARCIA et al., 1997, p. 6). Quanto maior for o valor do
indice CR(k) mais alto sera o poder de mercado exercido pelas k maiores empresas,
e quanto mais proximo de zero for o CR(k) menos concentrado € o mercado, ou
seja, mais competitivo. Assim, uma maior concentragao industrial implica numa
maior desigualdade na reparticido do mercado entre as empresas, porém o inverso
nao € verdadeiro. Normalmente, nas aplicagdes, comumente usa-se k igual a 4 e 8
(RESENDE; BOFF In: KUPFER; HASENCLEVER, 2002, p. 82).

As razdes de concentragao publicadas pela industria americana consideram a
lideranca das quatro, oito, vinte e cinquenta maiores empresas. Obviamente, os
dados de concentragado para varios numeros diferentes de firmas fornecem maior
informagédo sobre a estrutura industrial que a razdo para somente um grupo de
empresas (por exemplo o CR (4)) (SCHERER; ROSS, 1990, p. 71-72). Uma
limitacdo do uso deste indice consiste que nao € contabilizado o numero total de
empresas do setor. Este ignora a variagcdo do tamanho relativo da firma contra as X
maiores empresas. Assim, como resultado para as mesmas razdes de concentragcao
pode-se descrever um mercado onde existem X similares tamanhos de empresas ou
uma situacado proxima ao monopolio onde apenas uma firma domina. Este também
negligencia todas, excetos as X maiores empresas. Consequentemente, dois

mercados com idéntica participacdo mantidos pelas X maiores empresas tém
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idénticas razbes de concentracdo, embora um mercado que contém mais firmas
pode ser provavelmente mais competitivo (FERGUSON; FERGUSON, 1994, p. 43).

O indice de concentragdo mais usado que combina ambos os elementos,
numero de empresas e desigualdades, é o indice de Hirschman-Herfindahl (HH;). A
medida de concentragao industrial € um indice que calcula a desigualdade de poder
de mercado considerando toda a distribuicdo da oferta por tamanho das empresas,
ou seja, este considera a participagdo de todas as empresas na oferta global de
mercado. Assim, este indice possui um maior conteudo informativo, pois mede a
desigualdade da distribuicdo do poder de mercado entre todas as empresas
participantes da industria e ndo o poder de mercado entre as n maiores empresas.

O HH; é um dos mais utilizados indices de concentracdo de mercado, sendo
calculado pelo somatério do quadrado das participagdes no mercado de cada firma.
Quando um setor industrial € ocupado por uma unica firma (monopolista puro) o
indice alcanca o seu maximo valor de 1,0 ou 10.000, no qual o market-share é
medido em termos percentuais.

O valor declina com o aumento do numero de firmas N e aumenta com a
elevagao da desigualdade entre qualquer numero dado de firmas. Assim, este pode
variar de 0 (concorréncia perfeita) a 10.000 (monopdlio).

O indice HH; é calculado da seguinte forma:

N
HH;=Cm =3 S
1=1 onde, N é o numero total de empresas existentes e S é o
market share de i’s firmas, ou seja, a participacao de cada empresa no mercado.
O indice HH; também pode ser expresso em relagdo a variancia. Assim, tem-se
s; definido como sendo o desvio das i's firmas em relacdo a média do market share
da industria e a variancia (¢°) do market-share é dada por: 6® =Y. s%/(N — 1). Uma
formula padréo da estatistica é: ¥ s2 = 3 S - (X Si) ¥ N. Quando os S; sdo o
market-share, > §? =1 e entdo (X Sj) 2 = 1.
Substituindo tém-se: ¥ s> = X Si2 - 1/ N (SCHERER; ROSS, 1990, p. 73).

Rearranjando a formula do HH; no texto acima se teria:
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N
HHi=Cun =2 Si2 =ZSi2+1/N
i=1

O primeiro termo do lado direito é a variancia equivalente e o segundo o
inverso dos numeros de equivaléncia. Se todas as firmas tiverem market-share igual,
entdo X s2 = 0 e o indice HH; cai sensivelmente, mas ndo linearmente com o
aumento do numero de firmas.

Na formula, ao elevar ao quadrado cada parcela (s) do mercado, implica
atribuir um peso maior as empresas com maior participagdo. Existe uma
ambiglidade sobre a interpretacdo do indice HHi. O numero de medidas
equivalentes ndo corresponde a um unico tamanho de distribuicdo das empresas.
Assim, ele é simplesmente o valor que se obteria caso o mercado fosse
compreendido por um numero de firmas de tamanho igual. Na pratica varias
distribuicbes diferentes de tamanho e, consequentemente, mercados com muitos
niveis diferentes de competitividade podem dar o mesmo valor para HH;
(FERGUSON; FERGUSON, 1994, p. 44).

Um outro aspecto importante na interpretacdo de um indice de concentragao
consiste em saber se este possui ou ndo a propriedade dos Numeros de
Equivalentes (vy). Assim, define-se o Numero de Equivalentes associado ao indice
de concentragdo como sendo 0 numero de empresas que torna consistente o valor
da concentragdo de mercado com o valor do indice obtido para uma industria
composta N empresas de igual tamanho.

No caso do indice HHi o Numero de Equivalentes é calculado pela seguinte

formula:

Vu=1/HHi

O numero equivalente de empresas nunca sera superior ao numero efetivo de
empresa de uma industria. Quanto maior for o valor de vy, ou seja, mais proximo de
N, implica que menos a estrutura de mercado restringe a competigdo na industria e,
consequentemente, existem menos impedimentos para que as empresas individuais
possam exercer plenamente o seu poder concorrencial (KUPFER; HASENCLEVER,
2002, p. 82).
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A importancia do uso do numero de equivaléncia para auxiliar na interpretagao
do HHi decorre do fato de que o HHi reduz-se rapidamente a medida que o mercado
tenha mais firmas, o que poderia dar a impressdo de que o mercado seria pouco
concentrado. O Conselho Administrativo de Defesa Econémica (CADE)34 utiliza o
indice HH; para classificar o mercado de acordo com a Federal Trade Commission
dos Estados Unidos, conforme os valores detalhados abaixo (BRASIL, CADE, 1997,
p. 137-139):

e 0 <HH; <1000 - considera-se baixa concentragao;

1000 < HH; < 1800 - considera-se uma concentragao moderada;

HH; > 1800 - considera-se alta concentragao.

Os efeitos antitrustes das fusdes sao definidos pelo cruzamento das
informacdes acerca do aumento ou nao do nivel do HH; apds as fusdes. Assim:

o fusdes que produzam um aumento do HH; de menos de cinglenta pontos, em
mercados de concentracdo alta, ndo devem ter consequéncias sob o ponto de vista
da concorréncia;

o fusdes que produzam um aumento do HH; entre cinqlienta e cem pontos, em
mercados de concentracao alta, podem gerar efeitos anticompetitivos;

e fusdes que produzam um aumento do HH; em mais de cem pontos, em mercados
de concentragao alta, presumem-se que gerem efeitos anticompetitivos.

E importante destacar que a economia brasileira é bastante diferente da
economia americana, para a qual foram estabelecidos os parametros acima,
devendo-se evitar uma superestimativa da importancia dos indices de concentragao
HH;, ou do estabelecimento de intervalos rigidos como referéncia para o processo de
decisao do sobre o processo de fusdo porque:

e embora exista uma correlagdo entre grau de concentragdo e margens de lucro
extraordinario, a teoria moderna de organizagdo industrial e a evidéncia empirica
nao corroboram a hipotese de relacdo simples de causalidade entre os dois

indicadores;

34 O CADE foi criado em 1962 e tornou uma autarquia apés aprovacéo da Lei 8.884/94. Tem como
atribuicbes essenciais: orientar, fiscalizar e estudar o abuso do poder econdémico, exercendo papel
tutelador de apuragdo e repressdao do mesmo quando verificado. O conselho é composto por um
presidente, seis conselheiros e um procurador-geral, que exercem um mandato estabelecido em lei,
fato este que garante autonomia para o0s exercicios das fungdes. Disponivel
em:<http://www.cade.gov.br/>. Acesso em: 2 jul. 2004.
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e a estrutura industrial brasileira contém peculiaridades importantes associadas a
natureza do processo de substituicido de importacbes que marcou a dindmica de
crescimento na maior parte do século passado e ao tamanho relativamente pequeno
comparativamente a economia americana,;
e a economia brasileira passa por verdadeira revolugao produtiva em virtude de seu
ajustamento a abertura e estabilidade com mudangas estruturais na maioria dos
segmentos relevantes para a analise antitruste.

No QUADRO 4.1 foi feita uma comparacado entre as principais caracteristicas
do indice da Razdo da Concentracdo (CR) e de Hirschman-Herfindahl (HH;)
mostrando que este ultimo € melhor (BRASIL,CADE, 1999a, p. 69).

QUADRO 4.1: Comparacao entre os indices de concentragao

Propriedade dos
indices

Razao da
Concentragéo (CR)

indice de Hirschman-Herfindahl (HH;)

Grau de informacéo | Pequena Grande

trazida pelo indice (O HHI capta maior volume de informagdo acerca de
concentragdo).

Volume de Pequena (Os dados de | Grande

informacao faturamento das [ (Em mercados que possuem uma faixa significativa de

requerido para
calcular o indice

empresas lideres estéo,
em geral, disponiveis).

pequenas empresas, o volume de informagdo requerido
pode tornar o célculo proibitivo. Quanto maior a participagao
dessa faixa no total do mercado relevante, maior o erro que
devera ser incorrido na estimagao das participagdes nessa
faixa).

Relagcdo com o
indice de poder de
mercado de uma
firma

O CR (1) em um modelo
simples de oligopdlio de
Cournot3® guarda uma
relagdo direta com o
indice de Lerner36, isto &,

O HH; em um modelo simples de oligopdlio de Cournot
guarda uma relagdo direta com a média ponderada dos
indices de poder de mercado das firmas oligopolistas, sendo
a participagdo de mercado de cada unidade o fator de
ponderacgao.

com uma medida de
poder de mercado.

Fonte: Elaboragao proépria a partir das informagdes do CADE (BRASIL,CADE, 1999a, p. 69).

4.2 Descrigao e tratamento das bases de dados

As empresas farmacéuticas sdo detentoras de maior poder de negociagéo no
conjunto da cadeia produtiva entre a produgcéo e o consumo do medicamento, devido
ao fato delas determinarem o modo como os medicamentos sao distribuidos e a
forma (embalagem, tipo de apresentacdo e quantidade) como sdo comercializados

sem que os consumidores finais possam interferir (HASENCLEVER, 2002, p. 60). A

35 A esséncia do modelo de oligopdlio de Cournot é assumir que cada empresa considera fixo o nivel
de produgdo de sua concorrente em resposta a sua decisdao de mudanga da quantidade que
produzira (STIGLITZ; WALSH, 2003, p. 217).

36 O indice de Lerner (L) = p-Cmg/p, onde p = prego e Cmg = custo marginal. L = 0 para firmas em
concorréncia perfeita, pois o preco é igual ao custo marginal. O poder de mercado de uma firma
aumenta quanto maior for L (BYRNS; STONE, 1996, p. 234).



(c) copyright by Gerson Rosenberg, Estrutura, Conduta e Politicas Publicas para o 57
Segmento de Medicamentos Genéricos no Brasil

distribuicdo de medicamentos no mercado nacional, conforme mostra o fluxograma
na FIGURA 4.1 é feita basicamente por quatro canais de vendas, que sao: (i)
diretamente as grandes redes de drogarias e farmacias; (ii) indiretamente aos
distribuidores e atacadistas que por sua vez vendem para os varejistas; (iii)
diretamente aos hospitais e clinicas particulares; e (iv) diretamente aos 6rgaos
governamentais. Segundo os dados da Comissdo de Fiscalizagdo do Conselho
Federal de Farmacia, verificou-se que em 2003 havia: 4.027 distribuidoras, 3.958
farmacias de manipulacdo, 931 farmacias homeopaticas, 5.195 farmacias
hospitalares e 51.249 farmacias e drogarias espalhadas em todo o Brasil. Em 2005,

o numero de farmacias e drogarias aumentou para 74.189 estabelecimentos

comerciais em todo o Pais37. Esses dados mostram uma peculiaridade propria do
setor farmacéutico com relagado a producdo de medicamentos, a sua distribuicao e
vendas no varejo, onde é requerido das distribuidoras que tenham um eficiente
sistema de logistica ja que o numero de farmacias é muito grande e espalhado por

todo o Brasil.

Fabricantes

\ 4

Distribuidores e Hospitais e clinicas
atacadistas particulares

v

A

Orgaos publicos

v

A

Farmacias e
drogarias

A

Consumidores

FIGURA 4.1: Distribuicao de medicamentos no Brasil
Fonte: Elaboracgao prépria, adaptada de HASENCLEVER, 2002, p. 61.

37 Os dados disponibilizados pela Comissdo de Fiscalizacdo do Conselho Federal de Farmacia em
dezembro de 2005 limitaram-se somente ao numero de farmacias e drogarias. Disponivel em:
<http://www.cff.org.br/pag1024x768.html>. Acesso em: 20 mar. 2006.
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Os registros estatisticos sobre o setor farmacéutico no Brasil restringem-se
basicamente aos dados sobre as vendas e quantidades de unidades vendidas pelos
laboratorios ao comércio atacadista ou de distribuidoras levantadas pelo
International Medical Statistics of Health do Brasil (IMS), que representa 76,7% das
vendas de todo o mercado farmacéutico. Os dados referentes ao periodo de 1997 a
2005 para analise neste estudo foram obtidos principalmente através do IMS e da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). A ANVISA possui um contrato
com o IMS devido a uma demanda advinda do Ministério da Saude para a Geréncia
Geral de Regulamentacdo Econémica e Monitoramento de Mercado desse 6rgao
sobre informacdes referentes ao setor farmacéutico, o que torna as informagdes do
IMS confiaveis.

As informacdes tratadas neste estudo a partir dos dados fornecidos pelo IMS
se referem ao periodo de 1997 a 2005 e as variaveis sdo as seguintes: vendas totais
do setor, quantidade de unidades vendidas por medicamento, venda por
medicamento e vendas totais por empresa, em reais. Cada laboratério e
medicamento sao identificados por um cddigo para facilitar a sua identificagao (ver
no bloco 1 da FIGURA 4.2). Estes dados resultaram de estimativas baseadas em
amostras realizadas pelo IMS de vendas ao varejo, analisadas no presente estudo
(vendas diretas: dos laboratorios as farmacias e redes; vendas indiretas: das
distribuidoras as farmacias e redes), porém nao incluindo as vendas diretas a
hospitais e clinicas privados, bem como as vendas para o governo, o que segundo o
Instituto estas representariam 23,3% do total de vendas obtidas pelos laboratérios. O
uso dos dados do IMS possui a deficiéncia por ndo captar as vendas realizadas
diretamente dos laboratérios farmacéuticos para o poder publico, mas isso tem,
contudo, a vantagem de permitir isolar o efeito dos genéricos sobre a demanda
privada de medicamentos e possibilitar a sua comparagédo com os medicamentos de
marca (HASENCLEVER, 2002, p. 54). Além disso, a base de dados possibilitou uma
comparagado da taxa de crescimento dos medicamentos genéricos e os demais
produtos.

No bloco 1 do fluxograma da FIGURA 4.2 mostra-se a listagem da planilha
original que foi fornecida pelo IMS em Excel, e a qual inclui todos os produtos
comercializados no periodo entre 1997 e 2005, pesquisados pelo IMS (produtos de

marca, genéricos, similares, fitoterapicos e alguns correlatos).
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BLOCO 1 BLOCO 2
PLANILHA EXCEL FORNECIDA PELO IMS PLANILHA EXCEL FORNECIDA PELA ANVISA
RK~ Codigo
5_"%' Y{;‘? ﬂ° Lab. N Apre-| Lab. iz Classe | Forma
12/ 2003 dome Yid 12/ Gené-[senta|(gené | Refe- (Refe- |terapéu|farma- [Resolu-
o > t rico | -cdo |-rico) [rénciajréncia) | -tica |céutica| cado
2003 (N Pro- [Nome Do| 12/ 1999 Ace- Bronco
LC-1 UN) | duto llob.e | 1999 (NOUN)| | Qi s Biosin [Brismu dila- RE n°
el ldb B g ) (] e na 2 |tética [col Bristol [tadores | Xarope| 203
NO dade mido [Produto Real des
Total IAce- Bronco-
] ] G° al Total brofil- Brismu dila- RE n°
erd otd — ina 2 |EMS |col Bristol [tadores | Xarope| 34
2 1 A4H ACHE | - | - /__
BLOCO 3 4
PLANILHA 1 EXCEL ELABORADA A PARTIR DAS
PLANILHAS DO IMS E ANVISA
Fabricantes de YTD YTD YTD
Medicamentos Genéricos| 12/2000( 12/2000 12/2005
+ Outros Medicamentos (LC) | (N° UN)- (N° UN)-
(Nomes dos lab. e dos Reais |Unidades Unidades
produtos com cédigos) Dados Dados Dados
totais totais totais
Medley = [ [ e ] T
Acebrofilina MG MD7 = |-—--=m-=== | —mmommeemee [Ty T
cet.Dexametaso.MG MD7 | --------- e N
BLOCO 4
PLANILHA 2 EXCEL ELABORAIQQ DA 1
Fabricantes de YTD ~ YTD ~ > YTD ~
Medicamentos 12/2000 | 12/2000 12/2005
Genéricos (LC) (UN) (UN)
(Nomes dos lab. e dos| Reais |Unidades Unidades
produtos com Dados Dados
cédigos) Dados totai{ _totais totais
MERCKS.A. | —meee- el s
Aciclovir MG MCK | --m--—- | e [T e
Atenolol MG MCK | e | e | 7777 e

Elaborados Quadros e Figuras das PLANILHAS 1 e 2

FIGURA 4.2: Explicacao da elaboragao do banco de dados
Legenda RK - valores do ranking, YTD (Year to Date)-acumulado ao ano, LC — Reais - valores em
reais, N° UN - unidades vendidas (quantidades). A sigla “MG” significa que este € um medicamento
genérico e a sigla A4H é cédigo do laboratdrio.
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A planilha abrangendo todo o periodo estudado foi conseguida em partes e em
momentos diferentes, o que dificultou o trabalho de analise. Normalmente estes
dados sdo comercializados pelo IMS e dependendo da informacéo solicitada cada
planilha anual pode chegar a custar trés mil dolares. A planilha original do IMS
contém extensa listagem de produtos (planilha com 9148 linhas), o que exigiu um
trabalho minucioso de identificacdo dos medicamentos genéricos a serem
analisados.

Para possibilitar a identificacdo e a confirmagdo dos laboratérios que
comercializam medicamentos genéricos no Pais e os respectivos produtos genéricos
na planilha original do IMS, foi feita uma comparag¢ao desta com a planilha de dados
disponibilizada pela ANVISA, conforme mostra o bloco 2 na FIGURA 4.2. A planilha
da ANVISA contém uma listagem com 1250 medicamentos genéricos ja registrados
na ANVISA, classificada por ordem alfabética e atualizada pelo Diario Oficial da
Uniao (DOU) de 30/06/06. Adicionalmente, essa listagem possui as seguintes
informacdes: numero de formas de apresentacdo do medicamento, o0 nome do
fabricante, o medicamento de referéncia, a classe terapéutica, a concentracéo, a
forma farmacéutica, a data do DOU e o numero da resolugdo do registro. A
comparacgao da planilha do IMS com a planilha da ANVISA requereu a utilizacdo dos
recursos do Excel, verificando-se minuciosamente cada informagdo obtida. Foi
observado que algumas empresas mudaram de nome devido a aquisi¢des ou fusdes
ocorridas no periodo, tais como: Asta Medica e Biosintética para Ache; Nature’s Plus
para Germed; e Prati Donaduzzi para Farmaco. Segundo a planilha da ANVISA, em
30 de abril de 2006 havia 66 empresas (ver no ANEXO 1) com registro de
medicamentos genéricos no Brasil38, onde 71,2% s&o nacionais sendo quase todas
formadas por Sociedade Limitadas3°.

Uma vez feita a identificacdo dos laboratérios produtores de genéricos, foi

gerada a planilha 1 com os dados referentes ao periodo de 1997 a 2005, contendo

38 Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br/hotsite/genericos/industria/laboratorios.htm>. Acesso em:
26 jan. 2006.

39 Segundo o Cédigo Civil de 2002 define-se a Sociedade Limitada como sendo uma sociedade
administrada por uma ou mais pessoas designadas no contrato social ou em ato separado, sendo
que a responsabilidade de cada socio é restrita ao valor de suas quotas, mas todos respondem
solidariamente pela integralizacdo do capital social. Por sua vez, a Sociedade Anbnima é uma
sociedade de capital por exceléncia, onde os socios sdo chamados de acionistas, posto que o capital
social é dividido em acoes. Disponivel em:
<http://www.direitonet.com.br/textos/x/11/73/1173/DN_Direito_de empresas.doc>. Acesso em: 26 jan.
2006.
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os valores e quantidades vendidas dos fabricantes de genéricos, conforme descrito
em suas colunas e exemplificado pelo bloco 3 da FIGURA 4.2. E importante
destacar que a cada planilhas nova feita, foi tomado o cuidado de usar o processo
de cépia dos dados do Excel da planilha que a originou, de modo a manter a
consisténcia dos dados. A planilha 1 possui um total de 4486 linhas contendo as
informacdes sobre 46 empresas que comercializam tanto produtos de marca quanto
genéricos com o total em venda e a quantidade de unidades vendidas por cada
fabricante. A partir da planilha 1 foi possivel gerar varias informagdes e também
calcular o indice de concentragdo (CR) das empresas que produzem medicamentos
genéricos e nao genericos.

Tomando-se como base a planilha 1 foi concebida a planilha 2, no qual esta
contém somente informacgbes referentes aos medicamentos genéricos, o que
possibilitou calcular o indice de concentragdo (CR) levando somente em
consideragdo o mercado de genéricos. As informagdes da planilha 2 séao
semelhantes as contidas na planilha 1, porém reduzidas no seu conteudo por so6
tratar de medicamentos genéricos, conforme mostrado no bloco 4 da FIGURA 4.2.
Esta fornece o total da quantidade que cada empresa vendeu em unidades e em
valores (R$), bem como para cada medicamento genérico. A elaboragcdo dessas
planilhas possibilitou produzir outras e, assim, estudar o comportamento do mercado

relevante.

4.3 Analise dos indices de concentragcao

A analise da concentragao na industria de medicamentos genéricos no Brasil é
discutida em trés partes. A primeira parte analisa a concentracdo da industria
farmacéutica no Brasil, onde se incluem todos os fabricantes de medicamentos. Na
segunda parte a concentragdo foi medida sob o ponto de vista somente dos
medicamentos genéricos, ou seja, ndo importando o quanto € comercializado em
medicamentos nao genéricos pelas empresas. Desta forma, identificaram-se quem
sdo os maiores fabricantes de genéricos no Pais. Finalmente na terceira parte,
tomou-se como referéncia as mesmas empresas da segunda parte, porém
considerou-se para analise da concentragdo tanto medicamentos genéricos quanto

Nao genericos.
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4.3.1 Concentragao da industria farmacéutica no Brasil
O numero de empresas farmacéuticas nacionais atuando no mercado brasileiro

em 2005 representa setenta e dois por cento do total das empresas, conforme
mostra a FIGURA 4.3.

D Brasileira
B Americana
B Alema

B Suica

D Francesa
Oinglesa
Hitaliana

O oOutras

FIGURA 4.3: Origem das empresas que atuam no mercado brasileiro
Fonte: Elaboragao prépria a partir das informagdes obtidas no IMS do Brasil, 200640.

Embora exista um maior numero de empresas nacionais atuando no mercado
brasileiro a participacao delas em vendas sao apenas 38,54% em 2005 e entre as
multinacionais se destaca as empresas americanas que possuem 20,46% do

mercado interno nacional, conforme mostra a FIGURA 4 .4.

40 Disponivel em: <http://www.imshealth.com.br/>. Acesso em: 15 maio 2006.
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Outros
7,38% Alema

12,38%

Suica
9,70%

Americana
20,46%

Francesa

0,
Nacional 8,47%

nglesa
38,54%

3,07%

FIGURA 4.4: Percentual de vendas das empresas que atuam no mercado

brasileiro
Fonte: Elaboracao propria a partir das informagées obtidas no IMS do Brasil, 2006.

A partir dos dados fornecidos pelo IMS (ver o bloco 1 na FIGURA 4.2) foi
possivel elaborar o QUADRO 4.2 com o intuito de identificar as vinte maiores
empresas do setor farmacéutico brasileiro num total de 366 empresas no periodo de
1999 a 2005. No periodo de 1997 a 2005 pode-se afirmar que houve predominio das
empresas: Sanofi-Aventis, Aché, Novartis, Pfizer e Roche.

Cabe ressaltar que a Aventis Pharma teve sua origem em 1999 apds a fuséo
das empresas Hoechst Marion Roussel (Alemanha) e a Rhéne-Poulenc (Franga) ou
da Rodhia Farma (Brasil), onde a Aventis Pharma foi adquirida em 2004 pela
empresa Sanofi-Synthelabo resultando na empresa Sanofi-Aventis. As cinco
empresas praticamente nao alteraram sua posicdo no ranking setorial, com
percentuais bem definidos ao longo destes nove anos, conforme o QUADRO 4.2.
Assim, a Sanofi-Aventis teve um percentual médio de participacdo de mercado em
5,98%, sendo considerada a lider do setor neste periodo, porém seguida pelas
demais concorrentes como: a Aché em 5,95%, a Novartis em 5,59%, a Pfizer em
5,11 % e a Roche em 3,71 %. Estas cinco maiores empresas do setor detinham
26,37% do mercado farmacéutico, o que em principio ndo caracterizava um grande

poder de mercado para as mesmas.
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QUADRO 4.2: Participagdao das cinco empresas no setor farmacéutico
brasileiro no periodo de 1997 a 2005

Ano Ranking das empresas (%)
Sanofi-Aventis | Aché Novartis Pfizer Roche
1997 5,31 5,79 6,68 2,21 3,89
1998 5,14 5,58 6,55 2,69 3,81
1999 6,55 6,27 6,10 5,94 4,47
2000 6,30 6,36 5,94 6,15 3,98
2001 6,01 6,10 5,34 6,20 3,87
2002 5,74 5,82 5,10 6,19 3,70
2003 5,15 5,59 5,07 5,94 3,67
2004 6,81 5,09 4,79 5,75 3,58
2005 6,81 6,94 4,76 4,96 2,45
Média
(Desvio
padrao) 5,98(0,68) 5,95(0,54) 5,59(0,74) 5,11(1,56) 3,71(0,54)

Fonte: Elaboragao proépria a partir dos dados fornecidos pelo IMS Health do Brasil, em 2006.
Legenda: Cor azul = lider do mercado, Cor amarela = quinta posicionada no mercado.

Pode-se verificar no QUADRO 4.2 que no periodo entre 1997 e 2005 a
empresa nacional Aché passa a liderar o setor duas vezes, em 2000 e 2005, porém
neste ultimo ano esta teve uma maior participacdo no mercado, podendo ser
atribuido a aquisicdo da Biosintética. Em relagao a participacdo média no mercado
pode-se afirmar que tanto a Aché quanto a Roche, a Sanofi-Aventis e a Novartis
possuem uma variagao pequena de 0,54%, 0,54%, 0,68% e 0,74% respectivamente.
Isso pode mostrar uma consisténcia na conduta dessas empresas. Neste mesmo
periodo a Pfizer se destaca das quatro empresas citadas por ter a maior variagéo na
participacdo do mercado (1,56%), onde essa oscilagdo pode ser atribuida
principalmente as fusdes e aquisigdes ocorridas em 2000 e 2003.

Embora a empresa Roche tenha pouca variacdo na participacdo no mercado
(0,54%) esta vem ao longo dos ultimos sete anos ocupando a ultima posi¢gao no
ranking em relacado as lideres. A crescente perda de posicionamento de mercado da
Roche coincide com o fato desta nao ter lancado nenhum medicamento novo que
obtivesse sucesso de vendas. Neste periodo praticamente ndo houve alteragao
significativa do poder de mercado das cinco maiores empresas, cuja participacao é
de 26,62% do setor farmacéutico.

O QUADRO 4.3 mostra a participacdo das vinte maiores empresas no setor
farmacéutico brasileiro, onde se destaca a empresa Aché de capital nacional, cujo
surgimento se deu em 1922 na cidade de Riberdo Preto, e esta entre as cinco
maiores entre 1997 e 2005. Desta forma, revendo a sua trajetoria historica pode-se

verificar como se deu o seu crescimento neste periodo.
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QUADRO 4.3: Participacao das empresas no setor farmacéutico brasileiro em
ordem decrescente da primeira até a vigésima

Ano 1997 Ano 1998 Ano 1999 Ano 2000 Ano 2001 Ano 2002 Ano 2003 Ano 2004 Ano 2005
Ven-| Ven-| Ven- Ven- Ven- Ven-| Ven-| Ven-| Ven-|
Ranking | da |Ranking | da |Ranking| da |Ranking| da |Ranking| da |Ranking| da [Ranking| da |Ranking| da | Ranking | da
(%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%)
Aventis
Novartis |6,68| Novartis |6,55| Pharma (6,55| Aché 6,36| Pfizer [6,20| Pfizer |6,19| Pfizer 5,94| Pfizer 5,75/ Aché 6,94
) ) Aché Aventis ) ) ) Sanof_i-
Aché 5,79| Aché 5,58 6,28/ Pharma |6,31|Aché [6,10{Aché |5,82| Aché 5,59| Ache 5,09| Aventis 6,81
Hoechst Hoechst Aventis Aventis Aventis Aventis
M. R. 5,31|M. R. 5,14|Novartis |6,10| Pfizer 6,15| Pharma [6,01| Pharma |5,74| Pharma |5,15|Pharma |4,85|EMS 5,10
Bristol Bristol
M. S. 5,02| M. S. 4,95| Pfizer  |5,94| Novartis |5,94|Novartis |5,34Novartis |5,10| Novartis |5,07| Novartis |4,79| Pfizer 4,96
Roche [3,89|Roche [3,81|Roche [4,47|Roche |3,98|Roche |3,87|Roche |3,70/|Roche |3,67|EMS 4,13| Novartis 4,77
Schering Schering Bristol Bristol Scherin Schering
Plough |3,44Plough [3,51|M.S. [4,35|M. S. 3,61|Plough |3,25|Plough |3,08 EMS 3,55|Roche [3,58| Medley |3,69
Janssen Janssen Glaxo Glaxo Bristol Schering
Cilag 3,15| Cilag 3,35|S. K. 3,86/ S.K. 3,52| M. S. 3,07| EMS 3,05/ Plough (3,01 Medley |3,28Boehringer (2,93
Merck Merck Janssen Merck Schering Schering
Boehringe 3,09 Boehringg3,18| S. D. 3,60|S.D. 3,33| Cilag 2,99|S.D. 2,96| do Brasil |2,96 Boehring|2,99|Plough*** 2,90
Glaxo Janssen Schering Glaxo Schering Merck Schering
\Wellcome|2,61| Wyeth  |12,74| Cilag 3,28Plough [3,13|S.K. 2,97|do Brasil |2,90(S. D. 2,93Plough |2,93|Eurofarma|2,76
Schering Schering Janssen Merck Janssen Schering Schering dq
do Brasil |2,56| Pfizer |2,69|Plough |3,27|Cilag 3,08/S.D. 2,96| Cilag 2,90| Medley |2,92|do Brasil 2,86 Brasil 2,74
Glaxo Merck
Wyeth  |2,49|Wellcome|2,50Boehring¢2,98|Boehringg 3,01 Boehringd2,95Boehringd2,88Boehringg2,91| S. D. 2,59| Altana 2,55
Merck Schering Sanofi Sanofi Schering Bristol Bristol Bristol Janssen
S.D. 2,40|do Brasil |2,39[Synthelal{2,66|Synthelab|2,59|do Brasil [2,80| M. S. 2,85/ M. S. 2,70 M. S. 2,57|Cilag 2,48
Merck Schering Janssen Janssen
Lilly 2,40|S.D. 2,39| Abbott |2,58|do Brasil |2,59| EMS 2,69| Medley [2,64(Cilag 2,67|Cilag 2,53| Roche 2,45
Sanofi
\Winthrop |2,34| Lilly 2,28 Wyeth |2,55| Abbott [2,57|Altana  |2,63| Altana |2,63| Altana  |2,60| Altana  (2,49| Bayer 2,37
S.K. Sanofi Sanofi Glaxo Sanofi DM
Beecham |2,31|\Winthrop |2,25| Altana  |2,44| Altana  |2,51|Synthelalj2,49|S.K. 2,55| Synthelali2,32|Eurofarm|2,36|ind.Ftca (2,30
S.K. Schering Sanofi Glaxo Sanofi Merck
Pfizer  |2,21|Beecham|2,22(do Brasil |2,40| Wyeth  [2,45| Abbott [2,36|Synthelal2,42| S.K. 2,31[Synthelab|2,33|S. D. 2,15
D M
DM Ind.Ftca DM DM Bristol
Byk **  [2,12| Byk 2,13|AstraZen(1,86|Ind.Ftca |2,32| Wyeth |2,29]" 2,31|Ind.Ftca |2,20|Ind.Ftca [2,17|M.S. 2,14
D M DM Glaxo Glaxo
Rhodia [2,10|Rhodia |2,00|Ind.Ftca |1,84| EMS 1,96|Ind.Ftca |2,27| Wyeth |2,09| Abbott [1,98|S.K. 2,10{ S.K. 1,88
Knoll 1,83| Knoll 1,90(Organon |1,76Organon [1,75|Medley [2,12| Abbott [2,07|Wyeth  |1,93| Abbott [1,81|Libbs 1,80
Prodome |1,75|Prodome’|1,69|Farmasal1,67|AstraZeng1,72 Organon |1,79(0Organon |1,76[Eurofarm|1,90| Libbs 1,80| Abbott 1,71

Legenda: em negrito = empresa estrangeira, em italico vermelha = empresa nacional. (*) formada em
1988 joint-venture entre a Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda e a Aché. (**) em 2002 a Byk
mudou de nome para Altana Pharma. (***) Em 2006 houve a separagao da joint-venture formando
duas empresas distintas: a Schering Plough e a Mantecorp#.

Os produtos da Aché comegaram a ganhar mercado a partir dos anos sessenta
e em 1967 foi langado o descongestionante nasal Sorine, que se mantém lider do
segmento de Descongestionantes Nasais Topicos até hoje. Em 1973, a Aché
transferiu suas operagdes para as novas instalagbes as margens da Rodovia
Presidente Dutra, em Guarulhos. No mesmo ano, a Aché figurava entre os 10

maiores laboratérios do Pais. Em 1978, a empresa criou a Quimica Aché com a

41 RAMIRO, D. Dose Unica: Schering-Plough desfaz parceria com laboratério brasileiro e inicia
carreira solo por aqui. Ela ndo quer mais dividir ganhos no maior mercado entre os paises
emergentes. Isto E  Dinheiro, S&o Paulo, n. 465, 2006. Disponivel em:
<http://www.terra.com.br/istoedinheiro/465/ negocios/dose unica.htm#>. Acesso em: 29 ago. 2007.
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finalidade de melhorar a qualidade dos seus produtos. O crescimento da Aché ao
longo dos anos se deve pela aquisicao em 1979 do laboratorio Bracco-Novoterapica,
de origem italiana, e em 1983 quando obteve os direitos de produgdo e
comercializacdo dos medicamentos da Parke-Davis, multinacional americano,
pertencente ao Grupo Warner-Lambert. O grupo Aché criou em 1987 a Prodome,
uma joint-venture com a Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda, ficando esta
ultima com 40% das ag¢des. Em 1995 foi formado o Nucleo Estratégico de Pesquisa
e Desenvolvimento que comecgou a estudar plantas com potencial medicinal para
criar fitomedicamentos. No final da década de 90, a empresa elaborou seu plano
estratégico de negodcios. A estrutura familiar formatada pelos acionistas deixou de
existir, dando inicio ao processo de profissionalizagdo consolidado em 2001. Em
2003, com a aquisicao da empresa alema Asta Médica Ltda, passou a ter mais cento
e duas marcas disponiveis para comercializacdo42.

A Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda em 2003 adquiriu 60% das agdes
da Prodome pertencentes a Aché. O grupo comprou em 2005 a empresa brasileira
Biosintética, o terceiro maior fabricante de genéricos do Pais, transformando-se na
maior industria farmacéutica do Pais, com faturamento de R$ 1,3 bilhdo43 em 2005,
ultrapassando a francesa Sanofi-Aventis e a americana Pfizer, até entao
respectivamente primeira e terceira colocadas no mercado local conforme QUADRO
4.4 para 2004. Com a aquisicdo a Aché passou a contar com 230 marcas, cobrindo
todas as grandes areas terapéuticas, inclusive os medicamentos genéricos.

Entre as vinte maiores empresas no ano 1999, tinham-se apenas trés
empresas brasileiras e as demais multinacionais (ver no QUADRO 4.3), porém nos
anos subsequentes o numero de empresas nacionais aumentou sucessivamente
com a entrada dos medicamentos genéricos em 2000, quando subiu de quatro para
sete 0 numero de empresas no periodo de 2001 a 2005. Entre as vinte maiores
empresas do setor farmacéutico e de capital nacional somente a D.M. Ind. Ftca Ltda
ndo vende medicamentos genéricos, sendo que esta é especializada na
comercializagdo de produtos sem prescricdo médica, ou seja, OTC (Over-The-
Counter).

No QUADRO 4.4, a empresa Pfizer passa a liderar o ranking no periodo de

2001 a 2004 com um percentual de vendas consideravelmente maior entre os

42 Disponivel em: <http://www.ache.com.br/>. Acesso em: 29 ago. 2005.
43 Fonte dos dados fornecidos pelo IMS Health Brasil em 2006.
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demais concorrentes. Esta vantagem pode ser atribuida principalmente ao sucesso

do medicamento Viagra que alcangou a cifra de duzentos milhdes de reais em 2003,

sendo o lider nas vendas até 2005.

QUADRO 4.4: Mudangcas no posicionamento das empresas no mercado
farmacéutico brasileiro

Ranking Decrescente das Empresas

Ano 1997 | Ano 1998 Ano 1999 Ano 2000 Ano 2001 | Ano 2002 | Ano 2003 | Ano 2004 | Ano 2005
1-Aventis >
1-Novartis [ 1-Novartis Pharma 1-Aché 1-Pfizer 1-Pfizer 1-Pfizer 1-Pfizer 1-Aché
2-Aventis 2-Sanofi-
2-Aché 2-Aché 2-Aché Pharma 2-Aché 2-Aché 2-Aché 2-Aché Aventis
3-Hoechst 3-Hoechst 3-Aventis 3-Aventis 3-Aventis 3-Aventis

M. R. M. R. 3-Novartis 3-Pfizer Pharma Pharma Pharma Pharma 3-EMS
4-Bristol 4-Bristol 4-Pfizer 4-Novartis 4-Novartis 4-Novartis 4- Novartis | 4-Novartis 4-Pfizer
5-Roche 5-Roche 5-Roche 5-Roche 5-Roche 5-Roche 5-Roche 5-EMS 5-Novartis
6-Schering | 6-Schering 6-Schering | 6-Schering

Plough Plough 6-Bristol 6-Bristol Plough Plough 6-EMS 6-Roche 6-Medley
7-Janssen 7-Janssen 7-Glaxo 7-Glaxo 7-Schering 7-

Cilag Cilag S. K. S.K. 7-Bristol 7-EMS Plough 7-Medley Boehringer
8- 8- 8-Merck 8-Merck 8-Janssen 8-Merck 8-Schering | 8- 8-Schering
Boehringer | Boehringer | S.D. S.D. Cilag S.D. do Brasil Boehringer | Plough
9-Glaxo 9-Janssen 9-Schering 9-Glaxo 9-Schering | 9- Merck 9-Schering | 9-

Wellcome 9-Wyeth Cilag Plough S.K. do Brasil S.D. Plough Eurofarma
10-Schering 10-Schering 10-Janssen 10-Merck 10-Janssen 10-Schering | 10-Schering

do Brasil 10-Pfizer Plough Cilag S.D. Cilag 10-Medley [ do Brasil do Brasil

11-Glaxo 11- 11- 11- 11- 11- 11-Merck *
11-Wyeth Wellcome | Boehringer Boehringer Boehringer | Boehringer | Boehringer | S.D. 11-Altana
12-Merck 12-Schering | 12-Sanofi 12-Sanofi 12-Schering 12-Janssen

S.D. do Brasil Synthelabo Synthelabo do Brasil 12-Bristol 12-Bristol 12-Bristol Cilag

13-Merck 13-Schering 13-Janssen | 13-Janssen

13-Lilly S.D. 13-Abbott do Brasil 13-EMS 13-Medley Cilag Cilag 13-Roche
14-Sanofi * * * *

Winthrop [ 14-Lilly 14-Wyeth 14-Abbott 14-Altana 14-Altana 14-Altana 14-Altana 14-Bayer
15-S.K. 15-Sanofi * 15-Sanofi 15-Glaxo 15-Sanofi 15- 15-D M

Beecham Winthrop 15-Altana 15-Altana Synthelabo | S. K. Synthelabo | Eurofarma Ind.Ftca

16-S.K. 16-Schering 16-Sanofi 16-Glaxo 16-Sanofi 16-Merck
16-Pfizer Beecham do Brasil 16-Wyeth 16-Abbott Synthelabo | S.K. Synthelabo | S.D.
17-Astra 17-DM 17-DM 17D M 17D M
17-Byk 17-Byk Zeneca Ind. Ftca 17-Wyeth Ind. Ftca Ind. Ftca Ind. Ftca 17-Bristol
18-DM 18-DM 18-Glaxo 18-Glaxo
18-Rhodia 18-Rhodia Ind. Ftca 18-EMS Ind. Ftca 18-Wyeth 18-Abbott S.K. S.K.
19-Knoll 19-Knoll 19-Organon 19-Organon 19-Medley 19-Abbott 19- Wyeth 19-Abbott 19-Libbs
20-Astra 20-
20-Prodome | 20-Prodome | 20-Farmasa Zeneca 20-Organon | 20-Organon | Eurofarma | 20-Libbs 20-Abbott
Fonte: Elaboragao proépria a partir dos dados fornecidos pelo IMS Health do Brasil, em 2006.
Legenda: empresas destacadas em vermelho comercializam medicamentos genéricos. Cores

diferenciadas indicam as principais alteragcdes ocorridas no ranking. (*) A Byk passa a se chamar
mundialmente como ALTANA Pharma AG. (**) Aché faz aquisicdo em 2005 da Biosintética.

Observa-se no QUADRO 4.4 que no periodo entre 1997 e 2005 nao existe

quase nenhuma mudanc¢a nos posicionamentos das cinco primeiras empresas do

setor. Entretanto, constata-se que durante este periodo entre as cinco primeiras

colocadas apenas a Bristol Mayer Squib e a Roche tiveram uma queda consideravel.

A Bristol deslocou-se da quarta posicao em 1997 para a décima sétima posicao em

2005, enquanto que a Roche foi da quinta posicédo para a décima terceira colocagao.

Enquanto que entre o ranking 6 e 20 ocorreram grandes altera¢gdes no ranking das
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empresas principalmente no periodo entre 2000 e 2005, o que € explicado pela
introducédo da comercializacdo dos medicamentos genéricos.

No periodo de 1997 a 2005, observa-se no QUADRO4.4 que o numero de
quedas € maior do que de subida, o que sugere a entrada de novos entrantes no
mercado. No periodo de 2001 a 2004, verificam-se poucas mudangas no
posicionamento das empresas, 0 que demonstra certa acomodag¢ao do mercado.

No QUADRO 4.4 as empresa que obtiveram os maiores ganhos em
posicionamento foram: Medley, Eurofarma e EMS Sigma Pharma; enquanto as que
tiveram as maiores quedas foram: GlaxoSmithkline, Bristol Mayer Squib, Roche e
Janssen Cilag. As fortes quedas no posicionamento da GlaxoSmithkline, da Bristol
Mayer Squib e da Roche podem ser explicadas pelo pouco crescimento no seu
faturamento neste periodo em relagcdo as demais, possivelmente pela concorréncia
com os medicamentos genéricos e a auséncia de novas drogas revolucionarias.

Pode-se destacar no QUADRO 4.4 que em 2005 quatro empresas nacionais
produtoras de medicamentos genéricos estdo entre as dez maiores do setor
farmacéutico, que sado: Aché, Medley, Eurofarma e EMS Sigma Pharma. Embora
atuem tanto no mercado de genéricos quanto no de medicamentos de marca, estas
possuem estratégias diferentes como se pode verificar ao analisar o seu
crescimento histérico. A Aché é a unica empresa que optou por esperar a
consolidagdo de mercado de genéricos para investir nele, enquanto que as demais
usaram as suas proprias instalagdes para produzirem os medicamentos genéricos e
ampliarem a sua diversificagcdo de produtos. Esta ao adquirir em 2005 a empresa
Biosintética por cerca de R$ 600 milhdes#4, que era uma das lideres nacionais em
medicamentos cardiovasculares e também em genéricos, procurou se diferenciar
das demais empresas de medicamentos genéricos como a Medley, Eurofarma e a
EMS Sigma Pharma.

O surgimento do grupo EMS Sigma Pharma comega em 1950 com a abertura
da farmacia Santa Catarina. Apds 14 anos a pequena farmacia se transforma no
laboratério EMS e nos anos seguintes, como parte da estratégia de crescimento,
foram adquiridos os laboratérios Legrand e Novaquimica, além da ampliagdo da
linha de produtos e de segmento de atuag&o. Atualmente, o grupo € composto pelas

empresas EMS, Legrand, Sigma Pharma e Nature's atuando nos segmentos farma,

44 pE GUARULHOS, A. V. Obsessao por langamento de novos produtos. Valor ONLINE, Industria Farmacéutica,
2006. Disponivel em: <http://www.valoronline.com.br/>. Acesso em: 29 ago. 2006.
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genérico, consumo, hospitalar e higiene pessoal. O grupo destaca-se pelo seu
pioneirismo em genéricos, sendo a primeira empresa a receber aprovagao da
ANVISA para fabricagdo e comercializagdo de genéricos+.

A Medley S/A Industria Farmacéutica, de origem nacional, fundada em 1996,
sempre teve como sua principal estratégia a parceria com centros de pesquisas
internacionais. Entre os anos de 1997 e 1998 formou alianga com o grupo Basf/Knoll
e fez o langamento do Plenty, medicamento para o tratamento da obesidade. O
grande sucesso da parceria com a Knoll possibilitou em 1999 a negociagdo com a
dinamarquesa Novo Nordisk do licenciamento da mais completa linha de produtos
para o tratamento da reposicdo hormonal para as mulheres. Através desta mesma
parceria permitiu o langamento no Brasil da Repaglinida, uma das maiores
inovagdes no controle do Diabete tipo dois. A alianca com a Isdin, industria
espanhola lider na area de dermatologia, proporcionou o langamento no Brasil de
uma das mais avangadas linhas de fotoprotetores, a linha ISDIN, além dos
hidratantes Ureadin, nova tendéncia no mercado a base de uréia. Em 2003, em
parceria com a Recordatti, foi langado o Zanidip, um anti-hipertensivo, com inicio de
acao gradual e constante que possibilita maior eficacia e seguranga. O recente
acordo com a Bayer em 2005, para o langamento do Vivanza, novo medicamento
para o tratamento da disfungéo erétil, possibilitou a Medley a ser a unica empresa
100% nacional a competir no mercado da disfungcéo erétil, o mais atraente da
industria farmacéutica da atualidade. A companhia também aposta no
desenvolvimento de produtos préprios, como o PyloriPac, a primeira embalagem
triplice para a eliminagcdo da bactéria H. pylori e o tratamento de ulceras pépticas
associadas. A embalagem inovadora facilita a adesao dos pacientes e a prescrigao
dos médicos. Nessa linha seguem o Prevencor, o primeiro medicamento brasileiro
desenvolvido a partir da associagao entre acido aceltilsalicilico e sinvastatina, e
também o Minima, que é a primeira pilula de baixa dose para uso continuo, lancado
em meados de 2003, e o Desonol, um corticéide topico de baixa poténcia e altissima
eficacia, indicado para o tratamento de diversos tipos de dermatites.

A Medley também foi pioneira no langamento de produtos de uso continuo em
embalagens econbmicas (60 e 90 comprimidos) como Captopril, Sinvastatina e

Omeprazol, entre outros. Esta possui um amplo portfélio de medicamentos

45 Disponivel em: <http://www.ems.com.br/>. Acesso em: 8 nov. 2004.
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genéricos, composto de 167 produtos e 221 apresentacbes em quase 50 classes
terapéuticas46.

A empresa Billi Farmacéutica iniciou as suas atividades em 1972 através da
fabricacdo de medicamentos para outros laboratérios, a terceirizacdo de sua
producdo. Ao longo dos anos, a Billi Farmacéutica adquiriu algumas empresas as
quais deram origem a Eurofarma, que hoje conta com uma ampla linha de produtos
formada por: medicamentos oncoldgicos, antibidticos, antiulcerosos e
antiinflamatorios, sendo a maioria de genéricos. A parceria na manufatura de
medicamentos diversos, principalmente antibidticos, € uma forte caracteristica da
Eurofarma podendo-se citar as seguintes parceiras estratégicas: Laboratorio Pablo
Cassara S.R.L. (empresa Argentina), Yamanouchi Pharmaceutical Co. (empresa
japonesa), ltalfarmaco (empresa italiana), Indena S.p.A.(empresa italiana), Almirall
Prodesfarma S.A. (empresa espanhola), Bio Derma (empresa brasileira)4’.

No QUADRO 4.4, as outras empresas que aderiram a comercializacdo de
medicamentos genéricos como a: Norvatis, Libbs e Altana Pharma Ltda, nao
mostraram resultados tao satisfatérios quanto a Medley, Eurofarma e a EMS. O
indice de concentragdo CR do mercado foi medido no periodo de 1997 a 2005,
conforme apresentado no QUADRO 4.5, no qual mede a participacdo da oferta das
n maiores empresas farmacéuticas na oferta global do mercado. Assim, a
concentracdo de mercado é avaliada segundo o poder de mercado de um grupo
seleto de empresas, chamadas de lideres do mercado.

No QUADRO 4.5 o indice de concentracdo descrito para o periodo de 1997
até 2005 revela um aumento em 1999 da concentragédo (CR (4), CR (8), CR(20), o
que pode ser explicado pelo fato das grande aquisicbes e fusdes, como: Aventis
Pharma, Glaxo SmithKline, Sanofi Synthelabo, AstraZeneca, Pfizer compra a
Warner-Lambert e Pfizer (fusdo com Pharmacia Corporation). O aumento que houve
da razao de concentragao ocorrido no Brasil em 1999 vai ser investigado em relagéo
ao mercado mundial e dos EUA na proxima secgao.

O indice de concentragédo das vinte maiores empresas CR (20) € em média
65,8% para o periodo analisado, fazendo com que o setor seja caracterizado como

sendo de competicdo imperfeita, onde as empresas possuem um alto poder de

46 Disponivel em: <http://www.medley.com.br/br/index.htm|?CFID=645720& CFTOKEN= 75204887>.
Acesso em: 3 fev. 2006.
47 Disponivel em: <http://www.genericoseurofarma.com.br/> . Acesso em: 8 nov. 2004.
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mercado em relacdo as demais. O surgimento dos medicamentos genéricos nao
alterou significativamente o indice de concentracao industrial do setor farmacéutico

no Brasil.

QUADRO 4.5: indice de concentragdo industrial no setor farmacéutico
brasileiro

indice de Ano Ano |(Ano |(Ano |Ano |Ano |Ano |Ano |Ano
Concentragcao CR (N) 1997 1998 (1999 (2000 (2001 [2002 |2003 |2004 |2005
CR(4) (%) 22,82 22,23 (24,89 (24,78 |23,67 (22,87 |21,76 |20,50 |23,82
CR(8) (%) 36,41 36,09 (41,18 (39,24 (36,87 (35,68 (34,97 |34,50 |38,13
CR(10) (%) 39,03 38,84 (44,46 (42,38 (39,84 (38,59 (37,90 |37,44 |40,90
CR(20) (%) 63,57 63,32 (70,52 (68,97 (67,24 |65,74 |64,40 |63,09 |65,52
Hirschman-Herfindahl (HH;) | 274,04 | 268,74 | 321,39 | 307,38 | 289,87 | 278,29 | 264,02 | 258,03 | 290,73
Numero equivalentes (vh) 36 37 31 32 34 35 37 38 34

Fonte: Elaboragao proépria a partir dos dados fornecidos pelo IMS Health do Brasil em 2006.

O indice de concentracao calculado por meio do HH; mostrou um valor abaixo
de 1800 (HH; < 1800) para os anos de 1997 a 2005, o que conforme a classificagéo
apresentada anteriormente pode-se considerar o setor farmacéutico como de baixa
concentracdo. O indice HH; aumentou no ano de 1999 mostrando uma correlagao
com o CR e enfatizando o aumento do mercado das empresas. O numero de
empresas equivalentes (vy) reduziu com o aumento do HH; o que enfatiza o

processo de concentragao para o ano de 1999.

4.3.2 Comparacgao da concentragao da industria no Brasil com
os EUA e no mundo

O mercado americano apresentou um comportamento semelhante ao mercado
brasileiro até 1992 segundo o censo realizado em 1995 pelo Departamento de
Comeércio dos Estados Unidos da América, conforme apresentado no QUADRO 4.6.
No mercado americano observa-se que houve em 2003 um aumento da razdo de
concentracdo com relagdo aos anos noventa podendo ser atribuido as fusbes e
aquisi¢des ocorridas durante toda a década de noventa até os dias atuais. O que se
pode verificar € que a industria farmacéutica americana apresenta pequenas
variagdes nas diversas medidas de razdes de concentragdo no periodo de 1954 a
1992, o que se conclui haver certa interdependéncia nas agdes estratégicas das

empresas.
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QUADRO 4.6: Razao de concentragdao da Industria farmacéutica americana
(Caodigo SIC 2834) 4, 8, 20, 50 firmas

Ano 4 Maiores |8 maiores 20 maiores | 50 maiores HH; para as 50 maiores
firmas (%) | firmas (%) firmas (%) firmas (%) empresas
2003 34,0 50,0 nd nd nd
2002 34,0 491 70,5 83,7 506,0
1997 32,9 49,5 69,7 84,7 446,3
1992 26,0 42,0 72,0 90,0 341,0
1987 22,0 36,0 65,0 88,0 nd
1982 26,0 42,0 69,0 90,0 nd
1977 24,0 43,0 73,0 91,0 nd
1972 26,0 44,0 75,0 91,0 nd
1970 26,0 43,0 nd nd nd
1967 24,0 40,0 73,0 90,0 nd
1966 24,0 41,0 nd nd nd
1963 22,0 38,0 72,0 89,0 nd
1958 27,0 45,0, 73,0 87,0 nd
1954 25,0 44,0 68,0 nd nd

Fonte: Elaboragao prépria a partir dos dados do IMS World Review 2004, U.S. Department of
Commerce, 1995, U.S. Census of Manufactures: 199248, MC92-S-2. Washington, DC: U.S.
Government Printing Office, U.S. Department of Commerce, 1991. U.S. Census of Manufacturers:
1987. MC87-S-6 (CD-ROM). Washington, DC, U.S. Government Printing Office*®.

Legenda: nd = n&o disponivel.

Embora néo se possa fazer uma comparacgao direta do indice de concentragao
entre o setor farmacéutico dos EUA e o do Reino Unido devido a limitacdo das
informacdes referente as mesmas razdes de concentracdo, verifica-se que para o
Reino Unido o setor farmacéutico apresentava-se mais oligopolizado®® para o
periodo de 1980 a 1989, pois o CR (5) para produtos farmacéuticos pesquisado pelo
Department of Trade and Industry of UK apresentaram valores bem maiores como
segue: para o ano de 1980, o CR (5) é 43%, para o ano de 1985 o CR (5) é 41%, e
para o ano de 1989, o CR (5) € 48% (FERGUSON; FERGUSON, 1994, p. 55).

Ao comparar os resultados do mercado brasileiro de 2003 (QUADROS 4.3 e
4.4) com os do mercado americano (QUADRO 4.7), identifica-se a Pfizer como a
empresa lider de mercado tanto no Brasil quanto EUA, sendo que a participagao
desta no mercado americano € muito maior, ou seja, 12,7% contra 5,9% no Brasil.

Isto mostra que o mercado brasileiro € muito menos concentrado do que mercado

48 Disponivel em: <http://www.census.gov/epcd/www/econ97.html>. Acesso em: 10 jun. 2006.

49 Disponivel em: <http://www.epa.gov/waterscience/guide/pharm/econanal/econanal.pdf>. Acesso
em: 10 jun. 2006.

50 As formas de mercado freqlientemente podem ser classificadas pelas suas razdes de concentragdo. As firmas
listadas no seu tamanho ascendente podem ser classificadas em: (i) Competicdo perfeita: com uma muita baixa
razdo de concentracéo, (ii) Competicdo monopolistica: abaixo de 40 por cento para a medida das quatro firmas
CR (4), (iii) Oligopodlio: acima de 40 por cento para a medida das quatro firmas CR (4), e (iv) Monopdlio: com
aproximagado de 100 por cento para a medida das quatro firmas CR (4). Disponivel em: <http://www.fact-
index.com/c/co/concentration_ratio.html>. Acesso em: 10 nov. 2004.
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americano apesar deste ultimo possuir 144451 empresas farmacéuticas, ou seja,

quase o dobro do numero de firmas que atuam no Brasil.

QUADRO 4.7: Participacao das dez maiores empresas no setor farmacéutico
americano

Ano de 2003
Ranking Empresa Origem Vendas (US$ bilh.) [ Market-Share (%)
1 Pfizer EUA 29,2 12,72
2 GlaxoSmithKline Reino Unido 18,6 8,10
3 Johnson & Johnson EUA 15,2 6,62
4 Merck Corporation EUA 14,1 6,14
5 AstraZeneca Reino Unido 10,4 4,53
6 Bristol-Myers Squibb EUA 9,6 4,18
7 Novartis Suica 9,5 4,13
8 AMGen EUA 7,7 3,35
9 Wyeth EUA 7,6 3,31
10 Eli Lilly EUA 7,5 3,26
Total de vendas do
mercado americano
(US$ bilhdes e %) R Ik

Fonte: Elaboragao propria dos dados do IMS apud Scrip’s 2005 Yearbook, Volume 2, p. 171, 2005.

O mercado mundial estd passando por um processo acelerado de
concentragdo como pode ser diagnosticado pelo QUADRO 4.8, onde nos ultimos
quatro anos os dez maiores grupos, CR (10), elevaram a sua participagdo no
mercado mundial de 37,7% em 1999 para 46,9% em 2005.

QUADRO 4.8: Razdo da concentragdao mundial da industria farmacéutica

ANO 1987 |1990 (1994 |1997 |1998 1999 | 2000 |2002 2003 | 2005
CR(1) (%) 34 3,8 4,9 43 4,2 4.1 7.1 10,4 10,1 (8,4
CR (4) (%) nd 13,5 nd 16,2 16,8 17,0 23,5 | 27,0 26,3 | 25,1
CR (8) (%) nd 24,0 nd 32,1 32,7 32,8 31,9 | 428 419 (41,5
CR (10) (%) 27,5 28,7 31,8 37,0 37,6 37,7 45,2 | 48,9 48,0 (46,9
Total de vendas nd 165,8 nd 261,0 | 307,0 | 337,2 | 321,8 | 400,6 | 466,3 |565,9
mundiais (US$ blh.)

Fonte: Elaboragéo propria a partir dos dados do IMS Market Report®2 e dos dados do IMS apud em

World Health Organization, p. 8, 200433, apud European Generic Medicines Association, 200254 e
apud Scrip’s 2005 Yearbook, Volume 2, p. 171, 2005.
Legenda: nd = nao disponivel.

51 Disponivel em: <http://www.census.gov/prod/ec02/ec0231sr1.pdf>. Acesso em: 10 jun. 2006.

52 Disponivel em: <http://www.ims-global.com//insight/report/market_growth/therapy0600.htmI>.
Acesso em: 10 nov. 2005.

53 Disponivel em: <http://www.eldis.org/static/DOC17161.htm>. Acesso em: 10 nov. 2004.
54 Disponivel em: <http://www.egagenerics.com/doc/ega_myths-reality.pdf>. Acesso em: 10 jan. 2005.
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Este processo se deve em grande parte a partir de uma série de fusdes entre
grandes grupos ocorridas na década de noventa e que tem continuado no periodo
recente. Assim, do ponto de vista microecondmico, as operagdes de fusdes e
aquisi¢coes sao justificadas pela redugéo de custos, ganhos de economia de escala e
escopo e maior participacdo nos mercados em um contexto de acirramento da
competicao internacional.

Varios fatores podem ser listados para explicar a intensificacdo das
reestruturagdes societarias que sdo: as mudangas tecnoldgicas, os processos de
privatizagao, os imperativos estratégicos determinados pela globalizagéo financeira
e produtiva e, por fim, a alta liquidez de bancos e das grandes corporagdes
combinada com a valorizagédo dos mercados acionarios (MAGALHAES et al., IPEA,
TEXTOS PARA DISCUSSAO n° 995, 2003, p. 27).

Existe uma semelhanga do nivel de concentracdo do mercado americano até
1997 com o mercado mundial farmacéutico conforme visto pelo QUADRO 4.8, pois o
CR (10) mundial € um pouco menor que o CR (8) americano. As razdes de
concentragdo CR (4) e CR (8) no QUADRO 4.6 para o mercado americano séo
muito mais concentradas do que a mundial a partir de 1997 (ver QUADRO 4.8).

O mercado brasileiro apresenta um comportamento do CR (10) semelhante
para os anos de 1997 a 2000 com relagdo ao mercado mundial, porém para 0s anos
de 2002 a 2005 o mercado mundial € bem mais concentrado do que o brasileiro
(QUADROS 4.5 e 4.8). As empresas americanas dominam o mercado mundial e
estdo no ranking das dez maiores do mundo conforme apresentado no QUADRO
4.9.

As dez maiores empresas ao longo do periodo de 1997 a 2005 pouco
alteraram as suas posi¢cdes, sendo as que mais se moveram para posicoes
ascendentes foram a Pfizer e a Aventis devido as suas fusdes com outras empresas.
Observa-se que existe certa semelhanca entre os QUADROS 4.4, 4.7 e 4.9 onde se
pode constatar que as maiores empresas do mundo sdo as que dominam tanto o

mercado brasileiro quanto o americano.
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QUADRO 4.9: Mudancas no posicionamento das grandes empresas no
mercado mundial

Ranking Decrescente das Empresas da Primeira até a Décima
Ano 1997 Ano 1998 Ano 1999 Ano 2000 Ano 2002 Ano 2003 Ano 2005
Empresa Pais | Empresa Pais | Empresa Pais | Empresa Pais | Empresa | Pais | Empresa | Pais | Empresa | Pais
Merck Merck Merck
& Co uUs & Co uUs & Co us | Pfizer* US | Pfizer US | Pfizer Us Pfizer | US
Glaxo Glaxo Astra Glaxo Glaxo Glaxo Glaxo
S. K. GB |S.K. GB |Zeneca GB | S.K. GB |S.K. GB |S.K. GB |S.K. GB
Astra Glaxo Merck Merck Merck
Novartis CH Zeneca GB | S.K. GB & Co uUs & Co uUs &Co uUs
Astra
Novartis CH | Pfizer * US | Zeneca GB | Johnson |US |Johnson | US [ Novartis | CH
Astra Astra
Zeneca GB Bristol US | Bristol US |Zeneca GB | Novartis | CH |Johnson | US
Astra Astra
Bristol us | Pfizer* US | Novartis CH [ Novartis CH | Novartis |CH |Zeneca |GB [Zeneca |GB
Merck
Johnson US | Bristol uUs Johnson &Co uUs
Pfizer * US | Johnson US | Johnson uUs Bristol US | Bristol US | Roche CH
American American American .
Home Home Home Pharmacia
Products |US [Products [US |Products |US |(*¥) US [Roche |CH |Roche |[CH |Abbott [US
American
Pharmacia Pharmacia Pharmacia Home
**) us | (* us | (* US |Products |US |Abbott |US |Abbott [US [Bristol |US

Fonte: Elaboragao prépria a partir dos dados fornecidos pelo IMS HEALTH's World Review, em 2006.
Legenda: cor = variagdo das oito maiores empresas. GB = Reino Unido, DE = Alemanha, FR =
Franga, CH = Suiga®5. (*) inclui a Warner-Lambert. (**) inclui a Monsanto.

No QUADRO 4.10 se verifica que em 2005 as dez maiores empresas
apresentam juntas um faturamento de US$ 265,4 bilhdes que representa 46,9 % do
total das vendas mundiais, conforme mostrado. Neste mesmo quadro observa-se
que no periodo entre 2003 e 2005 a Sanofi-Aventis foi a empresa que mais cresceu
em vendas devido a fusdo ocorrida em 2004 e ao sucesso no langamento de novos
produtos, enquanto que a Bristol Myers Squibb foi a que menos cresceu por causa
da concorréncia com os medicamentos genéricos (SCRIP'S YEARBOOK, 2005).

Neste periodo o excelente crescimento da Roche foi devido principalmente ao
bom desempenho nas vendas dos novos produtos como: o Avastin e o Tarceva para
o tratamento de céncer; o CellCept para transplante; o Pegasys para Hepatite B/C e
o Tamiflu para gripe aviaria (ROCHE ANNUAL REPORT, 2005)%. O crescimento de
59,2% da Roche também ¢é atribuido principalmente a boa performance nas vendas
dos seus produtos usados na area de: oncologia, virologia e transplantes (SCRIP’S
YEARBOOK, 2005, p. 118). O excelente desempenho da Novartis pode ser atribuido

95 BORGES, R. C. de MELLO Siglas e codigos de paises segundo a norma 1SO3166. 2007.
Disponivel em: <http://www.inf.ufrgs.br/~cabral/Paises.html>. Acesso em: 29 ago. 2007.
56 Disponivel em: <http://www.roche.com/gb05e.pdf>. Acesso em: 10 jun. 2006.
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a aquisicao das empresas Hexal e da Eon fabricantes de medicamentos genéricos
(NOVARTIS ANNUAL REPORT, 2005)57.

QUADRO 4.10: Crescimento das maiores empresas mundiais

Ano 2002 Ano 2003 Ano 2005 Crescimento
Empresas Vendas |Empresas Vendas |Empresas Vendas | (%)
ranking (US$ ranking (US$ ranking (US$ 2002-2005

bilh.) bilh.) bilh.)
1- Pfizer 41,7 1- Pfizer 47,2 1- Pfizer a7.7 + 14,4
2- Glaxo S.K. 27,9 2- Glaxo S.K. 30,8 2- Glaxo S.K. 34.9 +25,1
7- Aventis 14,3 7- Aventis 17,1 3- Sanofi-Aventis 30.5 +113,3
6- Novartis 16,6 5- Novartis 20,3 4- Novartis 28.7 +72,9
4- Johnson 18,6 4- Johnson 22,3 5- Johnson 25.4 +36,6
5- AstraZeneca 18,1 6- AstraZeneca 19,2 6- AstraZeneca 24.2 +33,7
3- Merck &Co. 20,0 3- Merck &Co. 22,6 7- Merck & Co. 23.6 +18,0
9- Roche 12,5 9- Roche 15,3 8- Roche 19.9 +59,2
10- Abbott 11,9 10- Abbott 13,3 9- Abbott 15.7 +31,9
8- Bristol 14,3 8- Bristol 15,7 10- Bristol 14.8 +3,5
Total das dez 195,9 | Total das dez |223,8 Total das dez 265,4 +35,5
empresas empresas empresas
(US$ bilhoes) (US$ bilhoes) (US$ bilhoes)

Fonte: Elaboragao propria a partir dos fornecidos pelo IMS HEALTH's World Review em 2006.
IMS apud Scrip’s 2005 Yearbook, Volume 2, p. 171, 2005.

As vendas da Merck Corporation ndo cresceram tanto como as demais
concorrentes porque houve queda no consumo de alguns produtos importantes
devido ao aumento da competicdo, como o Zocor (Simvastatina), bem como a
expiracdo de patentes fora dos EUA. Outro fator que contribui foi a retirada do
mercado em 2004 do produto Vioxx, cuja venda global em 2003 foi de U$ 2,5 bilhdes
(SCRIP’S YEARBOOK, p. 96, 2005).

O excelente resultado da AstraZeneca no periodo entre 2003 e 2005 é
atribuido ao crescimento das vendas dos seus produtos, bem como o langcamento de
novos produtos que alcangaram U$ 8,2 bilhdes de vendas em 2003, representando
um aumento de 45% (SCRIP’S YEARBOOK, 2005, p. 32).

A Pfizer, maior empresa do setor farmacéutico, cresceu 14,0% neste periodo
devido ao declinio nas vendas de alguns produtos relevantes como o Neurotin, o
Zithromax, o Accupril e o Diflucan; em face da concorréncia com os genéricos. A
propria Pfizer através da sua subsidiaria Greenstones Ltd langa medicamentos
genéricos de sua marca para evitar que fabricantes de genéricos rivais se
beneficiem da liberacdo da patente, como foi o caso em 2003 do Neurontin

(Gabapentin) e em 2006 do antidepressivo Zoloft (Sertraline). Adicionalmente, em

57 Disponivel em: <http://www.novartis.com/>. Acesso em: 10 jun. 2006.
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2004 houve a suspensao das vendas do Bextra que resultaram num declinio das
vendas de US$ 2,9 bilhdes (PFIZER ANNUAL REPORT, 2005, p. 12)%8.

