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Introducéo

O comércio mundial vem sofrendo mudancas a partir dos anos 80, sobretudo devido as
reducdes de custos, padronizacéo logistica, insercdo global da tecnologia da comunicacéo,
globalizacdo em nivel doméstico e internacional, além de politicas econdmicas e
comerciais mais abertas. Como resultado, parte das multinacionais fragmentam suas
atividades produtivas e operagdes administrativas ao redor do globo, desde a concepcao do
produto, fabricacdo, marketing e por fim comercializagdo. Tais fatores alteraram o
funcionamento dos padrdes de producdo, comércio internacional e comunicac¢édo (WORLD
BANK, 2011).

Um dos principais fenbmenos proveniente destas manifestacdes da globalizacéo, originou
as chamadas Cadeias Globais de Valor (CGV). Estes avancos tém dado as empresas a
capacidade de coordenar todas as suas atividades, independente da sua localizacdo
geogréfica. O surgimento destas cadeias interligadas em rede com elos produtivos
fragmentados tem promovido um aumento acentuado nos fluxos comerciais e tornando as
economias cada vez mais interdependentes. Ressalta-se que, este modelo de comércio tem
sido fomentado por algumas iniciativas que sdo continuas, como: (i) remocéo de barreiras
comerciais e tarifarias; (ii) melhorias na protecdo dos direitos de propriedade intelectual;
(iii) manutencdo nos precos dos fretes internacionais (ICTSD; WORLD ECONOMIC
FORUM, 2013).

O objetivo deste estudo é analisar a CGV da Industria Farmacéutica. Para tal elaboracéo,
foram utilizadas fontes secundarias, como sites oficiais dos governos e organizacdes
globais de saude, bases de dados (Euromonitor, UN-CONTRADE e Scielo), noticias e
trabalhos académicos. A metodologia utilizada foi a de Gary Gereffi e Karina Fernandez-
Stark (2011), ambos do Center on Globalization, Governance and Competitiveness da
Duke University da Carolina do Norte, EUA.

O setor farmacéutico foi diretamente beneficiado com esta nova modelagem de negdcios,
devido a expressiva demanda global por medicamentos, atingindo assim cifras de US$1.3
trilhdo em vendas globais no ano de 2014. Tal nimero, é proveniente de uma estratégica
dispersdo das atividades chaves de algumas empresas deste segmento, que buscaram
reduzir custos, acessar novos mercados (e fornecedores), agregar valor nas atividades
produtivas, para entdo, obter vantagens competitivas perante seus concorrentes
(THOMSON REUTERS, 2015).

Este panorama resultou em investimentos em pesquisa e desenvolvimento, fomentando
dois portfdlios: alto valor agregado em paises considerados clusters estratégicos de
inovacdo, como: América do Norte, parte da Europa e Japao e baixo valor agregado
(genéricos), em regides economicamente emergentes como Brasil, China, india e Rssia.
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O resultando final foi a consolidacdo de grandes corporacdes, tornando o mercado um
oligopdlio. Ressalta-se ainda que instituices internacionais e agéncias sanitarias
domésticas possuem papel determinante na qualidade das ofertas de medicamentos, pois o
setor esté diretamente ligado a salde humana (OMS, 2015).

Sendo assim, o relatdrio sera dividido em cinco partes. A primeira apresentara a estrutura
input-output, que tem como premissa identificar tanto as etapas produtivas dos farmacos
quanto atividades complementares, como pesquisa e desenvolvimento, além de evidenciar
os stakeholders da cadeia. Posteriormente, serd mapeado o0 escopo geografico, mostrando
a dispersédo geogréafica dos elos. A terceira etapa € a analise da governanca, em que vai ser
exposta a interacdo entre os atores do setor para coordenacdo dos elos da cadeia. Em
seguida, o contexto institucional serd explanado, com intuito de identificar as instituicoes
que impactam na cadeia e identificar variaveis politicas, econdmicas, sociais, regionais e
locais que atraem os elos para determinados paises. Por fim, com um arcabouco
informativo sobre o funcionamento da dindmica do setor e particularidades da Industria
Farmacéutica Global, sera analisado e sugerido a internacionalizacdo de um elo da cadeia.
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A CGV da industria farmacéutica € composta por sete elos, sendo eles: Pesquisa e
Desenvolvimento (P&D), Inputs, Producdo, Distribuicdo, Marketing e Vendas,
Farmacovigilancia e Logistica Reversa. Além das etapas descritas anteriormente, existem
atividades de suportes e influenciadoras como os stakeholders. As particularidades dos
diferentes elos podem ser observadas na Figura 1.

1.1 Pesquisa e Desenvolvimento (P&D)

A primeira etapa do processo produtivo da industria farmacéutica ocorre nos investimentos
em pesquisa e desenvolvimento. Esta atividade tem um carater fundamental, pois permite
que as empresas descubram novas moléculas e introduzam novos farmacos no mercado,
bem como obtenham ganhos de competitividade (GUIMARAES, 1982 apud SANTOS;
SILVA, 2008). N&o por acaso, este elo representa cerca de 10 a 15% das receitas totais das
multinacionais do setor farmacéutico (OCDE, 2015).

Como pode ser observado na Figura 2, no ano de 2014, as industrias deste setor investiram
um montante de US$ 141 bilhGes, representando um aumento de 3,1% em comparagédo ao
ano anterior e taxa composta de variacdo anual (CAGR) positiva de 3,4% entre 2006 e
2014. A tendéncia € de que as farmacéuticas continuem investindo em P&D em conjunto
com as empresas de biotecnologia, visto que € o elo de maior diferenciacao e agregacao de
valor (EVALUATEPHARMA, 2015).

