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RESUMO

Esta tese apresenta um estudo das capacidades tecnoldgicas e das estratégias de aprendizado
dos laboratoérios farmacéuticos brasileiros. O objetivo da pesquisa foi avaliar a capacidade e a
intensidade dos esforcos para absorcdo de tecnologia externa por essas empresas a luz da
politica de transferéncia de tecnologia do Ministério da Saide, com énfase nos medicamentos
biolégicos, cuja tecnologia de producdo é mais complexa do que a dos medicamentos
genéricos. Tomou-se a capacitacdo e o aprendizado tecnologico da inddstria farmacéutica
indiana como contraponto para avaliar os resultados obtidos sobre a industria farmacéutica
brasileira. O método consistiu em uma pesquisa bibliografica acerca da literatura tedrica e
aplicada na industria farmacéutica, e de uma pesquisa empirica, mediante coleta de dados
primarios, a partir da aplicacao de um questionario fechado. A pesquisa bibliografica sobre a
capacitacao e o aprendizado tecnoldgico indiano serviu de contraponto para avaliar os
resultados obtidos sobre a industria farmacéutica brasileira. Foram entrevistados 24
laboratérios farmacéuticos brasileiros divididos em trés subconjuntos: laboratérios
farmacéuticos oficiais, laboratorios farmacéuticos privados e empresas startups. Os resultados
da pesquisa mostraram que as estratégias das empresas ainda sao limitadas para a capacitacao
tecnolégica da industria farmacéutica nacional, estando a maioria das empresas focadas
apenas na absorcdo da tecnologia de producdo, especialmente em biotecnologia farmacéutica,
ficando muito aquém da experiéncia indiana. Salvo exce¢des, os dados sobre as competéncias
tecnologicas e as estratégias dos laboratorios nacionais se mostraram insuficientes para

acumulacdo de capacidades tecnoldgicas inovativas em biotecnologia farmacéutica.

Palavras-chave: capacitacdo tecnolégica, industria farmacéutica, politica industrial.



ABSTRACT

This thesis presents a study on technological capabilities and learning strategies of the
Brazilian pharmaceutical laboratories. The research objective was to evaluate the ability and
the intensity of efforts to absorb foreign technology by these companies in the light of
technology transfer policy of the Ministry of Health, with emphasis on biological products,
wich production technology is more complex than that of generic drugs. The Indian strategy
of learning and technological capabilitiy buinding in pharmaceutical industry was used as a
counterpoint to evaluate the results obtained on Brazilian pharmaceutical industry. The
method consisted of a bibliographic research on the theoretical and applied studies in the
pharmaceutical industry and of an empirical research through primary data collection, using
a closed questionnaire. We interviewed 24 Brazilian pharmaceutical companies divided into
three groups: public pharmaceutical laboratories, private pharmaceutical companies and
startups. The survey results showed that business strateqy are still limited to promote a
process of technological capability building in Brazilian pharmaceutical industry, because
most of the companies is just focused on the absorption of production technology. With some
exceptions, the data on technological capabilities and strategies of the Brazilian laboratories
showed that their efforts are insufficient to accumulate innovative technological capabilities

in pharmaceutical biotechnology.

Keywords: technological capability building, pharmaceutical industry, industrial policy.
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1 INTRODUCAO

Esta tese apresenta um estudo das capacidades tecnologicas na industria farmacéutica
brasileira e das estratégias de aprendizado tecnoldgico empreendidas pelas empresas do setor.
Esta pesquisa teve como objetivo avaliar os desafios as empresas farmacéuticas nacionais se
desenvolver tecnologicamente em um momento historico cujo ambiente institucional
apresenta forcas contraditérias. De um lado, a crescente abertura comercial, a forte presenca
das empresas transnacionais e o retorno da protecdao por patentes de produtos e processos
farmacéuticos inovadores conformam um cendrio desfavoravel a elas, uma vez que tem de
enfrentar a concorréncia a partir de bases muito desiguais. De outro, a politica dos
medicamentos genéricos, a inclusdo da biotecnologia como area prioritaria da politica
industrial brasileira, a existéncia de um importante sistema académico de ciéncia e tecnologia
em saude, a ampliacdo dos fundos de financiamento e subvencdo a inovacdo e as politicas de
desenvolvimento produtivo do Ministério da Saude criaram uma série de estimulos ao
investimento publico e privado em capacitacdo tecnolégica na industria farmacéutica
nacional.

A inovacao farmacéutica é considerada como uma das mais custosas e complexas da
inddstria em funcdo da forte dependéncia de avancos cientificos para o desenvolvimento de
novos medicamentos, das rigidas exigéncias regulatérias quanto a qualidade, eficacia e
seguranca, desde os estudos clinicos até a producdo do medicamento, e da alta taxa de
insucesso de novas moléculas com potencial terapéutico, isto €, a grande maioria dos projetos
de P&D ndo resultam em um novo produto. Assim, os casos de catching up tecnolégico na
industria farmacéutica sdo raros, principalmente para empresas fora da triade EUA, Japao e
Unido Europeia. A grande excecéo foi o caso impar de sucesso da India, cujas empresas hoje
sdo capazes de realizar P&D de novos medicamentos, ainda que na maioria dos casos em
associacdo com outras empresas e organizagdes multinacionais, em funcao do elevado risco
desse tipo de inovacao.

Considerando essas caracteristicas da industria farmacéutica e sua evolucdo histérica
em nivel mundial, é quase que natural se questionar sobre a possibilidade de replicacdo do
desenvolvimento industrial alcancado pelas empresas indianas. Dessa forma, a avaliacdao dos
desafios da capacitacdo tecnolégica nesta tese leva em conta a trajetéria de aprendizado

tecnologico indiano e faz um contraponto com a histéria e o contexto atual da industria e das
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politicas publicas no Brasil, bem como com os dados primarios aqui levantados.

A pesquisa de campo foi realizada com 24 empresas farmacéuticas brasileiras,
divididas em trés subconjuntos: 8 laboratérios farmacéuticos oficiais, que representam a rede
publica de producdo de medicamentos, 7 laboratérios farmacéuticos privados e 9 empresas
startups. O levantamento dos dados foi realizado através de entrevistas orientadas por um
questionario com perguntas fechadas acerca das capacidades tecnoldgicas e das estratégias de
aprendizado dos laboratérios. O foco da pesquisa recaiu sobre a capacidade das absorver
novas tecnologias, em especial, a biotecnologia farmacéutica. Uma vez que o nivel de
detalhamento das estatisticas oficiais é limitado, como no caso da Pesquisa Industrial Anual e
da Pesquisa de Inovacdo do IBGE, esse levantamento de dados primarios foi crucial para
elucidar as particularidades das capacidades e estratégias tecnoldgicas da industria
farmacéutica brasileira.

Assim, esta pesquisa traz tabulacdes inéditas de dados, ainda que para um ndmero
limitado de organizacdes. Além disso, a avaliacdo das capacidades tecnologicas é ainda uma
matéria subjetiva e, nesse sentido, apresentamos um esfor¢o adicional de elaboracdao de uma
metodologia para mensuracdo e comparagao dos niveis de capacidades tecnolégicas, orientada
para a industria farmacéutica, com base em revisdo de literatura e diretrizes de pesquisa em

inovacao tecnologica, como o Manual de Frascati e o Manual de Oslo.

1.1 PROBLEMA DE PESQUISA

Os casos de catching up tecnologico, especialmente em industrias de maior
complexidade tecnoldgica, sdo raros na historia econdmica mundial. Os principais casos de
sucesso foram observados em paises do Leste Asiatico, como Japdo, Coreia do Sul e Taiwan.
Mesmo assim, tratam-se de processos morosos, com forte protecdo da industria nascente e
continuidade de politicas publicas para estimular os investimentos empresariais. Diversas
estratégias de aprendizado tecnolégico e de industrializacdo foram utilizadas, como a
engenharia reversa, cotas ou restricdo de importagdes, limitacdo da participacao das empresas
estrangeiras no mercado doméstico, taxas de cambios desvalorizadas, licenciamento e
transferéncia de tecnologia estrangeira, contratacdao de pessoal com expertise no exterior, e
assim por diante.

Muitas dessas praticas politicas estdo fortemente restringidas aos signatarios da OMC
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atualmente, o que dificulta ainda mais para os paises em desenvolvimento conseguirem se
industrializar, especialmente em setores de alta tecnologia. O livre mercado e as protecoes de
propriedade intelectual, além das discrepantes capacidades financeiras e tecnologicas das
grandes empresas transnacionais, colocam as empresas dos paises menos desenvolvidos em
condicbes de concorréncia muito desfavoraveis e limitam os estimulos e as oportunidades
para capacitacao tecnoldgica.

Apesar disso, encontra-se em curso no Brasil, desde 2003, uma articulacdo de politicas
governamentais, principalmente de ambito federal, para estimular o desenvolvimento
tecnologico da industria farmacéutica nacional, com o duplo objetivo de promover a producado
local e tornar mais barata a aquisicdo de medicamentos estratégicos do SUS. Em geral,
tratam-se de produtos de maior complexidade tecnoldgica cujas patentes estdo em vias de
expirar, 0 que abre uma oportunidade tanto para a capacitacdo tecnoldgica, quanto para a
ampliacdo da oferta e reducao dos precos desses medicamentos no pais.

E dificil conceber, a luz da literatura, um processo de catching up tecnolégico em
industrias especificas sem o apoio governamental. No entanto, convém analisar também o
comportamento do empresariado nacional a esse tipo apoio. Empresas com uma postura ativa
procuram ir além das demandas publicas, mas aproveitam as oportunidades para acumular
competéncias e recursos financeiros para serem reinvestidos em outras possibilidades de
negocios. Empresas com uma postura passiva podem ficar confortaveis em atender
estritamente as demandas publicas para obter retornos imediatos e, com isso, limitar sua
trajetoria de aprendizado tecnologico.

Assim, o estudo proposto nesta tese procurar analisar, conjuntamente, se as politicas
industriais ora em curso e as capacidades e as estratégias tecnoldgicas laboratérios brasileiros
tendem a conduzir a industria nacional a um processo de capacitacdo tecnologica ou se a uma
limitada capacitacdao produtiva em produtos ja maduros com tendéncia de reducao de valor ao

longo do tempo.

1.2 JUSTIFICATIVA

A escolha do tema da pesquisa da tese possui duas justificativas. A primeira refere-se a
possivel janela de oportunidade para a inddstria farmacéutica brasileira se capacitar na

producdo de medicamentos biotecnolégicos em funcdo de importantes mudangas
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institucionais. Entre essas mudancas, destacam-se as politicas publicas do governo brasileiro
na area de saude e a expiracdo de patentes de uma série de produtos bioldgicos de alto custo
para o SUS, o que abre uma oportunidade de producdo local de “biossimilares” para a
industria nacional, a exemplo do sucesso que as empresas farmacéuticas brasileiras obtiveram
ao longo dos ultimos anos com a fabricacio de medicamentos genéricos. A segunda
justificativa refere-se a nossa tentativa, neste trabalho, de elucidar como as empresas dos
paises menos desenvolvidos poderiam avancar tecnologicamente na producao industrial em
setores de atividades de grande complexidade tecnolégica, como é o caso da farmacéutica.
Além disso, estamos especialmente interessados em compreender como as janelas de
oportunidades poderiam ser aproveitadas em momentos de transicdo de paradigmas
tecnoldgicos, como no caso da biotecnologia farmacéutica. Descrevemos, a seguir, essas duas

justificativas com mais detalhes.

1.2.1 Industrializacdo e satude publica

Como dissemos, a escolha da industria farmacéutica brasileira como objeto de estudo
diz respeito ao seu interesse estratégico em areas sociais. Pode-se conjecturar que a
biotecnologia enquanto um novo paradigma tecnologico abre oportunidades para a
sustentabilidade do projeto de universalizacdo da satide publica no Brasil, em especial do
acesso a medicamentos, conforme previsto na Constituicdo Federal de 1988. Se pensarmos
que os novos medicamentos estdo surgindo cada vez mais da biotecnologia e que a
participacéo relativa desses medicamentos no orcamento do Sistema Unico de Satide (SUS)
tem aumentado gradativamente, torna-se estratégico pensar na sua producdo local por
empresas nacionais. Por exemplo, os dados do Ministério da Saide (2009) mostram que
embora as quantidades compradas de medicamentos bioldgicos sejam pequenas em relacdao ao
total de medicamentos adquiridos — cerca de 2% —, o seu valor é extremamente significativo —
mais de 40% do total das despesas.

O peso crescente dos medicamentos bioldgicos no orcamento da saide publica incita
investigacOes para superacdo desse problema. Um caminho comumente apontado seria o da
ampliacdo da oferta e da concorréncia. A ampliacdo da producdo local poderia trazer pelo
menos dois beneficios sociais: primeiro, o aumento da eficiéncia do orgamento publico, uma

vez que se poderia reduzir os precos finais dos medicamentos; e segundo, a ampliacdo da
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capacidade de atendimento dos programas de assisténcia farmacéutica e mesmo do tratamento
clinico no SUS. Alguns estudos mostram que o Brasil ja tem avancado nessa direcdo. A
producdo de medicamentos genéricos no pais, por exemplo, tem reduzido o gasto médio na
compra de medicamentos dos programas de assisténcia farmacéutica de coagulopatias
hereditarias e de hipertensao e diabetes, o que tem permitido, por sua vez, ampliar a
capacidade de atendimento do SUS (AUREA et al., 2011).

Esses beneficios, porém, ndo podem ser alcancados se ndao forem superados alguns
entraves. Apesar do crescimento do numero de fabricantes de medicamentos genéricos no
Brasil, inclusive de empresas de capital nacional, os insumos de producdo — os farmoquimicos
— sdo predominantemente importados, mesmo pelas empresas nacionais. Consequéncia disso
é que o preco final dos medicamentos, inclusive dos genéricos, estd sempre suscetivel as
oscilacdes cambiais.

De fato, a industria farmacéutica brasileira foi fortemente afetada pela conjuntura
economica dos anos 1990 (HASENCLEVER et al., 2011). De maneira simplificada, pode-se
considerar que a cadeia de producdo de medicamentos envolve duas etapas: a producao de
farmacos e a formulacdo final dos medicamentos. Gradativamente, a primeira etapa foi
desativada no Brasil ao longo dos 1990 e substituida por importacdes, possivelmente como
resultado das estratégias de reducdo de custos das grandes empresas transnacionais, que
aproveitaram a abertura comercial e cambio valorizado para adquirir insumos mais baratos de
suas subsidiarias ou de outras empresas no exterior. Para ilustrar esse ponto, pode-se tomar a
evolucao do coeficiente de penetracdao das importagcdes nos setores de farmoquimicos e de
produtos farmacéuticos, que demonstra um aumento expressivo da dependéncia externa. Em
1996, esse coeficiente era de 18%, elevando-se para 31%, em 2010. Significa dizer que o
valor das importagcoes sobre o consumo aparente no Brasil (produg¢do menos exportacdes) tem
aumentado gradativamente. Quando analisado apenas os produtos farmacéuticos (que é
composto preponderantemente por medicamentos para uso humano e preparagdes
farmacéuticas), o coeficiente subiu de 12%, em 1996, para 26% em 2010 (FUNCEX, 2011).
Isso sugere que o intenso aumento das importacdes ocorreu tanto para os farmoquimicos
(insumos) quanto para os medicamentos (produtos finais).

Assim, o desmantelamento do setor farmoquimico também restringiu a capacidade
nacional de lancamento de novos farmacos a partir da sintese quimica (paradigma tecnologico

anterior). E claro que ndo se pode desconsiderar o papel fundamental que os laboratérios
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farmacéuticos oficiais tém desempenhado na politica nacional de saide, que apesar de
enfrentar uma série de dificuldades, tém contribuido para o aprendizado, cépia e fabricacao de
medicamentos de similares, tanto os de base quimica quanto os de base biologica
(OLIVEIRA, E. A.; LABRA; BERMUDEZ, 2006; OLIVEIRA, E. R.; MARTINS;
QUENTAL, 2008).

Além das etapas produtivas, as atividades de P&D e marketing sao extremamente
relevantes para o desempenho da industria. A estrutura da oferta de medicamentos no Brasil,
assim como na maior parte do mundo, é oligopolizada, onde a competicio ndo ocorre
preponderantemente via precos, mas por diferenciacdo de produtos (HASENCLEVER,;
FIALHO; et al, 2010). De uma forma geral, a P&D de farmacos se desenvolve
prioritariamente nos paises centrais. Em relacdo a P&D de medicamentos, entretanto, sempre
houve a necessidade de adequacdo da producdo e dos produtos para langamento no Brasil.
Assim, as atividades de P&D sdao fundamentais para a competitividade das empresas, mas
nem sempre sdao distribuidas equitativamente entre os paises, concentrando-se nos paises
desenvolvidos (BASTOS, 2005).

Pode-se conjecturar ainda que a auséncia de politicas voltadas para o desenvolvimento
da biotecnologia no Brasil teria como consequéncia a replicacio da evolucdo historica
observada na industria farmacéutica baseada na sintese quimica. Antes de 1930, Brasil e EUA
apresentavam condi¢Ges semelhantes em relacao a producdao de medicamentos a partir da
extracdo de plantas com propriedades terapéuticas. No entanto, no periodo de 1930 a 1950, os
EUA conseguiram migrar para o entdo novo paradigma tecnologico da sintese quimica e
construiram uma forte inddstria farmacéutica, enquanto o Brasil se tornou dependente da
tecnologia externa (FIALHO, 2005). Esse processo poderia se repetir com a biotecnologia. Se
as grandes empresas transnacionais ja estabelecidas no mercado estdo capturando as
inovacdes da biotecnologia, seja pela formacdo de aliancas estratégicas, seja pela aquisicao
das empresas biotecnoldgicas, seriam elas as organizag0es com maior propensdao para
dominar o mercado doméstico. O resultado seria a perpetuacao da realidade atual: atividades
da P&D no exterior e a importagdao de biofarmacos produzidos em regides de custos mais
baixos, tais como India e China. Consequentemente, haveria uma ampliacdo da dependéncia
externa para o provimento publico de medicamentos a populacdo — considerando um possivel
aumento da participagcdo dos medicamentos biotecnolégicos no futuro.

Assim, o desenvolvimento e o fortalecimento tanto das atividades de P&D quanto da
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fabricacdo de biofdrmacos na cadeia produtiva brasileira requer uma politica nacional para
estruturacdo do setor. Estudos apontam que as maiores dificuldades residem na regulacao do
setor, na caréncia de infraestrutura, principalmente de apoio aos testes pré-clinicos e clinicos,
na auséncia de financiamento para pequenas empresas de base biotecnolégica — ja que o
sistema bancario tradicional (inclusive o BNDES) exige garantias reais, mas o unico capital
dessas empresas € intangivel (conhecimento) — e na desarticulacdao do sistema nacional de
inovacdo em satide. O que chama atengao é justamente o fato de que o Brasil apresenta uma
infraestrutura de ciéncia e tecnologia em satide relativamente avancada e dispde de mao de
obra especializada, mas os indices de inovacdo, tanto na farmacéutica, quanto na
biotecnologia, sdao muito pequenos quando comparados com a média mundial, ainda que a
producdo cientifica seja razoavel (GADELHA; QUENTAL; FIALHO, 2003;
HASENCLEVER et al., 2011; PARANHOS, 2012; REIS et al., 2009).

Nao por acaso, o chamado “Complexo Industrial da Saide”, que envolve, além da
farmacéutica e da biotecnologia em saude, os equipamentos médicos e hospitalares, entrou na
lista dos setores prioritarios da politica industrial do governo federal a partir 2003.
Oficialmente lancado em 2004, a Politica Industrial, Tecnoldgica e de Comércio Exterior
(PITCE) marca a retomada de uma politica industrial mais ativa no Brasil apés a abertura
economica dos anos 1990. Em 2008, foi lancada a Politica de Desenvolvimento Produtivo
(PDP), um aperfeicoamento da politica anterior, que apresentou uma revisao das metas e
inclusdao de novos objetivos. Atualmente, o Plano Brasil Maior (PBM), lancado em 2011 e
com vigencia até 2015, estabelece algumas medidas para o setor, com o objetivo de
nacionalizar a producdo e desenvolver competéncias tecnoldgicas locais. Entre elas,
destacam-se o estabelecimento de uma margem de preferéncia nas compras governamentais
de até 25% para produtos e servicos nacionais em processos de licitacdo e o fortalecimento da
producdo publica de medicamentos para atendimento ao SUS (MINISTERIO DO
DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR, 2011).

O ponto alto da tentativa de orquestracao politica para estimular o desenvolvimento da
industria farmacéutica brasileira, no entanto, sdo as Parcerias para o Desenvolvimento
Produtiva (PDPs) do Ministério da Saude, que sdo projetos de parcerias publico-privadas para
transferéncia de tecnologia para uma extensa lista de produtos. As PDPs prevém a
transferéncia da tecnologia da producao dos farmacos (quimicos e biol6gicos), da formulacao

dos medicamentos e de outros produtos, como equipamentos médico-hospitalares e kits de



24

diagnosticos. Elas combinam o uso do poder de compra do governo, mediante garantia de
compra por pelo menos 5 anos, e outros instrumentos como financiamento e subvencao
economica, como forma de estimular o investimento privado em capacitagao tecnologica para
a producdo local de medicamentos estratégicos aos SUS. Além disso, foi langado o Programa
para o Desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude (PROCIS), que prové recursos
financeiros para os laboratérios publicos investirem em modernizacao da sua capacidade
produtiva (BRASIL, 2008; MINISTERIO DA SAUDE, 2012, 2014).

Observa-se, portanto, um importante movimento politico de substituicio de
importacoes de medicamentos e que representa uma grande oportunidade para os laboratorios
nacionais. No caso especifico dos produtos biologicos, foram firmados 24 PDPs em 2013 e
uma em 2012. Estes produtos sdao de alta complexidade tecnologica, até mesmo para a sua
reproducdo e representam os maiores desafios para a industria brasileira. Mas, uma vez que a
transferéncia de tecnologia seja bem-sucedida, abre-se uma nova possibilidade para os
laboratorios nacionais avancarem na capacitacdo tecnolégica na producdo e, quica, na

inovagao de biofarmacos.

1.2.2 Os desafios tecnologicos da biofarmacéutica

A transicdo de paradigmas tecnologicos, embora possa abrir uma janela de
oportunidade para novas empresas, em geral, ndo ocorre sem a superacdo de algumas
barreiras. No caso da industria brasileira, apesar do “ressurgimento” de empresas
genuinamente nacionais ao longo dos anos 2000, apds a regulamentacdo da Lei dos
Genéricos, a grande maioria é especializada na formulagdo final dos medicamentos, enquanto
os farmoquimicos sdo importados, principalmente de fornecedores indianos e chineses. Essa
lacuna na cadeia produtiva brasileira limita a capacidade inovativa, principalmente em
pesquisas de novos medicamentos. Ha, certamente, algumas excecdes de empresas brasileiras
que sdo integralmente verticalizadas e com histérico de lancamento de novos medicamentos.

A pouca experiéncia em fabricacdo e inovacdo de farmoquimicos impde importantes
dificuldades a industria brasileira para incorporar a producdo de produtos biol6gicos, uma vez
que a prépria natureza do processo produtivo, envolvendo células vivas, torna dificil dissociar
a producdo do biofarmaco da formulacdo final do medicamento. Além disso, o escopo das

PDPs prevé a incorporacdo de toda a producdo em territorio nacional. Assim, o desafio que se
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imp0Oe a muitas empresas é saltar da formulacdo de medicamentos genéricos, cuja composicao
fisico-quimica e processos de producdo sdo muito mais simples, para a producdo de
biofarmacos, que requerem uma série de competéncias de maior complexidade tecnolégica,
em fungdo da instabilidade dos microrganismos, dos altos riscos de contaminacdo e da distinta
base de conhecimento para a operacdo das plantas produtivas e solucdao de problemas
associados a producao.

A expiragdo das patentes e a cooperacao de empresas multinacionais na transferéncia
de tecnologia certamente facilitardo o trabalho dos laboratérios brasileiros. No entanto, um
minimo de capacidade de absor¢do e de intensidade de esforcos de aprendizado sera requerido
dos laboratorios brasileiros, e isso se traduz em investimentos pesados na construcao de
plantas produtivas adequadas, contratacao e treinamento de pessoal, aquisicdo de maquinas e
equipamentos, escalonamento da producgdo (da bancada a industria), realizacdo de estudos
clinicos e obtencao de registro junto a Anvisa.

A ndo reprodutibilidade fiel dos medicamentos biologicos decorrentes da instabilidade
dos organismos vivos e da manipulacdo genética levou a Anvisa a requerer estudos clinicos
que comprovem a seguranca e a eficdcia do medicamento “biossimilar”, que sdo mais
extensos e complexos do que os ensaios clinicos de biodisponibilidade e bioequivaléncia
exigidos dos medicamentos genéricos. Esse requisito legal exigira uma capacitacdo
tecnoldgica adicional dos laboratérios brasileiros, ndo apenas na producdo, mas também em
pesquisas clinicas, principalmente daqueles que estdo limitados a producao de medicamentos
genéricos.

Assim, considerando o prazo de apenas 5 anos das PDPs, a complexidade da
biotecnologia e a baixa capacidade prévia dos brasileiros nessa tecnologia, torna-se
interessante a investigacdo sobre as estratégias dos laboratérios brasileiros, publicos e

privados, para absorver a tecnologia externa conforme o planejado.

1.3 OBJETIVOS

O objetivo geral da tese foi estudar as possibilidades de catching up tecnol6gico na
inddstria farmacéutica brasileira em um momento histérico de abertura de janelas de
oportunidades para as empresas brasileiras, isto é, em um momento de retomada de uma

politica industrial mais incisiva pelo governo brasileiro e de transicdo de paradigmas
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tecnologicos na producdo e inovagdo farmacéutica com o advento da biotecnologia moderna.
Além disso, esta pesquisa teve os seguintes objetivos especificos:

1 — Coletar e analisar dados primarios sobre as capacidades tecnoldgicas e as
estratégias de aprendizado tecnolégico dos laboratérios farmacéuticos genuinamente
brasileiros, com foco na capacidade de absorcdo da biotecnologia farmacéutica, tendo como
periodo de referéncia os anos de 2013 e 2014.

2 — Fazer uma avaliagdo prospectiva dos desafios aos laboratérios brasileiros se
capacitarem tecnologicamente, tendo com base de comparacdo a experiéncia de sucesso das

politicas publicas e as estratégias empresariais indianas, em contraponto as brasileiras.

1.4 HIPOTESES

As politicas industriais do governo brasileiro para a industria farmacéutica, em
especial as PDPs, induzem a uma capacitacdo tecnologica centrada na producdo e ndo
necessariamente em atividades inovativas de maior magnitude. No entanto, no caso dos
produtos bioldgicos, dada a complexidade da tecnologia de producdo e o maior rigor das
exigencias regulatorias, demandara uma capacitacdao dos laboratdrios brasileiros em areas
como biologia molecular e pesquisas clinicas, que os forcara a investir em um de aprendizado
tecnoldgico de maior complexidade. Além disso, uma vez que se tratam de produtos de alto
valor agregado com garantia de compra pelo Estado, a rentabilidade dos investimentos estara
praticamente assegurada, o que podera render frutos no futuro, tanto em termos de capacidade
financeira quanto em termos de capacidades tecnoldgicas para investir em atividades
inovativas de maior magnitude, principalmente dentro no novo paradigma tecnoldgico da
industria, a biotecnologia.

Porém, considerando a heterogeneidade da industria farmacéutica brasileira,
apresentamos algumas hipoteses sobre os possiveis efeitos das PDPs sobre as estratégias de
capacitacdo tecnologica de cada subconjunto de laboratérios e suas implicacbes para um
possivel processo de capacitacao tecnolégica no Brasil:

1 — Os laboratérios farmacéuticos privados com perfil inovador possuem maior
capacidade de absorcdo da tecnologia estrangeira e adotam estratégias mais agressivas de
aprendizado tecnolégico. Tende a ser o subconjunto que melhor aproveitara as oportunidades

geradas pelo ambiente institucional. Porém, neste grupo pode-se projetar duas trajetorias:
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empresas que se limitardo a producdo de biossimilares para o0 mercado doméstico e aquelas
que usarao as PDPs como trampolim para conquistar novos mercados e investir em inovagoes
no novo paradigma tecnolégico da biofarmacéutica.

2 — Os laboratérios farmacéuticos oficiais tendem a recuperar sua capacidade
produtiva deteriorada ao longo do tempo por falta de investimentos e sua capacitacdo tende a
se limitar a parte do processo produtivo, a formulacdo final dos medicamentos. A
possibilidade de avancarem para atividades inovativas é muito limitada, pois dependem do
governo em duas frentes: para aquisi¢cao de sua produgdo, ja que vendem exclusivamente para
o SUS, e para a realizacao de investimentos, ja que devem ser considerados nos orcamentos e
repasses de recursos dos governos federal e estadual.

3 — As startups, principalmente as de base tecnoldgica, praticamente ndo foram
incluidas nas PDPs e o seu sucesso depende da sua capacidade de gerar produtos inovadores e
encontrar parceiros de negécios. Para um desenvolvimento genuinamente nacional, elas
dependem do sucesso dos laboratérios farmacéuticos brasileiros, principalmente os privados,
que possuem maior capacidade e flexibilidade para realizar nego6cios conjuntos. Caso
contrario, os frutos inovadores das empresas startups serdo apropriados por empresas
transnacionais, limitando o processo de capacitacao tecnoldgica da industria brasileira.

Nesse sentido, traca-se uma perspectiva em que poucas empresas brasileiras serdao
capazes de atingir um nivel avancado de capacidades tecnolégicas e as que conseguirem
estardo sempre sujeitas a serem incorporadas por empresas transnacionais, o que limitaria
seriamente a possibilidade de capacitacdo tecnolégica na industria farmacéutica brasileira
como um todo. Assim, as politicas industriais conformam um ambiente institucional que abre
uma janela de oportunidade para os laboratorios brasileiros, mas suas ambigOes sdo ainda
bastante modestas para Sse pensar uma capacitacdo tecnolégica como a observada na

experiéncia indiana.

1.5 ESTRUTURA DA TESE

A tese esta dividida em nove capitulos, incluindo esta introducdo. No Capitulo 2
apresentamos o referencial tedrico da pesquisa, onde discorremos sobre as formulagOes
tedricas acerca do catching up tecnoldgico e sobre as possiveis estratégias de aprendizado

tecnologico, especialmente por parte das empresas dos paises em desenvolvimento, com base
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em revisao de literatura. No Capitulo 3 apresentamos detalhes sobre a tecnologia farmacéutica
e a estrutura de mercado, com o objetivo de identificar as capacidades tecnolégicas requeridas
em diferentes elos da cadeia de producdo e os desafios impostos pela biotecnologia
farmacéutica. O Capitulo 4 faz um resgate histérico do caso de sucesso indiano, onde sdo
analisadas as politicas e as estratégias empresariais que levaram os laboratérios farmacéuticos
indianos a se tornarem competitivos mundialmente. No Capitulo 5 iniciamos o contraponto da
trajetoria de desenvolvimento da industria farmacéutica brasileira com a indiana. Destacamos
ainda a atual tentativa de orquestracdo de politicas a fim de promover o desenvolvimento da
industria da farmacéutica no pais. O Capitulo 6 descreve a metodologia da pesquisa de campo
e o Capitulo 7 apresenta os seus resultados. No Capitulo 8 fazemos uma discussao dos
resultados a luz das trajetérias de Brasil e India apresentadas nos capitulos anteriores. Por fim,

no Capitulo 9 apresentamos as conclusées da pesquisa de tese.
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2 REFERENCIAL TEORICO

O objetivo deste capitulo é apresentar uma reflexdo sobre as oportunidades e
estratégias de capacitacdo tecnolégica para as empresas retardatarias dos paises em
desenvolvimento, a partir de uma revisao da literatura. Comegamos essa discussao resgatando
a hipotese do catching up que, embora adote uma perspectiva macroeconomica, apresenta
importantes insights para uma analise microecondmica, a qual desenvolvemos posteriormente
a luz da teoria evoluciondria da firma e da contribuicdo de estudiosos da capacitagdo
tecnologica, em especial, daqueles que adotaram uma perspectiva histérica para explicar os
casos de sucesso dos paises do leste asiatico.

Em grande medida, este capitulo apresenta um contraponto a teoria econdmica
ortodoxa, donde surgiu a hipétese do catching up. Trata-se, assim, de uma abordagem
heterodoxa sobre o desenvolvimento econdmico, tendo a inovagdo tecnologica e o
aprendizado organizacional como elementos centrais. Nosso interesse maior é, no entanto,
compreender as possibilidades e os desafios de capacitacdo tecnolégica para as empresas
retardatarias, no sentido de agrupar elementos analiticos para o estudo da industria
farmacéutica brasileira, ndo sendo, portanto, um texto de critica a ortodoxia.

Além de apresentar os fundamentos evolucionarios sobre inovacao e competéncias
organizacionais, procuramos avaliar as possiveis estratégias de aprendizado tecnolégico, no
sentido de que, para os paises em desenvolvimento, é preciso primeiro criar competéncias,
uma vez que elas sdo escassas ou inexistentes, especialmente em industrias de alta tecnologia.
A literatura sobre o tema nos paises em desenvolvimento sugere que o aprendizado
tecnoldgico é cumulativo e reverso, e que para as empresas retardatarias seria mais facil
iniciar suas atividades com a producdo de itens menos complexos, como a montagem e
distribuicao de produtos cujos insumos sao importados, e avancar gradualmente na cadeia de
valor. A aquisicdo de competéncias basicas geralmente ocorre através de algum tipo de
transferéncia tecnolégica, mas para se atingir um nivel mais profundo de capacidades
tecnologicas, um esforco maior de aprendizado é demandado das empresas retardatdrias.
Assim, procuramos demonstrar que as empresas que almejam a capacitacdo tecnologica
devem adotar uma postura ativa na construcao de competéncias, que vao além da simples
reproducdo da tecnologia externa, sendo este apenas o primeiro degrau na escalada do

aprendizado organizacional.
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2.1 AABORDAGEM MACROECONOMICA DO APRENDIZADO TECNOLOGICO

Nesta secdo, apresentamos uma abordagem classica do progresso tecnolégico e de sua
difusdo desde uma perspectiva macroeconémica, em que os niveis de produtividade do
trabalho e do capital sdo tidos como medidas do nivel de capacidade tecnoldgica dos paises. A
partir disso, revisitamos a hipdtese do catching up e das capacidades sociais como requisitos
para a incorporagdo das tecnologias modernas desenvolvidas mundo afora. Outra abordagem
de nivel macroeconémico, mas de cunho heterodoxo, é a dos sistemas de inovacao, que parte
da presuncao de que a inovacao tecnoldgica resulta do esfor¢co conjunto de uma série de atores
e depende de institucionalidades que favorecam os investimentos em novos conhecimentos.
Dada a vasta literatura sobre o tema, nos limitamos a uma breve apresentacao dos sistemas de
inovacdo, uma vez que a abordagem microecondémica que desenvolveremos aqui tém maiores
pontos de tangéncia com a hipotese do catching up e abordagens correlatadas do que com a

literatura de sistemas de inovagao.

2.1.1 A hipétese do catching up revisitada

A hipotese do catching up diz respeito a uma suposta tendéncia de convergéncia dos
niveis de produtividade dos paises lideres e retardatarios — em termos de desenvolvimento
econdmico — ao longo do tempo. Quanto maior a diferenca no nivel de produtividade entre
eles, maior seria o potencial de crescimento do pais retardatario. A ideia basica é que o nivel
de tecnologia embutida no estoque de capital dos paises retardatarios seria muito baixo
quando comparado ao dos paises lideres. No entanto, a medida que os paises retardatarios
passassem a substituir o antigo estoque de capital por novos capitais tecnologicamente mais
avancados, o crescimento da produtividade ocorreria mais rapidamente do que no paises
lideres, pois estes dependeriam de inovacOes tecnoldgicas para obter incrementos na sua
produtividade. Ja esse processo de inovagao seria mais demorado do que o simples emprego
da tecnologia ja existente no exterior, uma vez que demandaria avango no conhecimento e um
longo periodo de tentativas e erros com conseguintes aperfeicoamentos até se chegar a uma
nova tecnologia madura (ABRAMOVITZ, 1986).

Essa hipdtese surgiu ap6s a observacgdo da tendéncia de convergéncia da produtividade
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de um grupo de paises, em especial da Europa Ocidental, com os EUA." No entanto, algumas
qualificagOes a essa hipdtese “simples” de catching up foram feitas por Abramovitz (1986):?

(1) A primeira e mais 6bvia qualificacdo deve ser feita ao nimero restrito de nagdes
incluidas nas andlises estatisticas, que sdao justamente aquelas que hoje formam o grupo dos
“paises desenvolvidos”. Quando adotada uma perspectiva mundial, os resultados podem
diferir consideravelmente.’

(2) A hipdtese traz a ideia subjacente de que o processo de catching up é autolimitante,
ou seja, a medida que o pais retardatario vai reduzindo seu hiato de produtividade, sua taxa de
crescimento comeca a declinar. Conforme o pais retardatdrio emprega a tecnologia
estrangeira, as oportunidades de ganho de produtividade se igualam as do pais lider e novos
ganhos vao depender de inovacdes tecnologicas no pais lider. A principal implicagdo disso é
que um pais retardatario pode alcancar o lider, mas nunca ultrapassa-lo. Essa condicdao de
autolimitacdo, no entanto, ndo é necessaria e nem tampouco reflete a histéria econdmica
mundial. Por exemplo, ao final da Primeira Guerra Mundial houve troca de lideranca, quando
os EUA superaram a Inglaterra em termos de produtividade (processo este denominado de
forging ahead). Além disso, existe a possibilidade de o pais retardatario ndo alcangar o pais
lider, mas ampliar ainda mais o seu hiato de produtividade (processo este denominado de
falling behind).

(3) Existe uma diferenca entre o potencial para o catching up e sua efetiva realizagao.
A realizacdo do catching up depende, entre outras coisas, das capacidades sociais para
absorver a tecnologia estrangeira. As capacidades sociais envolvem, além do nivel
educacional da populacdo de um pais, outras instituicdes de suporte, que podem tanto facilitar
quanto dificultar — ou mesmo impedir — a absorcao da tecnologia estrangeira. Existe ainda a
possibilidade de que as capacidades sociais de uma nagdo evoluam tanto que, além de
alcancar o pais lider, o pais retardatario venha a supera-lo (forging ahead). Por outro lado, a
auséncia de capacidades sociais pode implicar a incapacidade de absorcdo da tecnologia
estrangeira, o que traz como resultado o aumento do hiato da produtividade com relacdo ao
pais lider (falling behind).

1 A produtividade em questdo é geralmente mensurada pela razdo entre o Produto Interno Bruto e o nimero de
horas trabalhadas pela populacdo economicamente ativa.

2 Além dessas qualificacdes, Abramovitz (1986) também faz quatro extensdes a hipétese de catching up que
ndo sdo tratadas aqui por ndo se relacionarem especificamente com a questdo da difusdo tecnoldgica que é
objeto de estudo deste capitulo.

3 De fato, quando considerada a anélise em nivel mundial, observa-se certa estabilidade no hiato da
produtividade dos paises mais pobres com relagdo aos paises desenvolvidos, com eventual reducao do hiato
de um pais com o concomitante aumento do hiato de outro, como aponta Arrighi (1997).
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Um aspecto importante da hipotese do catching up é que o hiato da produtividade do
pais retardatario traz a oportunidade para a modernizacdao do seu sistema produtivo usando
tanto a tecnologia incorporada quanto a nao incorporada nos estoques de capital. Esse é um
ponto fundamental para o debate, pois a dimensao tacita da tecnologia e suas complicacdes
para difundi-la — tema amplamente estudado pelos neoschumpeterianos — é ignorada ou
subestimada pelos formuladores da hipétese do catching up.

Pelo fato da difusdo tecnologica ndo ser um processo trivial, podemos sugerir que a
trajetoria natural dos paises retardatarios seria o falling behind e nao o catching up, ja que a
incorporacdo tecnologica ndao é um processo passivo. Apresentamos, a seguir, trés razoes
tedricas para inverter a logica da hipétese do catching up: a heterogeneidade das tecnologias,
as capacidades sociais para absorcdo de tecnologia estrangeira e as barreiras de difusdao
tecnologica.

A primeira razao diz respeito a natureza da tecnologia. O maior ou menor grau de
complexidade da tecnologia, bem como o fato da tecnologia estar ou ndao incorporada no
estoque de capital implicam diferentes oportunidades de catching up. Esse ponto foi discutido
por Bell e Pavitt (1993), que descrevem as diferentes oportunidades de progresso tecnol6gico
em cada setor de atividade industrial. Pavitt (1984), por exemplo, havia proposto uma
taxonomia para a industria de acordo com o padrdao observado de mudanca tecnolégica:
setores intensivos em escala, que teriam inovacOes orientadas para o processo produtivo com
o objetivo de reducdo de custo, basicamente pelo emprego mais eficiente de capital e por
mudancas organizacionais; setores dominados pelos fornecedores, que teriam seu progresso
tecnologico definido por outros setores fornecedores de maquinaria e insumos; setores
fornecedores especializados, cujo padrdo de inovagdo seria o desenvolvimento de novos
produtos customizados (maquinas, equipamentos, softwares, etc.) de alto conteido
tecnologico; e setores baseados em ciéncia cujo progresso tecnoldgico seria fortemente
dependente de P&D corporativo e do avanco cientifico nas universidades.

Levando em conta essa tipologia, as capacidades sociais para absorver novas
tecnologias em uma industria dominada pelos fornecedores, por exemplo, cuja mudanga
depende dos avancos tecnoldgicos das empresas produtoras de maquinas e equipamentos,
seriam menos complexas do que aquelas necessarias para absorver novas tecnologias em
industrias baseadas em ciéncia. Porque, enquanto na primeira situacdo, a tecnologia estaria

incorporada no maquinario e a Unica capacidade requerida seria opera-lo de maneira eficiente,
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no segundo caso seria requerido um conhecimento cientifico prévio para absorver a
tecnologia externa.

No entanto, ndao é necessaria uma tipologia rigida sobre padrdes de inovacdo para
reconhecer a existéncia de especificidades tecnologicas em cada setor de atividade
econdmica. As idiossincrasias de cada setor significam que a base de conhecimento de cada
tecnologia é bastante distinta, o0 que demandaria do receptor da tecnologia externa um
dominio prévio do tipo de conhecimento a ela associada. Além disso, ndo se pode ignorar a
dimensdo tacita do conhecimento tecnologico (POLANYI, 1966). A dificuldade de
codificacdo e transmissdo do conhecimento tecnolégico poderia restringir a sua difusdo e
talvez se fizesse necessaria uma cooperacgao entre o provedor e o receptor da nova tecnologia,
o que demandaria diferentes e mais complexas capacidades sociais dos paises em
desenvolvimento.

A segunda razao diz respeito as capacidades sociais para absorcao, adaptacao e efetiva
utilizacdo da tecnologia externa. Esse ponto é crucial para explicar a diferenca entre o
potencial e a efetiva realizacdo do catching up. Mesmo para utilizar uma tecnologia
incorporada no estoque de capital, um nivel minimo de capacidades sociais se faz necessario,
0 que envolve a existéncia de pessoal qualificado e instituicdbes que suportem a sua
assimilacdo. Para Abramoviz (1995), existem duas classes de elementos que compode as
capacidades sociais. A primeira classe diz respeito a uma visdao de mundo da sociedade, a
existéncia de uma estrutura de incentivos e institui¢oes politicas coerentes com que o autor
chama de “tecnologia moderna”. O autor baseia-se na triade de Kuznets, a saber, secularismo,
igualitarismo e nacionalismo, para descrever esses elementos fundamentais para o
desenvolvimento econdmico. A segunda classe refere-se as habilidades para explorar a
tecnologia moderna. Intensidade de capital e de escala e uma variedade de funcGes
econdmicas auxiliares, como administracdo, contabilidade, finangas, comércio, publicidades,
servicos bancarios, etc., sdo as caracteristicas fundamentais da definicio de tecnologia
moderna. Baseado nessas caracteristicas, Abramovitz elenca trés elementos dessa segunda
classe de capacidades sociais: (1) educacdo, abrangente e de nivel superior, (2) competéncia
em organizacdo e administracao de negoécios de grande escala e (3) mercados de capitais e de

intermediacdo financeira.*

4 Note-se que a definigdo das instituicdes que conformam as capacidades sociais de Abramovitz referem-se as
instituicoes tipicas das economias desenvolvidas do Ocidente, criticada por Chang (2004), que mostra que a
simples reproducdo de institui¢cGes dos paises lideres ndo levam ao desenvolvimento econémico e, em
muitos casos, pode até dificultar, uma vez que tais institui¢des serviriam aos interesses estrangeiros em
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Portanto, a auséncia ou um fraco nivel de capacidades sociais para abor¢do de
tecnologia externa pode representar um entrave para o catching up ou mesmo resultar em um
processo de falling behind. Poderia se pensar que quanto maior fosse o hiato da produtividade
do pais retardatario, maior seria também o hiato do nivel de suas capacidades sociais, ja que
muitos dos elementos das capacidades sociais dependem de um crescimento econdomico
dinamico. Paises pobres teriam dificuldades de desenvolver suas capacidades sociais, o que
dificultaria o crescimento econdmico, inibindo por sua vez investimentos para “capacitacdo
social” (educacdo, financiamento de novos negdcios, intermediacdo bancéria, etc.), em um
processo de causacao circular camulativa (MYRDAL, 1957). E, dessa forma, quanto maior o
hiato da produtividade, menor seria sua taxa de crescimento por causa da lenta incorporacao
da tecnologia externa, representando assim o segundo fator gerador do processo de falling
behind.

As capacidades sociais, assim como apresentado por Abramovitz (1986, 1995),
aparecem como uma condicao-chave para o catching up. Mesmo quando os paises inovadores
procuram proteger sua tecnologia, na presenca de um elevado nivel das capacidades sociais
no pais retardatario, este poderia buscar meios alternativos de assimilar a tecnologia externa
ou emula-la, isto é, desenvolver uma tecnologia similar. Além disso, diante de altas
capacidades sociais, a heterogeneidade tecnoldgica ndo parece ser um empecilho ao catching
up, ja que existiriam condi¢des no pais retardatario para avancar nas industrias de maior
complexidade tecnolégica. Portanto, a existéncia de um elevado nivel de capacidade social
seria determinante da possibilidade de absor¢do da tecnologia externa, embora haja outras
barreiras de difusdao. Além disso, a evolucdo das capacidades sociais pode gerar ndo apenas
um processo de catching up, mas também um processo de forging ahead.®

Finalmente, a terceira razdo diz respeito as possiveis barreiras para a difusdo
tecnologica. Diferentemente do que a hipétese “simples” do catching up supde, a absorcao da
tecnologia externa pelos paises retardatarios pode ser dificultada por uma série de fatores.
Abramovitz (1986) ja citava a potencial rivalidade entre o pais lider e o pais retardatario como
um obstaculo para a transferéncia tecnolégica. De fato, em diversas industrias, como a de
eletr6nicos ou a farmacéutica, a protecao da inovacao é primordial para a rentabilidade dos

inovadores. O uso de leis de protecdo a propriedade intelectual é uma das armas utilizadas

detrimento dos nacionais.
5 As capacidades sociais, no entanto, ndo sdo dadas, isto é, ndo sdo dota¢des de fatores dos paises, mas algo a
ser construido com esforgos conjuntos do setor publico e privado.
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pelas empresas de determinados setores para evitar a imitagdo dos competidores, sendo um
real obstaculo a difusdo tecnologica. Uma vez que a inovacao é a principal forma de
competicdo, seja entre empresas, seja entre paises, a protecdo da tecnologia surge como algo
natural e em vez da sua difusdo. Assim, os paises retardatarios podem enfrentar barreiras de
acesso a tecnologia externa, o que pode representar para eles um processo de falling behind
em vez de catching up. As dificuldades podem surgir também na inclusdao de clausulas
restritivas nos contratos de transferéncia de tecnologia que impedem os paises receptores de
se apropriarem verdadeiramente da tecnologia adquirida (CHACON, 2012). Uma
complicacdo adicional apos o TRIPS é que a suspensdo dos direitos de patentes, estratégia
amplamente adotada no passado por varios paises europeus, nao é mais viavel hoje em dia
para os signatarios da OMC (CHANG, 2004).

Portanto, esses trés fatores — heterogeneidade tecnolégica, capacidades sociais e as
barreiras de difusdo — sdo grandes dificultadores do catching up tecnolégico dos paises
retardatarios quando a complexificacdo do processo de inovagao tecnoldgica entra em pauta.
Esse fendmeno poderia levar a tendéncia, cada vez mais, de os paises retardatarios ficarem
para tras (falling behind), caso ndo investissem pesadamente em capacitagdo para absorcao de
tecnologia.

Essa é, porém, uma conotacdo bastante abrangente e superficial acerca da capacitagcao
tecnoldgica nos paises em desenvolvimento que almejam alcangar as mesmas condigoes
socioecondmicas dos paises desenvolvidos, isto é, sugere-se que para a assimilar a tecnologia
externa € preciso ter, de antemdo, as capacidades sociais, estas traduzidas em algumas
instituicoes tipicas do Ocidente, em especial dos EUA. No entanto, essa literatura fornece
poucas explicacGes sobre como criar essas capacidades sociais e como absorver a tecnologia

moderna dos paises desenvolvidos ou como desenvolver internamente novas tecnologias.

2.1.2 Sistemas de inovacao

O trabalho de Freeman (1987) acerca do sucesso de industrializacdo do Japao fornece
algumas explicacOes adicionais que a abordagem tradicional do catching up era incapaz de
fornecer. Em primeiro lugar, descreve como o pais foi capaz de articular diferentes atores em
prol de um objetivo comum de capacitacdao tecnolégica para desenvolver sua economia e

lancar empresas capazes de concorrer no mercado internacional. Destaca-se a acao
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governamental para prover um sistema de educacao abrangente e de qualidade, a formacao e o
financiamento de grandes empresas e conglomerados, investimentos em ciéncia e tecnologia,
com destaque a pratica de transferéncia de tecnologia e engenharia reversa, e assim por
diante.

A observacao de que varios atores, como governo, empresas privadas, trabalhadores
especializados em esforcos cooperativos foram fundamentais no processo de industrializacao
japonés, deu origem a abordagem tedrica dos sistemas de inovagdo, que procura investigar as
relacdes entre os diversos atores e instituicoes e sua coeréncia em promover a inovacao
tecnologica. Sistemas mais ou menos desenvolvidos sdao tidos como explicacbes para o
sucesso e o insucesso nos pleitos desenvolvimentistas dos paises em desenvolvimento. A
abordagem tem uma conotacdo geografica definida, em que o Estado-nagdo é a unidade de
analise dos estudos que procuram elencar os atores envolvidos em atividades inovativas e a
qualidade das interacGes entre eles.

Conforme Lundvall (1992), as interacoes entre produtores e usuarios de produtos e
servicos é fundamental para o desenvolvimento tecnoldgico, em funcdo do compartilhamento
de informacGes e da possibilidade de aprendizado tecnolégico oriundo das relagcdes entre
organizacdes ou pessoas com diferentes conhecimentos especializados. Por isso, o foco da
abordagem dos sistemas de inovacdo recai sobre os atores e suas interacoes, na tentativa de
identificar spillovers tecnologicos que beneficiem os participantes de todo o sistema ou rede
de inovacao. Aborda também o carater cooperativo das relacoes que pode se fazer necessaria
no processo de inovacdao tecnologica, em funcdo de necessidade de compartilhar
conhecimentos, custos e riscos economicos.