Entre as empresa farmacéuticas, a Johnson & Johnson € a que mais linha de
produtos possui para a saude humana, bem como fornece diversos servigos
relacionados ao consumidor e ao farmacéutico, além de aparelhos médicos e kits
para diagnostico. O seu bom desempenho ao longo deste periodo é resultado do
crescimento das vendas de seus principais produtos farmacéuticos tanto nos EUA
quanto no resto do mundo e de suas aquisicbes. Em 2004 adquiriu da Merck
Corporation a divisdo OTC; em 2005 comprou a empresa americana fabricante de
marca-passos Guidant por US$ 4 bilhdes e seguindo a sua estratégia em 2006 fez a
aquisicdo da linha de produtos ao consumidor da Pfizer por US$ 16,6 bilhdes,
tornando-se a lider no segmento de saude bucal com a aquisicdo da marca Listerine
(JOHNSON ANNUAL REPORT, 2005, p. 4 - 12)5°.

A Abbott teve aumento das vendas dos seus produtos médicos e fez a
aquisicdo em 2004 da i-STAT Corp. fornecedora de kits para diagndsticos. No
segmento farmacéutico as vendas aumentaram e destaca o Humira (Adalimumab)
usado no tratamento de artrite que foi langado em 2003 e alcangou a cifra de US $
1,4 bilhdes em 2005 (ABBOTT ANNUAL REPORT, 2005, p. 10)%0.

O crescimento de 25,1% da Glaxo para o periodo entre 2003 e 2005 pode ser
atribuido ao langcamento de diversos produtos, somente onze novas moléculas em
2004, além do bom desempenho da sua area de vacinas. Porém, esta em 2004 teve
uma queda de 40,0% na venda de um dos seus principais produtos o Paxil
(Paroxetine) devido a entrada do genérico, cuja venda em 2004 totalizou US$ 624
milhdes (SCRIP’S YEARBOOK, 2005, p. 73).

O mercado mundial cresceu em média 9,0% entre 2001 e 2005 e se mostra
bastante concentrado por regido conforme mostra o QUADRO 4.11, onde a América
do Norte, Europa e Japado representam mais que 85,0% do mercado mundial,
ficando a América Latina nos ultimos trés anos com um crescimento médio de 4,0%

das vendas globais, sendo o Brasil o maior mercado.

58 Disponivel em: <http://www.pfizer.com/pfizer/annualreport/2005/financial/financial2005.pdf/>.
Acesso em: 10 jun. 2006.

59 Disponivel em:<http://www.investor.jnj.com/downloads/2001ar.pdf.>. Acesso em: 10 jun. 2006.

60 Disponivel em: <http://www.abbott.com/static/content/microsite/annual _report/2005/includes/
abbott ar05 full.pdf.>. Acesso em: 10 jun. 2006.
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QUADRO 4.11: Venda global por regiao

Regido [ Ano 2001 Ano 2002 Ano 2003 Ano 2004 Ano 2005
Venda (% da [Cresci-Venda |% da  [Cresci-Venda | % da Cresci- [Venda | %da Cresci- [Venda (% da [Cresci-
(US$ venda [mento (US$ | venda [mento (US$ |venda |mento | (US$ venda |[mento [(US$ [venda [mento
bilh.) global | % bilh.) | global % bilh.) | global | % bilh.) global | % bilh.) |global |%
América | 181,8 50% [+17% |203.6 51 +12 |229,5 49 +11,0 248 47,8 +7,8 | 2657 | 47,0 +5,2
do Norte
Europa | 88,0 24 10 |101,9 25 8,0 [129,7 28 8,6 153 29,6 6,1 169,5 | 30,0 7,1
Japao 47,6 13 4 46.9 12 1 52,4 11 3,0 58 11,1 1,5 60,3 | 10,7 6,8
Asia, 27,9 8 9 31.6 8 11 ]37,3 8 12,0 40 7,7 13,0 46,4 | 8,2 11,0
Africa e
Australia
América | 18,9 5 0.1 | 16.5 4 -10 |17,.4 4,0 6,0 19 3,8 13,4 240 | 4,2 18,5
Latina
TOTAL |364.2 [100% [+12% |400,6 | 100% |+8,0% W66,3 | 100% +9,0 % |518,0 100% +9,0% |[565,9 100 [+6,9%
(Us$ %
bilhoes)

Fonte: Elaboragdo propria a partir dos dados fornecidos pelo IMS HEALTH's World Review8! em
2006.

4.3.3 O mercado de medicamentos genéricos no mundo

Até 1998, o mercado mundial de genéricos crescia cerca de 11,0% ao ano,
conforme o estudo do Congresso Americano (Congressional Budget Office/CBO).
Os consumidores norte-americanos economizaram entre 8 e 10 bilhdes de ddélares
em 1994 com a aquisicdo de medicamentos genéricos. Os dados do CBO
comprovam que 0s genéricos correspondiam a 42,0% das prescrigdes nos EUA, o
que gerou uma economia de até 40,0% para os consumidores. O estudo previa que
este quadro tenderia a crescer cerca de 13% a cada ano, e que em 2010 as vendas
de medicamentos genéricos representaria para a industria farmacéutica dos EUA
cerca de US$ 25 bilhdes. Tais previsdbes de crescimento foram quase confirmadas
quando se observam os dados do QUADRO 4.12 para o ano de 2003 comparados
com os de 1997, onde houve um aumento do mercado de genéricos de US$ 6,550
bilhes (em 1997) para US$ 10,0 bilhdes (em 2003) representando um crescimento
médio de 8,8% ao ano. Os EUA, Japao e Alemanha detém 60,0% do mercado
mundial de genéricos. O QUADRO 4.12 apresenta o mercado de genérico dos
principais paises consumidores (CONGRESSIONAL BUDGET OFFICE/CBO, 1998,
p. 27).

61 Disponivel em: <http://www.imshealth.com/web/content/.html/>. Acesso em: 10 jun. 2006.
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QUADRO 4.12: O mercado de genéricos no mundo em 1997 e 2003

ANO 1997 ANO 2003
Mercado total (%) (%) Crescimento do
de Genéricos Gl Gl Unidades mercado de
de cada pais - vendidas medicamentos em
US$ Mercado genéricos d lac 2002
Pais total de em relagiao oe [eacaoa
Genéricos de | ao mercado | 96M€rC€OS | Genéricos | Marca
cada pais total do total de (%) (%)
Us$ farmacéu- un'?ges
tico de cada | Vendidas
P de cada
pais i
pais
E.UA 6,550 bilhées | 10,0 bilhdes 7 34 25 9
Alemanha 2,420 bilhées | 2,2 bilhoes 19 29 13 5
Reino Unido | 430 milhdes | 650 milhées 15 32 44 6
Canada nd 720 milhées 13 31 16 1

Fonte: Elaboragéo prépria a partir dos dados do IMS HEALTH's Market Report®2 e da Associacéo
Brasileira das Industrias de Medicamentos Genéricos (Pré Genéricos)®3.

Autoridades governamentais da Franca, Espanha, EUA e de outros mercados,
adotaram medidas que trouxessem as versdes genéricas dos produtos
farmacéuticos para o mercado mais rapidamente a fim de ajudar a deter a tendéncia
de elevacgao dos precos dos produtos farmacéuticos.

O crescimento do mercado de medicamentos genéricos vem sendo maior que
o de medicamentos de marca, de acordo com o QUADRO 4.12. Nos EUA verifica-se
que o mercado de medicamentos genéricos em 2003 representava 7,0% das vendas
e correspondia a 34,0% das unidades do mercado farmacéutico, cuja relagdo é
maior que a dos demais paises que vendem genéricos conforme visto no QUADRO
4.12. Essa grande diferenga entre o valor e volume de vendas e sugere que nos
EUA os medicamentos genéricos sejam mais baratos do que nos outros paises
listados no QUADRO 4.12. Em 2005 a industria farmacéutica americana vendeu
US$ 229,5 bilhdes, enquanto que foram vendidos US$ 22,3 bilhdes em genéricos, o
que corresponde a 9,7% do mercado farmacéutico. As quatro maiores empresas
americanas de genéricos sdo: Novartis (Sandoz), Teva, Mylan e Watson®4.

Além disso, o vencimento em 2007 das validades das patentes de varios
medicamentos bem sucedidos no mercado deixara um total da ordem de US$ 30

bilhbes em vendas anuais abertas a concorréncia dos genéricos. Em 1997, o

62 Disponivel em: <http://www.ims-global.com//insight/report/generics/us.html>. Acesso em: 12 fev. 2005.
63 Disponivel em: <http://www.progenericos.org.br/historia.shtml>. Acesso em: 12 fev. 2005.

64 Disponivel em: <http://www.gphaonline.org/Content/NavigationMenu/AboutGenerics/ Statistics
[Statistics.htm>. Acesso em: 18 maio 2006.
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percentual de mercado médio dos medicamentos genéricos na Europa era de 15%.
Em trés paises da Unidao Européia os medicamentos genéricos representavam uma
fatia superior a 30% do mercado total de medicamentos: Alemanha (39%),
Dinamarca (38%) e Finlandia (32%)55.

Em 2002, o faturamento bruto das oito maiores empresas mundiais de
medicamentos genéricos foi: Teva Pharmaceutical Industries Ltd. (US$ 2,518
bilhdes/Israel), Alpharma Inc. (US$ 1,231 bilhdes/EUA), Watson Pharmaceuticals
Inc. (US$ 1,223 bilhdes/EUA), Ivax Corporation (US$ 1,197 bilhdes/EUA), Barr
Laboratories Inc. (US$ 1,189 bilndes/EUA), Mylan Laboratories Inc. (US$ 1,104
bilhdes/EUA), Perrigo Company (US$ 835 milhdes/EUA), e Ranbaxy Laboratories
LIMITED (US$ 789 milhdes/india)s6 .

A empresa israelense Teva Pharmaceutical Industries Ltd. € a maior fabricante
de medicamentos genéricos do mundo e possui uma vasta quantidade de produtos
abrangendo as seguintes classes terapéuticas: analgésicos, antiinflamatorios,
oncoldgicos, dermatoldgicos e outras. Em 2005 o seu faturamento foi de US$ 5,2
bilhbes e em 2006 adquiriu a maior empresa americana de genéricos, a lvax
Corporation, por US$ 8,3 bilhoes®’.

A Watson Pharmaceuticals Inc foi fundada em 1984 e em 2005 faturou US$
1,646 bilhdes, onde 75% do seu faturamento sdo provenientes das vendas de
medicamentos genéricos e seus produtos sdo: oncoldgicos, antiinfecciosos,
uroldgicos, antidepressivos, entre outros®®.

Em 1970 foi fundada a Barr Laboratories Inc. e foi uma das primeiras empresas
americanas a fabricar medicamentos genéricos e seu faturamento em 2005 foi de
US$ 1,047 bilndes. Esta comercializa diversos produtos para as seguintes classes
terapéuticas: contraceptivos, hormonios, oncoldgicos, antiinfecciosos,
psicoterapéuticos e para terapia cardiovascular. Atualmente, a empresa fabrica e
comercializa medicamentos genéricos e possui 0 seu foco nos produtos genéricos
que tenham uma ou mais caracteristicas dificeis de serem desenvolvidas por outros

competidores®.

65 Disponivel em: <http://users.med.up.pt/joana_sm/introducao.htm>. Acesso em: 18 maio 2006.

66 Disponivel em: <http://64.233.187.104/search?g=cAché:3A0XU01_UBgJ:www.fortschritt-
consulting.com/argenglish/research/fortschritt paper farma eng.pdf+fortschritt.consulting&hl=pt-
BR&gl=br&ct=cInk&cd=6>. Acesso em: 18 maio 2006.

67 Disponivel em: <http://www.tevausa.com/default.aspx?pageid=11>. Acesso em: 18 maio 2006.
68 Disponivel em: <http://www.watsonpharm.com/about/focus.asp>. Acesso em: 18 maio 2006.
69 Disponivel em: <http://www.barrlabs.com/overview/history.php>. Acesso em: 18 maio 20086.




(c) copyright by Gerson Rosenberg, Estrutura, Conduta e Politicas Publicas para o 81
Segmento de Medicamentos Genéricos no Brasil

Mylan Laboratories Inc. foi criada em 1961 e ¢é especializada no
desenvolvimento, fabricacdo e comercializagdo de genéricos, onde possui 140
produtos genéricos da sua linha de 360 produtos (para o tratamento de: artrite,
depressao, diabete, mal de Parkinson’s e esquizofrenia) e cobrindo 40 classes
terapéuticas. O seu faturamento em 2005 foi de US$ 1,253 bilhdes7°.

Perrigo Company é um dos maiores fabricantes de medicamentos sem
prescricdo meédica, over-the-counter (OTC), e de produtos nutricional. Esta também
desenvolve e fabrica principios ativos e medicamentos genéricos, que conta com os
seguintes medicamentos: analgésicos, descongestionantes nasal, problemas
gastrointestinais, vitaminas, entre outros. O seu faturamento em 2005 foi de US$
1.024 bilhdes™!.

A Ranbaxy Laboratories LIMITED foi fundada em 1961 e atualmente fabrica
diversas classes terapéuticas de medicamentos genéricos e de marca. O seu foco
em pesquisa sao produtos: aintiinfecciosos, antiinflamatérios, e para o uso em
doencas uroldgicas e metabdlicas. Esta teve em 2005 um faturamento de US$ 1,178
bilhdes’2.

A empresa norueguesa Alpharma Inc. foi criada em 1903 e em 2004 faturou
US$ 1,339 bilhdes. Esta possui produtos para area humana e para saude animal.
Ela fabrica mais de 100 produtos e os mais importantes comercializados s&o:
antibidticos, antimicrobianos, e anticoccidial’3. Em 2005 ela redirecionou a sua
estratégia de negdcio focando somente nas areas de saude animal e de
medicamentos de marca. Assim, neste mesmo ano ela vendeu a sua divisdo de
genéricos para o grupo Actavis por US$ 810 milhdes, fazendo com que esta Ultima
seja uma das cinco maiores empresas de genéricos do mundo. A Actavis esta
situada na lIslandia e foi criada em 1956. A sua liderangca no mercado de
medicamentos genéricos se deve pela sua estratégia de aquisi¢cao, da abertura de
novos escritorios de vendas pelo mundo e do intensivo investimento no

desenvolvimento de medicamentos genéricos’4.

70 Disponivel em: <http://www.mylan.com/about_us/company _history.aspx>. Acesso em: 18 maio
2006.

71 Disponivel em: <http://www.perrigo.com/>. Acesso em: 18 maio 2006.

2 Disponivel em: <http://www.ranbaxy.com/irfinancialresults.htm>. Acesso em: 18 maio 2006.

73 Disponivel em: <http://www.alpharma.com/pages/default.aspx>. Acesso em: 18 maio 2006.

74 Disponivel em: <http://www.actavis.com/AboutActavis/aboutactavis.htm>. Acesso em: 18 maio
2006.
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No QUADRO 4.13 verifica que trés empresas entre as cinco maiores empresas
do mundo (ver QUADRO 4.10) possuem uma divisdo ou subsidiaria de genéricos,
mostrando que estas procuram compensar as suas perdas com o término das

patentes langando o seu proprio genérico.

QUADRO 4.13: Empresas subsidiarias ou divisbes de multinacionais
farmacéuticas atuando na produc¢ao de genéricos em 2006

Divisdo de genérico Empresa controladora
Greenstone Ltd Pfizer Inc.

Apothecon Inc. Bristol-Myers Squibb Co.

Dista Products Co Eli Lilly and Co.

Elkins-Sinn Inc. American Home Products Corp.
SANDOZ Inc. Novartis Corp.

IPR Pharmaceuticals Inc. AstraZeneca PLC

Sterling Winthrop Inc Sanofi-Aventis Co.

DEY L.P. Merck KGaA

Fonte: Elaboragao proépria a partir dos sites das empresas.
Legenda: cor amarela = estdo entre as cinco maiores empresas.

4.3.4 Concentracao da industria de medicamentos genéricos no
Brasil

O mercado brasileiro de genéricos no final de 2005 possuia 63 firmas que
fizeram pedidos de registros para comercializagdo de medicamentos genéricos na
ANVISA abrangendo 88 classes terapéuticas e 93,0% da necessidade da prescrigéo
médica. A FIGURA 4.5 mostra um aumento do numero acumulado de registros a
cada ano para a comercializagdo de novos medicamentos genéricos, porém a taxa
de novos registros por ano vem se reduzindo de 163,0% com relagdo ao periodo
2001 a 2000, de 69,0% para o periodo 2002 a 2001, de 48,0% para o periodo 2003
a 2002, de 40,0% para o periodo 2004 a 2003 e finalmente de 35,0% para o periodo
de 2005 a 2004. Este fato mostra uma consolidacdo do mercado pelas empresas

que atuam neste setor.
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FIGURA 4.5: Regulamentacdo do mercado de medicamentos genéricos no

Brasil
Fonte: Elaboragao propria a partir de dados fornecidos pela ANVISA em 2006.

Segundo a Associagao Brasileira das Industrias de Medicamentos Genéricos
(Pré-Genéricos)’, que reune atualmente nove fabricantes de medicamentos
genéricos do Pais que juntos detém 90,0% do mercado de medicamentos genéricos,
o setor registrou vendas de US$ 692,5 milhdes em 2005, de US$ 442,6 milhdes em
2004, de US$ 311,6 milhdes em 2003, de US$ 225,2 milhdes em 2002, de US$
126,7 milhdes em 2001 e de US$ 31,6 milhdes em 2000. Em unidades
comercializadas, os genéricos registraram em 2004 um aumento de 8,0% em
relacdo a 2003. Em 2005, o setor vendeu 151,4 milhdes de unidades de
medicamentos genéricos no pais contra 122,9 milhdées no ano anterior. Assim, as
vendas de medicamentos genéricos cresceram 23,2% em volume de unidades
comercializadas no ano de 2005 em comparagdo com 200476. O desempenho dos
fabricantes de genéricos contrasta com o restante da industria farmacéutica
brasileira com referéncia a 2005 e 2004, pois a industria farmacéutica nacional teve
um aumento na variagdo das vendas em dolar de 35,1% versus 56,5% para o
segmento de medicamentos genéricos. Entretanto, no mercado farmacéutico
brasileiro as vendas vém crescendo ano a ano de US$ 5,5 bilhdes em 2003 para
US$ 6,8 bilhdes em 2004, e para US$ 9,2 bilhdes em 2005 respectivamente, mas

75 Disponivel em: <http://www.progenericos.org.br/noticias/default2.asp>. Acesso em: 18 maio 2006.
76 Disponivel em: <http://www1.folha.uol.com.br/folha/dinheiro/ult91u104851.shtml>. Acesso em:18
maio 2006.
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em taxas menores que o segmento de medicamentos genéricos’”. O market-share
das empresas de medicamentos genéricos vem aumentando em cada ano com uma
maior participacdo do mercado total de medicamentos passando-se de 0,5% em
2000 para 8,9% em 2005 conforme mostra a FIGURA 4.6.

Nos ultimos cinco anos o numero de empresas entrantes que fizeram registro
para atuar neste segmento de mercado vem aumentado com cerca de 10 empresas
novas por ano. Apesar das novas empresas entrantes o numero de unidades
vendidas vem apresentando um aumento continuado em relacdo a cada ano, como
segue: 451,0% em 2001, 93,3% em 2002, 25,1% em 2003, 30,5% em 2004 e 23,6%
em 2005 (ver na FIGURA 4.6).

160- O Unidades vendidas (10x6) 151,8
E No. de laboratérios com registro
140- o
B % participacio do mercado total de farmacos | 122,8
120-
1
100- 24
752
80+ . 63
60+ 45
40 38,9 35
14 26
20' 7,3 0,5 2,7 4,9 ] 736
0 L) L) L) L} L}
2000 2001 2002 2003 2004 2005

FIGURA 4.6: Evolugao do mercado de medicamentos genéricos no Brasil
Fonte: Elaboracao propria a partir dos dados fornecidos pela ANVISA e pelo IMS Health em 2006.

Segundo dados da ANVISA, a grande parte dos registros dos principios ativos
referentes a medicamentos genéricos € produzida no Brasil, porém 20,7% sao
registros de medicamentos importados principalmente da india, conforme
apresentado no QUADRO 4.14.

O fato de um medicamento possuir o registro aprovado na ANVISA nao implica
deste ser comercializado, pois a empresa pode adiar 0 seu langamento no mercado
devido a problemas de marketing. A quantidade maior de registros de medicamentos
oriundos da india explica a presenca de diversas empresas daquele pais no Brasil,

sendo a Ranbaxy a maior delas.

7 Disponivel em: <http://www.febrafarma.com.br/divisoes.php?area=ec&secao=vd&modulo
=args_economia>. Acesso em: 13 fev. 2006.
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QUADRO 4.14: Registro do medicamento genérico no Brasil por pais de origem

Registros de Medicamentos Nacionais e Comercializagao de medicamento Nacionais e
Importados em 30/04/2006 Importados em 30/04/2006
Africa do Sul 2 Africa do Sul 1
Alemanha 33 Alemanha 34
Argentina 4 Argentina 0
Australia 5 Austrélia 1
Austria 9 Austria 8
Bangladesh 7 Bangladesh 7
Canada 65 Canada 70
Espanha 24 Espanha 19
Franca 1 Franca 0
Grécia 1 Grécia 0
Holanda 7 Holanda 0
india 203 india 135
Islandia 4 Islandia 4
Israel 17 Israel 16
Italia 1 Italia 0
Jordania 1 Jordania 0
Malta 1 Malta 0
Portugal 2 Portugal 2
Suica 2 Suica 1
USA 9 USA 5
Importado 398 Comercializado Importado 303
Nacional 1518 Comercializado Nacional 615
Total Registrados 1916 Total Nao Comercializado 998

Fonte: Elaboragao propria a partir dos dados fornecidos pela ANVISA em 2006.

No QUADRO 4.15, verifica-se que das oito empresas lideres do mercado de
genéricos responsaveis por 89,6 % das vendas do setor em 2005, quatro séo

nacionais estando elas entre as maiores do ranking.

QUADRO 4.15: Pais de origem dos maiores fabricantes de genéricos

Ranking decrescente das oito maiores empresas de Pais de origem
| genéricos em 2005

1- Medley Nacional

2- Sem Sigma Pharma Nacional

3- Ache/Biosintetica Nacional

4- Eurofarma Nacional

5- Ranbaxy Indiana

6- Novartis Suica

7- Merck SA Alema

8- Hexal do Brasil Alema’8

Fonte: Elaboragao prépria a partir dos dados fornecidos pelo IMS Health em 2006.

7 A  Hexal AG foi adquirida pela Novarts em 2005. Disponivel em:
<http://www.novartis.com.br/news/pt/releases/2005 06 16 sandoz.shtml>. Acesso em: 12 fev. 2006.
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O QUADRO 4.16 mostra o ranking das oito maiores empresas de genéricos no
periodo de 2000 a 2005 com o respectivo percentual de vendas. A Medley é a que
possui maior poder de mercado ao longo de 2000 a 2005, pois o seu faturamento
estd bastante acima dos demais concorrentes possuindo neste periodo em média
28,6% do mercado de medicamentos genéricos, enquanto que a segunda colocada
EMS Sigma Pharma tem 24,7%.

QUADRO 4.16: Participagcao das empresas no mercado de medicamentos
genéricos no Brasil

Ano 2000 Ano 2001 Ano 2002 Ano 2003 Ano 2004 Ano 2005
Ranking Ranking Ranking Ranking Ranking Ranking
decres- Ven-| decres- Ven-| decres- Ven-| decres- Ven-| decres- ([Ven-| decres- |Ven-
cente das| da [cente das| da [cente das| da [cente das| da | centedas [ da | cente das | da
empresas % | empresas % | empresas % | empresas % | empresas | % | empresas | %
EMS 34,03 | MEDLEY 31,23 | MEDLEY 27,34 | MEDLEY 25,91 | MEDLEY 27,61 | MEDLEY 27,96
MEDLEY 31,46 | EMS 26,32 | EMS 20,14 | EMS 20,31 | EMS 21,16 | EMS 25,97

ACHE/
BIOSINTETICA28,42 BIOSINTETICA |20,31 BIOSINTETICA17,47 BIOSINTETIC/A14,06 BIOSINTETIC/12,30 BIOSINTETICA12,21
EUROFARMA|3,75 EUROFARMA |9,45 EUROFARMA|[10,92 EUROFARMA10,42 EUROFARMA|10,10 EUROFARMA | 8,92
TEUTO 2,12 | RANBAXY 8,37 | RANBAXY [10,49 | RANBAXY 8,93 | RANBAXY 7,32 | RANBAXY 5,12
INEO QUIMICA| 0,08 | MERCK SA 1,37 | NOVARTIS |[3,88 | APOTEX 4,73 | NOVARTIS (4,89 | NOVARTIS 4,35
DUCTO 0,04 | TEUTO 1,21 | MERCK SA 2,57 | NOVARTIS 4,60 | MERCKSA |3,42 [ MERCKSA | 2,92
HEXAL DO HEXAL DO
RANBAXY 0,03 | NOVARTIS 0,63 | BRASIL 1,66 | MERCK SA 33,32 | APOTEX 2,95 | BRASIL 2,14

Fonte: Elaboragao propria a partir dos dados fornecidos pelo IMS Health do Brasil, em 20086.

Em seguida véem as empresas Aché/Biosintética, Eurofarma e Ranbaxy e,
cujas posigdes permanecem inalteradas ao longo deste periodo. Cabe ressaltar que
das oito maiores empresas neste periodo somente a canadense Apotex se dedica
exclusivamente a comercializacdo de medicamentos genéricos no Brasil, enquanto
que as demais empresas comercializam também medicamentos de marca.

A partir da participacdo de cada empresa no mercado de medicamentos
genéricos, pode-se calcular a concentragéo através da Razao de Concentracéo (CR)
e do indice de Hirschman-Herfindahl (HH;), conforme mostra o0 QUADRO 4.17.
Comparando os indices de concentracdo CR (4) e CR (8) para o segmento de
genéricos vistos no QUADRO 4.17 sdo muito maiores do que aqueles apresentados
no QUADRO 4.5 referente ao mercado brasileiro farmacéutico, sugerindo que ha um
nicho de mercado préprio para as empresas que comercializam genéricos. Cabe
ressaltar que o mercado de genéricos tem pouco tempo de existéncia e € de se

esperar que este ainda apresente niveis altos de concentracgao.
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QUADRO 4.17: indice de concentragdo industrial no segmento de
medicamentos genéricos e o numero de equivalentes vy de 2000 a 2005

indice de Concentragio CR (N) Ano Ano Ano Ano Ano Ano
2000 2001 2002 2003 2004 2005

Razao de Concentragao CR(4) (%) |97,68 87,33 75,89 70,72 71,19 75,08

Razédo de Concentracdo CR(8) (%) |99,97 98,92 94,51 92,33 89,78 89,62

Hirschman-Herfindahl (HH;) 2.975,43 |2.244,91 (1.717,09 | 1.532,55 | 1.574,47 | 1.755,55

Numero de equivalentes (vy) 3 4 6 7 6 6

Fonte: Elaboragao propria a partir dos dados fornecidos pelo IMS Health do Brasil, em 2006.

A partir do QUADRO 4.17, algumas conclusdes referentes a concentragao sao
apontadas no periodo entre 2000 e 2005: (i) o nivel de concentragdo do mercado CR
(4) e CR (8) diminuiu no intervalo de 2000 a 2003, pois o numero de novas
empresas que solicitaram registros na ANVISA aumentou de 14 em 2001 para 46
em 2003, bem como a quantidade de unidades vendidas pelas empresas (ver
FIGURA 4.6); (ii) apesar do aumento do numero de novos entrantes entre 2004 e
2005, 55 para 63 respectivamente, o nivel de concentracdo CR (4) aumentou
consideravelmente neste periodo principalmente pela maior participacdo da EMS
Sigma Pharma, visto no QUADRO 4.16; (iii) a fatia do mercado que as quatro
maiores empresas dividem permaneceu praticamente inalterada no periodo
estudado; (iv) como a razdo de concentragédo € proxima de um, pode-se afirmar que
se trata de um setor industrial cuja competicdo é imperfeita; (v) as oito maiores
empresas CR (8) possuem um alto poder de mercado em relacdo as demais
empresas que atuam no mercado de medicamentos de genéricos; e (vi) no periodo
entre 2000 a 2005 o CR (1) médio das empresas foi 29,0%, o que segundo a
legislagao brasileira caracteriza um mercado bastante concentrado.

O indice de concentracdo calculado por meio do HH; mostrou um valor
bastante acima de 1800 (HH; > 1800) para os anos de 2000 a 2001 e ficando
proximo deste valor para o periodo entre 2002 e 2005, o que conforme a
classificagdo apresentada anteriormente pode-se considerar o setor de
medicamentos genéricos com alta concentragao. O indice HH; reduziu bastante no
periodo de 2002 a 2003 mostrando uma correlacdo com o CR e enfatizando a
reducdo do poder de monopodlio das empresas. O numero de equivalentes (vy)
aumentou com a reducdo do HH; o que enfatiza um processo de desconcentragao
no periodo de 2000 a 2002.
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No QUADRO 4.18, verifica-se que todos os laboratérios que comercializam
medicamentos genéricos no periodo de 2000 a 2005 possuem um comportamento
similar, onde a maioria teve aumento das unidades vendidas de um ano em relagao

ao ano anterior.

QUADRO 4.18: Aumento de unidades vendidas no periodo de 2000 a 2005

Laboratérios de Aumento em % das unidades vendidas de um ano para o outro
medicamentos genéricos Ano 2001 Ano 2002 Ano 2003 Ano 2004 | Ano 2005
EUROGENUS LEGRAND Zero Zero Zero Zero Zero
ZYDUS zero Zero zZero Zero Zero
FARMASA zZero Zero zZero Zero Zero
SOBRAL Zero Zero Zero Zero *
BUNKER zZero Zero zZero zero zero
ABL ANTIBIOTICOS Zero Zero Zero Zero Zero
EQUIPLEX Zero Zero Zero Zero Zero
NOVAFARMA Zero zero zZero Zero Zero
FARMACE zZero Zero zZero zero zero
CIMED zero Zero zero Zero Zero
VITAPAN zZero Zero zZero Zero Zero
AB FARMO Zero Zero Zero Zero -0,61
HIPOLABOR Z€ero Z€ero Z€ero zero 517,26
HYPOFARMA Zero Zero Zero Zero *
IPCA Zero Z€ero Zero zZero 173,64
HALEX E ISTAR Zero Zero Zero Zero 292,16
ESTERLINA zZero Zero zZero zero 53,43
CELLOFARM zero zero zero Zero 926,00
ARROW FARMACEUTICA Zero Zero Zero Zero *
ALCON * 369,93 78,22 35,34 11,04
ALLERGAN Zero 953,48 -1,62 -24,31 -26,40
APOTEX Zero Zero 357,78 -16,45 -57,51
ATIVUS Zero Zero * 12,46 -10,80
NOVO N./BIOBRAS Zero 400,59 -1,14 -39,53 -47,34
ACHE/BIOSINTETICA 298,19 79,81 3,90 19,02 20,77
BRAINFARMA Zero Zero Zero * 54,45
CINFA BRASIL zZero Zero * 90,07 -88,92
CRISTALIA Zero 394,45 40,09 12,17 -11,77
DUCTO 182,78 -33,32 77,21 -19,07 -42,24
EMS SIGMA PHARMA 299,74 53,07 24,50 31,14 50,01
EUROFARMA * 106,49 13,91 26,94 4,93
FARMACO Zero Zero 155,53 178,76 59,43
GERMED Zero * 176,27 21,55 816,52
GREEN PHARMA Zero Zero 696,60 16,80 -63,60
HEXAL DO BRASIL Zero * 27,70 67,36 12,65
LIBBS Zero Zero 36,19 -93,82 -89,55
LUPER zZero zZero 102,13 -19,74 -0,30
MEDLEY 525,92 80,02 21,14 38,38 22,15
MEPHA Zero * * 356,42 88,85
MERCK SA * 300,88 44,93 17,81 -5,14
NEO QUIMICA 514,66 53,23 17,50 81,08 87,22
NOVARTIS Zero * 49,83 47,69 21,13
RANBAXY * 135,26 14,75 16,10 -12,42
SANVAL Zero * 77,24 -32,21 -56,57
TEUTO BRASILEIRO 185,32 -12,23 41,61 65,58 -0,0710
UNIAO QUIMICAF. N. Zero * 59,41 41,84 23,60

Fonte: Elaboragdo propria a partir dos dados fornecidos pelo IMS Health do Brasil, em 2006.
Legenda: (*) aumento mais de 1000 %. Cor laranja: reducdo do numero de unidades. Cor amarela:
aumento do numero de unidades. Cor azul: inicio da produgao.



(c) copyright by Gerson Rosenberg, Estrutura, Conduta e Politicas Publicas para o 89
Segmento de Medicamentos Genéricos no Brasil

No mesmo quadro constata-se que algumas empresas apresentaram reducdes
nas quantidades produzidas, ou seja, valores negativos. As que tiveram maiores
reducbes consecutivas entre 2003 e 2005 foram a Biobras e a Allergan. A
diminuicdo da quantidade de medicamentos genéricos comercializadas pela Biobras
pode ser explicada pela aquisicao desta pela empresa Novo Nordisk® em 200279,
cujo portfélio de produtos principais sao destinados aos portadores de diabetes e,
portanto, o seu foco ndo s&o os genéricos. A Allergan Inc. € uma empresa
americana engajada no desenvolvimento e comercializagcdo de produtos
farmacéuticos para area oftalmologica, neurolégica, médico anestésica,
dermatolégica e outras especialidades. A reducdo das unidades vendidas pela
empresa Allergan pode ser explicada pela entrada de novos concorrentes, pois esta
s6 comercializa dois produtos genéricos, um Antiglaucomatoso e um
Glicocorticoide?go.

Observa-se que os novos entrantes ingressam no mercado de medicamentos
genéricos com poucos tipos de medicamentos e uma quantidade reduzida em
unidades produzidas (ver QUADRO 4.18), o que explica aumentos expressivos da
quantidade de unidades vendidas superiores de um ano para o outro.

Isto sugere, que a maioria das empresas entra neste mercado aproveitando a
sua capacidade ociosa instalada e tenta se aproveitar de sua economia de escopo.
Em 2005 ao analisarmos as quatro maiores empresas que estdo atuando no
segmento de genéricos, verifica-se que todas tiveram um aumento continuado das
quantidades produzidas neste periodo (ver QUADRO 4.18).

Considerando os trés ultimos anos, a média do aumento das quantidades
vendidas mostra o seguinte: a Aché aumentou em média 14,56% o numero de
unidades comercializadas, a EMS aumentou em média 35,51%, a Eurofarma
aumentou em média 15,26% e a Medley aumentou em média 27,22% (ver
destacado em azul no QUADRO 4.18). Embora a EMS seja a que mais quantidade
de medicamentos genéricos vendeu nos ultimos trés anos, n&o foi a que manteve a
lideranga nas vendas que pertence a Medley. Isto significa que a Medley vende

produtos com maior valor agregado do que as demais concorrentes.

79 Disponivel em: <http://www.novonordisk.com.br/documents/article page/document/midia
press 112.asp>. Acesso em 12 jul. 2006.
80 Classes terapéuticas. Disponivel em: <http://www.allergan.com> . Acesso em: 12 jun. 2006.
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4.3.5 Andlise da concentracdo da industria de medicamentos
genéricos e nao genéricos no Brasil

Outro aspecto importante da estrutura de mercado € a analise da concentragéo
das empresas que comercializam genéricos e também vendem outros tipos de
medicamentos. O que se pretende € verificar até que ponto os medicamentos
genéricos sao importantes para o desempenho destas empresas.

O QUADRO 4.19 descreve para o periodo de 2000 a 2005 o quanto
representou as vendas de medicamentos genéricos no total das vendas das
empresas. Uma caracteristica observada é que as oito entre as dez empresas
entrantes em 2005 tém o percentual de suas vendas de genéricos bem abaixo do
total de vendas. Isso mostra que o foco da maioria das empresas sao 0s
medicamentos de marca.

No periodo de 2000 a 2003 as oito maiores empresas de genéricos
aumentaram acentuadamente o volume de suas vendas de genéricos em relagao
aos demais medicamentos conforme visto no QUADRO 4.19.

Entre as oito maiores se destacam a EMS Sigma Pharma, Eurofarma, Hexal do
Brasil, Medley e a Ranbaxy, que possuem uma clara dependéncia dos
medicamentos genéricos no seu faturamento global. As empresas Novartis e Merck
S.A. possuem apenas 8,1% e 16,4% do seu total de vendas proveniente da venda
de medicamentos genéricos em 2005. Com a aquisicdo da Biosintética pela Aché
em 2005 os medicamentos genéricos correspondem a 15,7% do faturamento total

da empresa.
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QUADRO 4.19: Percentual de vendas de genéricos no mercado interno

Empresas Vendas de genéricos sobre o total de vendas (%)
ANO 2000 ANO 2001 | ANO 2002 | ANO 2003 | ANO 2004 | ANO 2005
EUROGENUS LEGRAND NPG NPG NPG NPG NPG 100,00
ZYDUS NPG NPG NPG NPG NPG 100,00
FARMASA NPG NPG NPG NPG NPG 0,01
SOBRAL NPG NPG NPG NPG 0,12 2,67
BUNKER NPG NPG NPG NPG NPG 0,08
ABL ANTIBIOTICOS NPG NPG NPG NPG NPG 0,38
EQUIPLEX NPG NPG NPG NPG NPG 1,01
NOVAFARMA NPG NPG NPG NPG NPG 1,21
FARMACE NPG NPG NPG NPG NPG 0,36
CIMED NPG NPG NPG NPG NPG 0,01
VITAPAN NPG NPG NPG NPG NPG 0,01
AB FARMO NPG NPG NPG NPG 100,00 100,00
HIPOLABOR NPG NPG NPG NPG 4,39 5,82
HYPOFARMA NPG NPG NPG NPG 19,23 37,59
IPCA NPG NPG NPG NPG 100,00 100,00
HALEX E ISTAR NPG NPG NPG NPG 0,05 0,87
ESTERLINA NPG NPG NPG NPG 100,00 100,00
CELLOFARM NPG NPG NPG NPG 2,19 14,02
ARROW FARMACEUTICA NPG NPG NPG NPG 0,05 17,15
ALCON 0,01 0,35 1,57 3,87 5,59 6,41
ALLERGAN NPG 0,31 3,69 4,21 3,18 2,19
APOTEX NPG NPG 100,00 100,00 100,00 100,00
ATIVUS NPG NPG 0,051 0,64 0,78 0,59
BIOBRAS NPG 1,08 6,34 0,02 5,16 1,07
BRAINFARMA NPG NPG NPG 100,00 100,00 100,00
CINFA BRASIL NPG NPG 100,00 100,00 100,00 100,00
CRISTALIA NPG 5,68 19,95 21,86 20,01 16,58
DUCTO NPG 4,83 5,36 7,86 7,04 3,93
FARMACO NPG NPG 90,30 85,48 86,09 65,71
GERMED NPG 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00
GREEN PHARMA NPG NPG 1,142 4,58 9,50 9,46
HEXAL DO BRASIL NPG 2,38 28,814 35,64 35,55 35,22
LIBBS NPG NPG 0,57 0,85 0,03 0,01
LUPER NPG NPG 0,44 0,87 0,74 0,89
MEPHA NPG 0,01 9,19 42,19 91,51 96,59
MERCK S.A. 0,01 2,32 8,33 13,27 15,67 16,39
NEO QUIMICA 0,18 1,27 1,37 1,21 1,76 4,42
NOVARTIS NPG 0,32 3,76 5,77 7,72 8,14
RANBAXY 0,31 85,26 90,83 95,11 96,07 93,99
SANVAL NPG 1,02 43,53 68,29 69,40 50,53
TEUTO BRASILEIRO 2,38 4,99 5,33 14,76 30,69 28,63
UNIAO QUIMICAF. N. NPG 0,44 3,28 5,289 6,66 7,95

Fonte: Elaboragcdo propria a partir dos dados fornecidos pelo IMS Health do Brasil, em 2006.
Legenda: NPG = Nao Produziu Genérico. Cor azul = as quatro maiores.

No QUADRO 4.19 pode-se perceber que existem dois grupos de empresas
atuando no mercado brasileiro de medicamentos genéricos. Um onde o seu negocio

principal € venda de medicamentos de marca, mas buscam nos medicamentos
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genéricos vantagens de economia de escala e escopo, e outro grupo de empresas
em que o seu negocio esta mais focado no segmento de medicamentos genéricos
do que em outros medicamentos, que precisam de investimentos altos em P&D e
propaganda para comercializacdo de seus produtos. Entre as empresas que
comercializaram somente medicamentos genéricos no Brasil destacam-se:
Eurogenus Legrand (nacional), Zydus (indiana), AB Farmo Quimica Ltda (indiana),
Esterlina (nacional), IPCA Laboratérios Ltda (indiana), Apotex (canadense),
Brainfarma (nacional), Cinfa Brasil (espanhola) e Germed (nacional). A maioria
dessas empresas € multinacional que importam e comercializam produtos genéricos
no Brasil, possuindo nos paises de origem as suas fabricas. Logo, é importante se
conhecer essas empresas e as principais caracteristicas dos seus produtos.

A Eurogenus Legrand e a Germed sdo empresas pertencentes ao grupo EMS
Sigma Pharma. A Legrand foi fundada em 1991 e a Germed também conhecida
como a Nature's Plus, foi criada em 1982 pelo EMS-SIGMA PHARMA e ¢é
responsavel pela linha de produtos para higiene pessoal, cosméticos e
medicamentos de marca e genéricos.

A Zydus Healthcare Brasil Ltda, situada em Sao Paulo, € uma subsidiaria da
Cadila Healthcare Ltd, da india, fundada em 1952. O grupo fornece produtos para
cuidados com a saude que variam de produtos bioldgicos, vacinas, produtos para
diagndstico, fitoterapicos e cosmeéticos. Esta presente em 40 paises ao redor do
mundo com escritérios na Europa, Africa, América Latina, Asia e América do Norte.
O seu centro de pesquisas na India desenvolve pesquisas nas areas de novas
entidades quimicas, novos sistemas de dispensagao de drogas e biotecnologiad!.

A AB Farmo Quimica Ltda € uma subsidiaria da empresa indiana Aurobindo
Pharma Limited, fundada em 1986 e atuando em diversas classes terapéuticas
como: Antibdticos, Antiretrovirais, Anti-hipertensivos e produtos de uso em
Gastroentestinais e Cardiovasculares. O grupo faturou US$ 318 milhdes em 2005 e
atua nos mercados: americano, europeu e asiatico 2.

A Industria Farmacéutica Esterlina Ltda de capital nacional, foi criada em 2003
e é responsavel pela importagdo e comercializagdo de apenas um medicamento
genérico, a Glimepirida, da empresa indiana Cadila Pharmaceuticals Ltd.

Atualmente, ndo esta comercializando nenhum produto.

81 Disponivel em: <http://www.ems.com.br/divisao_natures/index.htm>. Acesso em: 13 fev. 2006.
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A Brainfarma é uma empresa nacional dedicada a importagao, fabricacédo e
comercializacdo de produtos farmacéuticos e comegou a atuar em 2004. Esta
focada em medicamentos genéricos atuando nas seguintes classes terapéuticas:
Analgésicos,  Antialérgicos,  Antibioticos,  Antidepressivos,  Antidiabéticos,
Antifungicos, Anti-hipertensivos, Antilipémicos, Antinflamatérios, Antiulcerosos,
Corticéides Sistémicos Associados, Descongestionantes e Glicocorticoides
Sistémicos?s3.

O laboratério Cinfa foi criado na Espanha em 1969 e tem como objetivo a
construgdo de uma fabrica no Brasil em 2006 com investimentos previstos em US$
20 milhdes, onde esta sera a base da producdo e distribuicdo de seus
medicamentos para as Ameéricas. A Cinfa estd presente em mais de 20 paises
possuindo as divisdes: OTC, Ortopedia e Genéricoss+.

A empresa Apotex é de procedéncia canadense e foi fundada em 1974. Esta
tem no Brasil um objetivo claro e definido, que é o de “atingir a lideranca na
producdo e comercializacdo de medicamentos genéricos de qualidade e precos
acessiveis”. Esta atua em 115 paises e no Brasil comercializa as seguintes classes
terapéuticas: Analgésicos, Antiinfecciosos, Antidepressivos, Antinflamatérios e
Antioneoplasicos. Além de medicamentos para o uso em: Cardiovascular,
Demartologico, Gastrointestinal, Oftalmolégico, Hormoénio, Sistema Musculo-
Esquelético e Sistema Nervoso Central8s.

O laboratério IPCA é subsidiaria empresa indiana lpca Laboratories Ltd criada
em 1976, sendo um dos maiores fabricantes do mundo do medicamento Atenolol
(um Antihipertensivo) entre outras classes terapéuticas tais como: Diurético,
Antiheulmintico, Antifungico e Antidepressivos8e.

As empresas multinacionais que comercializam somente genéricos no Brasil
tém nos seus paises de origem producao de medicamentos de marca como foco do
seu negocio. Este fato sugere que elas procurem novos mercados no exterior para
ampliarem os seus negdécios primeiramente com a introdugdo dos medicamentos

genéricos e depois com os de marca. O QUADRO 4.20 mostra a participagdo das

82 Disponivel em: <http://www.aurobindo.com/docs/presentation.pdf>. Acesso em 12 fev. 2006.

83 Disponivel em: <http://www.brainfarma.com.br/empresa.htm>. Acesso em: 12 fev. 2006.

84 Disponivel em: <http://www.cinfa.com.br/Quemsomos/quemsomos.asp>. Acesso em: 13 fev. 2006.
85 Disponivel em: <http://www.apotex.com.br/>. Acesso em: 13 fev. 2006.

86 Disponivel em: < http://www.ipcalabs.com >. Acesso em: 13 fev. 2006.
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empresas considerando o total de seu faturamento, ou seja, as vendas de

medicamentos genéricos e outros medicamentos de marca e similares.

QUADRO 4.20: Participagdo das empresas que comercializam produtos

genéricos e outros medicamentos ndo genéricos
Ano 2000 Ano 2001 Ano 2002 Ano 2003 Ano 2004 Ano 2005

Ranking Ven- [ Ranking Ven- [Ranking Ven- | Ranking \Ven-da| Ranking Ven- | Ranking Ven
decrescente | da decrescente |da decrescente | da decrescente (%) decrescente | da decrescente -da
(%) (%) (%) (%) (%)
Aché/ 19,9

EMS 22,33 | Novartis 28,32 | Novartis 22,16 | Novartis 20,53 | Novartis 18,15 | Biosintetica 6
14,6

Merck SA |17,38| EMS 14,29 EMS 13,26 [ EMS 14,38 | EMS 15,65(EMS 7
13,7

Medley 15,08 | Medley 11,25 Medley 11,49 | Medley 11,83 | Medley 12,45 | Novartis 1
10,6

Biosintetica| 13,34 | Merck SA 8,39 |Biosintetical 7,20 |Eurofarma | 7,70 | Eurofarma | 8,96 [Medley 3
Eurofarma |12,22|Biosintetica| 7,46 |Eurofarma | 7,05 [Biosintetica| 6,88 |Libbs 6,84 |Eurofarma 7,95
Alcon 10,63 [Eurofarma | 6,66 |Merck SA 6,63 |Libbs 6,76 |Biosintetica| 6,78 |Libbs 5,19
Teuto 5,37 |Alcon 5,31 |Libbs 6,45 |Merck SA 6,45 |Merck SA 6,24 |Merck SA 4,57
NeoQuimicg 2,70 [Allergan 4,67 |Alcon 4,81 | Alcon 4,85 [Alcon 4,81 | Alcon 3,77

Fonte: Elaboragao propria a partir dos dados fornecidos pelo IMS Health do Brasil em 2006.

Observa certa semelhanga no ranking das empresas ao comparar o QUADRO
4.20 com o QUADRO 4.16, pois se constata que apenas as empresas Libbs e a
Alcon passaram a constar entre as oito maiores fabricantes de medicamentos
genéricos e nao genéricos no periodo de 2000 a 2005, mostrando a importancia dos
medicamentos genéricos para as demais empresas. O fato da coincidéncia das 6
empresas maiores no QUADRO 4.20 também serem lideres do mercado de
genéricos pode ser explicado por estas utilizarem economia de escopo e de escala
tanto na comercializagdo quanto na produgcao de medicamentos genéricos em
relagdo aos outros medicamentos. Cabe ressaltar o acentuado poder de mercado da
empresa Aché/Biosintética em 2005 em relagdo a segunda colocada, a EMS Sigma
Pharma, devido a sua forte atuacdo no mercado de medicamentos de marca.

No QUADRO 4.21 o indice de concentragao descrito para o periodo de 2000
até 2005 revela um constante declinio da concentragcado CR (4) e CR (8), o que pode
ser explicado pelo fato do surgimento de novas empresas atuando no setor de
medicamentos genéricos, 0 que mostra que as barreiras a entrada sdo poucas neste
mercado. No periodo entre 2000 e 2005 o CR (1) médio das empresas foi de
21.91%, o que é considerado pela legislagao brasileira como sendo um mercado

bastante concentrado (maior que 20%).
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QUADRO 4.21: indice de concentracido das empresas que comercializam
produtos genéricos e outros medicamentos nao genéricos

indice de Concentragio CR (N) Ano Ano Ano Ano Ano Ano
2000 2001 2002 2003 2004 2005
Razao de Concentracido CR(4) (%) 68,14 62,27 54,12 54,46 55,22 58,99
Razao de Concentragcido CR(8) (%) 99,09 86,38 79,08 79,42 79,91 80,49
Hirschman-Herfindahl (HH;) 1.506,15 | 1.389,36 | 1.062,19 | 1.031,16 | 1.006,22 | 1.073,57

Fonte: Elaboragao propria a partir dos dados fornecidos pelo IMS Health do Brasil, em 2006.

Os indices de concentragcdo CR (8) e CR (4) no QUADRO 4.21 sdo bem
menores que os do QUADRO 4.17. No QUADRO 4.21 o0 CR (8) e o CR (4) para o
periodo entre 2000 e 2005 € em média 84,1 % e 58,9 % respectivamente enquanto
que o CR (8) e 0 CR (4) para as empresas que comercializam somente produtos
genéricos € 94,2% e 76,6% respectivamente. Este fato mostra que uma empresa
nao deve apenas comercializar medicamentos genéricos para se tornar uma grande
do setor farmacéutico. O indice de concentragao HH; vem reduzindo no periodo de
2000 a 2005 e ficou em torno de 1000 (para a faixa de 1000 < HH; < 1800 considera-
se uma concentracdo moderada) devido a entrada de novos fabricantes de
medicamentos genéricos.

Outro aspecto importante a ser considerado € verificar a existéncia de uma
correlagdo entre o numero de produtos comercializados pelas empresas € o
posicionamento desta no mercado (ver QUADRO 4.22 e 4.16). As oito maiores
empresas de medicamentos genéricos listados em 2005 (ver o QUADRO 4.16)
foram: Medley, EMS Sigma Pharma, Aché/Biosintética, Eurofarma, Ranbaxy,
Novartis, Merck SA e Hexal do Brasil.

No QUADRO 4.22 verifica-se que a empresa lider do segmento de genéricos, a
Aché, possui muito menos tipos de medicamentos genéricos comercializados do que
outras que estdo em posicdes bem abaixo. Tal fato demonstra que ndo ha uma
relagdo acentuada entre a diversidade de produtos comercializados e o
posicionamento da empresa dentro segmento de genéricos. Esta caracteristica pode
também ser verificada tomando-se o mercado farmacéutico como um todo onde a
Aché ocupa a primeira posi¢gédo, a EMS Sigma Pharma a terceira, a Novartis a quarta
e a Medley a quinta (ver QUADRO 4.3) e tomando-se a quantidade total de
medicamentos comercializados mostrado na coluna X verifica-se que a Aché possui
menos tipos de medicamentos do que a EMS Sigma Pharma. A Novartis e a Medley

possuem praticamente o mesmo numero de medicamentos, mas diferem na
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quantidade de genéricos. Assim, as empresas que atuam no segmento de
medicamentos genéricos ao diversificarem os seus produtos tém que buscar

aqueles que oferecem um maior retorno.

QUADRO 4.22: Quantidade de medicamentos comercializados em 2005

Empresas Total de Medicamentos Comercializados Percentagem
Medicamentos marca, nao Genéricos de genérico
similares e genéricos (X) | genéricos (Y) | (X-Y) (YIX)

EUROGENUS LEGRAND 81 0 81 100,00
ZYDUS 6 0 6 100,00
FARMASA 91 85 6 6,59
SOBRAL 20 17 3 15,00
BUNKER 99 98 1 1,01
ABL ANTIBIOTICOS 14 12 2 14,29
EQUIPLEX 15 14 1 6,67
NOVAFARMA 16 15 1 6,25
FARMACE 14 13 1 7,14
CIMED 81 80 1 1,23
VITAPAN 88 87 1 1,14
AB FARMO 8 0 8 100,00
HIPOLABOR 61 56 5 8,20
HYPOFARMA 32 27 5 15,63
IPCA 4 0 4 100,00
HALEX E ISTAR 29 26 3 10,34
ESTERLINA 1 0 1 100,00
CELLOFARM 42 LY 1 2,38
ARROW FARMACEUTICA 33 22 11 33,33
ALCON 66 58 8 12,12
ALLERGAN 91 89 2 2,20
APOTEX 52 0 52 100,00
ATIVUS 91 82 9 9,89
BIOBRAS 43 42 1 2,33
ACHE/BIOSINTETICA 294 220 74 25,17
BRAINFARMA 28 0 28 100,00
CINFA BRASIL 15 0 15 100,00
CRISTALIA 127 96 31 24,41
DUCTO 66 62 4 6,06
EMS SIGMA PHARMA 508 355 153 30,12
EUROFARMA 202 107 95 47,03
FARMACO 76 17 59 77,63
GERMED 97 0 97 100,00
GREEN PHARMA 72 66 6 8,33
HEXAL DO BRASIL 136 99 37 27,21
LIBBS 61 60 1 1,64
LUPER 86 82 4 4,65
MEDLEY 179 82 97 54,19
MEPHA 42 6 36 85,71
MERCK SA 106 70 36 33,96
NEO QUIMICA 272 228 44 16,18
NOVARTIS 180 138 42 23,33
RANBAXY 73 7 66 90,41
SANVAL 93 89 4 4,30
TEUTO BRASILEIRO 269 207 62 23,05
UNIAO QUIMICAF N 194 170 24 12,37

Fonte: Fonte: Elaboragao prépria a partir dos dados fornecidos pelo IMS Health do Brasil, em 20086.
Legenda: A cor amarela = oito maiores fabricantes de genéricos.
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4.4 Analise de Turnover

A analise de Turnover desenvolvido por Joskow (1960) possibilita avaliar a
mobilidade das empresas do setor farmacéutico entre dois periodos, ou seja,
verificar o grau das mudangas ocorridas nas posigcdes das empresas num
determinado ranking. Com o intuito de investigar o impacto da introdugcdo dos
medicamentos genéricos no mercado farmacéutico foram analisados dois periodos,
um antes da introdugcdo dos genéricos entre 1997 e 2000 e outro depois
compreendido entre 2000 e 2005. Foram estudadas as cem maiores empresas
farmacéuticas em 1997 e para isto estas foram agrupadas em 11 grupos de 10
empresas cada, sendo os dois primeiros grupos com apenas cinco empresas ja que
nesses estdo as maiores do setor. Houve a preocupacédo de se estabelecer um
tamanho ndo muito grande dos grupos com a finalidade de minimizar impactos
indesejaveis de uma determinada empresa no resultado de mobilidade do grupo e
de se conseguir uma determinada frequéncia de agrupamento. Os grupos foram
formados em conjuntos de cinco empresas, ou seja, o grupo A seria formado pelas
cinco maiores, o grupo B pelas empresas que ocupavam da 6® a 10? posigéo, e
assim sucessivamente.

No Anexo 2 estdo os dados da analise de Turnover referente aos periodos
analisados 1997 a 2000 e de 2000 a 2005 para o setor farmacéutico. Os numeros
em negrito na diagonal mostram quantas empresas permaneceram no mesmo
grupo. Os numeros a esquerda da diagonal mostram quantas empresas ascenderam
€ 0S numeros a direita mostram quantas empresas regrediram na escala. A
penultima coluna, da esquerda para a direita, mostra quantas empresas deixaram de
operar, e a ultima mostra o total de empresas do grupo.

O QUADRO 4.23 apresenta o resumo das mudancas ocorridas nos dois
periodos analisados, onde o indice de Turnover na Ultima coluna, é medido da
seguinte forma (AMIN; AGUIAR, 2005, p. 47):

Turnover; = T; (%) = ((NT;- NP;) / NP;)*100

Em que:
Turnover; (%) = indice de turnover (em %);
NT; = numero total de empresas no grupo i;

NP; = nimero de empresas que permaneceram Nno grupo i.
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QUADRO 4.23: Analise comparativa do turnover entre as 100 maiores
empresas farmacéuticas no Brasil entre 1997/2000 e 2000/2005

Grupos Ascenderam | Desceram | Sairam da (Ingressara | Permaneceram | Sairam do NE | Turnover
indastria |m (NPj) grupo (NT) Ti (%)
")
97/ 00/ 97/ | 00/ 97/ | 00/ | 97/ 00/ 97/ 00/ 97/ 00/ 97/ 00/
00 05 00 05 00 05 00 05 00 05 00 05 00 05
A (1-5) 0 0 1 1 0 0 0 0 4 4 0 0 5 (20,0 20,0
B (6-10) 0 0 2 4 0 0 0 0 3 1 0 0 5 |40,0( 80,0
C (11-20) 4 4 1 3 2 0 0 0 3 3 0 0 10 | 70,0 | 70,0
D (21-30) 3 4 1 1 1 1 0 0 ) 4 0 0 10 | 50,0 | 60,0
E (31-40) 6 3 0 2 1 0 0 0 3 5) 0 0 10 (70,0 | 50,0
F (41-50) 5 3 0 3 1 1 0 0 4 3 0 0 10 (60,0 | 70,0
G (51-60) 6 1 1 6 1 0 2 2 2 3 0 1 10 | 80,0 | 70,0
H (61-70) 6 2 0 6 1 0 1 1 3 2 0 0 10 | 70,0 | 80,0
1(71-80) 7 3 0 7 0 0 5 5 3 0 0 2 10 (70,0 | 100,0
J (81-90) 4 4 3 4 1 0 6 3 2 2 1 2 10 | 80,0 | 80,0
L (91-100) 4 1 4 9 0 0 6 6 2 0 4 9 10 (80,0 | 100,0
Total/Média 45 25 13 46 8 2 20 17 34 27 5 14 100 | 62,7 | 70,9

Fonte: Elaboragao propria.
Legenda: (*) quantidades de empresas que ingressaram nos grupos originais.

As seguintes consideragbes podem ser elaboradas a partir do QUADRO 4.23:
(i) baixo indice do turnover (T;) entre as cinco primeiras colocadas para os dois
periodos analisados, indica-se que as empresas lideres nao tiveram as suas
posicdes afetadas com a introdugao dos geneéricos; (ii) no periodo entre 97/00 houve
um numero maior de ascensdo de empresas dentro dos grupos, que pode ser
atribuido principalmente pela maior quantidade de fusdes e aquisi¢des ocorridas
entre as grandes empresas do setor (ver no Capitulo 7); (iii) no periodo entre 2000 e
2005 observa-se um numero maior de empresas que desceram do grupo € por um
maior indice do T;, o que pode ser caracterizado pela entrada dos genéricos; (iv)
verifica-se um numero consideravel de empresas que sairam entre 1997 e 2000
devido a maior quantidade de empresas adquiridas neste periodo.

Analise semelhante foi feita para as dezenove empresas que somente
comercializam genéricos no Brasil com o objetivo de verificar a mobilidades das
mesmas entre 2001 e 2005, conforme mostra 0 QUADRO 4.24.

QUADRO 4.24: Analise comparativa do turnover entre 2001/2005 das empresas
de genéricos no Brasil

Grupos Ascenderam [ Desceram | Sairam Ingres- | Permaneceram | Sairam NE [Turnover
da saram (NP;) do grupo | (NT;) Ti (%)
industria (*)

A (1-5) 0 0 1 0 4 0 5 20,0

B (6-10) 0 3 0 0 2 0 5 60,0

C (11-19) 3 3 0 3 3 3 9 66,7

Total/Média 3) 6 1 3 9 3) 19 48,9

Fonte: Elaboragao prépria.
Legenda: (*) quantidades de empresas que ingressaram nos grupos originais.
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Os seguintes comentarios podem ser feitos com base no QUADRO 4.24: (i) o
indice T; igual a 20,0 % para as cinco primeiras empresas indicam que as mesmas
lideram o mercado, o que facilita o exercicio de um maior poder de mercado por
elas; (ii) da 6° posicdo o maior indice de T; (< 60 %) pode ser atribuido a perda de
posicoes das empresas que estavam nos grupos B e C, ocasionada por novas
empresas entrantes no segmento de genéricos a partir principalmente de 2004; e (iii)
a maioria das empresas permaneceu NnoOsS grupos originais e poucas sairam
mostrando fortalecimento das mesmas.

Os QUADROS 4.23 e 4.24 mostram uma semelhanga entre os indices de
turnover para o Grupo A de empresas situado no setor farmacéutico e no segmento
de genéricos, mostrando que essas empresas sdo pouco afetadas por novos
entrantes. Entretanto, o turnover médio para o segmento de genéricos é bem menor

que o do setor farmacéutico devido ao primeiro ser mais concentrado.
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Capitulo 5

Mercado relevante dos medicamentos genéricos

Uma alternativa de se estudar o mercado de genéricos é a divisdo deste em
subgrupos ou segmentos de mercado levando em consideracéo a real possibilidade
de substituicdo dos medicamentos e a concorréncia entre as empresas.

Segundo o Conselho Administrativo de Defesa Econédmica — CADE define-se
mercado relevante como sendo “o0 menor grupo de produtos (ou a menor
area geografica) no qual um suposto monopolista poderia manter seu
preco acima do nivel competitivo por um periodo significativo de tempo”
(BRASIL, CADE, 1999b, p. 2). Desta forma, pode-se afirmar que o mercado
relevante € o menor mercado possivel, ou seja, 0 menor espaco econémico definido
em termos geograficos ou de produtos, onde as empresas possam exercer 0 seu
poder de mercado?’.

O mercado relevante pode ser constituido de duas dimensdes: uma
do produto e outra geografica. A dimensado produto compreende todos os
produtos ou servigos considerados substituiveis entre si pelo consumidor devido as
suas caracteristicas, precos e utilizacdo. A possibilidade de substituicado constitui a
variavel chave na identificacdo do mercado relevante, uma vez que a livre
concorréncia depende da possibilidade do exercicio de escolha por parte dos
consumidores. Para a determinagdo do mercado relevante existe a necessidade da
caracterizacao do produto em questao e a identificacdo de produtos substitutos, uma
vez que o fato de haver produtos substitutos proximos retira poder de mercado da
industria que o produz, independente da concentragdo industrial no mercado
(GARCIA et al., 1997, p. 3). Assim, um mercado relevante em relacdo a dimensao
produto se refere a todos os produtos ou servicos considerados substituiveis pelo
consumidor devido as suas caracteristicas, precos e utilizacdo. Por sua vez, em sua

dimensado geografica, um mercado relevante compreende a area em que as

87 POSSAS, M. L. Os conceitos de mercado relevante e de poder de mercado no ambito da defesa
da concorréncia. Disponivel em: <http://www.ie.ufrj.br/grc/pdfs/os_conceitos de mercado
relevante_e _de poder _de mercado.pdf>. Acesso em: 20 jan. 2005.
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empresas ofertam e procuram produtos/servigos em condigdes de concorréncia
suficientemente homogéneas em termos de precgos, preferéncias dos consumidores
e caracteristicas dos produtos e servicos. Para a delimitacdo de cada mercado
relevante nas dimensdes produto e geografica devem ser levadas em consideragao
as seguintes informacdes (CADE, 1999):

¢ a eficacia, a qualidade e a conveniéncia relativa dos produtos substitutos;

e aevolugao dos precos relativos e das quantidades vendidas;

e 0s custos de consumir produtos substitutos provenientes da mesma ou de outras
areas;

e 0 tempo necessario para promover a eventual substituicao; e

e evidéncias de que os consumidores desviariam sua demanda ou levariam em
conta a possibilidade de desvia-la em fungdo de mudancga nos precos relativos ou
em outras variaveis competitivas.

Existem diversas maneiras de mensuragao da participacdo de cada agente no
mercado relevante, como: (i) faturamento de cada agente no faturamento total do
mercado relevante; (ii) quantidade total vendida de cada agente na quantidade total
vendida no mercado relevante, e (iii) capacidade produtiva de cada agente do
produto relevante na capacidade produtiva existente total no mercado relevante. O
faturamento é freqlientemente utilizado, porém depende da disponibilidade de
informacdo. No caso de medicamentos, a capacidade produtiva pode ser uma
restricdo pouco relevante comparativamente a marca e as patentes. Por sua vez, a
utilizacdo da participacdo na quantidade total em termos fisicos depende
naturalmente do grau de homogeneidade do produto.

A analise das condi¢gdes de concorréncias no mercado relevante pode ser feita
utilizando-se também o grau de concentracdo medido através do indice de
concentragdo Herfindahl Hirchsman (HH;) e da razdo de concentragdo CR (k),
conforme tratamento feito no capitulo anterior.

A Lei 8884/94 em seu artigo vigésimo no segundo paragrafo utiliza o termo
posicado dominante para designar o mesmo conceito de poder de mercado, no qual a
posicao dominante é definida "como o controle de parcela fundamental de um
mercado relevante”, ou seja, esta presume existir uma posicdo dominante quando
uma empresa detém 20% ou mais de participacdo do mercado. A legislagdo prevé

que a posicdo dominante também pode ser exercida coletivamente para o caso em
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que a parcela de mercado a ser considerada seja calculada em relagéo ao grupo de
empresas envolvidas (BRASIL, Lei 8884/94, 1994).

A definigdo geografica de mercado relevante para a area da saude deve
considerar a obrigacdo do registro para todas apresentagbes dos medicamentos
vendidos no pais junto a ANVISA conforme determina a Lei 6.360/7688. Esta regra
vale tanto para fabricantes quanto para distribuidores localizados no territério
nacional, sendo também necessario que as empresas multinacionais que desejam
comercializar os seus produtos no Brasil tenham aqui um estabelecimento. Esta
regulamentagdo origina uma grande barreira a entrada de medicamentos
importados.

A legislacdo atual impede que os varejistas e atacadistas comprem diretamente
medicamentos importados e, portanto, os consumidores ndo podem substituir os
ofertantes nacionais por outros importados. Desta forma, ndao se estabelece
concorréncia efetiva entre os produtos importados sem a intermediagdo das
empresas instaladas no Brasil e os produtos por elas comercializados. No que se
refere a distribuicdo de medicamentos no Brasil, ela é feita por meio dos
distribuidores para todas as regides do Pais. Em virtude do prazo de validade do
medicamento ser normalmente superior a um ano, da sua embalagem pequena e do
baixo peso faz com que os custos de transporte n&o ultrapassem a 5% do valor do
produto, mesmo para as regides mais longinquas do pais. Assim, justifica-se a
delimitacdo do territério nacional como dimensdo geografica do mercado de
medicamentos®.

Os mercados relevantes existentes em medicamentos para a area da saude
humana seguem o critério de definicdo com base na indicacéo terapéutica de cada
medicamento no combate a uma determinada doenga. Logo € possivel congregar
num mesmo mercado relevante medicamentos que s&o usados no tratamento de
uma determinada enfermidade através de uma indicagao terapéutica similar entre os

mesmos. De acordo com a definicdo sobre mercados relevantes estabeleceu-se que

88 O registro tera validade por cinco anos e podera ser revalidado por periodos iguais e sucessivos,
mantido o numero do registro inicial. Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br/e-legis/>. Acesso
em:17 jul. 2006.

89 Disponivel em: <http://www.fazenda.gov.br/seae/littera/exec/controle.asp?boPesqg=true&idSetor
Pai=&idSetorFilho=&csPesq=and&acao=&dsc_num_processo=08012.009680%2F2005-
12&nom_interessado=&idTipo=1>. Acesso em: 14 jun. 2006.
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para os medicamentos genéricos deveria ser definido em classes terapéuticas ou
em principios ativos.

A segmentagao usando o principio ativo pode acarretar alguns problemas que
sdo: (i) enquadrar poucos fabricantes em algumas categorias; (ii) possuir alguns
principios ativos diferentes que sdo substitutos muito proximos; (iii) ter o mesmo
principio ativo apresentando forma farmacéutica diferente e nao ser substitutos entre
si; e (iv) existir uma grande quantidade de principios ativos. Desta forma, optou-se
por agrupar os produtos em classes terapéuticas usando a propria classificagao
existente da ANVISA®! que esta baseada na Portaria SVS/MS n° 64/1984 onde esta
dispbe sobre modificagdo e autorizagdo dos principais 14 Grupos Terapéuticos e
Respectivos Subgrupos. Esta classificagdo foi elaborada com base em critérios de
semelhanga de agao ou indicagao terapéutica, farmacoldgica ou anatémica.