160 +16%

— 160 na%
o 147 152
10.8% 2 e e e M mam=TD 2%
2o 129 128 129 = =2 0% CAGR 2014-20 HO%
7.9% - _—"’
00 408 120 - - ‘8%
a0 43.4% CAGR 200614 , wa ™ = | 15.6% 6%

- +2.8% 4%
60 -
+2%
40
+0%

Gasto mundial em P&D (US$ bilhSes)
(%) @'Bd W2 |[ENUE CUBWIISID

-08% -0.5% 2%

=}

A%
2006 2007 2008 2009 2010 20m 2012 2013 2014 205 2006 2017 2018 2019 2020

Figura 2: Gastos mundiais em P&D entre 2006 - 2020
Fonte: EvaluatePharma, 2015 — adaptado

Atualmente as pesquisas sdo classificadas em trés categorias: novo farmaco, farmaco
existente e genéricos. A primeira decorre da descoberta de novas moléculas para o
tratamento de doencas especificas, ou seja, sdo drogas modernas com alto custo produtivo.
A segunda consiste na melhoria de alguns principios ativos ja utilizados, agindo no mesmo
alvo biologico. A terceira ndo possui uma empresa detentora da patente, por consequéncia,
sdo remedios de baixo valor agregado e com custo produtivo mais baixo (WADHWA,
RISSING, GEREFFI, TRUMPBOUR, ENGARDIO; 2008).
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Figura 3: Etapas da Pesquisa e Desenvolvimento da Indistria Farmacéutica
Fonte: IFPMA, 2015 — adaptado

Para o desenvolvimento de um novo farmaco, sdo necessarios aproximadamente 10 anos,
além de altos investimentos e baixa probabilidade de retorno na pesquisa (LIMA, 2003).
Em primeira instancia, sdo analisados de 5.000 a 10.000 compostos (PHRMA, 2016) para
posteriormente dar inicio ao processo de triagem, que consiste na otimizacao e selecdo dos
compostos aprovados atraves dos testes pré-clinicos. Tais estudos sdo realizados por meio
de sistemas in vitro e em animais in vivo, com 0 objetivo de avaliar as possiveis
reacOes/efeitos adversos do farmaco em desenvolvimento e principalmente o grau de
toxidade, para assim, alinhar a quantidade ideal de dosagem e resposta (FERREIRA, 2009).

Ap0s a aprovacdo dos compostos nos testes pré-clinicos, aplica-se o registro de patente,
uma vez que é o principal instrumento juridico que garante a segurancga das descobertas
(WHO, 2012). Depois de estimados sete anos de pesquisa, testes clinicos s&o introduzidos
em trés diferentes fases. Sendo que, a Fase | consiste nos primeiros estudos clinicos do
composto com um pequeno numero de voluntarios saudaveis, geralmente 100 ou menos
(PHRMA, 2016). O objetivo principal é avaliar a seguranca do medicamento quando
utilizados nos seres humanos (BRICK, 2008). Na Fase Il, os pesquisadores avaliam a
eficacia do medicamento entre 100 a 500 voluntarios, que séo selecionados e subdividos
em dois grupos: lla e Ilb com o objetivo de avaliar o metabolismo do composto em
diferentes intervalos de dosagem. O Ila mede a curva e dose-resposta para diferentes tipos
de pacientes e o Ilb avalia os resultados e medidas de prevencdes. Por fim, a Fase 11 é 0
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ultimo teste para avaliar a eficiéncia, seguranca, beneficios e possiveis riscos da droga em
um escopo de pesquisa mais amplo, visto que podem se inscrever de 1.000 a 5.000
pacientes (PHRMA, 2016). Esta fase dura em torno de 12 meses e ajuda a desenvolver as
instrucdes de rotulagem, como por exemplo: informagdes sobre potenciais interagdes com
outros medicamentos, dosagem especificas, etc (PIMENTEL, 2006).

O farmaco existente consiste em usar a molécula ja descoberta para a formulacdo de um
outro tipo de droga. Portanto, o alvo é 0 mesmo, apesar de haver diferenciacdo na primeira
fase, ndo sendo necessario assim, pesquisas sobre as possiveis reacdes nos seres humanos
(PHRMA, 2016).

Por altimo, mas ndo menos importante, os genéricos sdo medicamentos cuja a propriedade
intelectual publicada esta disponivel para conhecimento publico, jA que a patente foi
expirada. N&o é necessario qualquer tipo de pesquisa para o desenvolvimento da droga, o
que a torna atraente pela baixa complexidade produtiva e principalmente baixos custos
produtivos. Os exames de bioequivaléncia acontecem frequentemente para garantir que a
droga possui a eficacia do principio ativo que foi descoberto anos atrds (ANVISA, 2016).

1.2 Inputs

A segunda etapa da cadeia da inddstria farmacéutica consiste na captacdo dos insumos
necessarios para assim dar inicio ao processo de transicdo do P&D para a producdo do
novo farmaco. Tendo em vista a fiscalizacdo do setor em todos os elos, 0s materiais
ofertados devem ser de qualidade excepcional para ndo apresentar possiveis reacdes
adversas no futuro. A estrutura input esta dividida em dois subgrupos: componentes
internos e embalagens, além de contar também com as industrias de suporte (ABDI,
2011).

