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INDUSTRIA DE BASE QUIMICA NO BRASIL:

Potencialidades, Desafios e Nichos Estratégicos

1. INTRODUCAO

O estudo sobre a industria de base quimica e biotecnoldgica desenvolvida na etapa anterior
do projeto “Prospeccdo estratégica do sistema de saude brasileiro” permitiu tragar um amplo
panorama sobre as principais tendéncias que condicionam a dindmica recente de transformacao
da industria farmacéutica mundial e de seus reflexos sobre o atual processo de reestruturagao
dessa industria no Brasil. Adicionalmente o estudo logrou identificar, ainda que em carater pre-
liminar, eventuais “janelas de oportunidade” para o desenvolvimento da industria farmacéutica
no Pais.

Com base neste quadro geral de referéncia, este ensaio analisa o impacto das novas plata-
formas tecnolédgicas em particular daquelas ligadas a nanotecnologia e biotecnologia, sobre a
dindmica produtiva e de inovagdo dos principais segmentos da industria farmacéutica no Brasil.

Conforme destacado em etapas anteriores deste trabalho, a identificagdo de nichos estratégi-
cos para industria farmacéutica nacional deve refletir as especificidades do Sistema de Inovagéo
em Saude no Brasil, seja no tocante as caracteristicas da base produtiva e tecnoldgica em satude
como em relagdo as particularidades do seu arcabougo institucional que incorpora, entre outros
elementos, o modelo de atencao a saude (universal, integral e equanime) e o marco regulatdrio 7
da produgéo e inovagdo em saude (GADELHA et al, 2012; VARGAS et al, 2012).

2. PANORAMA GLOBAL E TENDENCIAS RECENTES NA INDUSTRIA
BIOFARMACEUTICA MUNDIAL

A importancia crescente que assume a incorporagdo de medicamentos bioldgicos no mer-
cado farmacéutico global reflete o esgotamento de uma estratégia adotada durante anos pelas
grandes empresas farmacéuticas globais. Tal estratégia consistia na concentragdo de investimen-
tos de P&D num numero restrito de moléculas com elevado potencial para o desenvolvimento e
comercializagdo de blockbusters. A trajetdria recente de desenvolvimento da industria farmacéu-
tica global mostra que os gastos crescentes empreendidos pelas empresas no desenvolvimento
de novos medicamentos tém sido acompanhados por uma redugéo no ritmo de descobertas de
novas moléculas e no desenvolvimento de medicamentos inovadores (CESAR et al, 2013).

O Grafico 1 apresenta a evolu¢ao no numero de novas entidades moleculares (NMEs) e novas
entidades bioldgicas aprovadas anualmente pelo FDA americano e a relagdo entre o montante
total de NMEs e NBEs aprovadas anualmente e o montante dos investimentos em P&D das
empresas farmacéuticas americanas. Em 1975 o investimento total em P&D, empreendido por
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empresas farmacéuticas americanas associadas a Pharma, era de cerca de US$ 1 bilhao, ja em
2012 esse investimento atingiu um montante de US$ 48,5 bilhoes. Neste aspecto, destaca-se que,
enquanto os dispéndios em P&D na industria farmacéutica aumentaram cerca de 50 vezes num
periodo de 30 anos, os resultados em termos do surgimento de moléculas candidatas a novos
medicamentos se mantiveram constantes nesse periodo (CESAR et al, 2013).

Grafico 1. Numero de novas entidades moleculares (NMEs), novas entidades bioldgicas (NBEs) e
numero total de novas entidades moleculares e bioldgicas por montante de gastos em P&D
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Fonte: Elaboracdo prépria a partir de dados da FDA e Evaluated Pharma

O numero de novas entidades moleculares aprovadas num determinado ano representa um
importante indicador de desempenho inovativo da industria farmacéutica. No decorrer das
ultimas duas décadas o nimero médio de novas drogas aprovadas pelo FDA americano anu-
almente foi de 28 novas entidades. Essa média anual de aprovagdes conheceu alguns ciclos de
alta, como em 1996 quando foram aprovados 53 novos medicamentos, e ciclos de baixa, como
em 2002 quando apenas 17 novos medicamentos foram aprovados pela agéncia. No decorrer da
ultima década essa média esteve em torno de 20 novos medicamentos aprovados anualmente, o
que mostra um padrao consistente com as evidéncias de declinio na produtividade de P&D na
industria farmacéutica. A aprovagdo de 39 novos medicamentos pela FDA em 2012, um mon-
tante 63% superior a média histérica da década, chegou a suscitar otimismo quanto a trajetdria
futura resultante dos esforcos de P&D da industria farmacéutica e biofarmacéutica. Entretanto,
persiste uma forte percep¢ao de que o atual modelo de inovacao das grandes empresas farma-
céuticas ainda deve passar por mudancas profundas a fim de se adequar ao novo contexto de
transformacdo da industria farmacéutica mundial (CESAR et al, 2013).