A Organizagdo Mundial de Saude (OMS) recomenda e adota o sistema de
classificagao internacional Anatomical Therapeutic Chemical (ATC) desenvolvido
incialmente pelo Norwegian Medicinal Depot (NMD)®2. O objetivo principal do sistema
ATC é de servir como uma “ferramenta” na analise de utilizacdo dos medicamentos
no sentido possibilitar um melhor uso dos mesmos. Na classificacdo ATC, os
medicamentos estdo divididos em grupos diferentes de acordo com o 6rgao ou
sistema em que eles agem e suas caracteristicas quimicas, farmacologicas e
terapéuticas. Enquanto a ATC tem cinco niveis de classificacdo diferentes, a
classificagdo adotada atualmente pela ANVISA tem apenas dois niveis, nao
identificando os principios ativos individualmente, como acontece na ATC. Ao
comparar os grupos farmacologicos principais da ANVISA e o primeiro nivel da ATC
pode-se observar que a maioria dos grupos coincidem (Ver no Anexo 3), apesar de

na ATC serem identificados por uma letra e na ANVISA serem identificados por dois

90 Segundo a ANVISA principio ativo de um medicamento é a substancia ou grupo delas,
quimicamente caracterizada, cuja agdo farmacolégica €& conhecida e responsavel, total ou
parcialmente, pelos efeitos terapéuticos do medicamento. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/glossario/glossario p.htm>. Acesso em: 20 jan. 2005.
91 A Portaria no. 64 de 28 de dezembro de 1984 da antiga Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria
do Ministério da Saude estabeleceu quatorze grupos terapéuticos, que sao: 01- Aparelho Digestivo,
Metabolismo e Nutricdo; 02 - Sangue e Orgaos Hematopoiéticos; 03 - Aparelho Cardiovascular; 04 -
Pele, Mucosas e Aparelhos Auditivo e Visual; 05 - Aparelho Geniturinario e Hormdnios Sexuais; 06 -
Sistema Endocrino, Exclusive Metabolismo e Aparelho Genital; 07 - Parasitoses, Neoplasias e
Infecgdes; 08 -Defesa, Imunologia e Alergia; 09 - Sistema Nervoso; 10 - Aparelho Respiratério; 11 -
Sistema Musculoesquelético; 12 — Produtos Naturais e Homeopaticos; 13 — Diagnéstico; 14 -
Situagdes nao Especificadas. Disponivel em: <http://e-
legis.bvs.br/leisref/public/showAct.php?id=5432&word=#">. Acesso em: 20 jan. 2005.

22 Disponivel em: <http://www.whocc.no/>. Acesso em: 14 jul. 2006.




(c) copyright by Gerson Rosenberg, Estrutura, Conduta e Politicas Publicas para d 04
Segmento de Medicamentos Genéricos no Brasil

numeros. Existe um estudo em fase preliminar na ANVISA para a implementacao da
classificagdo atual da ATC que é mais completa e recomendada pela OMS para
comparagdes internacionais.

N&o entrou-se no mérito de discutir o grau de adequabilidade de cada principio
ativo referente ao seu uso, mas a sua fungdo ampla como medicamento. Logo, néo
foi considerado o fato que dependendo da doenga no tratamento pode ser indicado
apenas um ou dois tipos de antibidticos e ndo uma classe terapéutica como um todo.
Como os genéricos sao produtos considerados substitutos de um medicamento de
marca o problema da sua adequabilidade é minimizado.

Cabe ressaltar que o mercado relevante também nao foi trabalhado com as
diferentes formas de apresentagdes que os medicamentos possam ter, ou seja, as
concentragbes dos principios ativos ja que sdo pouquissimos 0s casos onde 0O

mesmo principio ativo pode atuar em classes terapéuticas distintas.

5.1 O mercado relevante de medicamentos genérico no Brasil

Com base em critérios de semelhanga de acdo ou indicacdo terapéutica,
farmacologica ou anatébmica, a ANVISA estabeleceu os principais Grupos
Terapéuticos e respectivos Subgrupos, a serem utilizados para estudo comparativo
de produtos médicos (medicamentos ou produtos correlatos). Todos os
medicamentos estao repartidos em grupos e indicagdes terapéuticas e descritos na
Lista de Grupos e Indicagdes Terapéuticas Especificadas (GITE), segundo a
Resolucdo RDC n° 138, de 29 de maio de 2003°. Seguindo esta RDC, os
medicamentos genéricos foram registrados conforme as classes terapéuticas,
conforme descrito no QUADRO 5.1, cujos dados estao atualizados até 30 de abril de
2006. Os medicamentos genéricos abrangem 92 classes terapéuticas num total de
1916 registros?* (ver QUADRO 5.1), sendo que 219 s&o de uso hospitalar e os

demais para vendas a varejo nas farmacias. Segundo dados da ANVISA até

93 Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br/>. Acesso em: 14 jun. 2006.

% o processo de registro de um genérico na ANVISA envolve as seguintes etapas: submissédo do registro no
qual a empresa apresenta toda a documentagéo técnica em relagdo ao produto, analise e exigéncia técnica feita
pela ANVISA (prazo de 90 dias), cumprimento da exigéncia téncia pela empresa (prazo de 30 dias), nova analise
da exigéncia técnica pela ANVISA (prazo de 60 dias), deferimento ou indeferimento do processo e publicagéo do
registro no Diario Oficial da Unido. Além disso, a empresa devera apresentar o certificado de Boas Praticas de
Fabricacéo e certificado de registro emitidos pela autoridade sanitaria do pais que concedeu o registro ou pela
vigilancia sanitaria do local onde esta instalado o fabricante (STORPIRTIS et al., p.6, 2003).
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30/4/2006 do total de medicamento registrados para uso hospitalar 99 sao

comercializados e 819 sdo comercializados para uso das farmacias.

QUADRO 5.1: Numero de registro de medicamentos genéricos

Classe terapéutica No Classe terapéutica No | Classe terapéutica No
Reg. Reg. Reg. |
Adsorventes e antifiséticos
intestinais simples 18 Antiespasmadicos 3 | Citostaticos Alquilantes 2
Antiespasmaodicos e Descongestionantes Nasais
Agente imunossupressor 7 Anticolinérgicos Gastrintestinais | 7 | Topicos 12
Antiespasmadicos e
Anticolinérgicos - Associacao
Agente inotrépico 6 Medicamentosa 11 | Diuréticos 9
Amebicidas, giardicidas e
tricomonicidas 28 | Antiglaucomatoso 18 | Diuréticos Simples 10
Aminoglicosideos 2 Antigotoso 2 | Eletrélito Simples 1
Analgésicos contra
enxaqueca 1 Anti-helminticos 20 | Expectorantes 22
Expectorantes Balsamicos e
Analgésicos narcéticos 15 | Anti-helminticos do TGl 25 | Mucaoliticos 37
Analgésicos nao
narcéticos 81 Anti-hemorroidarios tépicos 1 | Fenoxipenicilinas 4
Anestésicos 11 Anti-hipertensivos 87 | Glicocorticoides 116
Anestésicos Locais 5 Anti-hipertensivos simples 34 | Glicocorticoides Sistémicos 28
Glicocorticoides Top Simp
Ansioliticos 36 Anti-histaminicos 18 | Exclusivo uso Oftalmoldgico 33
Anatagonistas de Glicocorticoides Tépico
benzodiazepinicos 2 Anti-histaminicos sistémicos | 61 | Oftalmolégico Simples 1
Anorexicos 6 Antiinflamatoérios 125 | Glicosideos Cardiacos 3
Hiperplasia prostatica
Antidcidos 2 Antinflamatérios Antireumaticos | 16 | benigna 9
Antiacne 12 Antilipémicos 26 [ Hipnéticos 9
Antialérgicos 2 Antimicéticos 94 | Hormbnios 1
Antialopécia 1 Antimicoéticos p/ uso tépico 41 | Inibidores da Alfa Redutase 13
Antianémicos 3 Antineoplasicos 20 | Macrolideos 9
Antianginosos e Antinfecciosos Tépicos para
vasodilatadores 17 Uso Oftalmico 14 [ Neurolépticos 6
Antinfecciosos Tépicos - QOutros Medicamentos
Antiarritmicos 6 Associacdo Medicamentosa 58 [ Antiasmaticos 16
Outros produtos p/ aparelho
Antiasmaticos 1 Antiparasitarios 3 | digestivo e metabolismo 6
Outros produtos que atuam
Antibioéticos 84 | Antiparksonianos 4 | no sangue e hematopoiese 3
Antibioticos Sistémicos -
Associagdes
Medicamentosas 14 Antiretroviral 9 | Penicilina de amplo espectro 46
Antibidticos Sistémicos Penicilinas Penicilinase-
Simples 32 Antitabagico 1 | Resistentes 5
Prods Ginecolégicos
Anticoagulante 1 Antitussigenos 14 | Antinfeccioso Topicos 20
Anticoncepcionais 4 Antiulcerosos 48 | Relaxantes Musculares 6
Supressor de Reabsorgéo
Anticonvulsivantes 35 Antiviréticos 26 | Ossea 7
Vasoconstritores e
Antidepressivos 65 [ Ativador do Metab. Cerebral 1 | hipertensores 4
Antidiabéticos 26 Betabloqueadores Simples 16 | Vasodilatadores cerebrais 6
Antieméticos 1 Broncodilatadores 44 | Vasodilatadores 4
Antieméticos e Total: 92 classes
Antinauseantes 29 Cefalosporinas 68 916

Fonte: Elaboragao propria a partir dos dados fornecidos pela ANVISA em 2006.
Legenda: cor azul = maior nimero de registro por classe terapéutica.
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As classes com mais registros sdo a dos Antiinflamatérios e dos
Glicocorticoides representado 6,5% e 6,1% respectivamente do numero total de
registros. Os Antiflamatorios sdo bastante usados pelos médicos para prevenir
inflamacgbes e tém quinze medicamentos genéricos aprovados pela ANVISA em
30/4/2006. Quanto aos Glicocorticéides sao utilizados no tratamento de diversas
doencgas e atualmente esta classe terapéutica possui treze medicamentos genéricos
registrados.

No QUADRO 5.2 foram colocadas em ordem decrescente dez classes
terapéuticas com maior quantidade de registros e estas correspondem a 11,0% do
numero total de classes terapéuticas e 43,8% do numero total de registros. Isto
mostra que os laboratérios possuem preferéncia por comercializar determinadas
classes terapéuticas do que outras. Os 1916 registros pertencem a 312 tipos
diferentes de medicamentos genéricos (principios ativos) aos quais correspondem a
354 tipos diferentes de medicamentos de marca (ver no Anexo 4), o que implica na
existéncia de medicamentos genéricos que podem substituir dois medicamentos de
marca. Este fato pode ser constatado no QUADRO 5.2 ao comparar a quantidade de
medicamentos genéricos de cada classe terapéutica com a respectiva quantidade de
medicamentos de marca verifica que existe um maior numero de medicamentos de

marca.

QUADRO 5.2: Maiores quantidades de registros por classe terapéutica de
medicamentos genéricos até 30/04/2006

Ranking de registros por [ Numero | Quantidade |Quantidade | Quantidade de | Quantidade de
classes terapéuticas de de genéricos | de marca | laboratérios de | laboratérios de
registros ) geneéricos marca

1- Antiinflamatdrios 125 15 21 30 13

2- Glicocorticoides 116 15 15 16 10

3- Antimicéticos 94 12 13 25 8

4- Anti-hipertensivos 87 19 18 25 14

5- Antibioticos 84 23 28 25 19

6- Analgésicos 81 3 4 33 5

ndo narcoticos

7- Cefalosporinas 68 11 13 19 8

8- Antidepressivos 65 13 13 20 13

9- Anti-histaminicos 61 4 4 26 2
sistémicos

10- Antinfecciosos 58 5 5 12 4
Topicos-Associagao

Medicamentosa
Total: 92 classes ** 839 120 134 | s | e
Dez classes representam 43,8 38,5 37,9 | e | e

do total (%)

Fonte: Elaboragao propria a partir dos dados fornecidos pela ANVISA em 2006.
Legenda: (*) principios ativos. (**) as dez classes representam 11% do total de classes terapéuticas.
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No QUADRO 5.2 observa-se que para cada classe terapéutica existe um maior
numero de laboratério fabricante de genéricos do que de marca, o que implica uma
maior concorréncia entre si dos fabricantes de genéricos. Outro aspecto importante
€ que algumas empresas possuem para o0 seu medicamento de marca o respectivo
genérico, como € o caso para a classe terapéutica dos Glicocorticdéides dos
laboratérios Teuto e Medley.

Segundo a Portaria n° 64 de 28 de dezembro de 19849 e a RDC n° 138, de 29
de maio de 2003 da ANVISA, as classes terapéuticas foram agrupadas com base
nos critérios sobre a indicacdo médica para uso, ou semelhanca de acao, ou
farmacolégica para permitirem estudos comparativos. Assim, cada medicamento ao
ser registrado pelo 6rgédo € devidamente classificado quanto a sua classe
terapéutica.

No QUADRO 5.3 foram agrupadas as classes terapéuticas quanto a sua agao
em geral, onde se constata um maior niumero de registros para Infecgao/Infestacao
(Antiparasitarios), Dor/Inflamacao/Febre e Cardiovasculares. Isto mostra que as
empresas possuem um foco nas doengas que mais afligem a populagao brasileira

que podem comprar medicamentos.

QUADRO 5.3: Agrupamento da agao em geral dos medicamentos genéricos

~ i Quantidade de Nimero de
A ral * Quantldad? dfa A !

0 (CEE! classes terapéuticas | registros registros (%)
Dermatolégicos 4 20 1,0
Digestivo 6 103 5,4
Endocrino 4 4 0,2
Hematologia/Repositor Eletrolitico 4 8 0,4
Imunossupressor/Antineoplasico 3 29 1,5
Intestino 1 6 0,3
Metabolismo 6 75 3,9
Oftalmico 1 18 0,9
Respiratorio 10 169 8,8
Sistema Nervoso Central 14 188 9,8
Urinario 1 12 0,6
Total | e 1916 100,0

Fonte: Elaboragao propria a partir dos dados fornecidos pela ANVISA em 2006.
Legenda: cor azul = maior numero de registros. (*) Conforme a Portaria n° 64 de 28 de dezembro de
1984 e a RDC n° 138, de 29 de maio de 2003.

25 Disponivel em: <http://e-legis.bvs.br/leisref/public/showAct.php?id=5432&word=#>. Acesso em: 20
jan. 2005.
26 Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br/>. Acesso em: 14 jun. 2006
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Entre os genéricos que possuem maior numero de registros até 30/4/2006 se
encontra o Paracetamol (medicamentos de referéncia: Tylenol e Vick Pyrena) e a
Dipirona Sodica (medicamento de referéncia: Novalgina) usados para febre, sendo
ambos pertencentes a classe terapéutica dos Analgésicos ndo Narcéticos (ver no
Anexo 4). A explicagao para que o Parecetamol e a Dipirona possuam uma maior
quantidade de registros de genéricos é devido ao fato de que sao produtos faceis de
serem produzidos e da alta quantidade de vendas das respectivas marcas, o Tylenol
e a Novalgina, que nos ultimos nove anos estdo entre os medicamentos mais
vendidos do setor farmacéutico, conforme mostra o QUADRO 5.4. No caso dos dois
produtos a entrada dos genéricos em 2000 ndo trouxe muita alteracdo nos seus
respectivos posicionamentos de vendas de acordo com o QUADRO 5.4. Verifica-se
também que no periodo de 2000 a 2005 foram registrados um total de 29
medicamentos genéricos para a Dipirona Sédica, sendo comercializados apenas 16,
enquanto que para o Paracetamol foram feitos um total de 35 registros de genéricos
sendo 15 comercializados. Assim, existe uma grande quantidade de registros
aguardando a decisao de suas empresas para serem colocados no mercado, o qual

pode alterar o posicionamento de vendas do Tylenol e da Novalgina.

QUADRO 5.4: Ranking de vendas da Novalgina e do Tylenol

Produtos Posicionamento no ranking geral de vendas (coluna amarela) versos nimero
de registros de medicamentos genéricos (coluna azul)
1997 11998 {1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005
RK | RK | RK |RKI[RG |RK |RG |[RK RG RK |RG RK |RG RK |RG
Novalgina 7 8 9 8| 7 6 2 9 6 9 1 10 5 11 8
(Dipirona (7€) (2C) (6C) (1c) (5NC) (8N
Sadica) C)
Tylenol 10 6 6 2| 2 2 6 2 4 3 5 3 9 4 9
(Paracetamol) (2C) (6C) (1NC) (3NC) (7NC) (9N
C)

Fonte: Elaboragcdo propria a partir dos dados fornecidos pelo IMS Health do Brasil, em 2006.
Legenda: RK = Ranking de vendas dos produtos, RG = quantidade de medicamentos genéricos
registrados, NC = quantidade de registros ainda ndo comercializados, C = quantidade de registros
comercializados.

Segundo a ANVISA, os medicamentos pertencentes a uma determinada classe
terapéutica podem ser classificados quanto a sua forma de uso, conforme mostrado
na FIGURA 5.1, cuja definigéo é:

o Injetaveis — estes sao constituidos por: emulsdes injetaveis; pds para solugdes

injetaveis; solugdes e suspensdes injetaveis e pos injetaveis;
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o Orais - estes sdo constituidos por: capsulas, comprimidos, drageas, elixires,
granulados, pos para solugbes e suspensdes orais, pds para preparagao
extemporanea saché, solugdes orais, suspensdes orais e xaropes; e

o Topicos - estes s&o constituidos por: cremes, géis, logdes, shampoos,
pomadas, solu¢des nasais, solugdes oftalmicas, solugdes otoldgicas, solugdes para
inalagdo, solugdes para nebulizacdo, tépicas, suspensdes oftalmicas e enemas

(medicamento de agao topica e secante)d’.

500 OlInjetaveis MOrais OToépicas MTotal de novos registros —428—
® 450 385 —
:-z 400 — —
350 369 —
5 300 263 B — =
3 234 230 244
o 250 — I
S 200 183
s 143 153 164 | |
+= 150 — -
c 84 9(
< 100 |
=] 52 51

0 1 1 1 1 1
2000 2001 2002 2003 2004 2005Ano

FIGURA 5.1: Mercado de medicamentos genéricos no Brasil
Fonte: Elaboragao prépria a partir dos dados fornecidos pela ANVISA em 2006 .

A quantidade de medicamentos injetaveis sdo bem menores comparados com
os demais tipos de formas de uso (ver FIGURA 5.1), pois para fabrica-los requer um
investimento muito grande das empresas em instalagdes adequadas e com custos
maiores em controles de qualidade, como é o caso da Multilab Industria e Comércio
de Produtos Farmacéuticos Ltda que instalou uma unidade de medicamentos
injetaveis no Rio Grande do Sul com investimento em 2006 de R$ 24 milhdes de

reais®s.

97 Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br/legis/index.htm>. Acesso em: 14 jun. 2006.

98 Disponivel em: <http://www.multilab.com.br/?PAG=noticias.asp?ID_NOTICIA=33>. Acesso em: 14
jun. 2006
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5.2 Market-share do mercado relevante de medicamentos
genéricos no Brasil

A andlise do market-share do mercado relevante foi feita baseada na
classificagdo das classes terapéuticas da ANVISA (ver o QUADRO 5.1), porém
houve a preocupagédo de agrupar algumas classes terapéuticas numa sé devido a
similaridade delas em relagdo a sua indicagao terapéutica. Desta forma, para cada
classe terapéutica foi verificado o uso geral dos medicamentos que compdem a
referida classe, conforme demonstrado no Anexo 5. A selecdo das classes
terapéuticas foi feita apds discussdo com alguns especialistas médicos e
farmacéuticos. Assim algumas classes terapéuticas foram agrupadas, conforme
descrito abaixo:

e A Classe Terapéutica dos Antibiéticos foram agrupadas a Classe Terapéutica
dos Antibidticos Sistémicos - Associacbes Medicamentosas, a Classe
Terapéutica dos Antibidticos Sistémicos Simples, a Classe Terapéutica das
Penicilinas de Amplo Espectro, a Classe Terapéutica das Penicilinas
Penicilinase-Resistentes, a Classe Terapéutica dos Aminoglicosideos e a
Classe Terapéutica das Cefalosporinas;

¢ A Classe Terapéutica dos Anestésicos foi agrupada com a Classe Terapéutica
dos Anestésicos Locais;

e A Classe Terapéutica dos Antiasmaticos foi agrupada com a Classe
Terapéutica dos Outros Medicamentos Antiasmaticos;

e A Classe Terapéutica dos Antiespasmoddicos foi agrupada com a Classe
Terapéutica dos Antiespasmoddicos e Anticolinérgicos - Associagao
Medicamentosa e a Classe Terapéutica dos Antiespasméddicos e
Anticolinérgicos Gastrintestinais;

e A Classe Terapéutica dos Anti-helminticos foi agrupada com a Classe
Terapéutica dos Anti-helminticos do TGl e a Classe Terapéutica dos
Antiparasitarios;

e A Classe Terapéutica dos Anti-hipertensivos foi agrupada com a Classe
Terapéutica dos Anti-hipertensivos Simples;

e A Classe Terapéutica dos Anti-histaminicos foi agrupada com a Classe

Terapéutica dos Anti-histaminicos Sistémicos,
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¢ A Classe Terapéutica dos Antimicéticos foi agrupada com a Classe Terapéutica
dos Antimicéticos para Uso Tépico;

e A Classe Terapéutica dos Antinfecciosos Toépicos foi agrupada com a Classe
Terapéutica dos Antinfecciosos Toépicos - Associagdo Medicamentosa e a
Classe Terapéutica dos Antinfecciosos Tépicos para Uso Oftalmico;

e A Classe Terapéutica dos Antinflamatorios foi agrupada com a Classe
Terapéutica dos Antinflamatérios Antireumaticos;

e A Classe Terapéutica dos Diuréticos foi agrupada com a Classe Terapéutica
dos Diuréticos Simples;

e A Classe Terapéutica dos Expectorantes foi agrupada com a Classe
Terapéutica dos Expectorantes Balsamicos e Mucoliticos;

e A Classe Terapéutica dos Glicocorticoides foi agrupada com a Classe
Terapéutica dos Glicocorticéides Topicos Simples de Exclusivo Uso
Oftalmologico, a Classe Terapéutica dos Glicocorticéides Sistémicos e a Classe
Terapéutica dos Glicocorticdides Toépicos Simples de Exclusivo Uso
Oftalmoldégico.

Algumas classes terapéuticas listadas no QUADRO 5.1 possuem registros de
medicamentos, mas ndo possuem ainda a sua comercializacédo e, portanto, ndo foi
feito o seu market-share.

No QUADRO 5.5 estdo listadas as classes terapéuticas mais vendidas
tomando-se como referéncia o ano de 2005, ou seja, foi verificado para o referido
ano quais as classes terapéuticas mais comercializadas. A partir desta classificacao,
como mostra o QUADRO 5.6, fez-se uma comparagao com os anos anteriores (2000
a 2004) com o intuito de verificar a taxa de crescimento das vendas neste periodo,
uma vez que novos medicamentos genéricos entraram no mercado. Assim, observa-
se no QUADRO 5.5 que em 2005 os antibidticos vém liderando o ranking de vendas
e estes estdo em quinto lugar em numero de registros de medicamentos (ver
QUADRO 5.2). Existe uma relagéo entre as classes terapéuticas mais vendidas em
2005 com as quantidades de registros de genéricos efetuados no periodo entre 2000
e 30/04/2006 (QUADRO 5.2). Assim, das dez classes terapéuticas com maior
numero de registros, apenas a classe terapéutica Anti-histaminicos Sistémicos e a
classe terapéutica Antinfecciosos Topicos Associacdo Medicamentosa ndo estdo

presentes entre as dez classes mais vendidas em 2005.
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QUADRO 5.5: Evolugcao das vendas e unidades das dez classes terapéuticas

mais vendidas tomando-se como referéncia o ano de 2005

Ranking Ano 2000 Ano 2001 Ano 2002 Ano 2003 Ano 2004 Ano 2005
decrescentedas | Venda| Un. |Venda| Un. |Venda| Un. |[Venda| Un. |Venda| Un. Venda | Un.
dez Classes (Mil (Mit) (Mil (Mit) (Mil (Mit) (Mil (Mit) (Mil (Mit) (Mil | (Mil)

Terapéuticas mais Real) Real) Real) Real) Real) Real)
vendidas em 2005
1-Antibiéticos 18.7220 2.025| 94.489 10.638 170.821| 17.049 230.231 19.303 301.222) 22.588 344.058 | 23.890
2-Anti-hipertensivos 21.0800 1.839| 63.037] 5.455 89.734 7.209 114.651] 8.228 149.130 10.092(194.940 | 12.635
3-Antiinflamatérios 1.073 235| 26.075 5.456) 54.829 10.353] 77.897| 12.140/ 107.953 15.215142.933 | 18.589
4-Antiulcerosos 9.306| 1.107| 39.828 3.757] 66.156 5.507| 84.194 5.678 105.567] 6.411/129.482| 7.383
5-Antimicoticos 940 201 8.634 1.173 27.1400 2.692 44.007| 3.608 60.4000 4.713 85.391| 6.288
6-Antilipémicos 9 497 | 13.574 691 32.5200 1.387] 49.653] 1.860 65.924) 2.238 76.016 | 2.427
7-Antidepressivos 255 9 6.502 227| 24.306 746 42.161] 1.146] 54.4400 1.921| 73.497 | 2.892
8-Analgésicos nao
narcéticos 1.288 605 8.635 2.906) 24.469 5.254) 31.624) 5.671] 47.821] 7.651] 67.219| 10.292
9-Glicocorticéides 132 45 951 258 6.164 1.074 16.199 2.247] 33.518 4.284 54.126| 6.387]
10-Betabloqueadores
Simples 1.937 251 | 11.396 1.690 23.223] 3.389 33.438 4.329 43.475 5.427| 53.849| 6.380

Fonte: Elaboragao proépria a partir dos dados fornecidos pelo IMS Health do Brasil, em 2006.

A evolugdo do crescimento de vendas deflacionadas e suas respectivas

quantidades estam descritas no QUADRO 5.6, e pode-se verificar que algumas

classes terapéuticas tiveram a taxa de crescimento de vendas maior que o

crescimento das unidades. Assim, se compararmos, por exemplo, o crescimento das

vendas (média geométrica) de Glicocorticdide, Analgésicos nao narcéticos e

Antimicoticos e de suas respectivas quantidades para o periodo entre 2002 e 2005

com o de Antidepressivos, nota-se que nas trés primeiras classses terapéuticas um

pequeno aumento de unidades gera um significativo aumento no crescimento de

vendas (trés ultimas colunas do QUADRO 5.6). Isto mostra que determinadas

classes terapéuticas sao mais rentaveis que outras, ocasionando niveis de

concentracao bastante diferenciados entre elas.
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QUADRO 5.6: Evolugcao das vendas deflacionadas das dez classes
terapéuticas de medicamentos genéricos mais vendidas em 2005

Ranking das Taxa de Crescimento Anual (%) Crescimento (média
10 Classes geomeétrica??) entre
Terapéuticas Ano 2001 Ano 2002 Ano 2003 Ano 2004 |Ano 2005 2002 e 2005 (%) (*)
mais vendidas em

2005 VEND UNID | VEND| UNID | VEND| UNID | VEND|UNID|VEND [UNID/VEND|UNID| A
Antibidticos 404,3 425,2| 80,6/ 60,3 34,7 13,2 30,7 17,00 14,2 5,8 33,20 16,74/ 16,46
Anti-hipertensivos 198,8 196,5| 42,2 321 27,6 14,1 30,0 22,6/ 30,6 25,2 32,17| 22,53 9,64
Antiinflamatérios 2.328,2| 2.216,2| 110,00 89,7 41,9 17,3 38,5 25,3 32,3 22,8 48,95 30,76/ 18,19
Antiulcerosos 327,7 239,4| 65,9 46,6 27,1 31| 253 12,9 22,6 15,1] 31,79 12,95 18,84
Antimicéticos 817,8 482,9| 213,9] 129,4| 62,00 33,9 37,1 30,6/ 41,3 33,4 67,16 46,02 21,14
Antilipémicos 136.906,0(138.949,0| 139,3| 100,8] 52,5 34,1 32,7| 20,3] 15,2 8,4/ 43,69 27,67 16,02
Antidepressivos 2.447,8| 2.372,7| 273,4/ 228,7| 73,3| 53,5 29,0 67,7 34,9 50,5 67,13| 80,42 -13,29
Analgésicos nao

narcéticos 569,9 379,8/ 183,00 80,8 29,1 7,9 51,1 34,9 40,5 34,5 57,62| 29,61 28,01
Glicocorticéides 619,9 461,9| 547,3| 316,4| 162,6/ 109,1| 106,8/ 90,6/ 61,4 49,0/155,40{111,26] 44,14
Betabloqueadores

Simples 487,9 573,1| 103,5| 100,4] 43,9 27,7] 29,9 25,3| 23,8 17,6/ 42,40 33,36 9,04

Fonte: Elaboracdo propria a partir dos dados fornecidos pelo IMS Health do Brasil, em 2006.
Legenda: VEND = Vendas; UNID = Unidades, A = taxa de crescimento médio de unidades menos
taxa de crescimento médio de vendas entre 2002 e 2005 (*) o periodo de 2000 a 2001 foi
desconsiderado devido as grandes variagbes existentes.

Nota: Os precos foram deflacionados utilizando o IPCA Geral190 ao consumidor.

No QUADRO 5.6, constata-se que as vendas de antibidticos genéricos
apresentaram uma taxa de crescimento anual superior a 30,0%, mas em 2005 as
mesmas sO cresceram 14,2%. As vendas de antibidticos em 2005 sdo 76,5%
superiores do que os anti-hipertensivos, que ocupam o segundo lugar no ranking de
vendas, mostrando um predominio das vendas desta classe terapéutica sobre as
demais. Pode-se constatar pelo QUADRO 5.7 que em todas as classes terapéuticas
houve uma redugao do seu market-share ao longo do periodo entre 2000 e 2005,

isto porque novas classes terapéuticas foram sendo comercializadas.

99 A média geométrica (mg) ¢ definida como: mg = " X;\/Xz + ....X, , isto &, n-ésima raiz do produto das n

observagdes da variavel X. A média geométrica é a medida mais adequada para medir a taxa média de variagao
de uma variavel ao longo do tempo (MICK, 2000, p. 93).

100 jndice Nacional de Pregos ao Consumidor Amplo - IPCA ¢ utilizado pelo Banco Central do Brasil para o
acompanhamento dos objetivos de metas de inflagdo, adotado a partir de julho de 1999. Disponivel em: <
http://www.ibge.gov.br/home/estatistica/indicadores/precos/inpc_ipca /default.shtm>. Acesso em: 20
de out. de 2006.
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QUADRO 5.7: Market-Share das oito maiores classes terapéuticas de genéricos

2000 2001 2002 2003 2004 2005
RKdas | Ven-| RKdas |Ven-| RKdas [Ven-| RKdasCT | Ven-| RKdas CT | Ven-| RK das CT | Ven-
CT (¥) da CT (¥) da CT (*) da ) da () da ) da
(%) (%) (%) (%) (%) (%)
1-Anti-
hiperten- 1-Antibio-| 30,4 | 1-Antibié-| 26,2 | 1-Antibio- | 24,4 | 1-Antibio- | 23,2 [ 1-Antibio-
sivo 35,39 tico 6 tico 6 tico 0 tico 9 tico 20,57
2-Anti- 2-Anti- 2-Anti- 2-Anti- 2-Anti-
2-Antibio- hiperten- | 20,3 | hiperten-| 13,7 | hiperten- | 12,1 | hiperten- | 11,5 | hiperten-
tico 31,43 sivo 2 Sivo 9 Sivo 5 Sivo 3 Sivo 11,65
3-Antiul- 3-Antiul- | 12,8 | 3-Antiul- [ 10,1 3-Antiul- 3-Antiin- 3-Antiin-
ceroso |[15,62| ceroso 4 Ceroso 7 Ceroso 8,92 | flamatorio | 8,35 | flamatério | 8,54
4-Antian-
ginoso e
vasodila- 4-Antiin- 4-Antiin- 4-Antiin- 4-Antiulce- 4-Antiulce-

tador 3,32 | flamatodrio| 8,40 | flamatodrio| 8,43 | flamatorio | 8,26 roso 8,16 roso 7,74

5-Beta-

bloquea-
dor 5-Antilipé- 5-Antilipé- 5-Antilipé- 5-Antilipé- 5-Antimi-
Simples | 3,25 mico 4,38 mico 5,00 mico 5,26 mico 5,10 cotico 5,10
6-Beta-
6-Analgé- bloquea-
sico nédo dor 6-Antimi- 6-Antimi- 6-Antimi- 6-Antili-
narcético | 2,16 | Simples | 3,67 | coticos | 4,17 cotico 4,66 cotico 4,67 pémico 4,54
7-Analgé- 7-Analgé-
7-Antiin- sico nao sico nao 7-Antide- 7-Antide- 7-Antide-
flamatorio| 1,80 | narcético| 2,78 | narcético| 3,76 pressivo | 4,47 pressivo | 4,21 pressivo | 4,39
8-Betablo- 8-Analgeé- 8-Analgé-
8-Antimi- 8-Antimi- 8-Antide- queador sico nao sico néo

cotico 1,58 cotico | 2,78 | pressivo | 3,74 Simples | 3,54 | narcotico | 3,70 | narcético | 4,02

Fonte: Elaboragcdo propria a partir dos dados fornecidos pelo IMS Health do Brasil, em 2006.
Legenda: cada cor representa uma classe terapéutica. (*) RK das CT = Ranking das Classes
Terapéuticas.

No periodo mais recente entre 2003 e 2005 verifica-se que para trés das quatro
maiores classes terapéuticas houve diminuigdo na sua participagao do mercado total
de genéricos, cuja reducdo sdo: antibidticos 15,7%, antiulcerosos 13,2% e anti-
hipertensivos 4,1%. Os antiinfecciosos tiveram um aumento no seu marke-share em
3,3% para o mesmo periodo, sendo que as demais classes terapéuticas
praticamente nao alteraram o seu posicionamento.

A reducado market-share dos antibiéticos dentro do mercado relevante ao longo
dos anos pode ser explicado pela grande quantidade de medicamentos de marca
existentes (ver QUADRO 5.2) e/ou pelos novos langamentos. Apesar dos
antibidticos serem indicados em diversas doencas e no tratamento de infeccbes
hospitalares, onde o nosso Pais possui um alto indice, estes podem estar sendo
utilizados de forma incorreta pelos consumidores, como a auto-medicagdo. No
estudo realizado por Frenkel (in NEGRI; GIOVANNI, 2001, p. 161) no periodo entre
1995 e 1998, portanto antes da entrada dos genéricos, foi verificado que o mercado

de antibidticos representava 10,11% das vendas totais do mercado farmacéutico.
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Embora haja um grande numero de medicamentos genéricos sendo

comercializados para a classe terapéutica dos Analgésicos nao Narcoéticos, verifica-
se que a taxa de crescimento das unidades vendidas em 2005 com relagéo a 2004
mostrou uma pequena reducdo de 34,9% para 34,5% (ver no QUADRO 5.6),
implicando que as taxas de vendas tivessem um aumento bem menor, ou seja, as
taxas de vendas que aumentaram 51,1% em 2004 e somente cresceram em 2005
de 40,5% (ver no QUADRO 5.6). Isto pode ser atribuido principalmente aos seus
medicamentos de referéncia possuirem altas taxas de vendas devido a intensa
propaganda dos seus fabricantes (por exemplo, a Novalgina e o Tylenol).
No QUADRO 5.7, trés entre as oito classes terapéuticas mais vendidas no Brasil em
2005 séo referentes a medicamentos de uso continuo (ranking: 2, 6 e 7 do QUADRO
5.7), mostrando assim que os consumidores que tém doengas cronicas estao
substituindo os medicamentos de marca por genéricos. A andlise do uso de
medicamentos pela populagao leva em consideragdo o seguinte aspecto basico: de
um lado, a necessidade de tomar com frequéncia medicamentos e, de outro,
eventualmente. Assim, a ultima pesquisa realizada em 1998 pelo Instituto Brasileiro
de Geografia e Estatistica (IBGE), mostrou que 31,6% da populagao brasileira
possui pelo menos uma doenga crénica, sendo que este percentual é de 27,7% para
homens e 35,3% para mulheres. Com relagao a renda, verifica-se que 33,0% com
doencas crénicas estao entre aqueles com renda de um salario minimo ou menos, e
até 29,8% entre aqueles com mais de 20 salarios'01.

A partir da participacdo de cada classe terapéutica no mercado relevante de
medicamentos genéricos, pode-se calcular a concentragdo através da Razédo de
Concentragdo (CR) e do indice de Hirschman-Herfindahl (HH;), conforme mostra o
QUADRO 5.8. Algumas conclusdes referentes a concentragcdo sdo apontadas no
periodo entre 2000 e 2005: (i) o nivel de concentragdo do mercado CR (4) e CR (8)
diminuiu sensivelmente ao longo dos anos, pois houve a entrada de novas classes
terapéuticas passando de 39 classes em 2000 para 92 classes em 2006 (ver a
evolugao na FIGURA 4.5 no Capitulo 4); (ii) apesar do aumento do numero de novas
classes terapéuticas verifica-se no QUADRO 5.7 que o CR (1) é acima de 20,0% ao
longo dos anos, mostrando que existe um mercado bastante concentrado em

determinadas classes terapéuticas; e (iii) em 2005 as quatro maiores classes

101 Disponivel em:<http://www.ibge.gov.br/>. Acesso em: 3 maio 2005.
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terapéuticas ocupam 48,51%, significando que as empresas que atuarem nestas

classes terapéuticas terao um maior poder de mercado.

QUADRO 5.8: indice de concentragio das classes terapéuticas

Indice de Concentragdo CR (N) Ano Ano Ano Ano Ano Ano
2000 2001 2002 2003 2004 2005

Razao de Concentracao CR (4) (%) | 85,76 72,02 58,64 53,73 51,32 48,51

Razao de Concentracao CR (8) (%) | 94,56 85,63 75,31 71,66 68,99 66,57

Hirschman-Herfindahl (HH,) 2.520,74 | 1.641,24 | 1.160,19 | 1.015,65 | 941,32 | 832,83

Fonte: Elaboragao proépria a partir dos dados fornecidos pelo IMS Health do Brasil, em 2006.

O indice de concentragdo calculado por meio do HH; mostrou os seguintes
comportamentos durante o periodo analisado: (i) em 2000 um valor superior a 1800
(HH; > 1800) e, portanto, de alta concentragdao do mercado; (ii) um valor abaixo de
1800 e superior a 1000 (1000 < HH; < 1800) para os anos entre 2001 e 2003 e,
consequentemente, de concentragao moderada; e (iii) para o periodo entre 2004 e
2005 apresentou um valor pouco inferior a 1000 (0 < HH; < 1000), o que pode-se
inferir como sendo um mercado com uma tendéncia de baixa concentragao. O
indice HH; reduziu-se bastante no periodo de 2002 a 2005 mostrando uma
correlacdo com o CR e enfatizando a reducédo do poder de monopdlio das empresas
com referéncia as classes terapéuticas. Com a finalidade de compreender como € a
competitividade das empresas que atuam no segmento de genéricos em cada
mercado relevante foi avaliado o market-share das quatro classes terapéuticas mais
importantes apontadas no QUADRO 5.7, que sdo: antibiéticos, anti-hipertensivos,

antiinflamatorios e antiulcerosos.

5.2.1 Market-share do mercado relevante de antibiéticos para
medicamentos genéricos

O market-share da classe terapéutica dos antibiéticos descrito no QUADRO 5.9
mostra que quatro empresas sao responsaveis por 79,58% das vendas em 2005, de

um total de 28 empresas que comercializam antibidticos.
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QUADRO 5.9: Market-Share das quatro maiores empresas de antibiéticos

Ano 2000 Ano 2001 Ano 2002 Ano 2003 Ano 2004 Ano 2005

RK das MS RK das MS |RKdas MS |RKdas MS |RKdas MS |RKdas MS
empresas (%) empresas | (%) |empresas | (%) |empresas |(%) |empresas |(%) |empresas | (%)
EMS 48,58 | EMS 33,81 | Eurofarma |30,39 | EMS 28,14 | EMS 31,56 | EMS 36,52
Medley 38,72 | Eurofarma (27,97 | EMS 24,67 | Eurofarma (25,73 | Eurofarma |22,90 | Eurofarma |19,45
Eurofarma 11,07 | Medley 23,83 | Ranbaxy |14,72 | Ranbaxy |11,85 [ Medley 12,33 | Medley 15,32
Aché/

Biosintética 1,19 |[Ranbaxy (10,44 | Medley 13,27 | Medley 11,39 | Novartis 10,84 | Novartis 8,29

Fonte: Elaboragao propria a partir dos dados fornecidos pelo IMS Health do Brasil, em 2006.
Legenda: RK = ranking decrescente das empresas que comercializam antibiéticos.

O QUADRO 4.16 do Capitulo 4 mostra que o grupo EMS estda em segundo
lugar na participagdo do mercado de genéricos e este lidera o mercado de
antibiéticos, o que se conclui que o seu bom posicionamento no ranking geral do

segmento de genéricos se deve principalmente pelas vendas de antibidticos.

QUADRO 5.10: indice de concentragio das empresas na classe terapéutica dos
antibiéticos para medicamentos genéricos

indice de Concentragio CR (N) Ano Ano Ano Ano Ano Ano
2000 | 2001 | 2002 | 2003 | 2004 | 2005
Razao de Concentragcao CR (4) (%) | 99,57 96,05 83,06 77,1 77,63 79,57
Razao de Concentracao CR (3) (%) | 100,00 | 99,91 | 98,23 | 96,42 | 93,11 | 93,10
Hirschman-Herfindahl (HH;) 3.983,19 | 2.608,75 | 2.045,12 | 1.876,82 | 1.893,79 | 2.081,96

Fonte: Elaboragao proépria a partir dos dados fornecidos pelo IMS Health do Brasil, em 20086.

Assim, as quatro maiores empresas na venda de antibiéticos estdo
coincidentemente entre as oito maiores no segmento de genéricos. O indice de
concentragédo dos antibidticos CR (4) e CR (8) s&o bastantes altos no periodo entre
2000 e 2005 (ver QUADRO 5.10), bem como o indice HH; sendo bem superior ao
valor de 1800. Logo, pode-se afirmar que o mercado relevante dos antibiéticos
possui uma alta concentracgao.

Para verificar o grau de diversificagdo de antibioticos pelas empresas foi
pesquisado quantos tipos diferentes de antibidticos cada firma comercializou em
2005. O QUADRO 5.11 mostra que a Medley com apenas 7 tipos diferentes de
antibidticos esta entre as 3 maiores no ranking em 2005, enquanto que a lider EMS

possui 24 tipos diferentes.
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QUADRO 5.11: Tipos diferentes de antibiéticos genéricos comercializados
pelas quatro maiores empresas em 2005

Empresa Tipos diferentes de antibiéticos
EMS 24
Eurofarma 30
Medley 7
Novartis 13

Fonte: Elaboragao proépria a partir dos dados fornecidos pelo IMS Health do Brasil, em 2006.

O QUADRO 5.12 mostra que para as quatro maiores empresas de genéricos

em 2005 os tipos de antibidéticos mais vendidos por estas foram: a Amoxicilina e a

Cefalexina.

QUADRO 5.12: Evolugao dos quatro antibioticos
tomando como referéncia o ano 2005

genéricos mais vendidos

Quatro Ano 2000 Ano 2001 Ano 2002 Ano 2003 Ano 2004 Ano 2005
maiores Quatro MS | Quatro MS [ Quatro MS | Quatro MS | Quatro MS | Quatro MS
empresas | produtos (%) | produtos (%) | produtos (%) | produtos (%) | produtos (%) | produtos (%)
em 2005 mais mais mais mais mais mais
vendidos vendidos vendidos vendidos vendidos vendidos
EMS Cefalexina | 63,5 | Cefalexina | 47,8 | Cefalexina | 31,8 | Cefalexina 29,3 | Cefalexina [22,3 | Cefalexina | 22,2
EMS Ampicilina Clor.Cipr.(*
29,0 | Ampicilina 15,2 ]) 13,7 | Azitromicina 12,8 | Amoxicilina [14,6 | Amoxicilina | 15,6
EMS Amoxicilina Amoxicilina
4,6 | Amoxicilina | 11,5 | Ampicilina 11,8 | Amoxicilina 10,6 | Azitromicina [12,6 | +Clavu.Pot. | 11,7
EMS Sulf. Amoxicilina Azitromicin
Trim.(**) 1,5 [Clor.Cipr.(*) | 9,1 [Azitromicina | 11,5 | Clor.Cipr.(*) 10,1 | +Clavu.Pot. [10,8 |a 11,7
Eurofarma | Amoxicilina | 73,6 | Amoxicilina | 65,9 | Amoxicilina | 54,9 | Amoxicilina 54,2 | Amoxicilina 51,4 | Amoxicilina | 44,5
Eurofarma | Ceftriaxona | 23,7 | Cefalexina | 14,2 | Cefalexina | 28,7 | Cefalexina 25,5 | Cefalexina [19,1 | Cefalexina | 17,2
Levofloxa-
Eurofarma | Cefadroxil 1,4 | Ceftriaxona | 9,7 | Ceftriaxona | 8,2 | Ceftriaxona 9,2 | Ceftriaxona [9,3 |cino 13,3
Clor.Vanco Levofloxa-
Eurofarma | -micina 0,5 | Cefadroxil 9,4 | Cefadroxil 5,5 | Cefadroxil 5,9 |cino 8,4 | Ceftriaxona | 8,8
Medley Amoxicilina | 62,5 | Amoxicilina | 77,8 | Amoxicilina | 78,7 [ Amoxicilina 79,4 | Amoxicilina [72,6 | Amoxicilina | 55,2
Claritromi- Claritromi- Claritromi- Claritromi- Claritromi-
Medley cina 37,5 | cina 19,6 | cina 12,1 | cina 10,7 | cina 9,7 | Cefaclor 10,9
Nao tem Tetraci+ Tetraci+ Tetraci+ Tetraci+
Medley produto 0,0 | Anfot.B(***) | 2,7 | Anfot.B 9,2 | Anfot.B 9,9 | Anfot.B 9,3 | Cefalexina 8,1
Nao tem Nao tem Nao tem Nao tem Norfloxa- Tetraci+
Medley produto 0,0 | produto 0,0 | produto 0,0 | produto 0,0 |cino 2,9 | Anfot.B 7.9
Novartis Nao tem Amoxicilina Amoxicilina Amoxicilina Amoxicilina Amoxicilina
produto 0,0 [+Clavu.Pot. | 40,5 | +Clavu.Pot. | 22,1 | +Clavu.Pot 29,1 | +Clavu.Pot. 35,2 | +Clavu.Pot. | 36,5
Novartis Nao tem Cefalexina
produto 0,0 | Cefadroxil 26,2 | Cefalexina | 17,9 | Azitromicina 18,7 20,4 | Cefalexina | 24,0
Novartis Nao tem Cefalexina
produto 0,0 | Cefaclor 13,2 | Azitromicina| 14,6 17,5 | Azitromicina [12,9 | Azitromicina| 9,2
Novartis N&o tem Norfloxa-
produto 0,0 | Cefalexina | 10,5 | Cefadroxil 12,5 | Norfloxa-cino | 9,9 | Cefadroxil 7,9 |cino 6,9

Fonte: Elaboragao propria a

partir dos dados fornecidos pelo IMS Health do Brasil, em 2006.
Legenda: (*) Cloridrato de Ciprofloxacino; (**) Sulfametoxazol + Trimetoprima; (***) Cloridrato de
Tetraciclina + Anfotericina B.

Neste contexto se destaca a Medley cujas vendas de Amoxicilina

representaram 55,2% do total de antibidticos vendidos em 2005. A amoxicilina é

uma penicilina semi-sintética e bastante usada pelos médicos, pois esta apresenta
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atividade de amplo espectro contra bactérias Gram-negativas e Gram positivas e
tem boa absorgao via oral, porém no tratamento de infec¢gdes do ouvido pode dobrar
o0 risco de uma crianga vir a sofrer de problemas mais tarde com seus dentes
permanentes.

A Cefalexina € uma cefalosporina de primeira geracédo e foi introduzida na
clinica médica em 1970, sendo administrada exclusivamente por via oral e € indicada
no tratamento de infecgdes respiratdrias, urinarias, cutaneas, ésseas, articulares, de
partes ouvido médio (otites), causadas por bactérias aerdbias GRAM-positivas e
bactérias GRAM-negativas 102,

A amoxicilina e cafalexina sdo medicamentos genéricos dos seguintes
medicamentos de marca: Amoxil BD (fabricante: GlaxoSmithKline), Amoxil
(fabricante: GlaxoSmithKline), Keflex (fabricante: Eli Lilly) e Keforal (fabricante:
Antibidticos do Brasil). No periodo entre 1999 e 2005 observa-se na ultima coluna do
QUADRO 5.13 que a entrada dos respectivos genéricos fez com que as marcas

Amoxil, Amoxil BD e Keflex reduzissem drasticamente as suas vendas.

QUADRO 5.13: Evolugao das vendas dos principais antibiéticos de marca

Medica- 1997 1998 | 1999 2000 2001 2002 |2003 2004 | 2005 | Reducéao das
mentos (Mil (Mil (Mil (Mil (Mil (Mil (Mil (Mil (Mil | vendas 2005
de marca | Reais) |Reais) | Reais) Reais) Reais) Reais | Reais) | Reais) | Reais) e 1999
) (%) ()
Amoxil BD| Nao Nao 4.983 12.158 11.793 | 10.050 8.798  8.088( 6.734 44,6 (**)
tem tem
Amoxil 69.639 | 66.696 70.430 50.933 22.959 | 17.846 14.924 | 13.660| 11.376 83,8
Keflex 92.879 | 87.637 99.421 75.346 45.165 | 35.713 33.626 | 31.101) 29.181 70,6
Keforal Nao Nao Nao Nao Nao Nao Nao 188 373 | e
tem tem tem tem tem tem tem

Fonte: Elaboragédo propria a partir dos dados fornecidos pelo IMS Health do Brasil, em 2006.
Legenda: RK = ranking, (*) Reducdo nas vendas apds a entrada dos genéricos. (**) Tomou-se a
diferenca das vendas entre 2000 e 2005, devido ao Amoxil BD ter entrado no mercado em 1999.

Cabe ressaltar no QUADRO 5.13 que o medicamento Kefloral s6 passou a ser
comercializado em 2004 e, portanto, as suas vendas nao foram afetadas. As marcas
Amoxil e Keflex antes da entrada dos medicamentos genéricos estavam entre as 10
mais vendidas de todos os medicamentos (ver no QUADRO 5.14). Assim, no
decorrer dos anos foram perdendo varias posi¢des o que demonstra a grande
concorréncia dos genéricos, mas mesmo assim sdo medicamentos que ainda

vendem muito.

102 Disponivel em: <http://64.233.187.104/search?q=cache:WoBugITj8ClJ:www.laboratorio-
duprat.com.br/espanhol/links/artigos/Lexin.pdf+%22uso+da+cefalexina%22&hl=pt-BR&gl=br&ct =clnk&cd=2>.
Acesso em: 13 set. 2006.
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QUADRO 5.14: Evolugao do ranking dos antibiéticos de marca

Medicamentos | 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005
de marca RK RK RK RK RK RK RK RK RK
Amoxil BD Nao tem | Ndo tem 517 216 236 340 450 553 719
Amoxil 5 5 10 12 77 152 232 312 426
Keflex 2 2 3 6 18 33 49 82 104
Keforal Nao tem | Nao tem Naotem |Naotem |Naotem | Ndotem |Naotem [3.710 [3.263

Fonte: Elaboragao proépria a partir dos dados fornecidos pelo IMS Health do Brasil, em 20086.
Legenda: RK = ranking. Cor amarela = antes da entrada dos medicamentos genéricos.

Segundo dados da Associagdo Brasileira da Industria Farmoquimica -
ABIQUIF a Amoxicilina, Ceflacor, Cefaloxina e a Cefalotina estdo entre os dez

produtos mais importados no periodo entre 2000 e 2005, mostrando uma

dependéncia estrageira do Pais (ver QUADRO 5.15).

QUADRO 5.15: Dez principais produtos importados

Ano 2000 Ano 2001 Ano 2002 Ano 2003 Ano 2004 Ano 2005
Principio | Fop103 | Principio Fob | Principio ativo | Fob | Principio Fob |Principio |Fob | Principio |Fob
ativo uss |ativo uss$ US$ | ativo Us$ |ativo US$ | ativo uss$

Milh. Milh. Milh. Milh. Milh. Milh.

Acetato de | 24,3 Ivermectina | 18,9 [ Amoxicilina 18,4 [ Amoxicilina 18,9 [ Amoxicilina | 19,2 |Amoxicilina | 19,9
Ciproterona
Ivermectina | 20,3 Acetato de | 15,3 | Dipirona 16,4 |VitaminaC |[16,0 [VitaminaC |19,0 [lvermectina | 15,6

Ciproterona
Dipirona 15,3 Dipirona 13,8 [ Ivermectina 15,6 |[Acetato de 12,1 | lvermectina | 16,5 | Acetato 13,6

Ciproterona Alfa-
tocoferol

Metildopa | 14,5 Cefaclor, 12,3 [Bromazepam 13,6 | Dipirona 11,9 | Cefaclor 12,5 | Vitamina C | 12,4

Cefalexina, Cefalexina

Cefalotina Cefalotina
Acetato de | 12,3 Amoxicilina | 12,2 | Acetato de Alfa- [10,9 [ Cefaclor 11,6 |[Acetatode |11,4 | Clonaze- 10,1
Alfa- tocoferol Cefalexina alfa- pam
tocoferol Cefalotina tocoferol
Cefaclor, 11,7 Metildopa | 11,2 | Carbama- 10,3 | Acetato de 11,5 |Acetatode |9,0 Acetato de | 9,5
Cefalexina, zepina Alfa- Ciproterona Ciproterona
Cefalotina tocoferol
Vitamina C 10,4 Vitamina C | 10,8 | Cefaclor 10,2 |Ilvermectina |10,9 |Bromazepan 8,5 [Bromazepam|9,3

Cefalexina
Cefalotina

Amoxicilina | 9,8 Acetato de | 10,5 [ Metildopa 9,9 |Bromazepam | 8,4 Metildopa |8,0 [Cefaclor, 9,0

Alfa- Cefalexina

tocoferol Cefalotina
Zidovudina | 8,3 Abamectina| 10,2 | Vitamina C 9,3 | Cloxazolam |7,3 [Clonazepam|7,4 |Zidovudina |8,8
(AZT) (AZT)
Ampicilina e[ 7,0 Zidovudina 9,6 [Abamectina 8,4 Metildopa 6,3 Monensina | 7,1 Metildopa 8,7
seus sais (AZT) Sadica

Fonte: Elaboracéo prépria a partir dos dados da SECEX apud ABIQUIF em 2006104,

103 FOB - Free on Board: o exportador deve entregar a mercadoria, desembaragada, a bordo do navio indicado
pelo importador, no porto de embarque. Todas as despesas, até o momento em que o produto é colocado a
bordo do veiculo transportador, sdo da responsabilidade do exportador. Ao importador cabem as despesas e os
riscos de perda ou dano do produto a partir do momento que este transpuser a amurada do navio. Disponivel
em: <http://209.85.165.104/search?q=cache:UKwz qudgwUJ:www.schualm.com.br/9fipe.htm+fob&hl=pt-
BR&ct=cInk&cd=5&gl=br>. Acesso em: 15 dez. 2006.

104 Associagdo Brasileira da Industria Farmoquimica. Comércio Exterior. Um Olhar Sobre o Mundo:
Rio de Janeiro, n. 62, p. 5 - 7, mar./abr. 2005. Disponivel em:
<http://www.abiquif.org.br/br/principal.htm>. Acesso em: 15 dez. 2006.
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No QUADRO 5.15 os dados de importacédo da Ivermectina totalizam o total
consumido pelo Pais tanto para uso humano e quanto veterinario, sendo utilizada
como antiparasitario. Cabe destacar, que esta € mais consumida em animais, cuja
marca mais comercilaizada é o IVOMEC do laboratério Merial do Brasil'95.

Em relagdo ao total das importagcdes de farmoquimicos pelo Brasil, estes
produtos por sua vez representaram: 2,0% em 2000, 2,7% em 2001, 3,4% em 2002,
3,6% em 2003, 3,0% em 2004 e 2,5% em 2005. Pode-se atribuir que a reducdo do
percentual de importagcdo em 2005 se deve ndo muito pela reducdo da quantidade
importada, mas pelo aumento da importagao de outros farmoquimicos. Em termos

absolutos esses produtos lideram as importagées como € visto no QUADRO 5.15.

5.2.2 Market-share do mercado relevante de anti-hipertensivos para
medicamentos genéricos

O market-share da classe terapéutica dos anti-hipertensivos apresentado no
QUADRO 5.16 mostra que quatro empresas sado responsaveis por 62,7% das
vendas em 2005, de um total de 21 empresas que comercializam anti-hipertensivos.
Cabe ressaltar que das quatro empresas que lideram o mercado relevante dos
antibidticos (ver o QUADRO 5.9) duas delas também estéo entre as primeiras nas

classes do anti-hipertensivos, que sao: a EMS e a Medley.

QUADRO 5.16: Market-Share das quatro maiores empresas de anti-
hipertensivos para medicamentos genéricos

Ano 2000 Ano 2001 Ano 2002 Ano 2003 Ano 2004 Ano 2005

RK das MS |RK das MS ([RK das MS RK das MS |RK das MS RK das MS

empresas |(%) |empresas |(%) |empresas (%) |[empresas |(%) |empresas |(%) |empresas [(%)

Aché/ Aché/ Aché/

Biosintéticd 52,67| Biosintética 47,84| Biosintética | 40,11| Medley 36,94| Medley 37,57| Medley 35,47
Aché/ Aché/

Medley 44,39| Medley 38,14 Medley 34,92| Biosintéticqd 27,40| Biosintétic{ 21,57| EMS 23,42

Aché/
EMS 2,89| EMS 8,66| EMS 11,36| EMS 14,38 EMS 17,06| Biosintética 22,79
Merck 0,04/ Ranbaxy 4,00 Ranbaxy 6,04 Ranbaxy 8,44| Ranbaxy 6,98| Ranbaxy | 3,83

Fonte: Elaboracdo propria a partir dos dados fornecidos pelo IMS Health do Brasil, em 2006.
Legenda: RK = ranking decrescente das empresas que comercializam antibioticos.

Ao comparar o QUADRO 5.16 com o QUADRO 4.16 no Capitulo 4, verifica-se

que todas as empresas que lideram o mercado relevante de anit-hipertensivos em

105 A Merial é resultado da fusdo dos negécios de Saude Animal de duas empresas dedicadas as
ciéncias da vida: Merck & Co. e Sanofi-Aventis. Disponivel em: <http://br.merial.com/merial
mundo/merial_mundo.asp>. Acesso em: 29 ago. 2007.
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2005 estao entre as cinco maiores do segmento de genéricos. O QUADRO 5.16
mostra que a Medley esta em primeiro lugar na participacdo do mercado de
genéricos e esta lidera o mercado de anti-hipertensivos, o que se conclui que o seu
bom posicionamento no ranking geral do segmento de genéricos se deve
principalmente pelas vendas de anti-hipertensivos. Os CR (4) e CR (8) dos
antibidticos sdo bastantes altos no periodo entre 2000 e 2005, bem como o indice
HH; vem sendo bem superior ao valor de 1800 (ver o QUADRO 5.17). Assim, pode-

se afirmar que o mercado relevante dos anti-hipertensivos é bastante concentrado.

QUADRO 5.17: indice de concentragio das empresas na classe terapéutica dos
anti-hipertensivos para medicamentos genéricos

Iindice de Concentragio CR (N) Ano Ano Ano Ano Ano Ano
2000 2001 2002 2003 2004 2005

Razdo de Concentragao CR (4) (%) 99,99 98,64 92,43 87,15 83,19 85,52

Razao de Concentragdo CR (8) (%) | 14000| 100,00 99,78 98,16 95,52 94,62

Hirschman-Herfindahl (HH;)

4.752,87 | 3.836,40 | 3.010,22 | 2.425,70 | 2.264,34| 2.368,35

Fonte: Elaboragao propria a partir dos dados fornecidos pelo IMS Health do Brasil, em 2006.

O QUADRO 5.18 mostra que a Medley com apenas 8 tipos diferentes de anti-
hipertensivos esta entre as 3 maiores no ranking em 2005, igual fato ocorrido com os
antibidticos. As demais concorrentes possuem um numero muito maior de produtos
no mercado. Essa caracteristica da Medley pressupdem-se que esta possui um

marketing superior ao dos seus concorrentes.

QUADRO 5.18: Tipos diferentes de anti-hipertensivos genéricos
comercializados pelas quatro maiores empresas em 2005

Empresa Tipos diferentes de anti-hipertensivos
Medley 8
EMS 11
Aché/Biosintética 26
Ranbaxy 10

Fonte: Elaboragao propria a partir dos dados fornecidos pelo IMS Health do Brasil, em 2006.

Entre os anti-hipertensivos mais vendidos das 4 maiores empresas (Medley,
EMS, Aché/Biosintética e Ranbaxy) que lideram o mercado de anti-hipertensivos em
2005 (ver no QUADRO 5.19), prevalecem dois tipos de anti-hipertensivos
comercializados por estas, que sao: o Maleato Enalapril e o Besilato Anlodipino. A

Medely possui as suas vendas mais concentradas no Captopril (45,6% em 2005) e a
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Ranbaxy no Lisinopril (35,1% em 2005), enquanto que as demais tém as suas
vendas homogéneas pelos seus respectivos produtos.

Cabe ressaltar que a Metildopa esta na listagem entre os quatro produtos mais
vendidos pelos laboratérios Aché/Biosintética e EMS estdo também entre os mais
importados conforme foi mostrado no QUADRO 5.15.

QUADRO 5.19: Evolugdao dos quatro anti-hipertensivos genéricos mais
vendidos tomando como referéncia o ano de 2005
Quatro Ano 2000 Ano 2001 Ano 2002 Ano 2003 Ano 2004 Ano 2005
maiores Quatro MS Quatro MS | Quatro MS Quatro MS | Quatro MS | Quatro MS
empresas | produtos |(%) [ produtos (%) | produtos | (%) produtos (%) | produtos | (%) |produtos | (%)
em 2005 mais mais mais mais mais mais
vendidos vendidos vendidos vendidos vendidos vendidos
Medley Captopril [100,0 [ Captopril 100,0| Captopril 82,9 | Captopril 66,2 | Captopril | 53,6 | Captopril | 45,6
Medley Nao tem N&o tem Maleato Maleato Maleato Maleato
produto 0,0 | produto 0,0 [ Enalapril 6,7 | Enalapril 13,3 | Enalapri | 14,8 | Enalapril | 15,9
Medley Nao tem N&o tem Besilato Besilato Besilato Losartan
produto 0,0 [ produto 0,0 | Anlodipinol 6,7 | Anlodipino | 9,6 | Anlodipingd 10,2 | Potassico| 13,5
Medley Nao tem Néao tem Losartan Besilato
produto 0,0 | produto 0,0 [ Metildopa 2,9 | Metildopa 5,3 [Potassico| 7,4 | Anlodipind 9,7
EMS Maleato Maleato Maleato Maleato Maleato
Captopril | 52,6 | Enalapril 56,9 | Enalapril 66,2 | Enalapril 54,1 | Enalapril | 33,1 | Enalapril | 24,4
EMS Maleato Espironol
Enalapril | 47,4 | Captopril 43,1 | Captopril 30,3 | Captopril 20,4 | Metildopa| 15,1 | actona 14,7
EMS Nao tem Nao tem Besilato Besilato Atenolol+(
produto 0,0 | produto 0,0 | Anlodipinol 3,2 | Anlodipino | 13,5 | Captopril | 13,6 | orta. (*) 14,2
EMS Nao tem Nao tem Besilato
produto 0,0 | produto 0,0 | Metildopa| 0,2 | Metildopa 10,8 | Anlodipingd 12,5 | Captopril | 12,6
Aché/ Maleato Maleato Maleato Maleato Maleato Maleato
Biosintética | Enalapril 66,1 | Enalapril 55,7 | Enalapril 47,3 | Enalapril 44 1 | Enalapril | 40,0 [ Enalapril | 26,9
Aché/ Besilato Besilato Besilato
Biosintética | Besilato Besilato Anlodipin Besilato Anlodipin Anlodipin
Anlodipino| 33,9 | Anlodipino | 41,1 |o 36,9 [Anlodipino | 28,3 |o 2100 171
Aché/ Nao tem Metildop Metildop Carvedil
Biosintética | produto 0,0 | Captopril 2,2 |a 6,5 | Metildopa 11,4 |a 13,7 | ol 14,9
Aché/ Nao tem Metildop
Biosintética | produto 0,0 | Metildopa 0,7 | Captopril 6,1 Captopril 5,9 | Captopril | 8,9 [a 9,6
Ranbaxy Maleato 100,0| Maleato
Enalapril Enalapril 65,6 | Lisinopril | 67,1 | Lisinopril 40,9 | Lisinopril | 32,3 | Lisinopril | 35,1
Ranbaxy Nao tem 0,0 Maleato Losartan Besilato Besilato
produto Lisinopril 34,4 | Enalapril 30,8 | Potassico 22,1 | Anlodiping 16,0 [ Anlodiping 18,9
Ranbaxy Nao tem 0,0 [ Naotem Besilato Maleato Maleato Maleato
produto produto 0,0 |Anlodiping 1,1 Enalapril 18,4 | Enalapril | 15,8 | Enalapril | 16,1
Ranbaxy N&o tem 0,0 [N&o tem Losartan Besilato Losartan Losartan
produto produto 0,0 |Potassico| 1,1 |Anlodipino | 13,2 | Potassico| 14,2 | Potassico| 11,2
Fonte: Elaboragéo propria a partir dos dados fornecidos pelo IMS Health do Brasil, em 2006.

Legenda: (*) Atenolol + Clortalidona.

O Maleato Enalapril e o Besilato Anlodipino sdo medicamentos genéricos das

seguintes marcas: Renitec (fabricante: Merck Sharp & Dohme), Norvasc (fabricante:

Pfizer). No periodo entre 1999 e 2005, observa-se na ultima coluna do QUADRO

5.20 que a entrada dos respectivos genéricos fez com que as marcas Renitec e

Norvasc reduzissem drasticamente as suas venda. Em ambos os medicamentos a
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principal queda nas vendas se deu entre 2000 e 2002, e atualmente as suas vendas

estao estaveis com pequenas quedas.

QUADRO 5.20: Evolugdao das vendas dos principais anti-hipertensivos de
marca

Medica- |1997 (1998 (1999 (2000 (2001 2002 | 2003 |2004 |2005 Reducéo das
mentos | (Mil (Mil (Mil (Mil (Mil (Mil (Mil (Mil (Mil vendas
de marca | Reais) | Reais) | Reais) | Reais) [ Reais) Reais | Reais) [ Reais) | Reais) 2005 e 1999

) (%) ()

Renitec | 60.938 | 58.231 | 58.661 | 36.951 | 19.934 24.571|27.883 | 26.910 [ 24.685 | 57,92

Norvasc |28.296 |32.523 [39.778 | 25.756 | 12.753 10.789]10.996 | 10.898 | 10.669 | 73,18

Fonte: Elaboragao propria a partir dos dados fornecidos pelo IMS Health do Brasil, em 20086.
Legenda: RK = ranking, (*) Diferenca nas vendas apds a entrada dos genéricos.

As marcas Renitec e Norvasc antes da entrada dos medicamentos genéricos
estavam entre as 20 mais vendidas de todos os medicamentos (ver no QUADRO
5.21). Assim, no decorrer dos anos foram perdendo diversas posi¢des, 0 que
demonstra a grande concorréncia dos genéricos, mas mesmo assim ainda vendem
muito e estdo entre os 500 medicamentos mais vendidos em 2005 de um total de

8.366 medicamentos.

QUADRO 5.21: Evolugao do ranking dos anti-hipertensivos de marca

Medicamentos | 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005
de marca RK RK RK RK RK RK RK RK RK
Renitec 6 7 13 30 105 81 83 107 147
Norvasc 19 29 25 69 204 313 339 420 461

Fonte: Elaboragao propria a partir dos dados fornecidos pelo IMS Health do Brasil, em 2006.
Legenda: RK = ranking. Cor amarela = antes da entrada dos medicamentos genéricos.

5.2.3 Market-share do mercado relevante de antiinflamatérios para
medicamentos genéricos

O market-share da classe terapéutica dos antiinflamatérios apresentado no
QUADRO 5.22 mostra que quatro empresas sao responsaveis por 82,7% das
vendas em 2005, de um total de 23 empresas que comercializam antiinflamatorios.
Cabe ressaltar que das quatro empresas que lideram o mercado relevante dos
antiinflamataorios (ver o QUADRO 5.22) duas delas também estéo liderando a classe
dos antibidticos (ver QUADRO 5.9), que sao a EMS e a Medley, enquanto que trés
delas estdo entre as trés primeiras da classe dos anti-hipertensivos que sédo a
Medley, EMS, e a Aché/Biosintética.
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QUADRO 5.22: Market-Share das quatro maiores empresas de
antiinflamatérios de medicamentos genéricos

Ano 2000 Ano 2001 Ano 2002 Ano 2003 Ano 2004 Ano 2005
RK das MS | RK das MS ([RK das MS |RK das MS ([RK das MS RK das
empresas | (%) |empresas |[(%) |empresas |[(%) |empresas [(%) |empresas (%) | empresas
Medley 81,79| Medley 76,98 Medley 68,91| Medley 53,93 Medley 52,39 Medley
EMS 18,01 EMS 18,09 EMS 14,74 EMS 19,93| EMS 18,15 EMS

Aché/ Aché/
Teuto 0,20| Ranbaxy 2,76| Biosintéticad 5,55 Ranbaxy 7,50/ Ranbaxy 7,52| Biosintética

Aché/ Aché/

NAO TEM 0,00| Merck 0,85/ Ranbaxy 4,98| Biosintética 6,56| Biosintética 5,87| Novartis

Fonte: Elaboracdo propria a partir dos dados fornecidos pelo IMS Health do Brasil, em 2006.
Legenda: RK = ranking decrescente das empresas que comercializam antibioticos.

