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Resumo

E ste trabalho foi desenvolvido com o proposito
de apresentar um panorama da industria farmacéutica
brasileira, bem como os primeiros resultados do Progra-
ma de Apoio ao Desenvolvimento da Cadeia Produtiva
Farmacéutica (Profarma), lancado pelo BNDES em maio
de 2004 como instrumento da Politica Industrial, Tecno-
légica e de Comércio Exterior (PITCE). Para tanto, sao
apresentadas, de forma simplificada, a estrutura da in-
dustria farmacéutica mundial, as peculiaridades do mer-
cado brasileiro e suas mudancgas recentes. Em seguida,
sao abordadas a eleicao da cadeia produtiva farmacéu-
tica, como um dos quatro setores prioritarios da PITCE,
e aatuacao do BNDES no setor. Na seqtiéncia, analisam-
Se os resultados alcangados pelo Profarma no seu pri-
meiro ano e meio de existéncia, as mudancas em suas
condicoes de apoio — que favorecem as micros, peque-
nas e médias empresas —, e 0S impactos esperados. E,
por fim, mencionam-se alguns desafios que ainda se
apresentam na atuacéo do BNDES no setor.
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Este estudo objetiva apresentar a evolugao recente da
cadeia produtiva farmacéutica no Brasil e mostrar como a atuagao
do BNDES tem contribuido para atingir as metas da Politica Indus-
trial, Tecnoldgica e de Comércio Exterior (PITCE), anunciada pelo
governo federal brasileiro em marco de 2004.

A cadeia farmacéutica transforma, em um primeiro passo,
intermediarios quimicos e extratos vegetais em principios ativos,
denominados farmoquimicos, os quais, em seguida, sao convertidos
em medicamentos finais para o tratamento e prevencao de doencas
no ser humano. Também é possivel a obtencao de medicamentos
pela rota biotecnoldgica, alternativa que ganha destaque no mercado
farmacéutico mundial e, aos poucos, substitui o método ja consoli-
dado de desenvolvimento de novos processos de sintese quimica de
farmoquimicos. Segundo Bonduelle e Pisani (2003), mais de 30%
dos medicamentos em desenvolvimento vém de base bioldgica.

A cadeia farmacéutica tem se destacado como uma das
mais inovadoras entre os setores produtivos, com empresas multi-
nacionais de grande porte capazes de estimular e incorporar aos
seus produtos os principais avangos de ponta, ocorridos nas ciéncias
biomédicas, biolégicas e quimicas. A contrapartida verifica-se nos
resultados econémico-financeiros dessas empresas, colocando-as
entre as mais rentaveis em escala global. Essa posicao conquistada
tem sido defendida de forma agressiva por meio da criacdo ou ma-
nutencao de barreiras de entrada, principalmente pelo uso extensivo
dos direitos monopdlicos do periodo de patente, do processo de rees-
truturacdo empresarial — mediante fusdes e aquisicoes —, e do cres-
cente rigor, referendado pelos érgaos regulatérios nacionais ou su-
pranacionais, nas exigéncias sanitarias, na qualidade das instala-
coes e na confiabilidade dos produtos.

A industria farmacéutica mundial € composta por mais de
10 mil empresas. Os EUA sao, ao mesmo tempo, o maior produtor
e consumidor desse mercado. As maiores multinacionais exportado-
ras estao sediadas na Suica, Alemanha, Gra-Bretanha e Suécia. A
Bélgica, Dinamarca e Irlanda também apresentam superavits em
suas balancas comerciais de medicamentos. Por outro lado, paises
do Leste Europeu, Coréia, Australia, Italia, Finlandia, Noruega e
Japdo sao substanciais importadores. As oito maiores empresas
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contribuem com cerca de 40% do faturamento mundial em um
processo de concentracao crescente. O mercado farmacéutico mun-
dial de varejo auditado pela Intercontinental Medical Statistics (IMS
Health), somado a uma estimativa do mercado nao-auditado, foi de
US$ 550 bilhdes, em 2004, superando as expectativas de aumento
de 7% em relagao a 2003. Em 2005, os resultados ainda provisorios
apontam para um incremento entre 7% e 8%, alcangando um valor
de cerca de US$ 590 bilhdes, segundo estimativa da IMS Health. Os
tratamentos cardiovasculares respondem por cerca de 12% desse
mercado, seguidos pelos tratamentos do sistema nervoso central,
alimentar/metabdlico, respiratério, antiinfecciosos, musculo-esquelé-
tico, genito-urinario, citostaticos e dermatoldgicos.

Segundo estudo do Instituto de Pesquisa Econdmica Apli-
cada (Ilpea) [Magalhaes et alli (2003)], a concorréncia entre os
grandes laboratérios multinacionais intensificou-se, na década de
1990, em razao dos custos crescentes de Pesquisa, Desenvolvimen-
to e Inovacao (P,D&l) de novos medicamentos e do avango dos
medicamentos genéricos nos principais mercados mundiais. Isso
ocorreu paralelamente a ampliacao dos mecanismos publicos e
privados de regulacao da industria farmacéutica, destinados a reduzir
os custos dos medicamentos.

Os gastos com saude aumentaram substancialmente sua
participacdo, nos anos 1990, no Produto Interno Bruto (PIB) dos
principais paises desenvolvidos, o que exigiu dos governos medidas
que reduzissem a pressao dos custos de aquisicao de medicamentos
— um dos itens de maior peso — sobre o orcamento publico e das
familias [Magalhaes et alli (2003)].

De acordo com Magalhaes et alli (2003), o acirramento da
concorréncia mundial determinou novas estratégias de crescimento
por parte dos grandes laboratérios multinacionais, afetando o volume
e a localizacdo dos investimentos em expansao, assim como as
decisdes sobre operacdes de fusdes e aquisicdes. Essas operacoes,
em especial, foram utilizadas para a manutencéao ou para a amplia-
¢ao da posicao competitiva dos grandes laboratérios multinacionais
na industria farmacéutica global. As tendéncias recentes do inves-
timento e das reestruturagcoes societarias na industria farmacéutica
global tém efeito direto na estrutura e na dindmica da industria
nacional, uma vez que as empresas estrangeiras ocupam posicao
dominante no mercado doméstico.