A redugédo na produtividade das atividades de P&D no setor farmacéutico consiste apenas
numa das tendéncias que tém contribuido para o aumento das pressdes competitivas na traje-
toria atual de transformagdo da industria farmacéutica global, e deve ser analisada juntamente
com elenco mais amplo de fatores, que incluem a intensificagdo do processo de consolidagdo

Textos para Discussdo N2 8 8



IndUstria de Base Quimica no Brasil

patrimonial de empresas do setor farmacéutico, a mudanga nos vetores de crescimento do mer-
cado farmacéutico mundial — que tem ampliado a importéncia dos chamados mercados emer-
gentes (pharmerging markets) — e as mudangas no arcabougco institucional e no marco regulato-
rio na drea da saude, entre outras.

No tocante ao processo de consolidagdo do setor farmacéutico, cabe ressaltar que o elevado
grau de internacionalizagdo das empresas e a crescente concentragao industrial no setor farma-
céutico ndo se constituem numa tendéncia recente. Da mesma forma, a busca de convergéncia
entre a industria farmacéutica e o segmento de biotecnologia aplicada a saide consiste num
movimento comum ao longo da década de 2000, na medida em que as big-pharmas passaram a
buscar novas estratégias para alimentar suas linhas de desenvolvimento de novos medicamentos
(pipelines). Entretanto, no decorrer dos ultimos anos, verifica-se uma intensificacdo nesse pro-
cesso de convergéncia entre a industria farmacéutica e a industria de biotecnologia, tanto em
termos do nimero de operagdes de fusdes e aquisi¢oes, como em termos do volume médio de
recursos envolvidos em cada operagdo’.

Entre 2000 e 2008, o valor médio das operagoes de F&A entre empresas farmacéuticas e
de biotecnologia aumentou de 80 US$ milhées em 2000, para 400 US$ milhdes (DELOITTE,
2009). E interessante observar que as fusdes e aquisi¢des entre empresas de biotecnologia supe-
ram aquelas envolvendo empresas biotecnoldgicas e empresas farmacéuticas em termos do
numero de opera¢des. De fato, em 2009, ocorreram 86 operacdes de F&A envolvendo empresas
de biotecnologia e 20 operagdes envolvendo fusdes e aquisi¢des entre empresas farmacéuticas
e empresas de biotecnologia. Entretanto, observa-se que o valor médio das operagdes ¢ muito
superior no caso das F&A envolvendo empresas farmacéuticas e empresas de biotecnologia. Tal
fenomeno reflete a nova estratégia das grandes empresas farmacéuticas, que recai fortemente
sobre a captura de novas competéncias a partir da aquisicao de empresas de biotecnologia e de
suas plataformas de desenvolvimento de novos medicamentos.

O aumento da participagdo dos mercados emergentes nas vendas globais de medicamentos,
por sua vez, vem impondo mudangas nas estratégias competitivas e de inova¢ao das grandes
empresas farmacéuticas globais.

De acordo com estimativas da IMS Health, nos préximos anos cerca de dois tercos do cres-
cimento das vendas globais do mercado farmacéutico decorrerdo do crescimento dos merca-
dos emergentes. Em termos absolutos, os gastos globais com medicamentos devem chegar a
US$ 1, 2 trilhdes em 2017, o que significa um acréscimo de mais de US$ 200 bilhoes em rela-
¢d0 ao volume atual de vendas. Estima-se que boa parte desse aumento nos gastos globais com
medicamentos estara associada com o crescimento do consumo nos mercados emergentes, que
constituem um grupo de 21 paises com padrdes bastante diferenciados em termos de modelos
assistenciais, taxas de crescimento e nivel de renda per capita, mas que sdo classificados em trés
grandes grupos no tocante ao dinamismo do mercado farmacéutico. No primeiro grupo estd a
China, com uma taxa de crescimento total nos gastos com medicamentos estimada entre 15% a
18% entre 2012 e 2017. No segundo grupo estdo o Brasil, Russia e India com uma taxa de cresci-
mento nos gastos com medicamentos estimada entre 10% e 13% no mesmo periodo. No terceiro
grupo encontra-se um conjunto de 17 paises (Argélia, Argentina, Colombia, Egito, Indonésia,

! Um dos marcos recentes deste movimento de convergéncia entre a industria farmacéutica e a industria de biotecnologia
aplicada a area da saude, foi certamente a operacao de compra de 44% da maior empresa de biotecnologia do mundo —a
Genentech — pela farmacéutica Roche, por um montante de US$ 44 bilhdes em 2008.

9 Textos para Discussdo N2 8



BRASIL SAUDE AMANHA

México, Nigéria, Paquistao, Polonia, Roménia, Ardbia Saudita, Africa do Sul, Tailandia, Turquia,
Ucrania, Venezuela, Vietnam) cuja taxa de crescimento nos gastos com medicamentos é esti-
mada entre 7% e 10% conforme mostra o Quadro 1.