Em 2005, as quatro maiores empresas do mercado relevante da classe
terapéutica dos antiinflamatorios (QUADRO 5.22) estavam entre as seis primeiras do
segmento de genéricos como um todo (ver o QUADRO 4.16 no Capitulo 4). O
QUADRUO 4.16 mostra que o grupo Medley esta em primeiro lugar na participagao do
mercado de genéricos e esta lidera o mercado de antiinflamatérios, o que se conclui
que o seu bom posicionamento no ranking geral do segmento de genéricos se deve
principalmente pelas vendas de antiinflamatérios, que representaram 13,5% do total
das vendas de genéricos em 2005.

O indice de concentracao dos antibioticos CR (4) e CR (8) sao bastantes altos
no periodo entre 2000 e 2005, bem como o indice HH; vem sendo bem superior ao
valor de 1800 (ver o QUADRO 5.23). Assim, pode-se afirmar que o mercado

relevante dos antiinflamatérios é bastante concentrado.

QUADRO 5.23: indice de concentracdo das empresas na classe terapéutica dos
antiinflamatérios de medicamentos genéricos

Indice de Concentragdo CR (N) Ano Ano Ano Ano Ano Ano
2000 2001 2002 2003 2004 2005

Razao de Concentragdo CR(4) (%) | 19900| o868| 9418| 87,02| 8393 8265

Razdo de Concentragdo CR(8) (%) | 19900| 9998| 9942| 97,83| 94,39 94,82

Hirschman-Herfindahl (HH;)

7.014,13| 6.261,46 | 5.028,65 | 3.444,21| 3.200,78 | 2.717,60

Fonte: Elaboragao propria a partir dos dados fornecidos pelo IMS Health do Brasil, em 2006.

O QUADRO 5.24 mostra que a Medley com apenas 8 tipos diferentes de
antiinflamatérios é a lider em 2005 do mercado relevante dos antiinflamatérios. A
Novartis possui também poucos medicamentos, mas esta na quarta posi¢cao, sendo
que as demais concorrentes possuem um numero muito maior de produtos no

mercado.
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QUADRO 5.24: Tipos diferentes de antiinflamatorios
comercializados pelas quatro maiores empresas em 2005

genéricos

Empresa Tipos diferentes de antiinflamatérios
Medley 8
EMS 12
Aché/Biosintética 14
Novartis 4

Fonte: Elaboragao proépria a partir dos dados fornecidos pelo IMS Health do Brasil, em 2006.

Entre os antiinflamatorios mais vendidos das 4 maiores empresas (Medley,
EMS, Aché/Biosintética e Novartis) que lideram o mercado de antiinflamatorios em
no QUADRO 5.25,

antiinflamatoérios comercializados por estas, que sao: o Diclofenaco Potassico e o

2005 conforme descrito prevalecem dois tipos de

Diclofenaco Sdédico.

QUADRO 5.25: Evolugao dos quatro antiinflamatorios genéricos mais vendidos
tomando como referéncia o ano de 2005

Quatro Ano 2000 Ano 2001 Ano 2002 Ano 2003 Ano 2004 Ano 2005
maiores Quatro MS | Quatro MS | Quatro MS | Quatro MS | Quatro MS | Quatro MS
empresas produtos | (%) |[produtos |(%) |produtos |(%) |produtos |(%) |produtos |(%) |produtos | (%)
em 2005 mais mais mais mais mais mais

vendidos vendidos vendidos vendidos vendidos vendidos
Medley Diclofenaco Diclofenaco Diclofenaco

Potassico 58,1 | Potassico 43,9 Potassico 31,9 [ Nimesulida | 30,5 | Nimesulida | 30,8 | Nimesulida | 33,2
Medley Diclofenaco Diclofenaco Diclofenaco Diclofenaco Diclofenaco

Resinato 26,5 | Sodico 22,8| Nimesulida | 30,2 | Potassico 29,8 | Potassico 24,6 | Potassico 221
Medley Diclofenaco Diclofenaco Diclofenaco Diclofenaco Diclofenaco

Dietilamoénio| 11,8 | Nimesulida | 15,2| Sédico 22,5 | Sédico 19,1 | Sédico 18,3 | Sédico 16,8
Medley Diclofenaco Diclofenaco Diclofenaco Diclofenaco Diclofenaco Diclofenaco

Saddico 3,7 | Resinato 13,6| Resinato 11,1 | Resinato 10,9 | Resinato 9,1 | Colest. (*) 8,1
EMS Diclofenaco Diclofenaco

Tenoxicam | 46,2 | Sodico 42,2 | Potassico 31,9 | Nimesulida | 26,9 | Nimesulida | 43,1 | Nimesulida | 38,8
EMS Diclofenaco Diclofenac Diclofenaco Diclofenaco

Piroxican 29,9 | Tenoxicam | 31,9| Sddico 29,2 | o Sdédico 25,7 | Potassico 26,9 | Potassico 20,6
EMS Diclofenaco Diclofenac

Saddico 23,9 | Piroxican 17,9| Piroxican 13,5 | o Potassico | 24,3 | Piroxican 10,4 | Tenoxicam | 9,2
EMS Nao tem Diclofenaco

produto 0,0 | Potassico 7,9 [ Tenoxicam | 11,6 | Tenoxicam | 9,6 | Tenoxicam | 6,8 | Piroxicam 8,8
Aché/ Nao tem Diclofenaco Diclofenaco Diclofenaco Diclofenaco
Biosintética produto 0,0 | Piroxican 100,( Sdédico 26,3 | Potassico 30,1 | Potassico | 29,4 | Potassico | 27,6
Aché/ Nao tem Nao tem Diclofenaco Diclofenaco Diclofenaco
Biosintética produto 0,0 [produto 0,0 | Piroxican 25,4 | Sodico 25,8 | Resinato 27,8 | Sodico 25,8
Aché/ Nao tem Nao tem Diclofenaco Diclofenaco Diclofenaco
Biosintética produto 0,0 | produto 0,0 [ Potassico 24,6 | Resinato 21,7 | Sédico 26,2 | Naproxeno | 14,9
Aché/ Nao tem N&o tem Diclofenaco Diclofenaco Diclofenaco
Biosintética produto 0,0 | produto 0,0 [ Resinato 15,9 | Piroxican 14,1 | Dietilamonio| 8,9 | Resinato 11,1
Novartis N&o tem 0,0 [N&o tem N&o tem Diclofenaco Diclofenaco Diclofenaco

produto produto 0,0 [ produto 0,0 | Sodico 100,0| Sodico 56,5 | Potassico 48,2
Novartis N%%L?g] 0.0 N:)%L?: Nao tem Nao tem Diclpfepaco Diplgfenaco

P P 0,0 | produto 0,0 | produto 0,0 | Potassico 31,5 | Sédico 31,7
Novartis Nao tem 0,0 | Naotem Nao tem Nao tem Nimesulida

produto produto 0,0 | produto 0,0 | produto 0,0 | Nimesulida | 9,9 16,9
Novartis Nao tem 0,0 | Naotem Nao tem N&o tem Diclofenaco Diclofenaco

produto produto 0,0 | produto 0,0 | produto 0,0 | Colest. (*) 2,1 | Colest. (*) 3,1

Fonte: Elaboragcdo propria a partir dos dados fornecidos pelo IMS Health do Brasil, em 2006.
Legenda: (*) Diclofenaco Colestiramina.
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A Medely possui a sua venda mais concentrada na Nimesulida (33,2% em
2005), a EMS também na Nimesulida (38,8% em 2005), porém a Novartis no
Diclofenaco Potassico. O resultado de 2005 mostra que somente a Aché/Biosintética
possui a sua venda pulverizada nos seus quatro maiores produtos (Diclofenaco
Potassico, Diclofenaco Sdodico, Naproxeno e Diclofenaco Resinato). Cabe ressaltar
que até 2002 s6é haviam 13 empresas comercializando antiinflamatérios e em 2005
entraram 5 novas empresas. Logo, esse mercado ainda esta sujeito a novas
mudancgas no posicionamento das empresas.

O Diclofenaco Potassico e o Diclofenaco Sddico sdo medicamentos genéricos
dos seguintes medicamentos de marca: Cataflam GEIGY (fabricante: Novartis),
Voltaren GEIGY (fabricante: Novartis), Voltaren Emulgel (fabricante: Novartis), e
Artren (fabricante: Merck S.A.). As marcas Cataflam GEIGY, Voltaren GEIGY e
Voltaren Emulgel no periodo entre 1999 e 2005 tiveram uma drastica redugédo nas
suas vendas ocasionada pela entrada dos genéricos (ver a ultima coluna do
QUADRO 5.26). O comportamento das vendas é semelhante ao das classes
terapéuticas analisadas anteriormente, onde a queda nas vendas se deu
principalmente entre os anos 2000 e 2003, estando atualmente as suas vendas

estaveis com pequenas quedas.

QUADRO 5.26: Evolugao das vendas dos principais antiinflamatérios de marca

Medica-
mentos

1997
(Mil

1998
(Mil

1999
(Mil

2000
(Mil

2001
(Mil

2002
(Mil

2003
(Mil

2004
(Mil

2005
(Mil

Reducao
das vendas

de marca | Reais) Reais) Reais) Reais) Reais) Reais) | Reais) | Reais) | Reais) (2005 e 1999

(%) ()

Cataflam | 123.999 |120.822 |149.116 |147.099 |103.400 |91.740 |83.214 |79.671 | 71.836 (51,82
GEIGY

Voltaren |70.968 69.118 84.706 83.055 57.469 50.581 | 46.767 | 45.346 | 44.684 47,25
GEIGY

Voltaren |[949 1.032 1.527 1.619 1.511 1.258 |983 905 851 44,27
Emulgel

Artren 5.515 4.927 5.830 5.339 4.007 3.563 ]3.639 |3.670 | 3.601 38,23

Fonte: Elaboragédo propria a partir dos dados fornecidos pelo IMS Health do Brasil, em 2006.
Legenda: RK = ranking. (*) Diferenca nas vendas apds a entrada dos genéricos.

As marcas Cataflam GEIGY e Voltaren GEIGY antes da entrada dos
medicamentos genéricos estavam entre as 5 mais vendidas de todos os
medicamentos (ver no QUADRO 5.27). Estas perderam vaérias posi¢des, 0 que
demonstra a grande concorréncia dos genéricos, mas mesmo assim ainda sao
medicamentos que vendem muito, pois estdo entre os quarenta medicamentos mais

vendidos em 2005 de um total de 8366 medicamentos comercializados.
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QUADRO 5.27: Evolugao do ranking dos antiinflamatérios de marca

Medicamentos 1997 (1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005
de marca RK RK RK RK RK RK RK RK RK
Cataflam GEIGY 1 1 2 1 3 4 5 9 13
Voltaren GEIGY 4 4 5 4 9 17 22 33 36
Voltaren Emulgel |1.203 (1.188 |1.165 1.231 1.366 |1.630 |1.976 |2.238 |2.443
Artren 350 |403 447 535 705 884 951 1.044 |1.128

Fonte: Elaboragao proépria a partir dos dados fornecidos pelo IMS Health do Brasil, em 2006.
Legenda: RK = ranking. Cor amarela = antes da entrada dos medicamentos genéricos.

5.2.4 Market-share do mercado relevante de antiulcerosos para
medicamentos genéricos

Atualmente existem 21 empresas comercializando produtos antiulcerosos e
apenas quatro sao responsaveis por 92,0% do mercado de antiulcerosos, conforme
mostra o QUADRO 5.28. Em 2005, as empresas Medley e EMS lideram o mercado
relevante dos antiulcerosos e coincidentemente estdo também entre as primeiras do
mercado relevante de antibidticos, anti-hipertensivos e antiinflamatérios. O fato de
estarem atuando nas quatro principais classes terapéuticas (antibidticos, anti-
hipertensivos, antiinflamatoérios e antiulcerosos) explica o bom posicionamento delas
no segmento de genéricos (ver QUADRO 4.16 do Capitulo 4), que sdo o primeiro e
segundo lugar respectivamente. No QUADRO 5.28 observa-se que a Medley e a
EMS possuem juntas 87,3% do mercado relevante de antiulcerosos, o que da a
ambas um grande poder de mercado. Cabe ressaltar, que a empresa Medley tem
mais que 50,0% do mercado relevante de antiulcerosos e vem mantendo a lideranga
ao longo do periodo de 2001 até 2005.

QUADRUO 5.28: Market-Share das quatro maiores empresas de antiulcerosos de
medicamentos genéricos

Ano 2000 Ano 2001 Ano 2002 Ano 2003 Ano 2004 Ano 2005

RK das MS |RKdas MS |RK das MS |RKdas MS |RKdas MS |RK das MS
empresas |[(%) |empresas |(%) |empresas (%) |empresas |(%) [empresas |(%) |[empresas |(%)
EMS 86,76| Medley 57,55/ Medley 63,96| Medley 62,40| Medley 56,26| Medley 53,99
Medley 13,18 EMS 35,83 EMS 22,92| EMS 19,90 EMS 26,39 EMS 33,28

Aché/ Aché/

Teuto 0,06/ Ranbaxy 4,27| Biosintética | 3,60 | Biosintética 5,37| Teuto 4,51| Hexal 2,57
NAO TEM 0,00| Merck 2,31) Ranbaxy 2,69| Hexal | 2,52| Hexal 3,50| Teuto 2,21

Fonte: Elaboragao propria a partir dos dados fornecidos pelo IMS Health do Brasil, em 20086.
Legenda: RK = ranking decrescente das empresas que comercializam antibioticos.

O indice de concentragcado dos antiulcerosos CR (4) e CR (8) sdo bastantes

altos no periodo entre 2000 e 2005, bem como o indice HH; vem sendo bem superior
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ao valor de 1800. Assim, pode-se afirmar que o mercado relevante dos antiulcerosos
€ bastante concentrado, e este ndo apresenta nenhuma tendéncia de
desconcentacédo (ver o QUADRO 5.29).

QUADRO 5.29: indice de concentragio das empresas na classe terapéutica dos
antiulcerosos de medicamentos genéricos

indice de Concentragio CR (N) Ano Ano Ano Ano Ano Ano
2000 2001 2002 2003 2004 2005

Razao de Concentragdo CR (4) (%) | 199 00| 99,97| 9317| 9019| 90,67| 92,06

Razao de Concentragao CR (8) (%) | 199 00| 100,00 99.45| 9793 9811| 97,86

Hirschman-Herfindahl (HH;)

7.701,79 | 4.620,19 4.647,83) 4.341,96 3.915,09 4.044,13

Fonte: Elaboragao propria a partir dos dados fornecidos pelo IMS Health do Brasil, em 2006.

O QUADRO 5.30 mostra que as empresas possuem poucos medicamentos

comercializados, diferentemente das outras classes terapéuticas ja analisadas.

QUADRO 5.30: Tipos diferentes de antiulcerosos genéricos comercializados
pelas quatro maiores empresas em 2005

Empresa Tipos diferentes de antiinflamatérios
Medley 4
EMS 5
Hexal 2
Teuto 4

Fonte: Elaboragao propria a partir dos dados fornecidos pelo IMS Health do Brasil, em 2006.

Entre os antiulcerosos mais vendidos das 4 maiores empresas (Medley, EMS,
Hexal e Teuto) que lideram o mercado de antiulcerosos em 2005, apenas um tipo de
produto € comum entre as empresas, que € o Cloridrato Ranitidina (ver QUADRO
5.31).
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QUADRO 5.31: Evolugao dos quatro antiulcerosos genéricos mais vendidos
tomando como referéncia o ano de 2005

Quatro Ano 2000 Ano 2001 Ano 2002 Ano 2003 Ano 2004 Ano 2005
maiores Quatro MS | Quatro MS | Quatro MS | Quatro MS | Quatro MS Quatro MS
empre-sas | produtos ((%) |produtos ((%) |produtos |[(%) |produtos |(%) |[produtos |[(%) produtos | (%)
em 2005 mais mais mais mais mais mais
vendidos vendidos vendidos vendidos vendidos vendidos
Medley | Omeprazol [100,0 | Omeprazol | 95,2 | Omeprazol | 80,2 | Omeprazol | 65,6 [ Omeprazol | 49,8 | Omeprazol | 49,8
Medley | N&o tem Cloridrato Cloridrato
produto 0,0 | Ranitidina 3,0 | Ranitidina 10,3 | Pantoprazol| 11,6 | Pantoprazol 27,3 | Pantoprazol| 27,3
Medley Nao tem Lansopra- Lansopra- Lansopra- Cloridrato Cloridrato
produto 0,0 |zol 1,8 | zol 9,4 |zol 11,5 | Ranitidina | 13,7 | Ranitidina 13,7
Medley | N&o tem Nao tem Nao tem Cloridrato Lansopra- Lansopra-
produto 0,0 | produto 0,0 | produto 0,0 | Ranitidina | 11,3 | zol 9,3 |zol 9,3
EMS Cloridrato Cloridrato Cloridrato Cloridrato Cloridrato
Ranitidina |100,0 | Ranitidina 98,5 | Ranitidina 98,2 | Ranitidina 94,2 | Ranitidina | 52,2 | Omeprazol | 40,6
EMS N&o tem Omeprazo Cloridrato
produto 0,0 | Cimetidina 1,5 | Cimetidina 1,8 | Pantoprazol| 5,8 || 32,2 | Ranitidina 33,8
EMS Nao tem Nao tem Nao tem Pantoprazo
produto 0,0 | produto 0,0 | produto 0,0 | Cimetidina | 0,1 |I 13,9 | Pantoprazol| 19,2
EMS Nao tem Nao tem Nao tem Nao tem Lansoprazo|
produto 0,0 [produto 0,0 [ produto 0,0 [produto 0,0 (I 1,7 |Lansoprazol| 6,4
Hexal Nao tem Nao tem Cloridrato Cloridrato Cloridrato Cloridrato
produto 0,0 | produto 0,0 | Ranitidina [ 52,5 | Ranitidina | 54,9 | Ranitidina | 71,4 | Ranitidina | 68,6
Hexal Nao tem Nao tem
produto 0,0 | produto 0,0 | Cimetidina | 47,5 | Cimetidina | 45,0 | Cimetidina | 28,2 | Cimetidina | 31,4
Hexal Nao tem Nao tem Nao tem Nao tem Nao tem Nao tem
produto 0,0 | produto 0,0 | produto 0,0 | produto 0,0 | produto 0,0 | produto 0,0
Hexal Nao tem Nao tem Nao tem Nao tem Nao tem Nao tem
produto 0,0 | produto 0,0 | produto 0,0 | Produto 0,0 | produto 0,0 | produto 0,0
Teuto Cimetidina [100,0 | Cimetidina | 99,7 | Omeprazol | 98,1 | Omeprazol | 89,8 [ Omeprazol | 89,3 [ Omeprazol | 86,6
Teuto N&o tem 0,0 | Cloridrato Cloridrato
produto Ranitidina 0,3 | Cimetidina 1,7 | Cimetidina 9,9 | Cimetidina | 6,8 | Ranitidina 8,5
Teuto Nao tem 0,0 | Naotem Clorldrato Clorldrato Cloridrato
produto produto 0,0 | Cimetidina | 0,2 | Cimetidina | 0,3 | Ranitidina 3,2 [Cimetidina | 4,9
Teuto Nao tem 0,0 | Naotem Nao tem N&o tem Clorldrato N&o tem
produto produto 0,0 | produto 0,0 | produto 0,0 | Cimetidina | 0,1 | produto 0,0

Fonte: Elaboragao propria a partir dos dados fornecidos pelo IMS Health do Brasil, em 2006.

A Hexal é a unica das quatro que nao comercializa 0 Omeprazol e possui a sua

venda focada no Cloridrato Ranitidina. Entretanto, o Omeprazol lidera as vendas da
Medley, do Teuto e da EMS, logo este € produto importante e deve ser avaliado o
seu comportamento de vendas ao longo dos anos.

Por outro lado a Medley e a EMS dominam 87% mercado de antiulcerosos e
tem o Cloridrato Ranitidina e o Omeprazol como sendo os produtos mais vendidos, o
que faz com que seja importante verificar o comportamento de suas respectivas
marcas apos a entrada dos genéricos. Cabe ressaltar que até 2003 s6 haviam 13
empresas comercializando antiulcerosos e em 2005 entraram 4 novas empresas.
Logo, esse mercado ainda esta sujeito a novas mudangas no posicionamento das
empresas.

O Cloridrato Ranitidina e o Omeprazol sdo medicamentos genéricos dos

seguintes medicamentos de marca: Antak (fabricante: GlaxoSmithKline) e do
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Peprazol (fabricante: Libbs Farmacéutica). No periodo entre 1999 e 2005, observa-
se na ultima coluna do QUADRO 5.32 que a entrada dos respectivos genéricos fez
com que as marcas Antak e Peprazol reduzissem drasticamente as suas vendas.
Entretanto, a reducdo do volume de vendas nes periodo acima mencionado para

Antak foi muito mais significativo, ou seja perdeu 33,5 milhdes de reais.

QUADRO 5.32: Evolugao das vendas dos principais antiulcerosos de marca

Medica- | 1997 1998 (1999 (2000 |2001 2002 |2003 |2004 |2005 |Reducao das

mentos | (Mil (Mil (Mil (Mil (Mil (Mil (Mil (Mil (Mil vendas 2005 e
de marca | Reais) Reais) | Reais) | Reais) | Reais) | Reais) | Reais) [ Reais) | Reais) 1999

(%) ()
Antak 42.979 | 38.931| 40.135 | 23.368 | 12.201( 9.979 [ 8.531 [ 7.429 [ 6.559 83,66

Peprazol | 11.218 | 9.125 | 6.998 | 6.281 | 4.227 | 3.414 | 2.712 | 2.031 [ 1.619 76,86

Fonte: Elaboragcdo propria a partir dos dados fornecidos pelo IMS Health do Brasil, em 2006.
Legenda: RK = ranking, (*) Diferengca das vendas apds a entrada dos genéricos.

As marcas Antak e Peprazol perderam varias posi¢oes devido a concorréncia

dos genéricos, conforme mostra o QUADRO 5.33.

QUADRO 5.33: Evolugao do ranking dos antiulcerosos de marca

Medicamentos | 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005
de marca RK RK RK RK RK RK RK RK RK
Antak 12 12 24 89 224 344 459 602 740
Peprazol 167 210 378 457 670 909 1.157 [1.515 1.834

Fonte: Elaboragao propria a partir dos dados fornecidos pelo IMS Health do Brasil, em 2006.
Legenda: RK = ranking. Cor amarela = antes da entrada dos medicamentos genéricos.

5.3 Market-share do mercado relevante farmacéutico do Brasil
e do mundo para medicamentos de marca e genéricos

O QUADRO 5.33 fornece as vendas do mercado relevante nos 6 maiores
mercados e no Brasil nos ultimos 12 meses no periodo de janeiro de 2005 até
dezembro de 2005. As vendas dos paises sao referentes as aquisicoes feitas pelas
farmacias, com excessao do Japao que incluem vendas hospitalares e dos EUA que
contabilizam vendas por correspondéncia. Os valores incluem medicamentos
vendidos sobre prescirgdo médica e alguns OTC’s (Over-the-Counter), cujos pregos
sdo dados pelos fabricantes. As vendas do QUADRO 5.34 estdo agrupadas nos
quatro maiores grupos de agao geral terapéutica, ou seja o grupo principal
anatomico, conforme o sistema de classificacdo da Anatomical Therapeutic
Chemical (ATC) adotada pelo IMS.
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No Brasil as vendas estdo concentradas em medicamentos para o Trato
Alimentar e Metabolismo, nos EUA para o Sistema Nervoso Central e nos demais
paises mostrados no QUADRO 5.34 no Sistema Cardiovascular. Isso mostra que
nos paises desenvolvidos as doengas cardiacas sdo uma grande preocupagao,

enquanto que para o Brasil a questao da subnutricdo passa ter mais importancia.

QUADRO 5.34: Market-Share das classes teapéuticas por acao geral em 2005

Acéo Geral EUA Japao Alemanha Franca Reino Unido Italia Brasil

Terapéutica Vendas| MS |Vendas|MS |Vendas|MS Vendas| MS |Vendas|MS |Vendas|MS |Vendas| MS
US$ | (%) Uss$ | (%) Us$ | (%) UsS$ | (%) UsS$ | (%) US$ | (%) USs$ (%)
(MIL) (MIL) (MIL) (MIL) (MIL) (MIL) (MIL) 4

Sistema 34.383 | 18,8 | 12.049| 19,9| 4.610 17,2 | 5104 | 22,8 | 3.308 | 22,1 3.718 | 25,6 973 13,9

Cardiovascular

Sistema 41.718 | 22,8 4.942 | 8,2 | 4.303 16,1 | 3.562 | 159 3.213 | 21,4 1.939 | 13,4( 1.071 | 15,3

Nervoso

Central

Trato Alimentar| 24.814 | 13,6 ( 8.474 | 14,1 | 3.897 14,6 | 3.079 | 13,7 2.335 | 15,6 | 2.131 | 14,7 1.153 | 16,5

e Metabolismo

Sistema 17186 | 9,4 | 4.357 | 7,2 | 2.025 7,6 1.911 85| 1.754 | 11,7| 1.277 | 8,8 671 9,6

Respiratorio

Total 182.712| 64,6 | 29.822| 49,4|14.835| 55,5 [13.656 | 60,9 (10.610 | 70,8 | 9.065 | 62,5 3.868 | 55,3

Fonte: Elaboragao prépria a partir dos dados fornecidos pelo IMS Health do Brasil, em 2006.
Legenda: MS = Market-Share.

O QUADRO 5.35 esta relacionado a Ag¢ao Geral Terapéutica com a referida
Classe Terapéutica.

De acordo com o que foi visto anteriormente os medicamentos genéricos mais
vendidos no Brasil estdo entre os pertencentes das seguintes classes terapéuticas:
antibidticos, anti-hipertensivos, antiinflamatorios e antiulcerosos (ver QUADRO 5.7),
sendo que os anti-hipertensivos fazem parte do Sistema Cardiovascular e os
antiulcerosos do Trato Alimentar e Matabolismo, conforme mostra o QUADRO 5.35.
Um fato importante € que os medicamentos para o Sistema Nervoso Central foram
os mais vendidos em 2005 no Brasil e as suas respectivas classes terapéuticas nao
estdo entre as quatro mais vendidas. Embora ja existam medicamentos genéricos
para as classes terapéuticas do Sistema Nervoso Central, ainda existe uma grande

fatia deste mercado onde os genéricos possam atuar.
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QUADRO 5.35: Grupo principal anatémico segundo a classificagao ATC196

Acio Terapéutica Geral Classe Terapéutica

C- Sistema Cardiovascular C01- Cardioterapia

C02- Anti-hipertensivos

CO03- Diuréticos

C04- Vasodilatadores periféricos

C05- Vasoprotetores

CO7- Agentes Betabloqueadores

C08- Antagonistas do Calcio

C09- Acdo do agente sobre o sistema Renina-angiotensina
C10- Agentes moderadores de lipideos

N- Sistema Nervoso Central NO1- Anestésicos

NO2- Analgésicos

NO3- Antiepilépticos

NO4- Antiparkinsonianos

NO5- Psicolepticos

NO6- Psicoanaléticos

NO7- Outros medicamentos do Sistema Nervoso Central

A-Trato alimentar e AO01- Preparacdes Estomatologicos

Metabolismo A02- Antiacidos e Antiulcerosos

AO03- Medicamentos para desordem da fungéo gastrointestinal
A04- Antieméticos e Antinauseantes

A05- Colagogos, Coleréticos e Hepatoprotetores

AO06- Laxantes

AO07- Antidiarréicos, agentes antiinflamatorio intestinal e antiinfectivo
AQ8- Terapeutica da Obesidade

AQ9- Digestivos Incluindo Enzimas

A10- Medicamentos usados em diabéticos

A11- Vitaminas

A12- Suplemento Mineral

A13- Tbnicos

A14- Agentes anabdlicos para uso sistémico

A15- Estimulantes apetites

A16- Outros produtos para o trato alimentar e metabolismo

R- Sistema Respiratério R0O1- Preparagdes nasais

R0O2- Preparagdes para garganta

R03- Medicamentos para doencgas de obstrugédo das vias aérias
RO5- Antitussigenos

R06- Antihistaminicos para uso sistémico

RO7- Outros produtos para o aparelho respiratério

Fonte: Elaboracgéo prépria a partir das informagdes do IMS Health do Brasil e do WHO Collaborating
Centre for Drug Statistics Methodology Norwegian Institute of Public Health107.

O QUADRO 5.4 mostrou exatamente este aspecto, onde as marcas dos
analgésicos Novalgina e Tylenol ocupam um bom posicionamento no mercado

farmacéutico como um todo estando em oitavo e nono lugar em vendas para 2005.

106 A Anatomical Therapeutic Chemical (ATC) classifica os medicamentos em grupos e em 5 niveis
diferentes. No primeiro nivel os medicamentos sao dividos dentro de 14 grupos principais quanto aos
aspectos anatdbmicos. O segundo nivel é constituido pelo subgrupo terapéutico. No terceiro e quarto
nivel os medicamentos s&o classificados farmacologicamente e pelo subgrupo quimico
respectivamente. No quinto e ultimo nivel estes sdo classificados quanto a substancia quimica.
Exemplo: A-Trato alimentar e Metabolismo (Primeiro Nivel-Anatémico); A10-Medicamentos usados
em diabéticos (Segundo Nivel-Terapéutico); A10A-Insulinas e Analogos (Terceiro Nivel-
Farmacolodgico); A10AB-Insulinas e Analagos de acgdo rapida (Quarto Nivel-Grupo Quimico);
A10ABO1-Insulina Humana (Quinto Nivel-Substancia Quimica). A numeragédo do pode pular devido
as revisdes da ATC. Disponivel em: <http://www.whocc.no/>. Acesso em: 14 jul. 2006).

107 Disponivel em: <http://www.whocc.no/>. Acesso em: 14 jul. 2006.
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Assim, a questao € como os genéricos podem competir com marcas tao conhecidas
e divulgadas entre os consumidores tomando parte do seu mercado?

Das quatro classes terapéuticas mais vendidas no Brasil trés estao
correlacionadas com as principais causas da taxa de mortalidade existente no Pais
(ver Anexo 6: a Taxa de Mortalidade), pois conforme o censo de 2004 se observa
que as trés doencas que mais causaram mortes naquele ano foram as seguintes:
aparelho circulatério (32,5%), neoplasias/tumores (16,0%) e doengas do aparelho
respiratorio (11,6%) (BRASIL/MS, 2006a, p. 83). Essas doengas sao responsaveis
por 60,1% das mortes da populagéo brasileira e apenas os antiulcerosos nao estao
diretamente correlacionados com as mesmas. Esse dado é importante, pois embora
haja um consumo alto de medicamentos nestas trés classes terapéuticas, o
resultado acaba sendo a alta taxa de mortalidade, e isso leva a propor que acdes
governamentais deveriam ser tomadas no sentido reduzir os precos destes

medicamentos e ao mesmo tempo programas preventivos de tais doengas.
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Capitulo 6

Comportamento das empresas farmacéuticas de marca e de
genéricos no Brasil

A estrutura industrial tem uma forte influéncia na determinagao das condutas e
das estratégias competitivas disponiveis para uma determinada empresa (PORTER,
1991, p. 22). O comportamento estabelece uma relacdo entre a estrutura da
industria e a qualidade de seu desempenho, onde o desempenho é o resultado da
conduta de uma determinada firma. Assim, a performance de uma determinada
industria depende da conduta dos compradores e vendedores principalmente em
relacdo as seguintes questdes: praticas de pregos adotadas; cooperagao entre
as firmas; linha de produtos; estratégias de propaganda e de investimentos;
compromissos com P&D; investimentos na producgao; taticas legais (como, por
exemplo, execugao dos direitos de patentes); entre outras. A conduta por sua
vez depende da estrutura do mercado relevante caracterizado pelo numero e
tamanho da distribuigdo dos vendedores e compradores, do grau da diferenciagéo
dos produtos, da presenga ou da auséncia de barreiras para a entrada de novas
firmas, do formato da curva de custos, do nivel no qual as firmas estao integradas
verticalmente com relagao a produgcao de suas matérias-primas e da distribuicdo de
produtos, e da extensao da linha de diversificacdo dos produtos de uma firma, ou
seja, conglomeracgao (SCHERER; ROSS, 1990, p. 4).

Embora exista uma intensa concorréncia entre as empresas de geneéricos e 0s
fabricantes de marca, estas ultimas continuam vendendo diretamente, ou fazendo
acordos para o licenciamento ou estabelecendo aliangas estratégicas com as
empresas de genéricos para comercializagdo dos seus produtos de marca. Assim,
nao existem barreiras significantes para os fabricantes de marca entrarem no
mercado de genéricos, mas por outro lado estas procuram cada vez mais retardar
por diversas maneiras a entrada dos medicamentos genéricos e com isso diminuir o
impacto da competigcdo dos genéricos sobre os seus produtos de marca, tais como
(U. S. SECURITIES AND EXCHANGE COMMISSION/ FORM 20-F, 2005, p. 6):
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e Adquirir novas patentes sobre outras aplicacbes do medicamento onde a
protecdo patentaria esta préxima a expirar;

e Aumentar o numero de aplicagbes da patente tornando estas mais complexas e
custosas para serem reproduzidas pelas empresas de genéricos;

e Entrar com acdes de infragdes sobre a patente a ser expirada de modo a retardar
automaticamente a aprovagao pelo FDA ou de outro 6érgéo regulador;

e Entrar com peticdes junto ao FDA contestando a aprovagao da versdo do
genérico devido a alegacéo sobre questdes de seguranga e de saude em relagéo ao
produto genérico;

o Estabelecer um controle dos novos langamentos ou das préximas geragdes de
produtos, que frequentemente reduz a demanda da versdao do genérico
correspondente ao produto de marca existente;

e Mudar a marca do produto pedindo novo registro do produto;

e Desenvolver e comercializar como Over-The-Counter (OTC) aqueles produtos de
marca que vém enfrentando a concorréncia dos genéricos.

No Brasil as empresas farmacéuticas tentaram se unir para impedir a entrada
dos genéricos no pais. Este fato este que levou o Conselho Administrativo de
Defesa Econdmica (CADE), 6rgao ligado ao Ministério da Justica, a condenar em
2005 vinte dos principais e mais conhecidos laboratérios farmacéuticos que atuam
no mercado nacional, sendo a maioria de multinacionais, sob a acusacédo de ter
realizado em julho de 1999 uma reunido para planejar uma estratégia para boicotar
os medicamentos genéricos (BECK, 2005, p. 21). Desta forma, as estratégias acima
citadas podem aumentar os custos e 0s riscos para as empresas de genéricos e
retardar ou impedir o langamento de novos genéricos.

Segundo Caves (1967, p. 60) o comportamento do mercado consiste “nas
politicas de uma firma para com o mercado de seu produto, e para com as atitudes
tomadas pelos seus rivais naguele mercado”. Assim, o mercado deve funcionar para
determinar o pregco de um produto e a quantidade que as pessoas desejam comprar,
entretanto as empresas devem, de alguma forma, agir com o propdsito de fixarem as
suas ofertas e politicas no mercado, além de reagir as de seus rivais até que um
resultado coerente se configure e predomine em todo o mercado. Essas reacodes e
acdes se constituem no comportamento do mercado e que serao analisadas nas trés

principais politicas adotadas pelo setor farmacéutico: politica de pesquisa e
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desenvolvimento das empresas farmacéuticas; politica de diferenciacao de
produto; comportamento inovador das empresas farmacéuticas: condutas

sobre o direito intelectual de propriedade (patentes); e politicas de precos.

6.1 Politica de pesquisa e desenvolvimento das empresas

farmacéuticas

Na industria farmacéutica, os gastos em Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) e
as patentes sdo importantes barreiras a entrada de novas empresas onde o know-
how é adquirido pelas empresas estabelecidas ao longo de sua existéncia.

O know-how pode ser traduzido como o conhecimento e a informacao que as
empresas necessitam para competir. Assim, as informag¢des sobre inumeros
detalhes de produgdo e da geragcdo de P&D podem levar décadas para se
acumularem nas empresas e torna-las inovadoras e criativas, a fim de que possam
produzir novos produtos com qualidade. Novos entrantes tém sido desestimulados
diante das desvantagens de custos para superar décadas no desenvolvimento das
habilidades adquiridas pelas empresas ja estabelecidas no mercado farmacéutico
(BARNEY, 1997, p. 74). Ao mesmo tempo, poucas sdo as empresas que tém
capacidade de langarem genuinas inovagdes, representadas simultaneamente pelo
descobrimento de uma nova molécula e um novo principio ativo.

O desenvolvimento de novos medicamentos esta concentrado em oito nagdes
industrializadas, que sao: EUA, Francga, Alemanha, Suica, Italia, Reino Unido e
Japao (SCHERER In: CULYER; NEWHOUSE, 2000, p. 1321). Nos EUA que ¢é o
maior mercado, o numero de novos medicamentos (Priority NDAs) aprovados pelo
Food and Drug Administration (FDA) para a comercializagdo foi na média vinte por
ano no periodo de 1995 a 2006198, conforme mostrado na FIGURA 6.1. O FDA
classifica as novas moléculas aprovadas da seguinte forma: Priority New Drug

Applications (Priority NDAs) e New Drug Applications (Standard NDAs).

108 Disponivel em: <http://www.fda.gov/cder/rdmt/NDAapps93-04.htm>. Acesso em: 18 maio 2006.
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FIGURA 6.1: Novas moléculas aprovadas pelo FDA

Fonte: Elaboragao proépria a partir dos dados do FDA em 2006.

Legenda: (*) A partir de 2004 o FDA iniciou a contabilizagcdo das novas moléculas biolégicas para uso
terapéutico.

Os medicamentos novos aprovados como Priority NDAs sdo aqueles que
representam significantes melhoramentos quando comparados com os produtos ja
existentes no mercado. Enquanto que os novos medicamentos aprovados
classificados como Standard NDAs sao aqueles que tém qualidades terapéuticas
similares aos produtos ja comercializados no mercado (U.S. FDA/CDER REPORT,
2005). Na FIGURA 6.1 verifica-se que no periodo entre 2001 e 2003 houve um
consideravel decréscimo do numero de aprovagado, cerca de 50,0%, para os
medicamentos tidos como Priority NDAs, o que pode ser atribuido a reestruturagao
das areas de P&D das empresas como consequéncia do grande numero de fusdes e
aquisicdes ocorridas na década de noventa envolvendo principalmente as grandes
corporagoes.

O prazo para aprovagao do um novo medicamento pelo FDA leva em média 14
meses (ver na FIGURA 6.1), porém estes foram reduzidos ao longo do periodo de

16 meses em 1995 para 13 meses em 2006.
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As empresas farmacéuticas normalmente aplicam a protecédo patentaria sobre
as suas novas descobertas antes do inicio dos testes clinicos'%9. Ao mesmo tempo
em que se processam os testes clinicos com a finalidade de avaliar o uso seguro € a
eficacia das novas moléculas, outros aspectos relevantes sao desenvolvidos com o
intuito de produzir o medicamento industrialmente. Assim, as seguintes etapas sao
realizadas juntamente com os testes clinicos: determinacéo da estrutura molecular,
producao em pequena escala, fabricagdo em maior escala juntamente com a revisao
das especificagdes e producdo em série e comercializacdo. Cerca de oitenta por
cento das novas moléculas quimicas sao reprovadas nas diferentes fases dos testes
clinicos, sendo o restante aprovado para comercializagédo pelo FDA (SCHERER,
2004).

Tanto no Brasil quanto nos EUA, a protecdo patentaria € de vinte anos.
Segundo o estudo realizado por Grabowski e Vernon (1994) o tempo efetivo do
poder de monopdlio para a comercializagdo de um novo medicamento &
aproximadamente de 13 anos, devido ao tempo levado para consolidar os testes
clinicos, aprovacédo do FDA e o inicio da comercializagdo do produto. Assim, dos 14
medicamentos estudados por eles a reducdo média nas vendas apds quatro anos do
término da patente foram 30,0%, 21,0%, 12,0% e 12,0% respectivamente. Assim, o
ciclo de vida padréo dos produtos seria de 20 anos (GRABOWSKI; VERNON, 1994,
p. 391). As patentes ddo uma forte protecdo as empresas detentoras para a
competicdo porque mesmo com uma variante da molécula inovadora contendo
pequena diferenca, esta deve passar por todos os testes clinicos exigidos pelo FDA.
As empresas farmacéuticas tém atribuido grande importancia a protecdo das
patentes pelo fato destas garantirem a recuperacao de parte dos seus investimentos
em P&D e testes clinicos. Assim, elas tém se esforcado junto aos 6rgaos

governamentais para que haja um prolongamento do prazo de expiragao da patente.

109 As fases finais da pesquisa de um medicamento s&o: Fase |: fase pré-clinica, pré-formulacdes,
formulagéo, estudos de toxicologia, estudos analiticas e estabilidade (in vitro, cobaias); Fase Il
formulagéo, desenvolvimento de processo, testes clinicos, estudos analiticos e estabilidade (pessoas
doentes); Fase lll: formulagdo, desenvolvimento de processo, testes clinicos, estudos analiticos e
estabilidade (pessoas sés); Fase IV: transferéncia de tecnologia e scale-up, validagdo de processo,
testes clinicos e estudos analiticos e estabilidade (producdo para colocacdo no mercado, nos
processos quimicos e nos processos galénicos/formulagao). Cabe ressaltar que existem recentes
autorizagbes do FDA para o registro de medicamentos somente com a Fase 1 concluida, e pressao
para absor¢cao do medicamento pelo servigo de saude publica, implicando na transferéncia de parte
significativa dos custos das demais fases ao poder publico (BRASIL,MDIC, 2003).
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Conforme descreve Grabowski e Vernon (1987, p. 491-492), as firmas
farmacéuticas possuem duas estratégias diferentes de P&D, sendo uma delas
pioneira e outra de imitagao (ou me too) de P&D. O pioneirismo em P&D envolve o
desenvolvimento de uma nova familia de produtos com a possibilidade de um
avanco terapéutico muito significativo e conseqiientemente sucesso comercial. Ja os
imitadores de P&D envolvem a investigagcdo de uma familia conhecida de produtos
com a qual se espera o desenvolvimento de pequenos avangos na qualidade
terapéutica. Os imitadores possuem a possibilidade de um menor éxito comercial,
mas em contrapartida envolve menores riscos devido a terem menor tempo de
desenvolvimento e da alta possibilidade de técnica de sucesso. Assim, os imitadores
observam o sucesso das firmas pioneiras e com isso gastam menos em P&D,
enquanto que as empresa pioneiras estdo mais sujeitas ao insucesso técnico e
consequentemente a um gasto maior em P&D. Segundo os autores, a entrada do
medicamento genérico no mercado causaria perdas iguais, tanto para os
medicamentos pioneiros quanto para os imitadores. Como a vendas dos produtos
pioneiros sdo maiores que os imitadores estes seriam mais prejudicados com a
entrada dos genéricos (GRABOWSKI; VERNON, 1987 p. 494).

Outro aspecto importante das estratégias das empresas lideres, associado as
tendéncias tecnoldogicas em curso e com repercussdes sobre a estrutura da
industria, esta na busca de parcerias, seja para fazer face aos custos crescentes de
P&D, seja pela necessidade de adquirir rapidamente outras capacitagoes,
notavelmente relacionadas a biotecnologia. Acordos com outras empresas e a
obtencio de patentes relacionadas as variagdes secundarias de suas formulagdes e
processo de produgao visam atrasar a entrada de novos medicamentos genéricos. A
busca de redugédo de gastos em P&D pode ser verificada com o recente movimento
de fusdes e incorporagdes, onde se realizaram 26 fusdes entre os anos de 1985 e
1997, sendo 19 s6 na década de 90 (FRENKEL, 2002).

Devido a recente reducéo do ritmo de inovagao na industria farmacéutica, de
2000 a 2003 (ver na FIGURA 6.1), as grandes empresas farmacéuticas vém
adotando novas diretrizes com relagdo a pesquisa e o desenvolvimento de novos
produtos. Assim, a empresa GlaxoSmithKline, uma das maiores do setor,
redirecionou as atividades dos seus 16 mil pesquisadores e colocou os mais antigos
em novos “centros de exceléncia” autbnomos, construidos em torno de um foco

terapéutico especifico, como o tratamento do cancer ou da AIDS. A empresa espera
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fazer mais testes clinicos em paises menos industrializados, como a Polénia e a
india, e assinou novos acordos que somam mais de US$ 1 bilhdo com companhias
de biotecnologia como a Nobex, Exelixis e Adolor'10. Em 1987, a média dos custos
para desenvolvimento de uma nova molécula foi estimada em US$ 231 milhdes de
dolares, onde 39,0% dos gastos seriam com a fase pré-clinica, conforme mostrou
DiMasi et al. (1991, p. 132). Em outro estudo realizado por DiMasi et al (2003, p.
167), os gastos totais em P&D em 2000 para um novo medicamento seria da ordem
de 802 milhdes de ddlares, sendo que a etapa pré-clinica representava 41,8% dos
gastos em P&D. Em 2002, os gastos em P&D das empresas farmacéuticas
americanas eram trinta vezes maiores que no inicio dos anos oitenta (ORSENIGO et
al. In. MAZZUCATO; DOSI, 2006, p. 421), enquanto aproximadamente o mesmo
numero de medicamentos sdo aprovados anualmente (ver FIGURA 6.1).

O foco das maiores empresas € o descobrimento de novas moléculas para o
tratamento e prevencao de problemas cardiovasculares, do sistema nervoso central
e do trato alimentar e metabdlico (ver as maiores vendas mundiais no QUADRO 5.34
do Capitulo 5), bem como doengas crbnicas ja que representam garantia de
consumo a longo prazo. Como resultado do crescimento do envelhecimento
populacional, a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) prevé que antes de 2040 as
doencas neurodegenerativas ocupardao o segundo lugar em mortalidade, onde
atualmente é ocupado pelo cancer sendo o primeiro lugar as doencgas
cardiovasculares. Esse diagndstico pode ser constatado pelo aumento das vendas
mundiais dos produtos destinados ao tratamento das doengas neurodegenerativas,
como o Mal de Parkinson e a doenga de Alzheimer. Em 2000 as vendas dos
produtos para o Mal de Parkinson e a doenca de Alzheimer foram de dezesseis
milhdes de délares e oito milhdes de ddlares respectivamente enquanto que em
2004 as vendas alcancaram vinte e cinco milhdes de dodlares e trinta e dois milhdes
de dédlares sucessivamente’'. A corrida das empresas por novas inovagdes tem
levado a alguns problemas como foi o caso recente do Vioxx, da Merck Corporation,
e o Bextra, da Pfizer, onde recentes estudos mostraram que ambos podem trazer
danos para saude de seus usuarios. Devido a esse fato, € bem provavel que os

orgaos reguladores possam demorar mais tempo para liberar um novo medicamento

110 Disponivel em: <http://www.inovacao.unicamp.br/index-10ed.shtml>. Acesso em: 20 jan. 2005.
111 Disponivel em: <http://open.imshealth.com>. Acesso em: 20 jun. 2006.
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para uso, fazendo com que esses medicamentos permanegam com um tempo
menor no mercado com suas patentes protegidas.

Existe uma evidéncia empirica que as maiores empresas estdo buscando cada
vez mais aumentar a sua participacdo no mercado com langamento de produtos
inovadores e com sucesso em vendas, 0 que consequentemente conduz a uma
situacao estratégica privilegiada em relagdo as empresas menores. Em 1999, esses
novos produtos foram denominados pela empresa AstraZeneca como megabrands,
e definidos com as seguintes caracteristicas: (i) alcangar US$ 1 bilhdo em vendas
anuais antes dos dois anos apés o langamento e vender varios bilhdes délares; (ii)
ser comercializado por cerca de 60 paises num periodo inicial de dois anos; e (iii)
ser necessario um investimento enorme em marketing. Segundo a AstraZeneca, sé&o
necessarios US$ 450 milhdes a um bilhdo de ddlares nos primeiros dois anos de
langamento, com 25% sendo gasto no pré-langamento mais o custo do
desenvolvimento. O risco comercial inerente em tal investimento é bastante
significativo, o que sugere que s6 as grandes companhias podem participar. A
AstraZeneca possui as seguintes megabrands comercializadas: Nexium
(esomeprazole), Viozan, Crestor, e o Iressa’12,

Enquanto que as maiores empresas farmacéuticas estdo preocupadas em
descobrirem novos medicamentos, os fabricantes de genéricos buscam colocar

novos produtos no mercado, conforme mostra a FIGURA 6.2.
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FIGURA 6.2: Novos medicamentos genéricos aprovados pelo FDA
Fonte: Elaboragao proépria a partir dos dados do FDA em 2006.

112 Disponivel em: <http://www.ims-global.com>. Acesso em: 18 jan. 2005.
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Tal afirmativa pode ser comprovada pela quantidade de medicamentos
genéricos aprovados nos EUA, que € o maior mercado de genéricos e vem tendo
um aumento crescente nos ultimos dez anos (U.S. FDA/CDER REPORT, 2005).
Com a introdugdo dos medicamentos genéricos, as empresas passaram a se
preocupar menos com a melhoria dos produtos ja existentes no mercado, o que gera
reducao orgcamentaria e possibilita gastar mais em medicamentos inovadores.

A FIGURA 6.3 mostra que normalmente os novos produtos foram langados
preferencialmente nos EUA, Europa e Japado, que sdo os maiores mercados, ou
sejam nos paises ricos. Mais de 11 milhdes de pessoas, a maior parte delas na
Africa, morre a cada ano devido a doencas que n&o tém tratamento adequado, como

malaria, tuberculose, mal de Chagas, leishmaniose e doenga do sono.
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FIGURA 6.3: Introdugao de novos principios ativos no periodo entre 1996 a
2000 (primeiros langamentos por mercado)
Fonte: Dados do IMS em 2004113,

Outro fato é a falta de medicamentos para combater a dengue que ameaca
atingir 2,5 bilhdes de pessoas em todo o mundo segundo dados da Organizagéo
Mundial da Saude (OMS). A causa é a falta de pesquisa e desenvolvimento de
remédios, pois a industria farmacéutica e o setor publico dos paises ricos
praticamente n&o investem na descoberta de medicamentos para pessoas sem

poder de compra. Elas sdo chamadas de Doengas Negligenciadas (DND, na sigla

113 R&D Efforts turn in Lacklustre Performance in 2000 for New Active Substances. Apr. 2001.
Disponivel em: <http://www.ims-global.com>. Acesso em: 10 ago. 2005.
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em inglés). Nos ultimos 25 anos foram aprovados 1.393 novos medicamentos onde
apenas 13 tratam de doencgas tropicais e dois de tuberculose. Assim, apenas 10%
da pesquisa cientifica s&o voltados para doencgas que atingem 90% da populagéo
mundial (GALENO; JASSEN, 2002, p. 20).

O desenvolvimento de novos medicamentos € custoso e com alto risco para os
fabricantes. Assim, os gastos em Pesquisa e Desenvolvimento das companhias
farmacéuticas americanas aumentaram de US$ 262 milhdes em 1951 para US$ 1,7
bilhdes em 1967, passando de US$ 3,1 bilhdes em 1980 para US$ 8 bilhdes em
1990, em precgo constante de 1990 (SCHERER apud CULYER; NEWHOUSE, 2000,

p. 1307). Atualmente, sdo gastos mais de 30,3 bilhdes de ddlares anuais114 com
P&D. Assim, altas somas em P&D combinadas com a regulamentagado obrigatéria
tornam o setor de alto risco para novos entrantes. Estudos empiricos de Mansfield e
Freeman (1974 apud ACHILLADELIS; ANTONAKIS, 2001, p. 563) mostrou que nos
setores de pesquisa intensiva o crescimento das firmas esta relacionado com a
inovagao, e a industria farmacéutica fornece amplo suporte para afirmar esta
hipétese. O recente estudo realizado por Achilladelis e Antonakis (2001, p. 562)
mostrou que o lucro liquido no periodo entre 1950 e 1990 das grandes empresas
americanas (Merck, Pfizer, Abbott, Bristol, Lilly e American Home) aumentou na
mesma intensidade que os gastos em P&D. Assim, a lucratividade e os
investimentos em P&D podem estar relacionados por trés diferentes modos,
conforme sugere Scherer (2001, p. 216). Primeiramente, o sucesso da P&D leva as
empresas ao desenvolvimento de novos produtos, cuja aceitagdo e desempenho
destes pelo mercado podem aumentar os lucros da empresa. No segundo aspecto,
os lucros ganhos por uma companhia servem como uma fonte de fundos para apoiar
investimentos em P&D, sendo que algumas empresas usam regras para fixarem os
orcamentos em P&D, normalmente um percentual das vendas. Por ultimo, as
expectativas dos diretores das empresas de oportunidades de lucros futuros
atrelados as condi¢des atuais de mercado podem exercer uma influéncia (demand-
pull) sobre os investimentos de P&D.

As empresas procuram cada vez mais investir em P&D como forma de
descobrir novos produtos e com isso alcangar melhores niveis no posicionamento no

mercado frente aos concorrentes conforme mostra o QUADRO 6.1. Na ultima coluna

114 Disponivel em: <http://www.fda.gov/cder/ddmac/p4masia/sld002.htm>. Acesso em: 10 jan. 2005.
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do QUADRO 6.1, pode-se observar que as empresas procuram manter um mesmo

percentual de investimentos de P&D em relagdo as suas vendas, em média 15,0%.

QUADRO 6.1: Evolugdao dos gastos de P&D das maiores empresas
farmacéuticas do mundo
Dez maiores 2002 2003 2004 2005 Média Cres. | Média
Empresas Gasto | Gasto Gasto | Gasto | Gasto | Gasto | Gasto | Gasto | Gasto Gasto | Gasto
Mundiais de de de de de de de de de P&D de
P&D P&D/ P&D P&D/ P&D P&D/ P&D P&D/ P&D (Mi{ 2002- | P&D/
(Mi- Venda (Mi- |Venda | (Mi- |Venda| (Mi- |Venda |lhdes US{ 2005 | Venda
lhées (%) lhées (%) lhées (%) lhées (%) % (%)
US$) US$) US$) US$)

Pfizer 5.208,0 16,1 7.487,0 16,7 |7.684,0| 14,6 |7.4420( 14,5 6.871,7 42,9 15,4
Sanofi Aventis * ND ND ND ND 5.410,1| 15,9 |4.757,7| 14,8 5.073,4 -6,2 15,3
GlaxoSmithKline | 4.155,0 13,7 4.698,6 13,6 |5.314,3| 14,5 |5.707,5( 14,5 4.932,9 54,3 14,1
Merck & Co. 2.677,2 12,5 3.279,9 14,6 |4.010,2| 17,5 |3.848,0( 17,5 3.411,8 27,4 15,4
J&J ** 3.957,0 10,9 4.684,0 11,2 |5.203,0| 11,0 |6.312,0| 12,5 4.967,0 25,5 11,4
Novartis 2.843,0 13,6 3.756,0 15,1 |4.207,0| 14,9 |4.846,0| 15,0 3.841,1 35,1 14,6
Astrazeneca 3.069,0 17,2 3.012,0 15,9 |3.467,0| 16,2 |3.379,0| 14,1 3.225,8 5,1 15,8

Abbot 1.474,5 9,7 1.623,7 9,4 1.696,7 8,6 1.821,1 8,2 1.649,2 11,8 9,0

Bristol MS 2.206,0 13,6 2.279,0 12,2 |2.500,0| 12,9 |2.746,0| 14,4 2.423,8 9,8 13,2
Roche 3.431,5 14,5 4.094,7 15,3 |4.550,9| 17,5 |4.335,8| 16,1 4.080,5 18,9 15,8
Média 2.645,9 11,7 3.047,5 11,9 |4.404,3| 14,4 |4.519,5| 14,2 4.047,7 | -=---- 14,0

Fonte: Elaboracdo propria a partir dos relatérios financeiros anuais das empresas em 2006 obtidos pela
INTERNET.

Legenda: ND = N&o Disponivel, (*) Fusdo em 2004 da Aventis com a Sanofi, (**) Para empresa J&J
(Johnson & Johnson) o gasto de P&D como percentagem das vendas para o segmento farmacéutico
foi de: 19.9% para 2005, 16.4% para 2004, 16.4% para 2003 e 15.7% para 2002.

Na penultima coluna do QUADRO 6.1, verifica-se que no periodo entre 2002 e
2005 houve um aumento da taxa de crescimento com os gastos de P&D das

empresas, com a excecao da Aventis. Os gastos com P&D das empresas cresceram

em média 58,9%119 enquanto que as vendas das empresas cresceram em meédia
35,5% (QUADRO 4.10 do Capitulo 4) no mesmo periodo, e isso mostra que existe
uma relagdo entre o crescimento do mercado com os investimentos em P&D. O
estudo realizado por Matraves (1999, p. 190) mostrou que existe uma relagdo do
aumento da concentragdo do mercado mundial com 0 aumento dos gastos de P&D
pelas empresas no periodo entre 1983 e 1995.

Em 1996 a relagdo de gastos de P&D e o faturamento bruto das empresas
brasileiras foram em média de 0,78% (ALBUQUERQUE; CASSIOLATO, 2000, p.
60), porém este valor ndo se alterou muito nos anos subsequentes como sera visto a
seguir. No Brasil, o grupo Aché que é a maior empresa farmacéutica apresentou um
forte incremento nos investimentos no ano de 2004 em relacdo a 2003, onde esta

investiu o montante de R$ 32 milhdes, sendo que R$ 22 milhdes foram investidos

115 Nao foi considerada a Aventis devido néo se ter as informagdes de um periodo histérico relevante.
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em aquisicdo de marcas e R$ 10 milhdes em Pesquisa e Desenvolvimento e infra-
estrutura, e mais R$ 1,4 milhdes com pesquisa de fitoterapicos. Assim, os gastos de
P&D representam 0,21% do total de suas vendas'16. Como os gastos de P&D das
empresas brasileiras sdo muito pequenos indica que nao existe uma relacédo entre o
volume de investimento em P&D com o aumento das vendas.

A Pesquisa Industrial de Inovacéo Tecnoldgica — PINTEC realizada em 2000 e
2003, pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica — IBGE, mostra um quadro
sombrio do setor farmacéutico nacional em relagdo ao cenario internacional,

conforme apresentado no QUADRO 6.2.

QUADRO 6.2: Resultados de P&D da industria farmacéutica

Periodo Numero de Empresas Despesas No. de Pessoas Origem da fonte de
pesquisado em (%) Ocupadas financiamento(%)

meio da marca
pesquisadas (*)

Pesquisadas
internas de P&D

Com depdsito de patentes
Com patentes em vigor
Atividades Totais de P&D por
receita liquida de vendas
Atividades internas de P&D por
receita liquida de vendas (**)
Total de pessoas nas empresas
Somente nas atividades
Nas atividades internas de
P&Dcom pos-graduagao
Atividades de P&D proéprias
Atividades de P&D do Governo

Com atividades internas de P&D
Que protegem a inovagao por

H
-

81.783 1264

-
[<}]
w

2000 535 | 245 ND | 28 99 1

o
~J
(=)
[
X

2003 622 | 255 | 42 | 138 | 22 | 3,4 | 0,53 | 83.480 913 173 | 97 2

Fonte: Elaboragao prépria a partir dos dados da pesquisa da PINTEC-2003/IBGE, realizada em 2006.
Legenda: ND = nao disponivel. (*) Numero de pessoas ocupadas em 31/12/200 e 31/12/2003. (**)
Atividades internas de P&D compreendem o trabalho criativo, empreendido de forma sistematica,
com o objetivo de aumentar o acervo de conhecimentos e 0 uso destes conhecimentos para
desenvolver novas aplicagbes, tais como produtos ou processos novos ou tecnologicamente
aprimorados. Inclui também o desenvolvimento de software, desde que este envolva um avango
tecnoldgico ou cientifico.

Em 2000, foram pesquisadas 535 empresas com uma receita liquida de vendas
de R$ 13,7 bilhdes, sendo que destas apenas 245 empresas tiveram dispéndios com
P&D na ordem de R$ 774,8 milhdes representando 5,7% das vendas. Ja em 2003,
foram pesquisadas 622 empresas farmacéuticas com um somatério da receita
liquida de vendas de R$ 19,37 bilhdes, sendo que apenas 255 empresas informaram
dispéndios globais em P&D da ordem de R$ 666,2 milhdes para o periodo entre

2000 e 2003, o que representa em média um gasto de P&D por empresa de R$ 2,6

116 |nformagdes do relatério financeiro de 2004 da Aché Laboratérios Farmacéuticos S. A.. Disponivel
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milhdes e de 3,4% dos dispéndios com P&D em relagao a receita liquida de vendas.
Do total dos dispéndios gastos com P&D foram destinados apenas R$ 101,7 milhdes
para atividades internas de P&D das empresas pesquisadas, o que representa
0,53% dos dispéndios com P&D em relagcado a receita liquida de vendas. A maior
parte dos dispéndios realizados para as atividades internas de P&D foi destinada a
aquisicdo de maquinas e equipamentos (26%), projetos e preparagdes técnicas
(21%) e treinamento (18%).

Os dados comparativos das duas pesquisas mostram uma redugado nos gastos
de P&D em relacdo as receitas liquidas de vendas. A maioria das empresas
pesquisadas teve a principal fonte de financiamento prépria, mostrando a néo
existéncia de uma politica industrial para o setor. Os dados de 2003 revelam que
existe uma predominancia das empresas em proteger seus produtos através das
marcas e somente 42 possuem patentes depositadas, sendo que 22 tém patentes
em vigor.

Outro aspecto que mostra a reduzida atividade de P&D das empresas
farmacéuticas brasileiras comparadas com o setor farmacéutico mundial sdo os
dados referentes ao numero de pessoas ocupadas com atividades exclusivas de
P&D, onde em 2003 a quantidade de pessoas envolvidas com atividades de P&D foi
de 1,1% do total do pessoal empregado pelo setor e destas apenas 18,9% possuem
pos-graduacdo. A Pfizer, a maior empresa farmacéutica do mundo, possui
atualmente mais de doze mil cientistas em suas instalagdes de P&D ao redor do
mundo e possui mais de 250 parcerias com universidades e empresas no
desenvolvimento da ciéncia de ponta e da biotecnologia''”.

Os principais obstaculos apontados pelas empresas pesquisadas na PINTEC
que inovaram, foram: (i) riscos econdmicos excessivos; (ii) elevados custos de P&D;
(iii) escassez de fontes adequadas de financiamento; (iv) falta de pessoal
qualificado; e (v) dificuldade para se adequar a normas, padrdes e a regulamentagéo
do setor (IBGE/PINTEC, 2005b).

Algumas mudangas ocorridas nos ultimos cinco anos tém influenciado as
grandes firmas de genéricos do mundo a buscarem novos produtos inovadores,

onde os principais fatos para esta mudancga sao 118

em: <http://www.ache.com.br/>. Acesso em: 10 set. 2006.
117 Disponivel em: <http://www.pfizer.com/pfizer/help/index.jsp>. Acesso em: 10 set. 2006.
118 Disponivel em: <http://www.ims-global.com>. Acesso em: 18 jan. 2005.
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O numero de novos medicamentos (Priority NDAs) langados tem declinado no

periodo entre 2001 a 2003 (ver na FIGURA 6.1);

e As empresas farmacéuticas inovativas tém aumentado os seus interesses na
biotecnologia''® e reduzindo as pesquisas em pequenas moléculas;

e A P&D basica para desenvolver uma nova molécula requer das firmas um
potencial anual de vendas maior que duzentos milhdes ddlares, enquanto que
especialistas em medicamentos genéricos podem fazer isso com um custo bem
menor;

o Fusobes e aquisi¢cdes tém aumentado o conhecimento sobre o mercado;

e O crescimento de organizagdes que realizam as pesquisas clinicas tem facilitado
a contratacao dos testes pelas empresas.

A FIGURA 6.4 mostra que no ano de 2004 as dez maiores empresas de
genéricos langaram 84 novos produtos inovadores, o que representa um interesse

das mesmas em buscar maior lucratividade

ONo. de novos produtos inovadores langados em 2004

204 18
] 15
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No. de novas moléculas
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FIGURA 6.4: Novos produtos inovadores langados em 2004 pelas empresas de

genéricos
Fonte: Dados do IMS em 2004120,

No QUADRO 6.3 estdo os gastos de P&D dos oito maiores fabricantes de

genéricos do mundo no periodo entre 2002 e 2005, onde os gastos sdao bem

19 A biotecnologia introduziu novos conhecimentos e técnicas que permitiram as firmas pesquisarem com maior
eficacia novas moléculas. Assim, um grande numero de firmas especializadas em biotecnologia entrou no
mercado a partir dos anos noventa. As novas firmas de biotecnologia possuem pouco or¢gamento comparado
com as farmacéuticas titulares e tém pouca propenséo em investir no desenvolvimento de novos medicamentos
e marketing. As firmas que tém sucesso em achar novas moléculas promissoras fazem acordos com as
empresas farmaceéuticas titulares, que irdo investir no desenvolvimento e marketing dos novos medicamentos.
Conseqlientemente, se as hovas empresas de biotecnologia forem bem sucedidas com o langamento de
suas novas moléculas no mercado farmacéutico podem se tornar produtoras (MALERBA;
ORSENIGO, 2002, p. 675).

120 Disponivel em: <http://www.ims-global.com>. Acesso em: 10 ago. 2005.
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menores do que na industria farmacéutica (ver QUADRO 6.1). As empresas de
genéricos gastaram em média US$ 142,4 milhdes no periodo entre 2002 e 2005 , o
que representa em média 11,4% das suas vendas.

A maior empresa de genéricos, a israelense Teva, € a que apresenta um maior
gasto de P&D, em média 257,5 milhdes de ddlares nos ultimos quatro anos, ou seja
uma média de 6,8% de suas vendas, e ja obteve um sucesso inovativo com o
langamento em 1997 do Copaxone (Acetato de Glatiramer) usado no tratamento da
Esclerose Multipla. A sua equipe de pesquisa e desenvolvimento € caracterizada por
trés principais grupos de P&D, que sdo: grupo de pesquisa de genéricos; grupo de
pesquisa de inovagao e grupo de pesquisa em Active Pharmaceutical Ingredients
(API).

QUADRO 6.3: Evolugao de gastos de P&D das maiores empresas de genéricos
do mundo

Oito 2002 2003 2004 2005 Média Cresc.

Maiores Gasto de | Gasto | Gasto de | Gasto | Gasto de| Gasto Gasto | Gasto | Gasto de Gasto Média
Empresas P&D P&D/ P&D P&D/ P&D P&D/ P&D P&D/ P&D P&D Gasto
Mundiais | (Milhées | Venda | (Milhées | Venda | (Milhdes| Venda [ (Milhées | Venda | (Milhées | 2002-2005 | P&D/
(**) uss$) (%) uss$) (%) uss$) (%) uss$) (%) US$) (%) Venda
Teva 165,0 6,6 213,5 6,5 338,4 71 368,9 7,1 257,5 123,0 6,8
Ranbaxy 40,0 5,2 59,0 6,1 75,0 6,4 110,4 9,4 66,4 176,0 6,6
Bar 75,7 6,5 91,2 10,2 168,9 13,1 128,4 12,5 110,6 69,8 10,2
Schwartz 120,9 12,9 154,0 9,6 245,9 20,9 321,0 26,1 195,8 165,5 16,1
Watson 82,2 6,7 102,0 7,0 134,2 8,2 125,0 7,6 108,9 52,1 7,4
Mylan 58,8 5,3 86,7 6,8 100,8 7,3 87,9 7,0 81,9 49,5 6,6
Pliva ND ND ND ND 169,8 18,5 160,3 16,0 164,9 -—-- 17,2
Apotex * ND ND ND ND ND ND 153,0 20,6 153,0 -——- 20,6
Média 90,4 7,20 117,7 7,7 176,1 11,6 181,9 13,3 1424 | emee- 11,4

Fonte: Elaboragao proépria a partir dos relatérios financeiros anuais das empresas em 2006.

Legenda: ND = Nao Disponivel. (*) A Apotex ndo disponibiliza os seus dados na internet. (**) Embora
a Sandoz figure entre as maiores empresas de genéricos do mundo, esta nao foi incluida entre as
maiores do setor devido ao fato dela pertencer ao grupo Novartis.

Na penultima coluna do QUADRO 6.3 verifica-se que no periodo entre 2002 e
2005, houve um aumento consideravel do crescimento dos gastos de P&D, sendo
que algumas empresas dobraram os seus investimentos. Esse comportamento pode
levar algumas empresas de genéricos a mudar o seu foco e se tornarem grandes
empresas de medicamentos de marca também.

A Teva em 2006 possuia quatorze projetos de P&D em sua maioria na fase Il
para o tratamento: da Esclerose Multipla, doengas Neurodegenerativas (Parkinson,

Alzheimer e Epilepsia) doengas Inflamatdrias, e Oncoldgicos'2!. Embora muitos

121 Disponivel em: <http://www.tevapharm.com/research>. Acesso em: 18 jul. 2006.
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fabricantes de genéricos ainda nao estejam investindo em pesquisa de novos
produtos estdo desenvolvendo novas formas de trabalho, como: novo modelo de
sistema de entrega e comercializagdo; novas formulagbes para os medicamentos
existentes e novas combinagdes fixas. Os fabricantes de genéricos instalados no
Brasil estimam investir nos proximos quatro anos US$ 280 milhdes nas seguintes
atividades: 18% no desenvolvimento de novos medicamentos genéricos, 23% em
testes de bioequivaléncia e biodisponibilidade, 17% na ampliagcdo da capacidade
produtiva e 42% na implantacao de novas fabricas'22.