Com a finalidade de aumentar a rentabilidade e o poder de
investimento em P,D&l, as grandes corporacdes farmacéuticas pas-
saram, desde meados dos anos 1980, por sucessivas fusdes e/ou
aquisicoes de empresas menores [Magalhaes et alli (2003)]. O
movimento de fusdes e aquisicdes no setor, apesar de ter sido mais
intenso na década de 1990, continua ocorrendo. Para exemplificar,
pode-se citar o caso da conturbada fusao do grupo francés Sanofi-
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Synthelabo com a Aventis Pharma, que resultou no surgimento do
terceiro maior laboratério farmacéutico do mundo e primeiro na
Europa — o Sanofi-Aventis. A Tabela 1 apresenta casos recentes de
fusbes e aquisicoes na industria farmacéutica em 2004 e 2005.

E interessante observar a tendéncia das grandes farma-
céuticas de adquirir empresas de biotecnologia e/ou de Pesquisa e
Desenvolvimento (P&D) de novos produtos. E o caso da Applied
Molecular Evolution, especializada em biomedicamentos, a partir de
anticorpos, citocinas, horménios e enzimas, adquirida pela Lilly.
Outro fato relevante é a primeira fusao entre duas grandes empresas
japonesas, Fujisawa e Yamanouchi, que deu origem a Astellas
Pharma [Scrip’s (2005)].

Esse processo tem pressionado as empresas farmacéuti-
cas nacionais, que comecaram a responder com um movimento
semelhante. Em 2005, a maior empresa nacional do setor, a Aché,
adquiriu outro laboratério nacional, o Biosintética, tornando-se lider
de mercado. No mesmo ano, o laboratério farmacéutico nacional

g;es';; de Fusodes e Aquisi¢coes na Industria Farmacéutica Mundial e Brasileira - 2004
e 2005

EMPRESAS CAPITAL OPERAGAO CAPITAL

Abbot / EAS EUA Abbot adquiriu a EAS EUA

Abbot / TheraSense EUA Abbot concluiu a aquisicdo ~ EUA

da TheraSense

AGT Biosciences / Australia / EUA

ChemGenex Therapeutics

A fusdo gerou uma nova
empresa: a ChemGenex
Pharmaceuticals

Australia / EUA

Amgen / Tularik EUA

Amgen adquiriu a Tularik

EUA

Aventis / Sanofi-Synthelabo  Franca / Alemanha A fusdo gerou uma nova

empresa: a Sanofi-Aventis

Franca / Alemanha

Lilly / Applied Molecular EUA Lilly adquiriu a Applied EUA
Evolution Molecular Evolution
Merck & Co / Aton Pharma EUA Merck adquiriu a Aton EUA
Bristol Myers Squibb / EUA Bristol Myers Squibb adquiriu EUA
Acordis a Acordis
Mitsubishi Pharma / Green Japao / China Mitsubishi Pharma adquiriu 0 Japao
Cross Guangzhou controle total de sua joint
venture com a Green Cross
Guangzhou
Fujisawa / Yamanouchi Japéo A fusdo gerou uma nova Japao
empresa: Astellas Pharma
Aché / Biosintética Brasil Aché adquiriu a Biosintética  Brasil
Biolab / Sintefina Brasil Biolab adquiriu a Sintefina Brasil
Libbs / Mayne Pharma do Brasil / Austrélia Libbs adquiriu a Mayne Brasil

Brasil

Fonte: Scrips (2005), Valor Econémico (2005) e Libbs (2005).
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Biolab anunciou a compra de 80% da Sintefina, farmoquimica tam-
bém de capital nacional [Valor Econdmico (2005)], e o laboratério
nacional Libbs adquiriu as operagdes da multinacional australiana
Mayne Pharma do Brasil, importante fabricante de medicamentos
oncolodgicos. Outras empresas nacionais tém manifestado publica-
mente suas intencoes de se associarem. Caso essa tendéncia se
concretize em médio prazo, o pais contara com empresas nacionais
com porte suficiente para atuarem com mais autonomia nesse mercado.

Outro ponto de extrema relevancia é o investimento em
P&D de novos medicamentos que a industria farmacéutica mundial
realiza: cerca de 15% de suas vendas. Tal atividade é extremamente
complexa e exige prazos longos de retorno, constituindo mais uma
expressiva barreira de entrada.

Se por um lado, custos e economias de escala de producao
sao pouco relevantes no setor, 0 mesmo nao acontece com as
atividades de P,D&l. A industria farmacéutica instituiu a patente como
seu instrumento de protecao por proporcionar um periodo de vendas
monopdlicas de modo a gerar retornos que compensem os investi-
mentos e os riscos envolvidos. Até a década de 1990, havia um gran-
de numero de paises que nao reconhecia patentes, o que permitia
que empresas locais copiassem produtos existentes, inclusive com
patente vigente, criando o segmento dos medicamentos similares.
Aofinal da década de 1990, devido, principalmente, a pressao exercida
pelos paises centrais, muitos dos quais, anteriormente, nao eram inibi-
dores dessa pratica ou nao reconheciam patentes farmacéuticas de
outros paises, passaram a proibi-la e aderiram ao Acordo de Proprie-
dade Intelectual (Trips), entre eles o Brasil. A partir de entdo, os me-
dicamentos similares restringem-se a cépias de produtos com paten-
te vencida.

A protecao proporcionada pelas patentes € usualmente
valida por um prazo de vinte anos a contar da data de seu deposito
junto ao érgao responsavel pela sua concessao. O desenvolvimento
compreende um periodo razoavel na fase de testes pré-clinicos, e,
depois, estende-se por muitos anos no processo de testes clinicos e
de aprovacao governamental. Esse fato reduz o prazo de protecao
da patente com o produto no mercado, estando sujeito a posterior
concorréncia dos genéricos. Essas forcas levam as empresas lideres
a se aperfeicoarem continuamente sob a pressao da concorréncia.

Entretanto, é fato que o ritmo de lancamento de novos me-
dicamentos tem diminuido nos Ultimos anos. A escassez de novas
descobertas pode ser atribuida, principalmente, aos testes cada vez
mais rigorosos exigidos pelos érgaos reguladores e aos, cada vez mais
altos, custos de P&D.