Quadro 1. Crescimento no consumo mundial de medicamentos: 2012-2017, por tipo de mercado

Mercados Maduros Pharmerging Markets
Taxa média de crescimento anual Taxa média de crescimento anual
2012-2017 2012-2017

EUA 4% -1 Grupo 1

Japéo 5% - 2 China 18% - 15
Alemanha 4% - 1 Grupo 2 13% - 10
Franca 2% - (-1) Brazil 14% - 11
[talia 3% -0 Russia 12% 09-
Canada 4% - 1 India 14% - 11
Espanha %(-1)—(-4) Grupo 3 10% - 7
Reino Unido 4% - 1

Média desenvolvidos 4% - 1 Média emergentes 14% - 11

Fonte: IMS Health, 2013

Dentre as demais tendéncias que deverdo moldar a trajetoria futura da industria farmacéutica
mundial é possivel destacar ainda: i) o processo de mudangas no perfil epidemioldgico mundial,
que tem implicado no aumento da carga de doengas cronico-degenerativas e que tende a ampliar
as pressoes nos gastos publicos com sadde; e ii) as mudangas significativas no marco regulatdrio
e institucional na area da satde, onde percebe-se uma maior influéncia das organizagoes publi-
cas e privadas de saude na avaliacdo de novas terapias a partir de critérios farmacoecondmicos
que visam a redugdo de custos de cobertura e nos pregos dos medicamentos. Tal estratégia tem
sido potencializada pelo uso crescente de informagdes provenientes do uso de prontuarios ele-
tronicos nos sistemas de saide. No campo regulatério percebe-se uma maior precaugdo por
parte dos d6rgdos reguladores na aprovagido de medicamentos inovadores, particularmente no
que se refere aos medicamentos bioldgicos e biossimilares.

Em sintese, essas grandes tendéncias que marcam a trajetéria atual de desenvolvimento da
industria farmacéutica mundial devem contribuir para uma ampla transformacao da cadeia de
desenvolvimento de novos medicamentos e farmacos ao longo da proxima década.

3. PANORAMA NACIONAL

Na medida em que se busca orientar a escolha de nichos estratégicos para a industria farma-
céutica brasileira é necessario ter em conta ndo somente as principais tendéncias tecnologicas
que marcam a evolu¢do da industria farmacéutica e biofarmacéutica mundial, mas também as
especificidades associadas ao sistema nacional de inovagdo em saide e sua articulagdo com a
base produtiva.

De uma maneira geral as macrotendéncias relacionadas, tanto a politica de atengdo a saude
como ao perfil sécio-demografico e epidemioldgico, ressaltam a importancia associada a incor-
pora¢ao das novas plataformas tecnologicas da biotecnologia e da nanotecnologia nas praticas
assistenciais em satde. Tais tendéncias representam um grande desafio para a base produtiva em
saude do Pais, seja no tocante ao atendimento das demandas do Sistema Nacional de Saude, que
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deve atender aos principios de universalidade, integralidade e equidade, seja pela intensifica-
¢do das pressdes competitivas de um sistema produtivo claramente intensivo em conhecimento.
Neste aspecto, a analise da industria farmacéutica e biofarmacéutica no Brasil revela importan-
tes gargalos associados tanto a configuracao da base produtiva, como ao arcabougo regulatorio
e a infraestrutura de CT&I ligada a drea da satde, que serdo tratados a seguir.

3.1. BASE PRODUTIVA, ESFORGCO INOVATIVO E CAPACITACAO TECNOLOGICA

Apesar do afastamento do setor farmacéutico brasileiro em relagdo ao padrdo de investi-
mento em P&D vigente no &mbito das grandes farmacéuticas mundiais, verifica-se, no decorrer
dos ultimos anos, um aumento expressivo tanto nas taxas de inovagdo como nos dispéndios em
P&D realizados pela industria farmacéutica no Pais®.

Essa mudanga gradativa no padrao de inovagdo do setor farmacéutico no Brasil pode ser
observada, inicialmente, a partir da evolugdo na taxa de inovagdo neste setor. Entre o periodo
1998-2000 e 2006-2008 verifica-se um aumento expressivo na taxa de inovacao da industria
farmacéutica, que chega a 63,7% no periodo 2006-2008. Neste aspecto, apesar de a industria de
transformag¢do como um todo também ampliar sua taxa de inovagdo no periodo considerado,
verifica-se que essa expansao foi mais forte no setor farmacéutico. Essa evolucdo expressiva nas
taxas de inovagdo da industria farmacéutica brasileira pode ser, em parte, atribuida a um pro-
cesso de construcao de capacitagdes que teve inicio com o mercado de genéricos e que, atual-
mente, se reflete no esfor¢o para dominio da produgdo de medicamentos e farmacos a partir da
rota biotecnolégica.