Abordagens setoriais também foram desenvolvidas, como no trabalho de Malerba
(2002), que propde sistemas setoriais de inovacdo, focando em industrias e tecnologias
especificas. Como vimos, as idiossincrasias de cada setor de atividade e as diferentes bases de
conhecimento associadas a cada tecnologia demanda uma abordagem mais especifica do que
a proposta pelos sistemas nacionais de inovagdo. Em nosso interesse particular, os sistemas
setoriais de inovacdo tém maior proximidade analitica. Ainda assim, o foco sobre varios
atores e suas interacOes permanecem nessa abordagem. Um sistema setorial de inovagao pode
envolver empresas, fornecedores, clientes, agéncias reguladoras, universidades, institui¢cdes de
pesquisa e assim por diante. Uma vez que o foco da tese é sobre as capacidades tecnolégicas

das firmas, por mais que esses atores desempenhem um papel importam no aprendizado
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tecnolégico das empresas, nao serao incluidos em nosso estudo. Por esse motivo, limitamo-

nos a esta breve exposicao acerca da abordagem dos sistemas de inovacao.

2.2 CAPACITACAO TECNOLOGICA NO NIVEL DA INDUSTRIA

Desde os trabalhos de Schumpeter (1942), destaca-se o papel central da empresa
capitalista como geradora e difusora da mudanca tecnolégica. De fato, em seus trabalhos, a
inovacdo, em sentido amplo, representa mais do que a conversdo de um invento em um
produto final a ser explorado no mercado, mas também as mudancas no processo produtivo,
na organizacao da industria, o acesso a novos mercados e descoberta de novas fontes de
insumos. Em esséncia, o desenvolvimento capitalista se da pela constante introducdo de
novidades no sistema econdmico. Assim, os neoschumpeterianos mantém o foco sobre a
empresa enquanto geradora e difusora de novas tecnologias, embora, desde uma perspectiva
sistémica, outros atores sejam fundamentais para viabilizar esse processo.

Os primeiros trabalhos dos neoschumpeterianos foram o de buscar um dialogo entre a
hipotese de catching up no nivel macro com a ideia de catching up tecnolégico no nivel da
industria. Podemos partir do trabalho de Perez e Soete (1988), que procura explicar mais
detalhadamente os percalcos do processo de catching up tecnologico a partir de uma visao
que, apesar de adotar uma perspectiva mesoeconOmica, traz alguns insights para uma
perspectiva microecondmica que se procura desenvolver aqui.® A ideia central da teoria é que
existem janelas de oportunidades para os paises retardatarios alcancarem os paises lideres em
momentos de transi¢do de paradigmas tecno-econdmicos.’

Os autores partem do reconhecimento de que a transferéncia internacional de
tecnologia foi fundamental para o catching up de alguns paises, como foi o caso dos EUA,
Japdo e Coreia do Sul. No entanto, procuram desfazer a ideia de que a tecnologia pode ser
facilmente comprada no mercado pelos imitadores. O catching up tecnolégico ndo é visto
como um processo automatico, mas como resultado de grandes esforcos dos imitadores. A

adocdo da tecnologia estrangeira pelos paises retardatarios envolve varios custos de entrada e

6 Analogamente, o catching up tecnolégico poderia ser entendido como a convergéncia dos niveis de
produtividade de uma industria especifica ao padrdao mundial dessa mesma industria.

7 Embora os termos paradigmas tecnoldgicos e tecno-econémicos sejam tratados como sindnimos neste
projeto, em Perez e Soete (1988), o termo tecno-econdmico é empregado para relacionar os ciclos de
crescimento econdmico as fases de desenvolvimento de nova tecnologia, ou de um conjunto de tecnologias
dentro de um mesmo paradigma, o que se baseia nas ondas de crescimento ou nos ciclos de negocios de
Schumpeter (1934).
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estdo sujeitos a barreiras de acesso quando a imitacdo pde em risco a rentabilidade do
inovador.

Quatro categorias de custos sdo sugeridas como barreiras a serem enfrentadas pelos
retardatarios: (1) os custos associados ao investimento em capital fixo, que podem ser maiores
ou menores de acordo com a natureza da tecnologia; (2) os custos associados ao
conhecimento técnico-cientifico requerido para operar a nova tecnologia, sendo que o nivel de
dominio desse tipo de conhecimento pelo imitador é que vai determinar o seu custo de
aquisicao, ou seja, quanto maior for o nivel de conhecimento do imitador, menor sera o custo
para fechar o hiato entre os conhecimentos ja dominados e aqueles requeridos para operar a
nova tecnologia, e vice-versa; (3) os custos de experiéncia e habilidades em areas
complementares para fazer o uso efetivo da tecnologia e explora-la economicamente, como as
competéncias na producdo, distribuicdio e comercializacdao, cuja légica é similar ao do
conhecimento técnico-cientifico, ou seja, quanto maior as deficiéncias do imitador, maiores
serdo 0s custos para o catching up tecnologico e vice-versa; (4) os custos associados as
desvantagens locacionais, ou seja, aos servicos complementares que se pode demandar da
localidade; esses custos podem estar relacionados a auséncia de infraestrutura basica, pessoal
qualificado e institutos de ensino e pesquisa, por exemplo.

Para todos esses “pré-requisitos”, haveria um limiar minimo para que o imitador
pudesse cogitar a possibilidade de assimilar a tecnologia externa, ou seja, um minimo de
recursos seria requerido do imitador em termos de capacidade de investimento, base de
conhecimento técnico-cientifica, experiéncia/habilidades e externalidades da localidade que
viabilizem a absorcdo tecnolégica. Abaixo desse limiar minimo, a adocdo da tecnologia seria
extremamente custosa ou inviavel. Obviamente, os entraves ao catching up tecnologico
poderiam ser removidos ou minimizados com o auxilio de politicas governamentais.

A medida que a nova tecnologia evolui com melhorias e inovacdes complementares ao
longo do tempo, cada uma das categorias de custo pode elevar-se ou reduzir-se. Fazendo uma
analogia com os ciclos de vida do produto, os autores propdem que os paradigmas técnico-
econdmicos também apresentam quatro fases de maturagdo, desde sua introducdo até seu
declinio e substituicdo por outro paradigma. As quatro fases sdo: (1) introducao; (2) rapido
crescimento inicial; (3) crescimento continuado posterior e (4) maturidade, estagnacao e
declinio.

Os autores apontam que as principais oportunidades de catching up tecnolégico
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estariam nas fases 1 e 4, mas os riscos, custos e retornos esperados em cada uma delas seriam
bastante distintos. Na fase de introducao, os custos relacionados aos conhecimentos técnico-
cientificos tenderiam a ser os mais elevados, enquanto os custos relacionados a experiéncia e
as habilidades complementares tenderiam a ser menos relevantes, ja que eles teriam de ser
criados para atender a nova tecnologia. J& os custos de investimento fixo e de externalidades
dependeriam da natureza da tecnologia em questdao e das caracteristicas da localidade. O
ingresso nessa fase poderia proporcionar grandes retornos, mas os resultados seriam incertos,
ja que se trata uma fase de muita experimentacdo, e erros de escolha poderiam excluir o
competidor do mercado.

Ja na fase de maturacdo, os custos de conhecimento técnico-cientifico tenderiam a ser
menores, ja que se trataria de uma tecnologia dominada por varios agentes econdmicos e 0
conhecimento ja estaria razoavelmente codificado, o que facilitaria a transferéncia
tecnologica. Por outro lado, por ser tratar de tecnologia estagnada, os retornos geralmente
tenderiam a ser baixos e as maiores oportunidades de catching up tecnologico estariam nas
localidades que pudessem contar com outros tipos de vantagens, como um baixo custo de mao
de obra. Novamente os custos de investimento e das externalidades dependeriam da natureza
da tecnologia e das condigOes locais, e 0s custos da experiéncia se tornariam relevantes para
que o imitador conseguisse o catching up tecnolégico, custos estes que seriam maior ou
menor de acordo com as experiéncias e habilidades prévias do aspirante.

As fases 2 e 3 seriam as mais dificeis para o catching up tecnolégico porque os custos
de investimento e de experiéncias complementares seriam mais elevados. Na fase 2, de rapida
expansao, somente aqueles que possuissem o conhecimento técnico-cientifico e as habilidades
complementares seriam capazes de ingressar no mercado. Na fase 3, surgiriam as inovacées
incrementais e complementares com o objetivo de padronizar o produto e melhorar o
desempenho do processo produtivo. Além disso, haveria grande disputa por parcelas de
mercado pelas empresas ja estabelecidas, podendo haver tendéncia de concentracao via fusdes
e aquisi¢oes. Logo, haveria fortes barreiras de entrada, como o alto custo do investimento em
capital fixo e economias crescentes de escala.

Portanto, haveria apenas duas janelas de oportunidades: uma quando a tecnologia
estivesse na fase de maturacdo e outra quando a tecnologia estivesse emergindo. Logo, para
que um pais retardatario pudesse realizar o catching up tecnoldgico, seria preciso conhecer a

“hora certa” para entrar.
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Deve-se ressaltar ainda que os dois momentos ndo seriam indiferentes para os
retardatarios. Embora a diferenca das duas janelas de oportunidades ja esteja descrita na teoria
de Perez e Soete (1988) — depois estendida em Freeman e Soete (2008), esse tema ndo foi
abordado com a devida profundidade.

Em primeiro lugar, como ja explicitado, a fase inicial de paradigma tecnol6gico exige
mais qualificacdes dos retardatarios em conhecimento técnico-cientifico voltados para a
inovacdo do que na fase final, quando se exige mais a capacidade de assimilacdo de uma
tecnologia ja desenvolvida e padronizada. Em segundo lugar, o risco do investimento na fase
inicial do ciclo do paradigma tecnolégico é muito mais elevado do que na fase de maturacao,
o que faria com que as empresas emergentes estivessem muito mais dispostas a apostar na
segunda janela de oportunidade do que na primeira. O terceiro ponto a considerar é o tipo de
capacitacdo exigido do retardatario. Para isso, convém primeiro revisar a sugestao de Bell e
Pavitt (1993).

Os autores distinguem dois tipos de estoques de recursos: (1) habilidades,
conhecimento e instituicdes que permitem um pais ter a capacidade de gerar e administrar a
mudancga tecnoldgica na industria (capacidade tecnolégica); (2) bens de capital, conhecimento
e habilidade dos trabalhadores necessarias para a producdao de bens industriais a partir da
tecnologia “dada” (capacidade produtiva). Fazendo um contraponto com a teoria de Perez e
Soete (1988), para que um pais retardatario pudesse aproveitar a janela de oportunidade da
fase inicial do paradigma tecnol6gico, ele precisaria capacitar-se tecnologicamente, enquanto
que para ingressar na fase maturacdo, ele precisaria capacitar-se produtivamente. Acumular
capacidades produtivas, no entanto, ndo significa fazer o catching up, como sugerimos
anteriormente, e sim se manter sempre “correndo atras” dos paises lideres, porque ndo se
acumularia capacidades tecnolégicas que sdo necessarias para migrar de um paradigma para
outro. Assim, no ciclo final de um paradigma tecnolégico, enquanto o pais retardatario
assimilaria a “velha” tecnologia, os paises lideres avancariam para a “nova” tecnologia,
abrindo-se novamente o hiato tecnoldgico entre eles.

E claro que essa distincdo entre capacidade tecnolégica e capacidade produtiva ndo as
tornam mutuamente excludentes, o que pode ser entendido a luz da propria teoria de Bell e
Pavitt (1993). Em primeiro lugar, os autores tratam de rejeitar a ilusoria divisao "inovacgao vs.
difusdo". Até as experiéncias da Coreia do Sul e de Taiwan, acreditava-se que os paises em

desenvolvimento eram apenas usudrios de tecnologias criadas nos paises desenvolvidos,
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adquirindo-as através da compra de bens de capital e pela aquisicao de know-how para operar
novas maquinas e equipamentos. Mas a difusdo, segundo os autores, envolveria mais do que
isso. Requerer-se-ia também mudancas tecnolégicas continuas e incrementais a partir da
inovacdo original. A ideia dos autores é que a inovacdo continuaria durante o processo de
difusdo, basicamente por dois motivos: (1) a adaptacdo da nova tecnologia as novas plantas e
condicOes locais requereria melhoramentos; (2) a partir da adocao de uma mudanca técnica,
inovagOes incrementais surgiriam com o objetivo de melhorar a produtividade no uso da nova
tecnologia. Em ambas as situagGes, os usudrios da nova tecnologia teriam de desempenhar um
papel ativo na coordenacdo da mudanca tecnolégica, fosse no provimento de bens de capital,
fosse na capacitacdao ou recrutamento de fornecedores, ou fosse no desenho e adaptacao da
tecnologia para as condigdes locais. Enquanto seria de se esperar que nos paises
desenvolvidos as firmas ja detivessem o know-how para realizar a mudanga tecnologica, nos
paises em desenvolvimento, tais competéncias precisariam ser acumuladas primeiro antes que
se pudesse entdo realiza-la. Isso significa que mesmo para ingressar na fase final de um
paradigma tecno-econdémico, um minimo de capacidade tecnoldgica seria requerido dos
imitadores, pois sempre se faria necessaria a adequagdo e a melhoria nas tecnologias
importadas para atender as condi¢Oes locais.

O ingresso na fase de maturidade de um paradigma tecno-economico — fase 4 do
paradigma 1 na Figura 1 — requereria menos esforcos de capacitacdio das empresas
retardatarias. Os entrantes poderiam se limitar, nessa fase, a absor¢do da tecnologia externa
para construir unicamente capacidades de producao e de inovacao incremental passiva. Por se
tratar de uma tecnologia ja estavel, o ritmo de aprendizado ndo seria tao relevante, ja que as
inovagOes importantes seriam escassas, e em algum momento no tempo, mesmo Com um
ritmo baixo, a empresa retardatdria dominaria o conhecimento tecnolégico em questdo. A
posse ou a construcao de ativos complementares seria fundamental para que as empresas
entrantes obtivessem algum tipo de vantagem competitiva, pois os produtos ou servicos ja
estariam bastante padronizados e difundidos, entdo seria bem provavel que fossem necessarias
outras competéncias como as transacionais, ou outros ativos intangiveis, como marcas e
reputacao no mercado.

O ingresso na fase inicial de um paradigma tecno-econdmico — fase 1 do paradigma 2
na Figura 1 —, por outro lado, exigiria das firmas retardatarias a construcao de capacidades de

desenvolvimento tecnolégico, o que implicaria na adocdo de uma estratégia tecnoldgica
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inovativa e um intenso esforco de aprendizado. Os ativos complementares seriam desejaveis,
mas nessa fase haveria muita incerteza sobre quais seriam os ativos especificos necessarios
para a exploracdo econdmica da nova tecnologia ainda emergente, portanto, poderiam ser
menos importantes do que na fase 4.

Uma terceira possibilidade seria um processo de catching up na qual a firma entrasse
na fase 4 de um paradigma tecno-econdmico e buscasse construir cumulativamente novas
competéncias em rumo a fronteira do conhecimento tecnologico. Nesse caso, a firma
retardataria poderia adotar uma estratégia tecnologica imitativa, mas esta teria de ser ativa e
ndo passiva. Além de incorporar a tecnologia externa, ela deveria adotar uma estratégia
inovativa. O ritmo de aprendizado teria de ser muito intenso, pois além de assimilar a
tecnologia ja desenvolvida, a empresa teria de criar competéncias para migrar para outro
paradigma tecnologico. Para que isso fosse possivel, as firmas deveriam desenvolver as
capacidades dinamicas, isto é, as capacidades de identificar as mudancas no ambiente de
negocios e as oportunidades tecnoldgicas e investir, efetuando as mudancgas organizacionais e
promovendo os processos de aprendizagem necessarios (TEECE, 2010; TEECE; PISANO;
SHUEN, 1997).

A

Produto

Da Fase 4 a Fase 1 — Transicao de paradigmas
Capacidade: dindmica
Ritmo de acumulagdo: muito intenso
Estratégia: rumo a inovativa
Ativos complementares: imprescindivel

- >

Paradigma 3

Paradigma 2
Fase 4 — Paradigma 1
Capacidade: produtiva ou operacional
Ritmo de acumulagdo:baixo-moderado
Estratégia: imitativa (passiva ou ativa)
Ativos complementares: imprescindivel

Paradigma 1

Fase 1 — Paradigma 2
Capacidade: tecnolégica
Ritmo de acumulagdo: intenso
Estratégia: inovativa (ofensiva ou defensiva)
Ativos complementares: desejavel

>

Fases dos paradigmas tecno-econémicos ao longo do tempo

Figura 1: Paradigmas tecno-econémicos, janelas de oportunidades e capacitacao requerida.
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Fonte: Elaboracao propria baseado em Freeman e Soete (2008).

De acordo com a natureza da trajetéria tecnologica, duas possibilidades de trajetoria
de acumulagdo tecnoldgica se abririam. Se o paradigma 3 ndo fosse disruptivo, a firma
retardataria que ingressou na fase 4 do paradigma 1 ndo precisaria assimilar os conhecimentos
tecnologicos do paradigma 2, podendo saltar para a fase inicial do paradigma 3, desde que
desenvolvesse as capacidades dinamicas. Por outro lado, se o paradigma 3 fosse cumulativo, a
firma retardatdria precisaria primeiro domingar a tecnologia do segundo paradigma para entdao
cogitar a possibilidade de aproximar-se da fronteira do conhecimento. Nesse caso, a
intensidade na acumulacao de capacidades deveria ser muito intenso e o nivel de dificuldade
seria substancialmente mais elevado.

Uma estratégia de “transicdo de paradigmas”, como discutido acima, abre uma
possibilidade tedrica distinta da ideia de gradualismo na acumulacdo de capacidades
tecnologicas, que esta implicita na literatura. O gradualismo na acumulagdo tecnoldgica esta
implicito em Lall (1992), Kim (1999), Viotti (2002) e Figueiredo (2003a). Esses autores
argumentam nao ser adequado discutir capacidades inovativas nos paises em
desenvolvimento, sugerindo que seria necessario estudar os processos de aprendizado para
assimilacdo de tecnologia externa em primeiro lugar. Mesmo Perez e Soete (1988) sugerem
que a transferéncia tecnoldgica seria determinante do catching up tecnolégico, o que ocorreria
mais facilmente em fases maduras dos paradigmas tecnologicos. Embora esses aspectos sejam
relevantes para a analise do catching up tecnoldgico, eles podem levar a interpretacdes
equivocadas. O processo de aprendizado é cumulativo, mas ndo necessariamente sequencial.
A empresa pode adotar uma estratégia simultanea de aprendizado produtivo (assimilacdo de
tecnologia externa) e tecnolégico para alcancar as empresas lideres (COHEN; LEVINTHAL,
1989, 1990; KALE, 2010; LEE; LIM, 2001).

O fato de ndo haver capacidade inovativa nos paises em desenvolvimento nao
significa que para realizar o catching up tecnolégico as empresas devessem primeiro investir
em aprendizado produtivo e depois em aprendizado tecnoldgico. Para realizar o catching up
tecnologico, ambos os investimentos seriam necessarios, o que poderia ser feito com o

emprego de engenharia simultanea.® Assimilar a tecnologia madura externa ndo seria o

8 Engenharia simultdnea é uma estratégia empresarial orientada a aceleracao do processo de desenvolvimento
de projetos, desde a concepc¢do de um novo produto até sua producao e comercializagdo. Tem como
principio a integracdo de diversas unidades da organizacado e a coordenacgdo de equipes de trabalho
multidisciplinares (KRUGLIANSKAS, 1995). No caso de uma estratégia de catching up tecnolégico, a
engenharia simultanea seria aplicada tanto para a incorporacdo do conhecimento produtivo, quanto do
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suficiente. Este poderia ser o ponto de entrada, mas somente uma estratégia inovativa ativa e
um ritmo muito intenso de acumulacdo de conhecimentos seria capaz de levar uma empresa a
alcancar as lideres mundiais.

Seguindo essa interpretacdo, o verdadeiro catching up tecnolégico seria representado
pela terceira via, em que as firmas poderiam aproveitar as janelas de oportunidade na fase de
maturidade de um paradigma tecnolégico, mas teriam de adotar uma estratégia tecnologica
cada vez mais agressiva no sentido de acumular as capacidades tecnoldgicas para perseguir ou
mesmo superar as empresas lideres. Esta é, pelo menos, a histéria da maioria dos casos de
catching up tecnologico estudada na literatura e excecdes, como apresentadas por Lee e Lim
(2001) na inddstria de telefonia celular coreana sao raras, principalmente porque, do ponto de
vista do empreendedor privado, estratégias inovadoras sdo custosas e arriscadas, por isso a
tendéncia do gradualismo, da producdo a inovacdo, como forma de gerar recursos financeiros
imediatos aos objetivos dos socios e de geracdo de fundos para financiar as atividades futuras

de P&D, o que s6 ocorre, porém, a partir de uma decisdo estratégia das empresas.

2.3 CAPACITACAO TECNOLOGICA NO NIVEL DA FIRMA

Embora as formulacdes teéricas discutidas até aqui tenham sido elaboradas em uma
perspectiva macro e mesoeconomica — isto é, pensando na possibilidade de paises
retardatarios conseguir o catching up de maneira geral ou em industrias especificas — seria
importante transpor essas questdes para o nivel de firma. Afinal, em uma economia de
mercado sdo as firmas as protagonistas no processo de capacitacdo e acumulacao tecnolégica.
Logo, a perspectiva analitica deveria centrar-se em como as empresas retardatarias dos paises
em desenvolvimento podem alcancar as empresas ja estabelecidas dos paises desenvolvidos
em industrias especificas, seja para competicdo nos mercados domésticos, seja nos mercados
internacionais. Isso sem desmerecer a importancia dos Estados nacionais e das localidades em
proporcionar as externalidades para a capacitacdo das firmas, mas apenas para focar nos

fatores internos a firma que sdo necessarios para a capacitacao tecnologica.

conhecimento sobre concepcdo e aspectos fundamentais do produto, o que permitiria a organizagao gerar
inovagoes incrementais ou radicais em um menor tempo possivel.
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2.3.1 Fundamentos da teoria evolucionaria

A teoria evolucionaria da mudanga econdmica de Nelson e Winter (2005), ao
introduzir e estudar elementos referentes ao funcionamento das organizagoes e da mudanca
tecnologica em seu interior, formaliza, do ponto de vista 16gico, as explicacdes do progresso
tecnologico e suas implicagOes sobre o crescimento econdmico em perspectivas micro e
macroecondmica, o que na teoria neoclassica s6 poderia ser feito de maneira ad hoc. Embora
ndo seja a primeira tentativa na literatura economica neste sentido, é uma das mais
completas.’

A tecnologia, subentendida como o conhecimento de fendmenos naturais aplicados a
propdsitos humanos (e econdmicos), reside na combinagdo das habilidades das pessoas e das
rotinas das organizacgdes."’ Esses dois conceitos formam um dos pilares da teoria da firma
evolucionaria, sendo o segundo mais importante que o primeiro do ponto de vista analitico.

As habilidades referem-se as atividades que um individuo consegue realizar. Dentro
das organizacdes, referem-se ao conhecimento e a destreza do individuo para realizar alguma
tarefa sob sua responsabilidade dentro de um processo produtivo ou administrativo. Uma
habilidade pode ser a capacidade de operar uma maquina na linha de producdo, usar um
software, fazer o pagamento de um fornecedor, e assim por diante.

Os autores propdem que as diferentes habilidades tém, pelo menos, trés caracteristicas
em comum: em primeiro lugar, elas sdo programaticas, isto é, envolvem uma sequéncia de
acoes e respostas a estimulos; em segundo lugar, o conhecimento a elas associado é em
grande medida tacito, isto é, um tipo de conhecimento que é dificil de transferir a outro por
linguagem formal e verbal'; e por ultimo, envolvem muiltiplas escolhas que sdo selecionadas
automatica e inconscientemente.

J& as rotinas das organizacOes referem-se ao sistema de processos internos em que o
pessoal habilidoso é articulado de forma mais ou menos coerente para desempenhar as
funcgdes necessarias para atender aos objetivos da organizacdao. A competéncia organizacional
depende, de um lado, da sistematizacdo de seus processos e, de outro, da habilidade individual

das pessoas que compdem a organizacdo. Como definido anteriormente, sob o titulo de

9  Os préprios autores ja haviam realizados ensaios de uma teoria evoluciondria, em contraste a teoria
neocléssica, como em Winter (1964, 1971) e Nelson e Winter (1973).

10 Essa perspectiva ampla também contempla os artefatos gerados pelo conhecimento humano que incorporam
a tecnologia, como maquinas, equipamentos e produtos finais, como sugerido por Figueiredo (2012).

11 Concepcdo elaborada por Polanyi (1966) e incorporada na teoria evoluciondria de Nelson e Winter.
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“habilidades” estdo tanto o conhecimento técnico-cientifico (obtidos por educacdo formal)
quanto a destreza e o conhecimento tacito (adquirido pela experiéncia profissional). Para
Nelson e Winter (2005), as rotinas sao, portanto, a contrapartida das habilidades no nivel
organizacional. Por conveniéncia, chamaremos essas rotinas de competéncias
organizacionais.”

Na teoria evolucionaria, trés tipos de rotinas sdao fundamentais: as rotinas
operacionais, as rotinas de decisdo sobre investimentos (ou desinvestimentos) e as rotinas de
busca. As rotinas operacionais sao aquelas adotadas no cotidiano da organizacdo, isto é,
representam as atividades que ela ja desempenha. As rotinas de decisao sobre investimentos
(expandir ou ndo o capital) é destacada na teoria evoluciondaria pelo fato de envolver uma
escolha deliberada em vez de uma escolha trivial na operacao e, considerando a incerteza e a
racionalidade limitada como premissas, as organiza¢des ndo tomariam essas decisdes em
“simples” calculos maximizadores, mas em rotinas preestabelecidas com o objetivo de tornar
viavel a elaboracdo de alternativas satisfatorias para embasar sua escolha. Tal resultado nao
poderia ser derivado da teoria neoclassica, que assume regra tnica para as escolhas das
organizacoes. A teoria evoluciondria ganha, com isso, maior poder explicativo paras as
observacoes empiricas que mostram grande heterogeneidade de desempenho das
organizacoes. Por fim, as rotinas de busca referem-se ao conjunto de atividades empenhadas
pela organizacdo para modificar ou introduzir novas rotinas operacionais. Sdo, portanto, o
ntcleo da teoria da mudanga econémica evolucionaria. Como veremos a seguir, as rotinas de
busca e a implementacdo de novas rotinas podem se dar de diferentes formas. De maneira
abrangente e simplificada, a introducao de novas rotinas pode ser feita mediante a criacdo de
novidades internamente a organizacdo ou pela observacdao do que outras organizacoes estao
fazendo (grosso modo, inovacdo e imitacdo). Para Nelson e Winter (2005), a rotina de busca
se identifica com as atividades internas de P&D nas organizacdes.

Assim, a capacidade de uma organizacao realizar uma atividade depende das rotinas
estabelecidas, estas compostas por um conjunto de individuos que possuem conhecimento e
destreza na realizacdo das tarefas, sendo que as habilidades mais desenvolvidas sdo aquelas
praticadas efetivamente no dia a dia. Como sugere Winter (2006), o individuo faz bem o que
faz sempre, e 0 mesmo vale para as organizagoes. O que elas sdo capazes de fazer bem-feito é

o que fazem regularmente.

12 Usaremos como sindnimos os termos “competéncia” e “capacidade”, da mesma forma que “capacitagdo” e
“aprendizado”.
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Essas concepcoes basicas da teoria evolucionaria sdo compativeis com o0s
desenvolvimentos posteriores sobre capacitacao tecnolégica, em especial com os estudos
empiricos da ascensdo dos paises do leste asiatico em industrias consideradas intensivas em
tecnologia. Com esse respeito, os trabalhos de Bell e Pavitt (1993) e Lall (1992) sdo bem
ilustrativos. A divisao entre capacidade produtiva e capacidade tecnologica esta diretamente
associada as rotinas operacionais e as rotinas de busca. Além da divisao de diferentes
competéncias (produtivas e tecnologicas), Lall distingue diferentes niveis de capacidades
tecnologicas, desde as mais basicas, relacionadas as atividades simples e rotineiras, as de grau
intermediario, como as atividades de duplicacdo e adaptacao de rotinas ou tecnologias, até as
mais avancadas, referente as atividades inovativas e arriscadas. Essas divisdes conceituais
referem-se, portanto, as diferentes rotinas operacionais e de busca e ao grau de maturidade
dessas competéncias nas organizacdes.

A capacitagdo é o ato de capacitar-se ou de construir capacidades®. Ela é parte e
consequéncia da rotina de busca. Ela é parte na medida que no proprio processo de busca
ocorre um aprendizado, quando a organizacdo descobre novas possibilidades tecnolégicas. E
é consequéncia na medida em que, uma vez selecionada uma rotina alternativa (ou nova
tecnologia), novos esforcos de aprendizado serdo empreendidos para sua efetiva adogdo
dentro da organizagao.

Capacitar-se, do ponto de vista organizacional, requer, em primeiro lugar, a disposicao
ou a vontade para. E, baseado na discussdo da secdo anterior, buscar e aprender novas rotinas
requer, na maioria das vezes, inversao de recursos. Trata-se, porém, de uma inversao cujos
resultados sdo extremamente incertos: nao se sabe exatamente o que se busca e quando se
sabe, ndo ha garantias de sua viabilidade técnica ou financeira.

A escolha por capacitar-se ou ndo é per se uma competéncia organizacional e, dentro
da teoria evolucionaria, considera-se que este seja um processo de escolha deliberado e ndao
automatico ou inconsciente. No entanto, a adocdo de regras e a recorréncia das decisoes
podem levar a uma “habilidade” desenvolta da organizacdo. Obviamente, disposicdo ndo é o
unico fator determinante da decisdo de busca. A organizagdo pode enfrentar restri¢oes técnicas
e financeiras ou ponderar outras variaveis em sua decisdo.

As organizacOes e suas rotinas representam, como vimos, um pilar da teoria

evolucionaria, as unidades de selegdo. O segundo pilar é o ambiente de sele¢do que, a

13 Refere-se ao conceito de capability building, conforme empregado por Kim (1999).
14 O processo decisorio da teoria evoluciondria esta baseada nos trabalhos de Simon (1959).
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exemplo da biologia evolucionaria, diz respeito as condi¢des do meio ambiente onde estao
inseridas as organizacOes. As condi¢des ambientais sdo relevantes no sentido de induzir o
comportamento das organizagoes, a0 mesmo tempo que sofrem alteracOes a partir das agoes
deliberadas das organizacdes. A selegcdo é o elemento dindmico responsavel pela permanéncia,
crescimento ou decrescimento das organizacdes, fendmeno decorrente da interacdo das
organizagdes com outras organizagdes em concorréncia e coopera¢ao no mercado e com as
demais instituicoes da sociedade (NELSON; WINTER, 2005).

Dentre as caracteristicas do ambiente de selecdo, sdo de especial interesse os
chamados regimes tecnoldgicos. Esse conceito esteve inicialmente relacionado com as
oportunidades tecnoldgicas, isto é, a facilidade ou a dificuldade para inovar em um
determinado ramo de atividade econdmica, com a apropriabilidade das inovacoes, isto é, a
protecdo da inovacdo contra a imitacdo e a capacidade de extrair lucros das novidades
introduzidas pelas empresas, e com a cumulatividade do conhecimento tecnolégico, ou seja, a
extensdao da dependéncia das inovagOes atuais as inovagoes passadas (NELSON; WINTER,
2005). Posteriormente, a definicdo foi ampliada para incorporar a concepcao de base de
conhecimento, que avalia o grau de tacitividade (isto é, quanto mais tacito o conhecimento,
mais dificil de transferi-lo e vice-versa) e o grau de complexidade do conhecimento
tecnologico, referente a necessidade de integracdo de diferentes disciplinas cientificas e
tecnoldgicas e diferentes competéncias organizacionais, como engenharia de produto,
engenharia de processos, marketing e assim por diante. Passou-se a avaliar também o grau de
permeabilidade das oportunidades tecnoldgicas, isto é, em que medida uma tecnologia seria
de uso especifico ou de uso transversal, o que ampliaria as possibilidades de extracao de
lucros em novos usos de um determinado conhecimento tecnolégico em diferentes ramos de
atividade economica (MALERBA; ORSENIGO, 1993).

O regime tecnologico tende, portanto, a induzir o tipo de estratégia adotada pelas
organizacoes. Podemos descrever trés estratégias tecnoldgicas basicas: as estratégias radicais,
que miram a exploracao de oportunidades de produtos ou processos novos no mercado,
geralmente associadas a breaktrhoughs técnicos ou cientificos; as estratégias incrementais,
que se referem ao melhoramento continuo das tecnologias e competéncias existentes; e as
estratégias imitativas, que consistem basicamente em monitorar as inovacdes dos
competidores e tentar copiar o que estdao fazendo. Obviamente, cada estratégia seria mais

adequada para cada tipo de regime tecnolégico e elas ndo sdo mutuamente excludentes. Por
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exemplo, uma estratégia radical tenderia a ser preferivel em um regime de um alto grau de
oportunidades tecnoldgicas e de um alto grau de apropriabilidade. No entanto, como as
empresas geralmente operam em diversos mercados, elas poderiam adotar uma estratégia
radical para uma determinada linha de produtos e uma estratégia incremental para outra. A
escolha da estratégia tecnol6gica também estaria atrelada a um fator interno da organizacao,
isto é, ao nivel de competéncia da empresa para adotar cada uma das estratégias tecnologicas
mencionadas (MALERBA; ORSENIGO, 1993).

Ha, na teoria evolucionaria, uma interacdo entre o comportamento organizacional (que
pode ser expresso nas estratégias tecnologicas adotadas pelas empresas) e o ambiente de
selecdo. Baseado nas definicOes de paradigmas e trajetorias tecnolégicas de Dosi (1982),
podemos compreender melhor os efeitos do progresso tecnolégico continuo (ou cumulativo) e
o descontinuo (ou disruptivo) sobre as competéncias organizacionais. Os paradigmas
tecnologicos referem-se ao conjunto de principios técnico-cientificos, procedimentos,
definicdao de problemas relevantes e dos conhecimentos especificos associados a sua solucao.
Grosso modo, refere-se a um modo de “pensar” o desenvolvimento tecnol6gico em uma area
especifica em um determinado periodo de tempo. J& uma trajetéria tecnolégica refere-se a
direcdo do avanco tecnologico dentro de um determinado paradigma. A trajetoria tecnolégica
tem a ver com a definicdo de Nelson e Winter (2005) de “trajetorias naturais”, que esta
fortemente baseada no ciclo de inovacdo de Utterback e Abernathy (1975). Em um periodo
inicial de breaktrhough, abre-se uma série possibilidades para novos produtos, quando os
primeiros esforcos sdo direcionados a estabelecer um padrao (dominant design). Uma vez
estabelecido esse padrdo, os esforcos tendem a otimizacdo dos processos de producao do
produto. Assim, haveria uma migracao das atividades inovativas da engenharia de novos
produtos para a engenharia de novos processos no decorrer do tempo a medida que se
estabelecesse um dominant design. Na concepcdao de Nelson e Winter (2005), a trajetoria
natural seria justamente o direcionamento dos esforcos inovativos a massificacdo, ou
producdo em escala, de novos produtos.

Uma transicdio de paradigmas tecnologicos, no entanto, representaria uma
descontinuidade no “que” é produzido e no “como” produzir. Como exposto por Tushman e
Anderson (1986), essa transicdo de paradigmas, ou descontinuidade tecnoldgica, poderia
implicar a destruicao de competéncias organizacionais (competence-destroying) ou no reforco

das competéncias ja existentes (competence-enhancing). As descontinuidades tecnoldgicas
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representariam uma mudancga significativa no que produzir ou como produzir, envolvendo a
criacdo de uma nova classe de produtos, produtos substitutivos dos atuais ou produtos
substancialmente melhorados. O mesmo ocorreria na producdo, pela implementacdo de
processos radicalmente novos ou substancialmente aprimorados. As inovacgdes mais radicais
estariam associadas as descontinuidades tecnologicas do tipo competence-destroying,
enquanto inovacoes mais incrementais associadas as descontinuidades do tipo competence-
enhancing.

Nessa concepcdo, nos casos descontinuidades tecnologicas de competence-enhancig,
as inovacOes tenderiam a ser aproveitadas pelas empresas ja estabelecidas, uma vez que elas
aproveitariam sua base de conhecimento prévia, enquanto nos casos de competence-
destroying, as inovacgoes tenderiam a ser realizadas por novas empresas, que explorariam uma
base de conhecimento bastante distinta daquela dominada pela industria, o que favoreceria a
criacdo de novas organizacOoes em vez de adequar as ja estabelecidas. Nesse segundo caso,
haveria o que Schumpeter (1942) denominou de uma onda de “destruicdo criadora”, no
sentido que novas empresas, com novas tecnologias, substituiriam as empresas estabelecidas,
alterando a estrutura da industria, em decorréncia da queda de participagdo, ou mesmo
extingdo, das organizacdes com tecnologia obsoletas.

Assim, nessa visdao evoluciondria, as competéncias das firmas dependem de suas
escolhas em termos de rotinas operacionais, decisdes de investimentos e procedimentos de
busca que determinam, em tultima instancia, seu comportamento em relacdo ao ambiente
competitivo percebido. O sucesso ou insucesso das estratégias adotadas pelas firmas alteram a
estrutura da industria e, nesse sentido, 0 ambiente em que estdo inseridas as organizagoes, em
uma trajetoria cumulativa (path dependence). Fatores externos a firma, no entanto, como
legislagdo e politica publicas, também ajudam a moldar o ambiente de selecdo, que ao longo
do tempo “selecionara” as organizacoes. Com essas ideias basicas da teoria evolucionaria,
focamos a seguir nas formas de aprendizado tecnologico descritas na literatura, em especial,
aquela baseada na histéria da ascensdao do leste asiatico e nas possiveis estratégias de

aprendizado tecnolégico.
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2.3.2 Aprendizado tecnolégico reverso

Os estudos sobre a industrializacdo do leste asiatico mostram uma histéria de
capacitacdo tecnolégica pautada em um aprendizado gradual das empresas locais, desde a
incorporacdo de tecnologica externa mais basica, geralmente associada a montagem de
produtos semiacabados, até a integracao vertical de todo o processo industrial e,
posteriormente, a capacitacao dessas empresas para inovar e competir em nivel mundial com
as empresas lideres. Foi o caso da industria automobilistica e eletr6nica japonesa e,
posteriormente, coreana, eletrodomésticos e computadores em Taiwan, da industria
farmacéutica indiana, e assim por diante (AMSDEN, 2009; FREEMAN, 1987; HOBDAY,
1995; KIM, 2005; SRINIVAS, 2004). A historia de sucesso das empresas do leste asiatico nao
foi, obviamente, dissociada de uma forte politica de Estado, como observado na trajetoria de
catching up de outros paises do Ocidente, em especial de politicas industriais, comerciais,
cientificas e tecnologicas, com o proposito de protecdao da “industria nascente” (CHANG,
2004).

O aprendizado tecnol6gico reverso tem a ver com a abordagem de Kim (1999), que
propoe que as organizacOes dos paises em desenvolvimento iniciam sua capacitacdo no
sentido inverso do ciclo de inovacdo de Utterback e Abernathy (1975), isto é, comecam com
atividades simples na producdao de produtos ja padronizados e posteriormente passam a
realizar pequenas modificacGes e adaptacdes as condi¢des locais, e entdo para
aperfeicoamentos mais incrementais a medida que adquirem experiéncia no processo
produtivo. Apdés o dominio da manufatura, passam a buscar novos produtos, inclusive com
marcas proprias. Sdo raros os casos de leapfrogging'®, como apontado por Lee e Lim (2001), e
mesmo em novos paradigmas tecnologicos, uma base prévia de conhecimento se faz
necessaria para que as empresas dos paises em desenvolvimento possam captar oportunidades
tecnologicas externas e ingressar na Fase 1 de um novo paradigma tecno-econdmico,
conforme discutido anteriormente.

A abordagem das capacidades tecnoldgicas de Lall (1992) trata dessa questao tanto de
uma perspectiva micro quanto macroecondomica e nos permite avancar no entendimento do

processo de aprendizado tecnologico. No nivel microecondmico, o autor adota uma matriz

15 O conceito de leapfrogging refere-se ao salto de etapas de aprendizado tecnolégico quando um pais ou uma
organizacdo é capaz de assimilar ou desenvolver uma tecnologia disruptiva que é, portanto, baseada em um
tipo de conhecimento diferente do empregado na tecnologia corrente de uma determinada industria.
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que classifica as capacidades tecnol6gicas da firma conforme a atividade funcional e o grau
de complexidade, conforme Quadro 1. Embora fosse possivel saltar de um nivel basico para
um nivel avancado, isso seria pouco provavel, uma vez que se considera cumulativo o
processo de aprendizado e desenvolvimento de habilidades para operar tecnologias avangadas
ou para desenvolver, por conta propria, novas tecnologias dentro de um mesmo paradigma.
Assim, para chegar ao nivel avancado, a empresa deveria acumular capacidades tecnologicas
gradualmente. Além disso, as capacidades tecnoldgicas envolvem pelo menos duas categorias
de fungdes que a firma deveria ser capaz de desempenhar: capacidade de planejar, coordenar e

executar os investimentos necessarios para a producao e capacidade para produzir

efetivamente.
Investimento Producdo
Grau de Tipo de
complexidade | capacidades | p.g investimento Execucdo de | Engenharia de | Engenharia de Engenharia | LigacOes com a
projeto processos produto industrial economia
Basico Simples, Estudos de Construgdo Depuragdo, | Assimilacdo do | Cronograma de | Aquisicédo local
rotineira viabilidade, civil, servicos | balanceamento, projeto do fluxo de de bens e
escolha do local auxiliares, controle de produto, trabalho, servicos, troca
da planta instalacédo de qualidade adaptacdes estudos de de informacdes
produtiva, equipamentos, preventivo, menores as tempos e com
cronograma de manutencao, necessidades movimentos, fornecedores
investimentos assimilacao de do mercado controle de
tecnologia de estoque
producdo
Intermediario | Adaptativa, | Busca por fontes | Aquisicdo de | Adaptagdo de Melhoria da | Monitoramento | Transferéncia
duplicativa de tecnologia. | equipamentos, processo, qualidade do da de tecnologia
Negociagdo de engenharia, reducdo de produto, produtividade, | de fornecedores
contratos. treinamento, custos, licenciamento e | melhoria na locais, projeto
Barganha de recrutamento | licenciamento | assimilacdo de | coordenagdo coordenados,
termos. Sistemas de pessoal de novas tecnologia ligacoes de
de Informacéo. qualificado. tecnologias importada ciéncia e
tecnologia
Avancado Inovativa, - Projetar Inovagdo Inovacdo Capacidade de
arriscada processo interna em interna em projetar plantas
bésico. Projeto processo. produtos. turnkey, P&D
de Pesquisa Pesquisa colaborativo.
Equipamentos bésica. bésica. Licenciamento
e suprimentos. de tecnologia
propria.
Quadro 1: Matriz ilustrativa das capacidades tecnolégicas.
Fonte: Adaptado de Lall (1992, p. 167).
As capacidades de investimento sdo as habilidades necessarias para identificar,

preparar e obter tecnologia para projetar, construir, equipar, contratar pessoal e comissionar
uma nova unidade produtiva (ou expansao). As capacidades de investimentos sao
categorizadas em trés grupos: pré investimento, que envolve o estudo de viabilidade,
planejamento, obtencdo de informagdes sobre tecnologias e negociacdo de contratos;
execucao de projetos, que envolve a gestdao, construcao civil, engenharia detalhada do projeto

e treinamento de pessoal; e engenharia de processo, que diz respeito ao controle de qualidade,
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manutencdo, assimilacdo de tecnologias de processo, adaptacao e reducdao de custos de
equipamentos, inovacao interna, pesquisa basica, entre outras atividades.

Ja as capacidades produtivas sdao o conjunto de habilidades desde as mais basicas,
como realizar controle de qualidade, operacdao e manutengdo industrial até as mais avancadas,
como adaptar, melhorar as técnicas de producao e realizar inovagdes baseadas em pesquisa e
desenvolvimento. Da mesma forma, as capacidades produtivas sdo categorizadas em trés
grupos: engenharia de produto, que envolve assimilacdo do design do produto, adaptagoes,
aumento de qualidade, licenciamento e assimilacdo da tecnologia de produtos importados,
inovacdo interna em produtos baseados em P&D; engenharia industrial, que envolve o fluxo
de trabalho, cronograma de producdo, controle de estoques, monitoramento da produtividade
e melhorias de coordenacdo e logistica; e as ligacOes externas, que sdo as capacidades
necessarias para transmitir informagoes, habilidades e tecnologia para terceiros, ou recebé-las.
Tais terceiros podem ser fornecedores de matérias-primas, subcontratados, firmas de servicos,
instituicdes de pesquisa, consultores, etc.

Pelo menos duas licdes podem ser tiradas do trabalho do Lall (1992): primeiro que a
construcdo de capacidades tecnolégicas é cumulativa e somente quando a empresa atingir um
nivel avancado ela lidara com atividades inovativas e arriscadas. Somente entdo seria possivel
a firma cogitar a possibilidade de competir na fronteira do conhecimento, ou seja, ingressar na
janela de oportunidade no inicio de um novo paradigma tecnoldgico. A segunda diz respeito a
diversidade de fungdes nas quais a empresa deve ter competéncia: em primeiro lugar, ela deve
ser capaz de identificar as oportunidades tecnolégicas e planejar os investimentos e os
processos organizacionais previamente, e depois de realizados tais investimentos, deve ser
capaz de organizar o processo interno de producdo e sua cadeia de suprimentos, isto é, as
ligacdes com terceiros as quais a firma deve ser capaz de gerenciar.

Nesse sentido, algumas relacdes podem ser feitas com formulagdes tedricas
adjacentes. A primeira com o conceito de capacidades dindmicas. O termo refere-se a
capacidade da empresa de renovar suas competéncias de acordo com as mudancas no
ambiente de negécios. Essa capacidade dinamica envolve a capacidade de tomar decisdes
estratégicas para manter-se competitiva em um ambiente externo em mutacao. Tais alteracGes
no ambiente de negdcios podem exigir mudancas radicais no processo produtivo, na estrutura
organizacional, na relacdo com fornecedores e clientes e demandar a criagdo de novas

competéncias e vice-versa, como visto anteriormente (TEECE, 2010; TEECE; PISANO;
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SHUEN, 1997). Isso significa que a capacitacdo requerida das firmas retardatarias vai além do
conhecimento técnico-cientifico, mas se demandam também competéncias estratégicas para
identificar oportunidades de negdcios e agir em conformidade, isto é, competéncias de busca
que permitem identificar negécios e administrar o processo interno de aprendizado.

A segunda relacdo que pode ser feita refere-se ao conjunto de capacidades exigido das
firmas, que transcendem as competéncias tecnoldgicas e produtivas. Como sugerem Zawislak
et al. (2012), pelo menos mais duas categorias de competéncias poderiam ser pensadas: (1)
capacidade gerencial, que é a habilidade de organizar as operagdes, aplicar a tecnologia e criar
os vinculos com fornecedores para trazer o produto ou o servico ao cliente; e (2) capacidade
transacional, que é a habilidade de reduzir os custos de transacao, isto é, da logistica, de
distribuicdo e de marketing, o que envolve negociar e gerenciar de maneira eficaz os contratos
com a cadeia de suprimentos e clientes. Enquanto as duas primeiras capacidades sdo
direcionadas para a geracdo, assimilacio e uso da tecnologia, as duas segundas sdo
direcionadas para a gestao dos negdcios da empresa.

A terceira associacdo que pode ser feita a partir da formulacao tedrica da Lall (1992)
diz respeito ao processo de aprendizagem no interior das firmas. A transicdo de um nivel
basico de capacidades tecnoldgicas para um nivel avancado requer acumulagdo de
competéncias pela empresa. No entanto, se essas competéncias precisam ser criadas, elas tém
de ser desenvolvidas internamente ou adquiridas a partir da experiéncia externa. Portanto,
compreender melhor o processo de aprendizado das empresas permitiria verificar as
possibilidades de avanco no nivel de suas capacidades e, entdo, de realizar o catching up
tecnologico.

Nesse sentido, Kim (1999) propoe uma abordagem integradora para a acumulacdo das
capacitagOes tecnoldgicas a partir de cinco abordagens especificas, mas complementares. A
primeira abordagem é baseada nas trajetdrias tecnologicas de Utterback e Abernathy (1975),
que estabelece que as firmas nos paises avancados desenvolvem uma longa trajetoria
tecnoldgica, esta formada por trés estagios: fluida, de transicdo e especifica. No primeiro
estagio, as inovacdes tendem a se focar no lancamento e melhorias de novos produtos. A
medida que se estabelece um padrdo para esses produtos, hd uma transicao dos esforcos
inovativos para melhoria dos processos, com o objetivo de aumentar a qualidade e reduzir os
custos de producdo, ja que nessa fase a comecga a prevalecer competicdao por precos. Quando a

tecnologia atinge a maturidade, as inovagdes se tornam especificas com vistas a aprimorar o
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sistema de producdo para aproveitar economias de escala e escopo, uma vez que a competicao
por precos encontra-se aprofundada.

A partir dessa abordagem, Kim (1980) desenvolveu um modelo de trés fases para a
capacitacdo tecnoldgica de firmas atrasadas: aquisicdo, assimilacdo e aprimoramento. Na
auséncia de capacitacdo tecnologica para a producao de determinado produto, a forma mais
rapida de obté-la seria a aquisicao de tecnologias em fases maduras no exterior. Essa
aquisicao seria a de um pacote tecnoldgico basico, como o processo de montagem,
especificacdes técnicas do produto, conhecimento sobre o processo produtivo, pessoal
especializado, e compra de componentes e partes importadas. Esse pacote tecnologico
corresponderia a um processo de fabricacdo de produtos padronizados, cujo fluxo de producao
se resumiria a uma linha de montagem. O segundo passo seria a assimilacdo da tecnologia
estrangeira, isto é, sua compreensao e dominio para replicacdao local de componentes e partes
antes importados, envolvendo geralmente o lancamento de produtos imitativos aos originais
para competir por precos. O terceiro passo seria 0 avango para o aprimoramento dos produtos
fabricados, o que demandaria esforcos de P&D e, entdo, permitiria as empresas realizar
adaptacoes, diferenciacdo e melhoria de qualidade. Quando uma firma atinge esse nivel de
capacitacdao tecnoldgica, seria possivel que ela ingressasse em um novo paradigma
tecnologico como protagonista na geracao de novos produtos, competindo com as firmas ja
estabelecidas. Essa primeira abordagem apresenta um “caminho” para a acumulacdo de
capacitagoes tecnologicas das firmas nos paises em desenvolvimento aproveitando os estagios
avanc¢ados (ou maturados) das tecnologias dos paises desenvolvidos.

A segunda abordagem proposta por Kim (1999) refere-se a capacidade de absorcao da
tecnologia exterior e é baseada no trabalho de Cohen e Levinthal (1990). A capacidade da
firma absorver tecnologias estrangeiras depende de dois fatores: da base de conhecimento
existente e da intensidade dos esforcos para capacitar-se tecnologicamente. Quanto maior a
base de conhecimento, mais rapido seria para as firmas retardatarias assimilar a tecnologia
estrangeira. Da mesma forma, quanto maior for o esforco de aprendizado, mais rapido seria o
catching up tecnologico. No entanto, poderia se observar quatro situacdes: (1) base de
conhecimento e intensidade de esforco baixos significariam que as firmas retardatarias estao
ficando cada vez mais para tras em termos de capacitagOes tecnoldgicas; (2) base de
conhecimento baixa e intensidade de esforco alto significariam que as firmas retardatarias

apesar de terem baixa capacitagdo tecnolégica caminhariam em direcdo das firmas lideres; (3)
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base de conhecimento e intensidade de esfor¢o altos significariam que as firmas retardatarias
alcancariam rapidamente as firmas lideres; e (4) base de conhecimento alta e intensidade de
esforco baixo significariam que as firmas retardatarias correriam o risco de ficar para tras
conforme as tecnologias no exterior evoluissem.