Os componentes internos contam com os produtos quimicos, que tem como funcéo a
mistura dos principios ativos, que sdo 0s maiores responsaveis por garantir o efeito dos
farmacos. Posteriormente, é necessario captar substancias inativas como diluentes,
flavorizantes e desintegrantes, provindas da farmacologia para ajudar na formulacéo,
classificados como excipientes. Além disso, ha também os farmacos, que sdo classificados
em trés subcategorias: sintéticos (extraidos através de rea¢fes quimicas); semissintéticos
(resultados de modificagdes quimicas de produtos animais, microbianos ou vegetais) e
origem animal/vegetal (extragdes totais ou ndo de substancias de origem animal ou vegetal)
(ANVISA; UNICAMP, 2008).

O segundo subgrupo do elo, corresponde as embalagens, que cumprem quatro fungdes
bésicas: acondicionar, proteger, comunicar e explicar como utilizar, vide bula (BENZATO;
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MOURA, 1990 apud GOMES; SOUZA, 2006). Dentre os materiais dispostos, o plastico é
0 mais utilizado neste ramo. A principal razéo € o custo-beneficio apresentado, como: baixo
desembolso, resisténcia, leveza, volume ideal, impermeabilidade, isolamento do
ingrediente ativo aos fatores externos, que possam prejudicar sua conservagéo ideal para
consumo (KOROLKOVAS, 2015).

As industrias de suporte sdo de suma importancia no processo de captagdo dos insumos,
visto que ajudardo na formulacdo de embalagens e em outras atividades como softwares,
maquinario e pessoas qualificadas para desempenhar tais atividades (GOMES; SOUZA,
2006).

1.3 Producéo

A producdo comeca na etapa seguinte, sendo dividida em trés fases: processo de iniciacéo,
especializacdo e acondicionamento. O processo € iniciado pela purifica¢do, na qual o
farmaco é misturado junto a outros ingredientes quimicos, para assim, eliminar todas as
impurezas. Posteriormente, entra em vigor a drenagem dos ingredientes, com o propésito
de extrair seus componentes que serdo utilizados nas proximas etapas e resultando assim,
na sintese do principio ativo. O proximo passo é a especializacdo, que consiste na juncao
dos componentes quimicos extraidos até 0 momento para analises de dosagens e definicdo
do método de aplicacdo ideal do remédio, como por exemplo: comprimido, cépsulas,
pomada, aerossois, xaropes, injetaveis, po, gota, creme, seringa, entre outros (ABDI, 2013).

A Ultima etapa da producéo é decorrente do acondicionamento do farmaco em embalagens
internas e externas. A primeira estd em contato direto com a droga, podendo ser em forma
de recipiente, envoltorio ou qualquer tipo para proteger, cobrir ou empacotar farmacos
acabados. A segunda € o recipiente utilizado para proteger a embalagem primaria
(ANVISA, 2016). Paralelamente, ha o processo de rotulagem, que tem como viés carater
comunicativo e informativo das caracteristicas, além da composicdo dos produtos. A
finalizacdo do processo produtivo, consiste no desenvolvimento da bula, sendo um papel
impresso que acompanha o medicamento contendo informagBes técnicas,
contraindicaces, reacdes adversas, superdosagem e nome da industria (ANVISA, 2016).

1.4 Marketing

Atrelado ao P&D, a etapa seguinte retrata um dos maiores investimentos dentro da cadeia.
No ano de 2014, a indUstria farmacéutica investiu aproximadamente US$ 71 bilhGes nos
canais de marketing e vendas, conforme Figura 4 (IMS, 2015). As diferentes agdes
realizadas tém como objetivo consolidar uma imagem de inovagéo, confianga e exceléncia
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das marcas perante o consumidor final, ja que o setor é altamente competitivo e envolve a
saude humana (HIRATUKA, 2013).
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Figura 4: Investimentos em Marketing
Fonte: IMS Health, 2015

As empresas farmacéuticas também utilizam como estratégia de penetracdo de mercado a
promocao junto aos médicos e os representantes de vendas. Tal acdo € realizada por meio
de congressos e/ou convengBes renomadas, com a intencdo de cativar os lideres de opinides
da area médica. Neste contato, os profissionais recebem as informacbes basicas que
futuramente o norteardo a prescrever o medicamento (CANTO, 2014).

Por conta do processo de globalizacdo, no qual as pessoas estdo conectadas e informadas,
o marketing digital vem ganhando relevancia nesta industria. O uso de videos, e-meetings,
e-mails e ligagdes informativas obteve um aumento de 32% no ano de 2014 em compara¢édo
ao ano anterior, sendo investindo assim, cifras de US$ 2.2 bilhdes (IMS, 2015).

1.5 Distribuicao
Apos o planejamento de Marketing, a distribuicio comeca a ser planejada.
Primordialmente, neste elo, a armazenagem geralmente ocorre em centros de distribuigdes,

que sdo responsaveis pelas atividades de recebimento, estocagem, separacdo e expedicao.
As industrias deste setor distribuem os farmacos via distribuicdo direta ou indireta,

10
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visando disponibilizar o medicamento até o consumidor final (CASTNER; HAYES;
SHANLE, 2007).

A distribuicdo direta representa o setor varejista de grande porte, que é composto por
agentes que compram em larga escala, como farmécias que atuam em redes, hospitais,
laboratorios. Estes agentes levam vantagem competitiva, porque além de possuirem varios
pontos de vendas trabalham apenas com um centro de distribuicdo, ou seja, custos
logisticos sdo menores e processos de entrega mais eficientes (OLIVEIRA, 2004).