Um segundo elemento importante para avaliacao do esfor¢o inovativo das empresas farma-
céuticas no Brasil reside na analise da estrutura de dispéndio em atividades inovativas do setor
farmacéutico a partir dos dados da PINTEC-IBGE (IBGE, 2002, 2005, 2007, 2010, 2013). Em
2000 o dispéndio com atividades internas de P&D, que constitui um elemento-chave no padrao
de concorréncia dessa industria, representava apenas 0,83% do total da receita liquida de ven- 1
das, enquanto que, em 2011, esse percentual aumentou para 2,39%. Juntas, as atividades de P&D
interno e externo representaram cerca de 3% da receita de vendas em 2011, o equivalente a cerca
de R$ 1,14 bilhoes. Da mesma forma, percebe-se entre 2000 e 2011 um aumento na participa-
¢do relativa dos gastos em P&D interno, no total dos dispéndios em atividades inovativas. Em
2000, as atividades internas de P&D representavam 14,6% do total do dispéndio em atividades
inovativas. Essa participa¢ao aumentou para 15,3% em 2003, 17,4% em 2005, 29,4% em 2008 e
chegou a 49,8% em 2011. Ao mesmo tempo, verifica-se uma gradual redugdo na importéncia
relativa dos dispéndios associados a compra de maquinas e equipamentos, que passam de 28,7%
em 2000, para 1,3% em 2011; bem como dos gastos com a introdug¢ao de inovagdes tecnologi-
cas no mercado, que passam de 20,9% em 2000, para 3,2% em 2011. Dessa forma, os dados da
PINTEC permitem evidenciar a consolidagdo de um novo padrao de dispéndio em atividades
inovativas na industria farmacéutica brasileira, que se reflete também no aumento da taxa de
inovacdo deste setor.

Finalmente, um terceiro indicador importante na analise do esfor¢o inovativo da industria

farmacéutica no Brasil diz respeito as diferencas que podem ser observadas nos padroes de inves-

2 Conforme ja enfatizado na etapa anterior deste estudo, o padrdo global de dispéndio em P&D por parte das grandes empresas
farmacéuticas equivale, em média, a 15-20% das vendas liquidas, consideravelmente inferior ao percentual de dispéndio em P&D da
industria farmacéutica no Brasil. Para uma discussdao mais ampla sobre este tema ver Vargas et al, 2012.
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timento das empresas farmacéuticas de capital nacional em relacao as subsididrias de empresas
farmacéuticas de capital multinacional. Neste aspecto, o uso de tabulagdes especiais da PINTEC
permite mostrar que os gastos com atividades internas de P & D das grandes empresas farma-
céuticas de capital nacional sao consideravelmente mais altos do que os gastos das empresas de
capital estrangeiro em todos os periodos considerados da Pesquisa de Inovagao, entre 2000 e
2011. Em 2008, enquanto as grandes empresas farmacéuticas de capital nacional apresentaram
um dispéndio de 3,6% da sua receita liquida de vendas em atividades de P&D, no caso das gran-
des empresas de capital estrangeiro esse percentual foi de menos de 1%.

Em sintese, as mudangas apontadas no padrao de esforco inovativo e de taxa de inovagdo na
industria farmacéutica brasileira nos ultimos anos podem ser atribuidas a um ciclo virtuoso de
desenvolvimento deste setor no Pais e que resulta de uma forte convergéncia entre a politica
industrial e de inovacédo e a politica de saude, conforme ja destacado em etapa anterior deste
estudo (VARGAS et al, 2012).

3.2. INFRAESTRUTURA CIENTIFICA E TECNOLOGICA

A infraestrutura cientifica e tecnologica constitui um elemento critico do Sistema Nacional
de Inovagao em Saude, e é a base para o desenvolvimento da industria de base quimica e biotec-
noldgica. No Brasil, entretanto, verifica-se que essa infraestrutura ainda ¢é fragil e que os avangos
em termos da construcao de novas capacitagdes em PD&I ainda sdo limitados. Tal situagdo se
reflete num ciclo nao virtuoso, no qual o investimento privado ainda fica aquém do necessario
em P&D e inovagdo, aliado a incapacidade dos centros de P&D na area da saude em atender
demandas mais complexas do setor produtivo que convergem no sentido de limitar ainda mais a
demanda pelos servicos desses centros. O rompimento deste ciclo requer mudangas que abran-
gem o marco regulatério e o aumento dos investimentos publicos e privados em ciéncia e tecno-
logia (C&T) na drea da saude.

Uma questao critica para a inser¢ao brasileira em novas plataformas tecnoldgicas estratégicas
na area de saude se refere ao descompasso existente entre o grau de capacitagio cientifica e a
atual limitada capacidade de inovagido existente na base produtiva da satde. Assim, verifica-se
que o principal gargalo existente no tocante a relagao entre a produgdo de conhecimento nas
universidades e a inova¢ao no setor produtivo é que os resultados das pesquisas realizadas nao
se transformam em inova¢des. Adicionalmente, diante da baixa intensidade do esfor¢o inova-
tivo das empresas, as universidades e centros tecnoldgicos acabam por reforgar o seu foco em
atividades de pesquisa basica e deixam de avangar para etapas subsequentes do processo de
P&D voltadas a viabilizar a inovagdo em produtos e processos em escala industrial. A analise
da infraestrutura de C&T em saide no Brasil demonstra que ainda existem diversas lacunas nas
etapas do processo de desenvolvimento tecnolégico de medicamentos, apesar de possuir maior
capacitacdo na area de ensaios clinicos.