A terceira abordagem de Kim (1999) refere-se a natureza da transferéncia tecnolégica
em que dois fatores sdo relevantes: se a transferéncia é mediada pelo mercado ou nao e se o
fornecedor estrangeiro desempenha um papel ativo ou passivo nesse processo. Transferéncias
tecnologicas mediadas pelo mercado geralmente sdo feitas por contratos de licenciamento,
joint ventures, prestacdo de servicos e outras transacdes formais entre fornecedor e
comprador. Transferéncias nao mediadas pelo mercado nao envolvem acordos formais nem
pagamentos, podendo ser realizadas por engenharia reversa ou contratacao de pessoal técnico
oriundo de outras empresas, por exemplo. O fornecedor pode desempenhar um papel proativo
na transferéncia da tecnologia, quando realiza uma parceria com uma firma local, por
exemplo, ou pode adotar uma postura passiva, no sentido de apenas prover as instrugoes
técnicas e conhecimentos, mas sem se preocupar se o adquirente vai utiliza-la de maneira
eficiente posteriormente. A maneira como a transferéncia tecnoldgica é realizada dependeria,
dentre outros fatores, da base de conhecimento da adquirente. Quando maior fosse essa base
de conhecimento, menor seria a necessidade de intervencao do fornecedor, e seria possivel
que a transferéncia mediada pelo mercado se tornasse desnecessaria, o que implicaria em
menores custos de aquisicdo para as firmas retardatarias.

A quarta abordagem diz respeito a tese de “construcdo de crises” como meio de
estimular as firmas a se capacitarem tecnologicamente. A ideia basica, segundo Kim (1999), é
que na iminéncia de uma crise, os executivos se veriam obrigados a adotar uma estratégia
competitiva. A crise seria pensada ndo apenas como uma ameaga, que exigiria uma resposta
imediata, mas também como uma oportunidade para as empresas se fortalecerem e ganhar
participacdo de mercado. Mas tal feito s6 seria possivel se houvesse esforcos de capacitacao
tecnoldgica. A crise poderia ser natural e externa, em decorréncia de um processo de abertura
comercial, por exemplo, ou construida, no sentido de que os préprios executivos
estabeleceriam metas de capacitacdo tecnoldgica ou uma politica ptblica forcasse as empresas
a ter um bom desempenho exportador, como foi o caso da Coreia do Sul.

A quinta e tultima abordagem refere-se a dinamica do processo de aprendizado. O

autor parte da concepgao de Polanyi (1966) que o conhecimento teria duas dimensdes: uma
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explicita e outra tacita. A dimensao explicita diz respeito ao conhecimento que poderia ser
organizado, codificado e transmitido facilmente através de manuais técnicos, por exemplo.
Mas, a grande monta do conhecimento seria tacita, isto é, refere-se ao conhecimento gerado
pela experiéncia acumulada e que ndo seria facilmente difundido por estar embutido em
contextos organizacionais e socioeconémicos especificos.

O grande desafio da dimensdo tdacita do conhecimento seria justamente o de
transformar o aprendizado individual em aprendizado organizacional (NONAKA;
TAKEUCHI, 1995). Com esse respeito, destaca-se o modelo analitico elaborado por
Figueiredo (2003), exposto de maneira resumida no Quadro 2. Nesse modelo, o conhecimento
no nivel individual poderia ser adquirido de duas formas: de fontes externas as empresas — por
exemplo, em treinamentos formais ou contratacao de consultoria — e internas — por exemplo,
aprendizado pela experiéncia no processo produtivo ou em atividades de P&D. A conversao
desse conhecimento individual em conhecimento organizacional poderia ocorrer em duas
vias: a primeira através da socializacdo do conhecimento entre os individuos — por exemplo,
treinamentos no trabalho e semindrios internos — e a segunda pela codificacdo do
conhecimento — por exemplo, pelos manuais técnicos, pela padronizacao dos procedimentos e
planejamento formal de processos. Essas relacoes horizontais dentro e fora das firmas
representam assim o processo de aprendizagem organizacional — que tem origem no individuo
mas que nao fica nele enclausurado.

Outra contribuicdo do modelo é que cada um dos processos particulares de
aprendizado poderia ser avaliado em quatro critérios: variedade, intensidade, funcionamento e
interacdo. A variedade diz respeito a diversidade de mecanismos utilizados para o aprendizado
— seja no nivel individual, seja no nivel organizacional. A intensidade refere-se a frequéncia
que os processos de aprendizagem se realizam, isto é, se sdo continuos ou esporadicos. O
funcionamento estd relacionado a qualidade ou a eficacia do processo de aprendizado. E a
interacdo diz respeito a forma como os processos sdo utilizados em complementaridade uns

com 0S outros.

Individual . Organizacional
Aquisicdo de conhecimento Conversdo do conhecimento
Externo Interno Socializacado Codificagdo
Variedade — Intensidade — Funcionamento — Interagdo

Quadro 2: Modelo analitico dos processos de aprendizagem na empresa.

Fonte: Adaptado de Figueiredo (2003).
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A ideia basica é que para cada um desses critérios poderia ser atribuido um grau —
baixo, médio e elevado. Assim, quando maior o grau do processo de aprendizagem em cada
um dos critérios, maior seria o ritmo de acumulacdo de competéncias, isto é, mais intenso
seria o processo de capacitacdo da empresa. Essa capacitacdo poderia se dar tanto nas
dimensdes tecnologicas e produtivas, quanto nas dimensdes gerenciais e transacionais.

O ritmo da capacitacdo tecnologica, no entanto, ndo € espontaneo, mas depende
essencialmente de um posicionamento estratégico das empresas. Elas podem se posicionar
ativamente ou passivamente com relacao a mudanca tecnologica.

2.3.3 Estratégias tecnologicas

Amendola e Bruno (1990) definiram dois tipos “ideais” de comportamento
empresarial: as empresas ativas e as empresas passivas com relacdo a inovagao tecnoldgica,
sendo que na pratica se observam diferentes graus de comportamento entre esses dois
extremos. Basicamente seriam observados trés tipos de comportamentos: empresas que nao
sdo inovadoras, empresas que realizam pequenas inovagdes e empresas que fazem grandes
inovacdes (major innovation). Uma grande inovagdo é definida pelos autores como aquela
que possui um importante significado econémico, independente da sua fonte, e de sua
conexdo com a qualidade e a intensidade da ruptura produzida no ambiente da empresa
inovadora (que tem a ver com a definicao de descontinuidade tecnolégica discutida acima).

Segundo os autores, a analise das inovagoes tecnoldgicas sé tem sentido se avaliada
com relacdo ao ambiente. A divisdo entre firmas ativas e passivas refere-se, justamente, a
forma como as empresas percebem o ambiente, isto €, se ele é percebido com algo externo as
acoes da organizacdo e como uma fonte de oportunidades ou ameacas aos negdcios, ou algo
que pode ser moldado ou alterado pelas acdes da firma. Assim, a andlise da inovagdo
tecnolégica ndao deveria se pautar apenas nas oportunidades geradas pelo ambiente, mas na
disposicao e na habilidade das empresas de explorar ou mesmo de criar tais oportunidades.

Firmas passivas sdo definidas como aquelas que ndo realizam (ou ndo procuram)
inovacdes e que tendem a perceber o ambiente como os fatores negativos que afetam
imediatamente os negocios da empresa. Geralmente o ambiente é segmentado de acordo com
elementos dados e tendencialmente imutaveis. Por outro lado, as empresas ativas perseguem
intencionalmente inovacdes e para elas o ambiente é visto como um “recurso” e uma opgao,

isto é, algo que pode e deve ser moldado através de esforgos ativos, com planejamento,
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projeto e gestdao do processo de inovacao. O conhecimento sobre o ambiente é instrumental
para o desenvolvimento das estratégias da firma, para a definicdao dos problemas produtivos e
para a busca de solu¢des (AMENDOLA; BRUNO, 1990).

Além da “diversificacdo” e da “integracdo vertical”, estratégias amplamente estudadas
na literatura da teoria das organizacOes, os autores destacam as estratégias relacionadas a
flexibilidade da organizacdo, ao papel dos recursos humanos e as estruturas organizacionais.
Flexibilidade é tradicionalmente definida como a capacidade de resposta no menor periodo de
tempo e com menor custo possivel a variagdes externas a firma. No entanto, dentro da
concepc¢ao de “firma ativa”, flexibilidade é definida como a capacidade gerar novas opcoes
produtivas, isto é, de conceber novos problemas e novas solucoes. Assim, flexibilidade nao é
uma questdo de reagir as oportunidades que vem do ambiente, mas de crid-las. Com relacao
aos recursos humanos, firmas ativas tendem a trata-los como um ativo que precisa ser mantido
e enriquecido, em vez de um insumo que precisa ser minimizado ou eliminado. Empresas
passivas procuram negocios adicionais para os quais podem reaproveitar as qualificagdes que
seu pessoal ja possui; empresas ativas, por outro lado, procuram avaliar o potencial de seus
recursos humanos e capacita-los para conceber novos negdcios. Um raciocinio similar é
aplicado a estrutura organizacional: empresas passivas tendem a tratar as estruturas
organizacionais como unidades especializadas e estaveis dentro da hierarquia da firma,
enquanto empresas ativas focam nas competéncias potenciais em vez do desempenho corrente
das unidades organizacionais, isto é, o importante ndo é tanto a tarefa a que as estruturas estao
dedicadas, mas se podem ser reestruturadas para novas tarefas quando for necessario.

Assim, sair do comportamento rotineiro implica enfrentar tensdes, conflitos,
problemas e, acima de tudo, consideraveis custos e riscos, que nem sempre sao prontamente
aceitos pelas empresas. A inovacdo estd conectada com um conjunto complexo de
circunstancias, muitas das quais sdo produzidas por pura sorte ou por forcas sistémicas, mas
algumas circunstancias cruciais sao construidas por um processo interno no qual a cultura,
atitude de aprendizado e a intencdo de firma desempenham um papel central. A inovacao,
portanto, é vista como um processo em si mesmo e ndo como um ajuste a alguma coisa, mas
como a construcao de algo novo e diferente (AMENDOLA; BRUNO, 1990).

Ja Freeman e Soete (2008) apresentam uma categorizacao mais detalhada para a
analise das estratégias tecnoldgicas, sugerindo uma tipologia com seis diferentes estratégias

inovativas que as empresas poderiam adotar. Duas estratégias inovativas — ofensiva e
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defensiva — que demandam grandes esforcos de capacitacdo tecnolégica; duas estratégias
intermedidrias — imitativas e dependentes — que apesar de exigir um esforco de capacitacdo
das firmas, ela se da em uma menor intensidade que as anteriores; e duas estratégias basicas
que exigem menores esforcos — tradicional e oportunistas.

As estratégias inovativas, que exigem uma forte capacitacdo tecnoldgica,
principalmente em P&D, representariam os tipos a serem adotados pelas empresas dispostas a
entrar na fase inicial de um paradigma tecnolégico. Enquanto a estratégia ofensiva buscaria o
pioneirismo na inovacdo tecnolégica — uma aposta para obter rendas monopolistas
schumpeterianas, por exemplo, mediante registro de patentes, a estratégia defensiva buscaria
acompanhar o inovador de perto, ndo apenas com o objetivo de imitacdo, mas também para se
aproveitar dos erros do pioneiro e fazer inovagOes incrementais — uma espécie de
concorréncia em oligopélios diferenciados (POSSAS, 1985).

J& as estratégias intermedidrias se encaixariam melhor na fase de maturacdao de um
paradigma tecnoldgico. Primeiro porque uma estratégia de imitacao seria mais provavel
quando a tecnologia ja estivesse madura e o acesso ao conhecimento fosse mais facil. Mas
mesmo nesses casos, um grande esforco de capacitacdo seria necessario, principalmente na
dimensdo operacional, embora, como discutido anteriormente, dependendo da natureza da
tecnologia, uma capacitacao tecnoldgica prévia poderia ser requerida para adaptacdes da
tecnologia as condigOes locais ou mesmo para a empresa ter a capacidade de identificar uma
oportunidade tecnolégica e assimila-la, principalmente no caso de indudstrias baseadas em
ciéncias. Ja a estratégia dependente, que é a aquela em que exige capacitacao sob demanda —
geralmente de empresas subcontratadas —, na maioria das vezes seria reativa e ocorreria em
relacdes de terceirizacdo de etapas produtivas. Nesses casos, a tecnologia ja estaria dominada
pelo contratante, sendo este o agente responsavel pela transferéncia tecnolégica.

As estratégias bdasicas também parecem estar mais relacionadas com a fase de
maturidade de um paradigma tecnolégico, isso porque a estratégia tradicional diz respeito as
industrias que pouco inovam — seja em produtos, seja em processos — e a estratégia
oportunista diz respeito as inovagdes que poderiam surgir do senso de oportunidade do
empreendedor e que ndo demandariam grandes esforcos de P&D ou de outras capacitacdes,
mas que gerariam retornos econdmicos substantivos.

Outra forma de pensar as estratégias de capacitacdo das empresas desde uma

perspectiva dos paises em desenvolvimento é apresentada por Viotti (2002). O autor define
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trés tipos de estratégias tecnoldgicas que as empresas retardatarias poderiam adotar, conforme
apresentado no Quadro 3. Uma estratégia tecnolégica passiva seria aquela necessaria para
adquirir a capacidade de producdo, da mesma forma que geraria uma capacidade de inovagao
incremental passiva, isto é, uma capacidade de gerar melhoramentos que ocorrem das
experiéncias do dia a dia na producdo, sem um esforco sistematico de aperfeicoamento. Esse
tipo de absorcdo de tecnologia externa se daria, por exemplo, através de contratos de
licenciamento, por investimento direto externo ou pela compra de turnkey plants. A segunda é
a estratégia tecnoldgica ativa, que permite desenvolver, além da capacidade de producao, a
capacidade de realizar melhorias na tecnologia adquirida, na qual as inovagOes incrementais
também decorrem de uma postura ativa, como, por exemplo, pelo emprego de engenharia
reversa. A dltima seria a estratégia tecnolégica inovativa, na qual a empresa acumularia além
das capacidades de producdo e de melhorias, a capacidade de realizar inovacGes mais
substanciais. Obviamente, como discutido em Freeman e Soete (2008), o nivel de esforco de
aprendizagem em cada uma dessas estratégias seria bastante distinto, aumentando

substancialmente conforme se avancgasse em atividades mais inovadoras.

Elementos de mudanga técnica
Capacidades ~ - . Estratégias
pacida Absorg¢do Inovagdo incremental ce
tecnoldgicas Inovagio tecnoldgicas
Passiva Ativa Passiva Ativa
Producdo X - X - - Passiva
Melhoria X X X X - Ativa
Inovagao X X X X X Inovativa

Quadro 3: Capacidades tecnoldgicas e estratégias.

Fonte: Adaptado de Viotti (2002).

Alguns autores argumentam que se pensar em capacidades inovativas nos paises em
desenvolvimento pode resultar em uma analise infrutifera. Seria preciso primeiro analisar a
capacidade de aprendizado ou de absorcdao da tecnologia ja desenvolvida no exterior pelas
empresas retardatarias, uma vez que as capacidades tecnolégicas precisam ser acumuladas e
isso requer um longo processo de aprendizado e adaptacdo. Somente apds a assimilacdo da
tecnologia externa, a empresa retardataria seria capaz de realizar inovacoes incrementais e,
por conseguinte, ap6s adquirir essa competéncia, ela seria capaz entdo de promover inovagoes
mais substanciais ou radicais (FIGUEIREDO, 2003a; KATZ, 1984; VIOTTI, 2002)."

Portanto, em uma trajetoria de capacitacao tecnologica, uma empresa retardataria poderia

16 Nesta tese, porém, vamos adotar uma perspetiva ndo determinista, isto é, ndo se excluira da andlise a
possibilidade de criacao de caminhos préprios de tecnologia inovadora ou de saltos de etapas na capacitacdo
tecnoldgica, conforme sugerido por Lee e Lim (2001).
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iniciar com uma estratégia passiva e no decorrer do tempo migrar para uma estratégia ativa e
entdo inovativa. No entanto, a estagnacdo numa estratégia passiva ndo promoveria a
capacitacdo tecnologica inovativa, pois a empresa permaneceria sempre retardataria,
principalmente em inddstrias com alto dinamismo tecnolégico."”

Por fim, um ultimo aspecto a ser explorado é que, ainda que a empresa avance em seu
nivel de capacidade de desenvolvimento tecnolégico ou operacional, como sugerido por
Zawislak et al. (2012), nada garante o sucesso da empresa na apropriacao dos resultados. De
acordo com o regime de apropriagdo, como teorizado por Teece (1986), sugere-se que nem
sempre o inovador é quem lucra com a nova tecnologia. O regime de apropriacao dos
resultados da inovacdo seria forte quando a protecdo a inovacdo fosse elevada (por exemplo,
no caso de existir direitos de propriedade intelectual e forca de aplicacdo da lei) e quando o
inovador possuisse os ativos complementares para a sua exploragao comercial. Por outro lado,
o regime de apropriacao seria fraco quando a protecdo da inovacao fosse baixa ou quando o
inovador ndo possuisse 0s ativos complementares essenciais para sua exploracdao economica.

Os ativos complementares poderiam estar associados as capacidades gerencial e
transacional (ZAWISLAK et al., 2012), mas também poderiam estar atrelados a outros ativos
intangiveis, como as marcas, a base de clientes ja estabelecida, os canais de distribuicdo ja
construidos, entre outros (TEECE, 2010). Assim, a empresa inovadora que ja tivesse
construido os ativos complementares teria maior propensdo de apropriar-se dos resultados da
inovacdo, fossem aquelas geradas por conta propria, fossem aquelas geradas por outras
empresas que nao disponham dessas mesmas vantagens. Essa ideia também se aplica em
relacdo as janelas de oportunidades de Perez e Soete (1988): mesmo que uma empresa tenha
um alto grau de capacidade tecnolégica para ingressar em um novo paradigma tecnolégico ja
em sua fase inicial, poderia enfrentar problemas para explorar economicamente suas
inovacdes se ndo fosse capaz de construir os ativos complementares. A entrada na fase final
também exigiria a construcdo de ativos complementares, pois seriam estes os determinantes
do sucesso do processo de catching up da empresa retardataria — ja que as capacidades
tecnolégicas, como experiéncia em P&D, seriam menos importantes na incorporacdo de uma

tecnologia madura.

17 Thompson (2010), por exemplo, argumenta que o learning by doing esta associado a um tipo de aprendizado
passivo que poderia ser irrelevante para o desenvolvimento econdmico. A dependéncia excessiva desse tipo
de aprendizado poderia levar a estagnacdo da produtividade das firmas.
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2.4 CONSIDERACOES FINAIS

Em resumo, procuramos apresentar neste capitulo um apanhado geral da literatura
com o objetivo de guiar a pesquisa das capacidades tecnoldgicas e das estratégias de
aprendizado na inddstria farmacéutica brasileira. Nesse sentido, destacamos a diferenca entre
as capacidades tecnologicas operacionais, associadas a producdo e a comercializacdo de
produtos, das capacidades tecnoldgicas inovativas, associadas a mudanga tecnoldgica, que
correspondem as diferenciagdes entre capacidade produtiva e capacidade tecnolégica nos
trabalhos de Bell e Pavitt (1993) ou as rotinas operacionais e rotinas de busca nos trabalhos de
Nelson e Winter (2005). Além disso, destacamos a importancia das atividades de P&D para
criar uma base prévia de conhecimento para as organizacdes de forma a lhes proporcionar
uma capacidade absortiva, isto é, uma capacidade para identificar, assimilar e explorar o
conhecimento externo, conforme teorizado por Cohen e Levinthal (1990). Assim, as
atividades de P&D apresentam um objetivo dual: de um lado, referem-se a atividades de
busca para desenvolvimento interno e imediato de novas tecnologias, traduzidas em inovagdes
de produtos ou de processos; de outro, refere-se a um esfor¢o interno de aprendizado para
capacitar a organizagao para a absorcao de conhecimento e/ou tecnologia externa.

A literatura sobre a capacitacdo tecnoldgica nos paises em desenvolvimento mostra
que as empresas retardatarias tendem a seguir um processo de aprendizado reverso aquele das
empresas inovadoras, conforme ciclo de inovagdo de Utterback e Albernathy (1975). Essa
trajetoria “da imitagdo a inovagao”, como sugerido por Kim (2005) sugere um aprendizado
tecnologico sequencial, iniciando com as atividades de menor complexidade tecnoldgica. No
entanto, esse sequencialismo nem sempre é necessario. Conforme o estudo de Lee e Lim
(2001), é possivel criar caminhos de capacitacdo tecnolégica através do desenvolvimento
préprio de novas tecnologias, como foi o caso da industria de telefonia celular coreana com a
tecnologia CDMA, ou mesmo saltar etapas de capacitacdo tecnologica, como o fez a industria
coreana de memorias de computadores (DRAM) ao ingressar nas etapas mais avangadas de
producdo sem repetir a trajetéria das empresas ja estabelecidas. No entanto, esses casos
tendem a ser menos frequentes na literatura do que o processo de aprendizado reverso e
gradual.

A intensidade do aprendizado e a trajetéria de capacitagdo tecnologica é determinada

pela acdo combinada dos incentivos oriundos do ambiente e do comportamento das empresas.
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Como vimos, as empresas podem adotar estratégias mais passivas ou mais ativas com relacao
a mudanca tecnoldgica. As trajetdrias de aprendizado tecnologico sdao, em grande medida, o
resultado de acgOes deliberadas de investimento em capacitacao tecnoldgica, através de
multiplas estratégias de aprendizado, como a transferéncia de tecnologia, contratacao de
pessoal com expertise, engenharia reversa, P&D colaborativa e assim por diante. Como
sugerido por Figueiredo (2003b), o aprendizado organizacional tende a ser mais efetivo
quanto maior o nimero de mecanismos de aprendizagem adotado pela organizacdo. E a
multiplicidade de mecanismos de aprendizado ndo sdo implementados sendo mediante uma
tomada de decisdo consciente por parte das organizacoes.

A chave da decisdo por capacitacdo tecnoldgica estd na forma como as empresas
percebem o ambiente. O ambiente competitivo ndo é dado por fatores externos, mas
condicionado pela forma como é percebido pelas organizacGes, conforme sugerido por
Amendola e Bruno (1990). A percepcdo de cada empresa é afetada por seu grau de
competéncias de busca. Logo, de acordo com Cohen e Levinthal (1989), empresas que mais
investem em P&D tém melhor percepcdao das oportunidades oriundas do ambiente e sdo as

mais propensas a responder ativamente a esses incentivos.
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3 TECNOLOGIA DA INDUSTRIA FARMACEUTICA E ESTRUTURA DE
MERCADO

Apresentamos, a seguir, uma descricdo da cadeia de producdo e inovacgao da industria
farmacéutica com o objetivo de elucidar as capacidades tecnoldgicas especificas do setor.
Além disso, procuramos discutir as implicacdes das mudancgas tecnologicas sobre as
capacidades existentes, em especial, as consequéncias da biotecnologia moderna para as
empresas farmacéuticas ja estabelecidas na industria e as janelas de oportunidades para

potenciais ingressantes, como é o caso da industria farmacéutica brasileira, objeto desta tese.

3.1 CADEIA DE PRODUGCAO FARMACEUTICA

De maneira simplificada, podemos descrever a cadeia de producao farmacéutica com
quatro elos principais, conforme Figura 2. Note-se que separamos a producdo de
medicamentos de base quimica dos produtos biolégicos, sendo a principal diferenca entres
eles o inicio da cadeia de producdo, que se refere a origem dos insumos e a rota de sintese.
Em ambos os casos, deve-se considerar que um medicamento € composto por um insumo
farmacéutico ativo (IFA)'®, que sdo moléculas obtidas por processos quimicos ou biolégicos
que possuem acdo terapéutica quando inseridas no organismo humano, por excipientes, que
sdao substancias utilizadas para ligar ou dissolver outras substancias e que dao forma ao
medicamento (por exemplo, um comprimido), e por adjuvantes, que sao substancias que
auxiliam o farmaco principal na agdo terapéutica, podendo ser inclusive um segundo IFA.

Estas substancias sao misturadas ou adicionadas ao IFA na formulagdo final do medicamento.

Medicamentos quimicos

Quimica pesada —# Quimicafina —M» Farmacéutica — Marketing

Medicamentos biolégicos

Extragdo/Cultivo —P»  Bioquimica —P» Farmacéutica |—P» Marketing

Figura 2: Cadeias de producdo da industria farmacéutica.

Fonte: Elaboracgéo propria.

18 Podendo ser denominado também de farmaco, farmoquimico para o IFA obtido por sintese quimica, ou
biofarmaco, para o IFA obtido por processos bioldgicos.
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Na producdo de medicamentos de base quimica, tem-se a industria quimica “pesada”
que fornece os intermedidrios quimicos, substancias usadas pela industria de quimica “fina”
em seus processos de sintese da molécula-alvo, o IFA. Por sua vez, os farmoquimicos sdo
utilizados pela inddstria farmacéutica para a formulagdo dos medicamentos, que podem
assumir diversas formas farmacéuticas: sélidas (cdpsulas, comprimidos e drageas),
semissdlidas (pomadas, pastas, cremes, gel, etc.) e liquidas (solugoes, injetaveis, xaropes, etc).
Cada forma farmacéutica possui uma via de administragdo distinta, isto é, a maneira pela qual
o farmaco é inserido no organismo humano. As vias de administracdo mais comuns sao oral,
sublingual, parenteral (injetavel), cutanea, nasal, etc.

A cadeia de producdao de medicamentos biologicos é bastante semelhante a dos
medicamentos quimicos nas fases finais, isto é, na formulacdo e na comercializagao. A
diferenca principal estd na origem do farmaco. Entre os produtos biol6gicos, podemos
destacar trés categorias: os produtos cujo farmaco provém de extragcdo natural, como o0s
fitoterapicos; produtos cujo farmaco advém de extragcdo animal, como o soro antiofidico; e os
produtos obtidos por processos biolégicos, que sao moléculas obtidas de células vivas de
animais ou vegetais, como a penicilina. No caso dos farmacos obtidos por processos
biologicos podemos separar ainda os que sdao obtidos por biotecnologia tradicional e por
biotecnologia moderna, sendo o primeiro caracterizado por processos naturais, como a propria
penicilina, que é obtida a partir da fermentacdao de fungos, enquanto o segundo é caracterizado
pelo uso de engenharia genética e da técnica de DNA recombinante, com é o caso da insulina,
produzida a partir do cultivo de microrganismos geneticamente modificados."

Poucas empresas da industria farmacéutica sdo integralmente verticalizadas, isto é,
internalizam todos os elos da cadeia de producdo. Mesmo as grandes corporacoes
farmacéuticas raramente produzem os intermedidrios quimicos e as mais verticalizadas
tendem a concentrar suas atividades entre a quimica fina e o marketing. Mesmo assim,
existem empresas especializadas em cada elo da cadeia que, eventualmente, sdo
subcontratadas, inclusive pelas grandes corporagdes. Isso porque a producdo de cada produto
(intermediarios quimicos, IFA e medicamentos) exige um grande volume de investimentos em

ativos especificos, como edificacdes, maquinas e equipamentos. Além disso, a industria

19 O elo “Extragdo/Cultivo” da Figura 2 refere-se aos insumos iniciais. No caso dos soros antiofidicos, o
primeiro insumo provém da extracdo do veneno da cobra. Depois o processo bioquimico refere-se, na
verdade, a inoculacdo do veneno em cavalos e a posterior extracao de seus anticorpos, que serdo utilizados
na formulacdo final do soro. No caso da insulina, o banco de células com microrganismos geneticamente
modificados é insumo para os processos de expressdo da proteina no elo “Bioquimica”, que da mesma forma
segue para a “Farmacéutica” para a formulacao final da injecdo de insulina.
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apresenta economias crescentes de escala, o que torna a especializacao um fator de reducao de
custos (CHANDLER JR., 2005). Assim, do ponto de vista da viabilidade economica dos
negocios, a subcontratacao pode ser uma opc¢do mais interessante, embora essa ndo seja uma
regra.

O marketing representa uma série de atividades relacionadas a distribuicdo e
comercializacdo dos medicamentos, e convém detalhar algumas de suas caracteristicas na
industria farmacéutica. Em primeiro lugar, podemos elencar quatro canais basicos de
distribuicdo: atacado, varejo, hospitais e setor publico. Em segundo lugar, em funcdo da
legislacdo sanitaria, o paciente nem sempre tem acesso livre aos medicamentos. Ha duas
categorias de medicamentos: os medicamentos isentos de prescricdo podem ser vendidos
diretamente ao consumidor, que os adquirem em farmacias e drogarias (varejo); e os
medicamentos controlados que s6 podem ser adquiridos com a prescricdo médica. E, por fim,
os nichos de mercado da industria farmacéutica podem ser definidos pelas classes
terapéuticas, que sao classificacoes de acordo com o tipo de IFA ou com as indicacdes para
tratamento de doencas. Por exemplo, analgésicos sdo uma classe terapéutica para o alivio da
dor, enquanto antibiéticos sao uma classe para tratamento de doengas infecciosas. Assim, cada
medicamento possui uma especificidade que pode implicar diferentes formas de distribuicao,
acesso, promogao e vendas.

Essas caracteristicas tém implicacdes importantes na estrutura organizacional das
empresas farmacéuticas. Dependendo dos medicamentos que produzem, a estrutura
organizacional pode ser maior ou menor. Da mesma forma, variam-se os canais de
distribuicoes e as demais acOes de marketing, como publicidade e propaganda e
representacoes de vendas. Anestésicos, por exemplo, tendem a ser vendidos diretamente aos
hospitais ou ao setor ptiblico, como no caso brasileiro, que possui um sistema publico de
saude, enquanto analgésicos podem ser vendidos em todos os canais de distribuicdo,
ganhando importancia o atacado e o varejo, uma vez que alguns desses medicamentos tém
venda livre. Vendas de medicamentos no varejo podem corresponder a uma estrutura
comercial maior, equipe de vendas, gastos com publicidade e propaganda orientados aos
médicos e farmacéuticos ou ao consumidor, no caso dos medicamentos isentos de prescricao,
e assim por diante. Cada canal de distribuicdo requer, obviamente, diferentes competéncias de
pessoal e estrutura organizacional. Significa dizer que quanto maior o nimero de canais de

distribuicdo utilizado por uma empresa farmacéutica, maior tende a ser o volume de recursos
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(financeiros, humanos, capital imobilizado etc.) investidos nessa area.

3.2 CADEIA DE INOVAGAO FARMACEUTICA

Além das etapas produtivas apresentadas acima, convém descrever a cadeia de
inovacdo da industria farmacéutica, que da mesma maneira, contempla um conjunto de
atividades que podem ser realizadas internamente por uma Unica empresa (0 que raramente
acontece) ou podem ser realizadas por um grupo de organizacoes, em relacGes
mercadologicas ou cooperativas (0 que é mais comum). Na Figura 3, ilustramos o trajeto da

“bancada ao mercado” que percorre um novo medicamento.

Pesquisa
de novas drogas

Pesquisa Produgio

» > . > Producéo .
clinica - piloto Registro industrial » Marketing

Figura 3: Cadeia de inovacao farmacéutica.

Fonte: Elaboracgéo propria.

A descoberta de novas moléculas terapéuticas geralmente advém de trabalhos
colaborativos em pesquisa cientifica basica entre pesquisadores de empresas e de
universidades e outros institutos de pesquisa e tecnologia. No entanto, esse tipo de pesquisa €
voltada para a identificacdo de moléculas com potencial terapéutico, baseada em observacoes
empiricas e principios tedricos, mas raramente concebem uma ideia acabada de um novo
medicamento. Além disso, para se levar adiante uma descoberta, é preciso testar a molécula
potencial em seres vivos. Em funcdo da regulacdo sobre satide, seguranca e ética em pesquisa,
a pesquisa clinica é dividida em duas grandes fases: os testes pré-clinicos com modelos
animais e os ensaios clinicos com seres humanos. Somente apds confirmada a eficacia e a
seguranca do novo medicamento que se procede para o registro do medicamento.

No entanto, nesse interim ocorre uma série de desenvolvimentos tecnologicos que
representam verdadeiras inovagcdes complementares que raramente provém dos pesquisadores
originais. A fase de desenvolvimento requer uma base de conhecimento multidisciplinar
visando a producdo industrial e a formulagao final do medicamento, isto é, qual sera a via de
administracdo e como o farmaco atingira seu alvo no organismo. Pode-se citar como exemplo
de desenvolvimento tecnoldgico apds a descoberta de uma nova molécula terapéutica a

engenharia do processo produtivo em escala industrial, a definicdo da rota de sintese do
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farmaco, o desenvolvimento analitico para verificacdo de estabilidade do farmaco e dos
medicamentos, e assim por diante.

Assim, a industria farmacéutica pode ser classificada com uma industria cujo padrdo
de inovacdo é baseado em ciéncia (PAVITT, 1984) e, portanto, muitas das inovacdes do setor
dependem de avangos cientificos e tecnolégicos oriundos principalmente das atividades
internas e externas de P&D. Listamos abaixo as principais formas de inovagao de produtos na
industria farmacéutica (RADAELLI, 2012; RAY; BHADURI, 2012):

. Novos medicamentos: que consiste na descoberta de novas entidades quimicas
(NEQ) e desenvolvimento de novos IFA, obtidos por sintese quimica ou processos bioldgicos;

. Novas formulagbes: que consiste em nova composicao dos medicamentos, que
podem ser mais eficazes ou menos invasivas que os ja existentes;

. Novas formas de administragdo de medicamentos conhecidos: isto &,
administracdo dos medicamento por vias alternativas que, da mesma maneira, podem ser mais
eficazes ou menos invasivas aos pacientes;

. Novos usos: indicacao de medicamentos conhecidos para outros tratamentos
ainda nao testados;

. Combinagées de medicamentos: para uma nova indicacdo terapéutica, o que
resulta em um novo produto.

J& as inovacdes de processo tém a ver com aprimoramentos resultante de engenharia
de processos, novos equipamentos, novas formas de organizacdo da producdo, novos
processos de sintese de IFA (quimica versus bioldgica, por exemplo) e assim por diante
(ACHILLADELIS; ANTONAKIS, 2001). Elas podem surgir no ambito da produgdo, para a
otimizacao dos processos produtivos de medicamentos ja existentes, ou no desenvolvimento
de novos medicamentos, que podem requerer uma nova forma de producao.

Assim como na producdo, poucas empresas internalizam todas as etapas da pesquisa e
do desenvolvimento tecnoldgico de um novo medicamento. A Figura 4 ajuda elucidar a

moderna divisdo de trabalho na cadeia de valor da industria farmacéutica mundial.
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Figura 4: Cadeia de valor da industria farmacéutica e empresas especializadas
Fonte: (GRANBERG; STANKIEWICZ, 2002)
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Grandes corporagoes tendem a operar em todos os elos da cadeia de valor, o que ndo
significa que ndo captam oportunidades inovadoras externas, isto é, através de multiplas
estratégias de apropriacdo de resultados inovativos advindos de outras organizacdes, por
exemplo, mediante a aquisicdao de empresas menores engajadas no desenvolvimento de novos
produtos de grande potencial. Por outro lado, destaca-se a existéncia de organizagoes
especializadas em determinadas etapas da cadeia de producdao e inovacdo: empresas
especializadas no desenvolvimento e registro de novos produtos (Contract Research
Organization — CRO), empresas especializadas na manufatura de IFA e medicamentos
(Contract Manufacture Organization — CMO) e empresas especializadas em distribuicdo e
comercializacdo de medicamentos (Contract Sales Organization — CSO). Como ja
mencionamos, a descoberta de novas moléculas terapéuticas raramente é resultado de esforcos
individuais, mas tendem a contar com a colaboracdo de varias organizacoes, como as
universidades, instituicdes de pesquisas, hospitais académicos, startups de base tecnologica,

em especial de biotecnologia, e assim por diante (RADAELLI, 2012).
3.3 CAPACIDADES TECNOLOGICAS E BASES DE CONHECIMENTO
Com base em revisdo de literatura e em entrevistas com profissionais da industria

farmacéutica brasileira, elencamos, de forma ndo-exaustiva, as capacidades tecnoldgicas

consideradas mais relevantes no setor.”’ Na verdade, agrupamos sob cinco titulos uma série de

20 Grande parte das descri¢Ges apresentadas nessa secdo sdo baseadas na visita técnica realizada pelo
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capacidades organizacionais e competéncias pessoais relacionadas a cadeia de producao e
inovacao apresentadas anteriormente.

1 — Boas praticas de fabricacdo: a maioria dos paises exigem, atualmente, que as
plantas produtivas sejam certificadas de acordo com as BPF, que sdo diretrizes para controle
de qualidade, seguranca, rastreabilidade e outros requisitos para uma boa gestdao da producao
de medicamentos e seus insumos, cujas instru¢ées sao mais ou menos harmonizadas em nivel
mundial. Para obter o certificado de BPF de uma autoridade sanitaria, as empresas industriais
devem comprovar suas capacidades de atender aos requisitos regulatdrios, sendo submetidas a
auditorias periodicas. O controle da qualidade é o principal requisito, sendo este realizado por
um amplo conjunto de atividades, como testes laboratérios para verificacdo de pureza e
estabilidade de medicamentos e insumos, calibracdes de equipamentos, documentagdo e
registro de ocorréncias de ndo-conformidades, etc. Muitas empresas possuem um
departamento de garantia da qualidade, unidade administrativa responsavel por lidar com os
assuntos regulatérios e monitorar os processos internos de controle da qualidade a fim de
“garantir” a adequacao da organizacdo aos requisitos legais.

Além disso, outras praticas como a adocdo de medidas seguranca e saide ocupacional
sao contempladas nas BPF, principalmente para plantas produtivas que processam substancias
toxicas ou trabalham com microrganismos patoldgicos. Questdes ambientais também sdo
regulamentadas, como tratamento de efluentes e dejetos industriais.

Obter um certificado de BPF significa ter uma infraestrutura industrial adequada, que
proporcione seguranca e a producdao de medicamentos e insumos livre de impurezas e
substancias nocivas a saide humana e ao meio ambiente. Requer estruturas organizacionais
dedicadas e pessoal qualificado para lidar com assuntos técnicos complexos. O atendimento a
normas especificas representa, na maioria das vezes, um aumento substancial de custos para
as empresas, uma vez que elas tém de investir em infraestrutura fisica, equipamentos,
programas de controle, contratacdo e qualificacdo de profissionais para execucdo de tarefas
afins.”!

2 — Engenharia de processos: trata-se de um conjunto de competéncias relacionadas

a projeto de plantas e processos produtivos, otimizacdo da producdo e reducao de custos,

pesquisador ao Laboratdrio Cristalia, conforme descrito na metodologia no Capitulo 6.

21 Por exemplo, a Anvisa estabeleceu normas de rastreabilidade total dos medicamentos, da industria ao
comércio, com a Lei 11.903/2009 e a RDC 54/2013, o que implicara alteragcées importantes na organizacao
da producédo, sendo necessarias novas embalagens, equipamentos, softwares, bancos de dados e treinamento
de pessoal. A Alfob estima que os investimentos para aquisicdo e instalacdo de equipamentos podem chegar
a R$ 120 milhdes para os 17 laboratérios ptiblicos associados atenderem as normas (FELIX, 2014).
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desenvolvimento tecnolégico para ampliacdo de escala de producdo e gestdao da producao
(planejamento de programas de producdo, uso eficiente de equipamentos, manutencdo, escala
de trabalho, etc.). Essas capacidades representam uma importante fonte de inovacdes de
processos.

Dentre elas, merecem a capacidade de conceber projetos industriais e de
desenvolvimento tecnolégico. A importancia dessas capacidades deve-se aos desafios
tecnoldgicos para ampliacdo ou reducdo da escala de producdo, tanto na producdo de IFA
quanto de medicamentos. Considere-se, por exemplo, o desenvolvimento de um novo
medicamento, conforme a cadeia de inovacdo descrita na Figura 3. Dos experimentos de
bancada a producao piloto, vérias condi¢coes ambientais devem ser adequadas para manter as
caracteristicas do medicamento, como temperatura, misturagao, pressao, pureza da agua, etc.
A producdo de um lote piloto é condicdo necessaria para o inicio dos estudos clinicos,
conforme determinado pelas normas de seguranca e ética das autoridades sanitarias.

Mesmo quando bem-sucedido nos estudos clinicos e tendo seu registro aprovado, o
medicamento sera, posteriormente, produzido em uma escala ainda maior. Um escalonamento
bem-sucedido depende da capacidade de compreender as condigdes fisico-quimica do produto
e de processo de producao e planejar e projetar, ex-ante, 0s equipamentos, as instalacoes e 0s
processos capazes de conservar as caracteristicas do produto. Além disso, mesmo um bom
projeto industrial ndo garante a reprodutibilidade do medicamento quando a fabrica comecar a
operar. Problemas na operacao podem surgir de fatores ndo previstos e demandar uma revisao
do projeto. Consequentemente novos desenvolvimentos tecnologicos tornam-se necessarios
para correcao da producao. Essas capacidades requerem uma equipe de pessoal qualificado e
multidisciplinar. Podem requer o trabalho conjunto de engenheiros e pesquisadores para a
solucado de problemas (LEVIN, 2001).

Os desafios de escalonamento sdo ainda maiores nos bioprocessos. Devido a
fragilidade tipica dos microrganismos, a fermentacdo em grande escala deve ser projetada
com a habilidade de evitar o acimulo de calor dos processos metabodlicos; de controlar a
agitacao e mistura com um minimo de danos, controlar efetivamente os fluxos altamente
volateis de liquidos associadas a fermentacdo por batelada; usar técnicas de seguranca e
esterilizacdo contra contaminacdes. Um dos erros mais comuns durante o projeto de
bioprocessos é a incapacidade de integrar a experiéncia, o expertise e as técnicas ja testadas

de engenheiros, microbiologistas e quimicos nas especificacdes do fluxograma, equipamentos
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e sistemas de dejetos (SHAW; ROGERS, [s.d.]).

3 — Engenharia de produtos: refere-se o desenvolvimento de novos produtos para a
empresa. Mesmo no caso da producao de medicamentos genéricos, que sao verdadeiras copias
dos medicamentos de referéncia, um minimo de capacidades é requerido da empresa para o
desenvolvimento do produto. Isso porque ela precisa comprovar que o medicamento € similar
ao de referéncia e, portanto, intercambidvel. Para isso, precisa apresentar resultados de
estudos de bioequivaléncia e biodisponibilidade a autoridade sanitaria do pais em que
pretende comercializar o produto.”* Além disso, o chamado “desenvolvimento analitico” é
uma atividade essencial na industria farmacéutica para a realizacao de testes de estabilidade e
dissolubilidade e elaboracdo de métodos de analise para validar as caracteristicas dos
produtos, com o objetivo de atender as exigéncias regulatérias para registro junto a autoridade
sanitaria.

Do ponto de vista da inovacdo de produtos, pode-se distinguir dois extremos em
termos de estratégias na industria farmacéutica: de um lado, estratégias imitativas, que
consistem na fabricacdo de medicamentos genéricos, e de outro, estratégias inovativas, que
envolvem descobertas de novos medicamentos. No entanto, uma estratégia comum é o
desenvolvimento de medicamentos melhorados a partir de medicamentos ja existentes,
conhecida como estratégia “me too” (QUEIROZ; VASCONCELOS, 2008). Consiste,
justamente em imitar os medicamentos de referéncia e promover inovagoes incrementais, mas
com as vantagens de ndo ter de arcar com os custos totais de P&D empreendidos pelo
inovador original e com a possibilidade de proteger o medicamento melhorado com patentes.
No entanto, essa estratégia ja requer um nivel de capacidade tecnol6gica mais elevado do que
no caso da producao de medicamentos genéricos. Podemos considera-la, portanto, uma
estratégia intermedidria.

Em um nivel avancado, as capacidades de engenharia de produto estdo associadas a
introducdo de novos medicamentos no mercado. Sob o este titulo, estariam as competéncias
relacionadas ao desenvolvimento do medicamento ap6s a descoberta de uma nova molécula,
uma atividade que permeia a cadeia de inovagao desde a fase intermediaria da pesquisa basica

e das pesquisas clinicas até o escalonamento piloto e industrial.

22 O teste de bioequivaléncia verifica se o principio ativo do medicamento genérico possui as mesmas
propriedades terapéuticas do medicamento de referéncia, enquanto o teste de biodisponibilidade avaliar a
velocidade e extensdo de abor¢ao de um principio ativo no organismo humano. Esses exames sdo exigidos
para atestar a eficacia e a seguranca do medicamento genérico e dispensam a execu¢do de novos ensaios
clinicos.
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4 — Pesquisa basica:* refere-se as atividades de pesquisa cientificas com o objetivo
de identificar novas moléculas com potencial terapéutico. Além das atividades interna de
pesquisa, compreende também a capacidade de realizar pesquisa em cooperagdo com outras
empresas, universidades e institutos de tecnologia. Como apresentado na Figura 4, raramente
a descoberta de novas moléculas com potencial terapéutico resultam do esforco individual de
uma organizacao. Essas atividades de pesquisa basica permitem as empresas se aproximar da
fronteira do conhecimento e facilita a identificacdo de oportunidades inovadoras. Podem
funcionar também um mecanismo de geracdo de conhecimento e formacdo de pessoal para
absorcdo de tecnologia externa. Oportunidades de licenciamento e transferéncia de
tecnologias podem ndo ser aproveitadas se o quadro de pessoal ndo dominar o minimo do
conhecimento necessario para incorporar a tecnologia externa, principalmente quando a ela é
fortemente baseada em ciéncias. A capacidade em pesquisa basica pode se fazer necessaria
também na solucdo de problemas produtivos, como no escalonamento ou no controle de
qualidade.

5 — Pesquisas clinicas: referem-se as competéncias para desenhar e conduzir estudos
com modelos animais (testes pré-clinicos) e posteriormente com seres humanos (ensaios
clinicos). Essas atividades requerem uma base do conhecimento multidisciplinar,
contemplando a medicina, biomedicina e bioquimica, etc. Requer a experiéncia e habilidades
para desenhar os estudos clinicos de acordo com as normas de seguranca e ética das
autoridades sanitarias e estabelecer relagdes com hospitais e clinicas para recrutamento de
voluntarios. Essas redes de cooperacdao, muitas vezes, precisam ser internacionais, quando os
novos medicamentos demandam estudos clinicos multicéntricos.

6 — Marketing: relacionada as competéncias de distribuicdo, publicidade e
propaganda, registro de medicamentos, lidar com assuntos regulatorios, gestdao de marcas e
outros direitos de propriedade intelectual, e outras relacionadas, cuja base de conhecimento é
multidisciplinar e pautada na experiéncia nas atividades.

No trajeto da “bancada ao mercado”, podemos destacar trés grupos de “tecnologias”: a
farmacoquimica, a biotecnologia e a farmacéutica. Cada grupo possui uma base de

conhecimento especifica. Na Figura 5, apresentamos alguns exemplos, ndo exaustivos, da

23 Utilizamos a defini¢do de pesquisa bdsica da tipologia proposta por Amsden e Tschang (2003), que é
diferente da concepgdo de ciéncia pura, sendo esta conduzida principalmente pelas universidades. Na
definicdo dos autores, a pesquisa bésica refere-se a busca por novos conhecimentos para desenvolver
produtos potencialmente comercializaveis. Além disso, ndo ignoramos o papel da pesquisa aplicada, que
estd implicita na descricdo das capacidades de engenharia de produto e pesquisas clinicas.



75

base de conhecimento utilizada em cada tecnologia, baseada na formacdo académica das
pessoas envolvidas na producdo e desenvolvimento tecnologica em cada uma delas. Apesar
das especifidades de cada tecnologia, parte do conhecimento permeia todas elas, havendo um

importante conjunto comum.

Base de conhecimento
Biologia molecular

Base de conhecimento
Quimica analitica

Quimica industrial Earmacoguimica . i Bioguimica o
Engenharia Quimica ca Bigtecnologia Engenharia Quimica
Biomedicina

Engenharia de processos

Base de conhecimento
Ciéncias farmacéuticas
Engenharia Quimica

Farmacéutica Biomedicina

Figura 5: Exemplos da base de conhecimento das tecnologias farmacoquimica,
biotecnologia e farmacéutica.

Fonte: Elaboracgéo propria.

E dificil estabelecer com precisdo qual das trés tecnologias possui maior complexidade
tecnologica, pois, a depender das atividades desempenhadas e da natureza dos produtos, o
grau de complexidade das atividades que uma empresa tera de lidar sera maior ou menor em
cada uma delas. A complexidade tecnolégica ndo é determinada simplesmente de acordo com
o elo da cadeia de producdo em que uma a empresa atua, mas com as atividades que ela
desempenha, sendo que atividades mais especializadas ou inovadoras tendem a exigir uma
base de conhecimento mais complexa. No entanto, no caso biotecnologia, mesmo uma
empresa focada apenas na producdo devera enfrentar maiores desafios tecnoldgicos, pois a
propria natureza dos bioprocessos e das moléculas produzidas é mais complexa do que os
farmoquimicos. Uma classificacio do grau de complexidade tecnoldgica na inddstria

farmacéutica consta no trabalho de Bartlett e Ghosal (2000), reproduzida na Figura 6.
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Figura 6: Cadeia de valor farmacéutica, complexidade tecnolégica e margem bruta.

Fonte: BARTLETT; GHOSHAL (2000).

Os autores mostram que hd uma relacdo positiva entre o grau de complexidade
tecnoldgica e a margem bruta de retorno na cadeia de valor. Intermediarios quimicos e
farmoquimicos estdo hoje entre os que proporcionam o0s menores retornos e, a0 mesmo
tempo, representam o elo de menor complexidade tecnoldgica, ao menos no ambito da
producdo, por se tratar de uma tecnologia ja madura e dominada por vérios fornecedores em
nivel mundial.* Medicamentos genéricos commodities, como paracetamol, também possuem
processos de producdo mais simples e proporcionam baixos retornos, sendo que as empresas
competitivas baixo custo de insumos e grande escala de produgdo para competir com precos.
Dosagens convencionais envolve a etapa da producdo farmacéutica de pequenas inovagoes e
os medicamentos genéricos de marca possuem maior reputacao e respaldo de acdes de
marketing que permitem obter retornos mais elevados. As novas vias de administracao
representam inovacdes incrementais do tipo “me too”, conforme apresentamos, e que, em
alguns casos, podem ser protegidas por patente, o que aumenta consideravelmente 0s retornos
financeiros. J& os medicamentos isentos de prescricdio possuem maior complexidade

mercadoldgica e os retornos mais elevados resultam da capacidade da publicidade e da

24 Essa assertiva ndo vale, no entanto, para farmoquimicos protegidos por patentes e de grande importancia
médica.
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propaganda influenciar a escolha dos consumidores finais.”® E por fim, obviamente, as
atividades de descoberta de novas moléculas terapéuticas sao as mais complexas e, quando
bem-sucedidas, trazem maior retorno financeiro, em funcdo do monopdlio das patentes e do
impacto socioeconémico da inovacao.

Convém ressaltar que, quando se tratam de capacidades inovadoras, como pesquisa
basica e clinica para novos medicamentos, seja por rota quimica, seja por rota biolégica,
estamos falando de atividades de grande complexidade tecnologica. Apés desenvolvido,
testado e aprovado, um novo medicamento pode vir a ter um processo produtivo
relativamente simples, aproveitando as capacidades produtivas ja existentes de uma empresa,
mas as atividades precedentes para leva-lo até o mercado exigem a execucdo de projetos de
alta complexidade tecnoldgica e a colaboracdo de equipes multidisciplinares. Assim, quanto
maior o grau inovativo das atividades desempenhadas pelas empresas, maior sua
complexidade tecnolégica, com a ressalva de que tanto os processos de producdo, quanto os
processos de descoberta e desenvolvimento tecnolégico de medicamentos bioldgicos, sdo, em
geral, mais complexos, uma vez que envolve a manipulacdo de seres vivos, que sdo menos

estaveis do que os compostos quimicos organicos da farmacoquimica.