O QUADRO 6.4 apresenta os gastos em P&D das trés maiores empresas
nacionais de genéricos do Brasil, onde juntas em 2002 possuiam 64,95% do
mercado de genéricos (ver QUADRO 4.16 do Capitulo 4) e se observa o gasto com
P&D muito pequeno comparado com as empresas multinacionais de genéricos
vistas no QUADRO 6.3.

QUADRO 6.4: Gastos de P&D das maiores empresas de genéricos do Brasil

Trés Maiores 2002
Empresas Nacionais Gasto de P&D Faturamento Gasto de P&D/Faturamento
(Milhges US$) (Milhées US$) (%)
Medley 1,70 121,7 1,4
EMS 6,55 130,9 5,0
Biosintetica 0,48 114,3 0,4
Média 2,9 122,3 2,3

Fonte: Elaboragao proépria a partir dos dados das empresas da publicagdo CALLEGARI, 2003.

Tal cenario das empresas de genéricos no Brasil ndo se alterou como mostra o
recente estudo feito por Abreu (2004, p. 124) com as quatro maiores empresas de
genéricos do Brasil, onde se mostrou que as empresas gastam de 0,4% a 5,0% do
seu faturamento com P&D. Esses resultados mostram que tanto as empresas
nacionais de genéricos quanto as tradicionais farmacéuticas brasileiras tém pouco
investimento em P&D comparado com as maiores empresas mundiais.

Tomando como base a PINTEC realizada em 2003 pelo IBGE, foi feita uma
amostragem apenas das empresas fabricantes de medicamentos genéricos que nos
mostra um quadro bem parecido com o setor farmacéutico como um todo, conforme
apresentado no QUADRO 6.5. O que é bastante surpreendente € que das 19
empresas fabricantes de genéricos 12 possuem atividades de P&D, e gastam

praticamente o mesmo percentual em P&D do que o setor como um todo, ou seja

122 Disponivel em: <http://www.crmmg.org.br/Noticias/Saude/news item.2005-05-24.8242>. Acesso
em: 15 maio 2006.
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4,1% da receita total de vendas. Elas empregam mais pessoas em P&D do que o
setor farmacéutico como um todo, ou seja, 3,31% pessoas sdao ocupadas em
atividades de P&D em relacdo ao total de pessoas ocupadas nas empresas
pesquisadas. O numero de pessoas com pos-graduacgédo é de 13,0%, sendo bem

menor do que o setor farmacéutico nacional pesquisado.

QUADRO 6.5: Resultados de P&D das empresas de genéricos em 2003

Numero de Empresas Despesas em No. de Pessoas Origem da fonte de
(%) Ocupadas financiamento(%)

Pesquisadas
Com atividades internas de P&D
Com depdsitos de patentes
marca
Com patentes em vigor
Atividades totais de P&D por receita
liquida de vendas
Atividades internas de P&D por
receita liquida de vendas (**)
Total de pessoas nas empresas
pesquisa-das (*)
Somente nas atividades internas de
P&D
Nas atividades internas de P&Dcom
pos-graduagao
Atividades de P&D proéprias
Atividades de P&D do Governo

- | Que protegem a inovagao por meio da

19| 12 | 6

Fonte: Elaboragdo propria a dos dados da pesquisa da PINTEC-2003/IBGE, realizada em 2006.
Legenda: Numero de pessoas ocupadas em 31/12/2003. (*) Numero de pessoas ocupadas em
31/12/2003. (**) Atividades internas de P&D compreendem o trabalho criativo, empreendido de forma
sistematica, com o objetivo de aumentar o acervo de conhecimentos e o uso destes conhecimentos
para desenvolver novas aplicagbes, tais como produtos ou processos novos ou tecnologicamente
aprimorados. Inclui também o desenvolvimento de software, desde que este envolva um avango
tecnoldgico ou cientifico.

1 1

>
-—

0,90 18.146 270 35 92 7

Os principais obstaculos apontados pelas empresas que fabricam
medicamentos genéricos pesquisadas na PINTEC que inovaram, foram: (i) riscos
econdmicos excessivos; (ii) elevados custos de P&D; (iii) escassez de fontes
apropriadas de financiamento; (iv) falta de pessoal qualificado; (v) escassas
possibilidades de cooperagdo com outras empresas/institui¢des; (vi) Dificuldade para
se adequar a padrdes, normas e regulamentagcbdes. Quase todos os obstaculos
acima foram também apontados pelo setor farmacéutico como um todo. Cabe
ressaltar que o unico obstaculo diferente citado pelas empresas de genéricos foi a
falta de cooperagdo com instituicbes de pesquisa e isso é coerente ja que elas s&o
empresas farmacéuticas menores e nem sempre dispdem de recursos ou de
informagdes sobre como poderia ser feito este tipo de parceria (IBGE/PINTEC,
2005b).
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Em 2004, foi langado pelo Governo brasileiro a Politica Industrial, Tecnoldgica
e de Comércio Exterior — PITCE, que consiste em um plano de acdo do Governo
Federal que tem como objetivo o aumento da eficiéncia da estrutura produtiva,
aumento da capacidade de inovacdo das empresas brasileiras e expansao das
exportagdes. Esta inclui a industria farmacéutica entre as suas prioridades e por isso
foi criado pelo Banco Nacional de Desenvolvimento e Social — BNDES o Programa

de Apoio ao Desenvolvimento da Cadeia Produtiva Farmacéutica, o

PROFARMA123, Este programa engloba trés subprogramas distintos que sao: (1)
PROFARMA/Produgdo: apoio as atividades relacionadas a producdo de
medicamentos; (2) PROFARMA/P,D&l: apoio a Pesquisa, Desenvolvimento e
Inovacgao; e (3) PROFARMA/Fortalecimento das Empresas Nacionais: apoio ao
fortalecimento das empresas de controle nacional. Os objetivos dos subprogramas
s&o'124:

e incentivar o aumento, de forma competitiva, da producdo de medicamentos para
uso humano e seus insumos no Pais;

e apoiar os investimentos das empresas para adequagao as exigéncias da

ANVISA;

o contribuir para a reducao do déficit comercial dessa cadeia produtiva;

o estimular a realizacao de atividades de P,D&l no Pais; e

» fortalecer a posicdo da empresa nacional nos aspectos econdmico, financeiro,
comercial e tecnoldgico.

O Profarma totalizou até setembro de 2005 trinta e seis opera¢des nos diversos
niveis dos subprogramas com investimentos de R$ 1,6 bilhdes, onde as operagdes
destinadas exclusivamente a P,D&l de novos produtos por empresas nacionais
somam investimentos de R$ 250 milhdes. Apesar dos bons resultados alcancados
pelo PROFARMA-P,D&l para projetos de menor densidade tecnoldgica este parece
nao atender aos projetos de inovagao que exigem maior incerteza devido
principalmente ao porte reduzido das empresas que acessam ao PROFARMA
(BASTOS, 2005, p. 21-25). Uma critica que se pode fazer a PITEC e ao PROFARMA
€ ndo tratar separadamente o setor de genéricos, onde é formado principalmente por

pequenas empresas nacionais.

123 Disponivel em: <http://www.desenvolvimento.gov.br/sitio/inicial/.php>. Acesso em: 18 set. 2006.

124 Disponivel em: <http://www.bndes.gov.br/programas/industriais/profarma.asp>. Acesso em: 18
set. 2006.
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6.2 Politica de diferenciacao de produto

Embora a concentragao seja a dimensao da estrutura de mercado que tem sido
mais enfatizada, outros aspectos da estrutura como o grau de diferenciagdo do
produto podem ser muito importantes na influéncia da conduta e na performance do
mercado. O grau de diferenciacdo de um produto se refere a extensao pelo qual o
comprador distingue ou tem uma especifica preferéncia entre os produtos
competitivos de varios vendedores estabelecidos numa industria.

Os produtos normalmente possuem caracteristicas que os diferenciam e que
torna a marca de um produtor ndo exatamente igual a de um outro concorrente.
Assim, as empresas estabelecidas possuem sua marca identificada e procuram criar
lealdade nos seus clientes através dos seguintes meios: publicidade, servigos ao
consumidor, condi¢des de garantia, diferengas técnicas dos produtos, qualidade e
outros (CAVES, 1967, p. 34; PORTER, 1991, p. 27). A importancia dos tipos de
diferenciacao esta no efeito sobre a procura do produto pelos consumidores, pois
cada consumidor possui preferéncias definidas entre as marcas existentes. A
diferenciagdo de produto para alguns setores € a mais importante barreira de
entrada, como: produtos para bebés, remédios sem prescricdo médica, cosméticos,
cerveja, refrigerantes, automoéveis, material de limpeza, e outros (PORTER, 1991).
Assim, uma empresa tera maior poder de mercado quanto mais bem sucedida for na
tarefa de diferenciar seus produtos daqueles produzidos pelas empresas que
vendem produtos de referéncia, isto €, menos elastica sera a demanda por aquele
produto (VARIAN, 2003, p. 488).

As origens da diferenciagao de produtos sdo: (i) diferengas na qualidade ou
design entre os produtos; (ii) ignordncia dos compradores em relacdo as
caracteristicas essenciais e de qualidades dos produtos que sado comprados; (iii)
compradores preferem certos produtos que sao desenvolvidos ou caracterizados
pelas persuasivas atividades de promocbdes de vendas, e particularmente pela
propaganda; (iv) possibilidade de desenvolver significante diferenciacdo de produto
através da reputagdo da marca; e (v) algumas diferenciagdes de produtos podem ser
resultados de diferencas na localizagdo dos vendedores de um mesmo tipo de
produto (BAIN; QUALLS, 1987, p. 187).
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Os medicamentos genéricos sao produtos que substituem os medicamentos de
marca, ja que estes por definicdo sao produtos iguais ou comparaveis ao de
referéncia (ou de marca) em quantidade de principio ativo, concentragdo, forma
farmacéutica, modo de administracdo e qualidade, que pretende ser com ele
intercambiavel'25. Contudo um medicamento genérico nao é um substituto perfeito do
medicamento de marca original porque embora este seja mais barato do que o
medicamento de marca, este ultimo continua com altas vendas (HUDSON, 2000, p.
207), o que faz assegurar a existéncia de aspectos importantes de diferenciacéo
entre os dois produtos. A diferenciacdo do genérico para o medicamento de marca
se faz principalmente pelo preco que é mais barato, pela embalagem, pelo tipo de
apresentacao e pela propaganda do medicamento de marca.

Segundo a legislagédo brasileira, na embalagem dos medicamentos genéricos
deve estar escrita a frase "Medicamento Genérico" dentro de uma tarja amarela e
além disso deve constar referéncia a “Lei n°® 9.787/99” e o nome do principio ativo do
medicamento. Porém, os medicamentos que ostentam nome comercial ou marca séao
obrigados a ter com 0 mesmo destaque e de forma legivel nas suas embalagens e
materiais promocionais o nome do principio ativo em letras e caracteres, cujo
tamanho nao sera inferior a um meio do tamanho das letras e caracteres do nome
comercial ou marca'?. Essa diferenciagcdo nas embalagens faz com que os
consumidores possam identificar ambos os medicamentos, mas ndo um genérico de
outro genérico concorrente. Os fabricantes de genéricos procuram diferenciar os
seus produtos de outros genéricos concorrentes usando diferentes tipos de
apresentagcdo, com maior ou menor quantidade de comprimidos por embalagem.
Desta forma, a quantidade de apresentagdes vem aumentando a cada ano, mas o
percentual de aumento do numero de apresentagdes vem se reduzindo nos ultimos

trés anos, conforme mostrado na FIGURA 6.5.

125 Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br/hotsite/genericos/profissionais/conceitos.htm>. Acesso
em: 10 out. 2006.

126 BRASIL. Lei n° 9787, de 10 de fevereiro de 1999. Dispde sobre a vigilancia sanitaria, estabelece o
medicamento genérico, dispbe sobre a utilizagdo de nhomes genéricos em produtos farmacéuticos e
da outras providéncias. Diario Oficial da Unido, Poder Executivo, DF, 11 fev. 1999.
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FIGURA 6.5: Quantidade de apresentagées dos medicamentos genéricos
Fonte: Elaboragao prépria a partir de dados fornecidos pela ANVISA em 2006.

No Capitulo 4 foi constatado que os antibidticos estdo entre as classes
terapéuticas de medicamentos genéricos mais vendidos, onde a Cefelaxina é o
antibiético mais vendido, e seus respectivos medicamentos de marca sao o Keflex e
o Keforal. Observa-se que os dois produtos de marca procuram se diferenciar entre
si pela forma, ou seja, um € comprimido e o outro é capsula (QUADRO 6.6).

No QUADRO 6.6 estdo descritos os diversos tipos de apresentacbes de
genéricos para os seus respectivos medicamentos de marca e observa-se que
existe uma maior quantidade de empresas comercializando genéricos comprimidos
do que capsulas, o que pode ser atribuido a necessidade de um maior grau de
investimentos técnicos de recursos para se produzir capsulas do que comprimido.
Assim, tém-se apenas 2 empresas produzindo genéricos em capsulas que € a Hexal
e a Medly, cujos pregos unitarios sdo bem parecidos.
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QUADRUO 6.6: Diferentes tipos de apresentagdoes e pre¢cos aos consumidor para
o medicamento Keflex(Marca) e a Cefalexina (Genérico) em 2006

Produto Tipo do Tipo de apresentagao Fabricante Preco Preco
medicamento (R$) | Unitario

18% (R$)

ICMS
Keflex Marca 500 mg cx 8 comprimido | Elli Lilly 28,27 3,53
Keflex Marca 500 mg cx 40 comprimido | Elli Lilly 140,97 3,52
Keforal Marca 500 mg cx 8 capsula ABL-Antibiéticos 18,54 2,32
Keforal Marca 500 mg cx 200 capsula ABL-Antibiéticos 431,84 2,16
Cefalexina Genérico | 500 mg cx 10 comprimido | AB Farmo Quimica 18,74 1,87
Cefalexina Genérico | 500 mg cx 8 comprimido AB Farmo Quimica 10,93 1,37
Cefalexina Genérico | 500 mg cx 10 comprimido | Apotex 19,24 1,92
Cefalexina Genérico | 500 mg cx 40 comprimido | Apotex 73,20 1,83
Cefalexina Genérico | 500 mg cx 8 comprimido Apotex 16,52 2,07
Cefalexina Genérico | 500 mg cx 8 comprimido Brainfarma 13,62 1,70
Cefalexina Genérico | 500 mg cx 10 comprimido | EMS 19,51 1,95
Cefalexina Genérico | 500 mg cx 60 comprimido | EMS 95,38 1,59
Cefalexina Genérico | 500 mg cx 8 comprimido EMS 12,73 1,59
Cefalexina Genérico | 500 mg cx 8 comprimido Eurofarma 11,72 1,47
Cefalexina Genérico | 500 mg cx 8 comprimido Legrand (*) 12,03 1,50
Cefalexina Genérico | 500 mg cx 8 comprimido Germed (*) 10,51 1,31
Cefalexina Genérico | 500 mg cx 8 capsula Hexal 12,05 1,51
Cefalexina Genérico | 500 mg cx 10 capsula Medley 15,04 1,50
Cefalexina Genérico | 500 mg cx 8 capsula Medley 11,83 1,48
Cefalexina Genérico | 500 mg cx 10 comprimido Mepha-Ratiopharma 19,89 1,99
Cefalexina Genérico | 500 mg cx 20 comprimido Mepha-Ratiopharma 37,98 1,90
Cefalexina Genérico | 500 mg cx 8 comprimido Mepha-Ratiopharma 14,34 1,79
Cefalexina Genérico | 500 mg cx 10 comprimido | Norvartis 18,90 1,89
Cefalexina Genérico | 500 mg cx 20 comprimido | Ranbaxy 29,17 1,46
Cefalexina Genérico | 500 mg cx 8 comprimido Ranbaxy 11,67 1,46
Cefalexina Genérico | 500 mg cx 40 comprimido | Teuto 50,35 1,26
Cefalexina Genérico 500 mg cx 8 comprimido Teuto 10,58 1,32
Cefalexina Genérico | 500 mg Fracionado (**) EMS 1,59 1,59

Fonte: Elaboragao prépria a dos dados da ABCFARMA, 2006127

Legenda: (*) Medicamentos fracionados sdo remédios fabricados em embalagens especiais e
vendidos na medida exata que o consumidor precisa'28. (**) pertencem ao grupo EMS. Cor azul =
apresentagao com 8 comprimidos, Cor verde = capsula.

A maioria das empresas de genéricos que comercializam comprimidos
procuram ter a mesma apresentacdo por embalagem do Keflex, ou seja 8
comprimidos. Contudo, existem empresas de genéricos que procuram diferenciar
seus produtos oferecendo embalagens com outras quantidades maiores de
comprimidos por caixa, que nem sempre 0 pre¢o por comprimido € mais barato
conforme se verifica na ultima coluna do QUADRO 6.6. Outro aspecto importante é

que o medicamento fracionado nao apresenta o0 preco menor do que o

127 REVISTA DA ASSOCIACAO BRASILEIRA DO COMERCIO FARMACEUTICO, S&o Paulo:
ABCFARMA, ano 14, v. 1, n. 183, nov. 2006.

128 Disponivel em: <http://portal.saude.gov.br/portal/saude/area.cfim?id_area=995>. Acesso em: 21
nov. 2006.
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comercializado em caixa, como foi anunciado pelo Governo. Pelo que se percebe o
consumidor nao é capaz de notar a diferenca de pregos existentes entre os diversos
tipos de apresentagcbes do mesmo produto.

Em 2005, as quatro maiores empresas de genéricos que comercializaram
Cefalexina, foram: EMS com 45,0% do total de vendas de Cefalexina; Eurofarma
com 18,5% do total de vendas de Cefalexina; Novartis com 11,0% do total de vendas
de Cefalexina; e a Medley com 6,9% do total de vendas de Cefalexina. O laboratorio
Legrand e o Germed pertencem a EMS, cujo market-share é irrelevante de 0,033% e
0,001% respectivamente. A EMS lidera as vendas de Cefalexina e possuem trés
diferentes tipos de apresentagdes: caixa com oito, dez e sessenta comprimidos. A
EMS foi a primeira empresa a langar a Cefalexina em 2000 e isso pode explicar a
sua lideranca em vendas.

O consumidor carece de informagdes necessarias para decidir sobre a
substituicdo do medicamento de marca e somente o farmacéutico pode orientar essa
troca pelo genérico adequado. Existe um desconhecimento dos consumidores em
relagdo as caracteristicas essenciais do produto, uma vez que este depende da
atuacdo do médico. O papel do médico torna-se fundamental, pois € este quem
receita o tratamento ao cliente, podendo este optar pelo genérico em vez do
medicamento de marca. O médico considera frequentemente o medicamento
genérico como uma alternativa ultrapassada, embora mais acessivel ao consumidor
principalmente a aquele de menor renda. Outras razbes que podem explicar os
motivos do médico receitar um medicamento de marca em vez de um genérico, s&o:
percepgcdo que a qualidade do medicamento de marca é melhor; seguir a conduta
dos médicos mais renomados; fidelidade as empresas pioneiras e a facilidade em
guardar o nome do medicamento de marca (LUNDIN, 2000, p. 648).

Uma pesquisa realizada pela Pr6 Genérico em 2003 junto aos médicos mostrou
que num universo de 150 meédicos de diversas regides do Pais e diferentes
especialidades tinha-se que 23,0% dos médicos receitaram com frequéncia
genéricos, enquanto que apenas 64,0% de vez em quando'?®. Frequentemente, o
meédico tende a receitar o medicamento mais moderno e, portanto, mais caro aos
seus clientes devido, notavelmente, a intensa propaganda gerada pelas empresas

farmacéuticas que desenvolvem os produtos inovadores. Uma outra explicacdo se

125 Disponivel em: <http://www.progenericos.org.br/>. Acesso em: 11 out. 2004.
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baseia no fato que os medicamentos de marca estdo a mais tempo no mercado e
com isso eles acabam conquistando a confiabilidade do médico em relacdo a sua
qualidade e eficacia.

O modelo tedrico de Schmalensee (1982, p. 349-365) mostra a vantagem da
diferenciacao das marcas pioneiras sobre as posteriores. Para ele os consumidores,
neste caso particular os médicos, sao cépticos quanto a qualidade dos produtos e
quando estes se convencem de que a primeira marca de qualquer produto possui
qualidade, esta passa a ser considerada como padrdo contra um subseqlente
entrante. Entao se torna dificil para os novos entrantes (os genéricos) persuadir aos
meédicos a investirem no aprendizado sobre as qualidades do medicamento
genérico. Desta forma, os fabricantes de medicamentos de marca investem em
propagandas junto ao médico no sentido de mostrar a qualidade e a informagao
sobre o0 uso dos seus produtos. Em outra pesquisa feita em 2002 foi constatado que
os médicos sao favoraveis ao trabalho mercadolégico desenvolvidos pelos
laboratorios e que a presenga do propagandista permite uma constante atualizagao
do médico (CARVALHO; TEIXEIRA, 2002, p. 71).

Os gastos recentes das empresas em escala mundial com a propaganda
mostraram um grande aumento em pouco espago de tempo, onde foram gastos na
ordem de 800 milhdes de ddlares em 1996 e, posteriormente, este se elevou para
1,35 bilhdes de ddlares em 1998, ou seja, um aumento de 69% em dois anos'30. Em
2002 verificou-se um gasto total de 19,1 bilhdes de ddolares em marketing (amostras
gratis, promocéo junto aos médicos, Direct-To-Consumer (DTC), promogéo junto aos
hospitais e anuncios em jornais), sendo 2,7 bilhdes de ddlares em DTC'31, conforme
visto na FIGURA 6.6.

130 Disponivel em: <http://www.fda.gov/cder/ddmac/P2schultz/sld003.htm>. Acesso em: 2 jan. 005.
131 Disponivel em: <http://www.fda.gov/cder/ddmac/p4masia/sld002.htm>. Acesso em: 2 jan. 2005.




(c) copyright by Gerson Rosenberg, Estrutura, Conduta e Politicas Publicas para d. 59
Segmento de Medicamentos Genéricos no Brasil
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FIGURA 6.6: Gastos com propaganda
Fonte: Elaboragao prépria a partir dos dados do IMS, em 2002.
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O estudo feito por Matraves (1999, p. 184) mostrou que a razdo de gasto com

propaganda por vendas das empresas farmacéuticas do Reino Unido permaneceu

praticamente constante em 1,4% no periodo entre 1981 e 1993, mostrando que nao

existe uma relagédo do crescimento das vendas com o gasto em propaganda. O Food

and Drug Administration — FDA revogou em 1998 a maioria dos controles sobre a

propaganda diretos ao consumidor e as empresas farmacéuticas passaram a gastar

milhdes de dodlares para influenciar os consumidores americanos. O QUADRO 6.7

registra os gastos promocionais para dez remédios mais vendidos em 1998 nos

EUA, mostrando uma acentuada diferenga dos gastos em propaganda.

QUADRO 6.7: Gastos

romocionais das empresas farmacéuticas nos EUA

Medica- Empresa Classe terapéutica Tratamento Gastos IAumento
mento promocionais (%)
(milhdes de ddlares)
1997 1998
Claritin Schering-Plough Anti-Histaminicos Alergia, renite 185 267 44
Sistémicos
Propecia [Merck  Sharp  &|Inibidor da Alfa-Redutase |Queda de 92 111 21
Dohme cabelo
Zyrtec GlaxoSmithkline Antialérgicos Alergia 76 130 71
Zyban GlaxoSmithkline Antidepressivo Dependéncia a 64 85 33
nicotina
Pravachol Bristol-Myers Squibb | Antilipemicos Colesterol 60 111 85
Allegra Sanofi-Aventis Anti-Histaminicos Alergia 52 113 117
Sistémicos
Prilosec  |Astra Zeneca Antiulcerosos Ulcera gastrica 50 102 104
Zocor Merck  Sharp & | Antilipemicos Colesterol 45 91 102
Dohme
Evista Eli Lilly Supressores da | Osteoporose 42 93 121
Reabsorcdo Ossea
Prozac [Eli Lilly Antidepressivos Depressao 41 101 146

Fonte: Elaboragao proépria a partir informagdes da ANVISA e de MANSFIELD; YOHE, 2006, p. 40.
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No QUADRO 6.7, entre os dez principais medicamentos anunciados tém-se
dois Anti-histaminicos e dois Antilipemicos com maiores gastos com promogdes em
1998. Esses produtos competem em suas respectivas classes terapéuticas e isso
mostra que as empresas procuram influenciar os seus consumidores na escolha do
produto final.

Morton (2000, p. 1103) afirma em seu estudo que no mercado americano a
propaganda dos medicamentos de marca ndo € uma barreira de entrada aos
medicamentos genéricos, uma vez que apds a expiracdo da patente ha o
langamento dos genéricos independente do grau de fidelidade existente ao
medicamento de marca. Desta forma, o enorme gasto com propaganda em 2002
(FIGURA 6.7) sugere que as empresas estdo preocupadas em informar o uso dos
seus produtos e reforcar a qualidade destes perante os seus clientes, utilizando
cada vez mais esse tipo de diferenciacao para os seus produtos. Hurwitz e Caves
(1988, p. 315) concluiram que o market-share da marca é diretamente proporcional
ao gasto promocional e a sua propria idade, que foi interpretada como lealdade a
marca.

Enquanto que as empresas farmacéuticas brasileiras seguem as mesmas
estratégias promocionais usadas pelas multinacionais, as empresas de genéricos no
Brasil procuram reforgar a imagem dos seus produtos através da propaganda do
nome da propria empresa junto as farmacias e aos consumidores (ABREU, 2004, p.
126).

6.3 Comportamento inovador das empresas farmacéuticas:
condutas sobre o direito intelectual de propriedade (patentes)

A propriedade intelectual € o direito exclusivo de propriedade sobre formas
intangiveis de criagdo e sobre os resultados concretos de suas aplicagées podendo
ser sob as seguintes formas (FROTA, 1993, p. 13):

(i) patentes: € um titulo de propriedade temporaria sobre uma invengao'32 ou
modelo de utilidade, outorgados pelo Estado aos inventores ou autores ou
outras pessoas fisicas ou juridicas detentoras de direitos sobre a criagdo. Em

contrapartida, o inventor se obriga a revelar detalhadamente todo o conteudo

132 As invencgdes sado irrelevantes economicamente enquanto que as inovagdes provém da
realizagdo empresarial e podem ser apenas melhoramentos, ou seja, estas nao precisam
necessariamente ser invengdes (SCHUMPETER, 1988, p. 62).
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técnico da matéria protegida pela patente. Durante o prazo de vigéncia da
patente, o titular tem o direito de excluir terceiros, sem sua prévia autorizagao,
de atos relativos a matéria protegida, tais como fabricagdo, comercializagéo,
importacdo, uso e venda'ss;

(i) segredo comercial ou industrial: informagao comercial ou industrial de valor que
uma empresa nao deseja compartilhar com terceiros;

(iii) direitos do autor: direito temporario de um autor ou um artista ou de seus
herdeiros de impedir que terceiros comercializem sua expressao criativa;

(iv) marca e desenho industriais: identificacdo exclusiva da origem de um produto
ou servigo para distingui-los dos fabricados por outros produtores.

A pesquisa e o0 desenvolvimento para elaboracdo de novos produtos requerem,
na maioria das vezes, grandes investimentos. Proteger esse produto através de uma
patente significa prevenir-se de que competidores copiem e vendam esse produto a
um preco mais baixo, uma vez que eles ndao foram onerados com os custos da
pesquisa e desenvolvimento do produto. A protecdo conferida pela patente € um
imprescindivel instrumento para que a invengcdo e a criacdo industrializavel se
tornem um investimento rentavel e sejam comercializadas.

Segundo Mansfield (1986, p. 179) as patentes sdo importantes para o setor
farmacéutico porque mais de 80% das invengdes s&o patenteaveis. Sob a légica da
concessao de patentes existe a expectativa do sucesso da inovagao que levara a
um poder de monopdlio e que por sua vez induz a firma a investir em P&D. Assim, a
posse do poder de monopdlio pela firma conduz a inovagao num tipo de ambiente
turbulento causado, ou associado, pela mudanca tecnolégica. A cadeia causal
estabelecida provém da estrutura de mercado existente a qual determina o ritmo das
inovagdes de um determinado setor, porém existem efeitos das inovagdes sobre a
estrutura de mercado. Os lucros acumulados por meio do exercicio do poder de
mercado sdo a principal fonte de recursos para apoiar os custos e os riscos das
inovagdes, e estas por sua vez propiciam mais lucros para as firmas. Também se
verifica que 0 aumento da demanda implica num esforco do aumento das inovacgoes,
e tais demandas externas normalmente aumentam o lucro de curto prazo da firma
(SCHERER; ROSS, 1990, p. 630).

133 Site do INPI. Disponivel em: <http://www.inpi.gov.br/>. Acesso em: 10 out. 2006.
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A industria farmacéutica brasileira vem passando por grandes mudangas na
ultima década e entre os diversos fatores externos que contribuiram pode-se
destacar: a Lei de Patentes’3* em 1996; a criacdo da ANVISA™S em 1999; o
aparecimento dos medicamentos genéricos'36 no final de 1999; e, a nova politica de
controle de precos adotada a partir de 2001137, E importante destacar que o Brasil,
em 1994, assinou conjuntamente com outros 123 paises o acordo intitulado TRIPS —
Agreement on Trade Related Aspects of Intellectual Rights, cujas resolugdes
aprovadas sobre os direitos de propriedade intelectual entraram em vigor a partir de
1995 (BERMUDEZ et al., 2000).

No Brasil, antes da nova legislacdo de patentes entrar em vigor, havia a
possibilidade das empresas fazerem copias dos produtos patenteados, fato esse
que nao favoreceu o desenvolvimento de uma forte industria farmacéutica
brasileira. Outras razdes que dificultaram também o fortalecimento dessa industria,
a saber: rigido controle de precos; falta de politica industrial para o setor; impostos
elevados; desvio dos objetivos iniciais da Central de Medicamentos (CEME)
ocasionando a sua extingdo em 1997; insuficiéncia dos financiamentos para P&D
pelo setor publico; reduzidas exigéncias regulatérias; auséncia de tratamento
tarifario diferenciado para os produtos de Quimica Fina; falta de estimulo a formagéao
de joint-ventures, fusdes e aquisicbes (FROTA, 1993, BERMUDEZ et al., 2000;
PALMEIRA FILHO; PAN, 2003).

Com o objetivo de analisar as implicagbes das mudangas na legislagéo
brasileira de patentes para o setor farmacéutico foi feito, no ambito do presente
estudo, um levantamento junto ao sistema de Classificagdo Internacional de
Patentes - CIP usado pelo Instituto Nacional de Propriedade Intelectual (INPI). No
estabelecimento da classificacdo de patentes para uma invencao, distinguem-se
tradicionalmente dois enfoques principais: da técnica e da fungdo. O enfoque da

técnica procura classificar as invengdes de acordo com os ramos da industria ou da

134 | gj de Propriedade Industrial do Brasil, Lei no. 9.279 de 14 de maio de 1996, onde o Brasil passou a
reconhecer a patente de medicamentos, produtos quimicos farmacéuticos e alimenticios. Disponivel em:
<http://www.inpi.gov.br>. Acesso em: 5 maio 2005.

135 A Lei n° 9782, de 26 de janeiro de 1999, definiu o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e criou a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria. Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br>. Acesso em: 5 maio 2005.

136 A Lei n° 9.787 de 10 de fevereiro de 1999 estabeleceu o medicamento genérico e definiu a utilizagdo de
nomes genéricos em produtos farmacéuticos. Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br>. Acesso em: 5 maio
2005.

137 Medida Proviséria N° 2063, de 18 de dezembro de 2000 que definiu normas de regulagdo para o setor de
medicamentos, instituiu a Formula Paramétrica de Reajuste de Pregos de Medicamentos (FPR), criou a Camara
de Medicamentos. Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br>. Acesso em: 5 maio 2005.
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atividade humana em relacdo as quais sao caracteristicamente relevantes. Pelo
enfoque da funcdo, as invencbes sao classificadas de acordo com as suas
caracteristicamente pertinentes.

Segundo a CIP138, as invengbes farmacéuticas estéo classificadas na Secgéo A -
Necessidades Humanas, classe 61 - Ciéncia Médica ou Veterinaria; Higiene, e
subclasse K, designada Preparacdes para finalidades médicas, odontolégicas ou de
toalete’3°. No QUADRO 6.8 estdo apontados todos os quatorze grupos principais
que compdem as subclasses referentes a classe 61.

Nao foram considerados os subgrupos dos grupos principais referentes as
subclasses por estes por serem bastantes especificos e ndo serem relevantes para
a analise em questdo. Nos quatorze grupos que compdem a area médica listada no
QUADRO 6.8 pode-se verificar que as mais representantivas referentes a invencao
de novos medicamentos sao os seguintes: A61K 9, A61K 31, A61K 33, A61K 35 e
AB1K 38.

138 A classificagdo CIP hierarquica usando um subgrupo é demonstrada no exemplo que se segue: A
61 K 49, onde se tem: Secdao A: Necessidades Humanas; Classe A 61: Ciéncia Médica ou
Veterinaria; Higiene; Subclasse A 61 K: Preparagbes para finalidades médicas, odontoldgicas ou de
toalete; Grupo principal A 61 K 49: Preparagdes para testes in vivo (OMPI, Guia, 1999, p. 11).

139 Esta subclasse abrange os seguintes assuntos, quer sejam apresentados como uma composicéo
(mistura), um processo de preparo da composi¢cdo ou um processo de tratamento usando essa
composicao:

(a) Medicamentos ou outras composigdes biolégicas capazes de:

— prevenir, aliviar, tratar ou curar condi¢gdes anormais ou patolodgicas de corpos vivos por meios tais
como a destruicdo de um organismo parasita ou a limitagdo do efeito da doenga ou do estado
anormal alterando quimicamente a fisiologia do hospedeiro ou parasita (biocidas);

— manutencao, aumento, diminui¢do, limitagdo ou destruicdo de uma funcéo fisiolégica do corpo, por
exemplo, composi¢des de vitaminas, esterilizadores sexuais, inibidores de fertilidade, promotores de
crescimento, ou produtos similares (esterilizadores sexuais de invertebrados, por ex., insetos,
reguladores do crescimento de plantas);

— diagnosticar uma condigéo ou estado fisiolégico para um exame in vivo, por exemplo, agentes de
contraste para raios X ou composi¢des para exame de fragmentos de pele (processos para medir ou
testar envolvendo enzimas ou microorganismos; teste in vitro de material bioldgico, por exemplo,
sangue, urina).

(b) Composicdes para tratamentos do corpo, em geral destinadas a desodorizar, proteger, embelezar
ou cuidar do corpo, por exemplo, cosméticos, dentifricios, materiais para obturacdo de dentes (OMPI,
Classificacdo Internacional de Patentes, Secédo A, 1999).
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QUADRO 6.8: Grupo principal referente a Subclasse A61 K

Nome do Grupo Principal Grupo
Principal
Preparagdes contendo substancias radioativas para uso na terapia ou testes in vivo A61K 51
Preparagdes para testes in vivo A61K 49

Preparagdes medicinais contendo material genético o qual é inserido nas células dos A61K 48
corpos vivos para tratar doencgas genéticas; Geneterapia

Preparac¢des medicinais caracterizadas pelos ingredientes ndo ativos utilizados A61K 47

Preparagdes medicinais contendo ingredientes ativos n&o previstos nos grupos 31/00 A61K 45
a 41/00

Preparag¢des medicinais obtidas por meio do tratamento de materiais com energia de A61K 41
ondas ou por irradiagado de particulas

Preparag¢des medicinais contendo antigenos ou anticorpos A61K 39
Preparag¢des medicinais contendo peptideos A61K 38
Preparagdes medicinais contendo materiais de constituicao indeterminada ou seus A61K 35
produtos de reacgao

Preparag¢des medicinais contendo substancias ativas inorganicas A61K 33
Preparag¢des medicinais contendo ingredientes ativos organicos A61K 31
Prepara¢des medicinais caracterizadas por formas fisicas especiais A61K 9
Cosmeéticos ou preparagdes similares para higiene pessoal A61K 7
Preparagdes para odontologia A61K 6

Fonte: Adaptado da Classificagéo Internacional de Patentes (OMP1140, 1999, Volume 1).

No QUADRO 6.9, apresenta-se a listagem de todos os grupos principais
referente a subclasse A61 K com as respectivas quantidades de depdsitos de
patentes solicitados no periodo de 1992 a 2003. A evolugdo da quantidade de
pedidos de depdsito de patentes aumenta a partir de 1996, quando a nova Lei da
propriedade industrial entra em vigor, porém um ano antes ja se observa um ligeiro
acréscimo no pedido de depdsitos de patentes.

Observa-se que houve nos anos que se seguiram um aumento crescente dos
pedidos de depdsitos até 2002, quando em 2003 verifica-se uma queda acentuada
dos pedidos de depdsito de cerca 43% em média em relacdo ao ano anterior. O
grupo principal das subclasses que apresentaram maior quantidade de depdsitos foi
o0 das preparagdes medicinais contendo ingredientes ativos organicos (A61 K 31),
que indica que as empresas investem em pesquisas referentes a compostos

organicos de sintese quimica.

140 QOrganizagéo Mundial da Propriedade Intelectual .
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QUADRO 6.9: Numero de depodsitos de patentes do grupo principal das
Subclasses A61 K

Subclasses| 1992 (1193 | 1994 | 1995 | 1996 | 1997 | 1998 (1999 |2000 | 2001 |2002 | 2003 | Total
(*)

A61K 51 1 0 5 5 12 35 7 12 6 11 11 9 114
A61K 49 2 8 6 8 10 33 16 10 21 14 7 4 139
A61K 48 1 0 10 8 29 31 38 51 42 32 18 8 268
A61K 47 11 6 30 58 47 116 [ 91 122 1119 [114 131 |70 915
A61K 45 0 2 7 2 17 36 22 22 35 39 60 37 279
A61K 41 0 0 0 4 0 2 3 5 5 6 5 2 32
A61K 39 19 38 48 67 103 | 231 120 [167 155 123 (151 |74 1296
A61K 38 4 11 41 1741
A61K 35 19 16 22 811
A61K 33 10 8 6 274
A61K 31 175 [178 | 251 10261
A61K 9 34 32 84 2298
A61K 7 103|117 [142 198 |250 384 415 [419 390 |372 [323 198 [3311
A61K 6 12 5 8 15 7 11 19 26 20 20 17 13 173

Fonte: Elaboracgao prépria a partir do banco de dados do INPI de 2005.
Legenda: (*) Promulgacéo da Lei de Patentes n°. 9279 de 14 de maio de 1996.

No QUADRO 6.9, o retangulo preto delineia os anos onde houve o maior
numero de depositos de patentes, cujo prazo de expiragdo para dominio publico se
concretizara em 2020. Cabe as empresas brasileiras que fabricam medicamentos
genéricos estabelecerem estratégias para o desenvolvimento destes principios ativos
quando o prazo de suas patentes expirarem.

Os depdsitos referentes a subclasse A61 K antes de 1995 representavam em
média 570 pedidos por ano para um total anual médio de 5437 pedidos concedidos
no Brasil, fazendo com que o numero de depdsitos para esta classe seja 10,5% do
total de depdsitos solicitados no Pais. Apds 1996, estes numeros aumentaram e as
propor¢cdes se alteraram. Assim, a média de depdsitos subiu para 2259 pedidos
enquanto que o numero total médio de pedidos foi de 6436. Desta forma, a
subclasse A61 K representa 35% do total de depdsitos solicitados no Brasil para o
periodo compreendido entre 1996 e 2002. Este fato mostra uma preocupagao do
setor farmacéutico em usar a protecao patentaria como poder de monopdélio, o que
leva as empresas a investirem na pesquisa e no desenvolvimento de novos produtos.

Outro aspecto importante, observado no QUADRO 6.10, € que a legislacédo
sobre patentes, introduzida no Brasil em 1996, beneficiou mais o setor farmacéutico,
ja que este foi o setor que mais depositos de patentes se deu apos a aprovagéo da
Lei.
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QUADRO 6.10: Numero de depédsitos de patentes no Brasil (Periodo 1992 a
2002)

Patentes 1992|1193 (1994|1995 | 1996 (1997 | 1998 | 1999 | 2000 | 2001 | 2002 | Total
(*)
Total da 378 |398 574 |930 (1442 |2569 |2000 |2261 |2325 (2154|2245 | 17276
Classificacao
A61K
Total de 5130 | 5387 | 5254 | 5978 [ 5895 |6441 6171|6696 |6728 [ 6587 | 5997 | 66264
depésitos no
Brasil
Fonte: Elaboragao prépria a partir do banco de dados do INPI de 2005.

Legenda: (*) Promulgacao da Lei de Patentes No. 9279 de 14 de maio de 1996. Nao existem dados
disponiveis para 2003.

A industria estrangeira reivindicou o direito de revalidar no Brasil a partir da
entrada em vigor do acordo TRIPS, em 1995, as patentes que ja tinham sido
pedidas ou até concedidas em outros paises. Assim, a Lei da propriedade industrial
permitiu um dispositivo transitério conhecido como pipeline abordasse essa questao
prevista nos seus artigos 229 a 231. A referida protegao poderia ser requerida para
alimentos, processos e produtos de biotecnologia e engenharia genética, processos
e produtos quimicos e farmacéuticos. Este dispositivo, o pipeline, € uma exceg¢ao ao
principio da novidade absoluta que rege o direito de patentes no Brasil. Permitiu que
patentes vigentes no exterior ou com pedidos em andamento no Brasil por parte dos
inventores que tivessem suas inovagdes ja divulgadas, porém n&o reconhecidas
pela legislagdo vigente até 1996, pudessem solicitar esse pedido de depdsito no
Pais.

Cabe ressaltar que os pedidos de pipeline requeridos pelos inventores foram
concedidos desde que o produto nao tivesse sido comercializado em qualquer
mercado por iniciativa direta do titular ou por terceiro com seu consentimento, e nem
tenham sido efetuados no Brasil sérios e efetivos preparativos por parte de terceiros
para a fabricacdo e/ou comercializacdo do referido produto, conforme o Artigo 230
da Lei da propriedade industrial de 1996. O prazo para os inventores fazerem o
depdsito do pedido pipeline foi entre maio de 1996 e maio de 1997. O QUADRO

6.11 mostra o numero de depdsitos referentes a subclasse A61 K.
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QUADRO 6.11: Subclasses referentes a Classe A61

Subclasses Numero de Depdsitos por Pipeline no Periodo de 1996 a 1997
A61K 51 24
A61K 49 16
A61K 48 2
A61K 47 37
A61K 45 0
A61K 41 0
A61K 39 99
A61K 38 147
A61K 35 10
A61K 33 6
A61K 31 608
A61K 9 87
A61K 7 9
A61K 6 0

Fonte: Elaboragao prépria a partir do banco de dados do INPI de 2005.

Pode-se afirmar que as grandes empresas farmacéuticas foram as principais
beneficiadas por este dispositivo legal de pipeline. Assim, observando o QUADRO
6.10, por exemplo na Subclasse principal A61 K 31, verifica-se que houve 608
depdsitos de patentes solicitados dentro do dispositivo pipeline para um total de
depdsitos de 2180 (sendo 775 em 1996 e 1405 em 1997 conforme mostrado no
QUADRO 6.9) no mesmo periodo, o que representa 27,9% serem depdsitos por
pipeline. Assim, este dispositivo possibilitou que varios principios ativos fossem
assegurados por protegdo patentaria impedindo contudo a sua comercializagéo
como medicamento genérico.

As empresas farmacéuticas buscam através das patentes assegurar a sua
lideranga, logo se torna importante analisar o desempenho destas em relagdo ao
numero de patentes solicitadas. Assim, as quatro maiores empresas farmacéuticas
brasileiras em 2005 foram em ordem decrescente: Aché, Sanofi-Aventis, EMS Sigma
Pharma e Pfizer. Uma caracteristica marcante das empresas Aché, Sanofi-Aventis, e
Pfizer é que desde 1999 estas vém ficando sempre entre as primeiras colocacdes
dentro do mercado farmacéutico, o que ndo acontece com a EMS Sigma Pharma.
No QUADRO 6.12, observa-se que as multinacionais depositaram no periodo entre
1997 e 2004 um numero consideravel de patentes, enquanto que as brasileiras Aché
e EMS possuem um numero irrisério, o0 que € compativel com o gasto em P&D das

respectivas firmas.
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QUADRO 6.12: Evolugao do numero de depodsitos de patentes das maiores
empresas farmacéuticas do mercado brasileiro em 2005

Ranking das 1997 | 1998 | 1999 | 2000 |2001 |2002 | 2003 | 2004 | Total de Patentes

Empresas no periodo de
1997 a 2004

1-Aché 0 0 2 6 10 |1 2 0 21

2-Sanofi-Aventis (*) [ 27 47 57 63 46 43 70 33 386

3-EMS (Sigma |0 0 0 0 0 0 4 1 5

Pharma/ Nature’s

Plus/ Legrand)

4-Pfizer LY 78 [108 [124 122 (109 |125 (54 761

Fonte: Elaboragao prépria a partir do banco de dados do INPI em 2006.
Legenda: (*) Em 2004 houve a fusdo da Sanofi-Aventis, portanto até 2004 foi contabilizado o nimero
de patentes somente da Aventis.

A mesma analise feita para as maiores empresas nacionais sobre a quantidade
de patentes em relagao ao ranking destas foi realizada para as maiores empresas
farmacéuticas mundiais no periodo entre 1997 e 2005 exceto para os anos 2001 e
2004, devido a auséncia de informagdes sobre o market-share das empresas, cujo
resultado se encontra no QUADRO 6.13. Foram tomadas como base as maiores
empresas farmacéuticas do mundo que neste periodo nao fizeram fusdes, entre as

quais se destacam: Merck, Norvartis, e Bristol (ver QUADRO 4.9, Capitulo 4).

QUADRO 6.13: Evolugao do numero de depodsitos de patentes nos EUA das
maiores empresas farmacéuticas mundiais em 2005

1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005
QL
Sx
Pat. Pat. Pat. Pat. Pat. Pat. Pat. Pat. | MK | Pat.| = =
Empresas MK MK MK MK MK MK MK MK gq{
O®
o
Novartis 4,2(367 |41 341 |40 357 |39(341|nd|276| 41 |266 | 44 [225| nd (201 | 51 [ 179 |0,464

Merck Co |4,4|222 44225 4,5| 258 | 4,4 243 |nd|235| 50 [ 225 4,8 [158 | nd | 80 [ 4,2 | 90 [0,165
|Bristo| MS |3,8|141 (3,9 148 | 40| 150 (4,0 (118 |nd| 112 | 3,6 | 148 | 3,4 | 196 [ nd | 143 | 2,6 | 157 |0,477
Fonte: Elaboracgéo propria a partir dos dados do IMS e do United Stated Patent and Trademark Office
— USPTO em 2006.
Legenda: Pat. = nimero de depdsitos de patentes; MK = market-share (%) da empresa.

No QUADRO 6.13, verifica-se que as empresas Bristol-Myers Squibb e
Novartis possuem uma fraca correlacido positiva entre o posicionamento do mercado
e o0 numero de depdsito de patentes neste periodo, indicando que existem outros
fatores importantes que contribuem para o posicionamento destas dentro do
mercado farmacéutico. O que chama atengédo é o fato da Bristol estar em sexto lugar
em 1997 entre as maiores empresas farmacéuticas do mundo e em 2005 cair para

décima posic¢ao, enquanto que a Novartis praticamente n&o alterou a sua posicao.
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Nao existe nenhuma correlagdo entre o numero de depodsitos de patentes
realizados pela Merck e o posicionamento desta no mercado mundial farmacéutico,
porém esta se encontrava na lideranca até 1999 e, em 2005, passou a ocupar a
sétima posicdo. Assim, o numero de depdsitos de patentes de uma empresa nao
pode retratar como sera o seu desempenho no futuro, pois ira depender de diversos
fatores como: os depdsitos de patentes serem transformados realmente em
produtos; sucesso dos novos produtos; desempenho dos concorrentes, fusdes e
aquisicdes dos concorrentes, problemas em recalls e agdes judiciais como do Viox
produzido pela Merck Corporation, entre outros.

Ao se investigar o numero depoésitos de patentes das maiores empresas
mundiais de genéricos na base de dados do United States Patent and Trademark
Office (USPTO) constata-se que a empresa Teva e a Ranbaxy nos ultimos seis anos

foram as que mais pedidos de depdsitos fizeram, conforme mostra o QUADRO 6.14.

QUADRO 6.14: Evolugao do numero de depdsitos de patentes nos EUA das
maiores empresas mundiais de genéricos

Empresa Numero de pedidos de depdsitos de patentes nos EUA
1997 1998 (1999 (2000 [2001 |2002 (2003 |[2004 |2005 |2006

Teva 8 9 10 3 12 12 28 23 25 36
Watson 0 0 0 1 4 1 4 4 1 0
BARR 0 0 1 2 1 1 1 1 0 4
Mylan 1 0 0 2 1 0 2 0 1 3
Perrigo 2 3 2 3 2 2 4 3 1 1
Ranbaxy 2 5 4 4 8 7 3 11 8 12
Apotex 5 2 7 6 3 4 2 0 1 8

Fonte: Elaboragéo prépria a partir do banco de dados do United Stated Patent and Trademark Office
— USPTO em 2007.
Legenda: Em vermelho = maiores depositantes de patentes nos EUA das empresas de genéricos.

Pode-se afirmar que ndo € nenhuma surpresa o fato da empresa Teva possuir
o0 maior numero de pedidos de depdsitos de patentes que as demais concorrentes,
conforme visto no QUADRO 6.14, ja que o seu gasto médio em P&D foi de US$
257,5 milhdes (ver no QUADRO 6.3) para o periodo entre 2002 e 2005, sendo este
valor quase que o dobro gasto das oito maiores empresas de genéricos do mundo,
que foi em média de US$ 142,4 milhdes (ver no QUADRO 6.3). Em contrapartida a
Ranbaxy gastou em média US$ 66,4 milhdes (ver no QUADRO 6.3) em P&D para o
mesmo periodo, um valor bem menor que os seus competidores, mas com um
numero consideravel de pedidos de depodsitos de patentes nos EUA. Pode-se

constatar pelo QUADRO 6.14 que a maioria das maiores empresas mundiais de
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genéricos nao possuem um numero significativo de pedidos de depdsitos de
patentes nos EUA, embora estas estejam gastando cada vez mais em P&D (ver o
QUADRO 6.3).

A Organizagdo Mundial do Comércio (OMC) decidiu que os fabricantes de
medicamentos podem fazer pesquisa e desenvolvimento de produtos genéricos e
pedir autorizagbes regulamentares antes da expiragdo do prazo de 20 anos da
patente do medicamento original. Assim, os juizes da OMC foram favoraveis a
posicdo canadense contra a Unido Européia e os laboratérios estardo aptos a
produzir genéricos rapidamente depois do fim da patente e desta forma nao
precisardo esperar de quatro a seis anos exigidos para testes. Diversos paises
apoiaram a iniciativa canadense junto 8 OMC como o Brasil, india, Coldmbia, Israel
e Cuba.

O governo brasileiro usou o dispositivo de licenciamento compulsério previsto
no acordo TRIPS para justificar a quebra da patente do medicamento para a AIDS, o
Efavirenz da empresa Merck Sharp & Dohme. As autoridades brasileiras informaram
que pretendem importa-lo no segundo semestre de 2007 o genérico da india
trazendo uma economia de US$ 30 milhdes ao ano até 2012 para o SUS'4'. Esse
fato mostra que nem sempre as empresas nacionais de genéricos estao capacitadas
tecnologicamente para fazer a substituicdo dos medicamentos de marca quando sua
patente € expirada ou quebrada.

Em relagéo a oferta de medicamentos genéricos, vem aumentando ano a ano o
numero de unidades vendidas com uma maior participagdo no mercado global de
medicamentos conforme observado na FIGURA 4.5 (ver no Capitulo 4). Desta
forma, para o aumento do crescimento do segmento de genéricos as empresas que
fabricam genéricos devem monitorar constantemente o volume de vendas dos
medicamentos de marca e estarem atentas para o término de suas patentes, de
modo que se possibilite a entrada do respectivo genérico no mercado. Pode-se
constatar pelo QUADRO 6.15 que dos dez medicamentos mais vendidos em 2005
apenas trés possuem genéricos e sete sdo produtos de prescricdo médica. Estes
medicamentos totalizaram 6,26% do total das vendas do setor farmacéutico em

2005, onde somente o Viagra vendeu 0,97% deste total. Todos os medicamentos

141 Governo quebra patente de droga anti-Aids; laboratdrio critica decisdo. Folha Online, Sao Paulo, 4
jun. 2007. Disponivel em: <http://www1.folha.uol.com.br/folha/cotidiano/ult95u134994.shtml>. Acesso
em: 10 de jun. de 2007.
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sao comercializados por empresas multinacionais, onde algumas delas estdo entre

as maiores do setor farmacéutico brasileiro.

QUADRO 6.15: Medicamentos mais vendidos em 2005 e sua situagao perante
aos genéricos

Ranking dos | Principio ativo Principal Uso |Empresa Vendas |Percentagem do | Situagdo da
Medicamentos terapéutico (Milhoes | total de vendas do | patente
mais vendidos R$) setor (%)
1- Viagra Citrato de | Tratamento da | Pfizer 181,00 0,97 Expira em
Sildenafil Disfungao Erétil 2012
2- Dorflex Citrato de | Dor/Inflamagao/ | Sanofi- 157,00 0,84 Lancado
orfenadrina + | Febre Aventis genérico em
Dipirona Soédica + 2005
Cafeina anidra
3- Cialis Tadalafila Tratamento da | Eli Lilly 146,00 0,78 Expira em
Disfungao Erétil 2016
4- Tylenol Paracetamol Dor/Inflamagao/ |Janssen- 135,00 0,73 Lancado
Febre Cilag genérico em
2000
5- Yasmin Drospirenona Contraceptivo Schering 114,00 0,61 Expira em
Etinilestradiol oral do Brasil 2013
6- Neosaldina (*) [Mucato de | Dor/Inflamagao/ | Altana 105,00 0,56 Patente ja
isometepteno + | Febre Pharma expirada e
dipirona sédica + Ltda ndao possui
cafeina anidra genérico.
7- Lipitor Atorvastatina Método de | Pfizer 91,00 0,49 Expira em
calcica inibicdo da bio- 2009
sintese do
colesterol
8- Diane 35 lAcetato de | Tratamento de | Schering 89,00 0,48 Patente ja
ciproterona disturbios do Brasil expirada.
Etinilestradiol androgenos Ndo possui
(horménio genérico.
feminino)
9- Arcoxia Etoricoxib Tratamento da | Merck 77,00 0,41 Expira em
artrite Sharpe & 2020
(Antiinflamatério) | Dohme
10- Rivotril Clonazepam Anticonvulsi- Roche 73,00 0,39 Langado
vante genérico
em 2002
Total = = | semeememeeeeeeee- 1.168,00 6,26 | memmememmemeee-

Fonte: Elaboragdo propria a partir dos dados fornecidos pelo IMS Health do Brasil, do Orange
Book'42 e POCKET DEF 2003/04, pesquisado em 2006.
Legenda: (*) Analgésico vendido a mais de 30 anos no Brasil.

O medicamento mais vendido € o Viagra fabricado pela Pfizer, onde ocupa o

quarto lugar do ranking no mercado nacional em 2005 (ver QUADRO 4.4 do Capitulo

4), porém a Aché que esta em primeiro lugar ndo possui nenhum medicamento entre

os dez primeiro mais vendidos. Isso mostra que além da patente a marca é muito

importante, pois varios medicamentos que estdo entre os mais vendidos possuem

genéricos como é o caso do Dorflex e do Tylenol.

142 Disponivel em: <http://www.fda.gov/cder/ob/>. Acesso em: 10 out. 2006.
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6.4 Politicas de pregcos das empresas

Num mercado onde a concentragao é alta, as decisbes sobre o preco sao
interdependentes entre as firmas e a lideranca de pregcos pode facilitar a
determinacdo deste quando as firmas seguidoras desejam acompanhar a lider do
setor. A manuten¢ao dos precos acima do nivel competitivo pode ser estabelecida
por meio dos seguintes meios: conluio declarado entre as firmas, lideranga de
precos, determinagado dos preg¢os por normas empiricas e fixagao do pregco conforme
o ponto focal'43 (SCHERER, 1979). Desta forma, diversos paises criaram modelos
de regulacdo do mercado de medicamentos espelhando nas politicas de regulagéo
de precgos adotadas pelos paises europeus (ver o QUADRO 6.16), que sao: politicas

de intervencdo e reembolsos e politicas para a diminuicdo de custos nos atos de

prescri¢cao, dispensagao e consumo (SILVA, 2004, p. 91).

QUADRO 6.16: Regulamentagao dos precos em alguns paises

Paises Esquema de intervengao nos pregos

Austria Acordos de precos (redugéo).

Dinamarca Nao existe nenhuma politica de controle de pregos.

Paises Fixagdo de um preco maximo (duas vezes por ano) por meio de comparagdes com o prego europeu dos

Baixos seguintes paises de referéncia: Alemanha, Franca, Bélgica e Reino Unido.

Alemanha Precos livres para novos produtos.

Reino Unido | Acordo com a industria no controle dos lucros, renovado em 1999 por um periodo de 5 anos.

Irlanda Prego maximo autorizado tomando como base a média dos pregos nos seguintes paises: Dinamarca,
Franga, Holanda, Alemanha e Reino Unido. O acordo com a industria se deu em 1997 até 2001 e ficou
congelado durante a sua vigéncia. Revisdo com base na comparacdo dos precos internacionais.

Finlandia Controle através do sistema reembolso.

Suécia O prego deve ser menor que: Dinamarca, Paises Baixos, Alemanha e Suiga; e similar da Noruega e da
Finlandia. Negociagéo anual entre a industria e o National Social Insurance Board na revisdo do preco.

Bélgica Controle de pregos com comparagdes de precos e pesos dado a P&D. Pregos regularmente reduzidos
ou congelados para medicamentos antigos.

Franca Preco fixo através de negociacéo. Para produtos inovadores faz comparagdo com os pregos de outros
paises europeus e reducéo periddica dos pregos para produtos novos e caros.

Italia Para produtos antigos utiliza o pre¢co médio de todos os paises europeus. Para produtos novos e
inovativos usa a negociagao de pregos (modelo contratual). Liberagdo do prego para medicamentos nao
reembolsados. Os precos dos genéricos sdo pelos menos 20% do que o de marca.

Grécia Preco fixo para medicamentos importados. Féormula de custo basico para medicamentos produzidos
localmente.

Portugal Controle de pregos tomando como base o pre¢go médio dos seguintes paises: Espanha, Franca e Italia.
Os precos dos genéricos sao pelo menos 20% do medicamento de marca.

Espanha Controle de precgos através da negociagdo com base nos custos. Comparagdo com preco internacional.

Canada Os precgos sao controlados.

EUA Os precos sao livres. Os planos de saude que compram medicamentos procuram abaixar os precos.

Fonte: Elaboragao prépria a partir do estudo de KANAVOS (2001, p. 4)144

143 Existe uma tendéncia das firmas escolherem os pregos convergindo a tal ponto focal e assim
adotar os numeros redondos como uma regra para estabelecer o prego (SCHERER, 1979, p. 81-85).
144 Projeto envolveu os Ministérios da Saude de 15 paises da Comunidade Européia (KANAVOS, P.
Overview of pharmaceutical pricing and reimbursement regulation in Europe. London: London School
of Economics and Political Science, 2001. Disponivel em:<http://www.Ise.ac.uk/collections/
LSEHealthAndSocialCare/>. Acesso em: 10 nov. 2006.
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A entrada de um novo medicamento patenteado no mercado da ao seu

fabricante algum grau de poder de mercado, isto é, da a este a habilidade de poder
estabelecer o preco do produto mais acima do custo atual de produgdo sem incorrer
em perdas dramaticas de vendas. Esta € uma definicdo mais ampla sobre poder de
mercado do que a nogao classica de um mercado no qual somente exista um
vendedor. Berndt et al. (1995, p. 104) estimou a elasticidade da demanda para os
medicamentos de marca para a classe terapéutica dos antiulcerosos no mercado
americano que, em 1994, era menos 0,69 (inelasticidade em relagdo ao prego), e
que a ordem de entrada dos produtos afetam as vendas assim como sua
propaganda. As caracteristicas do lado da demanda interagem com o poder de
monopdlio do lado da oferta suportando precos comumente que excedam os custos
da produgao por uma margem substancial (SCHERER, 2000, p. 1301).
A maioria dos medicamentos sdo diferenciados substancialmente dos seus
substitutos e esta diferenciagcdo ocorre porque varios principios ativos sao
designados para uma determinada doenga com efeitos terapéuticos e contra-
indicagdes diversas. Esta diferenciagdo pode ser fisica ou de percepgao. Segundo
Scherer (2004, p. 928) existe uma forte evidéncia que o primeiro produto de sucesso
de qualquer classe terapéutica estabelece uma imagem de superioridade no poder
de decisdo dos médicos na hora de prescrever. Em 2001, as empresas
farmacéuticas americanas relataram gastos de US$ 2,7 bilhdes, ou
aproximadamente 2,7% de suas vendas domésticas em propaganda diretamente ao
consumidor, e mais US$ 16 bilhdes em distribuicdo de amostras gratis e outros
meios de publicidade.

Lu e Comanor (1998) fizeram um importante estudo analisando os precos de
148 novas entidades quimicas introduzidas no mercado americano entre os anos de
1978 e 1987. Quase todas possuiam pelo menos um substituto para a sua principal
indicagdo terapéutica, onde o numero de substitutos foi de 1,86. Os autores
seguindo a orientagdo do FDA fizeram a seguinte distingdo entre os medicamentos:
primeiramente, aqueles que oferecem um importante ganho terapéutico
(representando 10% da amostra); segundo, os que fornecem um ganho modesto
(37%); e, por fim, aqueles que oferecem pouco ou nenhum ganho terapéutico em
relacéo ao principio ativo ja no mercado. Eles concluiram que os medicamentos com
importantes beneficios terapéuticos foram introduzidos no mercado com precos 3,2

vezes maiores do que os do produto substituto na dosagem equivalente. Entretanto,
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para aqueles medicamentos onde os beneficios terapéuticos foram modestos, os
precos foram em média 2,7 vezes maiores que os do substituto e, por ultimo, para
os de pouca ou nenhuma contribuigdo terapéutica, os pregcos foram
aproximadamente os mesmos daqueles dos substitutos pré-existentes. Analisados
durante quatro anos apds o lancamento, os precos dos novos medicamentos
importantes, ajustados pela inflagdo, reduziram-se de cerca de 13% devido a
entrada de outros concorrentes no mercado. Entretanto, os pregos de medicamentos
com pouca ou nenhuma contribuicao terapéutica subiram em média 22%. Os precos
de langamento dos produtos substitutos tendem em média a ser 8 a 10% menores
para cada produto introduzido no mercado (LU; COMANOR, 1998).

Segundo Caves et al. (1991) existe uma inter-relagdo entre propaganda, preco,
quantidade e a entrada de um medicamento que dependem das mudancas
institucionais ocorridas ou que vao acontecer, onde uma dessas foi a introdugao dos
medicamentos genéricos no mercado americano. Em seu estudo, este verificou que
a resposta do preco do medicamento de marca com a entrada do genérico é
pequena, porém existe um declinio acentuado na sua propaganda.

Existe uma diferenga de 40% no pre¢co do genérico para o de marca no
mercado americano, porém com a entrada do primeiro genérico este captura em
média 5% do mercado do medicamento de marca e quando entra um segundo
fornecedor de genéricos sobe para um total de 10%. Isto se deve pelas forgas do
lado da demanda (forte fidelidade a marca) ou pelo lado dos fornecedores (baixa
capacidade inicial dos genéricos entrantes), aliado ao fato de que o pico do ciclo do
produto de marca aparece cerca de 14 anos apos o seu langamento, o qual nao é
muito longe do término de sua patente. Segundo o estudo realizado em 1998 pelo
Congresso Americano (Congressional Budget Office/CBO)'5, os consumidores
norte-americanos economizaram entre 8 a 10 bilhdes de ddlares com a compra de
medicamentos genéricos, considerando somente as vendas feitas através das
farmacias em 1994.

Os precos dos genéricos no Brasil sdo em média 44,2 % mais baratos que os
de marca, conforme mostra o0 QUADRO 6.17, onde se tém a diferenca de pregos

para as quatro classes terapéuticas mais vendidas no Brasil em 2004 conforme

145 Disponivel em: <http://www.cbo.gov/Search.htm>. Acesso em: 12 fev. 2006 .
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apresentado no QUADRO 5.7 do Capitulo 5 (Antibidticos, Anti-hipertensivos,

Antiinflamatérios e Antiulcerosos).

QUADRO 6.17: Diferenga de pregos entre medicamentos de marca e genéricos
em agosto de 2004

Ranking das Classes terapéuticas Diferenca de preco % (marca-genérico)
1- Antibiéticos 43,8
2- Anti-hipertensivos 41,7
3- Antiinflamatorios 43,5
4- Antiulcerosos 47,7
Diferenca média de preco (marca - genérico) (%) 44,2

Fonte: Elaborag&o préopria a partir dos dados da revista ABCFARMA, ago. 2004 apud ANVISA146,

A diferencga de preco entre as classes terapéuticas € praticamente semelhante,
0 que nos leva afirmar que o importante para o fabricante nacional ndo é a classe
terapéutica em si na qual este vai atuar, mas sim o volume de unidades vendidas
pela classe terapéutica.

Griliches e Cockburn (1994) mostraram que o preco histdrico do antibiético
Keflex (Cefaloxina) apds a entrada dos respectivos genéricos no mercado americano
a partir de 1987, teve como consequéncia a queda do prego do genérico e O

aumento no de marca ao longo do tempo (ver na FIGURA 6.7).
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FIGURA 6.7: Evolucao dos pregcos do medicamento de marca (Keflc.., -

genérico (Cefalexina) nos Estados Unidos
Fonte: adaptado do artigo de GRILICHES; COCKBURN, 1994, p. 1218.

146 0O banco de dados foi fornecido diretamente pela ANVISA. Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br/>.
Acesso em: 10 set. 2004
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A razado desse comportamento se deve ao fato que a demanda representa
sempre um mix de preferéncia dos médicos e dos consumidores com forte
ascendéncia dos primeiros. Observa-se que alguns meédicos conservam forte
preferéncia pelo medicamento de marca e ndo permitem a sua substituicdo. Neste
sentido Frank e Salkever (1992) afirmaram que existem dois mercados: (i) o primeiro
€ formado pelos consumidores menos sensiveis, ou seja insensiveis a variagcao de
precos 0s quais estdo dispostos a pagar mais pela pretensa seguranga do
medicamento de marca, isso porque ha assimetrias informacionais; e (ii) o segundo
constituido por consumidores altamente sensiveis ao prego e desejosos de fazer a
troca para o respectivo genérico.

Scherer (1996, p. 377) observa que antes dos genéricos estarem disponiveis
no mercado existiria uma sé curva de demanda para medicamentos de marca
abrangendo tanto os consumidores sensiveis quanto os incessiveis a variagao de
precos. Entretanto, quando os medicamentos genéricos aparecem como substitutos
aos medicamentos de marca, o mercado se bifurcaria em duas curvas de demanda.
Assim, numa estilizagdo deste raciocinio feita por Scherer (1996, p. 378) mostra-se
uma curva de demanda para medicamentos de marca, o qual representaria o
comportamento dos consumidores menos sensiveis ao preco e onde esta
apresentaria a mesma elasticidade de preco da demanda verificada antes da
entrada dos medicamentos genéricos, e uma outra curva de demanda para
medicamentos de marca para consumidores sensiveis as variagdes de pregos,
mostrando-se portanto, mais elastica.

Os fabricantes de marca acham que é mais lucrativo manter uma fragdo menor
do mercado num preco mais alto do que reduzir seus pre¢cos num nivel mais baixo
requerido pela competicdo dos genéricos. Alguns fabricantes de medicamentos de
marca praticam pregos discriminados para atender aos dois mercados de
consumidores, sensiveis e insensiveis ao preco. Assim, para atender aos
consumidores mais sensiveis ao preco, os fabricantes de marca pouco antes da
patente expirar langam o mesmo medicamento original com uma marca diferente e
com prego mais baixo, porém com pre¢co mais alto do que o genérico
correspondente. Entretanto, a maioria das firmas teme adotar tal conduta porque
esta poderia acelerar o deslocamento do seu produto de preco mais alto para precos
mais baixos dos genéricos (SCHERER, 2000, p. 1324).
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O estudo sobre precos realizado por Fiuza e Lisboa (2001) mostrou que no
Brasil os pregcos dos medicamentos lideres no periodo entre 1995 e 1999, ou seja os
de marca, sdo maiores quando este vem perdendo participagdo no mercado por
similares. Cabe ressaltar que na ocasiao em que foi realizado o referido estudo, os
medicamentos similares também possuiam nomes genéricos. Recentemente Vieira
e Zucchi (2006, p. 449) mostraram que houve em média uma redugcédo dos pregos
em 99% dos 134 produtos genéricos pesquisados de diferentes classes terapéuticas
no periodo entre 2000 e 2004, onde o medicamento genérico foi se tornando mais
barato em média do que o seu medicamento de referéncia correspondente com o
decorrer do tempo, porém este estudo ndo chegou a conclusdo do motivo desta
diferenca.