3.3. ARCABOUCO INSTITUCIONAL E MARCO REGULATORIO

No tocante a analise das restri¢des e potencialidades associadas ao marco regulatério é possivel
verificar uma ampla gama de questdes que implicam na articulagdo deste com os requerimentos
da inovagdo, envolvendo vigilancia sanitdria, propriedade intelectual, uso sustentavel da biodiversi-
dade, politica de precos e carga tributdria, entre outras. Algumas das principais questdes que ser-
vem de estimulo ou de barreira a atuagdo competitiva do segmento de farmacos e medicamentos
vinculam-se ao ambiente regulatério. A elevada importancia da regulagao decorre do fato de
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que o ambiente produtivo da saude esta imerso num campo da politica social que a coloca como
um direito a ser protegido e garantido. Tal questdo manifesta-se de forma clara nas politicas
regulatorias, sobretudo no campo sanitario (seguranca e eficacia da produgdo em saude); da
propriedade intelectual (polarizagdo entre o reforco da apropria¢do privada dos resultados da
inovacéo e a garantia de acesso dos cidadaos aos bens em satde); e na politica de incorporagao
tecnoldgica dos novos produtos e procedimentos nos sistemas nacionais de saide, uma vez que
o peso publico no “mercado da inovagdo em satde” obriga o Estado a analisar o “custo-efeti-
vidade” dos novos produtos para aceitar sua incorporagdo nas praticas e no sistema de saude,
mesmo nos sistemas universais mais avangados.

4. INOVAGAO NA INDl'JS,TRIA FARMACEUTICA: ANALISE PRELIMINAR DAS
FRONTEIRAS TECNOLOGICAS E NICHOS TECNOLOGICOS NA INDUSTRIA
FARMACEUTICA BRASILEIRA

As novas plataformas tecnolégicas ligadas a area de ciéncias da vida tém recebido uma aten-
¢do crescente no escopo das politicas industriais, tecnologicas e de inovagao adotadas no ambito
de diversos paises. Enquanto nas economias desenvolvidas tal prioridade reflete a preocupagio
com a manuten¢do da hegemonia e lideranc¢a no campo cientifico e tecnoldgico, no caso de
economias emergentes tal escolha estratégica reflete um esforco de aproveitamento de janelas
de oportunidades com vistas a promogao de processos de catching-up’ tecnolédgico e de insergao
ativa e dinamica na ordem internacional®.

Nio obstante os impactos da recente crise financeira mundial em termos de pressdes or¢a-
mentdrias para cortes nos gastos publicos, o reconhecimento sobre a importancia que assume
a contribuicdo econdmica e social de plataformas tecnoldgicas ligadas a biofarmacéutica e a
nanomedicina tem levado diversos paises a implementar politicas e programas destinados a
atrair para o territorio nacional as atividades de pesquisa e de producéo relacionadas a este setor.

Em ambito global, os setores ligados a drea de ciéncias da vida abrangem um conjunto de ati-
vidades que integram a chamada industria baseada em conhecimento e intensivas em pesquisa
(knowledge-based industries). Além de responderem por um alto valor agregado nas economias
nacionais e na geracgdo de divisas, tais atividades apresentam elevado potencial de contribui¢ao
para o crescimento e sustentabilidade de paises e regides e constituem um foco estratégico da
politica industrial e de CT&I em diferentes paises desenvolvidos e em desenvolvimento.

No caso brasileiro, a existéncia de um modelo de atengdo a saude pautado pelo acesso univer-
sal, associada as mudancgas nos padroes demograficos e epidemiologicos no Pais, tem ampliado
consideravelmente a demanda por servigos de satide e pressionado os gastos publicos com
medicamentos, principalmente no que se refere a crescente incorporagdo de terapias baseadas
nos avangos da biotecnologia e nanomedicina nas compras do SUS. Neste aspecto, a busca de

> A partir de uma perspectiva macroecondmica, o conceito de catching-up parte da hipétese de que paises tecnologicamente
atrasados possam crescer a taxas maiores que os paises que compartilham a fronteira da tecnologia mundial, a partir da utilizagao de
conhecimentos ja desenvolvidos por estes ultimos. (ABRAMOVITZ, 1986; UNCTAD, 2005).