3.4 MUDANCAS NA TECNOLOGIA FARMACEUTICA

O processo de descoberta de novos farmacos até o inicio do século XX era baseada na
extracdo de principios ativos de plantas, cuja base de conhecimento fundamental era a
botdnica e a quimica analitica, além das ciéncias farmacéuticas para formulacdo das
especialidades farmacéuticas, como elixires e xaropes. Ao longo do tempo, as empresas
alemads e suicas incorporaram os avancos cientificos da quimica organica para sintese de
moléculas artificialmente, o que proporcionava uma oportunidade para producdo em larga
escala de principios ativos com reducdo substancial de custos. Com a descoberta da
sulfonamida e da penicilina na década de 1930, um novo espectro de possibilidades se abriu
para o desenvolvimento de novos medicamentos, principalmente antibioticos. Estes eram
inicialmente obtidos pela fermentacdo natural de microrganismos, a qual podemos chamar de
biotecnologia tradicional. Posteriormente, avancgos tecnologicos tornaram possivel a producao

desses antibioticos por processos quimicos. A sintese quimica foi, assim, uma mudanga

25 Na Figura 6, referem-se aos medicamentos over-the-counter (OTC), designagdo em inglés para
medicamentos isentos de prescrigao.
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tecnologica fundamental na industria farmacéutica que rendeu lideranca mundial para as
empresas suicas e alemas até meados do século, quando os EUA passaram a ocupar esse
posto, principalmente em funcdo dos fortes investimentos ptblicos e privados em P&D
(RADAELLI, 2008, 2012). A transicao da extracdo natural para a sintese quimica pode ser
considerada, assim, uma mudanga de paradigma tecnolégico.

O desenvolvimento de farmoquimicos por esses processos, no entanto, permitia apenas
a producdo de moléculas pequenas e simples. Com os avancos cientificos na biologia
molecular nos anos 1970, tornou-se possivel a producdo de moléculas maiores e mais
complexas. As proteinas, que tém grande importancia terapéutica, sao cadeias complexas de
moléculas que dificilmente podem ser produzidas pela sintese quimica tradicional. Antes da
biotecnologia, poucas moléculas mais complexas eram sintetizadas, como era o caso da
insulina, obtida a partir do trituramento de pancreas suino. A tecnologia do DNA
recombinante e a producdo de anticorpos monoclonais marcam o inicio da biotecnologia
moderna. A producdo de farmacos a partir da engenharia genética e manipulacdao celular se
tornaram realidade e abriram novas frentes de pesquisa e tratamento de doencas. Outra area
em que se observaram avangos foi a da ciéncia farmacéutica, onde os recentes
desenvolvimentos da nanotecnologia possibilitaram ainda a microencapsulacao e uma nova
geracdo de comprimidos de liberacao programada (REIS et al., 2009). Novamente, pode-se
considerar que a transicdo da sintese quimica para a biotecnologia moderna constituiu uma
nova mudanca de paradigma tecnolégico.

Outro ponto importante a observar € que até a década de 1970, o random screening era
a principal forma de P&D de novos medicamentos. As empresas farmacéuticas contavam com
grandes equipes internas de pesquisadores, que catalogavam e testavam aleatoriamente
componentes quimicos com potencial terapéutico para uma série de doencas. No entanto,
pouco se conhecia sobre a fisiologia das doencgas e sobre o método de atuacdao dos farmacos
no organismo. Essas questdes passaram a ser mais bem compreendidas gracas aos avancos no
conhecimento sobre a estrutura molecular dos seres vivos e a criacao de sistemas
informatizados aplicados as ciéncias da vida. Isso permitiu sair de um processo aleatorio para
um processo racional de desenvolvimento de novos farmacos, focando sobre os fatores
causadores das doencas (MALERBA; ORSENIGO, 2002).

A base de conhecimento para a descoberta de novos medicamentos foi
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substancialmente alterada®®: da quimica para a biologia, da pesquisa aleatéria para o desenho
racional de molécula, e assim por diante. Essas mudancas de paradigmas significam que as
empresas farmacéuticas tiveram de adquirir novas capacidades para operar e inovar a partir do
novo conhecimento, capacidades estas que ndo se encontravam na sua area de dominio. Mas,
surpreendentemente, antigos paradigmas ndo foram completamente eliminados, e sim
aperfeicoados e revigorados. Os bioprocessos podem ser utilizados na producdo de
intermedidrios quimicos. A sintese quimica foi aprimorada com os avancos da informatica,
que permitiu a otimizacdo na busca de novas moléculas assistidas por computador e nos
projetos industriais de processos produtivos.

Assim, apesar do surgimento de novas empresas de biotecnologia, elas ndo geraram
uma onda de “destruicdo criadora” na industria farmacéutica. Como nasceram pequenas,
geralmente spin-offs de universidades e institutos de pesquisa e financiadas por venture
capital, elas ndo tinham os ativos complementares (TEECE, 1986) para competir com as
gigantes da industria farmacéutica. Assim, os novos medicamentos biol6gicos foram langados
pelas spin-offs, mas sua ampla difusdo no mercado se deu principalmente através de aliangas
estratégicas com as empresas farmacéuticas tradicionais, que detinham tais ativos
complementares para a sua comercializacao (RADAELLI, 2008). A capacidade de exploracao
das novas oportunidades da biotecnologia, portanto, parece estar mais com as grandes e ja
estabelecidas corporacdes da industria farmacéutica do que com as pequenas e emergentes
empresas e laboratorios de biotecnologia (FIALHO, 2005; MALERBA; ORSENIGO, 2002).
Portanto, parece ocorrer uma mudanga do tipo competence-enhancing em oposicdo a uma
mudanca do tipo competence-destroying, para usar os termos de Tushman e Anderson (1986).

A historia da inddstria farmacéutica é marcada por importantes inovacoes disruptivas
que, apesar de muitas vezes serem substitutivas de formas terapéuticas precedentes, nao
resultaram no desparecimento das empresas estabelecidas, em funcdo das razdes listadas
acima, pelo menos nao quando consideradas organizagdes centenarias como as alemas Bayer,
Boehringer e Schering, as inglesas GlaxoSmithKline e Astra Zeneca, as estadunidenses Pfizer,
Ely Lilli, Abbott e Merck e as suicas Roche e Novartis, por exemplo. Ao longo do tempo,
essas empresas adquiriram outras, se fundiram, sempre incorporando novas competéncias em
cada surto de inovacdo radical ou de oportunidades comerciais (ACHILLADELIS;

ANTONAKIS, 2001; RADAELLI, 2012). Isso impde grandes barreiras de entrada para novas

26 Para uma revisdo detalhada das mudancas tecnolégicas da industria farmacéutica, ver Achilladelis e
Antonakis (2001).
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empresas, como discutiremos a seguir

3.5 ESTRUTURA DE MERCADO E JANELAS DE OPORTUNIDADE

Como as descricoes sobre a estrutura de mercado e o padrao de concorréncia ja estao
bem estabelecidos na literatura?, procuramos elencar aqui, novamente de forma ndo
exaustiva, as principais barreiras e oportunidades de entrada para empresas emergentes.
Iniciamos a exposi¢ao com as barreiras de entrada.

1 — Capital intensivo: investimentos pesados em instalacoes nao sdo interessantes se
o retorno do investimento for demorado ou se houver possibilidade de retalhacdo das
empresas ja estabelecidas. Deve-se considerar ainda a estrutura organizacional das empresas
que atuam em diversos canais de distribuicdo e operam em diferentes paises, via exportacao
ou producdo local. Assim, a primeira barreira de entrada refere-se aos pesados investimentos
em ativos dedicados, cuja producao inicial, se for imitativa, como no caso dos medicamentos
genéricos, tem de ser suficientemente eficiente para enfrentar a concorréncia, isto €, a
comecar pela empresa proprietaria do medicamento de referéncia, e seu sucesso depende de
uma escala minima de producao (CHANDLER JR., 2005).

2 — Economias de escala: para novos entrantes, iniciar a competicdo com producao
em escala menor significa incorrer em custos mais elevados em relacdo as empresas ja
estabelecidas, o que dificultaria competicdo por precos. Com a ascensdo da India, e mais
recentemente da China, como grandes produtores de intermediarios quimicos e
farmoquimicos de baixo custo, somada a abertura economica, torna-se extremamente
desinteressante a producao local de algumas classes de produto, sendo economicamente mais
viavel a importacao (RAY, 2008).

Na producdo de medicamentos (formulacdo) as escalas de producdo tendem a ser
menos relevantes, conforme discutido por Lall (1974). J& na producdo de biofarmacos as
economias de escala podem ser mais ou menos relevantes a depender do volume demandado
pelo mercado. A producdo de biofarmacos por bioprocessos podem ser realizada por batelada
ou por fluxo continuo, sendo o ultimo de maior produtividade, ja que o tempo de cultivo dos
microrganismos e dos processos de sanitizacao na troca dos cultivos entre as bateladas tornam

mais custosos e menos produtivos os processos de fabricagdao. Assim, a producao de IFA por

27 Para mais detalhes, veja-se por exemplo Lall (1974), Malerba e Orsenigo (2002), Scott Morton (2000),
Kénigbauer (2007), Regan (2008) e Scherer (2010).
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fluxo continuo tende a apresentar economias crescentes de escala em contraste com a
producdo por bateladas. Por outro lado, a possibilidade de utilizar os mesmos equipamentos
para a producdo de diferentes biofarmacos proporciona uma oportunidade de obtencdo de
economias de escopo para algumas linhas produtivas de biofarmacos.

3 — Cumulatividade do conhecimento: algumas descontinuidades tecnoldgicas
reforcaram antigas competéncias das empresas estabelecidas, como discutido anteriormente.
Além disso, mesmo no caso da biotecnologia, com uma base de conhecimento totalmente
distinta, as empresas emergentes ndo foram capazes de deslocar a pioneiras do mercado,
sendo que as competéncias prévias, como no marketing, foram reforcadas, sendo verdadeiros
ativos complementares (TEECE, 1986). Isso porque os canais de distribuicio dos
medicamentos biol6gicos sdo os mesmos dos medicamentos quimicos, bem como as rotinas
associadas a regulacdo sanitaria, pesquisas clinicas e registro de produtos.

A biotecnologia, por exemplo, permite melhorar os processos de sintese quimica
mediante o uso de células vivas para a obtencao de intermediarios ou mesmo para expressao
da molécula-alvo, o que pode economizar uma série de etapas de processos quimicos de alto
custo. Além disso, com os avancos das tecnologias de informa¢do e comunicagdo, que
permitiram automatizar experimentos, otimizando inclusive o processo de busca por novas
entidades quimicas com potencial terapéutico, além de reduzir os custos com pessoal
dedicado a essa atividade.

Assim, algumas capacidades tecnolégicas foram reforcadas pelo paradigma da
biotecnologia, enquanto novas competéncias foram criadas. A nova base de conhecimento
tende, em geral, a somar-se as bases prévias de conhecimento em vez de desloca-las.

4 — P&D e Patentes: a possibilidade de protecao do medicamento e dos seus métodos
de producdo funciona como uma importante estimulo as empresas e desde a incorporagdo de
departamentos internos de P&D em meados do século XX, a inovagdo incremental ou radical
baseada em ciéncia tornou-se um padrao de concorréncia da industria. Com o acordo TRIPS,
em 1995, todos os signatdrios tiveram de revisar suas leis de propriedade intelectual, o que
resultou na garantia de concessdo de patentes a produtos e processos farmacéuticos
inovadores, com um periodo de protecao de 20 anos. Até entdo, os paises tinham legislacoes
préprias e muitos deles ndao concediam patentes a produtos e processos quimicos e
farmacéuticos, o que tornava legal a pratica de engenharia reversa e copia dos medicamentos

de referéncia por outras empresas. Com uma protecao mais rigorosa da inovagao, a entrada de
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competidores é fortemente dificultada até a data a expiracdo do prazo de vigéncia. Ainda
assim, muitas empresas buscam estender o prazo de protecao, fazendo deposito de patentes de
inovacdes incrementais ao redor da inovacao original, como forma de inibir ou impedir a
entrada de concorrentes produtores de genéricos.

Os medicamentos protegidos por patentes tém grande participacdo nas vendas
mundiais, principalmente aqueles com grande mercado.”® Usa-se o termo blockbuster para
denominar tais medicamentos. A titulo de exemplo, a Tabela 1 mostra a participacdo dos
blockbusters das dez maiores empresas farmacéuticas mundiais. Como se pode observar, eles

chegam a representar até 75% do faturamento de uma empresa.

Tabela 1: Participacdo dos medicamentos blockbusters nas vendas das 10 maiores empresas farmacéuticas
mundiais em 2009.

Vendas (US$ bilhges) % das vendas totais (n° de
Posicao Empresa Totais Blockbusters blockbusters)
1 Pfizer 50,0 24,5 49,5 (8)
2 GlaxoSmithKline 44,3 14,3 32,3 (6)
3 Novartis 44,3 15,0 33,9 (6)
4 Sanofi-Aventis 41,0 12,1 29,5 (5)
5 AstraZeneca 32,8 24,9 75,9 (10)
6 Roche 45,0 27,1 60,2 (10)
7 Johnson & Johnson 61,9 14,0 22,7 (7)
8 Merck 27,4 11,3 41,3 (4)
9 Abbott 30,8 5,5 17,8 (1)
10 Lilly 21,8 16,5 75,7 (8)

Fonte: GOMES (2014, p.27).

Para preservar sua posicdo no mercado apos expiracao das patentes, duas estratégias
sao comumente adotadas pelas grandes empresas farmacéuticas: desenvolver novos produtos
para substituir os atuais blockbusters e/ou encarar a competicao dos genéricos, através de suas
marcas, busca por aumento de eficiéncia produtiva e acées de marketing. A estratégia de
lancar produtos inovadores, no entanto, nao é uma tarefa facil e consome muitos recursos.
Para se ter uma dimensdo do volume de despesas com atividade de P&D, a Tabela 2 mostra a
participacdo desses gastos no total das receitas de vendas. Como se pode observar, essas

empresas gastam, em média, 18% de seu faturamento bruto com P&D, que representam

28 Além disso, a atividades de P&D focam em projetos voltados as doengas com maior incidéncia nos paises
desenvolvidos, que representam os mercados com maior poder de compra e pessoas COm acesso a Servigos
de saide (MOREL et al., 2005).
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despesas anuais acima de um bilhdo de ddlares.”

Tabela 2: Vendas e despesas com P&D das 15 maiores empresas farmacéuticas mundiais em 2013.

Posicao Empresa Ven(.ias~ P&.D ~ 70 P&D
US$ Bilhdes USS$ Bilhdes sobre vendas
1 Novartis 46,02 9,36 20,3
2 Pfizer 45,01 6,25 13,9
3 Roche 39,14 8,29 21,2
4 Sanofi 37,70 6,12 16,2
5 Merck & Co 37,52 7,12 19,0
6 GlaxoSmithKline 33,06 5,04 15,3
7 Johnson & Johnson 26,48 5,81 21,9
8 AstraZeneca 24,52 4,27 17,4
9 Eli Lilly 20,12 5,32 26,4
10 Abbvie 18,79 2,83 15,1
11 Amgen 18,19 3,94 21,7
12 Teva Pharmaceuticals 17,56 1,42 8,1
13 Bayer 15,59 2,71 17,4
14 Novo Nordisk 14,89 2,09 14,0
15 Boehringer Ingelheim 14,47 3,25 22,4
- Total 409,06 73,82 18,0

Fonte: GOMES (2014, p. 30).

Apesar das fortes barreiras de entrada expostas acima, existem também importantes
oportunidades de entrada de competidores e que pressionam as grandes farmacéuticas a
buscar estratégias mais agressivas para proteger suas posi¢oes no mercado.

1 — Medicamentos genéricos: a cépia de medicamentos existentes € a principal
forma de entrada na induistria. Com a promulgacdo da “lei dos genéricos” em vdrios paises,
baseada na lei estadunidense de 1984, a Hatch-Waxman Act, o processo de registro de copia
medicamentos cuja patente venceu foi bastante simplificado. Dos imitadores sdo exigidos
apenas testes de bioequivaléncia e biodisponibilidade, isentando-os de realizar estudos
clinicos completos. Além disso, nos casos dos medicamentos biol6gicos, muitos paises estao
implementado uma legislacdo parecida para regular os biossimilares. Apesar disso, pelo fato
de um biossimilar ndo ser uma cépia exata, como os medicamentos genéricos de base

quimica, serdo necessarios ainda estudos clinicos mais elaborados para obtencdo do registro

29 A titulo de comparagdo, a EMS, maior empresa farmacéutica brasileira, faturou pouco menos de US$ 1
bilhdo em 2013, o que revela a diferenca de escala nas capacidades financeiras das empresas do setor para
investir em P&D inovador (EMS, 2014).
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junto as autoridades sanitdrias, para garantir a seguranca e a eficacia de tais medicamentos, o
que tende a encarecer o desenvolvimento do produto para uma empresa imitadora.

A expiracdo de uma patente €, portanto, uma importante oportunidade de entrada na
industria, uma vez que sua tecnologia, ao menos em termos formais, ja se tornou publica e
ndo ha impedimentos legais a sua reproducao por terceiros.

2 — Grandes mercados domésticos: paises populosos com acesso a saude, poder
aquisitivo e sistemas publicos de satide, tendem a oferecer grandes oportunidades de entrada
para empresas locais, como é caso do Brasil, México, fndia, China e assim por diante. Mas,
mesmo nesses casos, raramente elas estdo livres da concorréncia das ETN, e tendem a
explorar nichos de mercados ou produzir medicamentos genéricos.

3 — Inducao politica: além da mudanga tecnolégica, tradicionalmente discutida na
literatura, janelas de oportunidades podem ser criadas por politicas publicas (GUENNIF;
RAMANI, 2012). Politicas de protecdo industria nascente nacional oferecem incentivos para
o investimento privado e capacitacao tecnoldgica, como veremos no caso indiano no proximo
capitulo. Historicamente, a industrializacdo de diversos setores de atividades resultam de
esforcos conjuntos da iniciativa publica e privada (CHANG, 2004). As politicas de protecdo
industrial podem ser combinadas com politicas de promog¢dao do acesso a saude, em que o
setor publico garante compras privilegiadas da industria nascente nacional, o que viabilizaria
os negocios privados, reduziria os riscos da competicao retalhadora e abriria as portas para o
processo de transferéncia de tecnologia e capacitacao das empresas locais (SRINIVAS, 2004,
2006).

4 — Descontinuidades tecnologicas: adventos como a biotecnologia podem demandar
novos ramos de atividade, bem como gerar oportunidades para fornecimento de insumos e
prestacdo de servicos para novas empresas especializadas, uma possivel rota de entrada na
cadeia de valor da industria farmacéutica. Além disso, ha espaco para producao e inovacao de
medicamentos orientados as chamadas doengas negligenciadas, as quais as grandes
companhias farmacéuticas ndo estdo interessadas em investir, ja que procuraram grandes
retornos (blockbusters). Obviamente, essa alternativa esta atrelada a politicas governamentais
e de organizacdes privadas sem fins lucrativos para financiar as atividades de P&D, bem
como de garantia de compra dos produtos inovadores (GRABOWSKI, 2005; MOREL et al.,
2005; MRAZEK; MOSSIALQS, 2003).
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3.6 CONSIDERACOES FINAIS

Cada elo da cadeia de valor possui um potencial de entrada para empresas emergentes.
No entanto, a histéria da industrializacdo do setor farmacéutico em alguns paises, como no
Brasil, mostra que a trajetéria de aprendizado tecnologico geralmente segue um processo
inverso, como proposto por Kim (1999), em que muitas empresas iniciaram suas atividades
como importadoras e revendedoras de medicamentos e incorporaram, posteriormente, a
formulagdo e eventualmente a producao farmoquimica. Por outro lado, organizacoes publicas
comecaram suas atividades na outra ponta, da pesquisa e desenvolvimento a producao e
distribuicdo, principalmente atreladas as politicas de satide publica. Houve casos de empresas,
como na histdria indiana, que iniciaram suas atividades como fornecedoras de insumos
quimicos e bulk drugs, ingressando diretamente no meio da cadeia de valor. As janelas de
oportunidades, como veremos nos préximos capitulos, variam ao longo do tempo, em funcao
das possibilidades proporcionadas pelas politicas publicas e outras instituicdes e pela propria

mudanca tecnolédgica no interior da inddstria.
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4 AEXPERIENCIA DE SUCESSO DA iNDIA

Apo6s a Segunda Guerra Mundial, poucos paises fora da Europa Ocidental
conseguiram equiparar seu nivel de desenvolvimento economico ao dos EUA. Podem-se citar
alguns exemplos, como Japao, Coreia do Sul, Taiwan, Singapura, Hong Kong e mais
recentemente, em um processo de desenvolvimento ainda em curso, China. Cada um desses
paises apresenta uma historia peculiar de desenvolvimento econdmico, mas todos tém uma
mesma caracteristica fundamental: empenharam esfor¢os de industrializagdo em setores
especificos e focaram, em um determinado momento, naqueles considerados de alta
tecnologia. O desenvolvimento desses setores industriais parece, a luz da historia econdémica
mundial, ser uma condicdo necessaria ao tdo almejado catching up. No entanto, a forma como
tais paises obtiveram éxito no pleito de desenvolvimento ndo é trivial e a possibilidade de
reproducao das suas politicas economicas pelos demais paises de média e baixa renda é
questionavel.

A India esté longe de repetir o sucesso de desenvolvimento dos paises do Leste
Asiatico, porém conseguiu avangar consideravelmente em seu processo de industrializacao.
No caso particular da industria farmacéutica, atualmente os laboratérios indianos competem
em nivel mundial com as grandes empresas farmacéuticas dos paises de alta renda e comecam
a se engajar em inovagoes radicais, como o desenvolvimento de novas entidades quimicas e a
incorporacdo da biotecnologia.

O atual sucesso exportador da industria farmacéutica indiana é resultado de esforcos
anteriores de capacitacao tecnologica e do dominio do mercado nacional por suas empresas, e
ndo apenas de politicas intencionais voltadas a exportacdo, como comumente é explicada a
diferenca entre o sucesso do Leste Asiatico (crescimento voltado para fora) e o insucesso
latino-americano (crescimento voltado para dentro). Outra explicacdo recorrente é que a India
foi capaz de articular seus sistemas nacional e setorial de inovacdo de forma coerente e com
isso viabilizou o aprendizado tecnologico em uma maior extensdo. Ha certa verdade nessa
afirmacdo, mas tal assertiva, em geral, refere-se a um resultado alcancado, em vez de um
processo, isto é, um sistema de inovacgao mais desenvolvido é a consequéncia e ndao o meio da
capacitagao tecnologica. Assim, essa interpretacdo pouco contribui para entender o porqué e o
como a India tragou uma trajetéria bem-sucedida no desenvolvimento da indistria

farmacéutica.
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Consideramos que essas explicacdes resultam de uma visao superficial das politicas
adotadas na India. Um estudo mais aprofundado das politicas industriais e de seus
desdobramentos pode revelar diferencas fundamentais, no caso de sucesso da industria
farmacéutica indiana, quando comparado as praticas no Brasil, por exemplo. Esse capitulo
procura, portanto, aprofundar o entendimento acerca das politicas econdmicas adotadas para o
setor farmacéutico desde uma perspectiva historica. Procura-se investigar também as
estratégias de crescimento adotadas pelas empresas farmacéuticas indianas publicas e

privadas desde uma perspectiva evoluciondria.

4.1 ABORDAGEM

Os chamados paises em desenvolvimento e novos paises industrializados tiveram,
principalmente no periodo pés-guerra, uma forte intervencao governamental que através de
engenhosas politicas industriais e comerciais conseguiram promover, em maior ou menor
grau, a industrializacdo em diversos setores de atividade. Apesar das particularidades
histéricas de cada um, todos os governos procuraram, de uma forma ou de outra, coordenar os
investimentos privados, provendo uma série de incentivos e, em muitos casos, de obrigacoes
como contrapartida a protecao comercial e aos beneficios economicos oferecidos pelo Estado.
A industrializacdo por substituicao de importacdes foi uma estratégia amplamente utilizada.
Nos casos de paises menores, como Japdo, Coreia do Sul e Taiwan, a industrializagdo logo
voltou-se para o mercado internacional, levando ao chamado modelo de industrializacao
orientada as exportacdes. De qualquer maneira, esses paises partilharam de uma caracteristica
comum: a busca pela internalizacdo da producdo industrial preferencialmente por empresas
nacionais para desenvolver um mercado doméstico e ajustar os desequilibrios comerciais
através da reducdo das importacoes e ampliacao das exportacdes de bens manufaturados.

No caso particular da industria farmacéutica indiana, além das politicas industriais
horizontais, houve uma série de politicas verticais as quais procuraremos explorar nas
proximas sec¢oes. Assim, dois elementos analiticos norteiam o estudo: (1) o papel do governo
na elaboracao de politicas para o desenvolvimento industrial e (2) o comportamento das
empresas farmacéuticas nacionais, conforme Figura 7, baseados no referencial tedrico
apresentado no Capitulo 2. A revisdo de literatura sobre o desenvolvimento da inddstria

farmacéutica indiana permitiu elencar pelo menos trés grupos de politicas fundamentais de
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estimulo a capacitacdo tecnoldgica na industria farmacéutica: (i) as politicas industriais, (ii)
as leis de direito de propriedade intelectual, em especial, o regime de patentes, e (iii) as
politicas de satide ptiblica, como vigilancia sanitaria, sistema ptiblico de saide e garantia de
acesso a medicamentos essenciais a populacdo e regras para registro de medicamentos. Em
relacio ao comportamento empresarial, focamos sobre as formas de (iv) aquisicdo de
conhecimento, o que inclui cooperacdo com laboratoérios publicos, contratacao de pessoal com
expertise, contratos de transferéncia tecnolégica com outras empresas e atividades internas de
P&D, e (V) as estratégias de crescimento das empresas nacionais. O potencial de crescimento
empresarial é analisado pela capacidade de conquistar os mercados doméstico e mundial e
pelo resultado desse crescimento, isto é, a acumulacdo de capital e seu reinvestimento em

projetos inovadores.

Empresas

|
[ | |

Politica Regime de Saude Aquisigao de Estratégias de
Industrial Patentes Puablica conhecimento crescimento

Ambiente de selecdo Unidades de selecdo

Figura 7 - Elementos analiticos da capacitacdo tecnologica na industria farmacéutica indiana.

Fonte: Elaboracgéo propria.

Em uma perspectiva evolucionaria, as politicas governamentais e a legislacdo
conformam o ambiente de selecdo na qual estdo inseridas as empresas publicas e privadas,
que representam as unidades de sele¢do. Inserimos, no entanto, um conjunto comum entre
ambos os elementos analiticos, uma vez que essa divisao tedrica ndo € tdao clara na realidade.
O governo, por exemplo, ndo atuou apenas no desenho institucional, mas também como
produtor de medicamentos, através da criacdo de laboratdrios publicos, e também como
agente gerador e transferidor de conhecimento, através de institutos de pesquisas e acordos de
cooperacdo internacional, sendo ele mesmo uma unidade de selecdo. Por outro lado, as
empresas também colaboraram direta ou indiretamente na constituicio do ambiente de

selecdo, mediante pressdo via lobby, participacdo em associagdes de classes ou sindicatos, etc.
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Como visto, o ambiente de selecdo valida as estratégias empresariais, mas é também

influenciado pelas proprias estratégias empresariais.

4.2 REVISITANDO A HISTORIA DA INDUSTRIA FARMACEUTICA INDIANA

A histéria da industria farmacéutica indiana € apresentada, a seguir, dividindo-se em
dois periodos: primeiro a trajetoria de acumulacdo de competéncias tecnologicas até os anos
1990 e depois a evolucdo da industria apos a abertura comercial até os anos mais recentes. A
razao para ado¢do dessa periodizacdo € que a abertura econdmica e a assinatura do acordo
TRIPS no ambito da OMC representaram fortes mudangas institucionais que impuseram

novos desafios as empresas farmacéuticas.

4.2.1 Atrajetoria de capacitacao tecnologica indiana até os anos 1990

Embora haja registros de que os primeiros laboratorios farmacéuticos indianos datem
do inicio do século XX, a sua industria farmacéutica nacional passa a ter uma histéria mais
relevante a partir da independéncia do pais, pois até entdo a maioria dos medicamentos era
importada e comercializada pelas companhias britdnicas (CHIBILYAEV, 1968). Assim,
podem ser sugeridos dois periodos analiticos para o estudo da capacitacdo tecnologica indiana
antes de 1990: o primeiro de meados da década de 1950 a meados da década 1970, que marca
o momento da criagdo dos laboratorios farmacéuticos nacionais, € o segundo de meados de
1970 até a abertura comercial no inicio dos anos 1990, quando os laboratdérios passam a
dominar o mercado interno e comegam a se capacitar para exportagao.

O plano quinquenal de 1955-1960 incluiu a indastria farmacéutica e outras no
planejamento de desenvolvimento governamental, enquanto no plano quinquenal de 1960-
1955 o governo promoveu o crescimento dos laboratorios publicos no mercado nacional. Os
laboratdrios publicos, como o Hindustan Antibiotics Limited (HAL), fundado em 1954, o
Hidustan Organic Chemicals Limited (HOCL), de 1960, o Central Drug Research Institute
(CDRI) e o Indian Drug & Pharmaceutical Limited (IDBL) de 1961, desempenharam um
importante papel de auxilio ao setor privado, mediante transferéncia tecnologica e acesso a
parceiros ¢ mercados internacionais. O IDBL, por exemplo, originou-se de um acordo de

transferéncia de tecnologia entre os governos indianos e soviético, que promoveu a
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incorporacdo do processo de producdo de antibioticos, medicamentos sintéticos e
equipamentos cirurgicos, enquanto o HAL obteve assisténcia técnica e financeira da UNICEF
e da OMS. Além disso, desde a década de 1950, o governo indiano estabeleceu, via Council
of Scientific and Industrial Research (CSIR), 43 laboratérios nacionais que empregaram mais
de dez mil cientistas e técnicos qualificados. Esse quadro foi formado principalmente por
pessoas de familias abastadas com alto grau de instrucdo académica no exterior, uma
caracteristica peculiar do pais que herdou a influéncia cultural britanica de valorizacdao da
formacdo académica e do idioma que facilitavam os estudos dos indianos em universidades de
paises de lingua inglesa, em especial EUA e Reino Unido (GOMES, 2014; KALE; LITTLE,
2007; RAY; BHADURI, 2012; SRINIVAS, 2004)

Nos anos 1950 e 1960 houve um ingresso de ETN que rapidamente dominaram o
mercado doméstico, a despeito das politicas dos planos quinquenais e do inicio de uma
capacitacdo em manufatura através dos laboratorios publicos, chegando a participagao de 90%
nas vendas de medicamentos no pais. Apesar disso, as subsidiarias basicamente importavam
os medicamentos das matrizes e comercializavam na India. Quando muito, em resposta a
pressdo do governo indiano, instalavam plantas para a formulacdo dos medicamentos,
mantendo a importacao dos IFA (KALE; LITTLE, 2007; RAY; BHADURI, 2012)

Em fungdo da manutengdo da dependéncia externa, tanto tecnologica quanto
comercial, houve na década de 1970 uma importante orquestracdo de politicas por parte do
governo indiano com o objetivo de fortalecer a industria genuinamente nacional. A Lei de
patentes de 1970 suspendeu as patentes de produtos quimicos e farmacéutico e reduziu o
periodo de vigéncia da patente de processos de 10 anos (prorrogavel por mais 6 anos,
conforme Lei de 1911), para apenas 7 anos a partir da data do pedido de patente ou 5 da
concessdo, vigorando sempre o menor prazo entre os dois. Além disso, abria-se a
possibilidade de licenciamento compulsorio no caso de interesse de satide publica.

No mesmo ano foi instituido a Drug Price Control Order (DPCO), regulagdo
governamental que estabeleceu controle de pregos restringindo a margem de lucro em 15%
para o setor. A DPCO foi revisada em 1979, com o intuito de estimular a producdo de
medicamentos essenciais a saude publica, estabelecendo-se controle de precos sobre
medicamentos especificos, sendo a margem de lucro estabelecida de acordo com o grau de
“essencialidade”. No total, 347 produtos sofreram controle de pregos, o que correspondia a

mais de 80% dos produtos farmoquimicos e farmacéuticos comercializados no pais.
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Em 1973, foi promulgada a Foreign Exchange Regulation Act (FERA), lei que
estabeleceu um teto de 40% de participagdo aciondria a estrangeiros na industria em geral e de
até 74% nas industrias estratégicas (que incluia a farmacéutica), desde que cumpridos os
requisitos de que pelo menos 50% da producdo propria de farmoquimicos fosse vendida no
mercado local e que a participacdo dessa producdo propria ndo ultrapassasse 20% dos
insumos usados na producdo propria de medicamentos. Esse teto mais elevado, no entanto,
aplicava-se apenas aos produtos considerados de alta tecnologia.

Em 1978, foi lancada uma politica de satde publica intitulada New Drug Policy
(NDP), que tinha trés objetivos: autoconfianga em tecnologia farmacéutica, autossuficiéncia
produtiva (incluia intermediarios, farmoquimicos e formulagdes) e disponibilidade de
medicamentos a precos acessiveis. A principal forma de atuagdo da politica foi pela orientacao
dos investimentos privados em forma de incentivos e a garantia de mercado mediante
licitagdes com vistas a suprir o sistema publico de saude.

Somava-se a essas medidas o regime de concessdo de licencas a atividade produtiva
privada, conhecida como License Raj, parte do controle econdmico instituido no pais desde o
primeiro plano quinquenal na década de 1950. Assim para que uma empresa pudesse produzir
na India era preciso obter a autorizagdo do governo, caso contrario suas atividades seriam
consideradas ilegais. Essa medida foi usada amplamente para direcionar o investimento
privado para a fabricacdo dos produtos quimicos e farmacéuticos considerados prioridade
dentro do NDP (KALE; LITTLE, 2007; RAY; BHADURI, 2012; SRINIVAS, 2004).

Como resultado, criou-se um ambiente institucional favoravel a criacdo de novas
empresas e tornou-se legal a pratica da engenharia reversa, uma estratégia que foi amplamente
utilizada pelos laboratérios indianos. Uma vez revogada da lei a concessdao de patentes de
produtos e mantida a concessdo de patentes de processos, para introduzir um medicamento
similar no mercado, se fazia necessario o desenvolvimento de um processo produtivo ndo
infringente. Assim, muitos laboratdrios privados investiram em capacitacdo e aprendizado
através de P&D com o objetivo de desenvolver novas rotas de producdo. O aprendizado
consistia basicamente por tentativa e erro, com o intuito de se obter uma rota de sintese
alternativa a descrita no documento de patente, embora, em algumas situagdes, os laboratdrios
indianos tenham recorrido a parcerias com empresas multinacionais, pois nem sempre o
conhecimento necessario a reproducdo de uma molécula podia ser extraido apenas dos dados

da patente (KALE; LITTLE, 2007; RAY; BHADURI, 2012). Esse movimento levou a criacao
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de competéncias basicas em P&D, que foram somadas ao aprendizado em manufatura, tanto
dos medicamentos, quanto dos IFA e intermediérios quimicos.

Muitos profissionais do setor publico identificaram a oportunidade e criaram suas
proprias empresas, o que fez aumentar consideravelmente a concorréncia interna, embora a
estrutura de mercado tenha se conformado por grandes empresas com a maior participacao e
um grande nimero de pequenas empresas competindo em uma pequena margem (RAY;
BHADURI, 2012). O controle de precos forcava a busca por processos produtivos baratos a
fim de ganhar mercado e tornar o negocio lucrativo. A capacitacio tecnoldgica em processos
quimicos foi de tal magnitude que os laboratorios indianos foram capazes de reduzir o time to
market, tanto dos produtos langados no mercado interno pelas ETN, quanto daqueles lancados
apenas no exterior. Muitos medicamentos levaram apenas 1 ou 2 anos para serem langados no
mercado indiano com um processo de fabricacdo ndo infringente. Essa dinamica foi facilitada
pelos requisitos nao muito rigorosos da autoridade sanitdria para os registros de produtos ja
existentes no exterior, que exigia apenas uma limitada Fase III dos estudos clinicos (KALE;
LITTLE, 2007).

Assim, ao final dos anos 1980, as empresas indianas eram capazes de reproduzir
praticamente qualquer molécula nova sem a necessidade de ter acesso aos detalhes do
processo produtivo da empresa inovadora. A indistria farmoquimica cresceu ao ritmo de 21%
ao ano na década de 1970 e 11% na década de 1980, enquanto a industria farmacéutica
(formulagdes) cresceu a 13% e 10% ao ano nos mesmos periodos. Apesar da forte
competéncia em quimica sintética e organica, havia uma lacuna em biomedicina e produtos
bioldgicos (RAY; BHADURI, 2012).

Em 1982 foi criado o Conselho Nacional de Biotecnologia, com o proposito de
identificar oportunidades de atuagdo politica e obstaculos enfrentados pela industria indiana
nessa area de conhecimento. Do trabalho do Conselho resultou o estabelecimento do
Departamento de Biotecnologia, em 1986, subordinado ao Ministério de Ciéncia e Tecnologia
da India. Em 1990, foi criado a Biotechnology Consortium of India Limited (BCIL), uma
companhia publica destinada a ofertar financiamento a industria devido a auséncia de capital
de risco, como no modelo estadunidense de financiamento de startups na area de
biotecnologia. Além disso, nesse mesmo periodo, foram criados o Instituto Nacional de
Imunologia e o Centro Internacional de Engenharia Genética, em parceria com a ONU. Esses

esforcos mostram a percep¢do ¢ a mudanca de foco da politica industrial para a
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biofarmacéutica ndo muito tempo depois dos primeiros avangos concretos na biologia
molecular e engenharia genética ocorridos nos EUA a partir dos anos 1970 (SRINIVAS,
2004).

Ao inicio dos 1990, os laboratérios indianos haviam acumulado competéncias em
engenharia de processos para contornar os métodos de producdo patenteados e se
especializado em P&D de processos cujo foco era a reducdo de custos. Além disso, iniciaram
seu processo de exportagdo aos paises desregulamentados na Asia e na Europa e se preparam
para ingressar nos mercados altamente regulados como o estadunidense e de alguns paises
europeus. Muitas empresas se integraram verticalmente (farmoquimicos ¢ medicamentos) e
havia uma vasta oferta local de intermediarios quimicos, farmoquimicos, maquinas e
equipamentos, que davam uma dindmica propria de crescimento na industria local. Os
laboratorios nacionais haviam dominado o mercado nacional e inverteram o saldo comercial
desfavoravel de antes da década de 1970 (HASENCLEVER; PARANHOS, no prelo;
SRINIVAS, 2004).

4.2.2 A historia recente da industria farmaceéutica indiana

Ap6s a liberalizacdo econdmica nos anos 1990, os laboratdrios farmacéuticos indianos
comecaram a entrar nos mercados avancados, como EUA e Europa. O processo de
capacitagdo para exportagdo iniciou ainda nos anos 1980, quando comegaram a comercializar
medicamentos para paises com menor grau de exigéncia das autoridades reguladoras e foram
gradativamente expandindo para outros mercados. Algumas empresas adquiriram outras
firmas baseadas nos EUA e fizeram uso da Waxman-Hatch Act para ingressar no mercado
estadunidense de medicamento genérico, muito mais exigente em termos de controle de
qualidade. Isso for¢ou a industria indiana a se capacitar nas boas praticas de fabricagcao (BPF).
Esse esforgo foi tdo expressivo que em 2003 a India possuia o maior numero de plantas
produtivas aprovadas fora dos EUA pelo FDA (KALE; LITTLE, 2007; SRINIVAS, 2004).

Com a assinatura do acordo TRIPS, o cenario no mercado interno comegaria a mudar.
Apesar da decisao de usar todo o periodo de “caréncia” para adequacao da sua lei de
propriedade intelectual as regras da OMC, o governo indiano promoveu emendas a lei de
patente em 1995 e em 2001, mas manteve suspensa a protecdo para produtos quimicos e

farmacéuticos. A adesdo definitiva ao TRIPS ocorreu apenas em 2005 (GOVERNMENT OF
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INDIA, 2014). A ndia, no entanto, fez uso de algumas flexibilidades do TRIPS, como o
licenciamento compulsério no caso de emergéncia nacional e a ndo-patenteabilidade para
novos usos, novas propriedades ou novas formas (sem aumento de eficacia) de substincias ou
processos conhecidos, no ambito de medicamentos e farmoquimicos. A DPCO ja havia sido
revisada em 1987, reduzindo para 142 o nimero de medicamentos sob controle de precos, €
passou por novas revisdes em 1995 e em 2002, diminuindo consideravelmente a abrangéncia
do controle. Apenas 40% dos medicamentos encontravam-se sob controle de precos em 2001.
A FERA foi revisada em 1999, reduzindo drasticamente o controle sobre os fluxos de capital
estrangeiro. O teto de 40% de participacdo acionaria as ETN foi elevada para até 74% e seria
concedida aprovagdo automatica a acordos de transferéncia de tecnologia estrangeira a
industrias prioritarias com um /ump sum payment de Rs. 10 milhdes ou com royalties inferior
a 5% das vendas domésticas ou 8% das exportacdes. Os Drug Policy Statements de 1986,
1994 e 2003 também mudaram a politica. Os licenciamentos para todos os farmoquimicos e
medicamentos foram abolidos e as restricdes de importacdes foram relaxadas. Além disso, a
nova politica permitiu o consumo cativo de farmoquimicos, isto ¢, a produgdo exclusiva para
consumo interno. Por outro lado, aumentaram as exigéncias de qualidade, tornando-se
compulsoria a adocao das BPF (RAY, 2008; RAY; BHADURI, 2012; SRINIVAS, 2004).

A extensdo do regime de patentes até 2005 manteve as ETN relutantes em investir no
pais, mas em face a desregulamenta¢do econdmica, tanto no controle de pregos, quanto no
controle de capitais, e com a expectativa da adesdo da ndia ao TRIPS, comegaram a ingressar
no mercado doméstico, impondo novos desafios aos laboratorios indianos. A partir de 2005,
“desaparece” o incentivo a engenharia reversa (permanece somente para produtos sem
patentes e processos ndo infringentes) e ‘“aparece” o incentivo (ou o desafio) ao
desenvolvimento de novos produtos e processos (RAY, 2008).

Implementado em 1995, pelo Departamento de Ciéncia e Tecnologia, o New
Millenium Leadersip Technology Iniciative (NMLTI) foi uma politica governamental que
procurou estabelecer incentivos ao esfor¢o cooperativo entre academia e industria. Assim, os
institutos publicos de pesquisa, como os laboratorios da CSIR, e as universidades tém
desempenhado um papel importante a industria farmacéutica, através de parcerias publico-
privadas para pesquisa e desenvolvimento tecnologico. Em 2000, o governo indiano criou o
Pharmaceutical Research & Development Support Fund (PRDSF), com uma alocacao inicial

de 1,5 milhdo de rupias para estimular a capacitacdo inovadora de sua industria (KALE;
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LITTLE, 2007). As relagdes universidade-empresa, no entanto, estao longe de repetir o bom
desempenho dos paises avangados. Na avaliagdo de Ray e Bhaduri (2012), as parcerias tém
sido, no melhor dos casos, subdtima, e no pior, conturbada.

Se no decorrer dos anos 1990 os laboratorios indianos se capacitaram para atender as
BPF e os demais requisitos regulatorios dos medicamentos genéricos no mercado mundial, ao
longo dos anos 2000 ingressaram em atividades inovativas, ainda que de alcance limitado. As
atividades de P&D focaram principalmente em novas formas de administracdo de
medicamentos (new drug delivery systems — NDDS) ou no melhoramento de medicamentos
existentes ou de alvos conhecidos (me too). Para isso, houve combinacao de P&D interno
(investimento que resulta do sucesso na producdo de genéricos) e aliancas estratégicas com as
ETN. Algumas empresas, como a Dr. Reddy's Laboratories conseguiram ir além e
desenvolver novos medicamentos (new drug discovery research — NDDR), mas ndo possuiam
capacidade financeira de leva-las da bancada ao mercado, e acabaram licenciando os novos
medicamentos antes dos estudos clinicos. A competéncia acumulada com NDDS ao longo dos
1990 possibilitou a capacitagio em NDDR nos anos mais recentes, mas a natureza € o
processo desse aprendizado refletem as condi¢des dos paises emergentes, isto é, com limitada
capacidade financeira e de realizagdo de pesquisas de fronteira, o que faz as empresas focar
em atividades de menor risco e, consequentemente, de menor grau de inovagdo. Para transpor
essas restri¢cdes, alguns laboratorios tém atuado como Contract Research Organizations
(CRO), com o objetivo de aumentar suas competéncias, principalmente nas areas de
toxicologia, medicina bioquimica e pesquisas clinicas de um modo geral (KALE; LITTLE,
2007; RAY, 2008; RAY; BHADURI, 2012).

Como a redugdo da prote¢do comercial no mercado doméstico, algumas estratégias de
competicdo se abriam: tornar-se produtora mundial de medicamentos genéricos, aproveitando
as competéncias em engenharia de produgdo de baixo custo, realizar parcerias com as
empresas lideres mundiais e institutos de pesquisas para capacitacdo tecnologica ou investir
por conta em NDDR. As duas primeiras foram as mais praticadas. A escolha por realizar
parcerias com ETN, principalmente nas atividades de P&D de novos produtos, tem sido a
principal forma de evitar um embate com as gigantes do mercado. Além disso, dada a
capacidade acumulada na formulacdo de medicamentos, muitas empresas indianas passaram a
licenciar seus produtos melhorados (e patenteados) para as ETN, que possuem melhores

condi¢des de comercializa-los nos grandes mercados dos paises desenvolvidos
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(HASENCLEVER; PARANHOS, no prelo; MANI, 2008).

4.3 CONSIDERACOES FINAIS

A historia da induastria farmacéutica indiana mostra o papel crucial das politicas
publicas para promover o surgimento € o crescimento das empresas nacionais. Porém, as
alteracdes institucionais também criaram incentivos ao investimento privado em capacitagdo
tecnologica, que, com a criagdo de departamentos internos de P&D de novos processos
produtivos nao infringentes e redutores de custos, dominaram com exceléncia producao de
intermediérios quimicos, IFA e formula¢des. Tendo acumulado fortes capacidades produtivas,
muitos laboratdrios indianos procuraram explorar os mercados internacionais e aproveitar as
oportunidades no mercado de genéricos.

No entanto, com a abertura comercial ¢ o tratado do TRIPS nos anos 1990, as
estratégias publicas e privadas mudaram substancialmente. As empresas indianas adotaram
posturas ativas, investindo em P&D interno para o desenvolvimento de novos medicamentos,
ou em P&D colaborativo com outras empresas, como forma de aprendizado tecnologico e de
participacao na apropriagdo dos resultados inovativos da industria. Exemplos disso podem ser
encontrados na atuagcdo como CRO, no licenciamento de produtos proprios as ETN e nos
esforcos de aprendizado em biotecnologia.

Embora muitos laboratérios indianos tenham surgido com atividades simples de
formulacao e se integrando verticalmente de forma gradual, as atividades de P&D logo no
inicio de suas operacdes, ainda que focadas em inovacdes incrementais de processos, foram
decisivas para o sucesso comercial das empresas indianas. Com a capacitagdo tecnoldgica e as
inovagdes de processos foram capazes de oferecer genéricos a custos mais baixos que as ETN.
A partir dessa acumulagdo de competéncias e crescente acumulagdo de capital, elas estao hoje
aptas a investir em P&D de novos produtos, tanto de medicamentos melhorados quanto de
novos medicamentos.

E interessante notar que o proprio sucesso indiano impde restri¢des a outros paises em
desenvolvimento, tendo suas proprias empresas se tornado fortes competidoras globais, a

exemplo das principais ETN do Ocidente.
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5 INDUSTRIA FARMACEUTICA BRASILEIRA: HISTORIA E CONTEXTO

Da mesma forma que no capitulo anterior, exploramos aqui a histéria da industria
farmacéutica brasileira desde uma perspectiva evolucionaria, adotando a mesma abordagem
analitica apresentada anteriormente. No entanto, focamos, ao final deste capitulo, no contexto
politico e econdmico da industria nacional, que serviu de base para contextualizar e descrever
o ambiente institucional brasileiro em que estdo inseridas as organizacGes entrevistadas na
pesquisa de campo.

A historia da industria farmacéutica brasileira ¢ apresentada, a seguir, dividindo-se em
dois periodos: primeiro a trajetoria de acumulacdo de competéncias tecnologicas até os anos
1990 e depois a evolucdo da industria apés a abertura comercial até os anos mais recentes. A
razdo para adogdo dessa periodizacdo ¢ que a abertura econdmica e a assinatura do acordo
TRIPS no ambito da OMC representaram fortes mudangas institucionais que impuseram
importantes desafios as empresas farmacéuticas brasileiras da mesma forma que as empresas

farmacéuticas indianas.

5.1 A TRAJETORIA DE CAPACITACAO TECNOLOGICA BRASILEIRA ATE OS
ANOS 1990

Podemos dividir a histéria da industria farmacéutica brasileira pré-1990 em dois
periodos marcantes: o primeiro desde a sua independéncia politica no século XIX até o final
da II Guerra Mundial e o segundo desde a década de 1950 até a abertura econdomica dos anos
1990. O primeiro periodo marca uma fase de crescimento e auge dos laboratorios
farmacéuticos nacionais, enquanto o segundo marca a fase de declinio e dominio das ETN no
mercado doméstico.

No inicio da republica ainda predominavam as antigas boticas, estabelecimentos
comerciais que desde a época da colonia importavam especialidades farmacéuticas,
principalmente da Francga, e revendiam no mercado interno. A partir de meados do século
XIX, as boticas, aproveitando do sucesso comercial, comegaram a investir na formulacao
local de especialidades farmacéuticas, inicialmente de produtos bioldgicos obtidos de extratos
vegetais. Até entdo, todo o processo de elaboracdo era bastante artesanal. Boa parte dos

medicamentos eram receitados pelos médicos, mas sua formulagdo cabia aos boticarios, que
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os preparavam em verdadeiras farmécias de manipulagdo. O inicio da produ¢do industrial e da
criagdo de laboratérios farmacéuticos privados no comeco do século XX marcou também uma
transicdo de paradigmas na prescricdo médica: do medicamento elaborado sob formulagdo
personalizada para a producio de medicamentos padronizados (STRUCKER;
CYTRYNOWICZ, 2007).

Esse avanco se deveu, em parte, ao inicio da formacdo académica de farmacéuticos e
da regularizacdo da profissao entre os anos 1830 e 1860. Ao final do século XIX, como
resultado de politicas de satde publica, foram criados o Instituto Soroterdpico de
Manguinhos®, de ambito federal, no Rio de Janeiro, em 1900, e o Instituto Butantan, do
Governo do Estado de Sao Paulo, em 1899. Esses laboratorios se tornaram grandes celeiros de
pesquisadores. Muitos deles migraram para os laboratérios privados e outros viriam a
constituir seus proprios laboratérios, como foi o caso do pesquisador Vital Brazil, um dos
fundadores do Butantan, que inaugurou seu proprio laboratério em 1919, em Niter6i, dando
origem ao atual Instituto Vital Brazil. Destacaram-se também a criacdo do Laboratorio
Paulista de Biologia, em 1912, e o Instituto Pinheiros, em 1928, ambos em Sdo Paulo. As
pesquisas desses laboratérios, aliadas as politicas de saide publica de imunologia,
promoveram uma forte capacitacao tecnolégica em produtos bioldgicos e opoterapicos, como
soros, vacinas e hormonios, principalmente nos laboratérios privados, que drenava grande
parte dos melhores pesquisadores (STRUCKER; CYTRYNOWICZ, 2007).

Os laboratoérios brasileiros tinham como estratégia de mercado a producao de produtos
biolégicos e a pesquisa nacional estava focada na descoberta e desenvolvimento de novos
medicamentos para o tratamento de doencas tropicais, geralmente em atendimento as
demandas de satde publica do pais. Muitos dos laboratérios privados nacionais contrataram
pesquisadores estrangeiros como forma de aquisicdo de conhecimento cientifico e
tecnologico. A integracao vertical a época limitava-se a producdo interna de vidros e
embalagens, enquanto os principais insumos quimicos eram importados. Algumas empresas
procuraram expandir-se via diversificacdo tecnoldgica, com a introducdao de medicamentos
quimioterapicos antibacterianos (RIBEIRO, 2001).