No Brasil, a Cefalexina € um dos genéricos mais vendidos bem como o seu
medicamento de marca o Keflex, conforme visto no QUADRO 5.12 do Capitulo 5.
Desta forma, foi elaborado um grafico semelhante sobre a evolugao dos precos para

verificar o comportamento do mercado brasileiro em relacdo a entrada do
medicamento genérico, como mostra a FIGURA 6.8.

Evolugao dos precos deflacionados de Marca X Genércio
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FIGURA 6.8: Evolugdo dos pregos do medicamento de marca (Keflex) e genérico
(Cefalexina) no Brasil

Fonte: Elaboragéo prépria a partir do banco de dados fornecido pela ABCFARMA147 em 2006.

147 ABCFARMA - Associacdo Brasileira do Comércio Farmacéutico foi fundada em 1959 e tém a

finalidade de defender os interesses dos empresarios do setor. Disponivel em:
<http://www.abcfarma.org.br/home/historico.php>. Acesso em: 10 set. 2006.
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Observa-se que o comportamento dos aumentos do Keflex no Brasil antes e
apos a entrada dos genéricos € bem diferente do que aconteceu nos EUA (FIGURA
6.7). O estudo de Silva (1999, p. 86), realizado entre 1986 e 1996, mostrou que as
subsidiarias das empresas multinacionais no Brasil importaram antibiéticos por um
preco maior de suas respectivas matrizes, o que pode explicar o aumento excessivo
do preco do Keflex no periodo entre 1996 e 2000 na FIGURA 6.8. As curvas da
FIGURA 6.8 mostram que houve aumento do preco do medicamento de marca
(Keflex) no periodo de 1996 a 2000 e com o surgimento do genérico houve queda
dos precgos, porém a partir de 2002 estes comegaram a aumentar constantemente.
Em janeiro de 2006, o preco do Keflex ja era o mesmo praticado em setembro de
2000 revelando uma tendéncia deste ficar sempre mais caro do que o genérico. Na
curva dos medicamentos genéricos houve uma queda acentuada dos pregos a partir
de 2002 devido a entrada de novos concorrentes de genéricos e esta permaneceu
praticamente constante até 2006.

A analise do grafico da FIGURA 6.8 revela um comportamento similar do
mercado brasileiro no que se refere aos medicamentos genéricos com o que ocorreu
no mercado americano (ver FIGURA 6.7). A diferenga estaria que no mercado
brasileiro houve uma queda dos precos do medicamento de marca com a entrada
dos genéricos e depois uma alta constante dos precos do medicamento de marca.
Pode-se afirmar que no Brasil existem dois tipos de consumidores, sendo um
sensivel ao preco e outro menos sensivel conforme a FIGURA 6.8.

Além disso, existem diferentes reagdes dos grupos sociais estratificados
conforme a renda as alteragdes de pregos e da renda como foi verificado por Frenkel
(In: NEGRI; Di GIOVANNI, 2001, p. 171) e depois por Valentim (2003, p. 83). Esta
ultima autora, com base na Pesquisa de Orcamentos Familiares — POF de 1996
mostrou que para uma parte da populagdo com renda superior'4® o preco pouco
influencia o consumo, porém para os grupos intermediarios de renda os
medicamentos passam a representar porgdo significativa na sua renda e a
elasticidade de pregos aumenta, e finalmente para o segmento da populagdo de

renda mais baixa os pregos tém pouca influencia no aumento do consumo. A

148 As classes de renda mencionadas no estudo s&o: Classe de Renda superior a 10 Salarios Minimos (Grupo
A) e correspondente a 15% da populagdo com 48% do consumo de medicamentos; Classe de Renda entre 4 e
10 Salarios Minimos (Grupo B) e correspondente a 34% da populagdo com 36% do consumo de medicamentos;
e finalmente a Classe de Renda até 4 Salarios Minimos (Grupo C) e correspondente a 51% da populagao
com 16% do consumo de medicamentos (VALENTIM, 2003, p. 79).
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explicacdo para esta inelasticidade fundamenta-se no fato de que a propria renda é
tdo baixa que qualquer redugao do preco nao é suficiente para aumentar o consumo.
Recente estudo de Fridman e Rocha (2004, p. 20) mostra que para individuos do
grupo C, de menor renda, a quantidade demandada por antibioticos responde
menos a renda e mais a diferenca de pregos entre o medicamento genérico e o de
marca. Assim, pressupdem-se que 0s consumidores insensiveis ao preco fagam
parte mais do Grupo A de renda e os sensiveis ao Grupo C de renda, contudo no
Grupo B estariam consumidores sensiveis e insensiveis ao preco.

No Brasil, em 2004 existiam oito laboratérios fabricando diversas apresentacdes da
Cefalexina de 500 mg'49, porém se pode constatar uma grande variagao dos pregos
por comprimido em junho de 2004, onde este podia custar 74,9% mais caro para o
consumidor dependendo da sua apresentagédo. Logo, as empresas de genéricos
procuram diferenciar seus produtos através das apresentacdes e colocar um preco
maior.

Embora o resultado do comportamento do mercado brasileiro em relacdo aos pregos
da Cefalexina (genérico) apresente certa semelhanga ao do americano, existem

algumas diferengas para o periodo analisado (FIGURAS 6.7 e 6.8). Uma delas € que

no Brasil, o preco relativo190 da Cefalexina a partir de 2003 esta estabilizado em
0,37 (ver FIGURA 6.9) sendo, portanto, maior que o do mercado americano cujo
valor em 1990 era de 0,25 (GRILICHES; COCKBURN, 1994, p. 1216), o que mostra
que a Cefalexina no Brasil € 32% mais cara que nos EUA, onde o genérico é mais
barato que alguns paises conforme mostrado no QUADRO 4.12 do Capitulo 4. Esse
fato pode ser justificado pela grande quantidade de firmas de genéricos que
comercializavam a Cefalexina no mercado americano sendo mais de vinte

(SCHERER, 2000, p. 1323), acarretando uma maior concorréncia por prego.

143 Existem as seguintes apresentagdes para a Cefalexina de 500mg: (i) laboratério EMS: caixa com
8 comprimidos e caixa com 10 comprimidos; (ii) laboratério Eurofarma: caixa com 8 comprimidos; (iii)
laboratério Novartis: caixa com 10 comprimidos; (iv) laboratério Ranbaxy: caixa com 8 comprimidos,
caixa com 20 comprimidos e caixa com 200 comprimidos; (v) laboratério Apotex: caixa com 8
comprimidos, caixa com 10 comprimidos e caixa com 40 comprimidos; (vi) laboratério Teuto
Brasileiro: caixa com 8 comprimidos e caixa com 40 comprimidos; (vii) laboratério Ratiopharm: caixa
com 8 comprimidos e caixa com 20 comprimidos; e (viii) laboratério Brainfarma: caixa com 8
comprimidos (fonte: dados fornecidos pela ABCFARMA em 2006).

150 O preco relativo mede o beneficio em se adquirir um determinado produto em relagédo ao outro e
este é calculado por: Preco do genérico/Pregco de marca (STIGLITZ; WALSH, 2003, p. 30 — 31).
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FIGURA 6.9: Evolucgao do precgo relativo
Fonte: Elaboragao proépria a partir do banco de dados fornecido pela ABCFARMA em 2006.

Outro fator capaz de explicar tal diferenca pode-se atribuir a alta carga
tributaria no Brasil como apontado num recente estudo feito por Amaral (2005, p. 50)
onde foi concluido que no periodo entre 2000 e 2004, a carga tributaria média foi de
35,0% no prego final dos medicamentos. Existe também uma grande diferenga entre
o market-share da Cefelaxina em relagdo ao mercado total de genéricos no Brasil
que foi de 1,86% em 2005, enquanto que nos EUA foi de 0,56% em 1990, o que
mostra que o mercado de genéricos no Brasil esta ainda bastante concentrado em
relacdo ao mercado americano na época em que foi realizado o referido estudo.

No Brasil a politica de precos dos medicamentos pode ser dividida em varios
periodos, como se segue (BRASIL, RELATORIO DA CPI-MEDICAMENTOS, 2000,
p. 68 - 70): periodo de 1970 a 1990: controle de precos do extinto Conselho
Ministerial de Precos — CIP; periodo de 1990 a 1992: periodo do Plano Collor |
(liberagdo dos pregos) e Plano Collor Il (controle dos precos por meio da Camara
Setorial da Industria Farmacéutica); periodo de 1992 a 1994: liberagdo dos pregos,
onde estes foram convertidos para a Unidade Real de Valor (URV) da época;
periodo de 1994 a 1997: entrada do Plano Real onde o governo fez um acordo
informal com o setor para que os aumentos de pregos fossem a cada seis meses;
periodo de 1997 a 2001: inicio da desvalorizagdo cambial em 1999, entrada dos
medicamentos genéricos e periodo caracterizado pela liberagdo de pregos sendo

acompanhado pela Secretaria de Acompanhamento Econémico (SEAE); periodo de
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2001 até a data atual: criada em 2001 a Camara de Medicamentos que aprovava o
reajuste de pregos por meio da aplicagao de uma férmula paramétrica’®! que vigorou
até 2003.

Em 2003 foi extinta a Camara de Medicamentos e criada a Camara de
Regulagdo do Mercado de Medicamentos — CMED'%2, que tem entre as suas
principais funcbes a regulamentagcao do mercado e o estabelecimento de critérios
para definicdo e ajuste de precos.

Atualmente, o modelo adotado de ajuste de pregcos € anual e leva em
consideracdo o teto do IPCA (indice Nacional de Pregos ao Consumidor Amplo), e
calcula a Variagao Percentual do Preco do Medicamento'33. Além disso, em 2002
houve a crise cambial com acentuada desvalorizagdo do Real.

O preco médio em ddlar por unidade vendida € um indicador muito usado pelo
setor farmacéutico para avaliar o comportamento dos pregos com o langamento de
novos produtos. Como no setor farmacéutico o lancamento de produtos é um
elemento fundamental do processo competitivo, 0 preco médio representa um
indicador importante da evolugao dos precos e dos mercados (FRENKEL In: NEGRI;
DI GIOVANNI, 2001).

O preco médio € obtido pela divisao das vendas totais em ddélar pelo numero de
unidades (quantidades) de produtos vendidos anualmente, onde as unidades séo as
embalagens em que as especialidades médicas sao comercializadas. Produtos
NnOvOosS Ccom mesmos pregos, mas com embalagens com menores quantidades
requerendo mais unidades para um determinado tratamento teria um pregco médio

maior e vice-versa. Assim, os efeitos dos novos produtos sobre o preco médio

151 A Férmula Paramétrica de Reajuste de Pregos de Medicamentos — FPR pelo artigo 4° da Lei
10.213 de 2001 define os parémetros para reajustes de precos de medicamentos, bem como
estabelece as condigdes determinadas do regime regulatério de pregos (BRASIL. Lei n° 10.213, de 27
de margo de 2001. Define normas de regulacdo para o setor de medicamentos, institui a Férmula
Paramétrica de Reajuste de Pregos de Medicamentos - FPR, cria a Camara de Medicamentos e da
outras providéncias. Diario Oficial da Unido; Poder Executivo, Brasilia, DF, 28 mar. 2001. p. 1).

152 A CMED é composta por representantes dos Ministérios da Saude, Justica, Fazenda e Casa Civil.
Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br/monitora/cmed/index.htm>. Acesso em: 10 set. 2006.

153 A seguinte férmula é usada para o aumento de precgos: VPP (Variagédo Percentual do Preco do
Medicamento) = IPCA (variagéo percentual do indice Nacional de Pregos ao Consumidor Amplo) — X
(representa o fator de produtividade) + Y (representa o fator de ajuste de precos relativos entre
setores) + X (representa fator de precgos relativos intra-setor). O fator de produtividade usado na
féormula é a projecao dos ganhos em produtividade das empresas produtoras de medicamentos,
porém o fator de ajuste de precgos relativos entre setores é calculado com base na variagdo dos
custos dos insumos, e o ultimo fator de ajuste pregos relativo a intra-setor é determinado pelo poder
de mercado (CMED, RESOLUCAOQ n° 1, 2004).
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dependem do numero de langamentos e da parcela de mercado que este conseguir
alcancar no periodo de tempo em que a estimativa do preco médio é realizada's4.

Pode-se inferir que nos ultimos quinze anos os esforgos governamentais de
controle de precos formais e informais no Brasil se mostraram ineficientes para
conter o aumento dos precos dos medicamentos, tendo em vista que os precos
médios em doélar dos medicamentos aumentaram 361% entre 1989 e 2005
apresentando uma tendéncia crescente de aumento, conforme mostra a FIGURA
6.10.

Liberacao dos Desvalorizagdo cambial.
pregos. Entrada dos genéricos em
1999. Liberagéo dos precgos.

A 4 A 4

Planos Collor | e II. Entrada do Plano Real em Criada a Camara de Medicamentos.Crise
Liberagao e controle || 1994. Lei de Patentes em cambial em 2002. Valorizagdo do Real em
de pregos. 1996. Controle dos pregos. 2005. Controle de pregos.
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FIGURA 6.10: Evolucao dos pregos médios dos medicamentos (marca, similar
e genérico) no Brasil

Fonte: IMS apud FRENKEL In: NEGRI; DI GIOVANNI, 2001, p. 159 e dados fornecidos pelo IMS em
2006.

154 Os pregos dos produtos farmacéuticos poderiam ser analisados por trés modos diferentes: (i)
preco da unidade posolégica (comprimido, capsula, ampola, frasco, etc.), ou seja, a relagdo entre a
margem bruta do produto com os custos de produgao das unidades posoldgicas; (ii) pre¢o da unidade
comprada (pre¢co médio), que esta relacionado com a estratégia de comercializacdo do produto e é
por meio desta que os consumidores acabam adquirindo o produto; e (iii) preco para o tratamento da
patologia, que determina o custo do tratamento (FRENKEL In: NEGRI; DI GIOVANNI, 2001, p. 161).
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No estudo realizado por Rozek e Berkowitz (1998) no periodo entre 1989 a
1996 para seis classes terapéuticas comprovou que as melhorias advindas das
patentes ndo afetavam os pregos dos medicamentos antes da promulgagdo da
legislacdo sobre a protecdo de patentes no Brasil, bem como ocorreu em outros
paises emergentes. O grafico da FIGURA 6.10 mostra que também nao houve
qualquer influéncia apdés a promulgacédo da Lei de Patentes sobre a variagao dos
precos médios ficando estes inalterados, apesar de ter havido no periodo entre 1997
e 1999 uma grande quantidade de pedidos de depdsito de patentes solicitadas
principalmente pelas empresas multinacionais.

As grandes variagdes nos precos médios em dolar dos medicamentos vistos na
FIGURA 6.11 sempre ocorreram quando estes foram controlados (ver na FIGURA
6.10 os periodos de controle dos pregos), mostrando desta forma que o controle n&o
€ um mecanismo ideal para o mercado. As grandes variagdes nos precos médios
ocorridos no periodo entre 1990 e a presente data sempre se deram por causa das
externalidades ocorridas na economia brasileira e ndo em decorréncia do préprio

mercado.
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FIGURA 6.11: Variagao do preco médio em délar dos medicamentos, vendas e

quantidades
Fonte: IMS apud FRENKEL In: NEGRI; DI GIOVANNI, 2001, p. 159 e dados fornecidos pelo IMS em
2006.

A curva de variagbes nos precos medios € bem parecida com a curva de
variagdes de vendas em ddlar, e isto mostra que o preco médio em délar € mais

afetado pelas variagdes nos precos dos medicamentos do que nas quantidades
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consumidas, ou seja, devido a inelasticidade de pre¢o. Na FIGURA 6.11, constata-
se que no periodo entre 1990 e 2005 houve pouca variagdo na quantidade de
vendas, a n&o ser entre os anos de 1995 e 1997 com a entrada do Plano Real e
posterior desvalorizagdo cambial, onde consequentemente houve um grande
aumento do consumo e depois queda. Observa-se, também, um aumento positivo
na variagdo das quantidades vendidas em 2004, também nas vendas e no preco
médio (FIGURA 6.10) devido a valorizagédo do Real.

O comportamento dos precos médios em dolar somente para o segmento de
genéricos (conforme FIGURA 6.12) é semelhante a curva de prego médio em dodlar
para todo o setor farmacéutico (ver FIGURA 6.8), onde ambas apresentam uma

tendéncia de aumento nos ultimos trés anos.
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FIGURA 6.12: Evolucao dos pregos médios em dolar dos medicamentos

genéricos no Brasil
Fonte: Elaboragao proépria a partir dos dados fornecidos pelo IMS em 2006.

A semelhanca entre as curvas das FIGURAS 6.12 e 6.10 para o periodo
analisado se deve aos reajustes de precos serem anual num percentual fixado pelo
governo, de acordo com o artigo 7° da Lei n° 10742, de 6 de outubro de 2003.
Contudo, observa-se que existe uma diferenca cada vez maior entre os precos
médios em délar dos medicamentos genéricos com os demais, conforme mostra a
FIGURA 6.13. Esse fato pode ser atribuido a um numero crescente de classes
terapéuticas de genéricos sendo comercializadas e de uma quantidade cada vez

maior de empresas vendendo genéricos. Essa diferenga reforca a andlise feita
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anteriormente, onde se mostrou uma tendéncia dos genéricos ficarem cada vez mais
baratos em relagdo aos medicamentos de marca com a entrada de novos
fabricantes de genéricos (FIGURA 6.8).
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FIGURA 6.13: Diferenga entre os pre¢cos médios do setor farmacéutico e dos

precos médios dos genéricos no Brasil
Fonte: Elaboragao proépria a partir dos dados fornecidos pelo IMS em 20086.

A FIGURA 6.14 ilustra as taxas de variacbes das quantidades, vendas e dos
precos medios dos medicamentos genéricos em ddlar, e constata-se que essas
taxas apresentam-se positivas para os ultimos trés anos sendo que o perfil das

curvas € bem parecido.
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FIGURA 6.14: Variagcao dos pre¢cos médios em Ddélar, unidades e vendas dos

genéricos no Brasil
Fonte: Elaboragao proépria a partir dos dados fornecidos pelo IMS em 2006.
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As variagdes dos pregos médios acompanham as variagbes de vendas e de
quantidades entre o periodo de 2002 e 2005, e isto pode denotar a existéncia da
elasticidade de pregos com relagcdo aos medicamentos genéricos. Ellison et. al.
(1997, p. 445) analisou a elasticidade da demanda de quatro marcas de Cafalexina e
seus respectivos genéricos no mercado americano e concluiram uma alta
elasticidade entre os genéricos substitutos.

A FIGURA 6.15 apresenta uma desagregacao das informagdes no ambito das
quatro principais classes terapéuticas de genéricos conforme foram descritas no

Capitulo 4, onde estas representaram 48,51% de market-share em 2005.

Preco médio das principais classes terapéuticas de genéricos
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FIGURA 6.15: Evolugdao dos precos médios em dolar das principais classes

terapéuticas dos genéricos no Brasil
Fonte: Elaboragao proépria a partir dos dados fornecidos pelo IMS em 20086.

Os precos médios em doélar foram analisados para as seguintes classes
terapéuticas: antibiéticos, anti-hipertensivos, antiinflamatérios e antiulcerosos.
Destaca-se que o mercado de antibioticos de genéricos em termos de valor é muito
maior do que das outras classes terapéuticas, em torno do dobro do tamanho,
porém 0s seus precos medios em ddélar sdo um pouco menor do que os anti-
hipertensivos e antiulcerosos. Assim, fica evidenciado que existe uma diferenga do
preco médio entre as classes terapéuticas e isso indica que a estratégia de fixagao

de pregos depende das classes terapéuticas envolvidas, ou seja, do uso do
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medicamento. Os antiulcerosos possuem o0s pregcos médios maiores do que as
demais classes terapéuticas, fato este que pode estar relacionado devido ao fato
que 69,5% das vendas estarem concentradas em apenas dois produtos genéricos, o
Cloridrato Ranitidina (referéncia € o Antak) e o0 Omeprazol (referéncia é o Prepazol),
onde estes possuem uma grande concorréncia com o0S seus respectivos
medicamentos de marca.

A mesma anadlise feita anteriormente para os medicamentos genéricos foi
realizada com os precos médios dos medicamentos de marca ou de referéncia para

as mesmas quatro classes terapéuticas, conforme mostra a FIGURA 6.16.

Preco médio das principais classes terapéuticas de referéncia

Preco médio em Délar
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FIGURA 6.16: Evolugdo dos precos médios em doélar das principais classes

terapéuticas dos medicamentos de referéncia no Brasil
Fonte: Elaboragao proépria a partir dos dados fornecidos pelo IMS em 2006.

Verifica-se que o conjunto de curvas dos pregos médios dos medicamentos de
marca possui no periodo de 2000 a 2005 as mesmas quedas e altas do que o
conjunto de curvas para os medicamentos genéricos, porém os pregos médios dos
medicamentos de referéncia sdo maiores dos que os de genérico. As semelhangas
das curvas da FIGURA 6.15 com as da FIGURA 6.16 fazem supor que os precos
dos genéricos tendem a acompanhar as altas dos precos dos medicamentos de
referéncia, ja que existe um controle de pregos geral. Da mesma forma que ocorreu

com os precos médios dos medicamentos genéricos existe também uma diferenca
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entre os precos médios das diferentes classes terapéuticas examinadas para os
medicamentos de marca, mostrando uma estratégia de diferenciagao de precos.
Existe uma diferenga entre o conjunto de curvas da FIGURAS 6.15 e 6.16, onde se
observam que neste ultimo conjunto os pregcos médios dos antibiéticos de referéncia
sao pouco superiores aos dos anti-hipertensivos. Tal fato pode ser explicado por um
maior lancamento de novas marcas de antibidticos do que anti-hipertensivos,
fazendo com que os pregos médios dos antibidticos sejam superiores.

Os precos médios dos medicamentos de referéncia para a classe dos antiulcerosos
se apresentam muito maior do que as demais classes terapéuticas, sendo tal fato
idéntico ao ocorrido com os medicamentos genéricos, cuja explicagao pode estar
associada ao fato de que as vendas estarem concentradas em dois medicamentos,
no Antak e no Pantozol, que representam 93,1% do total de vendas.

Na FIGURA 6.17 esta expressa a diferenca entre os precos médios de referéncia e
genéricos para o periodo entre 2000 e 2005 das quatro principais classes
terapéuticas mais vendidas e se pode verificar que a maior diferenca é para a classe
dos antiulcerosos, o que ja era prevista conforme mostrado anteriormente no
QUADRO 6.17.

Diferencga entre prego médio das principais classes terapéuticas
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FIGURA 6.17: Diferenca entre os precos médios de referéncia e genérico no

Brasil
Fonte: Elaboragao proépria a partir dos dados fornecidos pelo IMS em 20086.
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A classe terapéutica dos anti-hipertensivos € a que apresenta a menor

diferenca entre o preco médio de referéncia e o do genérico, e a explicagdo pode

estar no fato destes tipos de medicamentos serem de uso constante.

Como resultado dos altos custos de P&D, os novos medicamentos ficam cada

vez mais inacessiveis a classe média brasileira devido aos seus altos pregcos para o

consumidor, como mostra o QUADRO 6.18.

QUADRO 6.18: Acesso aos novos medicamentos

Medicamento [Fabricante| Uso terapéutico Situagao no Brasil Preco/més do
tratamento
Us$
Avastin Roche Cancer colorretal |Uso restrito a hospital. A Roche em| 4.400,00
2004 pediu o cancelamento do
registro1 55,
Glivec Novartis |Leucemia Registrado para uso desde 2000. 7.000,00
Tarceva Roche Cancer de pulmao [Solicitado o pedido de registro em| 2.000,00
2005.
Herceptin Roche Cancer de mama__ |Registrado para o uso desde 1999. 2.400,00
Erbitux Merck Céncer colorretal |N&o foi concedido o registro. 17.000,00
Pegintron Schering- |Hepatite C Registrado para uso desde 2001. 1.666,00
Plough
Tracleer Actelion |Hipertensao lAinda nao comercializado. 3.500,00
pulmonar
Ebix Lundbeck |Azheimer Registrado para uso desde 2004. 141,00
Kaletra Abbott AIDS Registrado em 2001. 4.000,00

Fonte: Elaboracao dos autores a partir de Segatto (2005) e de dados da ANVISA156 de 2005.

Segundo o Ministério da Saude, os 15% dos brasileiros mais ricos, consomem
48% dos medicamentos vendidos no Brasil, enquanto que a classe média, que
representa 34% da populagdo, consome cerca de 36% dos medicamentos. A faixa
mais pobre da populagéo, representada por 51% da populagdo, consome apenas
16% (DIAS CILENTO, 2003, p. 21).

Outro dado importante levantado pelo Instituto de Pesquisa Econdmica
Aplicada (IPEA) mostra que, em 1999, havia cerca de 50 milhdes de brasileiros
vivendo abaixo da linha de pobreza, ou seja, 34,09% da populacéo total estando

abaixo do padrdao de rendimento anual minimo necessario para permitir que uma

155 O registro de um produto se déa pelo ato privativo do 6rgdo competente do Ministério da Saude, a
ANVISA, destinado a comprovar o direito de fabricacdo de produto submetido ao regime da Lei n°
6.360, de 23/09/76. Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/conceito.htm#1.4>.
Acesso em: 20 fev. 2005.

156 Banco de dados no site da ANVISA. Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br>. Acesso em: 20
abr. 2005.
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familia e/ou uma pessoa possam suprir suas necessidades vitais'%’. Estes dados
indicam que existe uma demanda reprimida da populagao que n&o possui condigdes
financeiras para comprar os medicamentos que precisam. Pode-se afirmar que
existe uma demanda inelastica em relacdo ao pre¢co (FRENKEL In: NEGRI; Di
GIOVANNI, 2001, p. 171).

Observa-se que os novos medicamentos para certas doengas como o cancer e
a AIDS (QUADRO 6.18) sdo mais caros que para outras, o que acarreta um alto
custo a sua distribuicdo para a populagao carente pelo governo através do Sistema
Unico de Saude — SUS. Em 2001, passou a ser comercializado no Brasil o
Tamoxifeno (classe terapéutica Antineoplasicos) importado da Alemanha pelo
laboratorio Hexal. Este foi o primeiro genérico para o tratamento de céncer de
mama, que € o tipo mais frequente da doenga nas mulheres, segundo fonte da
ANVISA158, Nesta época o remédio de marca, Nolvadex da Astrazeneca (caixa com
30 comprimidos de 20 mg) custava R$ 147,38, e o seu respectivo genérico passou a
ser vendido entdo por R$ 69,60, implicando numa reducdo de preco de 53%.
Atualmente este é o unico genérico Antineoplasicos comercializado nas farmacias
do Pais, cuja diferenga de preco em 31 de dezembro de 2006 era de 51%15°.

Também foi lancado no Brasil em 2001 o primeiro genérico antiretroviral
produzido pelo laboratério Ranbaxy, a Lamivudina (caixa com 60 comprimidos de
150 mg) por R$ 126,33, enquanto que o medicamento de maca Epivir da
GlaxoSmithKline custava na época R$ 210,55 a caixa com a mesma quantidade de
comprimidos. A diferenga de prego vem se mantendo ao longo dos anos e em 31 de
dezembro de 2006 era de 54%, conforme fonte da ABCFARMA. Segundo
informacédo da ANVISA de 30 de abril de 2006 eram comercializados no Brasil os
seguintes antiretrovirais genéricos: Estavudina (pelas empresas AB Farmo - Indiana
e Ranbaxy - Indiana); Nevirapina (pelas empresas AB Farmo - Indiana e Eurofarma -
Nacional); Sulfato de Indinavir (pela empresa Ranbaxy - Indiana); e Zidovudina +
Lamivudina (pela empresa Ranbaxy - Indiana).

Verifica-se que para ambas as doencas, AIDS e cancer de mama, existem

apenas uma empresa brasileira de genérico atuando, a Eurofarma, sendo que os

157 Disponivel em: <http://www.coladaweb.com/diversos/genericos.htm>. Acesso em: 20 mar. 2005.
158 MIRANDA, L. Primeiro genérico contra o cancer chega ao mercado. 2001. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/hotsite/genericos/noticias/2001/270401.htm#27 4>. Acesso em: 20 mar.
2005.

159 Segundo banco de dados fornecido pela ABCFARMA em 2006.
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principios ativos dessas duas classes terapéuticas sao importados. Neste caso, as
empresas nacionais de genéricos no Pais deveriam ser incentivadas pelos 6rgaos
governamentais de financiamento (BNDES, Banco do Brasil) e de fomento (FINEP,
Fundos Setoriais) a procurarem a verticalizagdo de sua produgdo, quer seja por
meio do desenvolvendo de tecnologia, ou quer seja na compra desta, ou até mesmo
fazendo parcerias através de joint venture com outras empresas que detenham tal

knowhow.
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Capitulo 7

Fusdes e aquisi¢gdes na industria farmacéutica

Na literatura econbmica a questdo da aquisicdo € tratada intensivamente em
ligagdo com os estudos de monopdlio e competicdo, estrutura de mercado e grau de
concentragdo, onde mais recentemente a relagéo entre fusdo e o tamanho do setor
tem recebido consideravel atengdo. Os oligopdlios diferenciados se caracterizam
pela diversificagdo das firmas, e isto ocorre pelo engajamento sistematico nas
atividades de P&D devido ao padrao de competicdo vigente nestes mercados, onde
esta pode usar o dominio de tecnologias aplicaveis a outras industrias ou mesmo
introduzir novos produtos em outros mercados. O obstaculo a diversificagcao
decorrente da falta de conhecimento tecnolégico requerido pela nova atividade de
pesquisa ou da pouca familiaridade com os fatores de competicdo exigidos pelo
novo mercado pode ser vencido através da aquisicdo ou fusdo com alguma das
firmas existentes (GUIMARAES, 1981, p. 67).

Segundo Penrose (1995, p. 1560) existem em principio dois métodos para a
expansao de uma firma individualmente, sendo o primeiro a construcdo de uma nova
planta e a criagdo de novos mercados para si mesma, e o segundo método seria
adquirir uma planta e o mercado ja existente. O processo de expansao de uma firma
dentro de um setor oligopolizado para outros mercados nacionais pode ocorrer
inicialmente pela aquisicdo da capacidade instalada de uma firma local, e isso
permite a firma obter canais de comercializagao e for¢gas de vendas ja consolidadas.
Tal fato ocorreu quando algumas empresas farmacéuticas estrangeiras vieram se
instalar no Brasil nos anos setenta, onde se verifica que vinte laboratoérios brasileiros
foram adquiridos principalmente por empresas americanas (VALENTIM, 2003, p.
17).

As firmas também podem se associar em termos iguais formando uma nova
empresa, 0 que se denomina de joint venture. Embora essas empresas busquem
com essa associagdo um ganho, esse ganho nem sempre se apresenta com o

mesmo enfoque para cada uma delas, pois enquanto uma visa apenas o lucro, a
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outra pode estar a busca de novas tecnologias e uma terceira visa somente
assegurar sua presengca em um determinado mercado. Nao serao analisadas as joint
ventures das empresas de genéricos no Brasil devido a dificuldade de obtencéo de
dados e por estas serem bem reduzidas.

Uma fusdo combina duas firmas em uma soO, onde as firmas de diferentes
tamanhos podem uma absorver a outra. Atualmente, as fusbes e aquisicbes sao
numerosas e estas podem ser principalmente de trés tipos: horizontal, vertical e
conglomerado (ver na FIGURA 7.1). Segundo Scherer e Ross (1990, p. 157) a
Federal Trade Commission dos EUA distingue o conglomerado em trés variantes,
que sao: extensao do produto; extensao do mercado e conglomerado puro. A
extensdo do produto requer a unido de produtos ndo competitivos cujos canais de
comercializacdo ou processo de producao sao similares. A extensao de mercado
pode ocorrer quando uma firma adquire outra em um local geografico que ainda nao
atua. Conglomerado puro acontece quando faltam complementaridades a uma firma.
As fusdes e aquisicbes causam diversas economias, mas também reduzem a

competi¢ao do setor, sendo o principal motivo o ganho de maiores lucros.

Setor de construgao de equipamentos Setor de produtos para padaria
/ [ PP~ S- D~ SR Sy |
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FIGURA 7.1 Tipos de fusdes e aquisi¢coes
Fonte: Adaptado de SHEPHERD, 1979, p. 159.

Existem diversos motivos para as empresas realizarem fusdes e aquisi¢des e
as principais segundo Shepherd (1979, p. 159 - 161) sao:
1 - obtengao de poder de mercado e lucro: o resultado faz com que a firma tenha

maior poder de mercado e, consequentemente, esta pode obter maior lucratividade.
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Fusdes e aquisi¢cdes horizontais invariavelmente aumentam o poder de mercado,
pela definicdo elas eliminam a competicdo lado a lado entre duas firmas. O efeito
pode ser pequeno ou grande dependendo do market share das duas firmas ou de
outras condicdes do mercado. Fusdes e aquisi¢cdes verticais unem firmas dentro da
cadeia de producao, e estas também podem aumentar a lucratividade. Fusdes e
aquisicoes do tipo conglomerado amplia o escopo estratégico das novas firmas
combinadas, porém esta ndo muda nada em ambos os mercados que atuam
diretamente.

2 - economias técnicas: diversos tipos de economias técnicas podem ser
realizados pelas aquisicdes. Uma delas é a economia de escala, no qual aquisicdes
horizontais podem ser feitas. A segunda é a economia vertical, ou seja, ganhos pela
juncao de firmas em dois niveis de produgao diferentes. O exemplo poderia ser os
laboratérios farmacéuticos que s6 fazem formulacbes combinarem com empresas
que produzem principios ativos. Uma terceira classe de economia pode surgir da
aquisicdo de conglomerado, quando as firmas podem combinar atividades
discrepantes resultando em maior sinergia e interagao entre diferentes tecnologias e
maneiras de administrar. A quarta economia é o crescimento interno, quando a firma
investe para criar novas competéncias. Normalmente, os gestores preferem as
aquisigdes para promover o crescimento interno, pois sdao mais rapidas do que
construir uma unidade e, além disso, as aquisicdes também podem reduzir a
competicao. Neste caso, o ganho técnico com a aquisi¢do pode ser pequeno o nulo.
O quinto modo consiste em contratos de longo prazo entre firmas. Estes sdao mais
frequentes nas economias verticais, onde €& garantida seguranga completa no
fornecimento de matérias-primas por meio de contratos de fornecimento de vinte ou
trinta anos. Os ganhos com a aquisi¢éo no lugar de contratos de longo prazo podem
ser pequenos ou nenhum.

3 - economia pecuniaria: existem pelo menos trés tipos. Primeiramente, a
aquisicdo de uma firma pode ser capaz de obrigar os pregos baixarem nos seus
processos de compras. O segundo tipo sdo os impostos e as regras contabeis que
podem aumentar a lucratividade das firmas que fizeram a aquisi¢ao. O ultimo tipo
refere-se as aquisi¢des que podem prover vantagens promocionais.

4 - oferta publica de aquisicao de acoes (takeover): Nesta situagéo existe o fator

surpresa e stress, porém os tipos de firmas que fazem takeover sdo diferentes
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daquelas que normalmente fazem aquisigdes. Geralmente, os termos da oferta séo
entre vinte e trinta por cento do prego da agéo.

5 - empresas em processo falimentar (failing firm): Empresa em faléncia ou failing
firm, do ponto de vista concorrencial é aquela que tem apresentado
sistematicamente a perda em lucros e de participagdo de mercado, de tal maneira
que se pode concluir que num curto espaco de tempo esta estara fora do mercado.
Este conceito € importante nos casos de analise de concentragcdes de empresas,
onde a adquirente alega que a adquirida constitui-se de uma empresa em faléncia.
Assim, este fato deve ser considerado como um indicador para a aprovagao do ato
notificado, como forma de proteger a concorréncia, por se evitar que a empresa a
ser adquirida saia do mercado. A liquidacado de filiais também é um processo
relacionado a failing firm, quando as filiais entram em problemas financeiros ou se
tornam menos lucrativas. Uma alternativa seria fecha-las ou entdo liquida-las, cuja
opg¢ao tem sido bastante frequente no setor farmacéutico nos ultimos anos.

As reestruturagdes patrimoniais podem ser analisadas tanto do ponto de vista
econdmico quanto juridico. Do ponto de vista econbémico, as transformacgdes
societarias produzem efeitos sobre a eficiéncia das empresas dando a elas maior
vantagem competitiva, enquanto que sob a ética juridica ocorre a transferéncia de
direitos de propriedade e mudanga da personalidade juridica das empresas
(MAGALHAES et al., IPEA, TEXTO PARA DISCUSSAO n° 995, 2003, p. 10). Com
relacdo ao aspecto juridico as definicdes referentes as formas de reestruturagao
societarias encontram-se descritos na Lei n° 6.404/76 (Lei das Sociedades
Andbnimas)'60 principalmente no seu capitulo XVIIl, que sao:

a) fusao: fusdo é a operagao pela qual se unem duas ou mais sociedades para
formar uma sociedade nova, que lhes sucedera em todos os direitos e
obrigagdes. O processo de fusdo faz com que desaparegam todas as
sociedades anteriores para dar origem a uma nova, na qual todas as que
iniciaram o processo de combinacdo se fundem, extinguindo-se por
determinagcdo da legislagdo vigente todas as pessoas juridicas antes
existentes;

b) cisao: a cisdo é a operagdo pela qual a companhia transfere parcelas do seu

patrimdnio para uma ou mais sociedades, constituidas para esse fim ou ja

160 BRASIL. Lei n° 6.404, de 15 de dezembro de 1976. Dispbe sobre as Sociedades por Acoes.
Diario Oficial da Unido, Poder Executivo, DF, 17 dez. 1977.
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existentes. Se houver cisdo total do patrimbnio a sociedade anterior sera
extinta, e caso a cisdo seja parcial sera dividido o capital da empresa que
iniciou O processo;

c) aquisigdo: compra de participacdes ou de controle de outras empresas. E
considerado um investimento pela parte compradora. Se a aquisicido de
participagcdes ou de controle em outras empresas alcangar cem por cento do
capital e a operagao passa a ser considerada como uma incorporagao;

d) incorporagao: A incorporacdo é a operagdo pela qual uma ou mais
sociedades sao absorvidas por outra, que Ihes sucede em todos os direitos e
obrigacdes. Pela legislagao vigente a empresa incorporada deixa de existir;

e) transformacao: € a operagao de alteragdo do contrato ou estatuto social da
empresa, independentemente de haver uma dissolugdo ou liquidagdo. A
transformacao é diferente da incorporacgao, fusao, cisdo e aquisi¢cao devida ao
fato de ser uma operagcdo onde apenas se trata da alteracdo do contrato
social, quer seja uma entidade “LTDA - Sociedade Limitada” ou de estatuto,
ou quer seja uma “S. A. - Sociedade Anénima”, na qual ndo existe
transferéncia ou modificagdo do controle social.

Normalmente as operagcbdes de cisdes e transformagdes sdo efetivadas em
razdo das vantagens legais, principalmente no que se refere a pagamentos de
impostos. Enquanto que sob o aspecto econémico as principais reestruturacdes
societarias sao decorrentes das operagdes de fusbes e aquisicdbes. Essas
reestruturagdes sao justificadas pela melhoria da eficiéncia técnica e alocativa da
firma, pois potencialmente diminuem os custos administrativos, de vendas, de P&D e
outros, bem como, promovem economias de escala e de escopo.

No Brasil o controle dos Atos de Concentragcao é exercido pelo Conselho
Administrativo de Defesa Econémica — CADE subordinado ao Ministério da Justica,
que tem a finalidade de orientar, fiscalizar, prevenir e apurar abusos de poder
econdmico, exercendo o papel tutelar da prevencao e repressdao do mesmo. Entre
1996 e 1999, houve um total de 18 Atos de Concentracido apreciados pelo CADE,
sendo que apenas um foi aprovado com restricdo. Em geral os atos julgados neste
periodo foram referentes a F&A de grandes empresas multinacionais que operam no
Brasil e aos diversos tipos de contratos entre empresas estrangeiras e nacionais que
estabelecem licencas de marcas, de produgao e de comercializagdo de produtos
(UNICAMP/NEPP, 2000, p. 57).
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7.1 Caracteristicas das fusdes e aquisicoes (F&A) das
empresas farmacéuticas

Historicamente, as grandes empresas farmacéuticas procuraram manter uma
lucratividade estavel e um crescimento constante por meio de langamento de novos
medicamentos. Entre os anos sessenta e setenta muitas empresas farmacéuticas
com excegcao da Merck Corporation adquiriram outras companhias para se
diversificarem formando conglomerados (por exemplo: Pfizer e Lilly adquiriram
empresas de cosméticos, Abbott comprou empresas de produtos nutricionais e
American Home Products comprou uma empresa de produtos de limpeza).
Investimentos em negdcios menos lucrativos permitiram estabilidade e com isso
equilibraram o risco inerente as descobertas e ao desenvolvimento de novos
processos.

As estratégias de diversificagdo rapidamente se inverteram nos anos oitenta
porque os medicamentos de grande sucesso de vendas (chamados de blockbuster
drugs) estavam permitindo renda suficiente para sustentar o crescimento
corporativo. Este fato somado aos avangos nas ciéncias de vida convenceu 0s
dirigentes das grandes empresas que estas deveriam apenas se fixar no negécio
farmacéutico. A confianga na P&D levou a um novo ciclo de fusdes e aquisi¢oes,
bem como joint venture dentro da industria farmacéutica. O movimento de fusdes e
aquisicées na industria farmacéutica mundial dos anos noventa sugere que estas
buscavam obter principalmente a economia de escala e escopo em P&D161
(HENDERSON; COCKBURN, 1996; COHEN et al, 2004, p. 11), caracterizando as
fusdes e aquisi¢des mais do tipo horizontal.

Segundo Henderson (2000, p. 2) a partir da metade dos anos noventa a
explicagdo das operagdes de fusdes e aquisi¢des entre os grandes laboratorios seria
para diminuir os custos de marketing e de distribuicdo, e principalmente para
aumentar o portfolio dos seus produtos. Outro fator que contribuiu para as

aquisigcdes mais recentes foi o aparecimento a partir dos anos noventa de novas

161 As empresas farmacéuticas freqlientemente requerem substanciais investimentos em custos fixos
para realizarem as suas pesquisas, tais como: biblioteca, computadores para pesquisa, grandes
equipamentos. A economia de escala se da com a reparticdo desses recursos sobre uma extensa
base de atividades de pesquisa. Ja a economia de escopo acontece quando os custos de conduzir
duas ou mais atividades de pesquisas conjuntamente sao mais baixas do que se elas fossem feitas
separadamente. Existe também economia de escopo quando se possuem diversos grupos de
especialistas trabalhando dentro de um laboratério de pesquisa e estes podem ser usados em outras
pesquisas (HENDERSON; COCKBURN, 1996, p. 35).
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tecnologias na pesquisa de medicamentos baseada principalmente na biologia
molecular e em novas técnicas da biotecnologia, bem como, o uso da informatica
possibilitando empresas menores e altamente especializadas a obterem sucesso na
descoberta de novos medicamentos. Isso levou as grandes empresas a
estabelecerem joint venture com as novas empresas de biotecnologia ou a firmarem
aliangas comerciais, onde licenciaram a fabricagcdo dos novos medicamentos ou
negociaram os seus direitos de distribuicdo. No Capitulo 4 foi verificado que a razéao
de concentragdo mundial CR (10) passou de 27,5% em 1987 para 46,5% em 2005
(ver QUADRO 4.8 do Capitulo 4) devido principalmente as fusées ocorridas durante
este periodo.

Class (2006, p. 1) 162 mostrou que um novo padrao emerge nos ultimos anos
referente as transacgdes de fusbes e aquisicdes entre as empresas farmacéuticas,
que sao: grandes empresas versus grandes empresas; empresas de genéricos
versus empresas de genéricos; empresas de biotecnologia versus empresas de
biotecnologia; empresas farmacéuticas especializadas versus empresas e,
empresas japonesas versus empresas japonesas. Para analisar as fusdes e
aquisigdes ocorridas no periodo de 1990 até a presente data, as empresas foram
agrupadas tomando-se a seguinte tipologia: F&A de grande empresa com outra
grande empresa (grandes empresas foram definidas como sendo as empresas
situadas dentro do CR (20)); F&A de empresas de genéricos com outras empresas
farmacéuticas; F&A de grande empresa com empresas menores (empresas
menores foram definidas como sendo as empresas situadas abaixo do CR (20)); e

F&A de empresas nacionais com outras empresas farmacéuticas.

7.1.1 F&A de grande empresa com outra grande

Uma quantidade grande de mega fusbes tem ocorrido na industria
farmacéutica, conforme mostra o QUADRO 7.1.

As mega fusbes e aquisicbes tém impacto direto nas alteragbes nos ranking
das empresas, conforme verificado pelas posi¢cdes globais da Pfizer (que incluiu
Pharmacia e Warner-Lambert), pela empresa GlaxoSmithKline (Glaxo Wellcome e

SmithKline Beecham); da Sanofi-Aventis e por ultimo a Bayer e Schering AG.

162 CLASS, S. New patterns emerge in pharma M&A. IMS Health Incorporated, 2006. Disponivel
em:<http://www.imshealth.com.br/>. Acesso em: 15 dez. 2006.
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QUADRO 7.1: Principais F&A entre as maiores empresas do mundo

Ano Empresa (1) Pais de Empresa (2) Pais de | Valor Nova empresa
(fez a fusao ou origem origem | US$
aquisicao) (1) (2) Bilh.
2006 Nycomed A/S Dina- Altana Pharma AG Alema- 5,8 Nycomed A/S
marca nha
2006 Bayer AG Alema- Schering AG Alema- 19,0 Bayer AG
nha nha
2005 Yamanouchi Japdo | Fujisawa Pharmaceutical | Japao 8,0 Astella Pharma Inc.
Pharmaceutical Co. Ltd. Co. Ltd.
2004 | Sanofi-Synthélabo S.A. Franca Aventis-Pharma Alr:et:r;a- 65,0 Sanofi-Aventis
2003 Pfizer Inc EUA Pharmacia Corporation EUA 60,0 Pfizer Inc
2001 | Johnson & Johnson Co. EUA AL_ZA CorpcA)ra.tlon EUA 10,5 Johnson & Johnson
(Biofarmacéutica) Co.
2000 Glaxo Wellcome Plc. Re!no SmithKline Beecham Re!no 70,0 GlaxoSmithKline Plc
Unido Unido
2000 Pfizer Inc. EUA Warner-Lambert Corp. EUA 91,0 Pfizer Inc.
1999 Monsanto Company EUA Pharmacia & Upjohn Inc. EUA 27,0 Pharmagla
Corporation
1999 | Hoechst Marion Roussel Alema- Rhéne-Poulenc Franca 16,0 Aventis-Pharma
nha (Alemanha)
1999 Astra AB Suécia Zeneca Group Plc. Re!no 30.5 AstraZeneca
Unido Plc.(Inglaterra)
1998 Sanofi SA. Franca Synthélabo S.A. Franca 9,0 Sanoﬂ-gyf:thelabo
1997 | E. Hoffman-la Roche Ltd. Suica Boehringer Mannheim Alr(‘et:r;a- 11,0 | F. Hoffman-la Roche
1996 Sandoz Ltd. Suica Ciba-Geigy Ltd. Suica 63,0 Novartis AG
1995 Pharmacia AB Suiga The Upjohn Company EUA 13,0 | Pharmacia & Upjohn
Inc.(EUA)
Alema- Marion Merrill Dow Inc. EUA 7,0 Hoechst Marion
1995 Hoechst Roussel AG nha (Lepetit) Roussel (Alemanha)
1995 Glaxo Plc. Sﬁ:gg Burroughs Wellcome Co. Sﬁ:gg 14.9 GlaxoWellcome Plc.
1994 American Home EUA American Cyanamid Co. EUA 10,0 American Home
Products Corp.(Wyeth) (Lederle) Products (Wyeth)
1994 Roche Holding Ltd. Suica Syntex Corporation EUA 53 Roche Holding Ltd.
1993 Kabi Pharmacia Ltd. Suica Farmitalia Carlo Erba Italia nd Pharmacia AB (Suica)
Pharmacia Aktiebolag Suica Kabi Vitrum Ltd. Suica nd Kabi Pharmacia Ltd.
1990 .
Ltd. (Suica)
1989 [ SmithKline Beckman Plc. Reino The Beecham Group Plc Reino nd SmithKline Beecham
Unido Unido Plc.
1989 Bristol-Myers Inc. EUA Squibb Corporation EUA nd Bristol-Myers Squibb

Fonte: Elaboragao propria a partir dos Relatérios Anuais das empresas e dos relatérios do Federal
Trade Commission dos EUA.
Legenda: nd = néo disponivel. Cor vermelha = houve a associagdo do nome corporativo.

A recente aquisicdo da Bayer acarretou a demissao de oitocentos empregados

americanos, devido ao fechamento de plantas e aos rearranjos produtivos'6s.

Diversos executivos da industria reconhecem que nem sempre as mega fusdes

trazem aumento da produtividade e redugao dos custos de P&D. As fusbes podem

parar o trabalho dos pesquisadores fazendo com que as linhas de pesquisas sejam

revisadas e os projetos repriorizados. Assim, por exemplo, a GlaxoSmithKline dividiu

163

Disponivel

em:<http://www.llave.connmed.com.ar/portalnoticias vernoticia.php?codigonoticia

=10372>. Acesso em: 15 dez. 2006




(c) copyright by Gerson Rosenberg, Estrutura, Conduta e Politicas Publicas para ®00
Segmento de Medicamentos Genéricos no Brasil

a sua equipe de P&D em grupos menores baseado em areas de terapia para
encoraja-los em niveis de inovagao semelhante as menores empresas rivais de
biotecnologia.

Em recente aquisicdo da Organon BioSciences pela Schering Plough
anunciada em 2007 por US$ 14 bilhdes ddlares, ficou evidenciado através dos
meios de comunicagao que o principal motivo da compra se deu devido ao esforgo
para langar novos produtos oriundos da linha de pesquisa da Organon,
essencialmente para os tratamentos da insénia e da desordem mental, bem como a
necessidade da Schering de ampliar a linha de produtos existentes'64,

Ao analisar seis fusdes ocorridas no QUADRO 7.1 no periodo entre 1989 e
2006, observa-se que as mesmas resultaram num aumento médio do numero de
patentes apds a unido das mesmas, conforme mostra o Anexo 7. As empresas
analisadas foram: Bristol-Myers Squibb (Exemplo 1 do Anexo 7); SmithKline
Beecham Plc. (Exemplo 2 do Anexo 7); GlaxoWellcome Plc. (Exemplo 3 do Anexo
7); Sanofi-Synthélabo S.A.; AstraZeneca Plc. e GlaxoSmithKline Plc.. Outras
grandes fusbes ndo foram analisadas pela dificuldade da obtencdo de dados no
banco de patentes americano do United States Patent and Trademark Office
(USPTO). Esses resultados mostram que para essas empresas a fusdo foi uma
importante estratégia para aumentar a quantidade de novos produtos a serem
langados.

No QUADRO 7.1 pode-se verificar que quase todas as vinte e trés F&A
realizadas no periodo entre 1989 e 2006 foram do tipo horizontal, com excecao da
Johnson & Johnson com a ALZA Corporation que caracterizou ser uma do tipo de
extensdo de produto. As transagdes das grandes fusdes e aquisigdes sdo na sua
maioria financiadas pelos grandes bancos americanos e europeus que tém interesse
em aumentar os seus lucros com os emprestimos.

Observa-se no QUADRO 7.1 um numero expressivo de empresas que apods a
fusdo mantiveram o nome da marca corporativa por meio da associagcao de ambos
nomes. Desta forma, verifica-se que no periodo entre 1989 e 2006 do total das 23
empresas apontadas no QUADRO 7.1 dez delas mantiveram os seus nomes
originais. Apenas em duas situagdes houve uma mudanga radical do nome

resultante da fusdo que foi o caso do surgimento da Novartis e da Aventis. Desta

164 Health-care mergers are back. The Economist, New York, v. 382, n. 8521, p. 74 — 76, Mar. 2007.
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forma, fica evidenciado que as empresas procuram fortalecer a sua marca
corporativa, pois esta funciona como um papel endossante aos seus novos

produtos, de modo a fornecer credibilidade aos consumidores.

7.1.2 F&A de empresa de genérico com outras empresas

As vendas de medicamentos genéricos crescem mundialmente devido a
preocupacao dos paises com a redugao dos custos da assisténcia meédica. Embora
haja grandes volumes de venda dos medicamentos genéricos, estes sdo produtos
de baixo lucro e os fabricantes que atuam neste segmento precisam alcancgar
grandes quantidades de vendas para operar competitivamente em termos de
producao. Também, devem ter um bom fluxo de aprovacédo de novos medicamentos
genéricos junto ao FDA, pois EUA é o maior mercado de genéricos. Primeiramente,
houve uma luta das empresas de genéricos para alcangar imediatamente o topo do
mercado, 0 que se deu ao longo dos anos noventa. Atualmente, a consolidagao
dentro deste setor tem sido mais rapida com o decorrer das aquisicdes a partir de
2000.

As aquisigdes feitas pelas empresas de genérico normalmente foram do tipo
horizontal e vertical (ver o QUADRO 7.2), exceto as empresas que ndo atuavam no
mercado de genéricos quando fizeram a aquisi¢cdo de outra empresa de genéricos,
como foi 0 caso da Union Chimique Belge S.A. e da Actavis Group.

No QUADRO 7.2 se observa que as aquisi¢gdes visaram principalmente a
expansao geografica, onde os fabricantes indianos e a empresa israelense Teva
compraram principalmente empresas na Europa e nos EUA. Pode-se afirmar que as
aquisigcdes tém como objetivo ganhar economias de escalas e acessar novas
tecnologias.

A partir de 2000, os processos de aquisicdes entre as empresas de genéricos
passaram a ser mais frequentes, onde recentemente a Novartis-Sandoz assegurou a
lideranca em medicamentos genéricos em julho de 2005 depois que comprou a
empresa alema Hexal e a sua afiliada americana Eon. Porém, em janeiro de 2006 a
empresa Teva de Israel ocupou novamente o primeiro lugar depois que comprou a

rival americana lvax por US$ 7.4 bilhdes.
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QUADRO 7.2: Principais aquisicoes das empresas de genéricos

Empresa (1) Pais de Empresa (2) Pais de Caracteristica da empresa 2 Valor
Fez a aquisicao origem Adquirida origem (Caracteristica da empresa 1) Us$
(1) (2) Bilh.
Ano 2006
Union Chimique Belge | Belga | Schwarz Pharma AG | Alemanha | terceira maior empresa da Alemanha. 5,6
S.A.- UCB (%) Especializada em cardiovascular e genéricos.
Mylan Laboratories, EUA Matrix Laboratories India uma das maiores fabricantes de APIs e de 1,252
Inc Limited formulagao oral de medicamentos sélidos. Sua
compra permitira a Mylan ingressar nos mercados
emergentes (india, China e Africa) e da Europa.
Watson EUA Andrx Corporation EUA especializada no desenvolvimento, fabricagdo e 1,539
Pharmaceuticals Inc venda de medicamentos genéricos controlados.
Actavis Group Islandia | Abrika EUA especializada na formulagdo e comercializagao de 0,335
Pharmaceuticals Inc. medicamentos genéricos controlados nos EUA.
Ranbaxy Laboratories india | Terapia S.A. Roménia | maior empresa de genéricos da Roménia. 0,335
Ltd Possibilitara a Ranbaxy baixo custo de fabricagéo e
uma forte rede de distribuicdo na Europa.
Dr. Reddy’s india | Betapharm Alemanha | quarta maior empresa de genéricos na Alemanha e | 0,570
Laboratories Ltd Arzneimittel GmbH focada produtos genéricos com alta taxa de
prescri¢cao e de uso continuo.
Barr Pharmaceuticals EUA | Plivad.d. Croacia | especializada em genéricos injetaveis. Foi gerada a | 2,448
Inc terceira maior empresa de genéricos do mundo.
Teva Pharmaceutical Israel | Ivax Corporation EUA uma das maiores fabricantes de medicamentos de 8,3
Industries Ltd genéricos do mundo, complementou a linha de
genéricos da Teva.
Teva Pharmaceutical Israel | Medika AG Suica uma empresa farmacéutica tradicional. nd
Industries Ltd
Ano 2005
Stada Arzneimittel AG | Alema- | Ciclum Farma Portugal | sexta maior empresa de genéricos de Portugal. 0,043
(**) nha
Stada Arzneimittel AG | Alema- | Nizhpharm OJSC Russia quarta maior empresa farmacéutica da Russia. 0,107
**) nha
Torrent india | Heumann Pharma Alemanha | subsidiaria da Pfizer de genéricos na Alemanha e nd
Pharmaceutical Ltd GmbH & Co e Reino | Reino Unido.
Generica KG Unido
Actavis Group Islandia | Amide EUA empresa pequena de medicamentos de marca e de | 0,460
Pharmaceutical Inc. genéricos.
Actavis Group Islandia | Alpharma Inc EUA divisdo de genéricos da Alpharma. Activis se tornou | 0,810
uma das 5 maiores em genéricos do mundo.
Novartis AG Suica | Hexal AG e a sécia Alemanha/ | ambas eram grandes fabricantes de medicamentos 7.4
Eon Laboratories EUA genéricos na Europa.
EUA | Agis Industries Israel segunda maior empresa Israelense de genéricose | 0,818
Perrigo Company produtora de API. (A Perigo € maior empresa de
OTC e produtos para nutrigdo do mundo).
Ano 2004
Novartis AG Suica | Sabex Holdings Ltd Canada | especializada em genéricos injetaveis. 0,565
= . EUA | Kali Laboratories Inc. EUA especializada em P&D de genéricos. (A Par esta no | 0,135
ar Pharmaceuticals . . .
Companies Inc ranking das 15 maiores empresas de genéricos dos
EUA).
Teva Pharmaceutical Israel | Dorom S.r.l. Italia subsidiaria da Pfizer Inc e uma das maiores nd
Industries Ltd empresas de genéricos na Italia.
Teva Pharmaceutical Israel | Sicor Inc EUA empresa especializada em genéricos injetaveis. 3,4
Industries Ltd
Ano 2003
Léciva A.S Republ. | Slovakofarma A.S. Republ. Fuséo entre as duas originou a Zentiva N.V. Em nd
o Tcheca Eslovaquia | 2004 teve 40% do market-share da Rep. Tcheca.
Ano 2002
T . Israel | Honeywell Italia fez aumentar a capacidade de produgao de API. 0,09
eva Pharmaceutical . .
Industries Ltd Pharmaceut|ca| Fine
Chemicals S.r.l
Teva Pharmaceutical Israel | Bayer Pharma S.A. - Franga divisdo de genéricos e a terceira maior fabricante nd
Industries Ltd Bayer Classics S.A de genéricos na Franga.
Ano 2000
Teva Pharmaceutical Israel | Novopharm Limited Canada | segunda maior companhia de genéricos do 0,493
Industries Ltd Canada.

Fonte: Elaboragao prépria a partir dos Relatérios Anuais das empresas.
Legenda: nd = nao disponivel, (*) empresa biofarmacéutica, (**) empresa de biogenéricos, APIs =
Active Pharmaceutical Ingredients.
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Quase nenhuma fusdo foi feita entre as empresas de genéricos, e a mais
recente foi em 2003 entre a Leciva A.S. e a Slovakopharma A.S., que originou a
Zentiva A.S.. As fusBes neste segmento ndo tém muito sentido, ja que as empresas
nao buscam economias em P&D.

O QUADRO 7.2 mostra as principais aquisi¢des ocorridas com as empresas de
genéricos desde 2000 até 2006 e se pode constatar que a Teva foi quem realizou
um maior numero de aquisicbes em diversos paises, consolidando a sua presenca
nos maiores mercados de genéricos do mundo. As empresas indianas e americanas
seguem pelo mesmo caminho, porém sé fazem importantes aquisigbes a partir de
2004.

7.1.3 F&A das empresas grandes com empresas menores

Recentemente um dos tipos mais comuns de transagao tem sido uma grande
empresa farmacéutica ocupar as lacunas dentro da sua linha de produtos ou de sua
base de tecnoldgica com a aquisigdo “mirada” de uma companhia menor. Algumas
destas transagdes tém acontecido depois de negociagdes para licenciamento de
produtos.

O QUADRO 7.3 mostra que algumas empresas também tém reestruturado os
seus portfolios com recentes negociagdes no setor “over-the-counter” e de produtos
para nutricdo humana, ou seja, aquisi¢des do tipo de extensao de mercado.

A maioria das aquisicbes feitas pelas grandes empresas farmacéuticas foi
procurando a extensao de produtos principalmente nas empresas biofarmacéuticas,
conforme apresentado no QUADRO 7.3. Poucas aquisigdes buscaram objetivos
geograficos para aumentar a comercializagdo de seus produtos, ja que estas atuam
em quase todos os paises.

A partir de 1999 verifica-se que houve uma grande quantidade de empresas
biofarmacéuticas sendo compradas principalmente nos EUA, onde estas sdo em
maior numero e mais consolidadas. Os valores das ultimas transagdes tém sido
bastante elevados mostrando cada vez mais interesses das grandes empresas pelo

setor de biotecnologia.
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QUADRO 7.3: Principais aquisi¢coes das empresas grandes com menores

Empresa (1) Pais de | Empresa (2) Pais de | Caracteristica da empresa 2 Valor
Feza origem | Adquirida origem us$
aquisicao (1) (2) Bilh.
Ano 2006
Abbott EUA | Kos Pharmaceuticals Inc. EUA | especializada em produtos para asma. 3,6
Laboratories
Merck KGaA Alema- | Serono S.A. Suiga | uma das maiores empresas biofarmacéutica. 13,3
nha
Novartis AG Suica | Neu Tec Pharma plc. Reino | biofarmacéutica especializada em desenvolver 0,569
Unido | produtos para o tratamento de infecgdes da garganta.
Allergan Inc. EUA | Inamed Inc. EUA | uma das maiores empresas em préteses mamarias de 3,2
silicone e preenchedores faciais.
Ano 2005
GlaxoSmithKline| Reino | Corixa Corp. EUA | empresa focada em vacinas. 0,300
Plc. Unido
Johnson & EUA | Peninsula EUA | biofarmacéutica focada no desenvolvimento e 0,245
Johnson Co. Pharmaceuticals Inc. comercializagéo de antibiéticos
Pfizer Inc. EUA | Idun Pharmaceuticals Inc. EUA | biofarmacéutica especializada em desenvolver 0,298
produtos para doencgas de figado.
Pfizer Inc. EUA | Vicuron Pharmaceuticals EUA | biofarmacéutica e focada na produgao de antibiéticos. 1,9
Inc.
Novartis AG Suiga | Chiron Corporation EUA | uma das maiores produtoras de vacinas e kits para 51
diagnéstico.
Ano 2004
Pfizer Inc EUA Esperion Therapeutics Inc EUA | piofarmacéutica e especializada no desenvolvimento 1,3
de tratamentos para reduzir o colesterol.
Merck & Co. EUA | Banyu Pharmaceutical Co. | Japao | proporcionou a Merck aumentar a sua participagcao no 1,562
Inc. Ltd. Japao.
Merck & Co. EUA | Aton Pharma Inc. EUA | biofarmacéutica focada no desenvolvimento de novos 0,125
Inc. tratamentos para cancer e outras doencas sérias.
Abbott EUA | EAS Inc. EUA [ empresa lider em produtos para nutrigdo humana. 0,320
Laboratories
Abbott EUA | TheraSense Inc. EUA | empresa biotecnologia e especializada em testes para 1,2
Laboratories diabetes.
Ano 2001
Johnson & EUA | ALZA Corporation EUA | biofarmacéutica e especializada em medicamentos de 10,5
Johnson Co. liberagdo controlada - drug delivery (*).
Bristol-Myers EUA |Compraa divisdo EUA | complementa sua linha de medicamentos de combate 7.8
Squibb Co. farmacéutica da DuPont a Aids e para doengas cardiacas
Abbott EUA Knoll Pharmaceuticals Alema- | possuia uma solida estrutura de vendas na Europa e 6.9
Laboratories subsidiaria da BASF AG nha no Japao e ampliou o portfolio de produtos da Abbott.
Ano 2000
Johnson & EUA Centour Inc. EUA | uma das maiores empresas de biotecnologia dos EUA, 4.9
Johnson Co. e lider em produtos imunoldgicos.
GlaxoSmithKlin | Reino | Block Drug Company Inc EUA | também conhecida como Stafford-Miller, uma das 1,24
e Plc. Unido maiores empresas de produtos over-the-counter.
Ano 1999
F. Hoffmann-La | Suiga | Genentech Inc. EUA | empresa lider na biotecnologia possuia diversos 21
Roche Ltd produtos.
Johnson & EUA | Centecor Inc. EUA | biofarmacéutica e especializada em produtos para 4.9
Johnson Co. artrite, doencas de pele e cancer.
Pharmacia & EUA Sugen Inc. EUA | biofarmacéutica e especializada em medicamentos 0,728
Upjohn Inc. para o tratamento de cancer.
Warner- EUA | Agouron Pharmaceutical EUA | biofarmacéutica e especializada em produtos para HIV. | 2.1
Lambert Corp. Inc.
Ano 1995
Bristol-Myers EUA | Calgon Vestal EUA | empresa farmacéutica tradicional. 0,261
Squibb Co. Laboratories Inc
Rhone-Poulenc | Franga | Fisons Plc. Reino | empresa farmacéutica tradicional. 2,6
Rorer Inc. Unido
BASF AG Alr?r:ga- Boots Pharma Inc. EUA | empresa farmacéutica tradicional. 1,3
Ano 1994
Sanofi S.A. | Franca [ Sterling Winthrop Inc. EUA | divisdo de medicamentos da Eastman Kodak Inc. 1,7

Fonte: Elaboragao prépria a partir dos Relatérios Anuais das empresas.
Legenda: drug delivery systems = sistemas de liberagdo controlada implicam em dispositivos dirigidos a alvos
especificos no organismo.
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7.1.4 F&A das empresas brasileiras

Segundo o estudo da KPMG Consultoria Ltda'®® (2001, p. 6), o volume de
transagdes envolvendo capital estrangeiro no Brasil por meio de fusdes e aquisi¢cdes
cresceu mais de 44,0% ao longo da década de noventa. Das 2.308 operagdes
realizadas no periodo, 61,0% envolveram recursos estrangeiros, sendo que o0s
Estados Unidos foram o pais que mais investiu no Brasil, seguido por Franga,
Portugal e Espanha. Os setores onde mais houve fusbes e aquisi¢des foram:
alimento, produtos quimicos e petroquimicos, metalurgia e siderurgia, financeiro,
eletroeletrénico, autopecas, telecomunicagdes, tecnologia da informagao, publicitario
e editorial.

As principais causas para ocorréncia das fusdes e aquisicbes no Brasil durante
a década dos anos noventa foram: (i) abertura da econdémica realizada no inicio dos
anos noventa; (ii) processo de privatizacdo das empresas estatais; (ii) Plano Real e
crise dos bancos, (iv) processo de globalizagao; e (v) privatizagdo dos servigos
publicos. E importante observar que o setor farmacéutico ndo aparece nesta
pesquisa entre os setores principais que tiveram fusdes e aquisi¢oes, isto porque
nao houve nenhum processo de privatizagdo envolvendo os laboratérios
farmacéuticos publicos e também nenhum tipo de apoio governamental ou interesse
das multinacionais neste setor, como na década de setenta e oitenta. Enquanto que
na década de oitenta o Brasil quase que atingiu sua auto-suficiéncia em
medicamentos, porém na década seguinte ocorreu uma reversao desta tendéncia,
com os laboratérios multinacionais mudando suas estratégias, onde muitos deles
implementaram uma politica de especializacdo e complementaridade produtiva
comercial, com fechamento de linhas de producao de farmoquimicos. Alguns deles
investiram em novas linhas de formulagdo de medicamentos e adotaram a politica
da substituicdo por importacdes (MAGALHAES et al., IPEA, TEXTO PARA
DISCUSSAO n° 973, 2003, p. 31-33). No periodo de 1988 a 2006 ocorreram
algumas fusdes e aquisi¢gdes entre algumas empresas nacionais e estrangeiras,

conforme mostradas no QUADRO 7.4, porém foram poucas.

165 KPMG CONSULTORIA LTDA. Fusdes & Aquisicdes no Brasil: Andlise dos anos 90. 2001. Disponivel em:
<http://www.kpmg.com.br/publicacoes ias.asp?ft=6&fx=14>. Acesso em: 12 dez. 2006.
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QUADRO 7.4: Principais fusdes e aquisi¢oes das empresas brasileiras

Periodo Empresa (1) Empresa (2) Nova Empresa
(Fusao ou Aquisicdo)
1988- 1999 Laboratério Honor Terapico Laboratério Cimed Laboratério Windson (mudou de
nome em 2005 para Cimed)
Laboratério Newlab Laboratério Dorsay DM Farmacéutica
Laboratério ISA Laboratério Majer Meyer e Eurofarma
Laboratério INAF
Unido Quimica Farmacéutica | Biolab Sanus Farmacéutica Grupo Castro Marques
Nacional S.A. Ltda e Laboratério Naturin
Laboratério EMS Laboratério Legrand, EMS S.A.