A alternativa viabilizada pela industria farmacéutica tem
sido o estudo e o relancamento de medicamentos existentes com

A Indlstria Farmacéutica Brasileira e a Atuagdo do BNDES



outras indicacoes ou com formulagoes galénicas diferenciadas. As-
sim, a industria solicita nova protecao e comercializa um novo pro-
duto com outro nome, meses antes do vencimento da patente. O
Trips nao impede tal pratica e atenua a ameaca dos medicamentos
genéricos, mas também permite as empresas de menor porte desen-
volverem produtos inovadores. Esse tipo de inovacao incremental
utiliza-se de conhecimentos desenvolvidos com o uso clinico do
produto ja comercializado ou decorre de novas associacoes.

Nos ultimos anos, alguns laboratérios farmacéuticos nacio-
nais, prevendo retornos decrescentes com seus portfolios de medica-
mentos similares e diante da impossibilidade de copiar medicamentos
sob patente, iniciaram um movimento de associacdo de esforcos para
viabilizar suas iniciativas ligadas a P,D&I. Em 2000, foi criado o Consér-
cio Industrial Farmacéutico (Coinfar) por meio da associacao dos
laboratérios nacionais Biolab, Biosintética e Uniao Quimica. O Coin-
far, atualmente, ja dispde de 13 patentes depositadas. Em janeiro de
2005, comecou a operar a Ybios, empresa de gestao de pesquisa e
desenvolvimento formada mediante uma joint venture entre o Grupo
Centroflora, a Natura e a Orsa Florestal, com capital 100% nacional
e focada em agregar valor a biodiversidade brasileira [Inovacao
Unicamp (2006)]. E, mais recentemente, os laboratérios brasileiros
Eurofarma e Biolab anunciaram parceria para a fundagao do Incre-
mentha PD&l, centro para pesquisa, desenvolvimento e inovacao
tecnologica de novos produtos com base em medicamentos ja exis-
tentes, ou seja, inovacdes incrementais [Saude Business Web (2006)].

Alguns fatores tiveram impacto sobre 0 comportamento
do setor farmacéutico nacional nos Ultimos anos. Entre eles, a des-
valorizacdo cambial — no periodo de 1999 a setembro de 2004, com
reflexo nas importacdes e consequente aumento nos custos do setor
— e a entrada dos medicamentos genéricos em 2000, dando origem
a um novo segmento no mercado farmacéutico brasileiro, com pa-
drao de concorréncia completamente distinto do praticado pelo seg-
mento de “drogas de marca”.

Segundo a Federacao Brasileira da Industria Farmacéutica
(Febrafarma), em 2003 o mercado farmacéutico brasileiro ocupava
a 112 posicao no ranking do mercado farmacéutico mundial (varejo
farmacéutico), com 1,498 bilhdo de unidades (caixas) vendidas, 7,2%
inferior emrelagdo a 2002, e valor nominal de vendas de R$ 16,9 bilhdes.
Ja em 2004 o Brasil conquistou a 82 posicao no mercado farmacéutico
mundial, apresentando um faturamento de R$ 19,9 bilhdes, o que
correspondeu a venda de 1,65 bilhao de unidades. Em 2005, o Brasil
caiu para a 102 posicao no mercado farmacéutico mundial, com um
faturamento de R$ 22,2 bilhdes, equivalente a venda de 1,61 bilhdo
de unidades. Apesar do aumento das vendas em reais em 2005, em
relacdo ao ano anterior, de 11%, houve uma pequena retracdo no
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Genéricos

Figura 1
Mercado Farmacéutico Brasileiro — 1997 a 2005
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Os dados de 2003, 2004 e 2005 foram retificados pelo Grupemef.
Fonte: Grupemef.

o

Elaboracéo: Febrafarma | Depto. de Economia.

numero de unidades vendidas, emtorno de 2,3%. A evolugédo recente
desse mercado é apresentada na Figura 1.

Cabe ressaltar que, segundo a IMS Health, o mercado
farmacéutico brasileiro movimentou R$ 18,7 bilhdes em 2005, um
aumento de 9,5% em relacao a 2004, com vendas de 1,3 bilhao de
unidades, uma alta de 1%. A diferenca entre os nimeros da Febra-
farma e do IMS Health pode ser atribuida as diferentes metodologias
de obtencao de dados entre essas duas instituicdes. Enquanto as
fontes da Febrafarma sao as proprias empresas do setor, o IMS
Health audita a rede de distribuidores e atacadistas, equivalendo a
uma cobertura de 95% das farmacias instaladas no pais.

A classe de medicamentos genéricos no Brasil foi criada
pela Lei 9.787, de 1999, e, em 2000, surgiram o0s primeiros produtos
no mercado. O segmento vem apresentando um significativo aumen-
to de sua participacdo no mercado farmacéutico brasileiro como
mostra a Figura 2: era de 5,29%, em 2003, e atingiu 8,95%, em 2005
(em dolar). Segundo a Associagao Brasileira das Industrias de Me-
dicamentos Genéricos (Prdé Genéricos), os brasileiros consumiram
23,2% mais medicamentos genéricos em 2005 em comparagao ao
ano anterior, com 151,4 milhdes de unidades (caixas) comercializa-
das. Em termos de valores, as industrias do segmento tiveram um
movimento 56,5% superior, faturando US$ 692,5 milhdes ante os
US$ 442,6 milhdes de 2004 [Gazeta Mercantil (2006)].

Ha perspectivas de um crescimento ainda maior desse
segmento, em razdo da possibilidade de abertura do mercado de
contraceptivos e hormonios aos genéricos e com o vencimento
de patentes de varios medicamentos nos préximos anos.
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Figura 2
Evolucao da Participacao dos Genéricos no Mercado
Farmacéutico Brasileiro - 2002 a 2005
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Fonte: Pro Genéricos (2006).