Jaa distribuicdo indireta, conta com o auxilio de distribuidores, revendedores e atacadistas,
que tém como responsabilidade a entrega dos produtos desenvolvidos pelas industrias
farmacéuticas para o cliente final (OLIVEIRA, 2004). O melhor exemplo deste modelo de
distribuicdo sdo as farmécias independentes, que sdo pulverizadas, estdo alocadas em
cidades distantes das metropoles e ndo possuem poder de compra de grandes volumes, por
isso necessitam do intermediario. Ressalta-se ainda que as remessas dos medicamentos,
necessitam do controle de acondicionamento, pois qualquer eventualidade que venha
ocorrer, afetara diretamente a seguranca e qualidade dos compostos quimicos
(RODRIGUES; PIZZOLATO, 2003).

Outro modelo é a comercializacdo de remédios por meio do comércio eletrdnico (e-
commerce). No ano de 2015 este canal representou 6% das vendas totais de medicamentos,
namero ainda considerado baixo, tendo em vista a abrangéncia e potencial do mercado
farmacéutico (ANVISA, 2016). Uma das principais razfes para o baixo desempenho séo
as regras impostas pela Organizagcdo Mundial da Satude (OMS), que proibem a venda online
de medicamentos controlados. Todos o0s paises possuem particularidades de
regulamentacdo. No caso brasileiro, este tipo de comércio é controlado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) através da RDC 44/2009 (ANVISA, 2016).

1.6 Farmacovigilancia

A farmacovigilancia consiste nas atividades de avaliacdo e deteccdo dos efeitos adversos
relacionado aos medicamentos. A abrangéncia desta atividade inclui: produtos biolégicos,
medicamentos tradicionais e complementares, produtos fitoterapicos, hemoterapicos,
produtos para salde e vacinas. Os objetivos das empresas adotarem a farmacovigilancia
como um servico de pos-venda, fundamentam-se em garantir a seguranca em relagdo ao
uso de medicamentos; contribuir para pesquisas e desenvolvimentos de novos farmacos no
que tange a avaliac@o dos beneficios, danos e riscos; promover a comunicacao e educacdo
efetiva desta atividade perante ao publico em geral (OPAS, 2005).

A industria farmacéutica participa efetivamente deste elo, pois deve monitorar a seguranga

11
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do medicamento no comeco do seu desenvolvimento e ao longo da sua vida. As empresas
vém desenvolvendo ao longo dos anos sistemas inovadores de monitorizacao e alcangando
assim, grandes avancos tecnologicos, melhorando substancialmente a seguranca dos novos
farmacos. Ndo por menos, em resposta a crescente exigéncia de monitorizacdo pos-
comercializacdo exigidos pelas autoridades regulatérias, o nimero de Centros Nacionais
de farmacovigiléncia, estdo crescendo. Atualmente, 124 paises mais 29 associagdes ja
adotaram o0 WHO Programme for International Drug Monitoring. A responsabilidade do
programa consiste na troca de informacoes atraves da base de dados Uppsala Monitoring
Center (UMC), em relacdo aos efeitos adversos aos medicamentos (OLSSON, 2016).
Coletivamente, esses centros oferecem mais de 150.000 relatorios individuais anualmente
de reacOes suspeitas de estarem induzidas pelos principios ativos disponiveis no mercado
(OMS, 2016).

1.7 Logistica Reversa

O debate acerca do modo de descarte dos medicamentos em diferentes cadeias produtivas
¢ abordado desde 2001 quando foi designado a paises membros da Organizacdo para a
Cooperacao e Desenvolvimento Econdmico (OCDE) a Responsabilidade Ampliada do
Produtor. Neste sentido, transfere-se para a industria a responsabilidade ndo sé no inicio
do ciclo de vida do medicamento, mas também o manejo correto do seu descarte. As
justificativas principais para essa iniciativa sdo: impacto na qualidade da agua; efeitos
negativos na saude publica e intoxicacdo acidental de criancas e adultos (HIRATUKA;
VARGAS; FRACALANZA, 2013).

Esta atividade pds-consumo varia de pais para pais, tendo em vista que cada Estado possui
particularidades e diferentes modelos de politicas nacionais de residuos sélidos. Entretanto,
para 0 descarte ser correto e minimizar possiveis riscos para 0s agentes envolvidos e a
comunidade local, é necessario a integracdo com farmacias e drogarias. O varejo se torna
um intermediario para a populacdo descartar medicamentos vencidos, seringas, agulhas,
materiais contaminados e blisters usados. Logo ap0s a coleta destes materiais, agentes
especializados sdo contatados, para assim, dar inicio a reciclagem e incineragdo dos itens
que devem ser completamente eliminados (ANVISA, 2011).

1.8 Controle de Qualidade e Stakeholders
O controle de qualidade da industria farmacéutica é estratégico, uma vez que garante
seguranca, credibilidade e eficacia dos farmacos perante os consumidores. Este rol de

atividades € composto por um conjunto de operages, tais como programacéo, coordenacéo
e execucdo. A razdo é averiguar se os produtos ofertados estdo dentro dos padrdes de

12
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exceléncia requeridos, a fim de eliminar erros na cadeia produtiva do farmaco (OMS,
2010).