Laboratério Nature’s Plus e
Laboratério Novaquimica

Hexal AG Quimica Intercontinental Hexal do Brasil Ltda
Farmacéutica (QIF)
1999 - 2006 | EMS S.A. Laboratério Sigma Pharma EMS- Sigma Pharma
Solvay Pharmaceuticals Inc | Laboratérios Sintofarma S.A. Solvay do Brasil Ltda
Novo Nordisk Holding do Biobras S.A. Novo Nordisk Holding do Brasil
Brasil Ltda Ltda
Merck Sharp & Dohme Ltda | Prodome Quimica e Merck Sharp & Dohme Ltda

Farmacéutica Ltda (joint
venture entre a Merck Sharp &
Dohme Ltda e a Aché
Laboratérios Farmacéuticos

S.A)
Aché Laboratorios ASTA Medica Ltda Aché Laboratorios
Farmacéuticos S.A. Farmacéuticos S.A.
Aché Laboratérios Biosintética Farmacéutica Ltda | Aché Laboratérios
Farmacéuticos S.A. Farmacéuticos S.A.

Fonte: Elaboragcdo propria a partir dos Pareceres Técnicos da Secretaria de Acompanhamento
Econémico (SEAE) do Ministério da Fazenda'®® e do Texto para Discusséo do IPEA n° 995.

Nas aquisicdes apontadas no QUADRO 7.4, a que chama mais a atengao foi a
compra da Biobras pela Novo Nordisk em 2002 por R$ 75,4 milhdes, onde envolveu
aquisicao de 76% das acbes ordinarias e mais 20% das agdes preferenciais - 3%
pertencentes a Biopart Ltda e 17% do BNDES (CALLEGARI, PANORAMA
SETORIAL DA GAZETA MERCANTIL, 2003). A Biobras era uma empresa de capital
nacional e a unica que produzia insulina humana a partir de matéria-prima animal. A
compra da Biobras pode significar a perda de uma das poucas empresas nacionais
com experiéncia no desenvolvimento tecnoldgico de farmacos.

As principais fusdes ocorridas nos ultimos dez anos na industria farmacéutica
no Brasil, considerando o valor da transacdo e o impacto na participagdo do
mercado interno, foram entre os grandes laborat6rios multinacionais representados
por suas subsidiarias aqui instaladas (MAGALHAES et al., IPEA, TEXTO PARA
DISCUSSAO n° 995, 2003, p. 33). Essa constatacdo mostra uma redugdo do ritmo

de desnacionalizacdo do setor farmacéutico brasileiro como aconteceu na década

166 Disponivel em: <http://www.fazenda.gov.br/seael/littera/exec/controle.asp?boPesq=true&acao=
pesquisa&dsc _num processo=&csPesq=and&nom interessado=ach%E9&idTipo=1&idSetorFilhoAux
=1401&idSetorPai=14&idSetorFilho=1401&ca=&submit=Pesquisar>. Acesso em: 12 dez. 2006.
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de setenta e oitenta, quando as empresas estrangeiras ao se instalarem no Pais
acabaram optando pela compra de diversos laboratorios nacionais.

Com o intuito de propiciar condigdes para que as empresas farmacéuticas
brasileiras possam ser mais competitivas, foi lancado em 2004 pelo Banco BNDES o
Programa de Apoio ao Desenvolvimento da Cadeia Produtiva Farmacéutica —
PROFARMA - Fortalecimento das Empresas Nacionais'6?, com o objetivo de apoiar
a incorporagao, aquisicdo ou fusdo de empresas, que resultem na criagdo de
empresas de controle nacional de maior porte e/ou mais verticalizadas. Como este
programa de apoio nao distingue empresas farmacéuticas de marca e de genéricos,
seria importante que este tivesse explicitado entre os seus objetivos o incentivo as
empresas nacionais de genéricos para a sua associagdo e por consequéncia, o
fortalecimento destas.

Quanto ao setor de genéricos a aquisicao mais importante se deu em 2005
com Aché comprando a Biosintética, que era na ocasiao a terceira maior empresa
de genéricos no Pais (ver QUADRO 4.16 do Capitulo 4). Ainda é cedo para se fazer
qualquer prognéstico quanto as possiveis fusdes e aquisicbes dos fabricantes
nacionais de genéricos, diferentemente dos seus concorrentes multinacionais

conforme visto anteriormente.

167 Disponivel em: <http://www.bndes.gov.br/programas/industriais/profarma.asp#fortalecimento>. Acesso em:
15 dez. 2006.
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Capitulo 8

Politicas publicas para o setor farmacéutico

As politicas publicas para o setor farmacéutico compreendem uma vasta gama
de politicas especificas e agbes governamentais nos seguintes aspectos: (i)
tributagcao e subsidios; (ii) marcos regulatorios; (iii) politicas industriais para o setor;
(iv) politicas comerciais envolvendo barreiras comerciais e sanitarias; (v) politicas do
SUS de acesso ao medicamento pela populagdo; (vi) politicas do Ministério da
Saude referentes a compra, producdo, assisténcia, e a pesquisa e desenvolvimento
de novos medicamentos; (vii) politicas de protecdo patentaria; (viii) politica de
financiamento as empresas; e (ix) politicas macroeconémicas (HASENCLEVER,
2002, p. 74). Algumas politicas ja foram discutidas nos capitulos anteriores e,
portanto, ndo serdao abordadas, tais como: patentes, controle de precos e defesa da
concorréncia. Assim, diante das mais diversas politicas apresentadas s6 sera
discutidas a Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Ciéncia,
Tecnologia e Inovagcdao em Saude (PNCT&I/S), pois estas estdo relacionadas

diretamente com o uso e a fabricagdo de medicamentos genéricos no Pais.

8.1 Politica Nacional de Medicamentos

A Politica Nacional de Medicamentos foi aprovada pela Portaria 3.916 de 30 de
outubro de 1998 do Ministério da Saude'¢8, visando estabelecer diretrizes basicas e
definir prioridades relativas a: legislagao, regulagéo, custo, prego, inspec¢ao, controle
e garantia da qualidade, selecdo, aquisicdo e distribuicdo dos servigos de saude
com relagdo aos medicamentos. Assim, para assegurar o acesso da populagao a
medicamentos seguros, eficazes e de qualidade, ao menor custo as seguintes

diretrizes foram explicitadas: (a) adogao de relagao de medicamentos essenciais;

168 BRASIL, Portaria n° 3.916, de 30 de outubro de 1998. Aprova a politica nacional de
medicamentos, cuja integra consta no anexo desta Portaria. Ministério da Saude. Diario Oficial da
Unido; Poder Executivo, Brasilia/DF: Ministério de Estado da Saude, 10 de novembro de 1998.
Disponivel em: <http://e-legis.anvisa.gov.br/leisref/public/showAct.php?id=751&word=>. Acesso em:
15 dez. 2006.
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(b) regulamentacgao sanitaria de medicamentos; (c) reorientagao da assisténcia
farmacéutica; (d) promocao do uso racional de medicamentos; (e)
desenvolvimento cientifico e tecnolégico; (f) promogcao da producao de
medicamentos; (g) garantia da seguranga, eficacia e qualidade dos

medicamentos; e (h) desenvolvimento e capacitagao de recursos humanos.

a) adogao de relagcdo de medicamentos essenciais: consiste num elenco de
produtos essenciais basicos e indispensaveis para atender a maioria dos problemas
de saude da populacdo. Estes produtos devem estar continuamente disponiveis aos
segmentos da sociedade e que deles necessitem nas formas farmacéuticas
apropriadas. Esses produtos compdem uma relagdo nacional de referéncia, ou seja,
uma lista de medicamentos, que servem de base para o direcionamento da
producdo farmacéutica e para o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico de
medicamentos essenciais.

Cabe ao Ministério da Saude estabelecer mecanismos que permitam a
continua atualizacdo da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME,
imprescindivel instrumento de agcdo do SUS, na medida em que contempla um
elenco de produtos necessarios ao tratamento e controle da maioria das patologias
prevalentes no Pais. A divulgagcdo ampla da lista da RENAME possibilita a
padronizagdo, quer da prescricdo, quer do abastecimento de medicamentos,
principalmente no ambito do SUS, constituindo, assim, um mecanismo para a
reducao dos pre¢os na aquisicdo dos medicamentos.

A primeira lista da RENAME foi publicada pela Portaria n° 506, de 23 de abril
de 1999 (DOU de 19/5/1999), onde no seu artigo terceiro e quarto prevé que a lista
da RENAME deve ser utilizada pelos servigos publicos de saude e que no ambito do
Sistema Unico de Saude - SUS, as prescricdes devem adotar as denominagdes
genéricas constantes da RENAME. Esta listagem sofreu uma revisdo mediante a
publicagdo da Portaria n° 1.587, de 3 de setembro de 2002 (DOU de 5/9/2002), que
contém 327 farmacos com 520 apresentagdes farmacéuticas, onde os
medicamentos sao classificados pela respectiva classe terapéutica.

A selegdo de um numero reduzido de medicamentos levou o governo brasileiro
a: obter um melhor fornecimento de medicamentos para rede publica; padronizagao
na prescricdo na rede publica; reducdo dos precos dos medicamentos comprados

pelo governo devido as grandes quantidades adquiridas; centralizar as informacdes
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sobre os farmacos utilizados na rede do SUS; e proporcionar uma maior experiéncia
do profissional que prescreve os medicamentos (ARNALDO, 2004, p. 235).

A garantia de acesso a medicamentos € parte integrante e essencial de uma
adequada politica assistencial, principalmente para aqueles medicamentos de alto
custo e de uso continuado. Neste sentido o Ministério da Saude criou em 1982 o
Programa de Medicamentos de Dispensag¢ao Excepcional, que em 2006 incluia uma
listagem de 102 farmacos para diversas patologias, tais como: insuficiéncia renal
crbénica, hepatite viral B e C, osteoporose, problemas de crescimento, doenca de
Alzheimer, doenca de Parkinson, doenga de Gaucher, imunossupressores para
pacientes transplantados, diabete, quimioterapia do cancer, entre outras. Esses
medicamentos sdo adquiridos pelas Secretarias Estaduais de Saude e o
"ressarcimento” a elas é feito pelo governo Federal mediante a comprovagdo da
entrega do medicamento ao paciente.

Cabe destacar, que o Programa de Medicamentos Excepcionais e o0s
recursos aplicados no Programa Farmacia Popular’®® do Brasil inseridas na politica
de assisténcia farmacéutica gratuita possuem objetivos e orgamento distintos do
SUS. Este ultimo programa fornece medicamentos basicos a preg¢o de custo, com

desconto médio de 90% em relagao ao prego de mercado'70.

b) regulamentacao sanitaria de medicamentos: Nesse contexto sdo enfatizadas
as questbes relativas ao registro de medicamentos e a autorizagdo para o
funcionamento de empresas e estabelecimentos, bem como as restricbes e
eliminagcdes de produtos que venham a se revelar inadequados ao uso, na

conformidade das informacdes decorrentes da farmacovigilancia.

169 O Programa Farmacia Popular do Brasil busca ampliar o acesso da populacdo aos medicamentos
considerados essenciais. A Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) érgdo do Ministério da Saude é a executora do
programa, e adquire os medicamentos de laboratérios farmacéuticos publicos ou do setor privado e disponibiliza
nas farmacias a preco de custo. A implementagdo das farmacias populares é feita em parceria com governos
estaduais, municipais ou entidades filantrépicas. Atualmente, existem as seguintes farmacias populares nos
respectivos Estados = Acre = 1; Alagoas = 1; Amapa = 1; Amazonas = 5; Bahia = 22; Ceara = 14; DF = 1;
Espirito Santo = 2; Goias = 10; Mato Grosso = 1; Maranhdo = 12; Minas Gerais = 18; Para = 11; Paraiba = 14;
Parana = 9; Pernambuco = 5; Piaui = 7; Rio de Janeiro = 15; Rio Grande Norte = 2; Rio Grande do Sul = 12;
Rondbénia = 1; Roraima = 1; Tocantins = 3; Sergipe = 5; Santa Catarina = 11; e S&o Paulo = 57. Em margo de
2006 o Ministério da Saude expandiu o programa Farmacia Popular do Brasil com a finalidade de que os
medicamentos para hipertenséo e diabetes estivessem disponiveis em cerca de 1,2 mil farmacias e drogarias
privadas do Pais com pregos até 90% menores que os cobrados nestes estabelecimentos. Disponivel em:
<http://portal.saude.gov.br/ portal/saude/area.cfm?id_area=1116>. Acesso em: 15 dez. 2006.

170 Medicamentos de dispensacdo excepcionais. Disponivel em: <http://portal.saude.gov.br/portal/
arquivos/pdf/texto_excepcionais.pdf>. Acesso em: 29 ago. 2007.
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A Politica Nacional de Medicamentos sobre o uso e registros de produtos

genéricos estabeleceu as seguintes prioridades:

(i)
(ii)

(iif)

instituir procedimentos para o registro de medicamentos genéricos;

fixar requisitos nacionais para demonstragdo de equivaléncia terapéutica
através dos testes biodisponibilidade e bioequivaléncia;

identificar e utilizar a infra-estrutura e da capacitacdo do Pais para
realizacdo de estudos de bioequivaléncia disponivel na rede de
laboratorios;

incentivar a produgao de medicamentos genéricos; e

determinar a regulamentacao referente a comercializagdo, prescricdo e

dispensacédo de medicamentos genéricos em todo o Territorio Nacional.

Pode-se afirmar que todas as prioridades foram alcancadas a partir de uma

legislagdo especifica criada em 1999, a Lei 9.787, que regulamentou os

medicamentos genéricos. A partir desta data varias empresas se instalaram no Pais

para fabricarem genéricos. Em 2000 e 2001 houve também campanhas de

esclarecimento do Ministério da Saude pelos principais meios de comunicagao sobre

0 uso dos genéricos. A implementacao de uma Politica de Genéricos envolveu

diversas acoes articuladas pela ANVISA e pelo Ministério da Saude para sua plena

efetivagao, conforme mostra o QUADRO 8.1.
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QUADRUO 8.1: Principais ag¢oes realizadas pela ANVISA e MS

Areas das Acoes desenvolvidas
agoes

Lei 9.787 de 10 de fevereiro de 1999: Dispde sobre a vigilancia sanitaria, estabelece o
medicamento genérico e dispde sobre a utilizagdo de nomes genéricos em produtos
farmacéuticos. Decreto 3.181 de 10/2/99: Regulamenta a Lei 9.787 e estabelece a utilizagédo
dos nomes genéricos.

Regulacgao

Resolugao RDC171 510 de 1/10/99: Dispde sobre embalagens, rétulos, bulas, prospectos,
textos e quaisquer materiais de divulgacdo e informacdo médica, referente a medicamentos.
Resolugcdo RDC 349 de 20/1/00: Dispde sobre a dispensagcao de medicamentos genéricos -
intercambialidade/substituicdo do genérico.

Resolugdo RDC 41 de 28/4/00: Cadastramento para habilitagdo de realizagdo de ensaios de
biodisponibilidade e bioequivaléncia.

Resolugdo RDC 45 de 15/5/00: Estabelece a obrigatoriedade das farmacias, drogarias e
estabelecimentos que comercializam medicamentos, para fixarem a relagdo de genéricos.
Resolugcdo RDC 78 de 17/8/00: Determina as empresas apresentarem mensalmente relatério
de producao e comercializagdo de genéricos.

Resolucdgo RDC 36 de 15/3/01: Proibe a comercializagdo dos medicamentos similares
registrados com denominag&o genérica, exceto os definidos como de referéncia na RDC 32.
Resolugcdo RDC 47 de 28/3/01: Determina e estabelece critérios para as embalagens de
medicamentos genéricos registrados ou que vierem a se registrados junto a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitéria.

Resolugdo RDC 84 de 19/3/02: Assegura a qualidade dos medicamentos genéricos.
Resolugdo RDC 120 de 25/4/02: Determinar as empresas fabricantes de medicamentos
registrados na ANVISA, o envio, até o dia dez de cada més, das informacgdes referentes a
producdo e comercializagdo de seus produtos genéricos relativas ao més anterior.

Resolucdo RDC 132 de 29/5/03: Dispde sobre registro de medicamentos especificos.
Resolugdo RDC 133 de 29/5/03: Dispde sobre registro de medicamentos similares.

Resolugdo RDC 135 de 29/5/03: Aprova Regulamento Técnico para Medicamentos Genéricos
e determina que as empresas interessadas no registro de medicamentos genéricos cumpram
os dispositivos desse Regulamento.

Resolucdo RDC 136 de 29/5/03: Dispde sobre o registro de medicamento novo.

Resolugdo RDC 140 de 29/5/03: Define novas regras para as bulas de medicamentos.

Lei 10.669, de 14 de maio de 2003: Altera a Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976. Esta
altera o artigo terceiro no caso de medicamentos genéricos importados, cujos ensaios de
bioequivaléncia foram realizados fora do Pais, para que estes devam apresentar os ensaios
de dissolugdo comparativos entre o medicamento-teste, o medicamento de referéncia
internacional usado no estudo de bioequivaléncia e o medicamento de referéncia nacional.
Resolugdo RDC 135 de 18/5/05: Estabelece os critérios que devem ser obedecidos para o
fracionamento de medicamentos.

Resolugdo RDC 80 de 11/5/06: As farmacias e drogarias poderao fracionar medicamentos a
partir de embalagens especialmente desenvolvidas para essa finalidade de modo que possam
ser dispensados em quantidades individualizadas para atender as necessidades terapéuticas
dos consumidores e usuarios desses produtos, desde que garantidas as caracteristicas
asseguradas no produto original registrado e observadas as condi¢des técnicas e
operacionais estabelecidas nesta resolugéo.

Garantia da | Ampliagcao dos Centros e Sistemas de Referéncia para a realizagdo dos testes de

Qualidade bioequivaléncia; Criagdo em 2005 da Rede Nacional de Pesquisa Clinica em Hospitais de
Ensino; Programa de monitoramento dos genéricos, assegurando a garantia da qualidade dos
medicamentos comercializados no mercado; Programa de inspec¢bes nas Industrias.

Producgédo Selecdo de medicamentos de referéncia e definigdo de prioridades para producéo de
genéricos
Registro Trato preferencial aos genéricos, com redugao dos prazos para processos de registro.

Sistema de | Publicagdo sobre medicamentos genéricos registrados; disponibilizagdo de informagdes
Informagéao técnicas e atendimento ao cidadao pelo site da ANVISA; e produgéo de material técnico-
cientifico e informativo aos profissionais de saude e usuarios.

Fonte: Elaboragéo prépria a partir das informacdes disponiveis no site da ANVISA172,

171 RDC significa Resolugao de Diretoria Colegiada da ANVISA.
172 Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br/hotsite/genericos/fag/profissionais.htm#2>. Acesso em:
15 dez. 2006.
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(c) reorientacdao da assisténcia farmacéutica: O modelo de assisténcia
farmacéutica foi fundamentado na descentralizagdo da gestdo e no uso racional dos
medicamentos. A assisténcia farmacéutica no SUS, engloba as atividades de
selegdo, programacgdo, aquisigcdo, armazenamento e distribuicdo, controle da
qualidade e a dispensagao dos produtos segundo as necessidades da populagao,
identificadas com base em critérios epidemioldgicos. As principais agcdes em relagao
aos geneéricos foram: o farmacéutico poder fazer a substituicdo genérica nas
farmacias, a aplicagdo da lista da RENAME no servigo publico de saude e o
estabelecimento do Programa Farmacia Popular.

No Brasil, o Sistema Unico de Saude — SUS responde por 73,7% do
atendimento médico, enquanto que apenas 26,3% sao realizadas pelos planos de
saude particulares do tipo Medicina de Grupo, Seguradoras, Autogestdo e
Cooperativas Médicas (ARNALDO, 2004, p. 237). O gasto total em média com a
saude publica e privada no Brasil foi de 7,7% do PIB entre 1999 e 2003, sendo que
neste periodo somente as despesas do setor publico representaram em média
43,4% do total gasto com a saude (WHO, 2006, p. 178). Nos paises desenvolvidos
da OCDE, diferentemente da realidade brasileira, mais de 2/3 dos gastos em saude
sao publicos, embora o indicador gasto de saude total como proporgao do PIB entre
os paises da OCDE tenha sido de 8,4% para 1995 (BRASIL, MS, 2004b, p. 76).

Em 2005, os gastos dispendidos com farmacos foram de 6,6% em relagado ao
orcamento total executado pela Unido destinado a saude'’3, e por isso a politica
nacional farmacéutica deve dar prioridade a lista de farmacos indispensaveis
(RENAME), a produgcao de farmacos genéricos e manutencéo facil de tratamentos
prescritos. Atualmente no Brasil existem mecanismos definidos de financiamentos
para os medicamentos da atencdo basica, saude mental, hipertensdo, diabetes,
oncoldégicos, medicamentos de dispensagdo excepcional (alto custo),
hemoderivados e diversas endemias (BRASIL, MS, 2004b, p. 208).

No QUADRO 8.2 estdo apresentados os gastos com medicamentos do
Ministério da Saude em 2004, 2005 e 2006, cuja média dos trés anos foi de 1,8
bilhdes de reais. A reducdo dos gastos com medicamentos em 2006 em relagao a

2005 se deve principalmente a negociagdo do Ministério da Saude com os

173 O orgamento executado pela Unido em 2005 foi de R$ 36,475 bilhdes. Disponivel em:
<http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/painel %20indicadores do SUS.pdf>. Acesso em: 15
fev. 2007.
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fornecedores dos medicamentos para AIDS diminuindo os respectivos pregcos dos

mesmos.

QUADRO 8.2: Gastos com medicamentos do MS de 2004 a 2006

Tipo de Programa Gasto (R$)
Ano 2004 Ano 2005 Ano 2006

AIDS 593.751.199,74| 1.004.199.577,23| 711.218.351,74
Hanseniase 1.598.525,80 2.753.774,23 2.708.781,78
Lupus 314.244,86 555.276,58 602.681,76
Endemias focais 17.413.787,59 30.361.755,25| 188.080.462,45
Diabetes 137.558.408,70 229.876.250,00 33.003.018,00
Tuberculostaticos 11.571.279,21 10.564.177,41 13.434.091,69
Multidroga-Resisténcia 147.339,40 2.162.796,30 6.997.857,20
Farmacia mulher 15.203.260,84 27.358.587,50 56.059.082,00
Alimentacao e nutricdo 10.893.910,00 6.557.348,97 26.791.128,34

Asma e renite

32.685.231,36

0

29.335.641,20

Saude da familia 97.124.295,10 94.726.702,25 0
Hipertenséo arterial 75.637.915,60 110.849.621,91 9.235.939,10
Medicamentos excepcionais 180.606.724,67 492.005.891,17 | 336.544.250,00
Aids correlatos 116.682.886,53 72.068.456,05| 104.752.618,83
Hemoderivados 175.523.624,92 292.407.659,88 | 264.516.858,40
Portadores de hemoglobinopatias 0 2.949.865,10 0
Controle de tabagismo 1.577.400,00 2.976.716,70 20.552.621,40
Kits sistema vigilancia sanitaria 17.175.606,67 0
Saude bucal 4.867.100,00 0 0
Doencas oportunistas 224.424,70 0 4.637.708,70
Calamidade 0 1.092.630,75 1.852.807,50
Nacional de imunizagbes 0 0 5.933.118,24
TOTAL 1.473.381.559,02 | 2.400.642.693,95|1.816.257.018,33
Participagao Lab. Oficiais (%) 22,64 30,40 14,52
Participagdo empresas nacionais (%) 18,29 14,95 24,21
Participagdo empresas estrangeiras (%) 59,07 54,66 61,27

Fonte: Elaboragao proépria a partir das informagdes fornecidas pelo Ministério da Saude, 2006174,

A menor participagado dos laboratérios oficiais nas compras do MS em 2006,
conforme visto no QUADRO 8.2, foi devida ao fato deste deixar de adquirir
diretamente os medicamentos para hipertensdo, diabetes, asma e rinite, onde o
recurso passou a ser transferido diretamente para os Estados e Municipios,
atendendo a determinacdo da Portaria 2.084/2005 do Ministério da Saude'’5. Os

dados do QUADRO 8.2 mostram que o poder publico tem um consideravel poder

174 Dados do Ministério da Saude. Departamento de Assisténcia Farmacéutica. Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos — SCTIE, Brasilia: Ministério da Saude, 2006.

175 BRASIL, PRT n2 2.084/GM, de 26 de outubro de 2005. Estabelece os mecanismos e as
responsabilidades para o financiamento da Assisténcia Farmacéutica na Atencao Basica e da outras
providéncias. Diario Oficial da Unido; Poder Executivo, Brasilia/DF: Ministério da Saude, 28 de
outubro de 2005. Disponivel em: <http://portal.saude.gov.br/portal/saude/area.
cfm?id_area=169>Acesso em: 15 dez. 2006.
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para barganhar capaz de obter precos mais reduzidos com os fabricantes de

medicamentos.

(d) promogao do uso racional de medicamentos: Especial énfase ao processo
educativo dos usuarios ou consumidores acerca dos riscos da automedicacio, da
interrupgcao e da troca da medicacéo prescrita, bem como a necessidade da receita
médica, no tocante a dispensacdo de medicamentos tarjados. A regulagao sobre a
publicidade no Pais surge com a publicagdo da RDC n° 102176 da ANVISA de
30/11/2000, que é resultado de um processo de negociagado entre os varios setores
da sociedade envolvidos entorno do mercado publicitario de medicamentos e do
impacto que o uso incorreto de medicamentos traz a saude.

Estudo divulgado pela ANVISA juntamente com diversas Universidades
brasileiras mostrou que, em 2003, a industria farmacéutica ficou em 13° no ranking
dos setores econémicos que mais investiram na midia'’7, sendo gastos R$ 379
milhées. O mesmo estudo revela dados alarmantes sobre os autos de infragdo com
propagandas, que foram: em 2002 = 29 autos julgados com multas de R$ 973 mil;
em 2003 = 102 autos julgados com multas de R$ 3,1 milhdes; em 2004 = 213 autos
julgados com multas de R$ 6,4 milhdes e em 2005 (até 17/08) = 107 autos julgados
com multas de R$ 2,1 milhdes'78. Esses dados mostram que a industria farmacéutica
e as agéncias de publicidade desconsideram a legislagcdo em vigor, pois cerca de
80,0% dos anuncios apresentados contém irregularidades de tal ordem, onde estes
nao poderiam ter sido exibidos nas redes de comunicagcao (NASCIMENTO, 2005, p.
56).

A questdo da informacédo e da propaganda é muito importante quando se

observam os dados sobre intoxicacdo de medicamentos por classe terapéutica

176 BRASIL, RDC n° 102, de 30 de novembro de 2000. Aprova o Regulamento sobre propagandas,
mensagens publicitarias e promocionais e outras praticas cujo objeto seja a divulgagdo, promogéo ou
comercializagdo de medicamentos de producdo nacional ou importado, quaisquer que sejam as
formas e meios de sua veiculagdo, incluindo as transmitidas no decorrer da programagao normal das
emissoras de radio é televisdo. Diario Oficial da Unido; Poder Executivo, Brasilia/DF: ANVISA -
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, 1 de dezembro de 2000. Disponivel em: <http://e-
legis.anvisa.gov.br/leisref/public/showAct.php?id=751&word=>. Acesso em: 15 dez. 2006.

177 O conjunto dos meios de comunicagao, e que inclui, indistintamente, diferentes veiculos, recursos
e técnicas, como, por exemplo, jornal, radio, televisdo, cinema, outdoor, pagina impressa,
propaganda, mala-direta, baldo inflavel, anincio em site da Internet, etc. (AMORA A. S. Minidicionario
Soares Amora da lingua portuguesa. 5 ed. Sao Paulo: Saraiva, 1999).

178 Resultado do Projeto de Monitoracdo de Propaganda feito entre a ANVISA e diversas
Universidades brasileiras. Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br/propaganda/
dados_set 2005.ppt>. Acesso em: 15 dez. 2006.
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apresentados nesta pesquisa. Assim, liderando os casos de intoxicagédo por classes
terapéuticas em 2003 se tem: em primeiro lugar a classe dos analgésicos e
antiinflamatorios, em segundo vem a classe dos antidepressivos e em terceiro lugar
a classe dos antihipertensivos. A principal causa de intoxicagdo por medicamentos
foi: erro médico, overdose, associacdo medicamentosa e reacdo adversa ao
medicamento. As classes terapéuticas mais vendidas apresentam uma relagcdo com
os altos indices de intoxicacdo, o que mostra que a industria poderia adotar uma

postura mais educativa com relagéo ao uso dos medicamentos.

(e) desenvolvimento cientifico e tecnolégico: incentivar a integragcao entre
universidades, instituicbes de pesquisa e empresas do setor produtivo. Apoiar as
pesquisas que visam aproveitar o potencial terapéutico da flora e fauna nacionais,
enfatizando-se a certificagdo de suas propriedades medicamentosas. Igualmente,
fixar medidas de apoio ao desenvolvimento de tecnologia de producao de farmacos,
em especial os constantes da RENAME, e de estimulo a sua produgdo nacional, de
forma a assegurar o fornecimento regular ao mercado interno e a consolidagéo e
expansao do parque produtivo instalado no Pais. Neste sentido as principais
iniciativas governamentais foram:

(i) a Lei sobre patentes, Lei n° 9.279 de 14 de maio de 1996179, que regulamentou as
patentes no Brasil;

(i) criacao da ANVISA pela Lei n°® 9.782180 de 26 de janeiro de 1999 estabelecendo a
partir desta data diversas regulamentacdes para o setor farmacéutico;

(iii) o langamento em maio de 2004 do Programa de Apoio ao Desenvolvimento da
Cadeia Produtiva Farmacéutica — PROFARMA - Pesquisa, Desenvolvimento &
Inovacgéao (P, D & I) através do BNDES, que visa estimular a realizagao de atividades

de pesquisa, desenvolvimento e inovagcao no Pais'8;

179 Brasil. Lei n° 9.279 de 14 de maio de 1996. Regula direitos e obrigacdes relativos & propriedade
industrial. Diario Oficial da Unido; Poder Executivo, Brasilia/DF: Presidéncia da Republica, Casa Civil.
15 de maio de 1996. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/CCIVIL/Leis/L9279.htm>. Acesso
em: 15 dez. 2006.

180 Brasil. Lei n° 9.782 de 26 de janeiro de 1999. Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e d& outras providéncias. Diario Oficial da Uniéo;
Poder Executivo, Brasilia/DF: Presidéncia da Republica, Casa Civil. 27 de janeiro de 1999. Disponivel
em: <http://www.planalto.gov.br/CCIVIL/Leis/L9279.htm>. Acesso em: 15 dez. 2006.

181 Disponivel em: <http://www.bndes.gov.br/programas/industriais/profarma.asp>. Acesso em: 15
dez. 2006.
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(iv) a Lei da Inovagédo Tecnoldgica, Lei n° 10.973 de 2 de dezembro de 200482,
visando estimular a inovagdo no setor produtivo e promover o aumento de
investimentos em CT&l por parte das empresas.

(v) a Lei n° 11.196 de 21 de novembro de 20058 conhecida como “MP do Bem”
sao concedidos incentivos fiscais as empresas que investirem em inovagao
tecnologica.

Atualmente, as instituicdes publicas respondem por mais de 60,0% dos
dispéndios nacionais em pesquisa de novas tecnologias. Cerca de 73,0% dos
cientistas estdo atuando nas instituicbes publicas e apenas 11,0% nas empresas
privadas. A Lei da Inovacdo vem mudar este quadro e incentivar a emancipagao
tecnologica do Pais'®. No Brasil, o volume total médio anual de recursos aplicados
em Pesquisa e Desenvolvimento em Saude (P&D/S) entre 2000 e 2002 foi da ordem
de US$ 573 milhdes, sendo que o setor publico como um todo investiu US$ 417
milhdes (72,8%) e o Ministério da Saude US$ 32 milhdes (5,6%). Esses dados
representam uma despesa com pesquisa em saude equivalente a 1,48% dos gastos
nacionais em saude, que é abaixo dos 2% que foram recomendados em 1990 pela
Comisséo de Pesquisa em Saude para o Desenvolvimento (COMMISSION ON
HEALTH RESEARCH FOR DEVELOPMENT, 1990). Em contrapartida, o setor
publico dos paises ricos investiu US$ 44,1 bilhdes em P&D/S (BRASIL/MS, 2006b,
p. 41).

Em 2005 foi criada a Rede Nacional de Unidades de Pesquisa Clinica em
Hospital de Ensino, com o objetivo de disponibilizar uma infra-estrutura basica para
o desenvolvimento de todas as fases de ensaios clinicos de farmacos,
procedimentos, equipamentos e dispositivos para diagnosticos. E importante
ressaltar que nao existe uma politica especifica para incentivar o desenvolvimento

no Pais de medicamentos genéricos.

182 Brasil. Lei n® 10.973 de 2 de dezembro de 2004. Dispde sobre incentivos a inovagéo e a pesquisa cientifica e
tecnoldgica no ambiente produtivo e da outras providéncias. Didrio Oficial da Unido; Poder Executivo,
Brasilia/DF: Presidéncia da Republica, Casa Civi. 3 de dezembro de 2004. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/CCIVIL/Leis/L9279.htm>. Acesso em: 15 dez. 2006.

183 Brasil. Lei n° 11.196 de 21 de novembro de 2005. Institui o Regime Especial de Tributagao para a Plataforma
de Exportagédo de Servigos de Tecnologia da Informagao - REPES, o Regime Especial de Aquisi¢ao de Bens de
Capital para Empresas Exportadoras - RECAP e o Programa de Inclusdo Digital; dispde sobre incentivos fiscais
para a inovagao tecnoldgica. Diario Oficial da Unido; Poder Executivo, Brasilia/DF: Presidéncia da Republica,
Casa Civil. 22 de novembro de 2005. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2004-
2006/2005/Lei /L11196.htm>. Acesso em: 15 dez. 2006.

184 Disponivel em: <http:/www.inovacaotecnologica.com.br/noticias/noticia.php?artigo=_010175041203>.
Acesso em: 15 dez. 2006.
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Dentro do contexto regulatorio o Pais deve tomar o cuidado com o excesso de
regulamentacgdes, pois a exemplo do que ocorreu nos EUA quando as restricbes
impostas pelo FDA em 1962 causaram efeitos adversos no processo de inovagao
dos produtos farmacéuticos, fazendo com que houvesse reducido no langamento de
novos medicamentos e também concentrando cada vez mais nas maiores
multinacionais as condi¢des para atenderem as novas exigéncias regulatérias
impostas pelo FDA (GRABOWSKI; VERNON, 1977, p. 363).

(f) promogao da produgcao de medicamentos: A capacidade instalada dos
laboratérios oficiais passou a ser utilizada, preferencialmente para atender as
necessidades de medicamentos essenciais especialmente aqueles destinados a
atengao basica, e as demandas oriundas das esferas estadual e municipal do SUS.
Assim, foram identificados e implementados mecanismos que possibilitam a
modernizagao dos sistemas de producado dos laboratérios oficiais e o alcance de
niveis de eficiéncia e competitividade, particularmente no que concerne aos pregos
dos produtos. A producido publica de medicamentos dos principais laboratorios
oficiais em 1999, segundo a Secretaria de Gestdo e Investimento em Saude do
Ministério da Saude, foi de um pouco mais de 2 bilhées de unidades farmacéuticas,

representando um faturamento de R$ 290,0 milhdes, especificado no QUADRO 8.3.

QUADRO 8.3: Producao e faturamento dos principais laboratérios oficiais

Ano de 1999
Laboratérios Oficiais Unidades Valor R$
farmacéuticas
FURP (Fundagao para o Remédio Popular) 1.395.267.775| 92.639.282,00
LAFEPE (Laboratério Farmacéutico do Estado 110.617.000| 47.852.368,00
Pernambuco)
FARMANGUINHOS/Fiocruz 331.909.940( 85.156.909,00

NUPLAM (Nucleo de Pesquisa em Alimentos e 57.931.000 3.831.194,00
Medicamentos)

IQUEGO (Industria Quimica do Estado de S&o Paulo) 73.854.044 | 21.502.100,00
FUNED (Fundacao Ezequiel Dias) 153.516.544| 16.000.000,00
IVD (Instituto Vital Brasil) 57.435.000| 21.943.487,00
LIFAL (Laboratério Industrial Farmacéutico de Alagoas) 14.205.137 1.157.577,00
Total 2.194.736.440 | 290.082.917,00

Fonte: Elaboragao propria adaptado de BRASIL, Relatério da CPI-Medicamentos, 2000, p. 83.

No caso do Governo Federal a producédo desses laboratérios equivale a cerca
de 10,0% do total de compras em medicamentos efetivadas pelo Ministério da
Saiude (RELATORIO DA CPlI — MEDICAMENTOS, 2000, p. 83). Entre os
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laboratérios oficiais produtores de medicamentos somente o Instituto de
Tecnologia em Farmacos - FARMANGUINHOS pertencente a Fundagao
Oswaldo Cruz - Fiocruz esta ligado diretamente ao Ministério da Saude, dai a sua
importancia como um orgao de execugao da Politica Nacional de Medicamentos.
Este tem exercido papel de destaque na pesquisa e no desenvolvimento tecnoldgico
de produtos essenciais distribuidos gratuitamente a populacédo pelo SUS. De suas
linhas de produgdo saem, anualmente, mais de dois bilhdes de comprimidos,
capsulas e frascos de pomadas. Sdo medicamentos para doengas como a AIDS, a
tuberculose, a malaria, a hanseniase, a hipertensao e varios tipos de cancer, entre
outras'®. Farmanguinhos esta inserido na politica de controle de precos de
medicamentos do governo federal, sobretudo com a produgédo de genéricos contra a
AIDS.

Em abril de 2004, o governo brasileiro comprou a fabrica da GlaxoSmithKline
no Rio de Janeiro e foi incorporada ao Instituto de Tecnologia em Farmacos
(Farmanguinhos). A fabrica passou a se chamar Complexo Tecnologico de
Medicamentos (CTM) e, somente no primeiro semestre de 2005, produziu 0 mesmo
volume de remédios do ano anterior. Cerca de 1,7 bilhdes de unidades
farmacéuticas foram distribuidas a populacéo pelo Sistema Unico de Saude.

Farmanguinhos é o principal centro de produgédo de anti-retrovirais do Pais e
adotou as seguintes estratégias alinhadas com o setor farmacéutico nacional:
autorizagcao governamental para exportar os seus produtos e deste modo reduzir a
falta de escala produtiva; investir em novos produtos inovadores e assim se encontra
em fase final de testes de um novo medicamento que reunira trés diferentes
principios ativos (Zidovudina, Lamivudina e a Nevirapina) para o combate a AIDS; e,
finalmente, a reducdo da dependéncia de importacbes de matérias-primas o que tem
levado a comprar servicos de produgao destes insumos das empresas nacionais

(Nortec, Gen Vida, Alfario, Globe Quimica e Cristalia)?e6.

(g) garantia da seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos: existe a
necessidade de um conjunto de procedimentos, de equipamentos e instalagdes,

bem como recursos humanos adequados para que a industria farmacéutica

185 Disponivel em: <http://www.far fiocruz.br/cgi/cgilua.exe/sys/start.htm?tpl=home>. Acesso em: 15 dez. 2006.

186 | ANDIM, R. Farmanguinhos decide exportar para ganhar escala. Valor Econdmico, Sdo Paulo, 25 maio
2007, Brasil, p. A3.
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assegure produtos de boa qualidade, geralmente definidos por normas
internacionais e nacionais conhecidas com Boas Praticas de Fabricagdo (BPFs)
regulamentadas pela RDC n° 134187 de 13 de julho de 2001. A partir desta data
todos os fabricantes passaram a ser obrigados a terem o Certificado de Boas
Praticas de Fabricacdo para cada produto fabricado emitido pela ANVISA. Neste
sentido, o BNDES através do Programa do PROFARMA — Produgéo tem por objetivo
apoiar os investimentos das empresas para adequacgao as exigéncias da ANVISA.
Com a finalidade de testar a qualidade dos medicamentos colocados no
mercado nacional foi reestruturada a Rede Brasileira de Laboratérios Analitico-
Certificadores em Saude (Reblas), composta de laboratérios oficiais e privados
autorizados pela ANVISA, mediante habilitagdo pela Geréncia Geral de Laboratorios
de Saude Publica (GGLAS/ANVISA), e/ou credenciamento pelo INMETRO (Instituto
Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial). Em 2004, a Reblas
contava com 47 laboratérios credenciados para ensaios analiticos, 45 laboratorios
para testes de equivaléncia farmacéutica e 5 laboratorios provedores de ensaios de

proficiéncia’8s.

(h) desenvolvimento e capacitagdo de recursos humanos: No ambito do
Ministério da Saude foi criado pelo Decreto n° 4.726'8° de 9 de junho de 2003 o
Departamento de Gestdo da Educacédo na Saude (Deges), que é responsavel pela
formulacdo das politicas relativas a formagdo, ao desenvolvimento profissional e a
educacao permanente dos trabalhadores da saude nos nivel técnico e superior. No
QUADRO 8.4 estao algumas agdes atribuidas ao Deges.

Cabe ao Deges também propor e buscar mecanismos de acreditagdo de

escolas e programas educacionais. O desenvolvimento e capacitagdo de

187 Brasil. RDC 134 de 13 de julho de 2001. Determina a todos os estabelecimentos fabricantes de
medicamentos, o cumprimento das diretrizes estabelecidas no Regulamento Técnico das Boas Praticas para a
Fabricacdo de Medicamentos, conformemente ao Anexo | da presente Resolugdo. Diario Oficial da Unido; Poder
Executivo, Brasilia/DF: ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. 16 de julho de 2001. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/e-legis/>. Acesso em: 15 dez. 2006.

188 Ensaio de proficiéncia € o uso de comparagbes interlaboratoriais para determinar o desempenho de
laboratdrios individuais para ensaios ou medicdes especificos. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/reblas/indicadores/indicadores.pdf>. Acesso em: 15 dez. 2006.

189 Brasil. Decreto n° 4.726 de 9 de junho de 2003. Aprova a estrutura regimental e o quadro
demonstrativo dos cargos em comissdo e das fungdes gratificadas do Ministério da Saude, e da
outras providéncias. Diario Oficial da Unido, Poder Executivo, Brasilia/DF: Presidéncia da Republica,
Casa Civil,. 10 de junho de 2003. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/CCIVIL 03/decreto/2003/D4726compilado.htm>. Acesso em: 15 dez.
2006.
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profissionais na area da saude parece nao contemplar a necessidade das empresas

e dos Laboratérios Oficiais no sentido de poder contar com vasto grupo de

profissionais especializados para a area de P&D de medicamentos.

QUADRO 8.4: Relacado das acoes do Deges

Campo de atuagao

Acdes atribuidas ao Deges

Cursos de
Graduagiao

Implementacédo das Diretrizes Curriculares Nacionais (DCNs) para todos os cursos da
saude. As DCNs sao um conjunto de Resolugdes da Camara de Educagao Superior e do
Conselho Nacional de Educagédo que sugerem algumas mudangas curriculares.

Avaliagdo dos Cursos de Graduagdo da Saude por meio da parceria entre o MS e o MEC.

Pés-Graduagao

Realizacdo de estudo sobre a necessidade de formacgéo de profissionais e de especialistas
na area da saude. A primeira fase deste estudo observou em relagdo a residéncia médica,
que a oferta de programas esta concentrada em apenas 55 municipios do Pais.Também
existe uma escassez de oferta de programas de especializagdo, particularmente nas
especialidades de acesso direto e com pré-requisito, nas regides norte, nordeste e centro-
oeste (a excecdo do Distrito Federal).

Formacao Técnica

Ampliacao, reforma e construgdo de 15 Escolas Técnicas do SUS (ETSUS).

Ampliar a formagéo Pedagégica dos docentes para outras categorias profissionais da area
da Saude, com a constituicdo de grupos de trabalho para a elaboracdo do material
didatico.

Viabilizar a elaboragéo e a validagéo do perfil de competéncias profissionais do técnico de
nivel médio que atua na area da vigilancia sanitaria, epidemiolégica e ambiental, bem
como elaborar a proposta curricular para o curso de técnico de agente em vigilancia
sanitaria, epidemiolégica e ambiental.

Viabilizar a expansdo da formacdo do Técnico em Higiene Dental (THD) para sua
integracdo no Programa Saude da Familia (PSF), com a implantagdo de projeto-piloto em
13 Unidades Federadas.

Fomentar a oferta da formagao profissional para 200 mil Agentes Comunitarios de Saude
(ACS), com a perspectiva de formar inicialmente 75 mil ACS em 11 ETSUS (nordeste,
sudeste e centro-oeste).

Estimular o desenvolvimento de competéncia técnica na area de pesquisa pelas Escolas
Técnicas do SUS.

Realizar o Mestrado Profissional, visando a formagédo de 150 profissionais na area de
gestdo da educagdo profissional em saude, por meio de negociagdo junto as
Universidades Publicas

Viabilizar recursos para a conclusdo da formagdo dos atendentes de enfermagem e a
complementacéo de estudos para técnicos de enfermagem.

Pélos de Educacgéao
Permanente em
Saude

A Portaria 198 do Ministério da Saude, de 13 de fevereiro de 2004, instituiu a Politica
Nacional de Educagdo Permanente em Saude e para isto foram criados os Podlos de
Educagédo Permanente em Saude (PEPS) para o SUS.

Fonte: Elaboragao prépria a partir das informagdes disponibilizadas no site do Ministério da Saude190,

8.2 Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagcao em
Saude (PNCT&I/S)

A Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagcao em Saude (PNCT&I/S)

proposta em 2002 é parte integrante da Politica Nacional de Saude formulada no

ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), onde o artigo constitucional 200

estabelece as competéncias do SUS e entre elas inclui o desenvolvimento cientifico

e tecnologico em sua area de atuacgao.

190 Disponivel em: <http://portal.saude.gov.br/portal/sgtes/area.cfm?id_area=616>. Acesso em: 15

dez. 2006.




(c) copyright by Gerson Rosenberg, Estrutura, Conduta e Politicas Publicas para ®22
Segmento de Medicamentos Genéricos no Brasil

A evolugdo industrial brasileira foi marcada pelo predominio da ideologia
nacional desenvolvimentista dos anos 50 até os anos 70, onde se buscou maior
articulagao entre a producéo técnico-cientifica e a produgao agricola e industrial. Sao
exemplos desse desenvolvimento cientifico e tecnoldgico a criagdo da Empresa
Brasileira de Pesquisa Agropecuaria (EMBRAPA) e dos departamentos de P&D de
empresas estatais como a Petrobras. Houve também uma articulacido entre o
Instituto Tecnoldégico da Aeronautica (ITA) e a Empresa Brasileira de Aerondautica
(Embraer) possibilitando o desenvolvimento da industria de avides no Brasil.

Em 1971 foi criada a Central de Medicamentos (CEME) com a finalidade de
centralizar a compra de medicamentos do setor publico e, posteriormente, nos anos
oitenta iria financiar pesquisas juntamente com a Companhia de Desenvolvimento
Tecnologico (CODETEC). Desta forma, a CODETEC tinha como funcdo o
desenvolvimento tecnoldgico industrial dos principios ativos junto com as empresas
nacionais e contando com a cooperacdo das universidades e outros centros de
pesquisas (SEIDL In: ANTUNES; MERCADO, 1998, p. 294).

Com a extingdo da CEME em 1997 todos os programas de pesquisas foram
extintos inclusive o Programa de Pesquisa de Plantas Medicinais (PPPM) que tinha
por objetivo promover a pesquisa cientifica das propriedades terapéuticas potenciais
das espécies vegetais utilizadas pela populagdo, para o estabelecimento de uma
alternativa terapéutica integrada com a Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais — RENAME (SANT'ANA; ASSAD, 2004, p. 508). Apos a extingao da
CEME, em 1997, suas atribuicbes foram dispersas pelos diversos o6rgéos do
Ministério da Saude.

Paralelamente aos programas da CEME surgiu em 1986 a necessidade de
desenvolvimento da produc¢do de imunobiolégicos no Pais, que foi regulada pelo
Programa de Auto-suficiéncia Nacional em Imunobioldgicos (Pasni) do Ministério da
Saude. Este programa possibilitou a modernizagdo dos laboratérios oficiais e a
reducao de dependéncia do fornecimento de vacinas e soros produzidos por outros
paises. O Pasni investiu entre 1986 e 1998 o equivalente a 14,9 milhées de ddlares
e atualmente 65,0% das vacinas utilizadas no Programa Nacional de Imunizag¢des
s&o produzidas no Pais (GADELHA; TEMPORAO, 1999, p. 62; BRASIL/MS, 2002, p.
5).

A PNCT&I/S proposta em 2002 tem como foco dar prioridade a pesquisa

basica ligada a aplicagdo, ou pesquisa estratégica para inovagéo tecnoldgica, que
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visa o avango do conhecimento, mas como também a utilizagdo dos seus resultados
pela sociedade. Além disso, esta possui uma visdao ampliada dos campos cientificos
e tecnolégicos aplicados na saude, tais como as pesquisas em: epidemiologia,
servicos de saude, clinica, demografica, ciéncias sociais, engenharias, ciéncias
atuarias, entre outras.

Desta forma, o Brasil tem conseguido nas ultimas décadas gerar internamente
a maioria dos recursos financeiros utilizados para o funcionamento da capacidade
instalada de pesquisa no Pais, bem como formar quase a totalidade dos recursos
humanos para a pesquisa, ou seja,de técnicos a doutores.

A Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) do
Ministério da Saude é a responsavel pela condu¢cao da PNCT&I/S através dos seus
departamentos: Departamento de Economia da Saude (DES), Departamento de
Ciéncia e Tecnologia (DECIT) e Departamento de Assisténcia Farmacéutica (DAF).
No QUADRO 8.5 estao as principais acdes realizadas pelos trés departamentos da
SCTIE, com o objetivo da implementacdo da PNCT&I/S.
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QUADRO 8.5: Relagao das agoes realizadas pela SCTIE / MS

Acoes mais importantes realizadas de 1999 a 2005

DECIT DES DAF
Coordenagdo do processo de|Criacdo em 1999 do Sistema de | ldentificacdo dos diferentes
elaboragdo, implementacdo e |Informagbes sobre Orgamentos | programas envolvendo

acompanhamento da Agenda
Nacional de Prioridades de
Pesquisa em Saude.

Publicos em Satde. E um sistema
que coleta, sistematiza e
disponibiliza informagdes sobre a
receita total e as despesas com
acbes e servigos publicos de saude
das trés esferas de governo.

medicamentos.

Assessoramento e
acompanhamento das
deliberagbes do Conselho de
Ciéncia, Tecnologia e Inovagéo
do Ministério da Saude

Elaboragdo do Banco de Pregos em
Saude e Registro Nacional de
Precos, que informa  dados
completos relativos a compras de
insumos em saude.

Inclusdo do Brasil no projeto
“Observatério do Medicamento das
Ameéricas”, juntamente a OMS/OPS.

Apoio a capacitagéao de
profissionais do SUS em
Biosseguranga. Promover a
qualificagdo de especialistas em
Genética Clinica com o objetivo
de disponibilizar atendimento na
rede assistencial do SUS.

Implementagcdo da Rede de
Economia da Saude tem a
finalidade de ser um canal para
divulgagao e troca de informacgdes e
conhecimentos relacionados a area
de Economia da Saude a ser
utilizada pelos seus integrantes.

Introdugdo de mecanismos de
regulagéo da Assisténcia
Farmacéutica, utilizando protocolos
clinicos e indicadores de avaliagdo.

Participacdo na elaboragdo e
discussao do Projeto de Lei dos
Transgénicos.

Elaboragao de Termos de
Referéncia para diversos projetos
de pesquisas econémicos.

Inclusdo de previsdo orgamentaria
para Estruturagdo e Qualificagdo de
Servigos de Assisténcia Farmacéutica
—2004.

Apoio e fomento a projetos de
pesquisa em Biotecnologia,
Bioética e Biosseguranca.

Coordenagao dos Nucleos
Regionais de Economia da Saude.

Participagdo na  Comissdao de
Negociagdo do Ministério da Saude
para a reducdo de pregcos de
medicamentos antiretrovirais e
obtencdo de licenga voluntaria para
producao oficial no Pais.

Apoio a implantagao de Unidades
de Pesquisa Clinicas em
Hospitais de Ensino em 2005.

Assessoria técnica na realizagdo do
curso de especializagdo em Gestao
e Economia da Saude , ministrado
pela Universidade de Campinas.

Diagndstico da situagéo dos
Laboratérios Farmacéuticos Oficiais
(LFO). Redefinicdo do processo de
pactuagdes e convénios entre os LFO
e o MS. Definicdo de Critérios
Estruturantes para Investimentos nos
LFO.

Fonte: Elaboragéo propria a partir das informacdes disponibilizadas no site da SCTIE/MS191.

As acbes realizadas pelos departamentos da SCTIE mostram pouco

comprometimento com uma Politica de Genéricos, no sentido do desenvolvimento

destes medicamentos no Pais, quer seja pelos Laboratérios Oficiais ou pela iniciativa

privada. Por outro lado, ainda existem caréncias no desenvolvimento tecnoldgico

sobretudo relacionadas aos seguintes aspectos:

a) correto funcionamento dos centros de exceléncia criados recentemente (Centros

de Pesquisas Clinicas,

Laboratérios para testes de Bioequivaléncia e

Biodisponibilidade, entre outros) e falta de outros centros (Centros para realizagao

de testes pilotos de farmacos, Biotérios, Centro para armazenamento e guarda de

micoorganismos, entre outros).

Estes centros devem possuir profissionais

191 Disponivel em: <http://dtr2001.saude.gov.br/sctie/portal daf/acoes daf.htm#modernizacao>. Acesso em: 15

dez. 2006.
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capacitados para a gestdo dos processos de inovagao que se ajustem as exigéncias
de qualidade dos 6rgaos reguladores;

b) as atividades de P&D em empresas sao bastante precérias, conforme as
pesquisas realizadas pela PINTEC/IBGE em 2003 (IBGE, 2003b). A abertura
comercial na década de noventa no Brasil agravou as perspectivas de investimentos
em P&D no complexo produtivo da saude, a medida que principalmente os
farmoquimicos e antibidticos passaram a ser cada vez mais importados;

c) as atividades de CT&l estdo concentradas nas universidades publicas e em
algumas instituigdes publicas de pesquisa;

d) embora algumas instituicbes publicas tenham criado escritérios, departamentos,
servicos, ou outros mecanismos para apoiar 0s pesquisadores na questido das
patentes, ndo existe ainda suporte adequado para as atividades de protecao a
propriedade intelectual e de reconhecimento de patentes;

e) ainda é baixa a transferéncia de conhecimentos gerados nas universidades para
os setores produtivos e de servicos na area de saude;

f) observa-se um numero insuficiente de bolsas concedidas pelas agéncias de
fomento, e mais particularmente para alunos de mestrado. Existe também a caréncia
de profissionais em areas importantes tais como: pesquisas clinicas, ambientais,
toxicoldgicas, gestdo de projetos e propriedade intelectual;

g) ndo ha estimativas consolidadas sobre os recursos investidos em acgbes de
CT&l/S no Pais, principalmente devido a falta de uma base de dados confidvel dos
gastos com P&D pelas empresas;

h) escassez de recursos a infra-estrutura de pesquisa principalmente nos hospitais
universitarios92;

i) as agbes de fomento do Ministério da Saude caracterizam-se pelo vinculo
constante com as prioridades de saude do Pais. E necessarios aprimorar as acdes
de fomento das agéncias vinculadas ao MCT (FINEP e CNPq) principalmente
aquelas direcionadas a transferéncias e geracdo de conhecimento as empresas e
servigos de saude, e que haja uma agao coordenada entre as agéncias de fomento

estaduais e federais.

192 Existem no Brasil 154 hospitais de ensino responséavel por 9,0% dos leitos hospitalares do SUS,
sendo responsaveis por 12,0% das internagdes e 254,0% do custeio. Nestes hospitais s&o realizados
50,0% das cirurgias cardiacas, 70,0% dos transplantes e 50,0% das neurocirurgias. Disponivel em :
<http://www.abrahue.org.br/>. Acesso em: 14 dez. 2006.
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Para que haja o desenvolvimento de uma industria de genéricos no Pais
semelhante a que ocorreu na india é preciso que o Estado utilize os seus principais
instrumentos de incentivos: poder de compra, subsidios, incentivos fiscais e apoio
tecnologico a inovagao.

As compras governamentais dando preferéncia as empresas farmacéuticas
brasileiras poderdo resultar em suas expansdes, a exemplo do que tem sido a
aquisicao de plataformas pela PETROBRAS aos estaleiros nacionais. Quanto aos
subsidios, estes sao praticados pela maioria dos paises industrializados e em
desenvolvimento. A prépria OMC permite que este seja concedido em até 75% do
investimento em P&D'93 e no maximo em 50% dos custos de novos projetos.

No Brasil, a subvencdo econbmica com este intuito esta sendo iniciada
conforme prevé o Decreto N° 5.5631%4 de outubro de 2005, no qual estabelece que
subsidios podem ser aplicados no custeio de atividades de pesquisa,
desenvolvimento tecnolégico e inovagdo em empresas nacionais. Segundo esta
legislagdo cabe aos Ministros de Estado da Ciéncia e Tecnologia, do
Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior e da Fazenda definirem anualmente
o percentual dos recursos do Fundo Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnoldgico - FNDCT que serdo destinados a subvengado econdmica, bem como o
percentual a ser destinado exclusivamente a subvengao para as microempresas €
empresas de pequeno porte.

Os incentivos fiscais estao disponiveis na Lei 11.19619 de 21 de novembro de
2005 e como sao recentes vai caber a cada empresa utiliza-los da melhor forma

possivel. Portanto, ainda é prematuro se fazer algum diagnéstico quanto ao impacto

193 Os subsidios est&o previstos no Artigo 8° da Parte IV do Acuerdo Sobre Subvenciones Y Medidas
Compensatorias da OMC. Disponivel em : <http://www.wto.org/spanish/docs_s/legal s/24-scm.pdf>.
Acesso em: 14 dez. 2006.

194 Brasil. Decreto n° 5.563 de 11 de outubro de 2005. Regulamenta a Lei n® 10.973, de 2 de
dezembro de 2004, que dispde sobre incentivos a inovagao e a pesquisa cientifica e tecnoldgica no
ambiente produtivo, e da outras providéncias. Diario Oficial da Unido, Poder Executivo, Brasilia/DF:
Presidéncia da Republica, Casa Civil,, 11 de outubro de 2005. Disponivel em: <
https://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2004-2006/2005/Decreto/D5563.htm>. Acesso em: 15 dez.
2006.

195 Brasil. LEI N° 11.196 de 21 de novembro de 2005, mais conhecida como “MP do Bem”. Institui o
Regime Especial de Tributagdo para a Plataforma de Exportagdo de Servigos de Tecnologia da
Informagédo - REPES, o Regime Especial de Aquisicdo de Bens de Capital para Empresas
Exportadoras - RECAP e o Programa de Inclusdo Digital; dispde sobre incentivos fiscais para a
inovagao tecnoldgica e da outras providéncias. Diario Oficial da Unido, Poder Executivo, Brasilia/DF:
Presidéncia da Republica, Casa Civil,, 22 de novembro de 2005. Disponivel em:
<https://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2004-2006/2005/Lei/L11196.htm>. Acesso em: 15 dez.
2006.
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destes no setor farmacéutico. Finalmente, com relagdo ao apoio tecnoldgico pode-se
afirmar, que o Brasil possui uma rede instituicbes publicas e privadas capazes de
assessorar as empresas farmacéuticas de medicamentos de marca e de genéricos

no seu processo de inovagao.
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Capitulo 9

Conclusodes e recomendacgoes

O presente estudo mapeou o setor farmacéutico de medicamentos de marca e
genéricos no Brasil. O papel da pesquisa e desenvolvimento (P&D) e das patentes
foi analisado bem como as mudancgas sobre a estrutura, as condutas das empresas
e as politicas publicas. Mostrou-se que o segmento de mercado farmacéutico de
medicamentos genéricos tem potencial de crescimento tendo alcangado, até o
momento, aproximadamente 8% do mercado farmacéutico no Brasil. Condi¢des
novas precisam ser criadas de modo a favorecer uma melhor estruturagdo do setor
por uma politica de ciéncia, tecnologia e inovagdo mais ativa que propicie uma
adequada apropriagdo da tecnologia, redugdo dos custos de produgcido e
desempenho empresarial.

As oportunidades de crescimento do segmento de genéricos, com o surgimento
de empresas com produtos que respondam as demandas dos consumidores cada
vez mais exigentes, sugerem nova conduta do setor notavelmente no sentido de
estabelecer maior competicdo com os produtos tradicionais através da reducao de
preco. O esforco de desenvolvimento dos produtos genéricos tende a alterar a
propria estrutura do mercado farmacéutico como um todo, a medida que novas
empresas adicionam pressao competitiva ao setor. Esse impacto &, contudo, lento e
gradativo pela prépria natureza da pesquisa cientifica e tecnoldgica que requer longa
maturacao.

Verificou-se que no Brasil o segmento de genéricos em 2005 possuia um nivel
de concentragédo (CR (4) = 75,0%) muito maior que o setor farmacéutico como um
todo (CR (4) = 23,8%), indicando que este € muito mais oligopolizado. Ressaltou-se
que em 2003 o grau de concentracdo do setor farmacéutico brasileiro comparado
com o mercado farmacéutico americano, o maior do mundo, apresentava-se menos
oligopolizado, pois os indices de concentracbes CR (4) e CR (8) divulgados pelo
U.S. Department of Commerce apresentava valores bem maiores do que aqueles do

Brasil, conforme exposto no Capitulo 4. Existe certa semelhanca entre o indice de
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concentragdo CR (8) mundial com o do Brasil, mostrando que o mercado
farmacéutico brasileiro é afetado pelo que ocorre internacionalmente, onde o
mercado mundial farmacéutico estd passando por um processo acelerado de
concentragdo no qual, nos ultimos quatro anos, os oito maiores grupos, CR (8),
elevaram a sua participagao no mercado mundial de 32,8% em 1999 para 41,5% em
2005. Os dados analisados até o momento indicaram que o nivel de concentracéo
do segmento de genéricos no Brasil ndo é afetado pelo setor farmacéutico
internacional, ja que os quatro maiores fabricantes sdo empresas nacionais.

Apesar da entrada de novas empresas, 0 segmento de genéricos nao tem
evidenciado desconcentracao significativa, pelo menos até 2005. Isso porque as
empresas farmacéuticas de medicamentos de marca e de similares nacionais ainda
nao perceberam as oportunidades competitivas associadas a expansado deste
mercado. O indice de Turnover mostrou que a entrada dos medicamentos genéricos
no Brasil ocasionou uma maior mobilidade das empresas farmacéuticas,
beneficiando principalmente as empresas nacionais. O mesmo indice somente para
o segmento de genéricos apresentou pouca mobilidade para as empresas que
comercializam genéricos, indicando que o market-share destas foi pouco afetado
com a entrada de novos concorrentes.

O estudo sobre os mercados relevantes para o segmento de medicamentos
genéricos revelou uma altissima concentragédo em quatro classes terapéuticas, onde
em 2005 estas representavam 48,5% do market-share. A classe terapéutica
predominante foi a dos antibidticos com 20,6% das vendas como apontado no
Capitulo 5. Observou-se que nos ultimos anos os antibidticos estdo entre os dez
maiores produtos importados, representando 2,5% em 2005 de todas as
importagdes de farmoquimicos. Logo, a substituicdo dessas importacbes merece
uma politica de incentivo do governo para produgdao desses principios ativos no
Brasil. Nas quatro classes terapéuticas mais comercializadas de genéricos a entrada
destes fizeram com que os medicamentos de referéncia despencassem nos seus
rankings de vendas, porém estes ainda tém alcangado valores expressivos em suas
vendas e por isso as empresas de genéricos devem reforcar as suas acgoes
estratégicas junto a classe médica e ao farmacéutico.

Outro aspecto importante tem sido a participagcdo das empresas dentro dos
mercados relevantes de genéricos, e neste ponto cabe destacar a atuagdo da

Medley que vem liderando as vendas das classes terapéuticas, ou seja, um maior
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market-share, onde esta normalmente possui um expressivo valor de vendas com
menos tipos de medicamentos genéricos sendo comercializados do que os seus
concorrentes. Um dos fatores que originou este resultado diferenciado em relagéo
aos seus concorrentes, pode ser atribuido a estratégia declarada da Medley de
investir em propaganda na divulgagdo de seus produtos principalmente nos pontos
de venda.

Praticamente ndo existem barreiras de entrada no segmento de genéricos para
os fabricantes tradicionais de medicamentos de marca, mas para os novos players
que queiram entrar neste mercado foi possivel destacar que os aspectos
regulatérios e as economias de escala sdo ainda os maiores obstaculos. Dentre as
barreiras referentes aos aspectos legais destacaram-se as seguintes: o cumprimento
das normas rigorosas da ANVISA para a fabricagdo e manipulagdo de produtos
farmacéuticos; os custos dos testes de bioequivaléncia e biodisponibilidade; e, o
tempo de demora para obtengdo do registro. Quanto a economia de escala, foi
possivel concluir que as empresas atuantes no mercado de genéricos possuem uma
vantagem na economia de suas escalas produtivas por ter um volume produgao ja
garantido nas vendas e, consequentemente, ja assegurado a sua distribuicdo por
meio dos grandes distribuidores e atacadistas. Entretanto, um novo entrante corre o
risco em ter que investir em equipamentos caros que normalmente demandam um
volume grande de produc¢do, mas que devido a dimensao geografica e a grande
rede de farmacias espalhadas pelo Pais, estes podem nao conseguir assegurar
volumes de vendas suficientes e nem tdo pouco os pregos competitivos com os
distribuidores e atacadistas.

Os gastos em P&D das grandes empresas farmacéuticas constituem em
importantes barreiras a entrada de novos concorrentes, porém o que foi verificado
neste estudo é que as empresas farmacéuticas de genéricos também o fazem num
grau menor conforme analisado no Capitulo 6. Assim, as grandes empresas de
genérico ndo s6 buscam dominar os processos de produ¢do e melhora-los, mas
também ndo dependerem do fabricante detentor da patente. Desta forma, estas
ficam aptas para o langamento dos seus genéricos antes das patentes expirarem.
Ressalta-se que estas também tém investido em produtos inovadores e com isso
tém explorado todos os beneficios da patente.

Em contraste, ficou demonstrado que no Brasil tanto as empresas de marca

quanto as de genérico aplicam recursos insignificantes em P&D, o que proporcionou
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o elevado saldo negativo na balanga comercial de US$ 1.563 milhdes em 2005.
Assim, os constantes resultados desfavoraveis da balanga comercial mostram a
necessidade de uma politica industrial capaz de reduzir a dependéncia do Pais em
relagdo ao aumento das importacbes de medicamentos, bem como ser capaz de
incentivar a inovacao.

Tudo indica que o governo esta sensibilizado da importancia da necessidade
de criar incentivos para que as empresas passem a inovar cada vez mais. Para que
isto ocorra, esta sendo colocada em pratica diversas medidas governamentais, tais
como: a Lei do Bem e a Lei de Inovagao com o intuito de incentivar a inovagao
tecnoldgica; financiamentos pela FINEP de estudos e projetos inovadores; e linhas
de crédito do BNDES através do PROFARMA para fomentar a inovagao. Ressaltou-
se que somente o PROFARMA é especifico ao setor farmacéutico. Logo, em relagéo
aos demais estimulos governamentais pode haver uma demanda muito grande de
outros setores pelos incentivos fiscais e subsidios para inovar, os quais podem ser
beneficiados em detrimento do setor farmacéutico. Assim, deve haver cuidado dos
orgaos incumbidos de acompanhar e analisar os resultados referentes a aplicagéo
dos mecanismos mencionados acima para o setor farmacéutico, e mais
especificamente para haja uma consonancia com a politica de genéricos e a Politica
Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude (PNCT&I/S).

Um ponto que chamou a atencdo € o fato de que as empresas farmacéuticas
brasileiras ndo terem se beneficiado pela falta de uma legislacdo especifica sobre
patentes anterior a 1996. Contudo, a partir da sua introdugcao, permitiu-se retardar a
comercializagédo de diversos genéricos no Pais, uma vez que tal legislagdo continha
o dispositivo legal de pipeline. Nesta época, o Brasil ainda ndo contava com uma
politica e nem com uma legislagcédo especifica para medicamentos genéricos, o que
leva a sugerir que esta ultima deveria ter vindo primeiro do que a Lei de Patentes.

A pesquisa realizada pelo PINTEC em 2005 ndo apontou o controle de pregos entre
os principais obstaculos para as empresas inovarem, mas sim 0s riscos econémicos
excessivos. Assim, o controle de precos pode trazer beneficios para a populagao de
menor renda, a medida que impede que os medicamentos de marca protegidos
ainda por patentes possam ter os seus precos acima do que realmente devem ser
adotados pelo mercado. Neste contexto, verificou-se que os medicamentos
genéricos em 2004 eram em média 44,2% mais baratos que os de marca, mesmo

assim as empresas de genéricos procuraram através da diferenciagcdo no tipo da



(c) copyright by Gerson Rosenberg, Estrutura, Conduta e Politicas Publicas para ®32
Segmento de Medicamentos Genéricos no Brasil

apresentacao do medicamento colocar pregos mais altos entre si. Essa diferenga no
preco entre o medicamento de marca e o de genérico implica em um numero
crescente de unidades vendidas a cada ano, conforme foi mostrado no Capitulo 4.
Com isso, fica evidenciado de que esta sendo alcangado o objetivo principal da
politica de genéricos no Pais, que era aumentar o acesso do publico a
medicamentos por intermédio de precos mais baratos.