O mercado farmacéutico brasileiro, sob o prisma da ofer-
ta, foi significativamente alterado nos ultimos anos. As empresas
nacionais que, em 2000, respondiam por cerca de 28,2% do valor
das vendas de medicamentos, em margo de 2005 ja haviam aumen-
tado sua participacao para 40,6% (IMS Health). As principais empre-
sas nacionais, embora tenham se modernizado notadamente a partir
de meados da década de 1990, ainda buscam atingir porte suficiente
para participar com autonomia do processo competitivo da cadeia
farmacéutica. Segundo dados da Febrafarma, as vendas anuais da
maior empresa nacional, a Aché, atingiram US$ 635,8 milhbes, 6,9%
das vendas totais do setor privado no Brasil [Valor Econémico
(2006)], de cerca de US$ 9,2 bilhdes, em 2005. Como contraponto,
cabe destacar que a maior empresa multinacional, a Pfizer, atingiu
um faturamento de US$ 51,3 bilh6es, em 2005, oitenta vezes maior
do que as vendas da principal empresa nacional e mais de seis vezes
o total do mercado privado no Brasil.

A estrutura da oferta na industria farmacéutica nacional
pode ser visualizada na Figura 3, sob a forma das participacdes de
mercado (varejo, ou seja, vendas em farmacias) dos 12 principais
concorrentes. Pela Relacdo Anual de Informacdes Sociais [RAIS
(2002)], sao identificadas 1.077 empresas atuando no setor, das
quais 688 empregam menos de 20 funcionarios, nimero que pode
ser considerado insuficiente para caracterizar um laboratério farma-
céutico industrial. Assim, estima-se que existam cerca de 500 labo-
ratérios atuando no Brasil. Ainda na Figura 3, observa-se que as 12
maiores empresas do setor representam cerca de 48,8% do mercado
brasileiro. Desse grupo, 5 empresas sao de controle nacional, a
saber: Aché, EMS Sigma Pharma, Medley, Eurofarma e Grupo
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Castro Marques (Biolab +Uniao Quimica). Isso € mais um indicativo
de quanto a estrutura da oferta foi alterada nos ultimos anos. Em
2003, as 12 maiores empresas do setor respondiam por cerca de
45,1% do mercado brasileiro e, dentre elas, havia apenas uma
empresa de capital nacional, a Aché, com 2,8% de market share
[Capanema e Palmeira Filho (2004)].

Constata-se que houve maior concentracao do setor e que
os laboratérios nacionais assumiram boa parte do mercado brasilei-
ro, antes ocupado pelas multinacionais. Analisando apenas o mer-
cado ocupado pelas 12 empresas com maior market share, 43,3%
estavam divididos por 5 empresas de capital nacional, em 2005,
contra 6% de uma empresa de capital nacional, em 2003 [Capanema
e Palmeira Filho (2004)].

Cabe salientar que, embora exista um grande ndmero de
empresas nesse setor, elas, individualmente, ndo cobrem toda a va-
riedade de medicamentos, sendo o mercado concentrado por clas-
ses terapéuticas [Magalhaes et alli (2003b)].

Outra caracteristica importante da industria farmacéutica
brasileira & a existéncia de 18 laboratérios publicos filiados a As-
sociagao dos Laboratérios Farmacéuticos Oficiais do Brasil (Alfob).
Em dezembro de 2005, a Portaria 2.438/GM do Ministério da Saude
criou a Rede Brasileira de Producao Publica de Medicamentos. Os
principais objetivos dessa Rede sao tornar a atuacao dos laboratérios
oficiais coordenada e organizada — para garantir que as expectativas
e necessidades do Sistema Unico de Satde (SUS), no que se refere
a producao e oferta de medicamentos, sejam atendidas —, e utilizar
da maneira mais racional possivel os investimentos publicos, adotan-
do estratégias conjuntas para melhorar a capacidade de producéao.
Em janeiro de 2006, foi publicada a Portaria 11 da Secretaria de

Figura 3
Estrutura da Oferta da Industria Farmacéutica Brasileira —
2005
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Fonte: IMS Health (2006).
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Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude
que estabelece o regimento interno e o termo de adesao a Rede.

A fragilidade do setor produtivo de medicamentos (nao
incluidos os insumos farmacéuticos) no Brasil reflete-se em sua
balanga comercial que vem apresentando sucessivos saldos negati-
vos. A Figura 4 mostra a gravidade dessa situacdo. Embora a taxa
de crescimento das exportacdes, a partir de 1997, tenha se mantido
acima da taxa de crescimento das importacdes, a diferenca nos
niveis € muito grande, sendo as importagoes cerca de quatro vezes
superiores as exportacoes.

Na Tabela 2, pode-se verificar a desnacionalizacdo do
mercado brasileiro de farmoquimicos e adjuvantes. As importagoes
representam o dobro da producéo local e sdo quatro vezes supe-
riores as exportagoes.

Pode-se notar que, apesar da maior participacdo das em-
presas nacionais no mercado, o déficit na balanga continua aumen-
tando. Ainda é preciso estruturar melhor a cadeia para gerar resulta-
dos positivos na balanca comercial do setor.

Ressalta-se o carater estratégico dessa cadeia produtiva
para a soberania de um pais como o Brasil. Embora os medicamen-
tos e seus insumos possam ser importados de empresas produtoras
de diversos paises — nos Ultimos cinco anos, crescentemente, da
india e da China —, a sua relevancia para a salde e para o bem-estar
da populacéo e sua dinamica inovadora e cientifica recomendam que
0 pais, sem fechar suas fronteiras a importacao, invista no desenvol-

Figura 4
Balan¢a Comercial de Produtos Farmacéuticos — Capitulo 30
da NCM - 1997 a 2005
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Elaboracéo: Febrafarma |/ Depto. de Economia.
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Tabela 2

Mercado Brasileiro e Balanca Comercial de Farmoquimicos e Adjuvantes
Farmacéuticos - 2001 a 2005

ANO PRODUGAO LOCAL ESTIMADA EXPORTAGOES IMPORTAGOES
(US$ Milhées) (US$ Milhées) (US$ Milhées)
F AF T F AF T F AF T

2001 380 96 476 116,5 48,7 165,2 908,8 38,3 9471
2002 314 81 395 127,0 51,0 178,0 831,6 31,8 863,4
2003 324 88 412 133,1 56,0 189,1 851,8 34,2 886,0
2004 397 96 493 196,2 60,0 256,2 1.042,7 423 1.085,0
2005 414 98 512 211,3 62,0 273,3 1.091,7 43,9 1.135,3

Fonte: Secex. Elaboragao: Associagdo Brasileira da Indtstria Farmoquimica (Abiquif).
F: Farmoquimicos; AF: Adjuvantes Farmacotécnicos; T: Total.
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vimento de um parque produtivo autbnomo e competitivo e no
estabelecimento de um eficiente sistema de ciéncia, tecnologia e
inovacgao, visando alcancgar condigdes minimas de concorréncia com
as maiores empresas internacionais.