Assim, em um pouco mais de um século, da sua independéncia ao inicio da 2?
republica, o Brasil foi capaz de transformar o perfil da atividade econémica das boticas para

laboratérios industriais com capacidade tecnolégica semelhante aos lideres mundiais,

30 Em 1908, passou a se chamar Instituto Oswaldo Cruz, que daria origem a atual Fundagdo Oswaldo Cruz
(Fiocruz).
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estabelecer marcos regulatérios sanitarios, consolidar sua propria farmacopeia, formar
profissionais e pesquisadores, e estabelecer laboratérios publicos e privados com forte
competéncia em formulacdao farmacéutica. Estudos anteriores sugerem que o nivel de
competéncia tecnolégica dos laboratérios nacionais equiparava-se com as empresas europeias
e estadunidenses (FIALHO, 2005; STRUCKER; CYTRYNOWICZ, 2007).

A partir da década de 1930, no entanto, uma série de fatores internos e externos
culminaria num ponto de inflexdo da trajetéria de crescimento e de acumulagcdo de
capacidades tecnoldgicas dos laboratérios farmacéuticos nacionais.

O primeiro fator foi de natureza tecnoldgica. A penicilina, os antibiéticos, as
sulfonamidas e as vitaminas representaram uma verdadeira mudanca de paradigma
tecnoldgico na industria farmacéutica. As substancias naturais conhecidas ndo seriam mais
obtidas de extratos vegetais ou de glandulas, 6rgdos, tecidos e secre¢cdes animais, como no
caso dos opoterapicos, mas sim da sintese quimica. Os novos medicamentos e o ingresso dos
laboratorios estrangeiros no Brasil a partir de entdo, iniciaram no parque industrial brasileiro
um processo de destruicdo criativa, isto é, as novidades em termos de processos produtivos e
produtos farmacéuticos tornaram, aos poucos, obsoleta a capacidade produtiva nacional,
muito focada em produtos biolégicos, com excecdo de alguns soros e vacinas. Mas mesmo
nesses produtos, como no caso das vacinas, com o advento da penicilina, houve significativo
avanco tecnologico no exterior, de tal magnitude que poucas empresas brasileiras
conseguiram acompanhar o progresso tecnoloégico empenhado pelas ETN.

O segundo fator foi de natureza institucional. A politica de protecdo comercial e de
industrializacdo por substituicdo de importacao que comecava a ser implementada no Brasil
foram importantes para mudar a estrutura da industria brasileira, que passaria a contar com
uma maior presenca de ETN em varios setores de atividade. Além disso, outras oportunidades
surgiram para os laboratérios farmacéuticos estrangeiros, como a Politica de Saide Publica do
Governo do Estado de Sao Paulo da década de 1930. Essa politica teve um duplo efeito: por
um lado, ampliou as compras ptiblicas de produtos quimicos e, por outro, contribuiu para
difusdo do conhecimento cientifico e tecnolégico de bacteriologia e imunologia. O ingresso
das empresas farmacéuticas estrangeiras nesse periodo se deu, como ja mencionado,
principalmente com a instalacao de plantas produtivas locais, estimuladas pelas altas barreiras
tarifarias praticadas.

Um terceiro fator, decorrente dos dois anteriores, foi uma significativa mudancga nas
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formas de concorréncia no setor. Ganharam importancia os gastos com propaganda junto a
classe médica e aos pacientes e com atividades internas de P&D. Entre 1939 e 1945 houve um
expressivo crescimento dos laboratérios industriais, concomitante ao decrescimento dos
laboratérios de manipulacao. Consequéncia disso foi o aumento progressivo da participacdo
de mercado das ETN, movimento que se prolonga nas décadas seguintes. Para as empresas
nacionais, a solucdo encontrada para fazer frente ao novo desafio competitivo foi a associacao
com outras empresas (BERMUDEZ, 1995; STRUCKER; CYTRYNOWICZ, 2007).

Alguns laboratérios nacionais se fundiram, outros se aliaram as ETN. Essa iniciativa
partiu dos principais laboratérios nacionais, como foram os casos das associacdes entre as
brasileiras Orlando Rangel e Moura Brasil, em meados de 1930, e da brasileira Silva Araujo
com a francesa Roussel, em 1937, dando origem a Sarsa. Como resultado desse esforco, o
laboratério Rangel-Moura langou o primeiro antibi6tico fabricado no Brasil, a tirotricina, em
1940, enquanto a Sarsa iniciou a producdo local de penicilina, em 1953,

A década de 1950 foi apelidada de “a década de ouro” das subsidiarias das empresas
estrangeiras. As politicas desenvolvimentistas incentivaram fortemente a entrada das
transnacionais, o que levou também a desnacionalizacdo da industria farmacéutica brasileira.
Entre 1945 e 1975, entraram no Brasil 10 das 20 maiores empresas do mundo e 14 das 20
maiores empresas dos EUA. Entre 1958 e 1972, 43 empresas brasileiras foram adquiridas
(STRUCKER; CYTRYNOWICZ, 2007).

Além disso, houve avangos tecnolégicos que resultaram em novas geracdes de
antibidticos de grande insercdo no mercado mundial, como a clortetraciclina da inglesa
Lederle, o cloranfenicol da Parke-Davis e a oxitetraciclina Pfizer, ambas estadunidenses.
Quando o padrdo antibidtico e quimioterapico se tornou dominante, a inddstria nacional
praticamente ndo conseguiu acompanhar o desenvolvimento tecnolégico. Poucas foram as que
conseguiram se modernizar de maneira autdbnoma, como foi o caso da ISA. Os laboratérios de
manipulacdo, por exemplo, em face do novo paradigma tecnoldgico e concorrencial da
industria, ou faliram, ou foram adquiridos por laboratorios estrangeiros. Houve também casos
em que as empresas preferiram focar em nichos de mercado de formulagGes tradicionais,
como o fez a Granado (STRUCKER; CYTRYNOWICZ, 2007).

O aumento na capacidade de lancar novos produtos pelas empresas lideres mundiais

31 A producao de penicilina no Brasil comecou em 1950 com a estadunidense Merck. A patente da penicilina
pertencia ao governo dos EUA, que incentivou a producao por empresas daquele pais para suprir seu
exército na Segunda Guerra Mundial. Assim, as empresas estadunidenses eram as principais produtoras
mundiais de penicilina na época (STRUCKER; CYTRYNOWICZ, 2007).
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reforcava a importdncia da P&D no setor, algo que poucos laboratérios nacionais
conseguiram implementar. Para se ter uma dimensao do desnivel tecnoldgico, enquanto no
periodo de 1905 a 1935, adicionavam-se em média 6 novos produtos a farmacopeia
estadunidense por ano, entre essa média se elevou para 444 produtos ao ano entre 1950 e
1960. Apesar disso, alguns laboratdrios publicos ganharam importancia na produgdo nacional.
Por exemplo, o Instituto Butantan com o Departamento de Profilaxia da Lepra iniciou, em
1946, um processo de pesquisa e posteriormente de producao de farmoquimicos, com foco
nas sulfonas. Em 1971, o laboratério obteve status de inddstria e, em 1978, iniciou sua
producdo de vacinas contra sarampo, chegando ao volume de 13 milhdes de doses em 1980
(STRUCKER; CYTRYNOWICZ, 2007).

As politicas publicas para incentivar a capacitagdo tecnoldgica local da industria
farmacéutica partir da década de 1950 foram pifias. Apesar de criado em 1952, o Banco
Nacional de Desenvolvimento Econémico (BNDE) ndo financiou projetos para a industria
quimica farmacéutica nos seus primeiros anos de existéncia. Tampouco o Plano de Metas
(1956-1961) de Juscelino Kubitschek estabeleceu diretrizes politicas para desenvolvimento da
industria. Foi apenas nos anos 1960 que surgiram algumas iniciativas. Durante o governo de
Jodo Goulart foi criado o Grupo Executivo da Industria Quimico-Farmacéutica (Geifar), que
estabeleceu normas para concessoes de incentivos fiscais, cambiais e crediticios para as
empresas quimico-farmacéuticas de capital nacional (BRASIL, 1963). No entanto, com o
golpe militar de 1964, as acoes do Geifar praticamente ndao foram implementadas.

Com o lancamento do Plano de Acdo Economica do Governo (Paeg), em 1964, a
inddstria quimico-farmacéutica foi retirada das prioridades de desenvolvimento. As atividades
do Geifar foram incorporadas pelo recém-criado Grupo Executivo da Industria Quimica
(Geiquim). O Geiquim fazia parte do conjunto de grupos executivos que compunham a
Comissdo de Desenvolvimento Industrial (CDI)*, érgio ligado ao Ministério da Inddstria e
do Comércio e responsavel pela formulacao de politicas para o desenvolvimento do parque
industrial nacional. Os estimulos a industria quimica se materializam a partir de 1965 quando
o governo ofereceu uma série de incentivos fiscais, cambiais e crediticios. Mas, diferente do
proposto pelo Geifar, o Geiquim estabelecia apenas preferéncia, e ndo exclusividade, para
projetos de empresas de capital nacional (BRASIL, 1965).

Em 1969, através do Decreto-Lei 1.005, o Governo Federal suspendeu o

32 Em 1969, o 6rgdo foi renomeado como Conselho de Desenvolvimento Industrial, sendo mantidas a sigla
(CDI) e a sua estrutura administrativa.
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reconhecimento de patentes de processos industriais de produtos quimicos e farmacéuticos. E,
em 1971, foi lancado o novo Cédigo de Propriedade Industrial, pelo recém-criado Instituto
Nacional de Propriedade Industrial (INPI), ratificando o estabelecido no decreto. Com isso,
abria-se a possibilidade dos laboratérios nacionais copiar um medicamento usando o mesmo
processo produtivo dos laboratérios inovadores (BRASIL, 1969, 1971b). Uma nova frente de
possibilidades para os laboratérios brasileiros se abriu com a regulamentacdo dos
medicamentos similares, através da Resolucao Normativa n° 4, do Conselho Nacional de
Satide, em 1978. Esses medicamentos foram definidos como aqueles que possuissem a mesma
substancia terapéutica ativa como base de sua férmula e que possuissem indicacdes e
posologias semelhantes aos medicamentos registrados anteriormente. Esses medicamentos
estavam isentos de comprovacdo cientifica de sua eficacia, desde que a substancia ativa ja
tivesse sido avaliada e aprovada pela Camara Técnica de Medicamentos do Ministério da
Satide e desde que ndo houvesse mudanca significativa na forma farmacéutica, posologia, via
de administracdo, indicacoes, contraindicacoes e efeitos secundarios (CONSELHO
NACIONAL DE SAUDE, 1978).

Apesar dessas mudangas institucionais, em meados de 1970 o Brasil continuava a
importar grande parte dos insumos quimicos farmacéuticos. A inddstria quimica brasileira s6
comecou a se desenvolver de forma mais intensa no II Plano Nacional de Desenvolvimento,
lancado em 1975. Mas, mesmo assim, a maioria dos projetos que se concretizaram estavam
ligados a industria petroquimica e pouco desenvolvimento foi observado na quimica fina,
principalmente aquela voltada para a inddstria farmacéutica.

Em 1971, foi criada a Central de Medicamentos (Ceme), érgdo atrelado a Presidéncia
da Republica, incumbido inicialmente pela regulacdo e distribuicdio da produgdo dos
laboratérios farmacéuticos vinculados ao governo federal. Essa produgdo visava atender o
programa de assisténcia farmacéutica em todo territorio nacional, que contaria também com o
apoio da Ceme para capacitar os Estados e Municipios na aquisicdo dos medicamentos
(BRASIL, 1971a). No ano seguinte, a Ceme foi estruturada em termos administrativos e
orcamentarios e teve suas competéncias ampliadas, com destaque para as seguintes
atribuicoes:

[...] incentivar, mediante convénios e acordos, as atividades de pesquisa, para
descobrimentos de novas matérias-primas de utilizacdo terapéuticas, e
aperfeicoamento de técnicas e processos de fabricacdo de medicamentos; [e] firmar
contratos de fornecimento de medicamentos, com laboratérios e entidades
representativas da inddstria farmacéutica privada, visando a utilizacdo de sua
capacidade ociosa, bem como a obtengdo de precos minimos a longo prazo
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(BRASIL, 1972).
Apbs a criacao da Ceme, surgiram varios laboratorios publicos federais e estaduais,

totalizando 20 laboratérios em 10 unidades de federacdo. Os principais laboratérios publicos
na época eram o Butantan, Vital Brazil, Far-manguinhos e Bio-Manguinhos, ambos da
Fiocruz, criados em 1976, Fundagdo para o Remédio Popular (Furp), fundado em 1968, do
Exército e da Aerondutica (STRUCKER; CYTRYNOWICZ, 2007). As compras da Ceme
estimularam também os laboratdrios privados nacionais e estrangeiros, principalmente apds o
lancamento do Plano Diretor de Medicamentos, em 1973, que visava o suprimento da
populacgdo carente, a utilizacdo da capacidade instalada, o desenvolvimento de sistema oficial
de produgdo, o incentivo a P&D e a formacdo de pessoal (BRASIL, 1973a).

No decorrer do tempo, porém, a Ceme sofreu véarias alteracdes em sua vinculacdo e
perdeu responsabilidades. Em 1975, a Ceme foi vinculada ao Ministério de Previdéncia Social
e, em 1985, ao Ministério da Saide. Com a criacdao da Secretaria de Tecnologia Industrial
(STI), do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, sua funcdo de promocao da P&D na industria
quimico-farmacéutica nacional, por exemplo foi transferida ja em 1975. A prépria STI passou
por um processo de esvaziamento semelhante ao do Ceme ja a partir de 1979 (BERMUDEZ,
1995; BRASIL, 1975a, b, 1978).

Apesar desse enfraquecimento politico, houve acdes que permitiram, ainda que de
forma limitada, desenvolver a tecnologia farmacéutica nacional. Por exemplo, a criacdo da
Companhia de Desenvolvimento Tecnolégico (Codetec), em 1976, gerou alguns frutos
interessantes para a industria quimica brasileira. A Codetec surgiu de uma pareceria entre a
Universidade de Campinas e a STI, contando ainda com o apoio da Ceme. Sua composi¢ao
aciondria era dividida entre 4 empresas publicas, 23 empresas privadas e 16 pessoas fisicas. A
companhia nasceu para se tornar uma desenvolvedora e absorvedora de tecnologias a serem
transferidas as empresas nacionais. Em 1984, suas acdes foram voltadas para a farmoquimica
(BERMUDEZ, 1995). Os investimentos dessa parceria geraram conhecimento para produzir
cerca de 60 IFAs, no entanto, somente 13 foram para a fase de producdo no inicio dos anos
1990 (QUEIROZ, 1993). A maioria das empresas nacionais, seguindo a légica comercial,
continuaram a importar os farmoquimicos, assim como as ETN, competindo com elas apenas
na formulacdo final do medicamento, e a maioria dos laboratérios brasileiros ofertava
medicamentos similares (FRENKEL, 2001).

Em 1981, foi criado Grupo Interministerial para a Inddstria Farmacéutica (Gifar),

composto por representantes do Ministério da Satide, da Ceme, da STI, do CDI e do BNDE,
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com o objetivo de promover a industria quimico-farmacéutica. A principal acao do grupo foi a
elaboracdo do Programa Nacional da Industria de Quimica Fina (PNIQF), que visava a
capacitacdo nacional na producao de farmacos. O projeto, no entanto ndo foi aprovado. Como
alternativa, o Gifar conseguiu implementar, em 1984, através da Portaria 4, a competéncia
para aprovacao prévia para a producao de matéria-prima, insumos e aditivos farmacéuticos, a
qual permitiu algum grau de discricionariedade para o Gifar promover a industria nacional
(BERMUDEZ, 1995).

Das agGes dessas e outras instituicdes publicas e privadas, surgiram poucas mas bem-
sucedidas empresas de quimica fina, como a Cibran, fundada em 1974, com capacidade de
producdo integral de antibioticos (inclusive o IFA), a Microbiologica, uma spinoff da UFRJ,
com producdo quimica e farmacéutica, em 1981, e a Nortec, de uma parceria com a Fiocruz,
em 1985, especializada na producao de IFAs (BERMUDEZ, 1995). Apesar dos pequenos
avancos, o quadro geral, nos 1980 era a de incapacidade financeira das empresas nacionais
para realizar atividades internas de P&D e avancar tecnologicamente. A demanda potencial ja
dominada pelas ETN dificultava o investimento privado na pesquisa e na producdo
farmoquimicos (FRENKEL et al., 1978).

Em 1983, os laboratorios privados brasileiros se organizaram e criaram a Associacao
dos Laboratorios Nacionais (Alanac). Em 1986, surgiu outra associacdo de empresas
brasileiras na area de quimica fina, a Associacdo Brasileira das Industrias de Quimica Fina,
Biotecnologia e suas Especialidades (Abifina). Além das ja existentes Associacdo dos
Laboratérios Farmacéuticos Oficiais do Brasil (Alfob) que representava os laboratérios da
rede oficial dos governos federal e estaduais, de 1959, e do Sindicato da Industria de Produtos
Farmacéuticos no Estado de Sao Paulo (Sidusfama), de 1933. Em 1990, em pleno processo de
abertura econdmica, foi criada a Associacdo da Industria Farmacéutica de Pesquisa
(Interfarma), entidade de representacdo das empresas estrangeiras, cujo principal pleito
politico foi o retorno do reconhecimento de patentes de medicamentos e produtos e processos
quimicos. Tal pressao colaborou para a apresentacdo do Projeto de Lei 824, ja em 1991, que
propunha a revisdo do codigo de propriedade industrial para ampliar a abrangéncia dos
direitos de patentes. Esse quadro de conflito de interesses entre empresas privadas,
laboratoérios publicos e transnacionais marcaram as relacdes politicas da industria e o governo

e vigoram até hoje.*®

33 Em 2002, foi criada a Federagdo Brasileira da Industria Farmacéutica, para unificar a representacdo de todas
as associagoes do setor. A entidade existiu, no entanto, até 2009, quando foi desfeita por conflito de
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Houve também, em 1991, uma tentativa de introduzir uma legislacdo para o registro
de medicamentos genéricos, com as exigéncias de testes de bioequivaléncia e
biodisponibilidade, a exemplo da Hatch-Waxman Act, implementada nos EUA em 1984,
através do Projeto de Lei 2.022, mas que so se tornaria realidade 8 anos mais tarde, dada a
forte oposicao do lobby das ETN (BERMUDEZ, 1995). O que se conseguiu foi o atendimento
a um antigo pleito do Ministério da Satde, em 1993, com a aprovacdo do Decreto 793, que
obrigou o uso da denominacao genérica nas embalagens com maior destaque que o nome de
marca e a prescricio médica pela denominacdo genérica, além de obrigar presenca de
farmacéutico nas farmadcias e permitir o fracionamento das embalagens. Essa medida tornou
menos desigual a concorréncia entre as empresas brasileiras, produtoras principalmente de
medicamentos similares, e as ETN, produtoras de medicamentos de marca. Em termos de

capacitacdo tecnolégica, no entanto, teve pouca repercussao.

5.2 A HISTORIA RECENTE DA INDUSTRIA FARMACEUTICA BRASILEIRA

Chegando aos anos 1990, o cenario da industria farmacéutica nacional era bastante
desfavoravel, devido a crise inflaciondria e o esgotamento do modelo de Estado
desenvolvimentista nos anos 1980. O mercado doméstico era dominado pelas ETN, tendo as
empresas brasileiras competéncias apenas em formulacdo de medicamentos similares, que
sequer eram submetidos aos testes de bioequivaléncia e biodisponibilidade, ndo sendo,
portanto, intercambiaveis com os medicamentos de referéncia dos laboratérios estrangeiros.
Salvo excecoes, a producdo de farmoquimicos era feita pelos laboratorios estrangeiros para
suprimento préprio, que s6 o faziam em funcdo das politicas industriais e comerciais
protecionistas da época. Com a abertura econémica, essas unidades foram gradativamente
desativadas e a aquisicao de farmoquimicos foi substituida por importa¢cdes. Havia uma forte
pressao pelo retorno do reconhecimento de patentes por parte da industria, e com a adesao do
Brasil a OMC, em 1994, isso se converteria em um compromisso do Estado. Apesar de existir
pressdo de iniciativas internas do proprio Ministério da Saude, o pais ainda carecia de uma lei
de medicamentos genéricos. Os marcos regulatérios também eram bastante frageis. O Projeto
Inovar, por exemplo, implantado durante o governo Collor, resultou na aprovacao de 10.125

registros de medicamentos sem avaliacdo da Secretaria de Vigilancia Sanitaria (SVS),

interesses das empresas participantes (FEBRAFARMA, [S.d.]).
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autoridade sanitaria do pais a época. O projeto foi revogado apenas em 1993 pela Portaria 85
da SVS, o que revelava a fragilidade regulatdria no inicio dos 1990.

Apos assinar o acordo do TRIPS na Rodada do Uruguai, o Brasil ndo tardou em
implementar suas leis de direitos de propriedade intelectual (DPI). Em 1996, foi promulgada a
Lei 9.279, chamada de Lei de Patentes, que estabeleceu o retorno das patentes de
medicamentos e processos quimicos e demais adequacdes a padronizacdao internacional
proposta pelo TRIPS. Além disso, dispds sobre a patenteabilidade de produtos
biotecnolégicos. Apesar de o acordo prever um prazo de 10 anos para os paises-membros
adequarem suas legislacoes de DPI aos padrdes internacionais, o Brasil adiantou-se nesse
processo (BRASIL, 1996). Nao bastasse a pressa na promulgacao da lei, o pais autorizou o
deposito de patentes de medicamentos ainda ndo comercializados no pais, mas que ja
possuissem patentes concedidas no exterior. Esse procedimento ficou conhecido como
“pipeline” e teve como resultado a concessao de uma série de patentes sem avaliacao dos
critérios de patenteabilidade pelo INPI, que adotou a presuncdo de que este procedimento ja
havia realizado quando do depdsito das patentes nos escritorios estrangeiros
(HASENCLEVER; LOPES; et al., 2010).

Em 1997, a Ceme, que havia sido transformada em uma empresa ptblica no inicio da
década, foi extinta apés o esvaziamento de sua funcao — em meados da década, respondia por
apenas 20% das aquisicdes do SUS —, de denuncias de corrupcdo e da ndao-adequacdo a nova
politica de governo (BERMUDEZ, 1995). Em 1998, foi lancada a Politica Nacional de Satde
que, em conformidade com a Constituicdo Federal de 1988, previa a descentralizacdo da
administracdo publica, incluindo a gestdo do Sistema Unico de Sadde (SUS). Assim, a
aquisicao de medicamentos para o Programa Assisténcia Farmacéutica foi descentralizada em
Estados e Municipios, o que tornou a Ceme, um 6rgdo centralizador, conflitante com a nova
estrutura organizacional do Estado brasileiro.

Em 1999, houve dois marcos importantes. O primeiro foi a aprovacao da Lei 9.787,
conhecida como a Lei dos Genéricos, que estabeleceu as exigéncias dos testes de
bioequivaléncia e biodisponibilidade para o registro de medicamentos genéricos, a
semelhanca da lei estadunidense de 1984 (BRASIL, 1999). O segundo foi a criacdo da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), assumindo o papel da antiga SVS e
ganhando maiores responsabilidades na regulacdo da industria farmacéutica (assim como em

outros setores de atividade), como, por exemplo, a avaliacdo das solicitacGes de registros de
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medicamentos genéricos e o estabelecimento dos requisitos de qualidade e seguranca para a
producdo farmacéutica. A Anvisa estabeleceu posteriormente o prazo até 2014 para que o0s
produtores de medicamentos similares apresentassem os mesmos testes de equivaléncia
exigidos dos fabricantes de medicamentos genéricos, com o objetivo de garantir a qualidade,
seguranca e eficicia dos medicamentos podendo, inclusive, serem indicados como
intercambidveis a partir de entdo (ANVISA, [S.d.]).

Em 2001, instituiu-se a exigéncia de anuéncia prévia da Anvisa para patenteamento de
produtos farmacéuticos, para fins de avaliacdo de interesse de saude publica na protecdo
patentaria dos novos medicamentos, ampliando assim, as atribui¢des da agéncia reguladora e
impondo mais requisitos e morosidade no processo de patenteamento na industria
farmacéutica (BRASIL, 2001). Nesse mesmo ano, entrou no mercado o primeiro
medicamento genérico, a dipirona. A partir de entdo, uma série de medicamentos genéricos
comecou a ser produzida localmente, o que deu origem a grandes empresas de capital
nacional. A lei dos genéricos e a criacdo da Anvisa criaram as condi¢0es para o ressurgimento
de uma inddstria genuinamente brasileira, ainda que em niveis tecnolégicos mais baixos do
que as lideres mundiais. Mas, mesmo assim, o ingresso na producdao de medicamentos
genéricos exigiu delas um grande esforco de capacitacdo tecnolégica para atender os
requisitos de bioequivaléncia e biodisponibilidade, bem como para a exportacdo de seus
produtos, jd que o elevado grau de exigéncia da Anvisa passaria a ser reconhecido
internacionalmente (STRUCKER; CYTRYNOWICZ, 2007). Entre essas exigéncias,
destacam-se os Certificados de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) e de Boas Praticas de
Armazenamento e Distribuicao (CBPAD).

A industria farmacéutica experimentou breves momentos de liberalizagcdo nos precos,
no inicio dos 1990, e no periodo de transicao dos governos FHC e Lula. Em 2003, foi criada a
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos, através da Lei 10.742, vigente até hoje
(BRASIL, 2003). Esse controle de precos garantiu que os medicamentos genéricos chegassem
aos pacientes a um preco em média de 30% a 40% mais baratos que os medicamentos de

referéncia.

53 ARETOMADA DA POLITICA INDUSTRIAL

A partir de 2003, com o retorno de uma politica industrial mais ativa pelo governo
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federal, a industria farmacéutica voltou a ser alvo de politicas ptiblicas. O BNDES lancou o
Programa de Apoio ao Desenvolvimento do Complexo Industrial da Saide (Profarma), para
financiamento de projetos visando principalmente o adensamento da cadeia produtiva da
industria farmacéutica e afins. Em 2007, foi lancada a segunda fase do Profarma, que visava o
apoio a todo o complexo industrial da sadde, e, em 2013, a terceira fase, visando o
financiamento de projetos de biotecnologia farmacéutica e biomédica (PIERONI, 2014).

Além do apoio do BNDES, iniciou-se em 2008 uma série de parcerias publico-
privadas — denominadas de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs) — para a
producao local de medicamentos visando baratear os remédios estratégicos para o SUS, como
é o caso dos antirretrovirais, e reduzir o défice comercial da industria farmacéutica brasileira.
Até 2014, havia 104 acordos firmados, sendo que as propostas previam, ao término do
periodo de 10 anos, a producdo local do IFA pelo parceiro privado (preferencialmente um
laboratério de capital nacional, mas ndo obrigatoriamente) e formulacdo pelo parceiro
publico. Dentre esses acordos, 25 eram especificos para produtos bioldgicos, firmados até
2013. Segundo dados do Ministério da Saide, a compra de medicamentos biologicos totaliza
pouco mais de 2% da quantidade adquirida pelo SUS, mas que representa mais 40% dos
gastos (MINISTERIO DA SAUDE, 2009).

Além disso, Lei no 12.715, de 2012, tornou dispensavel a licitacio em compras de
produtos estratégicos do SUS com transferéncia de tecnologia, o que permitiu flexibilizacdo e
uso do poder de compra do Estado para estimular a difusdo de tecnologia para os laboratoérios
publicos (BRASIL, 2012c). O uso do poder de compra do Estado ja fazia parte da politica
industrial desde 2004, quando se estabeleceu margem de preferéncia e dispensa de licitacao
nas compras das ICT envolvendo transferéncia tecnolégica (BRASIL, 2004), reforcada em
2010, com o estabelecimento de margem de preferéncia para micro e pequenas empresas
nacionais e empresas que realizem desenvolvimento tecnologico no pais (BRASIL, 2010),
mas foi ampliada no ambito do SUS pelos decretos 7.713, para a compra de medicamentos
estratégicos, e 7.767, para a compra de equipamentos e produtos médicos, ambos de 2012
(BRASIL, 2012a, b).

Toda essa estratégia de fortalecimento do complexo industrial da satide no Brasil, que
nasceu com a Politica Industrial, Tecnoldgica e de Comércio Exterior (PITCE), de 2003,
mantida na Politica de Desenvolvimento Produtivo (PDP), de 2008, e renovada no Plano

Brasil Maior (PBM), de 2011, foi articulada pelo Grupo Executivo do Complexo Industrial da
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Satde (Gecis), instituido em 2008 (BRASIL, 2008). Os laboratérios publicos foram
contemplados nessa estratégia e receberam investimentos crescentes a partir de 2003. No
periodo de 2000 a 2011, foram investidos R$ 512 milhdes. Com a instituicdo do Programa
para o Desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude (Procis), em 2012, que dentre
outros objetivos, busca o fortalecimento dos produtores ptiblicos, prevé-se que os laboratérios
recebam R$ 1 bilhdo em investimentos entre 2012 e 2015, sendo que R$ 250 milh&es ja foram
realizados em 2012. Tal medida foi implementada para tornar factivel a estratégia de
incorporacdo tecnolégica das PDPs pelos produtores ptblicos (GADELHA, 2013;
MINISTERIO DA SAUDE, 2012).

Soma-se a essas iniciativas a elaboracdo da Estratégia Nacional de Ciéncia, Tecnologia
e Inovacdo 2012-2015 do Ministério de Ciéncia e Tecnologia, em 2011. Entre as dareas
prioritarias da politica, estdo o complexo industrial da saide e as tecnologias de fronteiras,
como a nanotecnologia e a biotecnologia (MINISTERIO DA CIENCIA, TECNOLOGIA E
INOVACAO, 2012). Acdo prética dessa estratégia se traduziu no lancamento do Programa
Inova Satide da Finep, cujo foco é a provisao de subvencao econdmica para empresas publicas
e privadas no pais que apresentem projetos de inovacdo tecnolégica em areas relacionadas a
saude, com destaque para biofarmacos, farmoquimicos e medicamentos (FINEP, 2013).

Apos o lancamento da Lei dos Genéricos, a participacdo de mercado das empresas
brasileiras passou de 30%, em 2003, para 50%, em 2013. Nesse periodo houve forte
crescimento dos medicamentos genéricos no total vendido no Brasil. Em 2003, o pais
apresentava uma série de incertezas regulatérias e maioria das empresas brasileiras nao
possuia 0 CBPF. Além disso, a lei de DPI era ainda muito incipiente e as empresas tinham
baixa capacidade em P&D. A industria farmacéutica brasileira se caracterizava, grosso modo,
por empresas comerciais. Em 2013, observaram-se algumas alteracdes importantes. Em
primeiro lugar, houve uma consolidacdo do marco regulatério, inclusive com a defini¢do do
regulamento para o registro de medicamentos biolégicos, que proporcionou uma maior
seguranca as empresas para a producdo dos chamados “biossimilares” (ANVISA, 2010). A
maioria das empresas ja possuiam o CBPF, com excecdo de importantes laboratérios ptblicos.
Houve também um importante aumento da capacidade em P&D, ainda que insuficiente para
competir com as estrangeiras. De acordo com os dados da Pintec, em 2003, os gastos com
P&D na inddstria farmacéutica brasileira era de apenas 0,5%; em 2013, esse niimero subiu

para 2,4%, mas ainda se mantendo abaixo do padrdo internacional. Por fim, encontrava-se
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uma lei de DPIs ja consolidada e uma industria caracterizada mais por empresas industriais,
ainda que a producao de farmoquimicos e biofarmacos permaneca restrita a um pequeno
conjunto de empresas (PIERONI, 2014).

Na perspectiva do BNDES, projeta-se um novo cendrio para as empresas brasileiras,
com a necessidade de adequacdao completa dos medicamentos similares em 2014 aos testes de
equivaléncia e a reducdo de moléculas com patentes a expirar no Brasil. Assim, a estratégia de
producdo de medicamentos genéricos nao sera suficiente nos proximos anos para sustentar o
crescimento das empresas farmacéuticas brasileiras como observado na ultima década. Por
isso, a busca por inovacdo se torna essencial, o que requerera a construcao de novas
capacidades tecnologicas. Os caminhos mais provaveis de catching up para as empresas
nacionais sao a transferéncia de tecnologia e o co-desenvolvimento de tecnologias (PIERONI,
2014). Independente do caminho, a capacitacdo em P&D é elemento-chave nesse processo,
seja para gerar capacidade de absorcdo de tecnologia, seja para execucdao de atividades
inovadoras, conforme visto na revisao de literatura no Capitulo 2.

Assim, com a retomada da politica industrial, o Brasil tem tentado orquestrar diversas
politicas visando principalmente reduzir a dependéncia das importagoes, facilitar o acesso aos
medicamentos no SUS e minimizar o défice comercial do setor. O Quadro 4 apresenta a lista
de medidas politicas adotadas a partir de 2004 para tentar viabilizar uma nova onda de

industrializacdo e capacitacdo tecnolégica na industria farmacéutica brasileira.
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Evento Legislacao Data Resumo

PITCE n.d. 31/03/04 Define o complexo industrial da saide como érea estratégica.

BNDES/Profarma n.a 01/04/04 Em 2011, aprovada nova linha para inovagdo e outra para
biofarmacos.

Lei da inovagdo tecnolégica Lei N.°10.973 02/12/04 Incentivos fiscais e subvengdo econémica a P&D.

ABDI Lei N.° 11.080 30/12/04 Institui o servigo social auténomo com objetivo de executar
as politicas de desenvolvimento industrial.

Lei do Bem Lei N.°11.196 21/11/05 Incentivos fiscais a P&D (REPES, RECAP e Programa
Inclusdo Digital).

Politica de Biotecnologia Decreto n.° 6.041 08/02/07 Institui a Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia, cria
o Comité Nacional de Biotecnologia,

FNDCT Lei N.° 11.540 12/11/07 Amplia a dotagdo orcamentaria do FNDCT, criado em 1969 e
reestabelecido em 1991.

GECIS Decreto n.° 12 12/05/08 Cria, no ambito do MS, o GECIS, com o objetivo de
viabilizar ambiente econdmico e institucional ao
desenvolvimento do CIS.

Lista de produtos estratégicos | Portaria 978/GM/MS 16/05/08 Lista de medicamentos estratégicos do SUS, de interesse
para o desenvolvimento industrial.

Lista de produtos estratégicos Portaria N.° 26/05/10 Atualiza a lista de medicamentos estratégicos do SUS, de

1.284/GM/MS interesse para o desenvolvimento industrial.

Lista de produtos estratégicos Portaria N.° 11/12/13 Atualiza a lista de medicamentos estratégicos do SUS, de

3.089/GM/MS interesse para o desenvolvimento industrial.

PDP Lei N.°11.774 17/09/08 Reforga CIS como darea estratégica e inclui medicamentos
biotecnolégicos como prioridades de desenvolvimento
industrial.

PDP (2) Lei N.° 11.786 25/09/08 Reforca CIS como area estratégica e inclui medicamentos
biotecnolégicos como prioridades de desenvolvimento
industrial.

Margem de preferéncia Lei 12.349 15/12/10 Estabelece margem de preferéncia de compras publicas para
empresas nacionais e que invistam em P&D.

PBM Decreto 7.540 02/08/11 Reforca o CIS e a transferéncia tecnol6gico como prioridades
de desenvolvimento industrial.

PROCIS Portaria N.° 506/GM/MS 21/03/12 Modernizagdo de gestdo, infraestrutura e apoio a
transferéncia tecnolégica aos LFOs.

Margem de preferéncia (2) Decreto N.° 7.713 03/04/12 Estabelece a aplicagdo de margem de preferéncia nas
licitagOes realizadas no ambito da Administracdo Publica
Federal para aquisi¢do de farmacos e medicamentos.

PDPs/MS Portaria N.° 834 GM/MS 18/04/12 Define as diretrizes e os critérios para o estabelecimento das
PDPs.

FINEP/ Inova Satide n.a 11/04/13 Programa de financiamento de projetos inovadores em
farmoquimicos, biofdrmacos e medicamentos.

PDPs / MS (2) Portaria N.° 834 GM/MS 12/11/14 Refine as diretrizes e os critérios para o estabelecimento das

PDPs.

Quadro 4: Legislacao de politica industrial nos anos 2000: Brasil, com especial referéncia a industria

farmacéutica.

Fonte: Elaboragao propria.

O apice dessas acOes sdo as PDPs, no ambito do Ministério da Satude, que, como

mencionado, representam politicas de parcerias publico-privada envolvendo transferéncia de

tecnologia para empresas publicas e privadas nacionais. Essa politica, no entanto, ndo exclui a
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participacdo das ETN. O foco é incorporacdo de capacidade de producao de farmoquimicos e
biofarmacos de medicamentos considerados estratégicos para o SUS, a partir da transferéncia
voluntaria de tecnologia das ETN.

A estratégia politica das PDPs é articular a garantia de compra pelo Estado, dando
preferéncia as empresas nacionais, publicas e privadas, resgatar o papel dos laboratérios
publicos na producdao de medicamentos essenciais ao SUS, financiar a modernizacao
produtiva e criar incentivos, via subvencdo econdmica e outras permissoes legais, a P&D
(MINISTERIO DA SAUDE, 2014).

Ha de se atentar para o fato das PDPs contemplarem apenas transferéncia tecnolégica
relacionada a producao. O sucesso das parcerias podem aumentar as receitas dos laboratorios
nacionais, gerando recursos financeiros para expandir suas competéncias tecnoldgicas no
futuro. Mas esse é apenas o primeiro passo de um projeto que requer mais tempo de
maturacdo. Apenas com o reinvestimento em atividades de P&D com uma busca deliberada
de capacitagdo tecnologica para inovar inovacao pode assegurar um processo de catching up
tecnoldgico, com visto da revisdao tedrica no Capitulo 2. Caso contrario, conforme nossa
hipotese, a industria farmacéutica brasileira tende a manter seu status quo, com a
incorporacdo de producdo de alguns farmoquimicos e biofdrmacos que podem se tornar
obsoletos no futuro a medida que as ETN consigam lancar medicamentos melhorados, mais

eficazes ou substitutivos dos atuais.

5.4 CONSIDERACOES FINAIS

Assim, finda a primeira década dos anos 2000, o Brasil encontra-se com uma industria
nacional rejuvenescida com os laboratérios nacionais obtendo sucesso na comercializagdo de
medicamentos genéricos e algumas em nichos de mercado, como de produtos hospitalares.
Convém ressaltar que tal sucesso s6 se fez possivel gracas a ascensdo de India e China como
produtores mundiais de insumos quimicos e farmoquimicos o que barateou os custos dos
insumos e, mais importante, possibilitou o acesso a uma ampla oferta de fornecedores, ja que
nas décadas anteriores a oferta de IFA era restringida uma vez os fornecedores mundiais eram
as matrizes das préprias ETN atuantes no pais, concorrentes diretas das empresas brasileiras.

O contexto politico e econdomico recente revela a existéncia de empresas nacionais

com capacidade financeira para investimentos ¢ uma tentativa de orquestracdo politica para
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promover uma “reindustrializagdo” do setor, aliando as politicas de saude publicas as politicas
industriais, com os objetivos de baratear as aquisi¢des do SUS e, ao mesmo tempo, promover
a producdo local de farmoquimicos, biofarmacos, kits de diagnosticos e equipamentos
médico-hospitalares. Pode-se dizer que ha uma tentativa de criagdo de janelas de
oportunidades para a industria nacional através de politicas publicas, conforme sugerido por
Guennif e Ramani (2012).

Os pontos discutidos aqui, no entanto, referem-se as caracteristicas do ambiente de
selecdo em que se encontrar as empresas farmacéuticas nacionais, que apresenta forgas
contraditorias de incentivo e desincentivos ao investimento em capacitagao tecnologica.
Assim, este capitulo serviu para descrever o ambiente em que estdo inseridos as empresas
selecionadas para a pesquisa empirica sobre as competéncias tecnologicas e estratégias de

aprendizado dos laboratérios nacionais, apresentada nos proximos capitulos.



114

6 METODOLOGIA

Apresentamos neste capitulo uma descricdo dos procedimentos metodologicos
adotados na pesquisa de tese. Basicamente, o trabalho envolveu dois tipos de pesquisa: uma
pesquisa bibliogrdfica e uma pesquisa empirica.

A pesquisa bibliografica consistiu no levantamento de literatura tedrica e aplicada
sobre capacidades tecnologicas e aprendizado organizacional e de literatura especializada
acerca da inddstria farmacéutica. Em especial, fizemos um levantamento da histéria da
industrializacdo no setor no Brasil e na India, focando tanto as estratégias empresariais quanto
as politicas industriais introduzidas por ambos os paises. Identificamos na literatura outros
casos bem-sucedidos de capacitacdo tecnoldgica na indudstria farmacéutica, como os EUA no
inicio do século XX ou a Coreia do Sul nas tltimas décadas. No entanto, o caso da India é
mais expressivo dada sua condicdo de pais em desenvolvimento cujas caracteristicas de
industrializacdo tardia, desigualdade social e conducdo de politicas industriais sdo mais
semelhantes as do Brasil. Além disso, a literatura sobre a industria farmacéutica indiana é
mais vasta e focada em capacitagdes tecnologicas que a dos outros dois paises.

A pesquisa empirica consistiu na coleta de dados primarios acerca das capacidades
tecnologicas no nivel da firma e as estratégias de aprendizado organizacional dos laboratorios
farmacéuticos brasileiros. Para isso, desenvolvemos uma metodologia de coleta e analise de
dados, através de um questionario fechado, com o objetivo de levantar dados acerca do nivel e
da variedade das competéncias tecnologicas dos laboratorios brasileiros, bem como das
estratégias de aprendizado que adotaram e que pretendem adotar futuramente. Em um
primeiro momento, fazemos uma comparacao entre o nivel de capacidades tecnologicas das
empresas da prépria amostra e, em um segundo momento, com a experiéncia das empresas
indianas, que representam um caso bem-sucedido de catching up tecnolégico, mas ainda
longe da lideranca tecnologica dos paises desenvolvidos. Detalhamos, a seguir, os

procedimentos metodolégicos de cada tipo de pesquisa conduzida nesta tese.

6.1 PESQUISA BIBLIOGRAFICA

A primeira etapa da pesquisa de tese consistiu na revisao de literatura tedrica e

empirica sobre capacitacdo tecnoldégica e sobre a industria farmacéutica. Esse procedimento
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serviu de base para a definicdo das competéncias e das estratégias de aprendizado para
capacitacdao tecnologica na inddstria farmacéutica. O resultado desse levantamento
bibliografico foi apresentado nos Capitulos 2 a 5.

A revisdo da literatura especializada foi realizada em niveis nacional e internacional,
mediante a consulta de bases de artigos cientificos de periddicos indexados, teses e
dissertacOes, estudos setoriais de organizacOes oficiais e outras publicacdes de institui¢Ges
governamentais, empresas de consultoria e associacdes de classe. O Quadro 5 apresenta a
relacdo das fontes de consulta por tipo de literatura.

A busca da literatura especializada foi realizada utilizando as seguintes palavras-
chave: biotecnologia, medicamentos bioldgicos, biotecnologicos, biossimilares, biofarmacos,
biobetters e industria farmacéutica. Estabeleceu-se como critério de selecdo as publicacdes
que abordem os seguintes temas: cadeia de valor, mudanga de paradigma tecnoldgico,
capacidades tecnologicas, estratégias e inovacdo. Esses temas foram buscados nos resumos

dos trabalhos encontrados.

Nivel Tipo de literatura Fonte
Artigos cientificos IST Web of Science
WHO
Estudos setoriais OECD
UNCTAD
Internacional
IMS Health

PriceWaterHouseCoopers

Outras publicagoes
Deloitte

KMPG

Scielo

Artigos cientificos
Peri6dicos da Capes

Teses e dissertacdes Banco de Teses da Capes

BNDES

Estudos setoriais
Ipea

Legislacdo Senado, Camara dos Deputados

Nacional Anvisa

Fiocruz

Interfarma

Outras publicagdes Abifina

Anpei

Protec

Biominas

Quadro 5: Tipo de literatura especializada e fonte.

Fonte: Elaboracdo propria.
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Essa revisdo de literatura teve por objetivo identificar as capacidades empresariais
necessarias para a producao de medicamentos biologicos e as possiveis estratégias de
assimilacdo dessa tecnologia pelas empresas retardatarias. Além disso, serviu de guia para a
elaboracdo do roteiro de entrevistas com os profissionais da industria e do questionario
aplicado as empresas farmacéuticas brasileiras. O objetivo das entrevistas com o0s
especialistas do setor foi o de homologar os levantamentos da bibliografia, corrigi-los ou

adicionar pontos fundamentais a serem abordados na pesquisa empirica.

6.2 PESQUISA EMPIRICA

A andlise das capacidades tecnoldgicas das empresas farmacéuticas brasileiras e de
suas estratégias de aprendizado tecnoldgico foram realizadas mediante levantamento de dados
primarios. A escolha desse tipo de pesquisa ocorreu em funcao da indisponibilidade de dados
secundarios sistematizados acerca das capacidades tecnologicas na industria farmacéutica no
Brasil. Embora a Pintec do IBGE apresente uma série de informacGes relevantes sobre as
atividades inovativas da industria, sua abordagem generalista e tabulagdes dos resultados sdo
insuficientes para os objetivos desta tese. Assim, nossa pesquisa de campo da consistiu de um
levantamento das empresas de interesse, da elaboracdo de um questionario compativel com a
especificidades da industria farmacéutica e de entrevistas com uma amostra de empresas. Esta
secdo detalha, portanto, os procedimentos metodologicos do levantamento, da tabulagdo e da

analise dos dados primarios obtidos nesta pesquisa.

6.2.1 Amostra e selecao

A pesquisa focou nas empresas farmacéuticas brasileiras com potencial de
incorporacdo da rota biotecnologica em seus processos produtivos, seja na producdo de
farmoquimicos, seja na producdo de produtos biolégicos, como vacinas, proteinas
recombinantes e anticorpos monoclonais. A primeira etapa da pesquisa consistiu justamente
na identificacdo dessas empresas. Nessa fase, identificamos trés tipos de organizagdes: os
laboratérios farmacéuticos privados (LFP), os laboratérios farmacéuticos oficiais (LFO)* e as

empresas de base tecnolégicas emergentes (startups). Em funcao das distintas naturezas

34 Referem-se aos laboratérios publicos de producdo de medicamentos que possuem diferentes naturezas
juridicas: autarquias, fundagGes, empresas publicas e departamentos de universidades, por exemplo.
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juridicas e organizacionais de cada tipo de organizacdo, as separamos em subjconjuntos
distintos para analise dos resultados, conforme detalhes mais adiante.

Para esse levantamento, foram utilizadas trés fontes de dados: a primeira foi a Lista de
Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs) do Ministério da Satide divulgada em
dezembro de 2013, que continha 25 parcerias publico-privadas de transferéncia e
desenvolvimento tecnologico para produtos biologicos, conforme Anexo 1. Nessa lista foram
consultados os LFO e os LFP participantes. Com relacdo as empresas startups, foi realizada
uma busca nos diretérios de empresas da Anprotec, da Biominas e da Bio-Rio. A relacdo final
de empresas potenciais foi complementada com uma consulta a lista de produtos biol6gicos
registrados no Brasil, dados gentilmente cedidos pela Anvisa em 2012.% A relagdo final de
empresas farmacéuticas de interesse da pesquisa se encontra no Apéndice 1.%

A Tabela 3 resume o total de empresas identificadas em cada subconjunto, o nimero
de empresas convidadas a participar da pesquisa e quantas efetivamente responderam o
questionario. Como se pode observar, a taxa de sucesso foi 55% de respostas validas sobre o
total das empresas identificadas como potenciais e 65% sobre das empresas efetivamente

convidadas.

Tabela 3: Niimero de empresas de interesse, convidadas e entrevistadas na pesquisa de campo.

Dados LFP LFO Startup Total
Empresas de interesse 15 8 21 44
Empresas convidadas 12 8 17 37
Empresas entrevistadas 9 8 9 26
Respostas validas® 7 8 9 24
Taxa de sucesso 58% 100% 53% 65%

Fonte: Elaboracao propria.

Critérios de inclusao como empresa de interesse: empresas com capital controlador
majoritariamente nacional e com capacidade efetiva ou potencial para a producdo de
medicamentos biologicos. As empresas transacionais (ETN) foram deliberadamente excluidas
da pesquisa por dois motivos: primeiro porque se considera que o desenvolvimento de uma
industria nacional, a luz da experiéncia internacional discutida nos capitulos anteriores, se
realiza principalmente através do crescimento e fortalecimento de empresas genuinamente

nacionais; e segundo porque as ETN praticamente ndo investem em P&D no Brasil,

35 Por motivo de confidencialidade dos dados, essa lista ndo pode ser reproduzida aqui.

36 As empresas entrevistadas aparecem com fundo sombreado no referido Apéndice, sendo que para duas delas
obtivemos apenas respostas parciais e, por isso, ndo foram incluidas na anélise desta tese.

37 Para os dois casos excluidos da anélise obtivemos apenas respostas parciais por e-mail, ndo sendo possivel
inclui-los na apresentacdo dos resultados finais.
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concentrando essas atividades em suas matrizes ou filiais em outras localidades do mundo.
Critérios de selecdo e amostra: Todas as empresas participantes das PDPs de
produtos bioldgicos, enquadradas nos trés subconjuntos, foram convidadas a participar da
pesquisa. As demais empresas foram selecionadas aleatoriamente ou mediante indicacdo dos
proprios entrevistados, desde que possuissem atividades produtivas ou de P&D em
medicamentos bioldgicos ou fossem fabricantes de medicamentos genéricos de grande porte e
experiéncia no mercado com intencao declarada publicamente de investir em biotecnologia. A
amostragem visava obter pelo menos 8 entrevistados em cada subconjunto, totalizando 24

empresas.

6.2.2 Definicao e operacionalizacao dos conceitos

Nesse trabalho, estamos interessados ndo apenas na aquisicao de capacidades
produtivas por parte das empresas, mas também na aquisicao de capacidades tecnologicas
inovadoras e de outras competéncias organizacionais fundamentais para o sucesso na industria

farmacéutica, como a capacidade de lidar com assuntos regulatérios e marketing.

Nivel de capacidade Capaciqades thnolégicas Capacidades .tecnf)légicas
inovativas operacionais
Basico P&D, novos produtos e processos, Producgdo industrial, integracao
Intermediario grau de novidade, propriedade vertical, complexidade dos produtos
intelectual, etc. fabricados, marketing, etc.
Avancado

Quadro 6: Matriz de avaliacao das competéncias organizacionais da pesquisa de campo.

Fonte: Elaboracdo propria.

O quadro analitico das capacidades tecnolédgicas foi inspirado nos trabalhos de Lall
(1992), Bell e Pavitt (1993), Figueiredo (2003a, 2012), cuja estrutura consta no Quadro 1, a
seguir. Basicamente, estamos interessados em avaliar no grau de profundidade das
competéncias (dimensao vertical), que pode ser entendido como o nivel de complexidade das
competéncias que as empresas possuem, e a diversidade de capacidades (dimensao
horizontal), que corresponde as fungdes desempenhadas pelas empresas. Diferentemente de
trabalhos similares aplicados a outros setores de atividade econdmica®®, preferimos manter a
simplicidade do quadro analitico, conforme Figueiredo (2012), uma vez que nossa pesquisa

envolveu vdrias empresas e seria invidvel um estudo detalhado de cada organizacao a fim de

38 Veja-se por exemplo ARIFFIN; FIGUEIREDO (2004), CASTRO; FIGUEIREDO (2005), FERIGOTT]I;
FIGUEIREDO (2005), FIGUEIREDO (2003a, b, 2005, 2009a, b) e TACLA; FIGUEIREDO (2003).
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poder classificar com mais rigor os niveis de competéncias tecnoldgicas e a trajetéria de
acumulacdo de competéncias de cada uma delas, conforme realizado em alguns dos referidos
estudos.Sob o titulo de capacidades tecnoldgicas inovativas, as organizagoes foram indagadas
sobre a realizacdo da P&D, a natureza dessa atividade e o grau de novidade dos resultados,
tanto os resultados esperados, quanto os ja realizados, em termos de inovacdo tecnolégica. O
conjunto de competéncias avaliadas nesse item refere-se explicitamente as competéncias
tecnoldgicas definidas por Bell e Pavitt (1993).