* A respeito deste ponto cabe mencionar a percepgdo dos Estados Unidos sobre a importancia associada ao dominio do paradigma
da biotecnologia, inclusive na drea da satde, que estd claramente definida no policy paper divulgado recentemente pelo governo
americano intitulado “National Bioeconomy Blueprint” que esta disponivel em: http://www.whitehouse.gov/sites/default/files/
microsites/ostp/national_bioeconomy_blueprint_april_2012.pdf.
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competéncias nessas novas plataformas tecnologicas assume um carater ainda mais estratégico
para o Pais ao possibilitar o aumento da produ¢ao doméstica de medicamentos e farmacos que
representam uma parcela significativa do déficit na balanga comercial do CEIS®. A incorporagao
dessas novas plataformas tecnoldgicas associadas a biotecnologia e a nanotecnologia apresenta
também um elevado impacto econémico na base produtiva da satide em fun¢ao do potencial de
mercado e do elevado valor agregado associado aos biofarmacos e as aplicacdes da nanotecnolo-
gia nas areas de diagndstico, terapia e medicina regenerativa. No contexto atual, onde a expan-
sao do mercado farmacéutico através da estratégia de producdo de medicamentos genéricos ja
foi assimilada pelos grandes grupos farmacéuticos internacionais, o ingresso da industria far-
macéutica nacional em novas plataformas tecnoldgicas representa uma janela de oportunidade
importante para o crescimento e consolidagao dessa industria no Pais (VARGAS et al, 2012).

4.1. AS NOVAS PLATAFORMAS TECNOLOGICAS: IMPACTOS DA BIOTECNOLOGIA E
NANOTECNOLOGIA NA AREA DA SAUDE.

As aplicagoes da nanotecnologia na saude humana apresentam um impacto significativo nos
diferentes segmentos da area da satde, tanto no tocante as dreas de diagndstico e terapia como
no campo da medicina regenerativa. A elevada participacao de aplicagdes ligadas a sistemas de
libera¢ao no ambito da nanomedicina é ressaltada no levantamento recente da Associa¢do da
Industria Farmacéutica Francesa - LEEMS, sobre o mercado da nanomedicina.

Neste aspecto, o desenvolvimento de novas plataformas tecnoldgicas no segmento da nanome-
dicina estende-se usualmente a trés areas principais (terapia, diagnostico e imagem; e medicina
regenerativa), que envolvem diversos segmentos da industria de base quimica e biotecnoldgica,
tais como reagentes para diagndstico (in-vitro e in-vivo), vacinas (profildticas e terapéuticas),
farmacos e medicamentos. Em 2011 o mercado mundial da nanomedicina representava um
montante estimado entre US$ 50,1 e US$ 68 bilhoes. Deste total, os sistemas de liberacdo res-
pondiam por 35% ou US$ 17 bilhdes, constituindo assim o segmento majoritario de vendas no
mercado da nanomedicina. Estima-se que até 2016 o mercado da nanomedicina deva represen-
tar um montante entre US$ 97 e US$ 129 bilhdes, com uma taxa de crescimento anual de 14%
entre 2011 e 2016. As aplicagdes ligadas aos sistemas de liberagdo de medicamentos e farmacos,
por sua vez, devera representar 46% do mercado de nanomedicina ou o equivalente a US$ 44,6
bilhoes (LEEM, 2013).

No caso do Brasil, é possivel destacar algumas das aplicagdes da nanotecnologia na drea da
saude que foram consideradas como nichos estratégicos importantes para o Pais, em estudo
prospectivo sobre as plataformas de nanotecnologia desenvolvido pelo Centro de Gestao e Estu-
dos Estratégicos (CGEE, 2010).

* Cabe aqui, necessariamente, a ressalva de que o fortalecimento do Sistema Nacional de Saude e do atendimento das demandas
em saide ndo se limitam a incorporagao das novas plataformas tecnoldgicas na base produtiva da satide. Tal questdo envolve um
amplo conjunto de dimensdes, tais como as condigdes de acesso, desde a atengdo primdria até a atengdo de alta complexidade, ou o
foco necessario em doengas e medicamentos negligenciados, cuja analise transcende o escopo de analise deste trabalho. Entretanto,
argumenta-se que a diminui¢do do hiato tecnoldgico na industria farmacéutica nacional constitui uma condigdo necessaria, ainda
que ndo suficiente, do processo de melhoria do sistema de saude e do fortalecimento da articulagdo entre a dimenséo social- sanitaria
e a dimensao produtivo-tecnoldgica.

¢ Estudo desenvolvido pelo BionestPartners para a LEEM sobre o segmento de nanomedicina, disponivel em: http://www.etp-
nanomedicine.eu/public/press-documents/publications/public-documents/bionest-partners-2014-nanomedicine-study-leem/
Rapport%20final %20version%20definitive.pdf.
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Quadro 2. Aplicacdes da Nanobiotecnologia na industria farmacéutica no Brasil

Aplicacdo Uso

Sistemas de entrega e liberacao Uma das mais importantes aplicacdes da nanobiotecnologia, explorando
controlada nanobiomateriais com propriedades terapéuticas (farmacos);

Compreendem materiais (polimeros, ceramicas, metais, etc.) e seus compositos,
estruturados em escala nanométrica e biocompativeis. Podem ter aplicacbes em
reconstrucao de érgdos para transplantes, produgao de insumos e proteses, etc.;

Materiais nanoestruturados
biocompativeis

Compreendem uma classe de sensores biolégicos e sondas inteligentes /in-vivo
Biossensores e lab-on-a-chip, com base em efeitos na escala molecular, com aplicacdes em
Medicina (ex. diagnéstico);

Compreende uma nova classe de técnicas e métodos de diagnéstico em nivel

Imageamento molecular . - )
molecular ou usando sistemas moleculares para geracao de imagens.