Essas acoes, pelo lado da oferta, necessitam, para a ob-
tencao de resultados efetivos, de outras agbes complementares e
coordenadas para que haja recuperacdo da demanda, voltadas,
principalmente, para expansao e distribuicao da renda no pais, da
utilizagao do poder de compra do Estado, de melhorias educacionais
e outros mecanismos que favoregcam o acesso da populacao brasi-
leira aos medicamentos. Atualmente, cerca de 51% da populacao
brasileira apresentam renda inferior a quatro salarios minimos e
respondem por 15% do consumo de medicamentos, enquanto 16%
da populagcao com renda superior a dez salarios minimos consomem
51% de medicamentos. A principal barreira para a expansao do
mercado farmacéutico brasileiro continua sendo, essencialmente, a
baixa renda da populacao.

Em maio de 2003, o Ministério do Desenvolvimento, In-
dustria e Comércio Exterior (MDIC) instalou o Forum de Competitivi-
dade da Cadeia Produtiva Farmacéutica com o objetivo de incremen-
tar a producdo de medicamentos e farmacos, bem como facilitar o
acesso da populagcao a medicamentos distribuidos pelo Ministério da
Saude (MS). O Férum, desde entao, tornou-se o espaco de discus-
sao das politicas de governo relacionadas a essa cadeia e, para
tanto, possui uma coordenacao compartilhada entre o MDIC e o MS
e diversos atores fundamentais, entre os participantes, nesse proces-
so. Além dos representantes de varios ministérios, o Férum conta
com a participacao do érgao regulador do setor — a Agéncia Nacional
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de Vigilancia Sanitaria (Anvisa); dos 6rgaos financiadores — Finan-
ciadora de Estudos e Projetos (Finep), Banco do Brasil (BB) e Banco
Nacional de Desenvolvimento Econémico e Social (BNDES); do
Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI); e das associacdes
de classe representativas do setor, inclusive dos trabalhadores.

Em novembro de 2003, o MDIC lancou as diretrizes da
Politica Industrial, Tecnolégica e de Comércio Exterior (PITCE) bra-
sileira. Essas diretrizes consideram as politicas de governo como um
conjunto integrado, articulando simultaneamente o estimulo a efi-
ciéncia produtiva, ao comércio exterior, a inovagao e ao desenvolvi-
mento tecnoldgico como vetores dinamicos da atividade industrial.

As opcodes estratégicas da PITCE visaram concentrar es-
forcos em areas/setores dinamicos, intensivos em conhecimento e
inovacao, caracterizados por expressivos investimentos internacio-
nais em P,D&l e com potencial de abertura de novos negécios. Os
setores priorizados foram semicondutores, software, bens de capital
e farmacos e medicamentos, prevendo sua integracao com ativida-
des ditas portadoras de futuro, quais sejam: biotecnologia, nanotec-
nologia e biomassa.

Ciente do panorama atual dessa industria no pais, o gover-
no federal incluiu a cadeia produtiva farmacéutica como um dos alvos
de prioridade para sua Politica Industrial. O BNDES tem colaborado
ativamente no processo de discussao, elaboracao e execugao dessa
politica; e a possibilidade de ofertar crédito diferenciado é conside-
rada como um dos pilares para sua sustentacdo. Assim, o Programa
de Apoio ao Desenvolvimento da Cadeia Produtiva Farmacéutica
(Profarma), langado em maio de 2004, foi estruturado para contribuir
aimplementacao da PITCE, atendendo aos seus principais objetivos.

Em mais uma acao de apoio as politicas industriais do
governo federal, no inicio de 2005, o BNDES elevou a Geréncia de
Quimicos para a Saude a condicao de Departamento. Foi criado,
entao, o Departamento de Produtos Intermediarios Quimicos e Far-
maceéuticos (Defarma), com a funcéo de fomentar, estruturar e acom-
panhar o desenvolvimento de projetos relativos aos setores de
produtos intermediarios quimicos e farmacéuticos, bem como desen-
volver acdes institucionais visando o estabelecimento de parcerias e
articulacado com outras entidades e 6rgaos publicos e privados.
Recentemente, as funcdes do Departamento foram ampliadas para
contemplar a producao de todos os intermediarios quimicos, princi-
pios ativos e produtos quimicos acabados destinados aos setores
farmacéutico, veterinario, de defensivos agricolas e de cosméticos,
bem como daqueles relativos a biotecnologia aplicada a sadde.
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Estruturou-se o Profarma com a finalidade de contribuir
para aimplementacao da PITCE, atendendo aos seguintes objetivos:

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

b) melhorar os padrdées de qualidade dos medicamentos
produzidos para uso humano e sua adequagdo as
exigéncias do 6rgao regulatério nacional;

¢) reduzir o déficit comercial da cadeia produtiva;

d) estimular a realizacao de atividades de pesquisa, de-
senvolvimento e inovacao no pais; e

e) fortalecer a posicdo econdmica, financeira, comercial
e tecnoldgica da empresa nacional.

Para atender as necessidades do setor, o Profarma foi
dividido em trés subprogramas que apdiam investimentos de nature-
za distinta. Sao eles:

e Profarma — Producgéo: investimentos de implantacdo, expansao
e/ou modernizacdo da capacidade produtiva, bem como a ade-
quacao das empresas, de seus produtos e processos aos padroes
regulatérios da Anvisa e dos 6rgaos regulatérios internacionais,
incluindo despesas com testes de bioequivaléncia, biodisponibi-
lidade e aquelas relacionadas ao registro de medicamentos para
produtos ja comercializados pela empresa;

e Profarma — P,D&l: investimentos em pesquisa, desenvolvimento
e inovacgao;

e Profarma — Fortalecimento de Empresas de Controle Nacional:
apoio a incorporacao, aquisicao ou fusao de empresas que levem
a criacao de outras empresas de controle nacional de maior porte
e/ou verticalizadas.