J& as capacidades tecnolégicas operacionais referem-se a producdo industrial e
atividades afins, que correspondem a mesma distincdo feita no trabalho de Bell e Pavitt
(1993). Sob esse titulo sdo avaliados o grau de integracao vertical, a diversificacdo da linha de
producdo e o dominio técnico sobre a planta produtiva. Além disso, também sdo avaliadas
algumas competéncias complementares, relacionadas ao conceito de ativos complementares
de Teece (1986), e tratam-se de outras capacidades organizacionais necessarias para colocar
um novo produto ou processo no mercado e obter lucros dessa novidade. Nesse sentido,
entende-se que organizacOes que ja possuam uma marca, canais de distribuicdo
desenvolvidos, equipes de representacdo e vendas, etc., tém vantagens competitivas em
relacdo as empresas startups, que podem ser extremamente competentes em P&D e,
eventualmente, lancar um novo medicamento para o mercado mundial, mas que ndo possuem
competéncia nem experiéncia em sua comercializacdo, por exemplo. Assim, essa divisdo
reflete, de alguma forma, as competéncias da cadeia de valor da industria farmacéutica, “da
bancada ao mercado”, conforme discutido no Capitulo 4.

Para classificar os niveis de capacidades tecnologicas, contamos com a colaboracao de
profissionais da inddstria, que esclareceram as competéncias que podem ser consideradas
basicas ou avancadas na industria farmacéutica. Além disso, a classificacdo foi
complementada com as metodologias adotadas em trabalhos anteriores, conforme
identificamos na revisdo de literatura sobre a capacitagdo tecnologica na industria
farmacéutica indiana. Na secdo sobre analise de resultados, detalhamos os critérios adotados
para classificar as capacidades tecnologicas das empresas entrevistadas nos niveis basico,

intermediario e avangado.
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6.2.3 Elaboracao e aplicacdo de questionario

Além da identificacdo das empresas farmacéuticas brasileiras com potencial para
incorporacdo da biotecnologia, a pesquisa de campo compreendeu mais quatro fases de

levantamento da dados, conforme sintetizado na Figura 8.

Fasel Fase 2 Fase 3 Fase 4
Entrevistas —| \Validacdodo —P Pesquisa — Pesquisa
exploratérias questionario piloto definitiva

Figura 8: Fases de elaboracao e aplicacao da pesquisa de campo.
Fonte: Elaboracgéo propria.

Fase 1 — Entrevistas exploratorias: nessa fase foram entrevistados profissionais da
industria, do governo e da academia para auxiliar na elaboracdo do questionario. O objetivo
dessas entrevistas foi identificar quais capacidades tecnolégicas sdao importantes na industria
farmacéutica e como avalia-las.

Além disso, conforme destacado no Quadro 7, nessa primeira fase realizamos uma
visita técnica a um LFP, a empresa Cristalia. Nela, tivemos a oportunidade de conhecer as
tecnologias farmacéuticas discutidas no Capitulo 4, isto é, a farmacoquimica, a biotecnologia
e a farmacéutica. Como uma empresa integralmente verticalizada e com atividades internas de
P&D, as observacdes da visita técnica serviram de referéncia para a elaboracdo do
questionario. Tivemos ainda a oportunidade de conversar com mais de dez profissionais de
cargos técnico-cientificos e gerenciais, que explicaram o0s processos operacionais e

tecnolégicos aplicados na industria.

Fase 1 Fase 2 Fase 3 Fase 4
Agosto — Dezembro/2013 | Janeiro — Fevereiro/2014 Margo/2014 Abril — Novembro/2014
Coppe/UFRJ Coppe/UFRJ 3 empresas 21 empresas
Anvisa Abifina
Cristalia* BioMinas

Bio-Manguinhos/Fiocruz ~ Bio-Manguinhos/Fiocruz
Fundacado BioRio
Instituto Vital Brazil

Quadro 7: Organizacdes entrevistadas nas fases da pesquisa de campo.

Fonte: Elaboracdo propria.

Fase 2 — Validacao do questionario: apos as entrevistas exploratérias, a primeira
versdo do questionario foi elaborada e entdo submetida a avaliacdo de alguns profissionais da
industria, conforme descrito no Quadro 7. Com as criticas e sugestdes desses profissionais, o

questionario foi revisado, dando origem a uma segunda versao.
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Fase 3 — Pesquisa piloto: consistiu na entrevista de trés empresas utilizando a
segunda versao do questionario, com o objetivo de fazer a segunda validacao de seu formato
ja com empresas-alvo da pesquisa. Apds essas entrevistas, duas realizadas pessoalmente e
uma preenchida por formulédrio eletronico, pequenas correcdes foram realizadas no
questionario, como a inclusdao de algumas op¢oOes de respostas e de alguns campos novos, o
que deu origem a versao final do questionario, conforme consta no Apéndice 2.

Fase 4 — Pesquisa definitiva: as empresas foram convidadas a responder um
questiondrio em entrevistas pessoais, por telefone, e-mail ou mediante o preenchimento de um
formulario on-line. Os questiondrios foram respondidos por gerentes e diretores executivos,
estes com tempo de experiéncia razoavel de empresa, uma vez que as questdes exigiam um
amplo conhecimento das organizacdes e de suas estratégias. Foi garantida a confidencialidade
dos dados individuais das organizacGes mediante assinatura de um termo de compromisso,
conforme Apéndice 3. Em alguns casos a propria empresa oferecia um termo de
confidencialidade, o qual foi assinado pelo pesquisador. Além disso, a propria forma de
apresentacdo dos resultados por subconjuntos, detalhada a seguir, preserva a divulgacao das
respostas individuais das organizagoes.

O questionario foi composto por 69 questdes e dividido em quatro grandes blocos
tematicos, conforme resumido no Quadro 8. O primeiro bloco refere-se aos dados de controle
(caracteristicas da organizacdo entrevistada), os dois blocos seguintes referem-se a avaliacdo
dos niveis de capacidades tecnolégicas inovativas e operacionais, enquanto o udltimo bloco
trata das estratégias tecnologicas e da percepcao do ambiente por parte dos entrevistados. Os
numeros em parénteses referem-se a identificacdo das perguntas do questionario, conforme

consta no Apéndice 2.

Capacidades tecnologicas | Capacidades tecnologicas

Dados de controle Estratégias e ambiente

inovativas operacionais
Dados do respondente (1-5) Pesquisa e desenvolvimento (11- | Produgéo (37-44) Gestdo de pessoas (59-62)
26)
Caracteristicas da empresa (6-10) Assuntos regulatorios e Estratégias de aprendizado (63-
Inovagdo (27-36) propriedade intelectual (45-50) 64)

Distribuicdo e comercializagdo Ambiente tecnolégico (65-69)
(51-58)

Quadro 8: Blocos tematicos da pesquisa de campo.

Fonte: Elaboragdo propria.

Optou-se pela elaboracdo de um questionario fechado para que fosse possivel agregar
as respostas nos trés subconjuntos e comparar os resultados entre as empresas entrevistadas,

tarefa esta que seria bem mais dificil no caso de questionarios abertos. Muitas questdes foram
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baseadas na metodologia da Pintec (IBGE, 2012), no Manual de Frascati (OCDE, 2002) e no
Manual de Oslo (OCDE, 2005). Por exemplo, o grau de novidade das inovagoes (novo para a
empresa, novo para o mercado nacional e novo para o mercado mundial) e as divisdes os tipos
de inovagdo: inovacdo de produto e inovacao de processo. As definicdes de inovacao,

seguiram as mesmas definicdes da Pintec.

6.2.4 Analise dos resultados

Os dados levantados na pesquisa de campo foram analisados de duas maneiras. Em
primeiro lugar, foram calculadas as estatisticas descritivas para os trés subconjuntos (LFO,
LPN e Startup). Em segundo lugar, cada organizacdo entrevistada foi avaliada quanto ao seu
nivel de capacidade tecnoldgica.

Os critérios de classificacdio das capacidades tecnolégicas em nivel bdsico,
intermedidrio e avancado foram definidos conforme segue. No Quadro 9 estdo apresentados
os critérios para pontuacdo nas capacidades tecnoldgicas inovativas. No total, foram
utilizados doze indicadores, cada uma com uma regra especifica de determinacdo do nivel de
capacidade das empresas. A selecdo desses indicadores foi uma maneira encontrada para
sintetizar a avaliacdao das capacidades tecnologicas, uma tarefa dificil com um questionario
com muitas questdes e variaveis para analisar.

A determinacgdo do nivel de capacidade tecnolégica de cada indicador foi feita por um
algoritmo, conforme descricdao béasica no Quadro 9. No caso de varidveis como ntimero de
inovagdes e numero de depdsitos de patente, optou-se pela classificacdo de acordo com a
propria amostra, isto é, através de estatisticas descritivas (quartil). Em funcdo de uma possivel
incompatibilidade com os dados da Pintec (por exemplo, nosso questionario indagou sobre
novos produtos lancados nos ultimos 5 anos, enquanto a Pintec abrange 3 anos e o ano-base é
distinto do nosso), a comparacao com dados oficiais da industria mostrou inviavel. Tampouco
foi possivel a comparacdo com padroes de empresas farmacéuticas lideres mundiais, em
funcdo da indisponibilidade de dados sistematizados para essa comparacao.

Optamos ainda pelo uso de indicadores combinados para evitar a sobrestimacdao da
capacidade tecnoldgica das empresas. A sobrevalorizacdo das capacidades foi observada no
decorrer da pesquisa e esse problema ocorreu em funcdo do formato enxuto e fechado do

questionario, bem como da ambiguidade de algumas questdes que geraram diferentes
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interpretacdes pelos respondentes. Assim, com o objetivo de controlar essas influéncias
subjetivas, adotamos algumas combinag¢des de respostas a fim de obter uma classificacao mais
adequada a realidade das organizacOes entrevistadas. Por exemplo, a capacidade de realizar
estudos pré-clinicos e clinicos foi ponderada pela efetiva introducao de novos produtos nos
ultimos 5 anos e pelo grau de novidade das inovacoes esperadas pelas empresas. Além disso,
pesquisas clinicas com medicamentos bioldgicos foram consideradas mais complexas do que
as realizadas com medicamentos de base quimica, em funcdo, por exemplo, dos riscos de
imunogenicidade. Assim, procuramos avaliar ndo apenas as capacidades que as empresas
declararam em perguntas binarias (sim ou ndo), mas também o que elas efetivamente fazem

como evidéncia de suas capacidades.
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Indicadores

Descricdo basica do algoritmo

1 — Resultados inovativos: n° de inovagdes de produtos

Até mediana = bésico
Mediana a 3° quartil = intermediario
Maior que 3° quartil = avangado

2 — Resultados inovativos: n° de inovagdes de processos

Até mediana = bésico
Mediana a 3° quartil = intermediério
Maior que 3° quartil = avancado

3 — Resultados inovativos: n° de depoésitos de patente

Até mediana = basico
Mediana a 3° quartil = intermediario
Maior que 3° quartil = avangado

4 — Eficiéncia da P&D: Gastos / n° de inovagdes de produtos

Até 1° quartil = avancado
1° quartil a mediana = intermediério
Acima da mediana = basico

5 — Eficiéncia da P&D: Gastos / n° de inovagoes de processos

Até 1° quartil = avancado
1° quartil a mediana = intermediario
Acima da mediana = basico

6 — Eficiéncia da P&D: Gastos / n° de patentes

Até 1° quartil = avancado
1° quartil a mediana = intermedidrio
Acima da mediana = basico

7 — Eficiéncia da P&D: Pessoas / n° de inovagodes de produtos

Até 1° quartil = avancado
1° quartil a mediana = intermediario
Acima da mediana = basico

8 — Eficiéncia da P&D: Pessoas / n° de inovagdes de processos

Até 1° quartil = avancado
1° quartil a mediana = intermediario
Acima da mediana = basico

9 — Eficiéncia da P&D: Pessoas / n° de patentes

Até 1° quartil = avancado
1° quartil a mediana = intermediario
Acima da mediana = basico

10 — Eficiéncia da P&D: Pessoas / n° de projetos

Até 1° quartil = avancado
1° quartil a mediana = intermediario
Acima da mediana = basico

11 — Escopo da P&D: produto + grau de novidade

Algoritmo:

Farmoquimico + novo para a empresa = basico
Farmoquimico + novo para o mercado nacional: intermediario
Farmoquimico + novo para o mundo: avancado

Biofarmaco + novo para a empresa = basico

Biofédrmaco + novo para o mercado nacional: intermedidrio
Biofarmaco + novo para o mundo: avancado

Formulagdes + novo para a empresa = basico

Formulagdes + novo para o mercado nacional = basico
Formulagdes + novo para o mundo = intermedidrio

12 — Pesquisas clinicas: produto + grau de novidade

Algoritmo:

Pré-clinicos + farmoquimico + novo para mercado nacional = basico
Pré-clinicos + farmoquimico + novo para mercado mundial = intermediario
Pré-clinicos + biofarmaco + novo para mercado nacional = intermedidrio
Pré-clinicos + biofarmaco + novo para o mundo = avangado

Pré-clinicos + formulag¢Ges + novo para o mercado nacional = basico
Pré-clinicos + formulagdes + novo para o mundo = intermediério
Clinicos + farmoquimico + novo para mercado nacional = intermediario
Clinicos + farmoquimico + novo para o mundo = avancado

Clinicos + biofdrmaco + novo para mercado nacional = intermedidrio
Clinicos + biofarmaco + novo para o mundo = avancado

Clinicos + formulag¢des + novo para mercado nacional = basico

Clinicos + formulagdes + novo para o mundo = intermedidrio

Quadro 9: Critérios de classificacdo dos niveis de capacidades tecnolégicas inovativas.

Fonte: Elaboragao propria.

Também ponderamos o grau de complexidade das “tecnologias”, conforme definimos

no Capitulo 4, isto é, farmacoquimica (farmoquimicos), biotecnologia (biofarmacos) e

farmacéutica (formulagdes). Em nossa analise, grosso modo, a farmacéutica foi classificada

em capacidades mais basicas,

a farmacoquimica em capacidades intermediarias e



125

biotecnologia em capacidades mais avancadas. A definicdio da farmacoquimica como
tecnologia de grau intermediario deve-se a observacdo de que esse tipo de pesquisa e
producdo no Brasil implica que, ou as empresas nacionais tém capacidade de competir com os
produtos importados (principalmente indianos e chineses), ao menos no mercado nacional, ou
que tém capacidade de producdo de IFA para consumo préprio e isso pode incluir produtos
inovadores (protegidos por patentes).

O Quadro 10 apresenta os critérios de pontuacao nas capacidades tecnoldgicas
operacionais. Da mesma forma, utilizamos sete indicadores com algoritmos proprios para

classificacdo do nivel de capacidade de cada empresa.
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Indicadores Descricdo basica do algoritmo

1 — Capacidade industrial: tecnologia + BPF Algoritmo:

Farmoquimico + BPF = intermediério
Farmoquimico — BPF = basico
Biofarmacos + BPF = avancado
Biofarmacos — BPF = intermediario
Formulagdes + BPF = intermedidrio
Formulagdes — BPF = bésico

2 — Produtos bioldgicos: produto + grau de novidade Algoritmo:

AM ou Biomedicamentos + produto biol6gico novo = avangado
AM ou Biomedicamentos + produto biolégico = intermedidrio
Outros produtos + produto biolégico novo = intermediario
Outros produtos + produto biolégico = basico

3 — Dominio da planta: tecnologia + competéncias Algoritmo:

Farmoquimico + tecnologia de 3° = intermedidrio
Farmoquimico + tecnologia prépria = avangado
Biofarmacos + tecnologia de 3° = intermedidrio
Biofarmacos + tecnologia prépria = avangado
Formulagdes + tecnologia de 3° = bésico
Formulagdes + tecnologia propria = intermediario

4 — Assuntos regulatérios: competéncias + certificagdes |Algoritmo:

Equipe interna + Anvisa/CTNbio = basico

Equipe interna + Outras agéncias no exterior — exporta¢oes = basico
Equipe interna + Outras agéncias no exterior + exportagdes = intermediario
Equipe interna + FDA/EMA — exportac¢des = intermediario

Equipe interna + FDA/EMA + exportacdes = avangado

5 — Propriedade intelectual: competéncias + depdsitos Algoritmo:

Equipe interna + depésitos no BR = basico

Equipe interna + dep6sitos no exterior = intermedidrio

Equipe interna + depésitos no exterior + n° depésito > 3° quartil = avancado

6 — Marketing: canais de distribuigdo + equipe de vendas | Algoritmo:

Clientes institucionais / Outros = basico

Hospitais / Atacado / Varejo + equipe de vendas = intermediario

Todos os canais de distribuicdo + equipe de vendas + exportagdes = avancado

7 — Classe mundial: destino das exportacdes Algoritmo:

Ameérica Latina, Africa, Oriente Médio = basico
Asia, Oceania, Outros = intermediario

EUA e UE = avangado

Quadro 10: Critérios de classificacdo das capacidades tecnolégicas operacionais.
Fonte: Elaboracdo propria.

Os resultados finais sdo apresentados em percentuais atingidos, em média, pelas
empresas de cada subconjunto, das capacidades tecnologicas basicas, intermediarias e
avancgadas, conforme definido na seguinte férmula:

n g
p.
Z(LXIOO)

4 g
i=1 pmdx

N,

Ci=

Onde:
C i : percentual médio de capacidades tecnologicas de nivel g obtido pelas empresas do subconjunto k.

pig : pontos obtidos pela empresa i no nivel g.
p?ndx : pontuagdo méxima no nivel g de capacidades tecnolégicas.
N, :total de empresas entrevistadas no subconjunto k.

g :nivel de capacidade tecnolégica (bésico, intermediario, avangado e total).
I :indice da empresa entrevistada.

n :indice da tltima empresa entrevistada da subconjunto k.

k : subconjuntos (LFO, LFP, Startup e Total).
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A Tabela 4 apresenta a pontuacao maxima em cada nivel e tipo de capacidade

tecnoldgica analisada na pesquisa.

Tabela 4: Pontuacdao maxima na avaliacao das capacidades tecnolégicas.

Nivel Capacidades tecnolégicas inovativas Capacidades tecnolégicas operacionais
Basico 19 19
Intermediério 19 16
Avancgado 16 9
Total 54 44

Fonte: Elaboragao propria.

Portanto, os resultados devem ser interpretados estritamente como o grau de
atendimento as capacidades selecionadas nos Quadros 9 e 10.* E importante observar que a
interpretacdo desses resultado € comparativo entre as empresas da propria amostra. Nesta
etapa ndo se buscou uma avaliacdo das empresas brasileiras frente a outras estratégias bem-
sucedidas de catching up tecnoldgico. Desta forma, as organiza¢oes foram avaliadas tanto em
termos de variedade de competéncias quanto em termos de complexidade das competéncias,
isto é, o questionario avaliou tanto a diversificacdo da organizacdo e o grau de integracao
vertical (por exemplo, a linha de produtos fabricados podem ir de intermediéarios quimicos e
farmoquimicos a medicamentos e produtos bioldgicos), quanto o nivel de complexidade
tecnoldgica dominado pela organizagdo (por exemplo, se a organizacao realiza P&D para
novos medicamentos de base quimica e de base bioldgica). Isso implica a possibilidade de
resultados incompletos nos niveis bdsico, intermedidrio e avangado, ou seja, em nossa
classificacdo, ndo se faz necessario obter 100% das competéncias basicas para a organizagao
possuir algum grau de competéncias intermediarias, e assim sucessivamente.

Cabe lembrar que, por motivo de confidencialidade, ndo apresentamos os resultados
individuais das organizagdes, apenas o nivel médio atingido pelas organizagdes de cada
subconjunto. O mesmo vale para as tabelas com estatisticas descritivas, onde apresentamos

apenas a média e o desvio-padrao dos grupos.

39 Nos Quadros 9 e 10, alguns critérios permitem pontuar apenas nos niveis intermediario e avancado. Nesses
casos, se uma organizacao obtivesse o nivel intermediario, considerou-se também que ela dominaria o basico
naquela competéncia tecnolégica especifica. O mesmo raciocinio foi aplicado no caso de ter pontuado em
nivel avancado em uma determinada competéncia tecnolégica, pontuando tanto no nivel basico como no
nivel intermediario. Esse critério explica a pontuagdo maxima em cada nivel na Tabela 4.
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7 RESULTADOS

Este capitulo apresenta uma avaliacdo do atual nivel de capacidades tecnol6gicas dos
laboratérios farmacéuticos brasileiros, bem como de suas estratégias de aprendizado
tecnologico, obtida através da analise dos resultados da pesquisa de campo. Nosso objetivo
com esta pesquisa foi duplo: primeiro, levantar e apresentar dados nao disponiveis nas fontes
oficiais de estatisticas, e, segundo, a partir destes dados, identificar os desafios da capacitagao
tecnolégica na inddstria farmacéutica brasileira a luz da atual politica de desenvolvimento
produtivo do Ministério da Satde.

O capitulo esta estruturado da seguinte maneira: em primeiro lugar, apresentamos 0s
principais resultados comparados, relativos as questdoes que abordam temas de capacidades
tecnologicas inovativas e operacionais. Em seguida, apresentamos uma sintese da avaliagdo
das capacidades tecnolégicas, com os niveis médios de capacidades apresentados pela
indtstria farmacéutica brasileira. Por fim, apresentamos o perfil das estratégias de
aprendizado tecnolégico e da percepcao do ambiente para a inovagao por parte das empresas

entrevistadas.

7.1 PRINCIPAIS RESULTADOS COMPARADOS

A Tabela 5 apresenta as caracteristicas gerais das organizacdes entrevistadas. No total
foram entrevistadas 24 empresas, sendo 8 LFO, 7 LFP e 9 startups. Os LFO sdo as
organizacOes mais antigas, com média de 60 anos de existéncia, enquanto os LFP tém 25 anos

de idade e as startups 6 anos, em média.*

Tabela 5: Caracteristicas gerais das organizacoes entrevistadas.

Dados ‘ LFO LFP Startup Total
Idade da organizacdo (anos, média) 60 25 6 29
Nuimero de pessoas ocupadas (média) 862 809 14 529
Receita anual (R$ 1.000, média)*! 409.633 281.014 2.065 219.281
Nuimero de organizacées 8 7 9 24

Fonte: Elaboracgéo propria.

40 Apesar de a média ser uma medida limitada e da dispersdo apresentada na amostra desta pesquisa, 0 uso das
médias para comparacdo dos dados entre os subconjuntos se mostrou suficiente para os prop6sitos da nossa
analise.

41 Conforme questionario no Apéndice 2, foi solicitada a Receita Liquida de Vendas. No entanto, nem todos os
entrevistados dispunham dessa informacdo ou quiseram divulga-la. Em alguns casos foi informada a Receita
Bruta de Vendas, em outros a Receita Total Bruta. Assim a Receita Anual refere-se a receita informada pelos
entrevistados, que contém diferentes defini¢Ges.
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Os LFO tém também, em média, um maior numero de pessoas ocupadas, 862 pessoas,
seguidos proximamente pelos LFP, 809 pessoas, enquanto as startups, como era de se esperar,
empregam, em média, 14 pessoas. Em relacdo a receita anual, os LFO faturam em média
quase R$ 410 milhdes ao ano. Convém ressaltar, porém, que parte dessa receita refere-se, em
muitos casos, ao repasse orcamentario do governo federal ou estadual. Isso reflete, e refletira
em outros resultados adiante, a diversidade de naturezas juridicas dos LFO, que vao desde
autarquias federais até departamentos de universidades, passando por fundagoes e empresas
publicas. Os LFP possuem receita anual de pouco mais de R$ 280 milhoes e as startups de R$
2 milhdes, em média. Convém ressaltar que no subconjunto das startups muitas das empresas
entrevistadas ainda ndo possuem receita de vendas, sendo as atividades de P&D ou de
producdo atualmente custeadas por recursos proprios dos sdcios ou por subvencdo econdmica.

Em resumo, os dados da amostra apresentam os LFO como antigas organizagdes com
grande numero de pessoas ocupadas e um elevado orcamento, os LFP como organizagoes
maduras de médio e grande porte e as startups como empresas jovens de base tecnolégica que
ainda ndo possuem receita prépria e dependem do sucesso de seu desenvolvimento
tecnologico e da colaboragdo de parceiros comerciais para viabilizar seus negocios. Sdo na
maioria dos casos empresas incubadas ou recém-graduadas, cujos projetos sdo financiados por
orgdos de fomento. Considerando este perfil de cada subconjunto (tipos de organizagao),
apresentamos a seguir os principais resultados relacionados as capacidades tecnolégicas das

empresas farmacéuticas brasileiras.

7.1.1 Resultados relativos a capacidades tecnoldgicas inovativas

Nesta secdo sdo apresentados os resultados comparados associados as capacidades
tecnologicas inovativas que consideramos mais relevantes. A Tabela 6 apresenta a primeira
selecdo de indicadores de P&D das organizacdes entrevistadas. E interessante notar que no
subconjunto dos LFP todos os entrevistados possuem atividades internas de P&D, enquanto
que os LFO apresentam frequéncia equivalente a média geral e as startups abaixo disso. Este
ultimo resultado reflete o fato que, na amostra, havia startups focadas em outras atividades,

como produgdo ou comercializacdo, em vez de desenvolvimento tecnolégico.
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Tabela 6: Indicadores selecionados de P&D das organizacdes entrevistadas.

Indicadores ‘ LFO LFP Startup Total
Organizagoes com P&D interno continuo (%) 88 100 78 88
Gastos anuais com P&D interno (R$ 1.000, média) 25.786 20.219 2.286 15.243
Experiéncia com P&D interno (anos) 58 21 4 28
Organizagoes com P&D externo continuo (%) 88 86 56 75
Gastos anuais com P&D externo (R$ 1.000, média) 33.768 7.188 489 12.656
Nuimero de projetos de P&D em andamento (média) 20 53 9 26
Pessoal com dedicacgdo exclusiva em P&D (média) 208 51 7 69
Doutores com dedicacao exclusiva em P&D (média) 65 10 6 21

Fonte: Elaboracgao propria.

Como se pode observar, os gastos médios anuais com as atividades internas de P&D
sdo da ordem de R$ 26 milhdes nos LFO e R$ 20 milhoes nos LFP, ambos acima da média
geral. No entanto, analisando-se com os gastos de aquisi¢do externa de P&D, a média dos
LFO sobre para quase R$ 34 milhdes, o dobro do gasto médio de toda a amostra, enquanto a
dos LFP é de apenas R$ 7 milhoes ao ano. Ou seja, como o poder de contratacdo externa de
P&D dos LFO é bastante superior, isso implica um total de gastos com P&D muito elevado
quando comparados aos LFP. No caso das startups, o gasto médio anual com atividades
internas de P&D é de pouco mais de R$ 2 milhdes, o que excede, o valor médio das receitas
anuais, enquanto os gastos com P&D externa sdo da ordem de R$ 490 mil.*

Os LFO destacam-se também com relacdao ao tempo de experiéncia em P&D e ao
nimero de pessoas (doutores e nao doutores). Por outro lado, chama a atencdo o fato de os
LFP possuirem, em média, um ntimero bastante elevado de projetos em execucdo, mais que o
dobro do que os LFO (53 contra 20). Esse resultado pode estar associado a uma maior
eficiéncia das atividades de P&D do setor privado. Como veremos adiante, essa mesma
diferenca é observada com relagdo aos resultados da P&D, medidos pelo niimero de patentes e
pelo nimero de inovacgdes implementadas nos udltimos cinco anos.

A Tabela 7 mostra o escopo das atividades internas e externas de P&D das
organizacgoes entrevistadas. Os resultados devem ser interpretados como a frequéncia relativa
das respostas, isto é, o percentual das organizacoes em cada subconjunto que respondeu

positivamente a cada item como sendo parte do escopo de suas atividades internas e externas

de P&D.

42 O calculo do percentual dos gastos com P&D com base na Receita Liquida de Vendas ndo foi possivel, pois,
como ja mencionado, os dados informados pelas organizacoes foram divergentes. Nem todas possuiam a
informacdo da Receita Liquida de Vendas, sendo informada em alguns casos a Receita Total Bruta ou a
Receita Operacional Bruta.
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Tabela 7: Escopo da P&D das organizacdes entrevistadas (%).

Escopo ‘ LFO ‘ LFP Startup Total
Pesquisa bésica 38 71 33 46
Pesquisa aplicada 75 71 67 71
Desenvolvimento tecnologico 100 86 78 88
Testes pré-clinicos 75 57 56 63
Ensaios clinicos 50 71 67 63
Absorcdo de transferéncias tecnologica 100 86 67 83
Captagdo de projetos externos 63 86 56 67

Fonte: Elaboragdo propria.

Os dados da pesquisa mostram alguns resultados curiosos. Por exemplo, era esperado
que os LFO se dedicassem mais a pesquisa basica do que os LFP (38% contra 71%), ao
mesmo tempo que se esperava que o desenvolvimento tecnologico fosse mais predominante
nos LFP do que nos LFO. No entanto, os gastos com P&D externa muito elevados indicam
que os LFO fazem muito mais adaptacdes e inovagdes incrementais do que inovacdes
radicais. Além disso, ao se analisar a frequéncia por escopo de atividade, percebe-se que os
LFO sdao mais dedicados a pesquisa aplicada, desenvolvimento tecnolégico e testes pré-
clinicos (acima da média geral). A énfase nesses escopos é compativel com o objetivo
principal de absor¢ao de tecnologia (100% dos LFO).

Ja os LFP apresentam percentuais acima de média em pesquisa basica, ensaios clinicos
e captacdo de projetos externos. Registrou-se ainda uma frequéncia equivalente a media no
que diz respeito a pesquisa aplicada. Este resultado mostra uma postura mais ativa dos LFP no
que diz respeito a inovagdo, tanto em suas atividades internas, quanto em relacdo a captacao
de projetos externos. Posicionamento este totalmente distinto dos LFO, que ficam muito mais
dependentes da absorcdo de tecnologia externa incentivada pelas parcerias governamentais.

Quanto as startups, observa-se que as frequéncias de suas atividades sdo muito
inferiores a média geral. Os itens mais citados pelas startups também revelam um resultado
interessante, condizente com a situacao de seus negocios. A maioria das empresas se dedica
da pesquisa aplicada aos ensaios clinicos, o que significa atividades desde a bancada até o
lancamento do produto no mercado (medicamentos ou outros produtos de saide humana).
Observa-se que o escopo mais frequente é o desenvolvimento tecnologico, o que pode refletir
o fato de que as startups sao spin-offs da pesquisa basica ou aplicada das universidades e
fazem incubacdo buscando uma infraestrutura ndo disponivel nas universidades para
conseguir desenvolver um novo produto.

A realizacdo de P&D com o objetivo de absorgdo tecnologica foi citado por todos os

LFO, resultado que se justifica em funcdo da participacdo de todos os entrevistados na politica
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de PDPs do Ministério da Saude. Além disso, o proprio conceito de desenvolvimento
tecnologico é bastante flexivel segundo a metodologia do Manual de Oslo e na metodologia
da Pintec: aplica-se tanto ao desenvolvimento de novos medicamentos, novas formulagoes
farmacéuticas ou novos processos produtivos para medicamentos inovadores, quanto para
medicamentos ja existentes no mercado mas novo para a empresa. Como, no caso dos
medicamentos genéricos, € necessario comprovar a bioequivaléncia e a biodisponibilidade
para se obter o registro de comercializacao, os laboratérios, mesmos os publicos, precisam
fazer o chamado desenvolvimento analitico para garantir que os medicamentos reproduzidos
em sua planta produtiva sejam intercambidveis com os medicamentos de referéncia. Essa &,
portanto, uma capacidade basica para producdo de “copias” e que requer uma estrutura de
laboratorios e realizacdo de testes e estudos clinicos, sendo portanto, uma atividade essencial,
ainda que mais elementar, de P&D que precisa ser realizada internamente.

Algumas empresas também estabelecem comités cientificos e mantém um canal aberto
para captacao de ideias e projetos de desenvolvimento de novos produtos externos a
organizacdo. Essa prética de inovagdo aberta® é mais comum nos LFP (86%), mas houve
incidéncia importante entre os LFO (63%) e startups (56%) que adotam essa pratica.

As razoes que podem estar na raiz do baixo percentual de LFO que executam a
pesquisa basica (38% contra 46% em média) é que, a excecao de alguns laboratorios e
institutos de tecnologia que compode o grupo dos LFO, muitos foram constituidos com o
objetivo primdrio de oferecer medicamentos genéricos ou similares ao SUS a precos baixos.
Assim, as atividades de pesquisa basica ndao fazem parte do dia a dia dessas organizagoes,
uma vez que a pesquisa basica geralmente esta associada a busca por inovacoes de maior
magnitude. Ja o elevado percentual dos LFP que realizam pesquisa basica (71%) se explica
pelas citacoes de alguns deles terem langado produtos inovadores de nivel mundial nos
ultimos cinco anos, conforme Tabela 13 adiante.

A Tabela 8 apresenta as organizacdes que possuem capacidade para gerir ou executar
ensaios clinicos e pré-clinicos.* Todos os LFO alegaram realizar estudos pré-clinicos ou ter
capacidade para planejar e contratar essa atividade de terceiros, enquanto quase 60% dos LFP

e das startups responderam positivamente essa questdo. Quando analisados os estudos

43 Inovagdo aberta pode ser definida como o uso de fontes externas para inovar em relagdes cooperativas ou
mercadolégicas com outras organizagdes ou profissionais fora da instituicdo. E contrastada com a inovagdo
fechada, cuja fonte de conhecimento e de desenvolvimento tecnoldgico é restrita aos integrantes de uma
organizacdo (CHESBROUGH, 2003).

44 As empresas foram questionadas se realizam ou se tem capacidade para projetar e contratar os estudos pré-
clinicos e clinicos de organizagdes especializadas, conforme questionario no Apéndice 2.
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clinicos de fase I a IV, a proporcao cai entre os LFO (88%) e se eleva entre os LFP (71%). Ja
proporcao de startups que realiza ensaios clinicos é consideravelmente inferior a media geral.

Esses dados, no entanto, devem ser interpretados com cautela. Estudos anteriores
mostram que os laboratérios enfrentam sérias dificuldades na condugdo de pesquisas clinicas

do Brasil®

. Além disso, se comparamos as respostas da Tabela 6 com os dados das Tabelas 9,
10 e 13, mais adiante, veremos que ha um quadro critico na industria farmacéutica brasileira
em termos de pesquisas clinicas, pois os LFO, embora declarem ter capacidade em ensaios
clinicos em sua maioria, sdo pouco inovadores, e os LFP e startups que possuem resultados
inovativos mais significativos apresentam, em média, menor competéncia e experiéncia nesse

tipo de pesquisa.

Tabela 8: Organizacées com capacidade de gestdo ou execugio de pesquisas clinicas (%).*

Dados LFO LFP | Startup | Total
Pré-clinicos 100 57 56 71
Estudos clinicos — Fase I 88 71 44 67
Estudos clinicos — Fase 11 88 71 44 67
Estudos clinicos — Fase III 88 71 44 67
Estudos clinicos — Fase IV 75 71 44 67

Fonte: Elaboracgéo propria.

A Tabela 9 apresenta a linha de produtos para os quais as organizacdes entrevistadas
esperam inovar a partir de suas atividades internas e externas de P&D. E interessante notar a
distribuicdo das inovagdes esperadas principalmente entre os IFA de base quimica e biol6gica
e as formulagdes farmacéuticas (medicamento final). Esta frequéncia reflete, de certa forma, a
especializacdo relativa atual dos laboratérios entrevistados. Os LFO sdo especializados em
formulagdes farmacéuticas, os LFP em farmoquimicos e formulagGes. Parece também que os
LFO e as startups sao os que mais estdo apostando nos biofarmacos. Isso se deve ao fato de
que todos os LFO estdao envolvidos em PDPs de produtos bioldgicos e, entre as startups,
conjugam-se empresas que fabricardo biossimilares e empresas que se dedicam a P&D de

novos medicamentos em nivel mundial.

45 Veja-se, por exemplo, Guimardes (2006), Nishioka e S& (2006) e Zago (2004).

46 Conforme defini¢cdes no questiondrio, Apéndice 2, definiu-se capacidade de gestdo como a existéncia de
equipe interna de profissionais com expertise para desenhar um estudo clinico e contratar empresas
especializadas, administrando todos os assuntos relacionados ao planejamento e controle dos estudos. Ja a
capacidade de execucdo consiste na existéncia de profissionais dedicados (médicos e enfermeiros),
recrutamento de voluntarios e gestdo de todos os assuntos regulatorios.
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Tabela 9: Inovacao de produtos esperada pelas organizacoes entrevistadas (%).

Dados LFO | LFP | Startp Total
Farmoquimico (IFA) 13 71 33 38
Biofarmaco (IFA) 75 29 89 67
Intermediarios quimicos 0 29 0 8
Outro nsumos para producao farmacéutica 25 29 0 17
Insumos para a pesquisa farmacéutica 13 29 11 17
Formulagoes farmacéuticas 88 57 33 58
Embalagens e recipientes 25 14 0 13
Outro 25 0 22 17

Fonte: Elaboracgao propria.

Os LFP sdo os que mais esperam obter novos IFA de base quimica, enquanto os LFO
sdo os que menos estdo investindo nessa tecnologia. No caso das formulagdes farmacéuticas,
por outro lado, a situacdo se inverte. Esses dados, no entanto, devem ser lidos em conjunto
com a Tabela 10, que mostra o grau de novidade esperado das inovagdes de produtos pelas

organizacgoes.

Tabela 10: Grau de inovacao de produtos esperado pelas organizacdes entrevistadas (%).

Dados LFO LFP ‘ Startup ‘ Total
Novo para a organizagao 75 86 33 63
Novo para o mercado nacional 75 86 67 75
Novo para o mercado mundial 25 57 56 46

Fonte: Elaboracdo propria.

Os LFP e as startups sao as mais esperam obter uma inovacao radical, enquanto os
LFOs estdao dedicados, majoritariamente, a incorporacdao de novos produtos para o mercado
nacional.

As Tabelas 11 e 12 apresentam, de forma similar, os resultados esperados em termos
de novos processos e o grau de novidade. Inovacdo esperada em processo foi mais citada
entre os LFO do que os LFP, principalmente em funcao das PDPs de produtos biol6gicos para
transferéncia tecnolégica. Mas, como ja mencionado, os graus de novidade predominantes sao
“novo para a organizacdo” e “novo para o mercado nacional”, o que significa que as
atividades de P&D dos LFO estdo mais focados na absorcdo de tecnologias de terceiros do
que na pesquisa de novos medicamentos. Os itens da Tabela 11, obviamente, foram
direcionadas para processos biotecnologicos. No entanto, a organizacao de processos
produtivos e a modernizagdo de maquinas equipamentos, de carater mais abrangente, foram
apontadas também como esperadas tanto entre os LFO quanto entre os LFP. Raros foram os
casos de P&D para novas maquinas e equipamentos, 25% na média geral, com os trés

subconjuntos oscilando em torno disso.
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Tabela 11: Inovacado de processos esperada pelas organizacdes entrevistadas (%).

Dados LFO LFP | Startup Total
Sistemas de expressao 63 29 33 42
Cultivo de células 75 29 44 50
Purificacédo 63 29 44 46
Modernizagdo de méaquinas e equipamentos 63 71 22 50
Desenvolvimento de novas maquinas e equipamentos 25 29 22 25
Organizacao de processos produtivos 75 100 44 71
Logistica e distribui¢ao 50 14 22 29

Fonte: Elaboragdo propria.

Inovagdes esperadas em processos sao menos frequentes entre as startups e as
empresas que responderam positivamente as essas questdes referiam-se, de maneira geral, a
incorporacdo de novos processos para a organizacdo e para o mercado nacional, isso em
funcdo da producdo praticamente nula de medicamentos biol6gicos complexos. Apesar disso,
algumas das startups envolvidas em P&D de novos medicamentos de nivel mundial citaram o
desenvolvimento do processo produtivo como parte necessaria e complementar ao

desenvolvimento dos novos produtos, sendo que buscam parcerias para essas atividades.

Tabela 12: Grau de inovacdo de processos esperado pelas organizacoes entrevistadas (%).

Dados ‘ LFO ‘ LFP ‘ Startup ‘ Geral
Novo para a organizagao 63 86 33 58
Novo para o mercado nacional 75 100 56 75
Novo para o mercado mundial 25 71 22 38

Fonte: Elaboragao propria.

Novamente, os LFP sdo as organizacGes que mais esperam obter novidades de nivel
mundial nos processos produtivos (71% dos entrevistados), o que revela uma estratégia mais
agressiva em termos de inovacdo tecnolégica do que os LFO e startups (25% e 38%,
respectivamente).

Os resultados das atividades de P&D das organizacOes entrevistadas podem ser
analisados na Tabela 13, que apresenta o numero de patentes depositadas e novos produtos e
processos lancados nos ultimos 5 anos. Os resultados apresentados pelos LFP sdo superiores a
média amostral em todos os quesitos, ainda que a média de depositos de patentes no Brasil
dos LFO tenha sido superior a dos LFP (13 contra 9), resultado mais do que compensado
pelos LFP quando analisados os depositos em ambito internacional (9 contra 64). Isso indica
uma estratégia mais ativa dos LFP em relacdo ao mercado internacional. Ja os valores muito

menores das startups sao condizentes com seu tamanho e tempo de existéncia.
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Tabela 13: Resultados inovadores obtidos pelas organizacoes entrevistadas (média).

Dados LFO ‘ LFP ‘ Startup |Média Geral
Dep6sitos de patentes no Brasil 13 9 2 8
Depositos de patentes no Exterior 9 64 2 22
Novos produtos langados nos ltimos 5 anos 5 17 2 7
Inovagdes em processos nos tltimos 5 anos 3 24 1 8

Fonte: Elaboragao propria.

Esses resultados sdo interessantes na medida em que, como visto antes, os LFO
aplicam muito mais recursos em P&D que os demais subconjuntos, no entanto, os resultados
em termos de propriedade intelectual e inovagoes tecnologicas sao maiores entre os LFP, o
que sugerem uma aplicacdo mais eficaz dos recursos, ou pelo menos, mais orientada ao
mercado. Além disso, fazem uso da inovacdo como uma estratégia de concorréncia, o que

parece menos evidente no caso dos LFO.

7.1.2 Resultados relativos a capacidades tecnologicas operacionais

Apresentamos a seguir os resultados relativos as capacidades tecnoldgicas
operacionais, que inclui questdes sobre producdo industrial, gestdao de assuntos regulatérios e
de propriedade intelectual, distribuicdo e comercializagao de produtos.

A Tabela 14 mostra a composicdo de linha de produtos dos laboratérios entrevistados.
Note-se que apenas entre as startups existem organizagdes nao industriais, isto €, empresas

focadas exclusivamente em P&D ou em atividades puramente comerciais.*’

Tabela 14: Linha de produtos das organiza¢des com producao industrial (%).

Dados ‘ LFO ‘ LFP ‘ Startup Total
Organizagoes com producdo industrial (%) 100 100 33 75
Farmoquimico (IFA) 0 43 0 13
Biofarmaco (IFA) 63 43 44 50
Intermediérios quimicos 0 0 0 0
Outro insumos para producdo farmacéutica 13 43 11 21
Insumos para a pesquisa farmacéutica 0 29 0 8
Medicamentos (formulagdes) 100 71 22 63
Embalagens e recipientes 0 14 0 4
Outros 63 57 56 58

Fonte: Elaboragdo propria.
Nenhum dos LFO entrevistados produz farmoquimicos e todos eles realizam a

formulacdo final dos medicamentos. Entre os LFP encontram-se algumas empresas

47 Por exemplo, empresas que procuram introduzir novos produtos farmacéuticos no mercado nacional, via
obtencdo de registro junto a Anvisa e importacdo, operando como intermediadores de farmacéuticas
estrangeiras com pouca ou nenhuma participacdo no mercado nacional.
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especializadas em farmoquimicos, o que justifica o fato de apenas 71% dos entrevistados
produzirem medicamentos (formulacdes). Essas organizacdes foram incluidas na pesquisa
porque possuem projetos de incorporacao de rota biotecnolégica em seus processos
produtivos, sendo alvo, portanto do interesse da nossa pesquisa. As startups também
apresentam maior frequéncia em biofarmacos, sendo que a maioria das empresas que
responderam positivamente a esse item trabalha com produtos biolégicos e sua capacidade
industrial reflete, portanto, a “vocagdo” e, ao mesmo tempo, o “viés” da selecdo da pesquisa.
No geral, metade das organizagdes entrevistadas ja possui ou estd em vias de iniciar sua
producdo de biofarmacos, que sio “biossimilares” em sua totalidade.*®

No item “outros”, estdo os soros hiperimunes, vacinas e kits para diagnosticos de
doencas. Algumas vacinas, porém, produzidas com tecnologia de DNA recombinante, foram
incluidos no item “biofarmaco (IFA)” da tabela acima. Assim, o perfil da capacidade
industrial das organizacoes entrevistadas €, em ordem de importancia: medicamentos
(formulacdo), outros (destaque para vacinas e soros) e biofarmacos, este ultimo em funcao,
principalmente, da politica de producdo local de produtos biolégicos do MS.

Considerando especificamente os produtos biolégicos, a Tabela 15 mostra o perfil da
producdo industrial dos entrevistados. Nela podem-se observar a gama de produtos biologicos

produzidos e as rotas de sintese utilizadas (sistemas de expressdo).*

Tabela 15: Producado de biologicos das organizacoes entrevistadas (%).

Dados | LFO | LFP | Startup Total

Anticorpos monoclonais 25 14 22 21
Biomedicamentos 88 57 22 54
Hemoderivados 25 0 0 8
Medicamentos contendo microrganismos vivos, 25 14 0 13
atenuados ou mortos

Soros hiperimunes 38 0 0 13
Vacinas 50 0 0 17
Outros 0 0 11 4
Produto biol4gico novo 0 0 11 4
Microrganismos (rota de sintese) 63 57 33 50
Células animais (rota de sintese) 88 29 33 50
Células vegetais (rota de sintese) 13 14 0 8
Outra (rota de sintese) 0 0 0 0

Fonte: Elaboracgéo propria.

Entre os LFO, destaca-se a producao de biomedicamentos, vacinas e soros. Apenas um

48 No Brasil, a Anvisa ndo usa o termo “biossimilares”, mas produtos biolégicos e produtos biolégicos novos,
sendo o primeiro correspondente ao termo “biossimilar”.

49 A classificacdo dos produtos bioldgicos segue a orientacdo da Anvisa, disponivel em:
<http://s.anvisa.gov.br/wps/s/r/bW9v>. Acesso em 15 fev. 2014.
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quarto deles esta envolvido com a producao de produtos tecnologicamente complexos, como €é
o caso dos anticorpos monoclonais. Entre os LFP, destacam-se os biomedicamentos
(produzidos com tecnologia de DNA recombinante). As poucas empresas startups com
capacidade industrial em biol6gicos produzem anticorpos monoclonais, biomedicamentos e
kits para diagnésticos que utilizam produtos biolégicos (no item “outros”). E curioso notar, no
entanto, que entre os LFO e os LFP, todas as organizacoes produzem produtos bioldgicos
“ndo novos”. Apenas uma empresa startup tem capacidade para fabricar um produto biologico
novo, que corresponde a uma inovagao de nivel mundial.

Com relacdo a rota de sintese, predominam as mais conhecidas: microrganismos (e.
colli) e células animais (CHO), que sdo parte do pacote de transferéncia tecnolégica na qual a
maioria das organizagdes estd envolvida. E interessante notar que alguns LFO e LFP utilizam
células vegetais para a producdo de biomedicamentos, pratica incomum. Em alguns casos, a
rota de sintese € nova em nivel mundial.

Com relacdo a capacidade produtiva, no caso da industria farmacéutica, o atendimento
as boas praticas de fabricacdo (BPF) implica em comprovacdo de competéncia e maturidade
dos processos de producdo das organizacdes, sendo um bom indicador do nivel de
competéncia das empresas. Além disso, para obter aprovacao para comercializacao no Brasil e
no exterior exige-se o atendimento as BPF, o que, por sua vez, requer pessoal qualificado para
lidar com assuntos regulatorios complexos. A Tabela 16 apresenta alguns indicadores
selecionados em matéria de atendimento e gestdo de assuntos regulatérios e propriedade

intelectual.

Tabela 16: Indicadores selecionados de assuntos regulatérios e propriedade intelectual das organizacées
entrevistadas (%).

Dados LFO LFP Startup Total

Organizagoes com CBPF 75 100 22 63
Organizagoes com CPBL 38 43 0 25
Organizacoes capazes de lidar com FDA 38 43 56 46
Organizagoes capazes de lidar com EMA 25 57 56 46
Organizagoes com d.epartamento ou pessoal dedicado 100 100 78 9
a assuntos regulatoérios

Organizagoes com departamento ou pessoal dedicado 75 86 56 71

a propriedade intelectual
Fonte: Elaboragao propria.

Em termos de capacidade produtiva, em média, os LFP apresentam um melhor
resultado do que os LFO, uma vez que 100% deles possuem o Certificado de Boas Praticas de

Fabricacdo da Anvisa (CBPF) e 43% possui o Certificado de Boas Praticas de Laboratorio
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(CBPL), contra 75% e 38%, respectivamente, dos LFO. Apenas 22% das empresas startups
tém o CBPF, o que reflete principalmente o baixo indice de organizacdes nesse subconjunto
com capacidade industrial.

A Tabela 17, a seguir, detalha para quais linhas de producao as empresas entrevistadas
possuem o CBPF. Como se pode observar, nenhum dos LFO e startups possuem o CBPF para
farmoquimicos, enquanto 43% dos LFP o tém. No caso dos biofarmacos, apenas 25% dos
LFO e 22% das startups possuem o CBPF, enquanto 43% dos LFP declararam té-lo. No caso
da producao de medicamentos, é interessante notar que 100% dos LFP que produzem
medicamentos possuem o certificado. Os 71% apresentados na tabela deve-se ao fato, como ja
mencionado, de haver na amostra algumas empresas especializadas em farmoquimicos e, por
isso, elas nao possuem CBPF para formulacdes. Por outro lado, 25% dos LFO ainda ndo
possuem o CBPF na formulacgao final, tendo de terceirizar a formulacdo, ficando encarregados
apenas pela embalagem final e distribuicdo junto aos clientes institucionais. Entre as startups,
somente aquelas dedicadas a producdo de biossimilares alegaram possuir o CBPF para

biofarmacos (22%).

Tabela 17: Linhas de produtos para as quais as organizacées entrevistadas possuem CBPF (%).

Dados LFO LFP Startup ‘ Total
Farmoquimicos (IFA) 0 43 0 13
Biofarmacos (IFA) 25 43 22 33
Medicamentos (formulagdes finais) 75 71 0 46
Outros insumos para a producdo farmacéutica 25 14 11 17
Outros insumos para a pesquisa farmacéutica 0 0 0 0
Outros 25 0 11 13

Fonte: Elaboracdo propria.

Com relagdo a capacidade de lidar com assuntos regulatorios, € interessante notar que
os LFP e, principalmente, as startups se destacam. O FDA, nos Estados Unidos, e EMA, na
Unido Europeia, sdo as autoridades sanitarias correspondentes a Anvisa no Brasil, e sdo
conhecidos pelos seus altos niveis de exigéncia em termos de qualidade e seguranca na
producdo e distribuicdo de medicamentos. Assim, empresas capazes de lidar com essas
exigéncias possuem um alto grau de competéncia tanto na organizacao da producao quanto na
gestdo de assuntos regulatérios. No caso das startups, encontram-se empresas que buscam
lancar produtos novos em nivel mundial e parte de sua estratégia de negdcio é lanca-los nos
grandes mercados mundiais, o que justifica a internalizacdo de competéncias para lidar com
FDA e EMA. Ja o oposto vale para os LFO, cujo principal, quando nao unico, cliente é o MS.