A competitividade neste setor é alta e as industrias sdo influenciadas a entregarem seus
produtos de maneira rapida e inovadora. Neste sentido, as empresas adotam o programa
Lean Management, que consiste em agregar uma série de valores, padronizacdo de
processos, reducdo de perdas, custos e principalmente a satisfacdo do cliente final. Este
programa também é um método de direcionamento de boas praticas, como por exemplo a
International Standards Organization (ISO) 9001/00 (ROCHA; GALENDE, 2014).

Os stakeholders sao os agentes que influenciam de maneira direta e/ou indireta as diretrizes
operacionais e administrativas dos elos da cadeia de valor da industria farmacéutica,
iniciando-se no P&D indo até a logistica reversa. Vale ressaltar ainda que, apesar de haver
uma harmonizagdo de padr@es internacionais de boas praticas da indudstria farmacéutica,
toda regido possui particularidades regulatérias e legislativas, o que torna essencial o
acompanhamento dos cumprimentos de normas e leis estabelecidas por parte das empresas
inseridas neste setor. No “Contexto Institucional” sera exposto e aprofundado o papel e a
dindmica de atuacdo de cada agente supracitados.
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Etapa 2: Escopo Geografico

1 p&D (novos firmacos), Inputs, Produgio, Marketing, Distribuicao, Farmacovigilancia, Logistica Reversa
I P&D (genéricos), Inputs, Produgo, Marketing, Distribuigdo, Farmacovigilincia, Logistica Reversa
:| Inputs, Marketing, Distribuigo, Farmacovigilancia, Logistica Reversa

B inputs, Marketing, Distribuigdo, Farmacovigilancia

I Marketing, Distribuigio, Farmacovigilincia

l:| Marketing, Distribuicio

—
(.. ) Clusters de Inovagdo

Figura 5: Dispersdo Geografica dos elos da Industria Farmacéutica
Fonte: Autoria Prépria — (UN-COMTRADE, 2016), (OMS, 2015)

A Cadeia Global de Valor da industria farmacéutica é caracterizada por sua abrangéncia
em nivel global, posto que, os elos da estrutura input-output estdo fragmentados em
diferentes regibes para alavancar a competitividade das indUstrias inseridas no setor. A
Figura 5 foi elaborada com base em dados sobre fluxos comerciais obtidos através do UN-
CONTRADE, além de reports elaborados pela Organizacdo Mundial da Saide (OMS),
pelas empresas do setor e das entidades de classe (IFPMA, 2015).

Atualmente, o pilar de P&D para medicamentos esta segmentando em dois nichos: alto
valor agregado (novos farmacos) e baixo valor agregado (genéricos), sendo que o
primeiro esta concentrado em regides desenvolvidas, como: América do Norte, parte da
Europa e Japdo. As principais razdes para as empresas alocarem esta atividade estratégica
nestas regides sdo: protecdo de patente, méo de obra qualificada e capacidade tecnoldgica
avancada para triagens de alto desempenho, descobertas de novas moléculas e testes
clinicos in vitro (IPFMA, 2015). Por consequéncia, dos 93 centros de P&D ao redor do
globo, 58 pertencem as Big Pharmas (10 maiores empresas do setor) e estdo alocados nos
paises citados anteriormente (RADAELLI, 2008).
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Ja o segundo nicho (P&D de genéricos) tem como objetivo alavancar as vendas. Entretanto,
a dispersdo desta atividade de baixo valor agregado estd alocada em paises em
desenvolvimento e com baixo custo operacional, como Brasil, China, Russia e india (PWC,
2016). Como pode ser observado na Figura 6, os paises que compdem o BRICs seréo
determinantes para o sucesso das vendas de farmacos bioequivalentes nos préximos anos.
O fator chave para tal resultado é o expressivo numero populacional, baixa renda e elevado

registros de epidemias/doencas, como por exemplo casos de Ebola e o Zika virus (OMS,
2015).

US$ bilhdes
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M Vendas em 2011 Previséo de vendas em 2020

Figura 6: Demanda por remédios em mercados emergentes
Fonte: Business Monitor International, 2015

Os inputs estdo presentes em diversos paises, devido a dispersdo das matérias primas,
insumos e atividades necessarias para a producdo e extracdo dos principios ativos
necessarios para a formulagdo dos farmacos. Entretanto, a atividade de transformacéo esta
alocada em paises chaves, principalmente pela proximidade das matrizes, mdo de obra
disponivel e incentivos governamentais (subsidios) (OECD, 2015). Vale ressaltar ainda
que, as atividades de marketing e distribuicdo estdo presentes em todos os paises que
vendem farmacos devido a necessidade de atender as demandas locais de medicamentos.
De acordo com a Figura 7, os cinco principais paises exportadores e importadores em 2015
foram localizados em parte da Europa, Estados Unidos e Japdo, sendo classificados como
regides de clusters de inovagéo.
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Paises Acumulado (Imp + Exp em U55) Reprentatividade (%)

Estados Unidos | 5 133.377.247.054,00 13%
Alemanha g 122.450.832.964,00 12%
Suica g 82,321.869.597,00 8%
Bélgica S 79.454.762.189,00 8%
Reino Unido 5 69.622.774.221,00 7%
Franga g 53.170.728.073,00 5%
Itélia S 42,556.514.041,00 4%
Irlanda 3 37.409.674.603,00 4%
Japdo g 26.596.211.727,00 3%
China S 26.170.141.000,00 3%
Canada 5 159.115.2859.060,00 2%
india g 14.162.759.653,00 1%
Russia S 9.236.437.523,00 1%
Australia 3 8.999.923.696,00 1%
Qutros paises S 265.748.143.825,00 27%

Figura 7: Fluxo de Comércio da Industria Farmacéutica
Fonte: UN-CONTRADE, 2016 — adaptado

J& a atividade de farmacovigilancia tem como premissa informar e gerenciar os efeitos
adversos dos medicamentos entre os paises e associacdes membros do programa
internacional da OMS, com a premissa de ajudar na formulacéo de novos principios ativos
(UPPSALA MONITORING CENTRE, 2016). Para finalizar, o tltimo elo da cadeia refere-
se a logistica reversa, no qual tal atividade € encontrada nos paises que adotaram este
modelo de boas praticas produtivas através de programas de integracao entre fornecedor,
industria e o consumidor final (ABDI, 2013).