Em 2005, o Profarma ja apresentava seus primeiros sinais
de sucesso, superando as expectativas existentes na ocasiao de sua
criacdo. Em julho de 2005, a carteira do programa ja contava com 17
operacoes diretas, nos diversos niveis do processo de tramitacao de
projetos no BNDES, que representavam R$ 456 milhdes de apoio
financeiro. Nesse momento, realizou-se uma revisao do programa
para identificar a existéncia de lacunas que, porventura, estivessem
impedindo o apoio a importantes segmentos e nichos da cadeia
farmacéutica.

As micros e pequenas empresas enfrentavam, até entao,
algumas dificuldades para acessar os recursos do Profarma, princi-
palmente aquelas de base tecnoldgica, por operarem com ativos
intangiveis, oriundos do conhecimento e, conseqlientemente, nao
disporem de ativos reais exigidos em garantia ao financiamento.
Esse grupo de empresas, que hoje se encontra operando tanto em
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incubadoras quanto fora delas, vinha recorrendo ao BNDES em
busca de apoio financeiro sem éxito, a despeito de apresentarem
projetos meritérios e estratégicos para as empresas ou mesmo para
0 setor, por esbarrarem nas normas e limites vigentes em termos de
constituicao de garantias reais e politicas de crédito. E como pode
ser constatado na Tabela 3, a grande maioria das empresas atuantes
na cadeia farmacéutica no pais é de pequeno porte.

Para contornar essas restricdes, foram realizadas modifi-
cacdes nos limites de apoio, nas garantias e na classificagao de risco.
Assim, o limite de apoio direto dos subprogramas Profarma — Produ-
cdo e Profarma — P,D&I foi reduzido para a partir de R$ 1 milhdo e
do Profarma—-Fortalecimento de Empresas de Controle Nacional,
para a partir de R$ 3 milhées. Ainda para os subprogramas Profarma
— Producgéo e Profarma — P,D&I, os financiamentos de até 3 milhdes
de empresas com receita operacional bruta anual ou anualizada
inferior ou igual a R$ 20 milhdes foram dispensados da obrigatorie-
dade de constituicdo de garantias reais, sendo exigida apenas a
fianca dos sdcios controladores. A classificacao de risco da empresa,
nesses casos, deixou de ser um impeditivo para a sua aprovacao. A
reducao do limite minimo para apoio direto do subprograma Profarma
— Fortalecimento de Empresas de Controle Nacional teve intuito de
estender a possibilidade de financiamento a processos de fusao e
aquisicado menos vultosos.

No setor farmacéutico brasileiro, existem empresas de
diferentes portes e com diferentes programas de P,D&l, o que gera
uma demanda por diferentes combinacdes de instrumentos financei-
ros de apoio. Com base nessa constatacao, fruto da experiéncia da
administracao do Programa durante o seu primeiro ano de vigéncia,
€ que veio a percepcao da necessidade de aprimoramento dos
instrumentos até entao disponiveis.

De fato, financiamentos tradicionais (com prazos e encar-
gos pré-pactuados, ainda que com juros fixos) sao adequados a

Tabela 3
Distribuicao das Empresas da Industria Farmacéutica e de
Farmoquimicos por Porte

PORTE DAS INDUSTRIA FARMACEUTICA INDUSTRIA DE FARMOQUIMICOS
EMPRESAS*
N2 Empresas % N2 Empresas %

Grande 20 1,9 5 2,2
Média 112 10,4 10 45
Pequena 257 23,9 44 19,6
Micro 688 63,9 165 73,7
Total 1.077 100,0 224 100,0

Fonte: Rais/2002 - MTE.
* Por nimero de empregados: Micro: 0 a 19; Pequena: de 20 a 99; Média: de 100 a
499; e Grande: acima de 500 empregados.
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alguns processos de inovacao, mas nao sao, certamente, adequados
as atividades de P,D&l de maior risco tecnoldgico [Bastos (2005)]. A
inovacgao tecnoldgica tem, intrinsecamente, incertezas de seus resul-
tados e do horizonte temporal de seu fluxo de caixa. As alternativas
de capital de risco (diretamente, via equity, ou por meio de fundos) e
participacao nos resultados da inovagao asseguram maior comparti-
Ihamento dos riscos. O mecanismo de capital de risco representa um
avanco frente ao financiamento para apoiar a inovagao, mas é ainda
embrionario e apresenta dificuldades de consolidagdo perante o
arranjo do sistema de financiamento brasileiro, baseado no crédito e
nao no mercado de capitais [Bastos (2005)].

Embora o BNDES ja tivesse realizado algumas operacoes
dentro do subprograma Profarma — P,D&l, as modalidades entdo
disponiveis eram perfeitamente adequadas a projetos mais simples
de melhoria e aperfeicoamento de produtos existentes, mas nao
atendiam as especificidades de pesquisas e projetos mais sofistica-
dos [Bastos (2005)].

Assim, caberia a introducdo de mecanismos financeiros
com compartilhamento de risco, alternativamente aos financiamen-
tos tradicionais. A idéia era oferecer ao mercado um produto que
fosse 0 mais adequado possivel as atividades de pesquisa e desen-
volvimento, e que significasse, de forma simples, um compartilhamento
do risco por parte do setor publico, nos moldes de uma auténtica
parceria publico-privada. Com esse intuito, foi implementada uma
divisao por tipos de projetos apoiaveis pelo subprograma Profarma
— P,D&l. Para isso, utilizaram-se conceitos do Manual Frascati [OECD
(2002)] e a experiéncia adquirida pela equipe do BNDES ao lidar com
a operacionalizagdo do programa. Deste modo, foram criados trés
grupos de projetos para os quais se definiram os instrumentos de apoio
financeiro julgados mais adequados, conforme apresentado a seguir.

1. Infra-estrutura de P&D: projetos que contribuem para que
a empresa desenvolva atividades de P&D, ndo exclusivamente rela-
cionadas a um produto ou grupo de produtos. Apoiados por financia-
mentos com juros fixos e/ou participacao do BNDES no capital da
empresa.