Com relacdo aos LFP, estdo em uma situacdo intermedidria, principalmente apés o sucesso
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que algumas companhias tiveram com a aprovacao da Lei dos Genéricos, o que lhes permitiu
acumular recursos e competéncias para comecar a almejar o mercado internacional
atualmente.

O numero de organizacdes com pessoal ou departamento dedicado a gestdo dos
assuntos regulatorios é representativa da importancia das normas e legislacGes para o sucesso
do negocio: 100% dos LFO e LFP e 78% das startups responderam positivamente a esse item.
Outro aspecto diz respeito a gestdo dos direitos de propriedade intelectual, principalmente
quando o foco da P&D e da producdo sobre medicamentos novos para o mercado nacional,
isto é, genéricos ou (bios)similares, o que implica garantir que os produtos e processos
produtivos ndo sdo infringentes das patentes de medicamentos de referéncia. Mas, uma vez
que as empresas entrevistadas também estdo engajadas em atividades inovadoras de maior
magnitude, torna-se importante ter pessoas especializadas em direitos de propriedade
intelectual como forma de proteger suas inovagdes, que embora sejam incipientes, comecam a
surgir na industria farmacéutica brasileira, conforme visto anteriormente. Assim, a maioria
dos entrevistados possui pessoal ou departamento dedicado a gestdao da propriedade
intelectual, o que envolve as atividades prospeccao tecnolégica, deposito de patentes, defesa

em processos de litigios e gestao de outros direitos de propriedade intelectual.

Tabela 18: Indicadores selecionados de comercializacao das organizacoes entrevistadas (%).

Dados | LFO | LFP | Starwp | Total

OrganizacOes que exportam 0 57 0 17
% da producdo exportada 0 4 0 1
Destino das exportagoes

EUA 0 0 0 0
UE 0 43 0 13
Oriente Médio 0 43 0 13
Africa 13 14 0 8
Asia 13 43 0 17
América Latina 25 57 0 25
Oceania 13 0 0 4
Organizagoes com equipe de vendas 25 86 0 33
Tamanho da equipe de vendas (pessoas, média) 4 177 0 53
Canais de distribui¢do

Hospitalar 0 43 44 29
Atacado 0 29 33 21
Varejo 0 29 0 8
Clientes institucionais 100 86 56 79
Outros (Industria) 0 0 44 17

Fonte: Elaboragao propria.

Por fim, a Tabela 18 apresenta alguns indicadores selecionados com relacdao ao

marketing das organizacdes. Os Unicos a exportar parte de sua producdo sdo os LFP e, mesmo
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assim, apenas 57% dos entrevistados, o que reforca o ja mencionado carater institucional dos
LFO, que atendem quase que exclusivamente ao SUS, a orientacdo “para dentro” de boa parte
dos LFP e o estagio incipiente de vendas das empresas startups, como era de se esperar.
Mesmo entre os LFP que exportam, o percentual médio da producdo destinado a exportacdo é
de apenas 4% e o valor maximo de 10%.

Os principais destinos sio América Latina, Oriente Médio e Asia. Nenhuma das
empresas entrevistadas exporta para os EUA, o que é um dado relevante, pois nenhuma é
capaz de fazer frente as empresas lideres mundiais, nem mesmo aos laboratoérios indianos, que
possuem uma consideravel participacao no mercado estadunidense.

O principal canal de distribuicdo para todos os tipos de organizacdes sdo os clientes
institucionais, isto é, Ministério da Satide e Secretarias Estaduais e Municipais de Saude.
Assim, o SUS é o principal cliente das empresas nacionais, o que revela o papel fundamental
da politica publica de saude para a industria nacional. Apesar disso, alguns LFP e startups
também atuam no mercado privado, principalmente os produtores de medicamentos genéricos
ou inovadores. No caso das startups, a venda de produtos e servicos para a prépria industria
revela, em alguns casos, um perfil dependente e complementar ao desenvolvimento da
industria farmacéutica doméstica.

Os indicadores selecionados nesta subsecdo tracam o perfil das organizacdes e dao
indicativos do nivel médio de competéncias tecnoldgicas de cada subconjunto. Os niveis de
competéncias, como veremos a seguir, estdo fortemente associados a natureza da organizagao,

as suas estratégias competitivas e ao ambiente interno da industria farmacéutica brasileira.

7.2 SINTESE DA AVALIAGAO DAS CAPACIDADES TECNOLOGICAS

Nesta secdo apresentamos uma avaliacdo sintese das capacidades tecnoldgicas da
indastria farmacéutica brasileira, de acordo com o nivel de complexidade (basico,
intermedidrio e avangado) e com a natureza das competéncias (inovativas e operacionais).
Iniciamos a exposi¢do com os resultados das capacidades tecnoldgicas inovativas, conforme

Tabela 19.
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Tabela 19: Niveis de capacidades tecnologicas inovativas das organizacées entrevistadas (%, média,
minimo e maximo).

Nivel | LFO LFP Startup | Total
Basico (4?24 ) (42?11)0) ¢ 229) ¢ % 00)
Intermediario a g’_ g 3) (326_:2 4) (0?,?4 ) (04.1;:1 )
Avangado (0%22 ) (0:1?3 ) (0%?0) (0%33)
Total @ 23 29) (355_ 28) (5‘_196) (6‘-1758)

Fonte: Elaboracdo propria.

Como se pode observar, os LFP apresentam, em média, os maiores niveis de
capacidade tecnolégica inovativa. Em média, eles atingem 74% das capacidades basicas, 63%
das intermediarias e 36% das avancadas. Ao final, apresentamos a média do total de
capacidades avaliadas. Assim, em média, os LFP possuem 59% das capacidades avaliadas na
pesquisa, de basico a avancado. De uma maneira geral, as startups apresentam mais
capacidades tecnologicas inovativas do que os LFO (40% contra 38% no total), com destaque
para o maior percentual médio de capacidades intermediarias (38% vs. 34%) e avancadas
(24% vs. 12%).

Convém ressaltar que, embora os LFP apresentem melhores resultados, quando
analisadas as capacidades inovativas avancadas, que sdao aquelas necessarias em um processo
de catching up tecnologico, eles atendem, em média, a apenas 36% das competéncias
avaliadas, enquanto as startups atendem 24% e os LFO apenas 12%. Esses dados revelam os
niveis ainda incipientes de capacidades tecnoldgicas inovativas da industria farmacéutica
brasileira. Além disso, é interessante notar a grande variabilidade nos niveis de competéncias
conforme percentuais minimos e maximos apresentados entre parénteses na Tabela 19.
Novamente destacam-se os LFP e se podem observar que neste subconjunto encontram
empresas que atingiram até 100% das capacidades basicas, 84% das capacidades
intermediarias e 63% das capacidades avancadas. Isso revela que, apesar do baixo nivel médio
de competéncias observado na pesquisa, existem algumas companhias brasileiras com alto
nivel de capacidade inovativa. Por outro lado, os percentuais minimo e maximos sdo ainda
mais reveladores das deficiéncias inovativas dos LFO, observando que ha laboratérios com
nenhuma capacidade inovativa avancada e que a melhor atingiu no maximo 22% das
competéncias avancadas avaliadas.

Considerando ainda esses valores minimos e maximos, observa-se novamente um

quadro mais favoravel as startups em relacdo aos LFO, o que demonstra um pouco o perfil
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dessas empresas. Como ja mencionado, sdo geralmente spin-offs de universidades e orientadas
ao desenvolvimento tecnol6gico, que contam com o expertise de pesquisadores renomados e
parcerias com empresas privadas que colaboram em suas atividades tecnologicas.

Um panorama é apresentado na ultima coluna da Tabela 19 que mostra o percentual
médio de todas as empresas. Verifica-se que, em média, as empresas entrevistadas possuem
64% das capacidades inovativas basicas, 44% das intermediarias e 23% das avancadas. Ha,
portanto, uma série de lacunas a serem preenchidas pela inddstria nacional rumo as atividades
inovativas de maior complexidade tecnolégica e de maior impacto socioecondmico.

Na Tabela 20 apresentamos os mesmos resultados para as capacidades tecnologicas
operacionais. Novamente, os LFP apresentam melhores condicoes que os demais
subconjuntos em todos os niveis de capacidades operacionais. Em média, os LFP possuem
53% das capacidades operacionais basicas, 42% das intermediarias e 30% das avancadas,
enquanto os LFO tém, em média, 47% das capacidades basicas, 30% das intermediarias e
apenas 10% das avancadas. As startups apresentam resultados bem abaixo da média dos
outros dois grupos, com apenas 26% das capacidades operacionais basicas, 13% das

intermedidrias e 5% das avangadas, em média.

Tabela 20: Nivel de capacidades tecnolégicas operacionais das organizacées entrevistadas (%, média,
minimo e maximo).

Nivel | LFO | LFP | Starwp | Total

Bsico 47 53 26 41
(32-68) (21-68) (5-58) (5-68)

Intermediério 30 42 13 27
(6-56) (6-63) (0-38) (0-63)

Avangado 10 30 5 14
(0-22) (0-44) (0-33) (0-44)

Total 33 44 17 30
(18-55) (11-61) (2-45) (2-61)

Fonte: Elaboracdo propria.

Comparando o total das capacidades tecnoldgicas operacionais, de basico a avancgado,
os LFP apresentam, em média, 44% das competéncias avaliadas, os LFO 33% e as startups
17%. De maneira semelhante, podemos comparar os valores minimos e maximos para auxiliar
a avaliacdo dos niveis de capacidades tecnologicas operacionais na industria farmacéutica
brasileira. Novamente, vemos que é no grupo dos LFP que se encontram organizagoes que
mias pontuaram em todos os niveis de complexidade, em que ha empresas com até 68% das
capacidades operacionais basicas, 63% das capacidades intermediarias e 30% das capacidades
avancadas avaliadas na pesquisa. Por outro lado, constam na amostra organizagoes com

nenhuma capacidade operacional avancada nos trés subconjuntos. Em resumo, ha uma grande
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variedade de organizacbes no que diz respeito ao nivel de capacidades tecnoldgicas
operacionais, sendo que, em média, elas possuem competéncias limitadas (veja-se o dltimo
quadrante, cuja média geral de atendimento as capacidades operacionais avaliada foi de
apenas 30%).

Os principais pontos que justificam baixa capacidade tecnoldgica operacional sdo o
foco no mercado nacional e com exportacoes limitadas a paises em desenvolvimento.
Praticamente ndo hd, na amostra, empresas com exportacoes para UE e EUA, que sdo os
mercados mais regulados e mais concorridos pelas empresas farmacéuticas globais. Esse dado
é sugestivo da limitacdo das capacidades tecnolégicas operacionais da industria farmacéutica
brasileira para adequar suas plantas produtivas aos requisitos regulatérios daqueles paises e
produzir com um nivel de eficiéncia suficiente para competir no exterior.

Convém ressaltar que a forma de apresentacao dos resultados em cada uma das tabelas
anteriores é mais classificatoria do que um nimero para ser analisado em absoluto, isto é,
serve para comparar os subconjuntos, mas ndo necessariamente as capacidades inovativas e
operacionais. Assim, os percentuais mais elevados nas capacidades inovativas ndo significam
que as empresas entrevistadas sejam mais competentes em atividades inovativas do que sdo
em atividades operacionais. Isso porque os critérios de avaliacdao sdao muito distintos em cada
dimensdo e sua comparacado direta pode ser enganosa.

Para se ter uma visao geral das capacidades tecnologicas das empresas entrevistadas,
devemos analisar os dados da Tabela 21, que apresenta o somatério das capacidades

tecnologicas inovativas e operacionais.

Tabela 21: Niveis de capacidades tecnologicas inovativas e operacionais das organizacdes entrevistadas
(%, média, minimo e maximo).

Dados ‘ LFO LFP ‘ Startup Total

Basico 55 61 38 50
(42-76) (47-84) (13-58) (13-84)

Intermediario 32 >l 24 35
(17-46) (34-71) (0-51) (0-71)

Avancado 11 33 14 19
(0-28) (12-52) (0-32) (0-52)

Total 35 50 27 37
(22-35) (36-70) (5-27) (5-70)

Fonte: Elaboracgéo propria.

Como se pode observar, os LFP apresentam, em média, 61% das capacidades
operacionais e inovativas basicas, 51% das capacidades intermediarias e 33% das avancadas,
enquanto essa média é de 55%, 32% e 11% para os LFO, respectivamente. A avaliagdo geral é

desfavoravel para as startups, que apresentaram apenas 38% das capacidades tecnologicas
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basicas, 24% das intermediarias e 14% das avangadas, em média. Embora possuam
capacidades inovativas superiores as dos LFO, quando analisadas em conjunto as
competéncias inovativas e operacionais, constatam-se as limitacdes dessas empresas,
principalmente no ambito da produgdo e do marketing.

Analisando os valores minimo e maximos, o quadro se repete, com os LFP mais bem
capacitados que os LFO e estes melhores que as startups, como era de se esperar. E
interessante notar, porém, que no subconjunto dos LFP encontram-se os maiores valores
maximos de capacidade tecnolégica em todos os niveis de complexidade, havendo empresa
que atingiu 70% no total das capacidades avaliadas, o que mostra a existéncia de organizagoes
com potencial operacional e inovativo para realizacao de catching up tecnolégico na industria
farmacéutica brasileira, apesar da baixa frequéncia de companhias com esse perfil na amostra.

Assim, essa ultima tabela sintetiza a avaliacdo geral das capacidades tecnoldgicas e
mostra os LFO com capacidades basicas, os LFP em nivel intermediario com algumas delas
com capacidades de nivel avancado e as startups com baixa capacidade tecnolégica
operacionais, mas com um importante potencial inovador, que pode ser complementar a

industria farmacéutica nacional, principalmente a iniciativa privada.

7.3 ESTRATEGIAS DE APRENDIZADO TECNOLOGICO E PERCEPCAO DO
AMBIENTE

Apresentamos a seguir um levantamento das estratégias de aprendizado tecnologico
das organizacoes e a percep¢ao que tém do ambiente tecnologico, isto é, das oportunidades e
dificuldades para inovar. Considera-se esta perspectiva muito relevante porque também é uma
medida do grau de competéncias das empresas. Conforme Bruno e Amendola (1990) e Cohen
e Levinthal (1989, 1990), as empresas que leem o ambiente de forma mais positiva sdo
aquelas mais preparadas para enfrentar os desafios que ele apresenta e dessa forma tendem a
ler o ambiente como uma oportunidade, devido a sua alta capacidade de absorcao.

Incluimos ainda uma série de questdes relacionada a gestao de pessoas, inspirada no
trabalho de Francois et al. (1999). Na medida em que a inovacdo farmacéutica estd associada
a uma base de conhecimento intensivo em ciéncia e os processos produtivos tém de ser
extremamente controlados, especialmente no caso das rotas biotecnoldgicas, a administragao

do pessoal e do conhecimento, principalmente nas areas técnicas e cientificas, torna-se
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atividade estratégica para o sucesso das organizacoes. Embora essas questdes ndao permitam
mensurar o quao rapido as empresas brasileiras estdo acumulando competéncias tecnologicas,
elas mostram, pelo menos, o caminho que estdo tragando para absorver tecnologias, o que nos
permite fazer algumas conjecturas sobre os desafios para o catching up tecnolégico a luz da
experiéncia internacional discutida no Capitulo 4.

Iniciamos a exposicdo com as estatisticas de gestdo de pessoas. Tratam-se,
basicamente, de trés grupos de questdes: as relacionadas a contratacao de pessoal qualificado,
as praticas das organizacoes para formacdo e treinamento de pessoas e as politicas de
incentivo interno a inovacgao e retencdo de pessoas-chave da organizacdo, isto é, pessoas
dotadas de conhecimentos técnicos e cientificos fundamentais para os negocios. A Tabela 22

apresenta algumas praticas adotadas pelas organiza¢oes para recrutamento de pessoal.

Tabela 22: Praticas das organizacoes para recrutamento de pessoal qualificado (%).

Dados ‘ LFO ‘ LFP ‘ Startup ‘ Total

Monitoramento dos profissionais especializados que atualmente
) P als esp d 13 100 44 50
estdo no mercado e os potenciais ingressantes.

Avaliacdo ex-ante, no recrutamento de pessoal, dos seguintes
critérios: criatividade, conhecimento técnico-cientifico e capacidade 38 86 78 67
de trabalho em equipe.

Possui programa de recrutamento de talentos (ex.: trainee,
contratagdo de headhunters, etc.). 25 57 22 33

Outras préticas (mais citada, concurso ptiblico). 63 0 22 29
Fonte: Elaboracgéo propria.

Ha uma diferenca fundamental e visivel entre a forma de contratacdo de pessoas nos
LFO e nos demais subconjuntos. Enquanto os primeiros recrutam trabalhadores quase que
exclusivamente por concursos publicos, os LFP mantém departamentos de recursos humanos
que fazem o monitoramento de profissionais-chave no mercado e potenciais ingressantes,
conforme os dados da Tabela 22. Apenas 13% dos LFO conseguem monitorar profissionais de
interesse no mercado e esse tipo de contratacdo geralmente ocorre via fundacdes, que
possuem maior flexibilidade administrativa do que as naturezas juridicas dos LFO, enquanto
100% dos LFP e 44% das startups conseguem aplicar essa pratica. Por isso, o concurso
ptblico foi citado por 63% dos LFO. Apesar de os concursos buscarem avaliar o
conhecimento técnico e cientifico dos candidatos, os critérios de avaliacdo ex-ante de
criatividade, conhecimento e capacidade de trabalho em equipe foi mencionada por apenas
38% dos LFO, enquanto nos LFP e nas startups a frequéncia foi de 86% e 78%,
respectivamente. Esse item foi apontado pelos entrevistados como um dificultador para os

laboratérios publicos no momento de selecionar profissionais com o perfil ideal para as vagas.
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O mesmo se aplica a criacdo de programas de recrutamento como trainee ou uso de empresas
de headhunters para selecao de talentos, pratica mais comuns as empresas privadas do que aos
laboratoérios publicos, como se poderia esperar.

Com relagdo a formacdo do quadro de pessoal, focamos na capacitacdo técnica e
cientifica, formal e informal, conforme os dados Tabela 23. Todos os LFO e LFP oferecem
treinamento interno do tipo on-the-job training, e 67% das startups. A pratica de treinamento
externo inclui a contratacdo de terceiros para treinamento dos trabalhadores e também se
apresentou comum a maioria dos entrevistados nos trés tipos de organizacdes. Curiosamente,
os LFP sdo os que mais oferecem apoio financeiro para formagdo, tanto para cursos de pds-
graduacao no Brasil, quanto no exterior. Um terco das startups também adotam essa pratica,
numero consideravel se levarmos em conta as restri¢oes financeiras desse tipo de organizacao.
No item “outras” foram citadas diversas praticas, como oferta de curso de idiomas e outros

beneficios aos trabalhadores.

Tabela 23: Praticas das organizacoes para formacao e qualificacio de pessoal (%).

Dados LFO LFP ‘ Startup Total

Oferece treinamento interno (on-the-job training) para qualificacdo
de pessoal. 100 100 67 88

Oferece treinamento externo para qualificacdo de pessoal (ex.:
contratagdo de consultoria para treinamento). 100 86 78 88
de trabalho em equipe.

Oferece apoio financeiro ou financiamento ao pessoal da empresa
para estudos de p6s-graduagdo no Brasil. 50 86 33 54
Oferece apoio financeiro ou financiamento ao pessoal da empresa
para estudos de p6s-graduagdo no Exterior. 38 43 33 38
Outras 25 0 11 13

Fonte: Elaboracgao propria.

A Tabela 24 mostra os resultados dos incentivos a inovacao aos colaboradores e as
praticas de retencdo de talentos adotadas pelas organizagdes. Os dois primeiros itens da
Tabela 24 devem ser interpretados como questdes complementares e nao redundantes, embora
haja uma area comum entre eles, isto é, muitos dos entrevistados consideraram a oferta de um
plano de carreira estruturado como uma forma de retencdo de pessoal altamente qualificado,
especialmente para pesquisadores e técnicos envolvidos nas atividades de P&D e producao. A
existéncia de um programa de retencao de talentos propriamente dito consistiu, em nossa
pesquisa, na administracdo estratégica de pessoas, no sentido de a organizacdo identificar os
trabalhadores com conhecimentos essenciais ao negocio e prover beneficios ou incentivos a
sua permanéncia. Novamente, a estrutura organizacional dos LFO mostrou-se desfavoravel

neste quesito, sendo que apenas 25% dos LFO reportaram possuir um programa de retengao
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de talentos, enquanto entre os LFP e as startups, a frequéncia foi de 71% e 44%,
respectivamente. Por outro lado, 75% dos LFO possuem um plano de carreira, ante a 71% dos

LFP e 56% das startups.

Tabela 24: Praticas das organizacoes para retencao de talentos e incentivos a inovacao (%).

Dados LFO LFP ‘ Startup ‘ Total
Possui um programa de retencdo de talentos. 25 71 44 46
Possui plano de carreira estruturado para os colaboradores da
empresa. 75 71 56 67
Apoio da alta dire¢do da empresa a cultura da inovagao pelos
colaboradores (formal como estabelecido na NBR 16501 ou 63 71 67 67
Informal).
Os colaboradores tém liberdade para desenvolver projetos
inovadores proprios utilizando as instalagdes da empresa. 38 14 44 33
Forma equipe de trabalho para elaboragdo e execugdo de projetos. 75 100 100 92
Estabelece metas e objetivos compartilhados entre diferentes
departamentos da empresa. 63 86 56 67
Delega poder para tomadas de decisdo quanto a projetos, solu¢des
de problemas técnicos e outros. 63 71 67 67
Possui um ambiente organizacional voltado a inovagdo (incentivo a 63 71 56 63
formulagdo de novas ideias, sua rapida avaliacdo e recompensa).
Outras: 25 14 0 13
Taxa de rotatividade 13 4 7 7
Taxa de rotatividade das 4reas técnico-cientificas 4 3 6 4

Fonte: Elaboragdo propria.

Os demais itens dizem respeito a existéncia de politica e cultura de inovacdo nas
organizacdes. A maioria dos entrevistados alegou possuir, formal ou informalmente, uma
politica de inovagdo, com apoio da alta direcao (67% na média geral), bem como promover
um ambiente organizacional favoravel a inovagdo (63% na média geral). Por outro lado,
apenas poucas delas afirmaram dar liberdade aos funcionarios para desenvolver projetos
proprios utilizando as instalacoes da empresa (33% dos LFO, 14% dos LFP e 44% das
startups). Significa dizer que, na maioria dos casos, 0 espago para criatividade é limitado ao
escopo dos objetivos das organizagdes. Convém ponderar que, diferentemente de outros
setores de atividade, como na informatica, o desenvolvimento de novos produtos ou processos
farmacéuticos sao mais custosos e sujeitos a rigorosas regulamentacdes (seguranga e eficacia
de novos medicamentos), o que dificulta a adocdo desse tipo de pratica na industria
farmacéutica. Interessante notar ainda que quase todas as organizagOes trabalham com a
concepc¢ao de gestdo de projetos, formando equipes multidisciplinares para as atividades de
P&D (92%, em média). Em resumo, os LFO parecem apresentar praticas organizacionais
menos favoraveis a inovacdo, considerando que a frequéncia observada s6 é maior a média

dos demais subconjuntos para o plano de carreira e outras praticas.
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As taxas de rotatividade nas areas técnico-cientificas mostram-se baixas em todos os
subconjuntos de organizacoes (4%, em média). Mas, considerando a diferenca no porte das
organizacoes, os efeitos dessa taxa de rotatividade de pessoal, principalmente nas areas
técnico-cientificas (6% na média das startups), sdo bem mais adversas para as startups do que
para os demais. Surpreendentemente, os LFO que contratam por concurso publico e tém plano
de carreira estruturado apresentam as maiores taxas de rotatividade (superiores a média geral).
Este resultado talvez possa ser explicado pelos salarios mais altos pagos no setor ptiblico no
inicio da carreira e mais baixo a medida que os anos vao passando (em fungdo de defasagens
inflaciondrias ou de lenta progressao). Outra possibilidade para a taxa de rotatividade mais
elevada neste subconjunto é o fato de esses laboratorio possuirem muitos trabalhadores
terceirizados, como forma de contornar a burocracia dos concursos publicos. Esses cargos, no
entanto, tendem a ser temporarios, o que justificaria a alta taxa de rotatividade. O importante a
registrar é que os LFO sdao os menos capazes de reter talentos e o seu conhecimento tacito.

As estratégias de aprendizado adotadas nos tltimos 5 anos pelas organizacoes
entrevistadas sdo demonstradas na Tabela 25. As mais citadas foram parcerias com outras
empresas e, na maior parte dos casos, em formas de acordos de cooperacao (96% das
entrevistadas), parcerias com universidades e institutos de pesquisa e oferta de treinamento
para os colaboradores (88% na média geral, em ambos os casos). As menos citadas foram a
incorporacdo de outras empresas (21% na média geral), atracdo de socios e investidores (42%
na média geral) e engenharia reversa (46% na média geral). Esses resultados refletem a baixa
capacidade financeira das empresas (apesar de médio e grande porte, quando comparada com
as ETN) e a propria natureza das organizacoes, como no caso dos LFO, empresas publicas e

autarquias que ndo podem incorporar outras empresas.
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Tabela 25: Estratégias de aprendizado adotadas pelas organizacdes nos tltimos 5 anos (%).

Dados LFO LFP | Startup | Total

Incorporacéo de empresas com capacidade tecnoldgica (fusdo ou

aquisicao). 13 29 22 21
Atragdo de investidores e sGcios (aporte de capital de risco). 38 29 56 42
Licenciamento de tecnologias de terceiros. 75 57 67 67
Parcerias com outras empresas (joint-venture, aliancas estratégicas,

acordos de cooperagao). 100 100 89 96
Parcerias para o desenvolvimento produtivo (PDPs) / Ministério da

Satde. 100 71 56 75
Contratagiio de consultoria especializada. 88 86 78 83
Parcerias com universidades e institutos de ciéncia e tecnologia. 100 86 78 88
Contratagdio de pessoal com expertise cientifica e tecnolégica. 63 71 89 75
Treinamento para qualificagdo de pessoal do quadro da empresa. 100 100 67 88
Engenharia reversa (atividades internas e externas de PD&I). 50 29 56 46

Fonte: Elaboracgéo propria.

Convém ressaltar que, no geral, 75% dos entrevistados fazem parte das PDPs do MS e,
no caso dos LFO, 100% deles estdao envolvidos em parcerias publico-privado com produtos
biol6gicos.®® Contrapondo esse resultado, menos da metade afirmou utilizar seus
departamentos de P&D para realizacdo de engenharia reversa, como foi o caso na inddstria
indiana discutido no Capitulo 4. Além disso, algumas das respostas positivas foram
interpretadas como a incorporagao reversa do processo produtivo, isto é, iniciando da etapa
mais simples de embalagem e envase, a formulacdo do medicamento, até chegar a producao
do farmaco (bioldgico ou quimico), mas como fruto de uma transferéncia tecnolégica e nao de
um desenvolvimento da prépria organizagdo.™

De uma maneira geral, as organizacoes reportaram ter adotado diversos mecanismos
de aprendizado e a diferenca no uso dessas estratégias nao foi significativa entre os LFO e
LFP. A diversidade e a frequéncia foram menores nas startups, possivelmente em funcao das
suas restricoes orcamentdrias. As atividades cooperativas ndo remuneradas com empresas,
universidades e ICT, combinado com a participacao nas PDPs revelam o principal caminho de
aprendizado tecnologico da industria farmacéutica brasileira no momento: absorcao de
tecnologia externa para producdo de medicamentos genéricos ou similares, incluindo a
producao dos farmacos (quimicos e bioldgicos). Como a maior parte dos resultados inovativos
esperados sdo para o mercado nacional, focados em produtos essenciais ao SUS, de alto custo
e na sua maioria importados, observa-se um processo de capacitacdo produtiva em vez de

capacitagdo tecnologica, salvo excecOes. No entanto, principalmente nas empresas privadas, a

50 Muitos dos laboratdrios estdo envolvidos em outras PDPs de farmoquimicos e kits de diagnosticos.

51 Incluimos ambas as possibilidades sob o titulo “engenharia reversa” em funcdo da ambiguidade gerada no
decorrer da pesquisa de campo, embora o objetivo inicial fosse o de indagar sobre uso da engenharia reversa
para reproduzir um medicamento sem a cooperacao do detentor da tecnologia.
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contratacdo de pessoal com expertise cientifico e tecnolégico uma forma de acelerar esse
aprendizado (71% dos LFP e 86% das startups, ante 63% dos LFO), especialmente naquelas
engajadas em inovacdes de maior magnitude, como é o caso de alguns LFP e startups
entrevistados. Importante ressaltar a frequéncia menor que a média dos LFP no que diz
respeito ao licenciamento de tecnologia de terceiros, o que indica maior importancia dos
esforcos de inovacao interna.

Ja a Tabela 26 mostra as estratégias de aprendizado tecnologico que as organizagoes
pretendem adotar nos proximos 5 anos. Destaque para as parcerias com universidades e ICT
(92% no geral), contratacdao de pessoal com expertise (92% no geral) e parcerias com outras
empresas (88% no geral), que continuardo a fazer parte das estratégias de aprendizado
tecnoldgico de maioria das organizacdes. No caso da contratagcdo de pessoal com expertise, tal
estratégia se justifica porque muitas empresas entrevistadas estdo em vias de expandir sua
producdo para atender as demandas das PDPs. Portanto, quando suas plantas produtivas
iniciarem suas atividades, sera necessario pessoal qualificado para opera-las, um quadro

técnico que os laboratdrios, especialmente os LFO, ainda ndo possuem.

Tabela 26: Estratégias de aprendizado que as organizacdes pretendem adotar nos préximos 5 anos (%)

Dados ‘ LFO ‘ LFP ‘ Startup ‘ Total

Incorporacdo de empresas com capacidade tecnolégica (fusdo ou

aquisicao). 13 57 44 38
Atragdo de investidores e sdcios (aporte de capital de risco). 38 43 56 46
Licenciamento de tecnologias de terceiros. 63 57 56 58
Parcerias com outras empresas (joint-venture, aliangas estratégicas,

acordos de cooperagao). 88 86 78 83
Parcerias para o desenvolvimento produtivo (PDPs) / Ministério da

Satde. 100 86 56 79
Contratagio de consultoria especializada. 88 86 78 83
Parcerias com universidades e institutos de ciéncia e tecnologia. 100 86 89 92
Contratagdo de pessoal com expertise cientifica e tecnoldgica. 88 86 89 88
Treinamento para qualificacdo de pessoal do quadro da empresa. 100 100 78 92
Engenharia reversa (atividades internas e externas de PD&I). 50 29 67 50

Fonte: Elaboragao propria.

Incorporagdo de empresas, atracdo de sdcios e engenharia reversa continuam sendo as
estratégias de menor frequéncia para os laboratérios brasileiros. Por outro lado, eleva-se o
nimero de empresas que citaram as PDPs como estratégia de aprendizado, em comparagao
aos dados da Tabela 26. Empresas que ainda ndo fazem parte das PDPs declaram ter interesse
em apresentar projetos de parcerias nos proximos anos, alegando ser esta uma forma mais
segura de obter novas capacidades tecnologicas e de gerar receita para ampliar seus
investimentos, dada a garantia de compra da producao pelo MS por pelo menos 10 anos.

Por fim, a Tabela 27 apresenta a percepcdo das organizaces em relagdo ao ambiente,
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isto é, acerca dos fatores considerados de alta importancia no prejuizo as suas atividades
inovativas. Essas indagacOes sdo uma reproducdao das questdes constantes na Pesquisa de
Inovacao do IBGE e, por esse motivo, adicionamos um comparativo dos resultados da nossa

pesquisa com os resultados da inddstria farmacéutica da edi¢do de 2011 da Pintec.>

Tabela 27: Fatores ambientais considerados de alta importancia no prejuizo das atividades inovativas das
organizacoes (%).

Dados LFO ‘ LFP ‘ Startup Total Pintec
Riscos econdmicos excessivos 75 71 56 67 24
Elevados custos de inovagdo 63 57 44 54 41
Escassez de fontes apropriadas de financiamento 38 14 22 25 30
Rigidez organizacional 38 0 11 17 9
Falta de pessoal qualificado 63 43 56 54 13
Falta de informag#o sobre tecnologia 13 0 22 13 9
Falta de informagdo sobre mercados 13 14 11 13 6
S;c;:;::ﬁgzz&%;%ﬁes de cooperagdo com outras 0 14 11 8 11
gﬁ;ﬁgﬂ;gg: se adequar a padrdes, normas e 75 14 44 29 40
Fraca resposta dos consumidores quanto a novos produtos 13 0 11 8 10
Escassez de servicos técnicos externos adequados 13 43 33 29 13
grirg;ahzagao da atividade inovativa em outra empresa do 0 0 11 4 3

Fonte: Elaboragdo propria.

Fatores que na industria farmacéutica brasileira em geral ndao sdo considerados tdo
prejudiciais as atividades inovativas se mostraram cruciais, em média, para as empresas
entrevistadas em nossa pesquisa, quais sejam: riscos economicos excessivos (67% vs. 24%),
elevados custos de inovacado (54% vs. 41%)* e falta de pessoal qualificado (54% vs. 13%). E
interessante notar que esse ultimo fator é condizente com a natureza do processo de
incorporacdo tecnoldgica ora em curso no Brasil: como muitas das organizagoes entrevistadas
estdo engajadas na absorcdao ou desenvolvimento tecnolégico de produtos biotecnologicos,
que envolvem atividades sem tradicdo no pais, é natural a dificuldade para se encontrar
pessoas qualificadas a trabalhar com essa tecnologia, seja no ambito da P&D, seja no ambito
da producdo. Assim, como a pesquisa foi orientada para as empresas com maior potencial de
incorporacdo da rota biotecnolégica, considerada aqui uma tecnologia de maior complexidade
na industria do que a producao tradicional de medicamentos de base quimica, é compreensivel
que esses fatores pesem mais na avaliacdo dos entrevistados. Os elevados custos de inovacao,
por exemplo, estdo associados tanto ao pessoal dedicado a P&D, quanto a estrutura fisica de

laboratérios e plantas produtivas que devem atender as BPF, bem como dos equipamentos de

52 A amostra da Pintec, no entanto, inclui as ETN.
53 Esse item é também o mais importante na avaliacdo da Pintec, ainda que a diferenca na frequéncia seja
relevante (54% em nossa pesquisa contra 41% na Pintec de 2011).
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manutencao de banco de células, cultivo e fermentacado, purificacdo e envase, que sdo em sua
totalidade importados e produzidos por poucas empresas mundialmente.

Outro item destoante da média nacional foi a escassez de servigos técnicos externos
adequados (29% vs. 13%), principalmente entre as empresas privadas (43% dos LFP e 33%
das startups). Mais uma vez, pode-se conjecturar que essa dificuldade tem que ver com a
novidade das atividades relacionadas a rota biotecnologia na industria farmacéutica nacional,
e a medida que as PDPs comecem a dar resultados, é de se esperar que haja um estimulo ao
desenvolvimento de fornecedores locais de servicos técnicos.

Por outro lado, a dificuldade para se adequar a padrdes, normas e regulamentacoes foi
apontada como critica por apenas 29% dos entrevistados, enquanto em nivel nacional, esse
percentual é 40%. As reclamacgdes em relacdo aos assuntos regulatorios foram direcionados
quase que por unanimidade a morosidade na avaliacdo dos pedidos das empresas pelas
autoridades reguladoras, especialmente no que concerne ao registro de novos medicamentos
na Anvisa e aprovacao de estudos clinicos na Conep. A dificuldade técnica de atender os
requisitos legais foi considerada de menor importancia em fungdo da experiéncia e das
competéncias internas das organizagOes, alegadas pela maioria dos entrevistados como
suficiente para lidar com esses assuntos regulatorios. Por outro lado, alguns requisitos
normativos implicam em elevados investimentos em estruturas fisicas, o que representam uma
verdadeira barreira para alguns LFO e principalmente para as startups.

Os fatores menos citados, no geral, foram as escassas possibilidades de cooperacao
com outras instituicdes (8%), falta de informacdes sobre tecnologias e mercados (13%) e
fraca resposta dos clientes (8%), especialmente porque, neste dltimo item, a maioria dos
entrevistados tem como principal ptblico-alvo o SUS, o que representa praticamente uma
garantia de compra de seus produtos.

E interessante notar que apenas 25% das organizacdes entrevistadas citaram a escassez
de fontes apropriadas de financiamento como um grave problema a inovacao farmacéutica.
Muitos entrevistados afirmaram que “dinheiro, hoje, ndo é problema” para industria
farmacéutica nacional, mas sim a auséncia de competéncias tecnolégicas e uma
regulamentacdo adequada para promover a inovacdo no setor, o que tem a ver com as
reclamagdes em relacdo as autoridades reguladoras descritas anteriormente. Neste quesito,
porém, os LFO apresentam uma frequéncia bastante superior a media geral, aproximando-se

da pesquisa da Pintec (38% contra 40%), o que reflete a dificuldade de captacdo de recursos
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para investimento, apesar dos repasses orcamentarios dos governos federal e estadual, que sdo
basicamente consumidos com custeio, havendo pouca margem para investimentos de
expansao.

Assim, as principais dificuldades percebidas para inovar foram o risco de insucesso
das empreitadas inovativas, a falta de pessoal com competéncia para conduzir P&D com foco
em biotecnologia e os custos da inovacdo. Por outro lado, as organizagdes entrevistadas veem
com bons olhos as oportunidades de cooperacao, a resposta dos clientes a novos produtos, a
disponibilidade de recursos financeiros para investir em inovagao (principalmente subvengao
economica) e, paradoxalmente, o papel regulador da Anvisa.

Se por um lado, a morosidade nos processos burocraticos da Anvisa, como o registro
de novos produtos e certificagdo das BPF, foi o item mais citado na questdo “que outros
fatores considera prejudicial a atividade inovativa de sua empresa” (questio 66 do
questionario, conforme Apéndice 2), por outro, a rigorosidade nas exigéncias legais foi
amplamente elogiada pelos entrevistados. Isso porque, segundo eles, a legislacdo e a
fiscalizagdo da Anvisa tem assegurado padronizagdo, qualidade e confianca na producao
nacional, comparaveis ao dos mercados altamente regulados no exterior. E essa rigorosidade
deu credibilidade tanto a Anvisa quanto as empresas nacionais no exterior, o que tem

favorecido movimentos de exportacao da producao nacional.
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8 DISCUSSAO

Neste capitulo, procuramos retomar a analise dos resultados em comparacdo a
discussdo apresentada nos capitulos precedentes, a fim de elucidar os principais desafios da
capacitacdo tecnologica na inddstria farmacéutica brasileira. Primeiro, discutimos as
potencialidades, os limites e os desafios para industria farmacéutica nacional a luz dos
resultados da pesquisa de campo, principalmente no que concerne ao nivel atual de
capacidades tecnologicas. Em segundo lugar, comparamos os esforcos correntes de
capacitacdo tecnologica das empresas farmacéuticas indianas com os das brasileiras, a fim de
elucidar algumas diferencas nos padroes de aprendizado. Por fim, comparamos as politicas
publicas e as capacidades tecnologicas da industria farmacéutica brasileira a luz da
experiéncia indiana e da propria histéria de desenvolvimento do setor no Brasil, conforme

apresentados nos Capitulos 4 e 5.

8.1 CAPACIDADES TECNOLOGICAS E ESTRATEGIAS BRASILEIRAS

Apesar dos resultados da pesquisa sugerirem a existéncia de uma potencialidade para
o desenvolvimento da industria “biofarmacéutica” brasileira, eles levantam, ao mesmo tempo,
uma série de duvidas sobre uma possivel capacitacdo tecnolégica. Por exemplo, pode-se
indagar sobre qual é, de fato, a extensdo da capacidade tecnoldgica brasileira? Ou se os
laboratdrios nacionais sao capazes de incorporar a biotecnologia? Se sim, seriam capazes de
acumular capacidades inovativas? Além disso, como a aposta de muitos laboratérios é a de
explorar os mercados de genéricos e (bio)similares, qual o dominio que possuem sobre a
producdo de medicamentos para aproveitar essas oportunidades? E que estratégias pretendem
adotar para preencher as lacunas de competéncias observadas na pesquisa de campo? Suas
estratégias competitivas estdo limitadas ao mercado doméstico? Se ndo, como podem alcangar
o mercado internacional? Assim, procuramos nesta secdo discorrer sobre essas questdes, que
consideramos relevantes para avaliar os desafios do catching up tecnolégico na industria
farmacéutica brasileira.

Como vimos no capitulo anterior, os LFO possuem um lapso importante na
capacidade produtiva: alguns ainda sequer possuem o CBPF da Anvisa, que é condi¢ao basica

e necessaria para o registro de medicamentos. Além disso, apesar da grande estrutura em P&D
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que alguns deles possuem, os resultados inovativos se mostraram aquém dos observados no
setor privado. Entre os LFP, observou-se maior maturidade nas capacidades tecnologicas,
principalmente na producdo e no marketing, mas, salvo excecoes, carecem de experiéncia e
competéncia na producéo de IFA, e muito do seu sucesso se deve a ascensdo de India e China
como produtores mundiais de bulk drugs de baixo custo, o que junto com a Lei de Genéricos
permitiu o crescimento dessas empresas nos ultimos 15 anos. As atividades de P&D dos LFP
se mostraram mais eficientes em termos de geracao de patentes e novos produtos e processos,
embora o grau de novidade geralmente seja em nivel nacional, com raros casos de novos
medicamentos em nivel mundial. Entre as startups, o gap em competéncias produtivas e
complementares é marcante em funcdo, justamente, de serem iniciativas incipientes,
geralmente associadas as iniciativas de pesquisadores de universidades que resolveram levar
seus projetos de pesquisa ao mercado. Por outro lado, foi apenas entre essas empresas que se
observou um desenvolvimento tecnolégico mais radical, isto €, a pesquisa de novos
medicamentos por rota biotecnologica de nivel mundial.

A despeito do incipiente potencial inovativo, a capacitacdo de P&D de nivel mundial
poderia gerar novas patentes aos laboratorios brasileiras, mas ndo garantiria necessariamente a
apropriacdo integral dos resultados economicos dessas patentes, principalmente considerando
os lapsos de capacidades tecnologicas em pesquisas clinicas, acesso a mercados internacionais
e a propria capacidade financeira dos laboratérios brasileiros para realizar investimentos
pesados no desenvolvimento de novos medicamentos. Conforme os dados Tabela 8,
verificamos que poucas empresas sdo capazes de executar estudos pré-clinicos e clinicos.
Ainda que possam terceirizar essa atividade, possuem pouca expertise e, principalmente,
recursos financeiros e disposicdo para investir elevadas somas nas arriscadas e custosas fases
das pesquisas clinicas, principalmente nas Fases I a IV. A incapacidade de “ir sozinho” pode
limitar a apropriacao dos resultados, e inevitavelmente terdo de realizar parcerias com outras
empresas, muito provavelmente com as ETN, o que implica a reparticao dos ganhos. Por
outro lado, ainda assim, esta seria uma estratégia interessante para industria nacional caso ela
fosse capaz de gerar inovagOes radicais. Porém, como visto na Tabela 7, o percentual de
empresas que conduzem pesquisa basica é baixo, o que reduz as chances de um breakthrough
para o lancamento de novos medicamentos. E embora grande parte dos entrevistados
mantenha as atividades de P&D com o objetivo de desenvolvimento tecnolégico e pesquisas

aplicadas, realizar o escalonamento industrial de produtos biolégicos ou obter o registro do
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medicamento biologico que exige estudos clinicos mais completos que os medicamentos
genéricos, sdo atividades que requerem um nivel avancado de conhecimento, expertise que
pouquissimos laboratérios nacionais possuem atualmente. Assim, a propria incorporacao da
tecnologia produtiva se constitui num grande desafio para a industria nacional no caso dos
biofarmacos.

A estratégia basica de aprendizado das organizacoes entrevistadas €, em um primeiro
momento, absorver a tecnologia de producao dos medicamentos biolégicos e farmoquimicos
(considerando o amplo escopo das PDPs) via transferéncia tecnologica para, em primeiro
lugar, obter um conhecimento basico dos processos biotecnolégicos, e também, para ampliar
suas receitas, o que implicaria o aumento da sua capacidade de investimentos em segundo
momento. Somente apés o sucesso dessa fase inicial, de replicacdo da producdo, que as
empresas aplicariam recursos para buscar inovagdes tecnoldgicas de maior magnitude. Essa
estratégia aplica-se principalmente aos LFP, é mais limitada no caso dos LFO, e também se
aplica a boa parte das startups, que declararam buscar em um primeiro momento a
capacitacdo produtiva, como é o caso das joint ventures das grandes produtoras de genéricos.

E importante ressaltar que essa estratégia esta diretamente atrelada a participacdo delas
nas PDPs. Assim, convém relembrar o esquema bdasico de funcionamento dessas parcerias
publico-privadas. As parcerias, em sua maioria, envolvem trés atores: o detentor da tecnologia
inovadora, geralmente uma ETN, e os receptores da tecnologia, composto por um LFP, que
deve incorporar a tecnologia de producdo do IFA, e por um LFO que deve absorver a
tecnologia de producdo do medicamento (formulacdo). Ha casos, no entanto, que o proprio
laboratorio brasileiro é o detentor da tecnologia e outros em que a transferéncia da tecnologia
sera realizada diretamente entre a ETN e o LFO. O projeto basico é que nos primeiros anos o
detentor da tecnologia forneca o IFA para o receptor de tecnologia, ao mesmo tempo que este
incorpora a tecnologia de formulacdo do medicamento. Em seguida a tecnologia de producao
do IFA é transferida para o laboratério brasileiro. No caso do esquema com trés atores, a
incorporacdo da tecnologia de producdo do medicamento é feita inicialmente pelo LFP,
ficando o LFO encarregado pela embalagem e/ou distribuicdo do produto ao SUS. Até o
término da parceria, o LFP deve incorporar a producao do IFA (quimico ou bioldgico) e o
LFO a producdao do medicamento (formulagcdo). Ha casos, no entanto, como de produtos
biolégicos, em que o LFO deve absorver 100% do processo produtivo, isto é, da producdo do

IFA a formulacdo do medicamento.
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Assim, o esquema de aprendizado reverso previsto nas PDPs, de integracao vertical
gradual da producdo pelos laboratorios nacionais, ptblicos e privados, é essencialmente uma
politica voltada para a capacitacdo produtiva das empresas nacionais, com o duplo objetivo de
fomentar o desenvolvimento produtivo local e baratear a aquisicdo de medicamentos
estratégicos do SUS. A capacitagcdo tecnologica inovativa pode até surgir em consequéncia
desse caminho de aprendizado, conforme a estratégia basica declarada pela maioria das
organizacoOes entrevistadas em nossa pesquisa, mas ndao é o escopo imediato da politica,
apenas uma possibilidade futura.

Outro ponto a ser observado € que toda a politica e, consequentemente, todo esse
movimento de capacitacdo produtiva das empresas envolvidas nas PDPs tem como destino
um Uunico cliente, o Ministério da Satde. Resta a divida se essa capacitacdao produtiva
promovera um aumento da participacdo das empresas brasileiras no mercado internacional.
Uma vez que toda a capacitacdo gira em torno da producdao de medicamentos com patentes
em vias de expirar, com o adicional da producao local dos IFA, projeta-se uma dificil
concorréncia no mercado internacional de genéricos e biossimilares, principalmente contra as
empresas indianas que, como visto no Capitulo 4, se tornaram lideres mundiais nesse
mercado, com forte penetracdo nos EUA e UE. Além da exceléncia em engenharia de
processos e forte capacidade de reproduzir medicamentos originais, contam com a vantagem
dos baixos custos de producao, tanto da mao de obra, quanto dos insumos, ja que produzem o
proprio bulk drug a partir de uma industria muito mais “populosa”, diferente do caso
brasileiro, em que a maioria das empresas de genéricos dependem de fornecedores indianos e
chineses, seja para IFA, seja para intermediarios quimicos. Por isso é dificil conceber uma
producao local competitiva no mercado de genéricos internacional apenas com os esforcos de
capacitacdo produtiva dos moldes previstos nas PDPs, mesmo com a producao local de alguns
IFA.

Mesmo se pensassemos em uma estratégia de ndo enfrentamento nos principais
mercados (ex. EUA e UE), orientando as exportagoes para outras regides do mundo, os
desafios ndo mudariam muito, uma vez que as empresas indianas ja estdo presentes nos
mercados menos regulados, pois, como vimos no Capitulo 4, essa foi sua estratégia inicial de
expansdo antes de ingressar nos principais mercados mundiais. O caminho mais viavel seria
apostar no mercado regional, onde os laboratérios nacionais poderiam ter vantagens em

funcdo da proximidade geografica. Fato este ja observado na pesquisa, conforme dados da
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Tabela 18, sendo a América Latina o principal destino das exportacdes das poucas empresas
nacionais que participam do comércio exterior.

Certamente que, com a criacdo da Anvisa e a promulgacdo da Lei dos Genéricos, as
empresas nacionais deram um importante salto de competéncias, ao terem de comprovar
bioequivaléncia e biodisponibilidade e atender as BPF. Foram marcos importantes para a
industria nacional, pois permitiram a elas ganhar participagdo no mercado domeéstico,
acumular capital e capacidades tecnoldgicas que propiciaram os incipientes avancos dos
laboratorios para o mercado externo. Mas esses avancos ainda sdo insuficientes para competir
de frente com os laboratorios indianos, que dird com as ETN lideres mundiais.

Outro caminho, com maior probabilidade de ganhar o mercado internacional, seria
capacitar-se no lancamento de novos medicamentos, pois com a protecdo por patentes, daria a
oportunidade de se ter exclusividade, uma forma legalmente imposta de competitividade para
a industria nacional, ainda que para isso precisasse se aliar com empresas lideres de mercado.
Essa é, no entanto, uma possibilidade ainda distante da realidade nacional, pois, como vimos,
apenas uma startup possui capacidade de P&D de novos produtos bioldgicos de nivel
mundial.

Existe, de fato, um potencial de desenvolvimento, especialmente para produtos
biolégicos, em funcao da estrutura de P&D de alguns laboratorios brasileiros, do
“ressurgimento” da industria farmacéutica “genuinamente” nacional, da existéncia de
pesquisadores qualificados, do apoio ao desenvolvimento industrial pelo Ministério da Satide
e da possivel garantia de compra por parte do SUS. Por outro lado, ha também sérias
limitacGes a esse caminho inovador. H4 uma forte caréncia de expertise na conducao de
pesquisas clinicas, fases-chave no desenvolvimento de novos medicamentos; limitada
capacidade financeira para financiar os custosos e arriscados ensaios clinicos; a existéncia de
um marco regulatério complicado, que inibe a realizacdo desse tipo de pesquisa no Brasil; e
fraca capacidade de desenvolvimento tecnolégico para novos produtos (por exemplo, scale up
de produtos biotecnologicos e pesquisa basica para descoberta de novos medicamentos).

A percepgao de alto custo de inovagao, riscos excessivos e falta de pessoal qualificado
entre os entrevistados corroboram com a hipétese de baixa capacidade financeira de
investimento em P&D da inddstria nacional e auséncia de expertise em processos
biotecnolégicos e pesquisas clinicas, o que justifica a indisposicdo da maioria delas em adotar

estratégias tecnologicas mais agressivas, especialmente em P&D de novos produtos
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biologicos.