Etapa 3: Governanga

Segundo Gereffi, 0 entendimento a respeito da governanca da cadeia global de valor €
primordial para compreensdo do funcionamento e da coordenacao de cada um dos elos da
cadeia (GEREFFI, 2011). Ha alguns casos em que sdo identificados mais de um modelo
de governanga, sendo necessario ressaltar o modelo predominante. Para esta andlise, deve-
se levar em consideracdo algumas particularidades do setor farmacéutico, como oligopolio
dos farmacos através das Big Pharmas, e o alto grau de complexidade na producéo e no
funcionamento da cadeia como um todo. Esta dindmica se deu principalmente apés a
implementacdo do Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual
relacionados ao Comércio (TRIPs), celebrado em 1994, no encerramento da Rodada do
Uruguai (RODRIGUES; RODRIGUES; SOUZA: SILVA, 2012).

No caso da cadeia global de valor da industria farmacéutica, nota-se uma integracao
vertical na descoberta do principio ativo, captacdo dos insumos e producdo do
medicamento, caracterizando os trés primeiros elos para medicamentos de alto valor
agregado como producer-driven (hierarquica) (GEREFFI, FERNADEZ-STARK, 2011).
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Este modelo de governanca fomenta cada vez mais barreiras de entrada, pois as Big
Pharmas assumem a posi¢cdo de “empresas lideres”, ja que possuem o capital, o
conhecimento e principalmente a tecnologia necessaria para a descoberta de novas
moléculas, levando assim, as atividades supracitadas a serem internalizadas. De acordo
com Gereffi, relacionamentos de negdcio em cadeias producer-driven sdo quase sempre
duradouros e intensos. Portanto, a tendéncia para os préximos anos é de que poucos Novos
players conseguirdo se consolidar de maneira efetiva no segmento de drogas patenteadas
(GEREFFI, 1999 apud HAAKONSSON, 2009).

Passadas as trés primeiras atividades que sdo internalizadas pelas industrias de farmacos
patenteados, observa-se que ocorre uma transic¢éo do tipo de governanga para a de modelo
cativa. Isto se da principalmente pela reducéo de custos em atividades que ndo precisam de
um alto grau de known-how tecnoldgico/produtivo e passam a ser fragmentadas para
empresas terceirizadas, tornando a cadeia mais horizontal (DUKE UNIVERSITY, 2007).
Entretanto, este regime é também caracterizado pelo alto poder de barganha exercido pelas
multinacionais, principalmente na hora das negociaces.

FeR epeme——— - m

Producer-driven (hierarquica) Cativa

Figura 8 — Modelos de Governanca dos Farmacos de Alto Valor Agregado
Fonte: Elaboragdo Propria, 2016

Ja na formulacdo de medicamentos genéricos, 0 modelo de governanca tem outra dindmica,
assumindo o papel de buyer-driven (relacional). As multinacionais tendem a manter suas
marcas no mercado ap0s a expiracdo da patente, tornando os medicamentos em genéricos
de qualidade. Entretanto, este elo de fabricacdo de baixo valor agregado tende a ser
dispersado em regibes como india, China, Singapura e Brasil (FESTEL, 2005 apud
HAAKONSSON, 2009). O relacionamento com fornecedores nos paises estrangeiros é
feito através de organizacgdes de pesquisas de contratos (CRO’s) e institutos nacionais de
investigacdo a fim de tornar os processos mais eficientes, j& que ambos possuem
experiéncia e instalacdes locais para este tipo de trabalho.

s e sesaiane e touistea fevers2

Buyer-driven (relacional)

Figura 9 — Modelos de Governancga dos Farmacos de Baixo Valor Agregado
Fonte: Elaboracdo Propria, 2016
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Etapa 4: Contexto Institucional

O contexto institucional nos permite identificar como condigdes econdmicas, politicas e
regulatorias de nivel local, nacional e internacional moldam cada etapa da cadeia global de
valor. Logo, normas, regulamentos, acordos e regimes impactam no funcionamento das
industrias de maneira geral (GEREFFI, 1995).

O setor farmacéutico € caracterizado pela intensiva regulacdo tanto em viés sanitario
quanto administrativo. Em nivel internacional, destacam-se algumas instituicbes que
norteiam, fiscalizam e ajudam nas formulac@es de politicas publicas relacionadas ao tema
de salde, tais como:

I. Organizacdo Mundial da Saude (OMS): agéncia dentro das Nacdes Unidas (ONU),
especializada na area da salde, que esta presente em mais de 150 paises com o
propdsito de definir agendas globais de pesquisas relacionadas ao tema; estabelecer
normas e padrdes para a area farmacéutica e médica; formular e incentivar pesquisas e
politicas de medicamentos e instruir os profissionais desta area (OMS, 2016).