A natureza especifica de cada setor industrial faz com que haja um
determinado padrdo de concorréncia com diferentes vantagens competitivas, cujo
grau de importancia € variavel e que podem ser explorados diferentemente pelas
empresas. Esses padrdes de concorréncia podem mudar com o tempo dependendo
dos avangos tecnolégicos e da propria organizagdo industrial do setor.
Fundamentado nos capitulos estudados anteriormente, pode-se esbog¢ar um padrao
de competitividade para o setor farmacéutico brasileiro, onde se sintetizam as
principais caracteristicas para o segmento farmacéutico de marca e de genéricos,
conforme mostrado no QUADRO 9.1.
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QUADRO 9.1: Padrao de competitividade dos segmentos de marca e de
genérico no Brasil

Segmento
farmacéutico

Condigoes do
mercado

Estrutura do
mercado

Estratégia

Market-share

Politica publica

Medicamento
Genérico

1- Baixo poder de
barganha dos
fornecedores de
insumos.

2- Substituidos por
produtos similares.
3- Elevado poder
de barganha dos
consumidores.

4- Baixo requisito

1- Economia de
escala.

2- Nao requer
integracao
vertical.

3- Inexisténcia de
barreiras a saida.
4- Baixo nivel de
diferenciagao.

1- Produtos com
maior valor de
comercializagao.

2- Baixos gastos em
propaganda.

3- Elevado numero
de apresentagdes
terapéuticas.

4- Busca maior
eficiéncia em

1-Alto nivel de
concentragao do
mercado CR (4) e CR
(8).

2- Menor Market share
dos genéricos em
relagéo a Europa e
EUA.

3- Mercado de
medicamentos

1- Mercado
altamente
regulamentado.
2- Livre
importacao de
genéricos.

3- Existéncia de
politicas ativas
para genéricos.
4- Pouco uso do

tecnolégico. custos. genéricos em Poder de
5- Alto poder de 5- Atuagao no expansao. Compras do
compra pelo mercado nacional. 4- Participagéo de Estado.
Estado. 6- Estratégia de maior numero de
6- Quase todas as vendas junto ao empresas brasileiras.
empresas atuam farmacéutico.
nos dois segmentos 7- Baixo nivel de
de medicamentos aquisigdes.
de marca e
genérico.
Medicamento | 1- Substituidos por | 1- Barreiras a 1- Novos produtos 1- Baixa 1- Mercado
de Marca produtos genéricos, |entrada com maior valor concentracgéo. altamente

(referéncia)

me too e similares.
2- Baixo poder de
barganha dos
consumidores.

(economia de
escala, vantagem
absoluta de custo
em instalagodes,

agregado (as
megabrands).

2- Grandes gastos
em propaganda.

2- Grande participagao
das empresas
multinacionais no
mercado nacional.

regulamentado.
2- Existe politica
para incentivar a
producao de

3- Elevados propaganda). 3- Exige elevados medicamento no
requisitos 2- Barreiras a investimentos em Brasil
tecnoldgicos. saida (custo de P&D. (PROFARMA-
4- Novos principios | P&D, 4- Atuagéo no BNDES).
ativos importados. diferenciacdo de | mercado da 3- Ha politica
produto). Ameérica do Sul. para apoiar a
3- Pouca 5- Estratégia de P&D de
integragao marketing junto ao farmacos
vertical. médico. notavelmente
6- Formacao de joint através de:
ventures e parcerias Programa de
das empresas Subvencao
nacionais com as Econdmica da
estrangeiras na FINEP, Fundo
comercializagao de Setoriais, Edital
medicamentos de Universal do
marca. CNPq.

Fonte: Elaboragdo prépria. Legenda: FINEP = Empresa Financiadora de Estudos e Projetos do
Ministério de Ciéncia e Tecnologia, CNPq = Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e

Tecnolégico do Ministério da Ciéncia e Tecnologia.

As caracteristicas apontadas merecem uma distingdo quanto as empresas

farmacéuticas nacionais e as multinacionais que atuam no Brasil, na qual as

empresas brasileiras apresentaram as seguintes caréncias: (i) falta de grandes

investimentos de recursos em P&D, (ii) insipiente atuagdo nos mercados maiores

(americano, europeu e japonés); (iii) falta de uma maior integragao vertical, isto €,

producdo de uma quantidade maior de produtos farmoquimicos; (iv) falta de um

maior desenvolvimento de produtos via biotecnologia; (vi) auséncia de um numero
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maior de empresas fabricando genéricos; e, (vii) falta de maior exploragdo do
potencial da biodiversidade brasileira para a produgdao de medicamentos
fitoterapicos.

Observaram-se nesse estudo certas diferencas nas condutas das empresas
brasileiras e multinacionais de genéricos, onde estas ultimas tém se destacado pelas
seguintes agdes: (a) atuam no maior mercado de genéricos do mundo, que € o
americano; (b) a partir de 2000 comegaram a adquirir outras empresas de modo a
ampliar o seu market-share e ter uma maior expansao geografica; (c) possuem a sua
producdo integrada verticalmente com a produgdo dos principios ativos de
genéricos; (d) possuem centros de P&D para desenvolvimento e aprimoramentos
dos processos de medicamentos genéricos; (e) atualmente, se dedicam a P&D de
novas moléculas de alto valor comercial; (f) procuram ter uma atuagao global; (g)
todas sdo de capital aberto possuindo diversos investidores; e (h) antes das
patentes expirarem ja possuem amplo dominio sobre a tecnologia de como fabricar o
respectivo genérico.

Verificaram-se que as estratégias das empresas tém que ser diferenciadas
fundamentadas no ambiente em que atuam, bem como as politicas governamentais
devem ser distintas para os dois segmentos de medicamentos genéricos e o de
marca. A politica governamental de apoio aos medicamentos genéricos poderia ser
voltada para os seguintes aspectos:

o indugdo através do PROFARMA de um maior numero de empresas
farmacéuticas a fabricarem medicamentos genéricos de modo a propiciar uma maior
reducao dos pregos destes medicamentos, uma vez que os seus fabricantes nao
precisam fazer investimentos em P&D e nem elevados gastos com propaganda;

o reducao da carga tributaria do medicamento genérico;

o garantia de uma maior acessibilidade da populagcdo de baixa renda aos
medicamentos genéricos mais consumidos através do programa Farmacia Popular;

o maior desenvolvimento da industria nacional farmacéutica através de volumes
maiores de recursos nas linhas especiais de crédito por parte do Banco do Brasil e
do BNDES;

o estabelecimento de uma mudancga na relacdo médico-paciente-farmacéutico,

de modo a favorecer um aumento das informagdes técnicas para os médicos, o0s
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farmacéuticos e os consumidores, assegurando maior transparéncia sobre o uso dos
geneéricos;

o incitacdo através da ANVISA a ampliagdo do escopo de produtos genéricos
(hormdnios, anticoncepcionais e outros) e principalmente daqueles para atender as
doengas chamadas de negligenciadas;

o repressao a pratica dos precos de transferéncia por parte das empresas
estrangeiras situadas no Brasil através de maior controle dos produtos importados
por estas;

o incitagcdo a maior desenvolvimento da biotecnologia por meio dos Fundos
Setoriais e dos 6rgaos de fomento;

o ampliagao e fortalecimento dos cursos de pds-graduacéo de modo a formar um
maior numero de especialistas;

° aumento do nivel de cooperacdo das universidades e dos centros de
pesquisas com as empresas;

o incentivo as linhas de crédito para abertura de farmacias ou drogarias tendo o
profissional farmacéutico como proprietario;

o criacdo de plano de reembolso de medicamentos para a populagdo mais
carente e incentivo aos planos de saude para concederem este tipo de beneficio aos
Seus usuarios;

o desburocratizagdo das transagdes entre empresa e governo, principalmente no
que tange as exportagoes.

O incentivo ao reembolso ou co-pagamentos de medicamentos pelos planos de
saude e pelo SUS pode fazer reduzir os precos dos medicamentos no Brasil como
ocorre em alguns paises, principalmente os de marca. A maioria dos paises da
Organizacdo de Cooperacdo e Desenvolvimento Econémico (OCDE) exerce um
controle indireto sobre os pregcos dos medicamentos através da definicdo de um
sistema de inclusdo de produtos nas listas de produtos passiveis de cobertura
parcial ou total pelo sistema publico de saude. Os governos usam seu poder de
grande comprador para contrabalangcar o poder de mercado das empresas
protegidas por patentes e outras falhas de mercado. Este funcionaria no Brasil

conforme o esquema da FIGURA 9.1.
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Paga o Prémio

A
A 4

Planos de Saude

A 4

Vende os
medicamentos
com descontos

Vale medicamento

A

A
A 4

Paciente SUS

Co-pagamento do medicamento

A 4 A 4

Paga uma taxa p/ Associacao

A 4

Farmacias e Drogarias Associagao Gerenciadora

) de Compras
Vende os medicamentos
aos associados com
descontos Altas quantidades Comercializa
adquiridas. Negocia sem o
descontos distribuidor
y

Industria Farmacéutica

FIGURA 9.1: Sugestao para um sistema de compras de medicamentos

Seriam formadas associacbes sem fins lucrativos para a compra de
medicamentos junto as empresas farmacéuticas. Essas associagdes substituiriam os
grandes distribuidores e permitiiam um maior poder de barganha dos compradores
junto aos fabricantes de medicamentos.

Dentro do propésito do estudo, cabe ressaltar algumas sugestdes para diminuir
a dependéncia do Brasil em relacdo ao aumento das importacbes de medicamentos
com fortalecimento da industria nacional:

o centralizar as compras governamentais de medicamentos com um maior
percentual de aquisigdo em medicamentos genéricos;

o utilizar o poder de compra do Estado como mecanismo de politica para o
desenvolvimento tecnoldgico e industrial do Pais;

° conciliar os procedimentos para licitagcdes publicas de todos os laboratérios
oficiais, estabelecendo critérios unificados para a classificagdo (comparagado dos
precos finais dos farmacos produzidos no Pais com os dos importados),
independentemente se o laboratdrio licitante tenha ou nao isencéo dos tributos;

o estabelecer uma padronizagdo das exigéncias regulatérias aos produtos
importados semelhantes a das exigidas internamente pela ANVISA as empresas

situadas no Brasil;



(c) copyright by Gerson Rosenberg, Estrutura, Conduta e Politicas Publicas para ®37
Segmento de Medicamentos Genéricos no Brasil

o elaborar programas de previsdo de compras pelo Estado em orgamentos
plurianuais com o objetivo de estimular novos projetos de unidades produtivas de
farmacos;

o aumentar os impostos de importacdo de produtos farmacéuticos,
principalmente os acabados, de modo a fomentar a producgao local. Isso deve ser
feito sem ocasionar inflagdo ao consumidor final e por isso tem que ser gradativo;

o reduzir a carga de impostos para os produtos farmoquimicos exportados;

o ampliar os recursos dos programas do BNDES, Fundos Setoriais, FINEP,
CNPq para a pesquisa e o desenvolvimento de novas moléculas;

o propiciar por meio do PROFARMA uma linha de crédito especial para fusdes e
aquisi¢cdes entre os fabricantes de genéricos;

o criar uma empresa de pesquisas semelhante a EMBRAPA com a participagao
das empresas farmacéuticas nacionais com o objetivo de substituir produtos
importados e de pesquisarem novos;

o transformar a recém criada Empresa Brasileira de Hemoderivados e
Biotecnologia — HEMOBRAS'% numa empresa publica com a participagdo
minoritaria do Estado e com capital aberto, ou seja, numa empresa de Sociedade
Andnima. Poderia ser incorporada nesta nova empresa a maioria dos laboratorios
oficiais existentes. Assim, esta teria novas fungdes entre as quais pode-se destacar:
pesquisar e desenvolver novos produtos para doengas negligenciadas, produzir
medicamentos de alto custo e fornecé-los a precos mais baixos para o SUS;
fornecer medicamentos essenciais a pregos acessiveis aos programas do Ministério
da Saude; produzir medicamentos para os setores publico e privado; e desenvolver
produtos atualmente importados em grandes quantidades como antibidticos e
vitaminas;

o disponibilizar através do INPI uma listagem completa com a data da expiragao
da patente do medicamento de marca favorecendo a fabricagdo do genérico;

o criar mecanismos que induzam as empresas farmacéuticas a abrirem seu

capital.

196 Brasil. LEI N° 10.972 de 2 de dezembro de 2004, Autoriza o Poder Executivo a criar a empresa
publica denominada Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia - HEMOBRAS e da
outras providéncias. Diario Oficial da Unido, Poder Executivo, Brasilia/DF: Presidéncia da Republica,
Casa Civil,. 3 de dezembro de 2004. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2004-
2006/2004/Lei/L10.972.htm>. Acesso em: 29 ago. 2007.
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Diante das mudangas ja ocorridas na industria farmacéutica no Brasil e das
suas deficiéncias, o estudo apontou os principais pontos fracos e fortes deste setor,
e sintetizados no QUADRO 9.2. Observa-se a existéncia de mais pontos fracos do
que fortes, o que ja vem sendo diagnosticado por diversos estudos realizados ao

longo da década de noventa.

QUADRO 9.2: Pontos fortes e fracos do setor farmacéutico no Brasil

Niveis Pontos fortes Pontos fracos
Setorial Tamanho de  mercado|Mercado concentrado ao nivel de classes
doméstico com | terapéuticas tanto no segmento de medicamentos de
possibilidade de operar em | marca quanto no de genéricos;
escalas eficientes; Baixo grau de integracgéo vertical;
Mercado ja estabelecido | Importagdo de matérias-primas inclusive de produtos
com empresas com | acabados;
bastante experiéncia de | Pouca exportacdo de farmacos;
atuacgao; Tendéncia na operagdo somente da etapa de
Parque industrial | formulagao;
razoavelmente moderno. Poucas fusbes e aquisicbes de empresas no exterior;
Salario dos pesquisadores | Muitas empresas nacionais pequenas;
menores do dos paises|Necessidade de importar diversos insumos
desenvolvidos. importantes na fabricagdo de medicamentos (filtros,
instrumentos, equipamentos, entre outros).
Empresarial Experiéncia de parcerias na | Maioria das empresas nacionais n&o possui uma
comercializagao e na | gestéo profissional, pois sdo de origem familiar;
formulacao de produtos; As empresas nacionais destinam poucos recursos
Flexibilidade na adequagao | préprios em P&D;
das mudancas regulatérias. | Empregam-se pouco numero de pessoas com nivel
de mestrado e doutorado;
Poucos investimentos na biotecnologia.
Governamental | Ampla protegao patentaria; | Nenhum programa de apoio direto a produgdo de

Requisitos  sanitarios e
ambientais similares aos
paises desenvolvidos;

genéricos referente aos medicamentos excepcionais;
Alta incidéncia de impostos acumulativos;

Caréncia de estimulo a producao de

Diversos programas | biofarmacéuticos e fitoterapicos;

governamentais de apoio a|Nenhuma barreira a importagdo de produtos
produgdo de farmacos |acabados;

principalmente pelo | Poucos recursos destinados a P&D;

BNDES; Melhorar a infra-estrutura de alguns centros de
Pesquisa financiada pelo | pesquisas publicos existentes no Pais;

governo através das | Baixa produtividade dos produtores oficiais;

agéncias de fomento.
Existéncia de varios centros
de pesquisas no Pais.

Grande burocracia por parte dos érgaos publicos;
Elevados custos para atender aos requisitos
regulatérios do MS e da ANVISA;

Pouco intercambio entre os diversos 6rgaos publicos
dos seguintes ministérios: MS, MDIC, MEC, MCT, MF
e MJ.

Fonte: Elaboragéo propria.

Legenda: MS = Ministério da Saude; MDIC = Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio
Exterior; MEC = Ministério da Educacado e Cultura; MCT = Ministério da Ciéncia e Tecnologia; MF =
Ministério da Fazenda e MJ = Ministério da Justica.

Os desafios da industria nacional de medicamentos de genéricos sao muitos e

entre eles listam-se alguns, a saber: (i) como as empresas nacionais podem
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continuar a liderar o mercado de genéricos com a entrada de fortes grupos
multinacionais que também fabricam os medicamentos de marca? (ii) como
convencer os medicos a receitarem cada vez mais os medicamentos genericos?; (iii)
como os medicamentos genéricos podem competir com os medicamentos similares?
(iv) como as empresas podem conquistar uma maior fatia do mercado farmacéutico?
Uma resposta para os desafios acima pode ser sugerida no sentido deste segmento
seguir o movimento que se iniciou na industria farmacéutica mundial de produtos de
marca nos anos noventa e atualmente também pelas de genérico, onde as inumeras
fusdes e aquisi¢cdes tiveram como principal objetivo a obtengcdo de ganhos em
escala (notavelmente na reducao dos custos em pesquisa e comerciais).

No entanto, o processo de fusdes e aquisicdes entre empresas nacionais no Brasil &
ainda pouco significativo. O mercado de genéricos representa uma grande
oportunidade para empresas farmacéuticas brasileiras de pequeno porte, cujo
conjunto de estratégias para concorrer com as empresas multinacionais € limitado.
Logo, fora do potencial de mercado aberto pelos produtos genéricos, a alternativa
seria a fusdo entre empresas menores com o objetivo de aumentar o seu pipeline de
produtos.

Com base na atual politica industrial brasileira, recomenda-se que as empresas
nacionais de medicamentos genéricos sejam apoiadas por 6rgaos de fomento de
modo a estabelecer parcerias com os centros de pesquisas e universidades publicas
e privadas para desenvolverem novos produtos genéricos antes do prazo de
expiracao das patentes dos produtos de marca.

Estudos adicionais poderdo ser realizados a partir das informacdes
mencionadas nesta presente pesquisa. Um deles seria verificar o impacto dos
precos sobre a concentragdo do mercado por meio de modelos econométricos com
a finalidade de aprimorar a politica governamental de controle dos precos. Outro
estudo importante a ser feito seria a comparacédo dos dados e informagdes sobre o
mercado de genéricos brasileiro com o mercado de genéricos indiano, onde a partir
das diferengcas encontradas, novas condutas poderiam ser sugeridas para as
empresas brasileiras. Poderia se pensar em fazer a mesma pesquisa levando em
consideragao somente o setor publico. Por fim, dando continuidade a este trabalho
poderia ser realizada uma pesquisa junto a classe médica com o intuito de se

conhecer fatores que influenciam o médico na escolha do medicamento genérico ou
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de marca, tendo em vista que o mercado de genéricos ainda pode se expandir

bastante conforme foi verificado por este estudo.
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Anexo 1

Listagem das empresas que comercializam genéricos em 2006

Empresas Origem
AB Farmo Quimica Ltda Indiana
Abbott Laboratérios do Brasil Ltda Americana
Laboratério Americano de Farmacoterapia SA Nacional
Alcon Laboratorios do Brasil Ltda Suica
Allergan Produtos Farmacéuticos Ltda Americana
Altana Pharma Ltda Alema
Antibiéticos do Brasil Ltda Nacional
Apotex do Brasil Ltda Canadense
Ativus Farmacéutica Ltda Nacional
Asta Médica-Oncologia Ltda (foi adquirida pela Aché em 2003) Nacional
Novo Nordisk Produgdo Farmacéutica do Brasil Ltda (adquiriu Biobras S A e Dinarmaqu
2001) esa
BioLAB Sanus Farmacéutica Ltda Nacional
Instituto BioChimico Industria Farmacéutica Ltda Nacional
Biosintética Farmacéutica Ltda (foi adquirida pela Ache em 2005) Nacional
Blausiegel Industria e Comércio Ltda Nacional
Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica Ltda Nacional
Briton Laboratories do Brasil Ltda Indiana
Bunker Ind Ftca Ltda Nacional
Cellofarm Ltda Indiana
Cifarma Cientifica Farmacéutica Ltda Nacional
CIMED Industria de Medicamentos Ltda Nacional
Cinfa Brasil Ltda Espanha
Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda Nacional
Laboratorio Ducto Industria Farmacéutica Ltda Nacional
EMS SA Nacional
Equiplex Industria Farmacéutica Ltda Nacional
Arrow Farmacéutica SA Inglesa
Industria Farmacéutica Esterlina Ltda Nacional
Eurofarma Laboratorios Ltda Nacional
Farmace Industria Quimico-Farmacéutica Cearense Ltda Nacional
Formil Quimica Ltda (Genom Farmacéutica Ltda) Nacional
Glenmark Farmacéutica Ltda Indiana
Geolab Industria Farmacéutica Ltda Nacional
Greenpharma Quimica e Farmacéutica Ltda Nacional
Halex Istar Industria Farmacéutica Ltda Nacional
Hexal do Brasil Ltda Alema
Hipolabor Farmacéutica Ltda Nacional
Hypofarma - Instituto de Hypodermia e Farmacia Ltda Nacional
Isofarma Industrial Farmacéutica Ltda Nacional
Laboratories IPCA do Brasil Ltda Indiana
J P Industria Farmacéutica SA Nacional
Laboratorio Kinder SA Nacional
Laboratério Farmacéutico do Estado de Pernambuco — LAFEPE Nacional
Libbs Farmacéutica Ltda Nacional
Luper Industria Farmacéutica Ltda Nacional
Medley S.A. Industria Farmacéutica Nacional
Merck SA Alema
Mepha do Brasil Ltda Suica
Multilab - Industria e Comércio de Produtos Farmacéuticos Ltda Nacional

Fonte: Elaboragao propria a partir dos dados fornecidos pela ANVISA em 2006.
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Listagem das empresas que comercializam genéricos em 2006 (Continuagao)

Empresas Origem
Nature'S Plus Farmacéutica Ltda (pertence ao grupo EMS SA) Nacional
Laboratério Neo Quimica Comércio e Industria Ltda Nacional
Novafarma Industria Farmacéutica Ltda Nacional
Novartis Biociencias SA Suica
Prati, Donaduzzi & Cia Ltda Nacional
Prodotti Laboratério Farmacéutico Ltda Nacional
Ranbaxy Farmacéutica Ltda Indiana
Rioquimica - Industria e Comércio de Produtos Quimicos Ltda Nacional
Sanval Comércio e Industria Ltda Nacional
Sigma Pharma Ltda (pertence ao grupo EMS SA) Nacional
Theodoro F. Sobral & Cia Ltda Nacional
Laboratorio Teuto Brasileiro — S A Nacional
Alliance UNICHEM Farmacéutica S A Nacional
Unido Quimica Farmacéutica Nacional S A (pertence ao grupo BioLAB) Nacional
Vitapan Industria Farmacéutica Ltda Nacional
Zydus Healthcare Brasil Ltda Indiana
Zambon Laboratoérios Farmacéuticos Ltda Italiana

Fonte: Elaboragao propria a partir dos dados fornecidos pela ANVISA em 2006.
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Anexo 2

Analise de Turnover para 100 maiores empresas farmacéuticas no Brasil entre 1997 e 2000

Ano inicial 1997 Posi¢coes das Empresas nos Grupos em 2000 Nao Sai Total de
Grupo |Ranking| Grupo | Grupo | Grupo |Grupo | Grupo | Grupo | Grupo | Grupo | Grupo | Grupo | Grupo | Pertence airam empresas
A B C D E F G H | J L (*) no grupo

A (1-5) 4 1 0 5

B (6-10) 3 2 0 5

C (11-20) 2 2 3 1 2 10

D (21-30) 3 5 1 1 10

E (31-40) 2 4 3 1 10

F (41-50) 1 1 3 4 1 10

G (51-60) 1 2 1 2 2 1 1 10

H (61-70) 1 5 3 1 10

I (71-80) 1 2 4 0 10

J (81-90) 1 1 1 1 2 2 1 1 10

L (91-100) 1 1 2 2 0 10
Total 8 6 13 10 10 10 8 9 5 4 4 5 8 100

Ingressaram no

grupolempresas 0 0 0 0 0 0 2 1 5 6 6

Fonte: Elaboragéo propria. Legenda: (*) empresas que ndo mais pertencem as 100 primeiras colocadas. Em vermelho sdo as empresas que permaneceram
no grupo.
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Analise de Turnover para 100 maiores empresas farmacéuticas no Brasil entre 2000 e 2005

Ano inicial 2000 Posicoes das Empresas nos Grupos em 2005 Nao Sairam Total de
Grupo |Ranking | Grupo | Grupo | Grupo | Grupo [Grupo | Grupo | Grupo |Grupo |Grupo |Grupo (Grupo | Pertence empresas
A B C D E F G H | J L (*) no grupo
A (1-5) 4 1 0 5
B (6-10) 1 4 0 5
C (11-20) 2 3 3 0 10
D (21-30) 2 2 4 1 1 10
E (31-40) 3 5 2 0 10
F (41-50) 3 3 2 1 1 10
G (51-60) 1 3 4 1 1 0 10
H (61-70) 1 1 2 2 0 10
I (71-80) 1 1 1 0 3 2 2 0 10
J (81-90) 2 1 1 2 2 2 0 10
L (91-100) 1 0 9 0 10
Total 6 5 10 10 10 10 8 9 5 7 4 14 2 100
Ingressaram no
grupolempresas 0 0 0 0 0 0 2 1 5 3 6 | -

Fonte: Elaboracao propria. Legenda: (*) empresas que nao mais pertencem as 100 primeiras colocadas. Em vermelho sao as empresas que permaneceram
no grupo.
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Anexo 3

Comparacgao entre a Classificagao da ATC e da ANVISA para o primeiro nivel

Classificagao ATC

Classificagdo ANVISA

Cédigo Principais Grupos Anatémicos
Anatomical Therapeutic Chemical

Caédigo

Principais Grupos Terapéuticos
PORTARIA N° 64, DE 28 DE

(ATC) DEZEMBRO DE 1984
(primeiro nivel da classificacao) (primeiro nivel da classificacao)

A Trato Alimentar e Metabolismo 01 | Aparelho Digestivo, Metabolismo e
Nutricao

B Sangue e Agentes que compde o 02 | Sangue e Orgéos Hematopoiéticos

Sangue

C Sistema Cardiovascular 03 | Aparelho Cardiovascular

D Dermatologicos 04 | Pele, Mucosas e Aparelhos
Auditivo e Visual

G Sistema Genital e Urinario e 05 | Aparelho Geniturinario e

Horménios Sexuais

Horménios Sexuais

H Preparagdes do Sistema Hormonal,

exceto hormodnios sexuais e insulina

06 | Sistema Endocrino, Exclusive

Metabolismo e Aparelho Genital

J Antinfecciosos para uso Sistémico 07 | Parasitoses, Neoplasias e
Infecgdes
L Agentes Antineoplasticos e 08 | Defesa, Imunologia e Alergia

Imunomodulantes

M Sistema Musculoesquelético

09 | Sistema Nervoso

Sistema Nervoso Central

10 [ Aparelho Respiratério

P Produtos Antiparasitarios, Inseticidas e 11 | Sistema Musculoesquelético
Repelentes

R Sistema Respiratorio 12 | Produtos Naturais e Homeopaticos

S Orgdos Sensoriais 13 | Diagnéstico

\% Outros 14 | Sltuagdes Nao Especificadas

Fonte: Elaboragao propria.
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Anexo 4

Medicamentos Genéricos Registrados - Lista de Farmacos

N° de Registros

Genérico Referéncia de genéricos

IAcebrofilina Brismucol 9
IAceclofenaco Proflam 1
IAcetato de Dexametasona Dexason 2
IAcetato de Megestrol Megestat 1
IAcetato de Hidrocortisona Berlison 4
IAcetato de Prednisolona Pred Fort 1
IAcetilcisteina Fluimucil 17
IAcetonido de Fluocinolona + Sulfato de Neomicina +

Sulfato de Polimixina B + Cloridrato de Lidocaina Otosynalar 1
IAcetonido de Triancinolona Omcilon A Orabase 4
IAcetonido de Triancinolona + Sulfato de Neomicina +

Gramicidina + Nistatina Omcilon AM 12
IAciclovir Zovirax 25
Acido Acetilsalicilico Aspirina 2
Acido Mefenamico Ponstan 1
IAdapaleno Differin 7|
IAlbendazol Zentel 20,
)Alendronato Sédico Fosamax 6
IAlgestona Acetonida + Enantato de Estradiol Perlutan 3
IAlopurinol Zyloric 2
IAlprazolam Frontal 8
IAminofilina IAminofilina 4
IAmoxicilina IAmoxil/Amoxil BD 33
IAmoxicilina+Clavulanato de Potassio Clavulin/Clavulin BD 14
IAmpicilina IAmplacilina /Binotal 13
lAnastrazol IArimidex 1
IAnfotericina B Fungizon 1
Atenolol Atenol 15
IAtenolol + Clortalidona Tenoretic 3
IAxetil Cefuroxima Zinnat 4
IAztreonam IAzactam 1
)Azitromicina Zitromax 11
Benzilpenicilina Benzatina Benzetacil 1
Benzilpenicilina Potassica Penicilina G potassica 2
Besilato de Anlodipino Norvasc 13
Besilato de Atracurio [Tracrium 2
Betametasona Celestone 13
Bezafibrato Cedur 3
Bitartarato de Norepinefrina Hyponor 1
Bitartarato de Vinorelbina Navelbine 1
Bromazepam Lexotam 10
Brometo de Ipratropio Atrovent 5
Butilbrometo de Escopolamina Buscopan 7|
Butilbrometo de Escopolamina+Dipirona Sddica Buscopan composto 6
Bromidato de Fenoterol Berotec 9
Bromoprida Digesan 12
Captopril Capoten 17,
Captopril + Hidroclorotiazida Lopril D 6
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Carbamazepina Tegretol 9
Carbidopa/Levodopa Sinemet 1
Carbocisteina Mucolitic 17,
Carbonato de Litio Carbolitium 1
Carboplatina Paraplatin 1
Carvedilol Coreg 1
Cefaclor Ceclor/Ceclor AF 10
Cefadroxila Cefamox 13
Cefalexina Keflex / Keforal 18
Cefalotina Sdodica Keflin neutro 5
Cefazolina Sddica Kefazol 4
Cefotaxima Sdédica Claforan 2
Cefoxitina Sodica Mefoxin 2
Cefpodoxima Proxetil Orelox 2
Ceftazidima Fortaz 2
Ceftriaxona Sadica Rocefin 7|
Cefuroxima Sadica Zinacef 3
Cetoconazol Nizoral 22
Cetoconazol + Dipropionato de Betametasona Candicort 16
Cetoconazol + Dipropionato de Betametasona + Sulfato de

Neomicina Novacort 19
Cetoprofeno Profenid 18
Ciclosporina Sandimmun neoral 6
Ciclopirox Olamina Loprox 3
Cinarizina Stugeron 2
Cisplatina Platiran 1
Citalopram Cipramil 11
Citrato de Fentanila Fentanil 1
Citrato de Orfenadrina + Dipirona Sédica + Cafeina anidra |Dorflex 3
Citrato de Tamoxifeno Nolvadex 2
Claritromicina Klaricid 9
Clioquinol + Hidrocortisona \Vioférmio-Hidrocortisona 1
Clonazepam Rivotril 7|
Cloreto de Potassio Kloren 1
Cloridrato de Ambroxol Mucosolvan 20
Cloridrato de Amilorida + Hidroclorotiazida Moduretic 5
Cloridrato de Amiodarona Atlansil 2
Cloridrato de Amitriptilina [Tryptanol 5
Cloridrato de Anfepramona Hipofagin S 6
Cloridrato de Azelastina Rino-Lastin 1
Cloridrato de Benazepril Lotensin 1
Cloridrato de Betaxolol Betoptic 5
Cloridrato de Biperideno IAkineton 1
Cloridrato de Bromexina Bisolvon 2
Cloridrato de Bupivacaina Marcaina 2
Cloridrato de Bupivacaina + Glicose Marcaina pesada 1
Cloridrato de Bupropiona (antidepressivo) \Wellbutrin SR 1
Cloridrato de Bupropiona (antitabagico) Zyban 1
Cloridrato de Buspirona Buspar 1
Cloridrato de Cefepima Maxcef 4
Cloridrato de Ciclobenzaprina Miosan 1
Cloridrato de Cimetidina [Tagamet 5
Cloridrato de Ciprofloxacino Cipro 25
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Cloridrato de Clindamicina Dalacin C 3
Cloridrato de Clobutinol Silomat 4
Cloridrato de Clobutinol + Succinato de Doxilamina Silomat Plus 5
Cloridrato de Clomipramina IAnafranil 3
Cloridrato de Diltiazem Cardizem 4
Cloridrato de Dobutamina Dobutrex 6
Cloridrato de Dopamina Revivan 3
Cloridrato de Dorzolamida Trusopt 1
Cloridrato de Dorzolamida + Maleato de Timolol Cosopt 1
Cloridrato de Doxiciclina \Vibramicina 6
Cloridrato de Doxorrubicina Adriblastina RD 3
Cloridrato de Fexofenadina Allegra 3
Cloridrato de Fluoxetina Prozac/Daforin 16
Cloridrato de Granisetrona Kytril 1
Cloridrato de Irinotecano Camptosar 2
Cloridrato de Lidocaina Xylocaina 8
Cloridrato de Lidocaina + Epinefrina Xylocaina ¢/ Epinefrina 1
Cloridrato de Lidocaina + Glicose Xylocaina Pesada 5% 1
Cloridrato de Lincomicina Frademicina 2
Cloridrato de Metformina Glifage 14
Cloridrato de Metoclopramida Plasil 10
Cloridrato de Minociclina Minomax 1
Cloridrato de Nafazolina Sorine 7|
Cloridrato de Nortriptilina Pamelor 2
Cloridrato de Ondansetrona Zofran 7|
Cloridrato de Oxibutinina Retemic 3
Cloridrato de Oximetazolina Afrin 5
Cloridrato de Paroxetina IAropax 10
Cloridrato de Propranolol Propranolol 5
Cloridrato de Propranolol + Hidroclorotiazida [Tenadren 2
Cloridrato de Ranitidina Antak 19
Cloridrato de Selegilina Jumexil 2
Cloridrato de Sertralina Zoloft 13
Cloridrato de Sotalol Sotacor 4
Cloridrato de Terazosina Hytrin 1
Cloridrato de Terbinafina Lamisil 13
Cloridrato de Tetraciclina + Anfotericina B Talsutin 7|
Cloridrato de Ticlopidina Ticlid 3
Cloridrato de Tramadol Tramal 11
Cloridrato de Venlafaxina Efexor 1
Cloridrato de Verapamil Dilacoron 7|
Cloridrato de Vancomicina \Vancocina 2
Clortalidona Higroton 4
Clotrimazol Gino Canesten 13
Clotrimazol + Acetato de Dexametasona Baycuten - N 5
Cloxazolam Olcadil 2
Cromoglicato Dissoédico Cromolerg/Intal 2
Deflazacorte Calcort 3
Desonida Desonol 16
Dexametasona Decadron 16
Diazepam \Valium 4
Diclofenaco Colestiramina Flotac 5
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Diclofenaco Dietilambnio Cataflam Emulgel 12
Diclofenaco Potassico Cataflam 13
Diclofenaco Resinato Cataflam 5
Diclofenaco Sadico \Voltaren / Artren 22
Dicloridrato de Cetirizina Zyrtec 7|
Digoxina Digoxina 3
Dimeticona Luftal 18
Dimeticona + Metilbrometo de Homatropina Espasmo Luftal/Flagass Baby 5
Dinitrato de Isossorbida Isordil 2
Dipirona Sédica Novalgina 33
Dipropionato de Betametasona Diprosone 9
Dipropionato de Betametasona + Acido Salicilico Diprosalic 8
Dipropionato de Betametasona + Fosfato Dissddico de

Betametasona Diprospan

Dipropionato de Betametasona + Sulfato de Gentamicina |Diprogenta

Docetaxel [Taxotere

Dropropizina Tussiflex

Enantato de Noretisterona + alerato de Estradiol Mesigyna

Espironolactona Aldactone

Estavudina Zeritavir

Etomidato Hypnomidate

Felodipino Slendil

Fenitoina Hidantal

Fenobarbital Gardenal

Fenofibrato Lipidil

Fenoximetilpenicilina Potassica Pen-Ve-Oral

Finasterida Proscar/Propécia 1
Fluconazol Zoltec

Flumazenil Lanexat

Fluoruracila Fluoro-uracil

Flutamida Eulexin

Folinato de Calcio Leucovorin

Fosfato de Clindamicina

Dalacin C/Dalacin V/Clinagel

Fosfato Sodico de Prednisolona

Prednisolon/Prelone

Fosinopril Sédico Monopril
Fumarato de Cetotifeno Zaditen 1
Furoato de Mometasona Elocom
Furosemida Lasix
Gabapentina Neurontin
Ganciclovir Sédico Cymevene
Genfibrozila Lopid
Glibenclamida Daonil
Glimepirida Amaryl
Guaifenesina Xarope Vick
Haloperidol Haldol
Hidroclorotiazida Drenol
Hidrocortisona Stiefcortil
Hidroxido de Aluminio Pepsamar
Ibuprofeno Advil
Ifosfamida Holoxane
Imipenem + Cilastatina Tienam
Indapamida Natrilix
Isotretinoina Roacutan
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Itraconazol Sporanox 3
Lamivudina Epivir 2
Lamotrigina Lamictal 1
Lansoprazol Ogastro 4
Levofloxacino Tavanic 9
Lisinopril Zestril 18
Lisinopril + Hidroclorotiazida Prinzide 3
Loratadina Claritin 23
Loratadina + Sulfato de Pseudoefedrina Claritin - D 10
Lorazepam Lorax 8
Losartana Potassica + Hidroclorotiazida Hyzaar 3
Losartan Potassico Cozaar 11
Lovastatina Mevacor 5
Maleato de Dexclorfeniramina Polaramine 15
Maleato de Dexclorfeniramina + Betametasona Celestamine 16
Maleato de Dexclorfeniramina + Sulfato de Pseudoefedrina

+ Guaifenesina Polaramine Expectorante 5
Maleato de Enalapril Renitec 11
Maleato de Enalapril + Hidroclorotiazida Co-Renitec 10
Maleato de Timolol Timoptol 10
Mebendazol Pantelmin 17
Mebendazol + Tiabendazol Helmiben 5
Meloxicam Movatec 13
Meropenem Meronem IV 2
Mesalazina Asalit 6
Mesilato de Bromocriptina Parlodel 1
Mesilato de Codergocrina Hydergine 4
Mesilato de Doxazosina Carduran 8
Mesna Mitexan 1
Metildopa Aldomet 5
Metotrexato Metrotex 1
Metronidazol Flagyl 17|
Metronidazol + Nistatina Fagyl Nistatina 1
Micofenolato Mofetil Cellcept 1
Midazolam Dormonid 6
Minoxidil Regaine 1
Mirtazapina Remeron 1
Moclobemida JAurorix 1
Mononitrato de Isossorbida Monocordil 3
Mupirocina Bactroban 1
Naproxeno Naprosyn/Flanax 5
Nevirapina \Viramune 3
Nimesulida Nisulid 10
Nimodipino Nimotop 1
Nistatina Micostatin 22
Nistatina + Oxido de Zinco Dermodex 5
Nitrato de Isoconazol Gyno-Icaden 12
Nitrato de Miconazol Gyno-daktarin 20
Nitrato de Oxiconazol Oceral 2
Nitrazepam Sonebon 3
Nitrendipino Nitrencord 1
Nitrofural Furacin 1
Norfloxacino Floxacin 12
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Ofloxacino Floxstat 6
Omeprazol Peprazol 13
Oxacilina Sédica Staficilin-N 5
Oxaliplatina Eloxatin 2
Oxcarbazepina Trileptal 3
Paclitaxel Taxol 2
Pamidronato Dissédico Aredia 1
Pantoprazol Pantozol 7|
Paracetamol [Tylenol / Vick Pyrena 46
Pentoxifilina Trental/Trental Vert 4
Piperacilina Sodica + Tazobactam Sdédico [Tazocin 2
Piracetam Nootropil 1
Piroxicam Feldene 16
Policresuleno + Cloridrato de Cinchocaina Proctyl 1
Pravastatina Sédica Pravacol 4
Prednisona Meticorten 9
Propionato de Clobetasol Psorex 28
Propofol Diprivan 2
Ramipril Triatec 6
Rifamicina Rifocina 5
Risperidona Risperdal 1
Roxitromicina Rulid 1
Secnidazol Secnidal 8
Sinvastatina Zocor 7|
Succinato de Sumatriptano Imigran 1
Succinato Soédico de Hidrocortisona Solu-cortef 1
Sulbactam Sédica + Ampicilina Sédica Unasyn 1
Sulfadiazina de Prata Dermazine 1
Sulfametoxazol + Trimetoprima Bactrim/Bactrim F 5
Sulfato de Amicacina Novamin 2
Sulfato de Gentamicina Garamicina 4
Sulfato de Indinavir Crixivan 1
Sulfato de Morfina Dimorf 3
Sulfato de Neomicina + Bacitracina Nebacetin 3
Sulfato de Polimixina B Bedfordpoly B 1
Sulfato de Salbutamol Aerolin 11
Sulfato de Terbutalina Bricanyl 4
Sulfato de Terbutalina + Guaifenesina Bricanyl 2
[Tartarato de Brimonidina Alphagan 1
Tartarato de Metoprolol Lopressor 1
[Tartarato de Zolpidem Stilnox 1
[Tenoxicam Tilatil 4
Tiabendazol Thiaben 6
Tinidazol Pletil 2
Tinidazol + Nitrato de Miconazol Gino-Pletil 7|
[Tioconazol [Tralen / Gino-Tralen 9
[Tioconazol + Tinidazol Cartrax 6
'Tobramicina [Tobrex 3
[Tobramicina + Dexametasona [Tobradex 3
[Topiramato [Topamax 3
[Trometamina de Cetorolaco IAcular/ Toragesic 12
\Valerato de Betametasona Betnovate 19
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alerato de Betametasona + Sulfato de Neomicina Betnovate N 7
\Valerato de Betametasona + Sulfato de Gentamicina +
Clioquinol + Tolnaftato Quadriderm 3
\Valproato de Sédio Depakene 4
\Varfarina Sédica Marevan 1
Zidovudina + Lamivudina Biovir 1
Zopiclona Imovane 2
TOTAL: 312 354 1916

Fonte: ANVISA, atualizado até o Diario Oficial da Unido de 30/4/06.
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Anexo 5

Classes Terapéuticas e a indicagao de uso dos seus medicamentos

Classe
terapéutica

Indicacido de uso

Adsorventes e
antifiséticos

Sao indicados para o excesso de gases no aparelho gastrointestinal
causando dores ou cdlicas intestinais.

intestinais Disponivel em:
<http://www.medley.com.br/src/area.asp?areaid=prod&esp=
2&tipo=14&prod=207>. Acesso em: 15 ago. 2006.

Agente Sao efetivos na profilaxia da rejeicdo de 6rgédos e no tratamento da

imunossupressor | rejeicao refrataria, em pacientes que receberam transplante.

Disponivel em:
<http://www.roche.com.br/Products/cellcept PT.htm?setcate gory=1>.
Acesso em: 15 ago. 2006.

Agente inotrépico

Sao indicados para aumentar a forca de contragdo do coragdo na
insuficiéncia cardiaca aguda.

Disponivel em: <http://bulario.bvs.br/index.php?action=sobre>. Acesso
em: 15 ago. 20086.

Amebicidas,
giardicidas e
tricomonicidas

Sao indicados no tratamento de giardiase e amebiase.
Disponivel em: <http:/bulario.bvs.br/index.php?action=sobre>. Acesso
em: 15 ago. 2006.

Analgésicos nao

Sao indicados como analgésico e antitérmico.

narcoticos Disponivel em: <http:/bulario.bvs.br/index.php?action=sobre>. Acesso
em: 15 ago. 2006.

Analgésicos S&o indicados para o alivio da dor de intensidade moderada a grave, do

narcéticos tipo aguda, subaguda e crénica.

Disponivel em: <http://bulario.bvs.br/index.php?action=sobre>. Acesso
em: 15 ago. 2006.

Anestésicos

Usados para a sedacgao de pacientes.
Disponivel em: <http://bulario.bvs.br/index.php?action=sobre>. Acesso
em: 15 ago. 2006.

Anoréxicos Usado no tratamento da doenga Anorexia nervosa.
Disponivel em: <http://bulario.bvs.br/index.php?action=sobre>. Acesso
em: 15 ago. 2006.

Ansioliticos Sao indicados no tratamento de transtornos de ansiedade, tenséo e outras

queixas somaticas ou psicologicas associadas a sindrome de ansiedade.
Disponivel em: <http://bulario.bvs.br/index.php?action=sobre>. Acesso
em: 15 ago. 20086.

Antagonista de
benzodiazepinicos

Sado indicados na reversao completa ou parcial dos efeitos sedativos
centrais dos benzodiazepinicos. Assim, € usada no encerramento de
anestesia geral induzida e mantida com benzodiazepinas em pacientes
hospitalizados.

Disponivel em: <http://bulario.bvs.br/index.php?action=sobre>. Acesso
em: 15 ago. 2006.

Antiacidos Alivia os sintomas de azia (queimagéo) e ma digestao.
Disponivel em: <http://bulario.bvs.br/index.php?action=sobre>. Acesso
em: 15 ago. 2006.

Antiacne Sao utilizados no tratamento cutaneo do acne vulgar da face, térax ou das

costas, onde predominem comeddes, papulas e pustulas.
Disponivel em: <http://www.galderma.com.br>. Acesso em: 15 ago. 2006.

Outros produtos
que atuam no
sangue e
hematopoiese

Sao prescritos pelo médico para evitar a formagéo de trombos (coagulos),
prevenindo assim a ocorréncia de infarto do miocardio, obstrugdo em um
vaso sanguineo no cérebro (acidente vascular cerebral isquémico) ou
outras doengas decorrentes da obstrugao dos vasos sangtiineos.
Disponivel em: <http://bulario.bvs.br/index.php?action=sobre>. Acesso
em: 15 ago. 2006.
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Antialérgicos

Sao indicados para o tratamento de rinite alérgica e asma.
Disponivel em: <http://bulario.bvs.br/index.php?action=sobre>. Acesso
em: 15 ago. 2006.

Antialopécia

Usado para reverter o processo de queda de cabelos em portadores de
calvicie hereditaria (alopecia androgénica), quando aplicado localmente.
Disponivel em: <http://bulario.bvs.br/index.php?action=sobre>. Acesso
em: 15 ago. 2006.

Antianginosos e
vasodilatadores

Sao medicamentos antiarritmico (que combate as arritmias, ou seja, as
alteragbes no ritmo dos batimentos do coragéo), antianginoso (contra as
anginas, ou seja, dores fortes no peito e falta de ar) e anti-hipertensivo
(combate a hipertensao, ou seja, a pressao alta).

Disponivel em: <http://bulario.bvs.br/index.php?action=sobre>. Acesso
em: 15 ago. 2006.

Antiarritmicos

Possuem a finalidade de regularizar as alteragdes dos batimentos
cardiacos (arritmias), em disturbios graves do ritmo cardiaco, inclusive
aqueles resistentes a outros tratamentos.

Disponivel em: <http://bulario.bvs.br/index.php?action=sobre>. Acesso
em: 15 ago. 2006.

Antiasmaticos

S&o indicados na prevencao a longo prazo de asma brénquica, bronquite
alérgica e sintomas asmaticos associados a febre do feno. E utilizado no
tratamento de desordens alérgicas tais como: urticaria, dermatite, rinite
alérgica e conjuntivite. Disponivel em:
<http://bulario.bvs.br/index.php?action=sobre>. Acesso em: 15 ago. 2006.

Antibidticos

Sao todos os antibidticos de amplo espectro indicado para o tratamento
de infecgdes bacterianas.

Observagao: Neste trabalho foram agrupadas na Classe dos Antibiéticos
as seguintes classes terapéuticas: Classe Terapéutica das Penicilinas de
Amplo Espectro, Classe Terapéutica dos Aminoglicosideos e Classe
Terapéutica das Cefalosporinas. Disponivel em:
<http://bulario.bvs.br/index.php?action=sobre>. Acesso em: 15 ago. 2006.

Anticonvulsivantes

Sao medicamentos indicados para o tratamento da epilepsia e
convulsoes. Disponivel em:
<http://bulario.bvs.br/index.php?action=sobre>. Acesso em: 15 ago. 2006.

Antidepressivos

Indicado no tratamento: da depressdo, do transtorno obsessivo-
compulsivo e do transtorno do péanico. Disponivel em:
<http://bulario.bvs.br/index.php?action=sobre >. Acesso em: 15 ago. 2006.

Antidiabéticos

S&0 usados no tratamento dos diabetes, para normalizagdo dos niveis
elevados de agucar no sangue e reducao das complicagbes dos diabetes
(aumento do agucar no sangue causado pelo mau funcionamento do
metabolismo).

Disponivel em: <http://bulario.bvs.br/index.php?action=sobre>. Acesso
em: 15 ago. 20086.

Antieméticos

Os antieméticos" sdo medicamentos usados para prevenir ou controlar as
nauseas e os vomitos. Atualmente, os medicamentos antieméticos mais
modernos permitem evitar a ocorréncia de episdédios de nauseas e
vébmitos apdés a quimioterapia em um numero cada vez maior de
pacientes.

Disponivel em: <http://www.msd-brazil.com/msdbrazil/patients/sua_saude
[cancer/emese/emese.html>. Acesso em: 15 ago. 2006.

Antiglaucomatoso

Sao medicamentos oftalmicos indicados para reduzir o aumento da
pressao ocular no tratamento de glaucoma e/ou hipertenséo ocular.
Disponivel em: <http://bulario.bvs.br/index.php?action=sobre>. Acesso
em: 15 ago. 2006.

Antigotoso

Sao indicados na redugdo da formagdo de urato e acido Urico, sendo
usado para prevenir crises de gota e outras condi¢bes associadas com o
excesso de acido urico no corpo, incluindo pedras nos rins e certos tipos
de doencgas renais. Disponivel em:
<http://bulario.bvs.br/index.php?action=sobre>. Acesso em: 15 ago. 2006.
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Anti-helminticos

S0 usados para tratar uma grande variedade de condigbes causadas por
vermes ou parasitas.

Disponivel em: <http://bulario.bvs.br/index.php?action=sobre>. Acesso
em: 15 ago. 2006.

Anti-hipertensivos

A sua principal utilizacdo € diminuir a pressao arterial e no
tratamento/prevencao do infarto do miocardio.

Disponivel em: <http://bulario.bvs.br/index.php?action=sobre>. Acesso
em: 15 ago. 2006.

Anti-histaminicos

Os anti-histaminicos ajudam a reduzir os sintomas da alergia, prevenindo
os efeitos da histamina, que é uma substancia produzida pelo préprio
corpo. Sao indicados para o alivio dos sintomas associados com rinite
alérgica (por exemplo: febre do feno), coriza, coceira nos olhos e outras
alergias da pele.

Disponivel em: <http:/bulario.bvs.br/index.php?action=sobre>. Acesso
em: 15 ago. 2006.

Antiinflamatérios

Sao utilizados no tratamento da dor e infec¢do, podendo ser indicados nos
processos de: otorrinolaringolégicos (sinusites, otites, faringites, laringites,
amigdalites); ginecoldgicos-obstétricos (anexites, parametrites,
endometrites, dismenorréia); lesdes traumaticas (contusdes e
esmagamentos, fraturas, entorses, luxagdes); algias diversas (nevralgia
cérvico braquial, cervicalgia, lombalgia, ciatica, pds-operatdrios diversos);
reumaticos (artrite reumatodide, espondilite, gota, reumatismo psoriatico,
sidrome de Reiter, pseudo-artrite, Ilupus eritematoso sistémico,
esclerodermia, periartrite nodosa, osteoartrite, bursites, capsulites,
sinovites, tensinovites, tendinites, epicondilites); urolégicos (cdlica
nefrética, orquioepididimites, prostatites); e odontolégicos (periodontites,
pulpites, abscessos, extragdes dentarias).

Disponivel em: <http:/bulario.bvs.br/index.php?action=sobre>. Acesso
em: 15 ago. 2006.

Antilipémicos

S4ao0 usados para remover o colesterol da corrente sanguinea. O colesterol
€ uma forma de gordura que circula no sangue normalmente, mas quando
em grande quantidade comegam a se acumular nas artérias, provocando
estreitamentos (aterosclerose) que diminuem o fluxo de sangue para os
6rgaos vitais. Séo indicados para reduzir o risco de infarto do miocardio e
de derrame cerebral. Disponivel em:
<http://bulario.bvs.br/index.php?action=sobre>. Acesso em: 15 ago. 2006.

Antimicaéticos

Sao indicados no tratamento de micoses (doengas inflamatérias da pele)
que foram afetadas ou possam ser afetadas por fungos ou leveduras.
Disponivel em: <http://bulario.bvs.br/index.php?action=sobre>. Acesso
em: 15 ago. 20086.

Antineoplasicos

Sao usados no tratamento de alguns tipos de cancer.
Disponivel em: <http:/bulario.bvs.br/index.php?action=sobre>. Acesso
em: 15 ago. 2006.

Antinfecciosos
Topicos

Séo indicados para o tratamento de infecgdes e possuem agentes com
fungdes diferentes, proporcionando acgao antiinflamatéria, bactericida
(mata as bactérias) e fungicida (mata os fungos).

Disponivel em: <http://bulario.bvs.br/index.php?action=sobre>. Acesso
em: 15 ago. 2006.

Antiparksonianos

S&o0 usados no para tratamento do Parkinsonismo, especialmente nos
sintomas de rigidez e tremor. Disponivel em:
<http://bulario.bvs.br/index.php? action=sobre>. Acesso em: 15 ago. 2006.

Antiretroviral

Sao0 usados na terapia combinada antiretroviral, para o tratamento de
infecgdes por HIV em adultos e criangas.

Disponivel em: <http://bulario.bvs.br/index.php?action=sobre>. Acesso
em: 15 ago. 2006.

Antitussigenos

Sao indicados ao tratamento sintomatico da tosse irritativa sem catarro
(tosse seca).

Disponivel em: <http://bulario.bvs.br/index.php?action=sobre>. Acesso
em: 15 ago. 2006.
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Antiulcerosos

Eles atuam como um inibidor da producdo de acido do estémago. Sao
indicados nos seguintes tratamentos: cicatrizacdo da esofagite de refluxo
(inflamag&o no eséfago provocada pela doenga do refluxo); ulceras na
parte superior do intestino (Ulceras duodenais) ou estdbmago (Ulceras
gastricas); excesso de acidez no estdbmago que ocorre em conseqliéncia
de uma doenca pancreatica (Sindrome de Zollinger-Ellison); prevencgéo de
lesbes pulmonares causadas pela broncoaspiragdo (passagem do
conteudo gastrico para as vias respiratérias); eliminagao da bactéria H.
pylori quando associada a Ulceras gastricas e duodenais; e prevengao de
lesbGes esofagicas, gastricas e duodenais provocadas por antiinflamatérios
(medicamentos usados para dor e inflamacdo em geral). Disponivel em:
<http://bulario.bvs.br/index.php?action=sobre>. Acesso em: 15 ago. 2006.

Antiviréticos

Sdo indicados no tratamento do Herpes zoster e no tratamento e
recorréncia das infecgdes de pele e mucosas pelo Herpes simples.
Disponivel em: <http://bulario.bvs.br/index.php?action=sobre>.
em: 15 ago. 2006.

Acesso

Ativador do
Metabolismo
Cerebral

Estdo indicados no tratamento de perda da memodria, perda de atengao e
direcao; alteragdes da fungao cerebral apds acidente vascular cerebral,
vertigem e dificuldade de aprendizado em criangas.

Disponivel em: <http://bulario.bvs.br/index.php?action=sobre>.
em: 15 ago. 2006.

Acesso

Betabloqueadores
Simples

Sao indicados principalmente para o controle da angina pectoris (dor no
peito ao esforgo), controle de arritmias cardiacas (batimentos cardiacos
irregulares), tratamento do infarto do miocardio e tratamento precoce e
tardio apos infarto do miocardio.

Disponivel em: <http://bulario.bvs.br/index.php?action=sobre>.
em: 15 ago. 2006.

Acesso

Broncodilatadores

Séo indicados como broncodilatador, mucolitico e expectorante para o
tratamento sintomatico das doencas agudas e crbénicas do aparelho
respiratorio.
Disponivel em:
em: 15 ago. 2006.

<http://bulario.bvs.br/index.php?action=sobre>. Acesso

Citostaticos

Normalmente sao utilizados para o tratamento do cancer intestinal

es Nasais Topicos

Alquilantes (colorretal) metastasico (com metastase) em associagdo as
fluoropimiridinas. Disponivel em:
<http://bulario.bvs.br/index.php?action=sobre>. Acesso em: 15 ago. 2006.

Descongestionant | Agem fluidificando a secregdo da mucosa nasal, favorecendo, portanto,

sua eliminagao.
Disponivel em:
em: 15 ago. 20086.

<http://bulario.bvs.br/index.php?action=sobre>. Acesso

Diuréticos

Apresentam efeito diurético e anti-hipertensivo. S&o indicados para o
tratamento da hipertensao (pressao alta), edema (inchago dos tornozelos,
pés e pernas causados pela retencdo de agua), ou ascite (acumulo de
agua no abdémen) decorrente de cirrose (doenga hepatica).
Disponivel em: <http://bulario.bvs.br/index.php?action=sobre>.
em: 15 ago. 2006.

Acesso

Expectorantes

Séao indicados por reduzir a viscosidade das secrecbes mucosas, em
processos catarrais e gripais, facilitando a expulsdo destas secrecoes.
Disponivel em: <http://bulario.bvs.br/index.php?action=sobre>. Acesso
em: 15 ago. 2006.

Glicocorticoides

Proporciona potente efeito antiinflamatério, anti-reumatico e antialérgico
no tratamento de doengas que respondem a corticosterdides. Indicados
para o ftratamento de doengas enddcrinas (doengcas das glandulas);
doencgas osteomusculares (doengas dos ossos e musculos); disturbios do
colageno (doengas que afetam varios 6rgaos e tem causa auto-imune);
doengas dermatolédgicas (doengas da pele); doengas alérgicas; doengas
oftalmicas (doengas dos olhos); doencas respiratérias; doencgas
hematoldgicas (doengas do sangue); tumores e outras que respondam a
terapia com corticosterdide. Disponivel em:
<http://bulario.bvs.br/index.php?action=sobre>. Acesso em: 15 ago. 2006.
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Glicosideos
Cardiacos

Estes medicamentos aumentam forca de contragdo do musculo cardiaco,
sendo assim usados para tratar certos problemas no coragdo, como
insuficiéncia cardiaca e irregularidades no ritmo do batimento do cardiaco.
E indicada no tratamento da insuficiéncia cardiaca congestiva, e de certas
arritmias.
Disponivel em:
em: 15 ago. 20086.

<http://bulario.bvs.br/index.php?action=sobre>. Acesso

Hiperplasia
prostatica benigna

Sao indicados para o tratamento dos sintomas clinicos da hiperplasia
prostatica benigna (HPB), assim como para o tratamento da redugdo do
fluxo urinario associado a HPB. Pode ser administrado em pacientes com
HPB que sejam hipertensos ou normotensos.

Disponivel em: <http://bulario.bvs.br/index.php?action=sobre>.
em: 15 ago. 2006.

Acesso

Hipnéticos

S&0 usados para induzir um sono semelhante ao normal em pessoas
adultas. Sua acao se faz sentir poucos minutos apds sua administragao,
produzindo sono profundo. O despertar € normal, "sem ressaca" ou
alteracdo da capacidade fisica e mental no dia seguinte, esses
medicamentos ndo eliminam a causa da insbnia. Disponivel em:
<http://bulario.bvs.br/index.php?action=sobre>. Acesso em: 15 ago. 2006.

Inibidores da Alfa
Redutase

Sao usados para diminuir o volume aumentado da préstata e aliviar os
sintomas urinarios. O aumento da prostata € conhecido como hiperplasia
prostatica benigna (HPB), ou seja, um aumento benigno da prostata.
Assim, ajuda a reduzir o risco de desenvolvimento de uma incapacidade
de urinar repentina (retencao urinaria aguda) e de necessidade de
cirurgia.
Disponivel em:
em: 15 ago. 2006.

<http://bulario.bvs.br/index.php?action=sobre>. Acesso

Neurolépticos

Sao comumente indicados para o alivio de transtornos do pensamento, de
afeto e do comportamento como: delirios; desconfianga n&o usual;
alucinagbes; confusao; agitacdo psicomotora: movimentos incontrolados
(tiquetes, solugos, nausea e vomito).

Disponivel em: <http://bulario.bvs.br/index.php?action=sobre>.
em: 15 ago. 2006.

Acesso

Outros produtos p/
aparelho digestivo
e metabolismo

Sao usados como antiinflamatério de agéo local no tratamento de doencgas
inflamatérias intestinais na fase aguda ou na prevencgao.
Disponivel em: <http://bulario.bvs.br/index.php?action=sobre>.
em: 15 ago. 20086.

Acesso

Outros produtos
que atuam no
sangue e
hematopoiese

Sao prescritos para evitar a formacao de trombos (coagulos), prevenindo
assim a ocorréncia de infarto do miocardio, obstrugdo em um vaso
sanguineo no cérebro (acidente vascular cerebral isquémico) ou outras
doengas decorrentes da obstrugdo dos vasos sanguineos. S&o indicados
para: redugédo do risco de acidente vascular cerebral (AVC) primario ou
recorrente; prevengao de acidentes isquémicos extensos, especialmente
coronarianos; e prevengao e corregao dos disturbios plaquetarios
induzidos por circuitos extracorpéreos.

Disponivel em: <http://bulario.bvs.br/index.php?action=sobre>.
em: 15 ago. 2006.

Acesso

Produtos
Ginecoldgicos
Antinfecciosos
Topicos -
Associagdes
Medicamentosas

Esses medicamentos possuem acgdo antifingica, ou seja, agem em
infecgbes causadas por fungos. S&o indicados no tratamento de
vulvovaginites (infecgbes e inflamagbes da vulva e da vagina).
Disponivel em: <http://bulario.bvs.br/index.php?action=sobre>.
em: 15 ago. 20086.

Acesso

Relaxantes
Musculares

Possuem acdo analgésica e relaxante muscular. Sdo usados no alivio da
dor associada a contraturas musculares decorrentes de processos
traumaticos ou inflamatérios e em dores de cabeca tensionais.
Disponivel em: <http://bulario.bvs.br/index.php?action=sobre>.
em: 15 ago. 2006.

Acesso
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Eletrélito Simples

Profilaxia de hipopotassemia, em todas as condigbes onde se torna
necessaria a reposi¢cao da taxa normal de potassio, como nos seguintes
casos: poés-operatério, vomitos persistentes, diarréia infantil, alcalose
grave, hipercorticoidismo, corticoterapia, e tiaidoterapia.

Disponivel em: <http://bulario.bvs.br/index.php?action=sobre>. Acesso
em: 15 ago. 2006.

Supressor de
Reabsorgao
Ossea

Sao medicamentos que ajudam na reconstituicdo dos ossos e faz com
que os ossos tenham menos propensao a fraturas. Usado no tratamento
da osteoporose. Disponivel em:
<http://bulario.bvs.br/index.php?action=sobre>. Acesso em: 15 ago. 2006.

Vasoconstritores e
hipertensores

Sao usados nas corregdes do desequilibrio hemodindmico consequientes
a: choque de muiltipla etiologia; traumas e/ou hemorragias; septicemias
endotoxicas; intoxicagdes por drogas; pods-operatério de cirurgia
particularmente a cardiaca. As indicagbes principais da dopamina estao
relacionadas a redugéo do calibre dos vasos sanguineos.

Disponivel em: <http://www.fmrp.usp.br/revista/>. Acesso em: 15 ago.
2006.

Vasodilatadores

S&0 usados para melhorar as propriedades do fluxo sanglineo e no
tratamento das doengas oclusivas arteriais periféricas e disturbios artério-
venosos de natureza aterosclerdtica ou diabética, bem como nos
distarbios tréficos (Ulceras nas pernas e gangrena).

Disponivel em: <http://bulario.bvs.br/index.php?action=sobre>. Acesso
em: 15 ago. 20086.

Vasodilatadores
Cerebrais

Sao usados nos disturbios circulatérios cerebrais e no tratamento dos
sintomas de espasmo vascular cerebral e arteriosclerose.

Disponivel em: <http://bulario.bvs.br/index.php?action=sobre>. Acesso
em: 15 ago. 2006.

Fonte: Elaboragao propria.
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Anexo 6

Taxa de mortalidade no Brasil segundo causas definidas por regioes em 2004

Causas Norte Nordeste Sudeste Sul Centro- Brasil
Oeste

No. % No. % No. % No. % No. % No. %

Algumas 3.150( 7,5 11.776 | 6,2 21.861| 5,0 6.043( 4,0| 3.237| 5,6 46.067 | 5,3
doencas

infecciosas e
parasitarias

Neoplasias 5451 12,9 24539 12,8 72.884 | 16,7 29.427| 19,6 8.500( 14,7 140.801| 16,
(tumores)

Doencgas 2.360| 5,6 14.741 7,7 24808 | 5,7 8.135| 54| 3.090| 54 53.134( 6,1
enddcrinas,
nutricionais e
metabdlicas

Doengas do 502| 1,2 2639| 14 8.076 | 1,9 2923| 19| 1.016| 1,8 15.156 | 1,7
sistema
nervoso

Doengas do 10.459| 24,8 60.430| 31,6| 145.857| 33,4 50.612 | 33,7| 18.185| 31,5| 285.543| 32,
aparelho
circulatorio

Doengas do 4.763| 11,3 18.666 9,8 54.642 ( 12,5 18.113 [ 12,1 5.984( 10,4 | 102.168( 11,
aparelho
respiratorio

Doengas do 2191 5,2 10.733| 5,6 24.700| 5,7 7.934( 53| 3.103| 54 48.661| 5,5
aparelho
digestivo

Doencas do 796 | 1,9 3.456( 1,8 9.400( 2,2 2479 ( 1,7 963 | 1,7 17.094( 1,9
aparelho
geniturinario

Algumas 3.511( 8,3 11152 5,8 10.809| 2,5 3.404( 23| 2135| 3,7 31.011] 3,5
afecgdes
originadas no
periodo
perinatal

Malformacgdes 873| 21 2550( 1,3 4154 1,0 1.628| 1,1 1.005( 1,7 10.210( 1,2
congénitas

Causas 8.121| 19,3 30.388 | 15,9 59.200 ( 13,6 19.290 | 12,9 | 10.471 | 18,2 127.470| 14,
externas de
morbidade e
mortalidade

Total 42177 100 191.070( 100 436.391| 100( 149.988( 100 ( 57.689( 100 ( 877.315( 100

Fonte: Elaboragao propria a partir dos dados da Secretaria de Vigilancia em Saude do Ministério da
Saude’97, em 2006. Legenda: em vermelho s&o as trés causas maiores de mortalidade no Brasil.

197 BRASIL, Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Saude. Departamento de Analise de Situacdo em
Saude. Saude Brasil 2006: uma analise de saude no Brasil. Brasilia: Ministério da Saude, 2006, p. 83.
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Anexo 7

Seis exemplos de comparacio do niumero de patentes antes e apds a fusdo das empresas:

EXEMPLO 1: Fusao entre a Bristol-Myers e Squibb and Sons

250
Ano da fuséo das duas
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O Bristol-Myers
O Bristol-Myers Squibb

E Média Pat/Ano (Squibb) =

E E.R.Squibb and Sons Inc.
O Média Pat./Ano (Bristol) = 39
O Média Pat./Ano (Bristol-Squibb) = 12

7

Fonte: Elaboragéo prépria a partir do banco de dados do USPTO198.

EXEMPPLO 2: Fusao entre SmithKline Corp. e Beecham Plc
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No. de Patentes
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O SmithKline Beckman Corporatlon
0 SmithKline Beecham pic
B Média pat./ano (Beecham pic)= 50

EThe Beecham Group plc
OMédia pat./ano (SmithKline Corp.)= 41
O Média pat./ano (SmithKline Beecham plc)=110

Fonte: Elaboragao prépria a partir do banco de dados do USPTO.

198 Disponivel em: <http://www.uspto.gov/>. Acesso em: 12 dez. 2006.
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EXEMPLO 3: Fusao entre a Glaxo e a Burroughs Wellcome
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Ano
O Glaxo Laboratories Limited Bl Burroughs Wellcome Co
(1 GlaxoWellcome O Meédia Pat./ano (Glaxo) = 28
B Média Pat./ano (Wellcome) = 27 [JMédia Pat./ano (GlaxoWellcome) = 55
Fonte: Elaboragao prépria a partir do banco de dados do USPTO.
EXEMPLO 4: Fusao entre a Glaxo e a SmithKline Beecham
500
450 =
400 Ano da fusao das duas ]
350 empresas -
3 300 _
E _
= 250 —
m —
g 200 -
2 150 I ] i
100 I M 1
Ml | I |
0 -1 T T T T T T T T T T m
1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005Anc|)VIédia
O SmithKline Beecham H GlaxoWellcome
[ GlaxoSmithKline O Média Pat./Ano (SmithKline Beecham) =110
E Média Pat./Ano (Glaxo Wellcome) = 74 0 Média Pat./Ano (Glaxo SmithKline) = 244

Fonte: Elaboragao proépria a partir do banco de dados do USPTO.
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EXEMPLO 5: Fusao entre a Astra AB e Zeneca Inc
160 Ano da fusao das duas empresas
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OAstra AB EZeneca Inc.
[1Astra Zeneca O Meédia Pat./ano ﬁAstra) 45
B Média Pat./ano (Zeneca) = 106 [1Média Pat./ano (Astra Zeneca) = 122
Fonte: Elaboragao proépria a partir do banco de dados do USPTO.
EXEMPLO 6: Fusao entre a Sanofi e Synthelabo
100 Ano da fusao das duas
90 | empresas |
80 —
o 10 —{—
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O Sanofi g E Synthelabo no
[ Sanofi Synthelab OMédia Pat./ano SSanofl) = 36
B Média Pat./ano (Synthelabo) =11 [1Média Pat./ano (Sanofi Synthelabo) =

Fonte: Elaboragdo prépria a partir do banco de dados do USPTO. (*) A Sanofi em 1994 adquiriu a
Sterling Winthrop da Eastman Kodak e por isso teve o numero de patentes aumentada.