Il. Inovacgéo incremental: projetos referentes a produtos ou
processos existentes cuja performance tenha sido significativamente
melhorada [OECD (2002)]. Classe de projetos mais recorrentes entre
as empresas do setor de capital nacional, representando impacto
significativo no mercado brasileiro. Apoio por financiamento a juros
fixos e/ou participacao do BNDES no capital da empresa e/ou parti-
cipacdo do BNDES nos resultados da pesquisa/projeto. Cabe salien-
tar que a modalidade de participacao nos resultados foi uma novida-
de introduzida nesse subprograma e, por isso, sua implementacao
vem sendo construida junto com as empresas de acordo com seus
projetos.
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Ill. Inovacgéo radical: projetos referentes a produtos ou pro-
cessos cujas caracteristicas, atributos ou uso difiram significativa-
mente, se comparados aos produtos e processos ja existentes
[OECD (2002)]. Tais inovagdes podem envolver tecnologias radical-
mente novas ou podem se basear na combinacao de tecnologias
existentes para novos usos. Caracterizam-se por apresentar maior
risco e, por isso, o financiamento ndo constitui o instrumento mais
adequado. Apoio por participacao do BNDES no capital da empresa
e/ou participacao do BNDES nos resultados da pesquisa/projeto,
condicionado ao co-apoio financeiro de outro érgao governamental.

Vale ressaltar que o limite anual de recursos anteriormente
previsto para o subprograma Profarma — P,D& como um todo foi
mantido em R$ 135 milhdes.

Para o levantamento dos dados empregados nas estatis- Primeiros
ticas que se seguem utilizou-se como base a data de 31 de dezembro Resultados -
de 2005. Algumas das operacOes da carteira do Profarma contem- Dezembro/2005
plam mais de um de seus subprogramas. Para efeito de geracéo de
dados e estatisticas, essas operacoes foram divididas segundo os Premissas
subprogramas nela contemplados. Assim, por esse critério, as 31
operacoes em carteira, para efeito estatistico, tornaram-se 33. Abai-
X0 seguem alguns dos conceitos utilizados nas estatisticas.

Segundo as politicas operacionais do BNDES, a clas-
sificac@o das empresas quanto ao porte é feita de acordo com sua
receita operacional bruta:

e Microempresa — receita operacional bruta anual ou anualizada até
R$ 1.200 mil;

e Pequena Empresa - receita operacional bruta anual ou anualizada
superior a R$ 1.200 mil e inferior ou igual a R$ 10.500 mil;

e Média Empresa — receita operacional bruta anual ou anualizada
superior a R$ 10.500 mil e inferior ou igual a R$ 60 milhdes;

e Grande Empresa - receita operacional bruta anual ou anualizada
superior a R$ 60 milhdes.

Cada operacao direta submetida ao BNDES segue o se-
guinte tramite:

C L 1

arta

Consulta V1

Enquadrada Em analise Aprovada Contratada
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Resultados

A entrada de uma operacao no BNDES da-se mediante
uma carta-consulta, que passa por uma etapa de enquadramento
nas politicas operacionais do BNDES. Caso seja enquadrada, segue
para uma etapa de andlise técnico-financeira-juridica e, entao, é
encaminhada para a apreciacdo da diretoria do BNDES. O ciclo
encerra-se com a contratacao das operac¢des aprovadas.

Com base na carteira de projetos do Profarma em dezem-
bro de 2005, foi feito um levantamento dos primeiros resultados do
Programa e de algumas estatisticas que ilustram o perfil das opera-
¢6es em andamento. A Tabela 4 e a Figura 5 mostram a distribuicao
da carteira do Profarma por seus subprogramas. Pode-se notar que
a maior parte dos projetos refere-se aos tradicionais projetos de
implantagcdo, expansao e modernizacao de parques industriais, Pro-
farma — Produgdo. Em nUmero de operacdes, seguem 0s inves-
timentos em pesquisa, desenvolvimento e inovagao, com um valor ja
expressivo de R$ 125 milhdes frente ao ineditismo do apoio a tais
investimentos no ambito do BNDES. O mesmo pode-se dizer dos

Tabela 4
Distribuicao da Carteira do Profarma por seus Subprogramas

SUBPROGRAMA NeDE PROJETOS  VALOR TOTAL VALOR DO
DOS PROJETOS  APOIO BNDES
(R$ Mil) (R$ Mil)
Produgao 22 802.542 309.247
P,.D&l 9 161.693 125.469
Fortalecimento das
Empresas Nacionais 2 503.666 347.793
Total 33 1.467.901 782.509
Figura 5

Distribuicao Percentual da Carteira do Profarma por seus
Subprogramas

Producao
40%

Fort. das Emp. Nac.
44%

P,D&l
16%
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investimentos em fusdes e aquisicdes que, apesar de se referirem a
apenas duas operacodes, sdo fundamentais para que o Brasil tenha
empresas mais robustas e competitivas nesse setor.

A carteira do Profarma, em dezembro de 2005, com apenas
um ano e meio de funcionamento, somava 33 operacdes nos diver-
s0s niveis, com investimentos previstos de cerca de R$ 1,5 bilhao,
dos quais R$ 783 milhées de apoio financeiro do BNDES. A primeira
operacao do Programa foi contratada em novembro de 2004, dando
inicio a liberagao de recursos. Até dezembro de 2005, foram libera-
dos cerca de R$ 62,2 milhdes, dos quais R$ 17,7 milhées referem-se
ao subprograma Profarma — P,D&I e R$ 44,5 milhdes, ao Profarma
— Producgéo. E, até dezembro de 2005, ndo houve qualquer registro
de inadimpléncia no ambito do Programa.

Das 33 operacdes em carteira, 3 sdo de pequenas empre-
sas, somando uma solicitagdo de apoio financeiro de R$ 12,4 mi-
lhdes; 12 sdo de médias, somando R$ 66,6 milhdes; e 18 de grandes,
somando R$ 703,5 milhdes. Seis projetos pertencem a empresas
nacionais com controle estrangeiro e 27 a empresas nacionais com
controle nacional. Seis projetos sdo de empresas com atividades
correlatas inseridas na cadeia farmacéutica e 27 sdo de empresas
de intermediarios quimicos e extratos vegetais, farmoquimicos e de
medicamentos para uso humano, ou seja, da cadeia produtiva far-
macéutica propriamente dita.