Il.  Organizacdo Mundial do Comércio (OMC): entidade internacional que tem como
objetivo fiscalizar e regulamentar o comércio internacional. As principais atividades da
organizacdo incluem: resolucdo de conflitos comerciais entre 0s paises signatarios;
gerenciamento de acordos comerciais voltados a globalizacdo da economia; criar
rodadas de negociacGes para firmar novos acordos de cooperacdo comercial e
supervisionar o cumprimento dos termos contratuais em determinados acordos (OMC,
2016).

I11.  Organizagdo Mundial de Propriedade Intelectual (OMPI): uma das 16 agéncias da
ONU, especializada em servicos de propriedade intelectual e cooperacdo. Além de
estabelecer e estimular medidas que promovam a transmissdo de tecnologia para 0s
paises em desenvolvimento, com o objetivo de acelerar ganhos econdmicos, sociais e
culturais (ONU, 2016).

Vale lembrar que, as organizacOes supracitadas trabalham na cooperacgdo voltada para a
salde, segurancga juridica e comércio, além de elaborarem guidelines e upgradings
estratégicos que devem ser seguidos (WIPO, 2016). Ainda em nivel global, destacam-se
também as OrganizacBes Ndo Governamentais (ONGs), que fomentam a intensidade
regulatéria e debates no setor, sendo as principais:

l. International Federation of Pharmaceutical Manufactures and Associations

(IFPMA): coordenada por laboratorios farmacéuticos ao redor do globo, tem como
objetivo representar seus membros em didlogos intergovernamentais e organizacdes da
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sociedade civil. A organizacdo também incentiva descobertas e amplo acesso aos
medicamentos. Além de apoiar a adogédo de praticas de fabricacdo padronizadas com
alta qualidade (IFPMA, 2016).

Il. International Pharmaceutical Federation (FIP): organismo n&o-governamental
composto por 139 organizagdes nacionais, membros académicos, farmacéuticos e
cientistas em parceira oficial com OMS desde 1948. O objetivo € apoiar o
desenvolvimento do setor através de préaticas cientificas e de inovacéo, a fim de atender
as necessidades de saude global. Através das articulacbes da FIP, foi ratificada a
Declaragdo do Centenério, no qual cientistas e farmacéuticos se comprometeram a
melhorar a saude global, preenchendo assim lacunas no desenvolvimento, distribuicao
e uso responsavel de medicamentos (CONSELHO FEDERAL DE FARMARCIA,
2015).

1. Global Health Council: engloba uma série de defensores de salde, responsaveis pela
realizacdo de advocacy para politicas publicas adequadas nos ambitos internacional e
nacional, operando como uma plataforma de comunicacdo para a comunidade
internacional de salde. Atua em mais de 150 paises, por meio de ONGs, empresas
privadas, universidades, fundacdes e individuos (GLOBAL HEALTH COUNCIL,
2016).

IV. Pharmaceutical Research and Manufacturers of America (PhRMA): organizagédo
norte americana com atuacdo internacional, representando empresas de pesquisa e
inovacdo no campo da biotecnologia. Tem como objetivo a implementacdo de
estratégias de advocacy para politicas publicas que incentivam o descobrimento e
desenvolvimento de novos medicamentos (PHRMA, 2016).

Diante da dindmica do setor farmacéutico global, que é diretamente influenciado por
normas tecnicas e seguranca industrial, destacam-se também algumas iniciativas que visam
garantir a seguranca pés-descoberta de novas moléculas, harmonizacdo nas diretrizes
estruturais e eficiéncia nos processos integrados de producédo, dentre as quais podemos
destacar:

I.  Acordo sobre Aspectos de Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao
Comeércio (TRIPs) — celebrado ao final da Rodada Uruguai em 1994, o acordo dispde
sobre a seguranca juridica da descoberta, garantindo assim a patente de invencéo pelo
prazo de 20 anos. Juntamente com o instituto juridico da Licenca Compulsoria
asseguram também, pagamentos de licencas e royalties (INPI, 1994).

Il.  The International Conference of Drug Regulatory Authorities (ICDRA) -
conferéncia internacional organizada pela OMS, no qual a organizagdo fornece as
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autoridades reguladoras dos paises membros um forum para conhecer e discutir formas
de fortalecer a colaboracdo em temas relacionados a saude. Os ICDRAs tem sido
fundamental para orientar as entidades reguladoras e outras partes interessadas no tema,
como as industrias no que tange a determinacédo de prioridades de aces em regulacdes
nacionais e internacionais de medicamentos, vacinas e biomedicinas (WHO, 2016).

The International Council for Harmonisation of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use (ICH) — conferéncia que relne autoridades
reguladoras e especialistas &rea da salude da Europa, Japdo e Estados Unidos para
discutir a aplicagdo de diretrizes técnicas e novos requisitos para registro de produtos a
fim de uma maior harmonizagdo entre os clusters (ICH, 2016).

The Who Quality Assurance and Safety Medicines Programme — programa
responsavel pela orientacdo e suporte aos paises membros da OMS em questdo da
seguranga dos medicamentos, com o propdsito de preservar a qualidade e eficacia dos
farmacos, fortalecendo assim, o desenvolvimento de normas e padrdes para o
desenvolvimento de novos principios ativos (WHO, 2016).