Fonte: CGEE, 2010

No caso da biotecnologia, conforme ja foi destacado no ambito deste estudo, ainda que os
produtos farmacéuticos oriundos de sintese quimica respondam pela maior parte das recei-
tas da industria farmacéutica, os de origem biotecnoldgica estdo entre os medicamentos mais
vendidos no mundo, cuja participagdo relativa no mercado farmacéutico global tem crescido
expressivamente. Estima-se que até 2018 os produtos de origem biotecnolégica deverao res-
ponder por aproximadamente 49% das vendas entre os 100 principais produtos farmacéuticos
no mercado global, ou o equivalente a US$ 234 bilhdes’. Da mesma forma, sete entre os dez
produtos farmacéuticos mais vendidos no mundo serdo medicamentos biotecnolégicos, dentre
os quais se destacam diferentes tipos de anticorpos monoclonais, outras proteinas terapéuticas
e vacinas (EVALUATE PHARMA, 2013). Neste aspecto, a trajetoria futura de desenvolvimento
da industria farmacéutica, seja no mundo ou no Brasil, encontra-se necessariamente vinculada
a incorporagao da rota biotecnologica na producao de medicamentos e farmacos.

A produgao de biossimilares constitui atualmente uma das principais janelas de oportuni-
dade dos paises em desenvolvimento para ingresso no mercado de biofarmacos, tendo em vista
a existéncia de um marco regulatério que ainda esta em processo de defini¢ao. Neste aspecto, a
consolida¢do do mercado de biossimilares nos proximos anos devera mudar consideravelmente
o panorama do mercado de biofairmacos no mundo.

No caso brasileiro, a incorporagdo da rota biotecnoldgica para a produc¢ao de medicamentos
e outros produtos para a aten¢do da saude humana tem suscitado um processo de mudanga
estrutural na industria de base quimica e biotecnoldgica nacional. Tais mudangas decorrem de
diversos fatores que incluem desde a a¢ao dos agentes privados, passando pelas transformagdes
no cenario mundial e pelas politicas industriais e de inova¢ao impulsionadas pelo Estado. Nesse
contexto verificam-se incentivos crescentes para os produtores nacionais, publicos e privados,
comegcarem a enxergar o segmento de produgdo de bioldgicos, especialmente aqueles que per-
dem a protegao patentaria nestes anos. Esse movimento coincide com o interesse do Estado de
impulsionar a produ¢ao mais barata de medicamentos bioldgicos.

A produgdo de medicamentos por rota biotecnoldgica ja conta com iniciativas importantes
no Brasil, tanto no 4&mbito dos laboratérios publicos como nos laboratérios farmacéuticos priva-
dos de capital nacional. Ainda que muitas dessas iniciativas envolvam biofarmacos de primeira

7Em 2011 essa participagdo era de 34% o que representou um montante de vendas de US$ 142 bilhdes e um crescimento de 51% nas
vendas de biofarmacos entre 2011 e 2018 (Evaluate Pharma, 2012)
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geragdo, verifica-se o interesse crescente de agentes publicos e privados em consolidar o con-
junto de competéncias necessarias para producao de biofarmacos de segunda geragao.

Cabe ressaltar, também, que a identificagdo da rota biotecnolégica como um nicho estra-
tégico para producao de farmacos e medicamentos no Pais encontra-se contemplada tanto
na politica de desenvolvimento da base produtiva em saide como no escopo das politicas de
CT&I. No primeiro caso destacam-se, entre outras, as politicas que vém sendo implementadas
a partir do Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude (GECIS) e que envolvem uma
ampla gama de ag¢des voltadas a modernizacao de plantas de laboratérios publicos e estimulos a
internalizagdo da producdo de biofarmacos estratégicos para o Sistema de Saude. No segundo,
caberia mencionar a propria Politica de Desenvolvimento em Biotecnologia aprovada em 2007,
que define alvos estratégicos, areas prioritarias e areas de fronteira para inova¢des radicais em
biotecnologia.

4.2. NICHOS ESTRATEGICOS E SOBERANIA EM SAUDE

Por fim, além do impacto evidente das novas plataformas da nanotecnologia e da biotecno-
logia sobre os diversos segmentos que integram a industria farmacéutica, caberia destacar pelo
menos dois outros nichos que assumem importancia estratégica no desenvolvimento da indus-
tria farmacéutica nacional: a produc¢ao de vacinas e de antibioticos.