Outro dado importante é a alta concentragdo de projetos
na Regiao Sudeste, 28 dos 33 projetos estao localizados nela, tota-
lizando R$ 707,8 milh6es de financiamento. Sao Paulo acumula 24
desses projetos. Trés operacoes sao de empresas localizadas na
Regido Sul e duas na Centro-Oeste.

Somente o subprograma Profarma — Produgédo permite
apoio indireto, ou seja, via agente financeiro credenciado ao BNDES.
De suas 23 operacdes, 8 sao indiretas e 15 sao diretas.

Fato importante a registrar é o crescimento das operacgoes
destinadas exclusivamente a P,D&I de novos produtos por empresas
nacionais, inédito no ambito do BNDES, cuja demanda por recursos
ja supera R$ 100 milhoes. Os projetos de P,D&l em carteira referem-
se, no geral, a inovagdes incrementais, principalmente a combina-
coes fixas de medicamentos ja existentes. No entanto, em menor
numero, existem projetos em carteira que contemplam medicamen-
tos inéditos que poderdao gerar novas patentes, inclusive alguns
fitoterapicos, desenvolvidos a partir da rica biodiversidade brasileira.
Cabe ainda ressaltar que o projeto de P,D&l da Unica empresa de
farmoquimicos ja apoiada pelo Profarma contempla o desenvolvi-
mento de moléculas para o tratamento de doengas negligenciadas e
de antiretrovirais para atender ao Programa DST-AIDS do MS, além
de outros farmoquimicos de interesse do setor privado.
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Conclusées

Figura 6

Distribuicao da Carteira do Profarma, em Dezembro de 2005,
pelas Fases do Processo de Tramitacao de Operagoes no
BNDES
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A Figura 6 retrata a distribuicao das operacdes do Progra-
ma nos diversos niveis do processo de tramitacdo adotado pelo
BNDES.

Na Figura 6, com base no volume de financiamento solici-
tado ao BNDES, pode-se notar que 15% das operacdes em carteira
ja foram contratadas e estdo na etapa de utilizacao de recursos.
Naturalmente, ha um grande volume de operacdes em analise, cerca
de 64% do total, uma vez que essa € a etapa mais longa do processo
de tramitacao, na qual sédo analisados em profundidade a empresa
e sua estratégia e o projeto e seu impacto na empresa e no setor.

A expectativa do BNDES € que o numero de operacoes e
o volume de recursos financeiros envolvidos no apoio ao setor con-
tinuem aumentando. No ano de 2006, deve ocorrer um forte cresci-
mento do montante de recursos aprovados e liberados no ambito do
Programa. E esperada, ainda, uma nova revisio do Profarma, de
forma a estender ainda mais seus beneficios para o apoio financeiro
a projetos de P,D&l.

Primeiramente, vale destacar a relevante mudanca na
estrutura da oferta do mercado farmacéutico brasileiro. As empresas
nacionais, que possuiam pequena expressao nesse setor, estao
ocupando, cada vez mais, maiores fatias desse mercado, deslocan-
do tradicionais empresas multinacionais de atuacao global. A conso-
lidagao dos laboratorios farmacéuticos no mercado brasileiro podera
permitir o desenvolvimento de uma industria brasileira de farmoqui-
micos em nichos nos quais possa atuar competitivamente. Com
esses dois elos bem estruturados, o Brasil podera vislumbrar uma
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certa autonomia de sua industria farmacéutica e as empresas nacio-
nais poderdo assimilar, de forma mais consistente, a pratica de
pesquisar e desenvolver novos principios ativos e medicamentos.

A criacao do Profarma pode ser identificada como medida
chave no ambito da PITCE para a cadeia farmacéutica. Seus resul-
tados, apds cerca de um ano e meio de funcionamento, superaram
as expectativas existentes quando de sua criacao. De fato, a boa
aceitacao desse Programa por parte das empresas demonstra que
0 BNDES esta realizando uma politica em sintonia fina com o governo
federal e, com isso, criando e, permanentemente, aperfeicoando
seus instrumentos a fim de atender as demandas do setor, visando
a ampliacao da producao nacional e a inovacao.

Espera-se que, com as alteracdes incorporadas ao Progra-
ma em setembro de 2005, um maior espectro de empresas esteja
apto a se beneficiar das condi¢oes diferenciadas que o Profarma
oferece a um dos setores prioritarios da PITCE. Especialmente, que
as mudancgas nas politicas de crédito incorporadas ao Programa
permitam as micros, pequenas e médias empresas terem acesso di-
reto ao BNDES.

Excetuando-se os investimentos tradicionalmente apoia-
dos pelo BNDES referentes a estrutura produtiva, o Profarma ousou
ao financiar projetos de P,D& em condigdes inéditas no mercado
brasileiro e ao apoiar fusdes e aquisicdes em um setor no qual o pais
ainda carece de empresas nacionais mais robustas. Os resultados
dessas iniciativas comecam a aparecer nas respostas que as empre-
sas tém dado a oferta de crédito em todos os trés subprogramas.

Com base na macica adesado das maiores empresas de
controle nacional ao Programa, espera-se, também, que a mudanca
estrutural que vem ocorrendo no setor tenha continuidade e que as
empresas de menor porte sigam 0 movimento das maiores. A pror-
rogacao do prazo de vigéncia do Programa, para 31 de dezembro de
2007, permitira ao setor manter seu fluxo de investimentos.

Ainda ha desafios a serem enfrentados pelo BNDES. Falta
ao Profarma ampliar sua atuacao nos projetos de P,D&l e producao
de medicamentos relacionados ao tratamento de doengas negligen-
ciadas e de produtos gerados com base na rota biotecnoldgica. Outra
lacuna ainda nao preenchida diz respeito aos laboratérios oficiais.
Desde o lancamento do Programa, o BNDES busca construir uma
proposta para apoia-los, ainda sem sucesso. Espera-se que a es-
truturacdo da Rede Brasileira de Produgao Publica de Medicamentos
facilite a atuacdo do Banco junto a esse segmento e que seja real-
mente efetiva a fim de contribuir para a melhora da gestao da saude
publica no pais.
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