Vale ressaltar que, de acordo com a Organizacdo Mundial da Saude, cada Estado deve
garantir a disponibilidade de acesso e utilizacdo adequada dos medicamentos, além da
formulacdo e acompanhamento de politicas dos medicamentos. Portanto, cada regido
possui suas agéncias sanitarias independentes com suas particularidades, como: Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), US Food and Drug Administration (FDA),
European Medicines Agency (EMA) e China Food and Drug Administration (CFDA).
Outro importante item a ser destacado nesse processo de harmonizacgdo e investigacdo é a
parceria entre governos e outros atores além das indudstrias, como sindicatos, associagdes,
universidades, institutos especializados de pesquisa e instrucdo e provedores de planos de
saude (OMS, 2010).

O relacionamento institucional entre agéncias sanitarias e as inddstrias farmacéuticas varia
de acordo com as pautas regulatdrias e interesses de ambas as partes. O mercado
farmacéutico se consolidou com uma caracteristica peculiar de oligop6lio das Big
Pharmas, fomentando ainda mais a influéncia das grandes corporacGes na tomada de
decisdo governamental. No ano de 2015, as industrias farmacéuticas desembolsaram
aproximadamente US$ 241 milhdes para a pratica de lobbying nos Estados Unidos, sendo
0 setor que mais desembolsou recursos nesta atividade (OPENSECRETS, 2016).
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Consideragdes Analiticas

Nesta etapa final do estudo sera apresentado o elo passivel de aperfeicoamento dentro da
cadeia global de valor da industria farmacéutica. Ser4 abordada a estratégia de
internacionalizacdo do elo de pesquisa e desenvolvimento dos novos farmacos, com a
intencdo de abrir as discussdes para o presente relatorio, que evidenciara analises de risco
internacional. Com isso, foram selecionados upgrandings tanto de processos como
produtos.

No que se refere ao upgrading de processos, as empresas buscam trazer maior eficiéncia
dentro da cadeia, por meio de reavaliacdes dos processos produtivos e uso de novas
tecnologias que agreguem maior valor. Na industria farmacéutica, todos os elos podem ser
eventualmente aprimorados de acordo com novas demandas e exigéncias regulatorias. O
elo chave dentro deste setor, o de P&D, por exemplo, vale-se de equipamentos altamente
sofisticados e tecnoldgicos que estdo em constante evolucdo e substituicdo (GEREFFI,
FERNANDEZ-STARK, 2011).

Ja o upgrading de produtos esta direcionado a atender novas demandas, por meio do
lancamento de novos produtos ou melhoria na qualidade dos ja ofertados a fim de entregar
maior valor ao cliente final. As empresas sdo estimuladas a melhorar e evoluir
constantemente, mas as principais razdes sdo as mudancas dos mercados finais, além dos
habitos dos consumidores. No caso da industria farmacéutica, o surgimento de novas
doencas é um fator determinante para o aperfeicoamento dos produtos, visto que a
iminéncia de novas epidemias obriga as empresas do setor a focarem os esforcos e recursos
no descobrimento de um principio ativo que combata a doenca, fomentando assim, cada
vez mais a concorréncia das Big Pharmas (GEREFFI, FERNANDEZ-STARK, 2011).

Neste sentido, o pais escolhido para realizar tal internacionalizagdo sera a india, tendo em
vista que o mercado farmacéutico no pais movimentara cifras de US$ 55 bilhdes até 2020,
se tornando o sexto maior mercado global do setor. Além disso, a populagdo e a economia
indiana vém apresentando crescimento, promovendo a expansdo da classe média com
recursos suficientes para comprar remédios de alto valor agregado. Ademais, o perfil
epidemioldgico do pais estd mudando, portanto, a demanda por medicamentos para
doencas cardiovasculares, distdrbios do sistema nervoso central e doencgas cronicas torna-
0 um mercado potencial e promissor para as Big Pharmas alocarem seus ensaios clinicos
nesta regido (A.T KEARNEY, 2014).

Outros fatores consideraveis para tal internacionalizacdo proposta no presente estudo séo:
0s baixos custos de producéo no pais, chegando a 65% menos do que nos Estados Unidos
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e 50% na Europa e principalmente iniciativas governamentais, que visam aumentar a
competitividade local e a seguranca juridica para os investimentos estrangeiros tais como:

e O programa “Pharma Visdo 2020, que visa tornar a india um lider global na fabricacéo
de medicamentos, diminuindo o tempo no processo de aprovacédo de novas instalacdes.
Além disso, o governo introduziu mecanismos de subsidios para o controle dos precos
das drogas ofertadas no mercado (IBEF, 2016);

e A permissdo para o financiamento publico de 50% no setor farmacéutico através do
modelo de Parceria Publico-Privada (PPP); com isso, a India tem potencial de se
classificar entre os cinco principais centros globais de inovagdo farmacéutica até 2020
(IBEF, 2016);

e O lancamento de um fundo de capital de risco de aproximadamente US$ 150 milhdes,
com o intuito de apoiar a criagdo de empresas em pesquisa e desenvolvimento na
inddstria farmacéutica e de biotecnologia (PwC, 2016);

Vale ressaltar que o desafio para o pais é grande, visto que seu ambiente de negdcios para
as multinacionais pode ser afetado por conta da baixa protecdo de patente e da
burocratizacdo existente em testes toxicoldgicos entre as fases Il e 111 da atividade de P&D.
Busca-se entdo, com essa internacionalizagdo adquirir 0 conhecimento necessario para
aperfeicoar o elo na india, seja por meio de troca de conhecimentos, na expatriacio de
funcionarios, na adocdo de novos métodos ou aprender com os outros stakeholders.
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