A escolha do segmento de vacinas enquanto nicho prioritario se justifica tanto pela sua
importancia no ambito da politica nacional de satide como pelas condi¢des propicias existentes
para a consolida¢ao da produc¢ao de vacinas no Pais. Conforme ja foi destacado, a industria de
vacinas é um segmento onde o papel do Estado revela-se fundamental no Brasil, tanto no ambito
da produgdo por parte de laboratdrios publicos como no tocante ao poder de compra associado
as politicas publicas de vacinacao®.

Em 2010, as compras governamentais de vacinas para uso humano se situavam em cerca de
300 milhdes de doses, sendo que quatro laboratérios oficiais (Bio-Manguinhos, Butantan, FAP e
Funep) foram responsaveis por cerca de 93% do nimero de doses produzidas, o que aponta para
um elevado grau de autossuficiéncia na produgdo nacional de vacinas. Assim, a amplia¢do da
participa¢ao do Brasil, ndo somente na produgdo, mas principalmente no conteudo tecnolégico
das vacinas produzidas, deve constituir uma prioridade em termos de politicas publicas e esta
diretamente associada a ampliacao dos investimentos em modernizagao de plantas de produgao,
formacao de quadros e intensificagdao nos esforgos de transferéncia tecnolégica.

No caso dos antibidticos, o incentivo a produ¢ao doméstica, particularmente de produtos
obtidos por biossintese, se justifica em func¢do do carater estratégico do qual se reveste a produ-
¢do dessa classe de produto farmacéutico, particularmente em termos da soberania nacional em
saude.

Em ambito internacional verifica-se que a produgao, e particularmente a manutengao de pro-
gramas robustos de pesquisa em antibidticos, envolve um nimero restrito de grandes laborato-
rios farmacéuticos multinacionais, dentre os quais se destacam o AstraZeneca e GlaxoSmithKline

8 Por um lado, o avango na produgdo de vacinas no Pais foi possivel em virtude de se ter associado um programa de investimento
para o aumento da capacidade de oferta interna e para melhoria da qualidade - tendo como marco o Programa de AutoSuficiéncia
Nacional em Imunobioldgicos (PASNI), criado em 1985. Além disso, o Programa Nacional de Imunizag¢des (PNI), langado em 1971,
constitui uma iniciativa de alto reconhecimento internacional de vacinagdo em massa num pais com a dimensdo populacional e
territorial do Brasil.
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(GSK). As vendas globais de antibidticos estavam estimadas em mais de US$ 40 bilhoes em 2010
e representavam 4% do mercado farmacéutico global. Por se tratar de um mercado maduro com
taxas de crescimento declinantes na ultima década, a produgdo de antibidticos ndo costuma
atrair a aten¢do das BigPharma em fung¢do do seu menor retorno comercial. Adicionalmente, o
principal desafio da pesquisa nessa area reside no surgimento de espécies bacterianas resistentes
aos diferentes antibidticos e nas dificuldades associadas aos ensaios clinicos, que exigem a iden-
tificacdo e recrutamento de pacientes com caracteristicas especificas de infec¢des bacterianas.

Em termos nacionais, a balanca comercial brasileira de antibidticos é deficitaria, tanto no
segmento de medicamentos como no de insumos farmacéuticos. No segmento de farmacos, a
importacgdo de antibidticos (que correspondente ao codigo NCM 2941) respondia em 2011 por
aproximadamente 10% do deficit na balan¢a comercial do segmento. Dentre os antibidticos com
maior participagdo nas importagdes de farmacos destaca-se a amoxilina e seus sais (1,22%), a
tetraciclina (0.85%), outros macrolidios (0,81%), cefaclor e cefalexina (0,64%), além de outros
antibioticos diversos agrupados sob o NCM 29419099 (1,98%). No segmento de medicamentos
a importacdo de antibiéticos, sob o NCM 30042, foi de um montante de US$ 218 milhdes em
2011, o que equivale a 6% do deficit do segmento de medicamentos no periodo. Nesse conjunto
de produtos importados encontram-se tanto farmacos e medicamentos produzidos por rota sin-
tética e semissintética como aqueles produzidos por rota biotecnoldgica.

Em termos estratégicos, trata-se de buscar espagos para promover um alinhamento entre as
politicas de apoio governamental ao desenvolvimento da base produtiva em satude e as estraté-
gias de laboratorios farmoquimicos e farmacéuticos nacionais no tocante a produgéo de antibio-
ticos, através da orientacdo dos instrumentos de apoio as atividades de PD&I relacionadas a vias
de biossintese de antibioticos.

Finalmente, no caso do Brasil, além das medidas de incentivo a amplia¢do do esfor¢o de
PD&I na drea de antibidticos, a expansdo da produ¢ao doméstica desse tipo de medicamento,
com vistas ao mercado local e as exportagdes, deve enfrentar também os gargalos associados a
fragilidade da base produtiva farmoquimica que constitui um elo central da cadeia de produ¢ao
farmacéutica.
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