As organizacOes entrevistadas apresentam, no geral, 37% das competéncias
tecnoldgicas avaliadas, conforme Tabela 21, que inclui as atividades inovativas e operacionais
de niveis basico a avancado. Os LFO apresentaram uma baixa capacidade tecnoldgica
inovativa, enquanto os LFP se mostraram mais eficientes na geracdo de resultados a partir de
seus departamentos de P&D. Por outro lado, foi entre as startups que se verificou um maior
grau de novidade, embora isso tenha sido observado em um numero bastante reduzido de
empresas. Os LFP apresentam também uma melhor estrutura produtiva, os LFO apenas
capacidades tecnologicas basicas e as startups capacidades operacionais praticamente nulas,
principalmente na producao industrial. Da mesma maneira, os maiores niveis de competéncias
complementares, como capacidade de lidar com assuntos regulatérios e marketing, foram
observados entre os LFP, que parecem estar mais bem preparados para absorver a tecnologia
externa.

Mas, como os percentuais acima sugerem, ha muitas lacunas a serem preenchidas pela
industria nacional para que possam atingir um nivel de competéncia tecnolégica semelhante
ao das empresas lideres mundiais. A estratégia basica das PDPs para transferéncia de
tecnologia marca uma forma de aprendizado voltado a produgdo, ao mesmo tempo que pode
propiciar a geracdo de receitas, via poder de compra do Estado, para que as empresas
nacionais possam reinvestir em P&D inovadora em um segundo momento. Os LFO parecem
estar confortaveis nesta estratégia, enquanto os LFP e startups precisam procurar outras acoes
para melhorar seu posicionamento estratégico.

Essas sdo, obviamente, respostas parciais aos questionamentos que levantamos nessa
secdo. No entanto, a pesquisa permitiu identificar os potenciais e as limitacdes ou obstaculos
para o catching up tecnoldgico da inddstria farmacéutica nacional. Convém ressaltar que os
processos de desenvolvimento industrial, como nas experiéncias asiaticas, envolveram um
longo prazo de maturacdo de investimentos e de acumulagdo competéncias tecnologicas, algo
obtido, porém, de maneira ativa e ndo automatica. Assim, a politica das PDPs pode ser vista
como uma fase inicial de capacitacdo produtiva, mas que caso seja bem-sucedida, precisara
migrar para outras frentes se se almeja a capacitacdo tecnoldgica inovativa. A conjugacao dos
esforcos publico e privado, a luz da experiéncia internacional, parece condicao sine qua non
para o catching up tecnoloégico.

A transferéncia tecnoldgica nos moldes das PDPs induz um tipo especifico de
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aprendizado, o learning by doing, que nao conduz necessariamente a capacitacao tecnologica,
no sentido de Bell e Pavitt (1993). Esta s6 sera possivel com outras formas de aprendizado,
como o learning by (re)searching, que implica inevitavelmente a capacitacdo de conducdo de
projetos de P&D para novos produtos e novos processos do novo paradigma tecnoldgico da
industria farmacéutica, a biotecnologia, area mais promissora do que a tradicional pesquisa de
novos medicamentos por sintese quimica. Isso porque a biotecnologia permite a producao de
moléculas mais complexas, visando tratamento de novas doengas ou mesmo podendo oferecer
tratamento mais eficiente do que os medicamentos ja existentes.

A combinacdo da transferéncia de tecnologia produtiva com a garantia de compra da
producdo pelo Estado brasileiro é, sem duvida, uma grande porta de entrada para os
laboratérios nacionais ou uma janela de oportunidade institucionalmente criada pelo governo,
conforme sugerido por Guennif e Ramani (2012). No entanto, este é apenas o primeiro passo
rumo a capacitacdao tecnolégica. Sem um planejamento inicial que vise a capacitacdo em
inovacoes radicais desde a fase de incorporacdo da tecnologia externa, as empresas correm 0
risco de prender sua trajetéria de aprendizado as competéncias produtivas e limitar o
aprendizado tecnoldgico, cujas bases de conhecimento sdao de naturezas bastante distintas,
ainda que a reunido de ambas as competéncias seja fundamental para o langcamento de novos
produtos e processos na industria farmacéutica, como sugere o modelo de inovacdo em cadeia

de Kline e Rosenberg (1986).

8.2 UMA COMPARAGCAO DOS PADROES DE APRENDIZADO: BRASIL E INDIA

No ambito das estratégias empresariais, convém fazer um paralelo entre os esforcos de
capacitacdo tecnolégica que os principais laboratérios indianos tém empreendido para
acumular competéncias em P&D de novos produtos em vez de se limitarem a P&D de
processos para a producao de medicamentos genéricos ndo infringentes. No trabalho de Kale
(2010), uma série de barreiras e de estratégias de aprendizado sdo identificados na industria
farmacéutica indiana, os quais apresentamos em seguida a fim de comparar com os resultados
da pesquisa da inddstria farmacéutica brasileira.

Com as mudangas institucionais dos anos 1990, em especial, a abertura economica e o
fortalecimento das leis de patentes, a engenharia reversa para reproducao de medicamentos

com métodos alternativos de producado, ndo infringente de patentes, ndo é mais uma estratégia
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tecnologica suficiente para manter a competitividade dos laboratérios indianos. Como vimos
no Capitulo 4, a industria indiana criou fortes competéncias em P&D de processos. Essa
capacidade tecnologica ndo deixa de ser importante, uma vez que ainda se aplicam a produgao
de medicamentos genéricos, cujas patentes de produto expiraram e, caso patentes de
processos ainda vigorem, a capacidade de contorna-las torna-se fundamental para abrir
oportunidades de entrada em novos mercados. A essa capacidade, Kale (2010) denominou de
P&D de processos imitativos. No entanto, com a perda da protecdo no mercado doméstico e o
consequente aumento das pressdes concorrenciais, o grande desafio da industria farmacéutica
indiana passou a ser o de capacitar-se em P&D de produtos, capacidade esta que o autor
denomina de P&D inovativo.

Importantes barreiras sdao identificadas pelo autor para uma mudanga estratégica nos
laboratérios farmacéuticos indianos. A primeira delas diz respeito a limitacdo imposta pela
propria experiéncia da equipe técnico-cientifica dos laboratérios indianos, que se
especializaram em engenharia reversa e desenvolvimento de processos, cuja base de
conhecimento é insuficiente para a P&D de novos medicamentos. O segundo ponto refere-se
a visdo de curto prazo das atividades de P&D das organizacGes, visam a colocagdo e os
retornos financeiros de seus projetos. Com discutido no Capitulo 3, o desenvolvimento de
novos medicamentos é um processo complexo, moroso, custoso e arriscado, e poucas
empresas possuem capacidade financeira e disposicao para ingressar nesse tipo de inovacao.
O terceiro aspecto refere-se ao foco ainda limitado em algumas organizacdes no mercado
doméstico, o que faz as empresas adotarem uma postura menos agressiva em relacdo ao
aprendizado tecnolégico, isto €, os esforcos de capacitacdo tendem a limitar-se ao minimo
necessdrio para garantir sua parcela de mercado nas vendas internas. Essa é uma observacao
interessante no caso da industria indiana, a despeito de muitas delas terem conquistado o
mercado internacional, inclusive naqueles altamente regulados, como dos EUA e da UE. Por
fim, a natureza da P&D, mantida exclusivamente dentro da propria organizacdo torna-se um
importante gargalo para o aprendizado tecnolégico e para a condugdo bem-sucedida de P&D
de novos produtos, uma vez que a descoberta e o desenvolvimento de novos medicamentos
requer diferentes competéncias, de bases de conhecimento distintas, que raramente podem ser
reunidas em uma unica organizacdo. Além disso, a auséncia de interacOes com outras
instituicoes de ciéncia e tecnologia podem limitar a visdo da empresa sobre o avanco das

descobertas cientificas e a identificacdo de oportunidades tecnoldgicas.
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Ao estudar as estratégias tecnoldgicas das seis maiores empresas farmacéuticas
indianas, Kale (2010) identificou as acoes que elas tém adotado para contornar essas barreiras.
A primeira delas consiste na reformulacdo da P&D com objetivo de assimilar conhecimento
relacionada a descoberta e desenvolvimento de novos medicamentos. Para isso, o0s
laboratérios indianos tém contratado cientistas experientes, com expertise em NDDR
adquirido nas ETN mundo afora, bem como na contratacdao de jovens cientistas com formacao
recente em novas areas, como biologia molecular e biotecnologia. A segunda estratégia tem
sido a criagdo de mecanismos de transferéncia de conhecimento. Entre elas destacam-se a
realizacao de P&D colaborativo com universidades e institutos de tecnologia, com o objetivo
de promover o intercambio de conhecimento, e o estabelecimento de aliancas estratégicas
com as ETN. Em alguns casos, as empresas indianos tém atuado como CRO, uma forma de
entrar em redes de pesquisa e se interar das oportunidades. Além disso, muitas empresas tém
revisado seus conselhos cientificos com o objetivo de focar em projetos de maior magnitude,
como no caso dos produtos bioldgicos.

Os apontamentos do trabalho de Kale (2010) trazem importantes insights para analisar
as estratégias tecnologicas da industria farmacéutica brasileira. Em primeiro lugar, como
vimos, o foco da P&D brasileira é, de maneira geral, bastante limitada, principalmente nos
LFO, a desenvolvimento analitico para a producdo de genéricos. Poucas empresas estdao
engajadas em P&D de novos produtos para o mercado mundial. E diferente dos indianos, ha
uma lacuna na capacidade de engenharia reversa para producdo de medicamentos nao-
infringentes ou mesmo para a otimizagdo dos processos de produgdo. Como os resultados das
Tabelas 11 e 12 sugerem, poucas empresas no Brasil realizam P&D com o objetivo de obter
inovacdes de grande magnitude nos processos produtivos.

O foco no mercado doméstico da maioria dos laboratérios brasileiros, conforme os
dados da Tabela 18, revelam a mesma visdo limitada presente em alguns casos na industria
farmacéutica indiana. No caso brasileiro, a capacitacdo tecnoldgica associada as politicas
publicas de satide expde um problema ainda mais grave, que é a dependéncia do mercado
publico, o que revela uma postura ainda mais comoda da industria farmacéutica brasileira no
que tange aos esforcos de aprendizado tecnolégico.

Isso tudo apenas reforca a observacdo ja realizada de que o nivel de capacidade
tecnoldgica da industria brasileira estd aquém da observada na industria indiana e que isso

representa maiores barreiras a capacitacdo tecnoldgica aos laboratérios brasileiros. Se
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considerarmos as estratégias de aprendizado tecnolégico dos laboratérios brasileiros, em
contraste as dos indianos, verificamos também algumas divergéncias fundamentais.

Conforme dados da Tabela 7, o uso de P&D como fonte de captacdao de projetos
externos foi citado por 63% dos LFO, 86% das LFP e 56% das startups. Entre as empresas
que responderam positivamente a essa questdo, algumas delas, em especial os LFP, possuem
conselhos cientificos para discutir os rumos dos projetos de P&D, o que é um indicativo de
que estdo em sintonia com as estratégias tecnologicas adotadas internacionalmente.

A contratacdo de pessoal com expertise cientifica e tecnologica foi reportada por 63%
dos LFO, 71% dos LFP e 89% das startups, conforme Tabela 25. Embora estes ntiimeros
indiquem bons resultados, os dados da tabela ndo permitem identificar a que propositos esses
profissionais foram contratados. Assim, esses resultados devem ser qualificados a luz das
respostas nas questdes abordadas nas Tabelas 9 e 10, em que a conducdo de P&D com o
objetivo de obter novos farmoquimicos e biofdrmacos de nivel mundial é restrito a um
numero seleto de organizacoes. A maioria das empresas que citaram a contratacao de pessoal
com expertise tinha como objetivo o recrutamento de pessoas capazes de incorporar e operar
as tecnologias externas das PDPs, o que significa dizer que se trata de uma estratégia de
procura de pessoal com competéncias para gerenciar e operar a producao dos medicamentos
(em especial os biolégicos), mas ndo necessariamente para conduzir P&D de novos
medicamentos. No caso dos biossimilares, mesmo a contratacdo de cientistas visa a
reproducdo dos produtos biolégicos, o que significa um foco em replicacao de processos
produtivos e obtencdo do biossimilar em condi¢des de eficacia e seguranca, em vez da busca
por novos produtos.

A mesma andlise se aplica a realizacdo de P&D colaborativa com o objetivo de
transferéncia de conhecimento. Conforme dados das Tabelas 6 e 25, 75% de todas as
empresas entrevistadas contratam atividades externas de P&D ou mantém acordos de
cooperacdo com outras organizacoes, sendo que 96% delas alegaram ter realizado parcerias
com outras empresas e 88% delas disseram possuir parcerias com universidades e institutos de
ciéncia e tecnologia. Esses seriam nimeros expressivos, mas dada a diversidade do escopo da
P&D dos laboratoérios brasileiros, devemos novamente qualificar esses resultados a luz do tipo
de inovacao pretendida (produto ou processo) e do grau de novidade esperado das atividades
de P&D. Como vimos, o percentual de laboratdrios que buscam inovar em farmoquimicos e

biofarmacos é bastante reduzido, principalmente quando o grau de novidade é de nivel
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mundial. Para muitos, os novos IFA referem-se a introducao de novos produtos no mercado
brasileiro via producdo local, resultado das parcerias de transferéncia de tecnologia das PDPs.
No caso de desenvolvimento de novos biofarmacos de nivel mundial, apenas uma empresa em
toda a amostra declarou fazer parte de seu escopo de suas atividades de P&D.

Assim, podemos verificar que as estratégias tecnolégicas dos laboratérios brasileiros,
salvo excecOes, sdo bem menos agressivas do que a dos laboratérios indianos, que dira das
ETN lideres do mercado mundial. Isso implica um ritmo mais lento de acumulagdo de
competéncias tecnolégicas quando comparadas as empresas internacionais e, considerando as
fortes limitacGes a protecdao do mercado doméstico, pode implicar também a perda da janela
de oportunidade para incorporar novas tecnologias e conquistar novos mercados no exterior.
Estao fortemente centradas na tecnologia de producdo e ndo em inovagdo tecnoldgica.
Enquanto os laboratoérios indianos estdao buscando superar as limitagdes impostas pela P&D
interna voltada para novos processos, as empresas brasileiras, no geral, caminham na
contramdo, focando na incorporacao de capacidades tecnologicas operacionais em vez de

capacidades tecnoldgicas inovativas.

8.3 APOLITICA INDUSTRIAL BRASILEIRA E A EXPERIENCIA INDIANA

Voltamos agora a nossa atengdo a comparagao entre o momento politico e econdomico
da industria farmacéutica brasileira com a trajetéria indiana de catching up tecnolégico no
setor a fim de tirar algumas licdes e complementar nossa andlise acerca dos desafios para a
capacitacao tecnoldgica no Brasil. A Figura 9 apresenta a evolucdo da participacao das ETN
no mercado doméstico de ambos os paises.

Até o inicio da década de 1950 os laboratérios farmacéuticos brasileiros dominavam o
mercado doméstico, mas com o modelo de industrializacdo favoravel ao ingresso de empresas
estrangeiras, eles gradativamente foram perdendo espaco, principalmente em funcdo da
defasagem tecnoldgica frente ao novo paradigma dos antibidticos e farmacos de sintese
quimica. Apesar da auséncia de dados da década de 1990, acredita-se que foi apenas a partir
da aprovacao da Lei dos Genéricos que as empresas brasileiras voltaram a conquistar espaco
no mercado interno, atingindo uma participacao de 45% em 2010. Ja a trajetéria indiana
mostra outra histéria: na década de 1960 o mercado doméstico era praticamente dominado

pelos laboratérios estrangeiros e as empresas nacionais foram ganhando espago
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gradativamente até o inicio dos anos 2000. A reversao da tendéncia em 2010 deve-se,
principalmente, a adesdo da India ao TRIPS, o que impossibilitou a cépia de produtos

patenteados pelas companhias indianas para venda no mercado interno.
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Figura 9: Participacio das ETN no mercado doméstico farmacéutico: Brasil e india, 1910-2010.

Fonte: Striicker & Cytrynowicz (2007); Chaudhuri (2005); Kale & Little (2007); Malhotra & Lofgren (2004).

As trajetorias distintas no dominio do mercado nacional refletiram, em grande medida,
os niveis de capacidade tecnol6gica alcancados pelos laboratérios farmacéuticos da cada pais.
Para empresas retardatarias galgar os degraus de competéncias basicas as mais complexas se
requer uma capacidade de investimento em P&D, ainda que focado em engenharia de
processos, como fizeram as companhias indianas, o que, por sua vez, depende da acumulagdo
de capital, principalmente a partir das vendas no mercado internacional. Com a transicao de
paradigma tecnoldgico na década de 1930 (extracdo natural para sintese quimica), poucas
empresas brasileiras conseguiram incorporar as novas tecnologias e entraram num circulo
vicioso: sem competéncia em quimica fina e com poucas perspectivas de transferéncia
tecnologica, os laboratorios apostavam no lancamento de medicamentos similares usando
IFAs conhecidos. Mas mesmo na formulacdo dos medicamentos havia pouca inovacao,
principalmente em funcdo do baixo grau de exigéncia da autoridade sanitaria. Os laboratérios
brasileiros careciam ainda de ativos complementares, como equipe de representacdo de

vendas, canais de distribuicdio bem desenvolvidos e campanhas publicitarias junto aos
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profissionais da satide. Como apontaram Frenkel et al. (1978), ao final da década de 1970, os
laboratérios nacionais ndao tinham recursos financeiros para fazer frente as estratégias
competitivas das ETN.

Por outro lado, como mostra o caso indiano, a capacitacdo tecnolégica nao é resultado
do mero acaso, mas fortemente dependente de uma sucessao de politicas econémicas e da
resposta dos laboratorios publicos e privados aos estimulos institucionais. Nesse sentido, ao
comparar as politicas industriais adotadas por Brasil e India, emergem diferencas
fundamentais que ajudam a compreender o sucesso e o insucesso de cada um. A Tabela 28
resume as politicas que consideramos determinantes das trajetérias das industrias

farmacéuticas brasileira e indiana.

Tabela 28: Politicas governamentais para indistria farmacéutica: Brasil e india.

Evento Brasil india
Fundac@o de laboratérios publicos 1899 1950
Politica industrial vertical 1963 1955
Politica de transferéncia tecnolégica 1984 1965
Politica de facilitacdo do IED 1955 n.a.
Politica de limitacdo do IED n.a. 1973
Suspensao de patentes de produtos 1945 1970
Suspensao de patentes de processos 1969 n.a.
Politica de uso do poder de compra do Estado 1964/1971 1978
Politica de controle de precos 1942 1970
Politica industrial para biotecnologia 2003 1986
Politica de financiamento da biotecnologia 2008 1990
Adequacdo ao TRIPS 1996 2005

Fonte: Elaboracdo prépria com base na literatura consultada.

A criagdo de laboratérios publicos por si s6 ndo é uma caracteristica distintiva dos dois
paises, mas a forma de atuacdo de cada um deles sim. Tanto os laboratérios publicos
brasileiros quanto indianos nasceram com foco na producdao de medicamentos essenciais. Os
primeiros laboratorios publicos brasileiros surgiram com o foco em produtos biol6gicos para
tratamento de doencas tropicais, mas apos a criacao da Ceme, em 1971, uma série de outros
laboratérios surgiram para auxiliar na producdo e distribuicdio de medicamentos essenciais,
lista que inclufa antibi6ticos e quimioterdpicos (BERMUDEZ, 1995; STRUCKER;
CYTRYNOWICZ, 2007). Da mesma forma, os laboratérios publicos indianos iniciaram suas
atividades com a producdo de medicamentos essenciais, mas tiveram um papel adicional:
facilitaram o acesso a tecnologias externas aos laboratérios privados, principalmente em
convénios internacionais com a URSS e posteriormente com a OMS e UNICEF

(CHIBILYAEYV, 1968; LALL, 1974; SRINIVAS, 2004). O engajamento do pais na produgdo
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de vacinas a partir dos anos 1980 foi determinante da capacitacdo tecnol6gicos dos
laboratérios indianos, publicos e privados, pois na medida tiveram de atender elevados
padrdes de qualidade exigidos pela ONU tiveram de melhorar seus processos a fim de garantir
seguranca e eficacia dos produtos (SRINIVAS, 2004). No Brasil, a Ceme ganhou a atribuicdo
de estimular o desenvolvimento cientifico e tecnolégico dos laboratérios nacionais em 1972,
mas poucos anos depois, em 1974 ja foi transformada em mera distribuidora de medicamentos
no ambito do sistema publico de satide, e aquela competéncia foi transferida ao STI em 1975
que, no entanto, durou apenas até 1979 (BRASIL, 1972, 1973b, 1974, 1975a, b). Ao longo
dos anos, tanto a Ceme quanto o STI comecaram a ser esvaziados e seu papel de estimulo ao
desenvolvimento tecnologico dos laboratorios nacionais foi desaparecendo (BERMUDEZ,
1995). Seu impeto foi recuperado brevemente, nos anos 1980, na parceria com a Codetec, que
resultou na producdo de conhecimento para producdao de 77 de IFAs. No entanto, apenas 15
desses viriam a ser produzidos pelas empresas quimicas e farmacéuticas nacionais
(QUEIROZ, 1993).

Ja o governo indiano conseguiu habilmente inibir uma série de praticas perversas das
ETN em seu territorio e promover a capacitacdo tecnolégica das empresas farmacéuticas
nacionais. A primeira delas foi a reducdo das elevadas margens de lucro, o que ocorreu pela
implementacdao do controle de precos sobre 80% dos medicamentos distribuidos no pais e da
Lei do Monop6lio e das Praticas Comerciais Restritivas de 1969, conjugado com o
fortalecimento da producgdo ptblica e privada nacional (LALL, 1974; SRINIVAS, 2004). O
Brasil também adotou o controle de precos ja em 1942, mas ndo conseguiu evitar as
estratégias empresariais para burlar o sistema. Em primeiro lugar porque adotou uma politica
amigével com as ETN. Enquanto a India estabeleceu, em 1973, o FERA que, dentre outras
atribuicdes, limitava a participacdo do capital estrangeiro a 40% nas agdes dos laboratérios
nacionais, a Instrucao 113 da Sumoc, no Brasil, facilitava o IED mediante concessdo de taxa
de cambio facilitada para compra de maquinas, equipamentos e insumos essenciais e remessa
de dividendos (CAPUTO; MELO, 2009). Como grande parte dos farmoquimicos era
importada, havia pouco controle sobre os custos de producao das matrizes. Mesmo quando 0s
farmoquimicos eram produzidos no Brasil, as ETN superestimavam os custos dos
intermediarios quimicos e sua producdo era essencialmente para consumo proprio. A NDP
indiana, de 1978, por outro lado, obrigou as empresas nacionais e estrangeiras a produzir

farmoquimicos e intermediarios localmente e a ofertar parte da producdo para terceiros.
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Assim, o governo indiano cerceou a pratica de precos de transferéncia por inflacdo de custos,
0 que ndo aconteceu no caso brasileiro. Além disso, garantiu a oferta local de farmacos e
intermediarios quimicos, evitando a restricdo de acesso a insumos para seus laboratorios. Na
medida que os laboratorios privados indianos cresceram no mercado doméstico, conseguiram
investir em capacidades a jusante na cadeia de valor, como marketing e distribuicdo, o que
ndo ocorreu no Brasil. Apesar disso, as ETN ainda se mantiveram como fortes concorrentes
na India em funcéo do valor das marcas, dos gastos com publicidade e da forca de vendas. No
Brasil, essa forca competitiva das ETN tornava a concorréncia ainda mais desigual.

Embora o Brasil tenha suspendido a concessdao de patentes de produtos quimicos e
medicamentos ja em 1942, e posteriormente, para processos de producdo, em 1969, tais
medidas ndo surtiram o mesmo efeito da Patent Act indiana. Isso porque as politicas indianas
foram orquestradas, a partida da década de 1970, com um claro objetivo de cercear a atuagao
das ETN, de promover a transferéncia tecnolégica as empresas nacionais, de garantir mercado
a elas mediante uso do poder do Estado e de assegurar uma grande oferta local de insumos e
medicamentos, através da concessdo de licencas para alocacdo da producgdo para produtos
prioritarios da politica, das leis antitruste e do rigido controle de pregos. Ja no Brasil, como
sugerido por Loyola (2009), o constante conflito ideolégico e de praxis politica no periodo do
regime de industrializacdao por substituicdo de importacdo deslocou no tempo e limitou os
esforcos de aplicacdo de uma policia industrial nacionalista.

Do ponto de vista das estratégias empresariais, as repostas dos laboratérios nacionais
ao ambiente criado pelas politicas publicas também foram bastante distintos. As empresas
brasileiras, em face a concorréncia das ETN, procuraram focar em produtos tradicionais ou
nichos de mercados com menor competicdao. Algumas fizeram parcerias entre elas ou com as
ETN, principalmente com o objetivo de absorver a tecnologia dos medicamentos sintéticos,
como os antibioticos e os quimioterapicos. No entanto, a maioria delas direcionou sua
producdo para a formulacdo final dos medicamentos, sem incorporar a producdo de
farmoquimicos e de intermediarios quimicos. Muitas empresas brasileiras, surgidas a partir de
1950, iniciaram suas atividades como estabelecimentos comerciais e a medida que
acumulavam capital faziam a integracdo vertical da producdo, mas poucas avangaram até a
quimica fina.

Por outro lado, as empresas indianas iniciaram seu processo de aprendizado

tecnologico na formulacdo, na farmoquimica e nos intermedidrios quimicos. Investiram
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fortemente em engenharia de processos ndo-infringentes para fazer frente com as ETN. Em
um segundo momento, para expandir seus negocios, ingressaram na manufatura de produtos
ndo essenciais e comercializar em mercados ndo regulados no exterior para contornar o
controle de precos do pais. Além disso, tiveram acesso a tecnologia externa através de
programas da OMS e Unesco para a producdo de vacinas orientada aos os paises menos
desenvolvidos. Assim, ao longo dos anos 1980, passaram a exportar farmoquimicos e
medicamentos para mercados pouco regulados e gradativamente iniciaram sua capacitagao
para ingressar nos mercados altamente regulados dos EUA e da Europa.

Os anos 1990 trouxeram dois importantes desafios as industrias farmacéuticas
brasileiras e indianas: o primeiro foi o fim da protecdo comercial e a liberalizacdo dos fluxos
de capitais, o que implicou o aumento da concorréncia no mercado doméstico; o segundo foi a
assinatura do acordo TRIPS no ambito da OMC por ambos os paises, o que implicava a volta
da protecdo por patentes, tanto de produtos quanto de processos de substancias quimicas e
medicamentos, o que dificultaria a rapida introducdo de copias pelas empresas nacionais. No
entanto, em face dos distintos niveis de capacitagdo tecnoldgica das empresas nacionais de
cada pais, esses desafios se tornaram mais ou menos dramaticos para cada um. Além das
diferencas no porte e nas competéncias acumuladas pelas empresas, as estratégias politicas
também foram bastante distintas nesse periodo. Enquanto o Brasil abracou a agenda
neoliberal e apressou-se na aprovacao de uma lei de propriedade intelectual em conformidade
com o TRIPS, a India usou todo o tempo de “caréncia” para empurrar sua inddstria em
direcdo a atividades inovadoras e continuou a adotar politicas discricionarias para apoiar o
empresariado nacional.

O Brasil apressou-se em adequar sua legislacdao ao acordo do TRIPS, promulgando a
nova Lei de Propriedade Industrial em 1996 e que passou a vigorar a partir de 1997. Além
disso, instituiu um mecanismo adicional ao mailbox*, o chamado pipeline, dispositivo legal
que permitiu o patenteamento de invencdes que ainda nao estivessem em comercializacao no
pais e que ja tivesse obtido patentes no exterior. Ndo bastasse essa facilidade, os pedidos via
pipeline ficaram isentos de exame técnico de patenteabilidade, tendo sido adotada a presungao
de que os critérios ja haviam sido avaliados pelos escritérios de patentes internacionais. Por

outro lado, a India postergou ao méaximo a adequacio da legislacdo ao TRIPS. Mesmo apés

54 O acordo do TRIPS estabeleceu o prazo até 2005 para o reconhecimento das patentes dos produtos e
processos quimicos e farmacéuticos. No entanto, definiu que as patentes nessas areas reconhecidas em
outros paises entre 1995 e a data do compliance ao TRIPS deveriam ser analisadas apds a reforma da lei de
propriedade intelectual nos paises signatarios (HASENCLEVER; LOPES; et al., 2010).
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feito o compliance, a lei de patentes de 2005 excluiu a protecio de melhoramentos de
produtos e processos farmacéuticos conhecidos (exceto se comprovado o aumento de eficacia)
e ao analisar os pedidos do mailbox ndo concedeu patente aqueles produtos cuja producao ja
estivesse vigente no pais. Enquanto a legislacao brasileira favoreceu, mais uma vez, as
empresas estrangeiras, a lei indiana procurou proteger as empresas nacionais. Somado a isso,
o uso de todo o prazo de “caréncia” permitiu ao governo elaborar politicas industriais para
capacitar as empresas para concorrem com as ETN em outra dimensao além da produgao, a da
inovacao tecnolégica.

No Brasil, a criagdo da Anvisa e a aprovagao da lei de genéricos em 1999 deram novo
impeto para industria nacional. Esses dois fatores institucionais proporcionaram uma reforma
regulatoria na vigilancia sanitaria e um estimulo a inciativa privada. No ambito empresarial,
isso forgou as empresas nacionais a se capacitaram no desenvolvimento de produtos para
comprovar a bioequivaléncia e a biodisponibilidade dos medicamentos genéricos. Embora
essa possa ser considerada uma competéncia basica, tal fator proporcionou uma primeira
estruturacdo dos laboratérios de pesquisa e desenvolvimento analitico das empresas e permitiu
um ressurgimento da industria genuinamente nacional, ainda que a produgdo local de
farmoquimicos se mantivesse praticamente ausente.

No caso da India, os esforcos empresariais para atender as BPF ja haviam sido iniciada
para ingressar nos mercados altamente regulados, tanto por esforcos internos de capacitagao
interna, quanto por aquisicdo de companhias no exterior que ja atendessem as BPF. Além
disso, as empresas indianas comecaram a ingressar em atividades inovativas no ambito de
novas formulacdes farmacéuticas, visando produtos mais baratos ou mais eficazes, o que lhes
proporcionava inclusive protecdo por patentes. A lei de genéricos do pais foi aprovada em
1988 e no decorrer dos anos 1990 o Ministério da Satide impds a obrigatoriedade as empresas
adotarem as BPF. Além disso, regulamentou as Boas Praticas Clinicas e as Boas Praticas de
Laboratorio, sendo esta ultima harmonizada com as diretrizes da OECD. Isso fez parte da
estratégia politica de posicionar o pais como um polo de atragdo de investimentos em P&D
por parte das ETN e criar uma via de possivel transferéncia tecnoldgica nas areas em que 0s
laboratoérios indianos sdo deficientes, isto é, nas fases de pesquisa e desenvolvimento de novos
medicamentos.

Nos anos 2000, as empresas brasileiras experimentaram um grande crescimento no

mercado nacional e no ambito das exportacdes conseguiram timidamente conquistar alguns
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mercados na América Latina e Oriente Médio. Por outro lado, os laboratérios indianos
apareciam como produtores mundiais de genéricos e se engajavam em atividades inovadoras,
inclusive na producdo de medicamentos por rota biotecnologica. A capacidade tecnoldgica na
producdo de medicamentos aumentou consideravelmente no Brasil, e em algumas empresas
de menor porte, em atividades de producdo farmoquimica para consumo préprio e pequenas
atividades inovativas, com melhoramentos nas formulacoes finais e inovacoes em formas da
administracdio de medicamentos (por exemplo, Cristalia, Libbs e Eurofarma). Assim,
enquanto o Brasil comecara a resgatar a capacidade produtiva, a India avancara nas atividades
de P&D, ainda que com fortes limitacdes. Os dados da Tabela 29 mostram a distancia, em
termos inovativos, entre as empresas brasileiras e as empresas indianas, ainda que a maioria

das inovagoes indianas sejam em NDDS.

Tabela 29: Deposito de patentes de 10 empresas farmacéuticas selecionadas, Brasil e india, 2014.

Brasil ‘ N.° pedidos ‘ india N.° pedidos
Fiocruz 64 Ranbaxy 2.082
Cristalia 58 Cipla 902
Hebron 38 Cadila 668
Biosintética 36 Dr. Reddy's 487
Libbs 32 Lupin 458
Butantan 27 Wockhardt 421
Biolab 24 Jubilant Life Sciences 159
Eurofarma 18 Aurobindo Pharma 146
Aché 12 Sun Pharma 110
EMS 1 Ipca 89
Total 310 Total 5.522

Fonte: WIPO (2014).

A capacidade de gerar inovacdes e proteger a propriedade intelectual da P&D interna
ainda é bastante discrepante. A Rabaxy possui mais de dois mil pedidos de patente, enquanto
no Brasil a Fiocruz, autarquia federal, é quem mais possui pedidos, seguida do Laboratério
Cristalia, um LFP. A EMS, empresa brasileira lider no mercado de genéricos, é a menos
inovadora da lista. Esses dados sdo ilustrativos da diferenca de capacidades tecnoldgicas para
lidar com o novo cendrio institucional posto pela abertura econémica, adesdao ao TRIPS e
aumento das exigéncias regulatérias (como os testes de bioequivaléncia e biodisponibilidade e
as BPF).

O papel da politica publica foi crucial para o surgimento da industria farmacéutica em
ambos os paises. No caso brasileiro, a trajetéria da industria farmacéutica refletiu bem o

enredo geral da politica de industrializagdao por substituicao de importacdao, que adotou um
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regime tripartite: Estado, capital estrangeiro e capital privado nacional. No entanto, em face
aos desafios tecnologicos e a dominancia das ETN, a capacidade de adotar estratégias mais
agressivas por parte da iniciativa privada foi fortemente limitado e a resposta do setor publico
foi mais complacente a presenca estrangeira quando comparada a histéria indiana.

O atual nivel de competéncias tecnolégicas coloca os laboratorios brasileiros e
indianos em diferentes posicoes para enfrentar os desafios da liberalizacdo economica e do
enrijecimento do regime de propriedade intelectual. Além disso, a margem de manobra para
politicas industriais foi fortemente limitada desde a ado¢ao do Consenso de Washington. De
qualquer maneira, a India estd procurando avancar para atividades inovativas, via promocio
da relacdo universidade-empresa e atracao de centros de P&D de ETN como meio de evitar a
exclusdao da sua industria nas redes de cooperacdo tecnoldgica, enquanto o Brasil procura
retomar uma politica industrial abandonada nos anos 1990 para promover a produgdo local na
esperanca de que esse seja um primeiro degrau de acesso a capacitacdao tecnologica na
industria farmacéutica. Nos ultimos dez anos, o Brasil conseguiu articular uma série de
politicas e mudancas na legislacdo com o objetivo de fazer uma politica discricionaria,
favorecendo a producdo local e as empresas genuinamente nacionais. No entanto, as PDPs,
acdo mais incisiva nesse processo de capacitacdao tecnolégica, ainda esta em andamento e
poucos resultados foram obtidos até agora. Esses incipientes resultados mostram a aquisicao
de competéncias que hoje podem ser consideradas como basicas na industria farmacéutica,
mesmo quando se trata de producdo de medicamentos por rota biotecnolégica. A producao,
como mostra a experiéncia indiana, é um passo fundamental na acumulacao de competéncias
tecnologicas, mas que atinge seus limites quando se almeja a introducdo de inovagdes de
maior expressao. O segundo passo requer o avanco nas atividades internas e externas de P&D
com vistas a capacitar os laboratorios nacionais para inovar, desde o menor grau de novidade,
como melhoramentos em processos ou em produtos (como NDDS) até inovagOes mais
radicais (como NDDR).

As histérias das industrias farmacéuticas de Brasil e India mostram que o catching up
tecnologico ndo é um processo natural de difusdo e imitagdo tecnologica, mas que requer um
esforco deliberado e investimentos pesados em aprendizado tecnolégico. A politica publica se
mostrou fundamental para a criacdo da inddstria em ambos os paises, no entanto, a
capacitagado tecnoldgica continuada requer estratégias mais agressivas, tanto por parte do setor

publico quanto do setor privado.
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Assim, como vimos em nossa pesquisa, embora os LFP tenham um perfil mais
agressivo e maiores capacidades tecnoldgicas do que os LFO e as startups, a grande maioria
esta focada no aprendizado de tecnologia produtiva e ainda muito dependentes da garantia de
compra do Estado para realizar seus investimentos. Esta é uma situacao importante para aticar
o animal spirit dos empresarios brasileiros, mas pode gerar uma situacdao confortavel no longo
prazo, confinando os esfor¢os tecnologicos para atendimento ao SUS em vez de forca-los a se

capacitar para dominar o mercado doméstico e ganhar participacdo no mercado internacional.
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9 CONCLUSOES

O objetivo desta pesquisa foi levantar dados sobre as capacidades tecnolégicas dos
laboratérios farmacéuticos brasileiros. Para essa tarefa, elaboramos um questionario fechado
sobre as atividades de P&D, os resultados inovativos obtidos, as capacidades produtivas, a
capacidade de lidar com assuntos regulatdrios e propriedade intelectual, bem como sobre as
atividades de distribuicdo e comercializagdo. Além disso, o questionario também versou sobre
as estratégias tecnoldgicas e percepcao do ambiente por parte dos entrevistados com o
objetivo de obter informacoes sobre a intensidade dos esforcos de aprendizado tecnolégico
que os laboratorios estdo empreendendo para incorporar tecnologia externa e inovar.

No total, foram entrevistadas 24 empresas, sendo 8 laboratérios farmacéuticos oficiais,
7 laboratérios farmacéuticos privados e 9 empresas startups. A partir de uma metodologia
original, comparou-se os resultados obtidos dos questionarios. Neste primeiro momento, a
comparacdo se deu entre o conjunto de empresas da amostra. Os resultados da pesquisa
mostraram niveis bastante distintos de capacidades tecnologicas entre os diferentes
subconjuntos de organizagoes, o que traz implicagdes importantes para o desenvolvimento da
induastria no Brasil. Destacamos as seguintes observacoes quanto ao nivel de capacidades
tecnologicas de cada subconjunto da amostra:

1 — LFO: neste subconjunto encontram-se organizacdes com sérias deficiéncias em
capacidades tecnoldgicas de nivel basico e intermedidrio, principalmente no ambito da
producdo. Alguns dos LFO nao possuem o CBPF e praticamente todos limitam suas
atividades produtivas a formulacdo final dos medicamentos, sendo os principios ativos
obtidos do setor privado ou do exterior. As capacidades tecnoldgicas inovativas também sdo
limitadas. Embora as despesas com P&D e o niimero de pesquisadores dedicados tenham sido
mais elevadas nesse subconjunto, os resultados inovativos, medidos por novos produtos e
processos e depositos de patentes, foram consideravelmente inferiores ao das empresas
privadas.

2 — LFP: no subconjunto de empresas privadas foram verificados os indices mais
elevados de capacidades tecnolégicas operacionais e inovativas. Elas apresentam uma forte
capacidade de absorcado de tecnologia externa e parecem ser as organizacoes mais preparadas
para a transferéncia de tecnologia. Ha, porém, neste subconjunto, perfis distintos. Empresas

mais focadas na producdo e comercializacdo de genéricos e empresas integralmente
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verticalizadas, com producdo de farmoquimicos e biofdrmacos e que investem em P&D de
novos medicamentos. Assim, a variabilidade nos niveis de capacidades tecnol6gicas também é
elevado nesse grupo, encontrando-se empresas com capacidades avancadas e outras com
apenas capacidades tecnoldgicas basicas, principalmente operacionais.

3 — Startups: neste subconjunto foi registrado um o maior potencial inovador, apesar
das lacunas em competéncias produtivas e operacionais. De fato, apenas nesse grupo
observou-se empresas que declararam conduzir P&D de novos medicamentos biologicos em
nivel mundial. No entanto, startups realmente inovadoras foram pouco incidentes na amostra.
Em geral, as startups sao incapazes de levar sozinhas suas inovacoes ao mercado e dependem
de um bom relacionamento com empresas privadas.

No que diz respeito as estratégias de aprendizado tecnolégico empreendidas pelos
laboratorios brasileiros nos ultimos cinco anos e as que pretendem adotar para os proximos
cinco, entre os itens solicitados, se destacaram a participagao nas PDPs do MS (um resultado
esperado em funcdo do viés da amostra), parcerias com universidades e outras empresas e
treinamento do quadro interno de colaboradores, de uma maneira geral. Por outro lado, as
menos citadas foram fusdo e aquisicao de empresas, atracdo de investidores e socios e a
pratica de engenharia reversa.

Essas estratégias elucidam um quadro ainda modesto da intensidade de esforcos de
aprendizado tecnologico na industria farmacéutica brasileira. Apesar do crescimento de
muitos laboratérios nos dltimos anos, sua capacidade financeira e experiéncia para F&A ainda
é limitada. Ja a pratica de engenharia reversa, apos o TRIPS, tornou-se praticamente inviavel,
salvo nos casos de producdao de medicamentos genéricos, cujas patentes expiraram. No
entanto, no caso dos produtos bioldgicos, cuja base de conhecimento é totalmente distinta da
producdo de medicamentos genéricos de base quimica, as empresas parecem preferir a
transferéncia de tecnologia do que a engenharia reversa, em funcdo dos elevados riscos de
insucesso de uma empreitada solo na reproducao do medicamento de referéncia. Isso justifica
os altos indices de participantes nas PDPs do MS e o nimero ainda mais elevado de empresas
que pretendem participar das PDPs nos préximos cinco anos. Isso também revela a forte
dependéncia dos laboratérios nacionais das politicas governamentais e da transferéncia de
tecnologia para se capacitarem tecnologicamente e, principalmente, revela a auséncia de uma
estratégia tecnoldgica ativa, considerada pela literatura, como muito importante para adquirir

capacidade de absorcao.
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Em um segundo momento da andlise dos resultados, foi feita uma avaliacdao
prospectiva dos desafios para a industria farmacéutica brasileira realizar o catching up
tecnoldgico. Para isso, utilizamos como referéncia a histéria de sucesso da industria
farmacéutica indiana. Como vimos, o catching up tecnologico dessa industria resultou de uma
combinacdo de esforcos publicos e privados e traz algumas licdes importantes para
compreender as trajetérias divergentes de Brasil e India no setor. O estudo de caso da India
permitiu também elucidar os desafios a industria nacional para recuperar o tempo perdido e
ingressar no paradigma tecnologico da biotecnologia farmacéutica. Entre esses desafios,
podemos destacar os seguintes:

1 — Necessidade de capacitagdao em pesquisas clinicas para os biossimilares, pois na
legislacdo brasileira, assim como de outros paises, exige-se a apresentacdo de estudos clinicos
para comprovacao de seguranca e eficacia do produto biolégico similar. Uma vez que se
tratam de moléculas muito mais complexas, obtidas por microrganismos vivos, 0s
biofarmacos estdo muito mais sujeitos a variacoes em sua estrutura molecular do que os
principios ativos obtidos a partir da sintese quimica. Assim, dada complexidade das moléculas
e de seu processo de sintese, estudos clinicos mais completos sdo necessarios para comprovar
a bioequivaléncia e a biodisponibilidade, o que ndo garante necessariamente a
intercambiabilidade entre o biossimilar e 0 medicamento bioldgico de referéncia.

2 — Capacitacao em scale up: o escalonamento da producao de nivel de bancada para o
lote piloto e, em seguida, para a escala industrial, é uma atividade mais complexa na produgao
de biol6gicos do que na producdo de farmoquimicos. Além disso, como poucas empresas no
Brasil possuem experiéncia no escalonamento de farmoquimicos, cuja base de conhecimento
poderia, ao menos parcialmente, ser reaproveitada na producdo de biofarmacos, essa situagao
faz com que grande parte dos laboratérios brasileiros tenham de dar um grande salto
qualitativo em seus niveis de capacidades tecnoldgicas. Essa é uma grande tarefa a ser
realizada num horizonte de cinco anos, conforme modelo de transferéncia tecnoldgica das
PDPs. O fato de muitas ETN serem as transferidoras da tecnologia podem amenizar essa
tarefa. No entanto, isso pode levar a uma cémoda situagdo em que o0s receptores de
tecnologias se capacitem apenas na operacao das plantas produtivas, mas nao se qualifiquem
o suficiente a fim de poder projetar novas plantas ou realizar o escalonamento industrial de
novos produtos por conta propria, dadas as estratégias pouco ativas dessas empresas.

3 — Conquistar o mercado internacional: mudangas recentes na legislacdao brasileira
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estabeleceram margem de preferéncia para a inddstria nacional nas compras publicas nos
casos de transferéncia de tecnologia, o que garante uma situacao confortavel, ao menos no
curto prazo, para os laboratérios nacionais, dada a garantia de compra pelo Estado. No
entanto, concorrer no mercado internacional requer ainda um longo caminho de capacitagdo
tecnolégica, uma vez que nenhuma das entrevistadas exporta para os grandes mercados dos
EUA e UE, e poucas possuem subsidiarias ou participam de grupos de pesquisa no exterior,
estratégia amplamente adotadas pelas ETN para capturar oportunidades de inovacdo, e que as
proprias companhias indianas passaram a adotar.

4 — Escala minima de eficiéncia: relacionado ao desafio anterior, estd o proprio ganho
de eficiéencia da producdao. Como apresentamos na revisdo de literatura, a industria
farmacéutica é intensiva em capital e apresenta retornos crescentes de escala. No entanto,
considerando principalmente o caso da producao de biossimilares, o atendimento exclusivo as
demandas do SUS pode ser insuficiente para garantir uma escala minima de eficiéncia. No
entanto, ganhar os mercados privados e internacionais pode alavancar a produtividade da
industria nacional a medida que se amplia a escala de producdao. Além do desafio tecnolégico
de obter aprovacdo das plantas produtivas no exterior (BPF), hd o desafio mercadolégico de
introduzir os produtos nesses mercados. Parte do sucesso indiano deve-se justamente a
ampliacdo da escala de producdo decorreu da expansdao das vendas no mercado exterior
iniciado pelos mercados menos regulados e, gradualmente, expandido para os grandes
mercados da Europa e América do Norte. Uma estratégia de expansdao no mercado regional,
principalmente na Ameérica do Sul, poderia ser um caminho para capacitacdo dos laboratorios
brasileiros nesse sentido.

5 — Elevar as capacidades tecnolégicas em P&D: neste quesito podemos elencar mais
de um desafio. O primeiro diz respeito aos recursos financeiros destinados a P&D. Como
vimos, o faturamento de uma das maiores empresas farmacéuticas brasileiras sequer atinge o
valor das despesas com P&D de alguns laboratérios farmacéuticos indianos, que dira das
lideres mundiais. A manutencao das atividades de P&D internas e o desenvolvimento de
projetos conjuntos com outras instituicdes parece ser uma condicdo sine qua non para a
inovacdo farmacéutica. E neste sentido, outro desafio seria o de estabelecer redes de
cooperacao no exterior, principalmente para aumentar a capacidade de absor¢do de tecnologia
e principalmente para serem capazes de identificar novas oportunidades tecnoldgicas oriunda

dos principais centros de pesquisas mundiais. Por fim, aumentar a eficiéncia da P&D,
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principalmente nos LFO, que empregam muitos recursos humanos e financeiros mas cujos
resultados inovativos sao bastante limitados, principalmente quando comparados com os
obtidos com a iniciativa privada. Seria natural, no entanto, que houvesse maior tolerancia a
“ndo geracdo” de resultados imediatos, se os LFO estivessem investindo em pesquisa basica
para o tratamento de doencas negligenciadas ou em areas que nao sao de interesse do setor
privado. Mas como vimos, este ndo parece ser o caso da maioria dos laboratorios publicos, ja
que os LFO foram os que menos citaram a pesquisa basica como escopo de suas atividades
internas e externas de P&D.

Em uma avaliacdo geral, a tentativa de orquestracao de politicas no ambito do governo
federal para estimular o desenvolvimento da industria farmacéutica representa uma
importante janela de oportunidade para os laboratérios nacionais, ainda que apresente uma
série de limitagdes para garantir o catching up tecnologico. Os acordos internacionais no
ambito da OMC impde uma série de restricoes ao governo brasileiro no que concerne a
pratica de politicas industriais protecionistas. O controle da participacdao das ETN e das
importacoes de insumos farmacéuticos e medicamentos ndo é mais uma alternativa viavel,
ndo sem arcar com as consequéncias de uma série de embargos em nivel internacional. Por
outro lado, o uso do poder de compra do Estado, as margens de preferéncias em licitacoes, o
programa de recuperacao dos LFO, as leis de incentivo fiscal e os programas de subvencao
econdmica a inovacdo tecnoldgica sdao uma tentativa de contornar as amarras da politica
industrial para estimular as empresas brasileiras.

Porém, por mais que visem uma estratégia discricionaria, a exclusao das ETN desses
beneficios esta virtualmente ausente nas acoes governamentais. Em primeiro lugar, porque a
propria lei de licitagcoes impede o uso do poder discricionario, sendo considerada nacional
toda a empresa sediada no pais. As alteracdes recentes nessa lei ddo margem de preferéncia a
pequenas e médias empresas envolvidas e empresas em transferéncias de tecnologia, uma
medida importante para viabilizar as PDPs, mas apenas para uma margem das compras
publicas. Em segundo lugar, no caso especifico das PDPs, as ETN ndo foram deixadas de
lado, pelo contrario, sdo atores fundamentais da politica, uma vez que serdo as transferidoras
da tecnologia. Além disso, como terdo de fornecer os IFA nos primeiros anos da parceria para
os laboratoérios publicos ou privados nacionais, indiretamente possuem garantia de compra da
sua producdo durante a vigéncia da parceria. A exigéncia basica das PDPs é que a produgao

completa dos produtos seja realizada em territério nacional (do IFA a formulagdo final, no
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caso de medicamentos).

O papel das ETN na histéria indiana foi completamente diferente da trajetoria
brasileira. O dominio do mercado nacional foi o primeiro passo da capacitacdo tecnoldgica da
sua industria, e isso foi obtido gracas as fortes intervengdes governamentais e ao afastamento
inicial das ETN. Dessa situacdao, podemos elencar alguns riscos a estratégia de capacitacao da
industria farmacéutica nacional. Em primeiro lugar, existe o risco de assimilacao incompleta
da tecnologia externa por parte dos laboratorios brasileiros. Por exemplo, os laboratérios
nacionais poderiam se limitar a incorporar apenas a tecnologia produtiva de formulacdo do
medicamento. Isso poderia ocorrer por investimentos insuficientes em estrutura fisica,
maquinario e pessoal, principalmente no ambito dos LFO. Nesses casos, a ETN detentora de
tecnologia se manteria, por prazo indefinido, como a fornecedora do IFA, tendo apenas a
obrigacdo de produzi-lo no Brasil. Haveria sanc0es reais as empresas envolvidas nas PDPs em
caso de falha no projeto de transferéncia de tecnologia? Essa é uma questdo importante que
ndo esta clara nem mesmo na nova legislacao das PDPs.

Convém ressaltar que as PDPs possuem perfis distintos. Em alguns casos, ha trés
atores envolvidos: a ETN, o LFP e o LFO. Em outros, ha apenas dois: o LFP e o LFO ou a
ETN e o LFO. Em cada um deles as possibilidades de falhas na transferéncia de tecnologia e
suas consequéncias sao distintas. No caso com trés atores, o pior cenario seria aquele em que
a ETN se mantivesse fornecendo o IFA, o LFP absorvesse a tecnologia de producdao do
medicamento e o LFO apenas embalasse e distribuisse os produtos ao SUS. Outro possivel
cendrio seria aquele em que o LFO incorporasse a tecnologia de formulacao do medicamento
e a ETN ou o LFP permanecesse como fornecedor do IFA.

Existe, ainda, um cendrio mais interessante e potencialmente problematico. Em
algumas PDPs o parceiro estrangeiro ndo é uma empresa ja estabelecida no Brasil e a parceria
sera realizada diretamente com um LFO. Como dissemos, nesse subconjunto estdo os maiores
riscos de insuficiéncia de investimentos, principalmente porque dependem de repasses
orcamentarios dos governos federal e estadual. Considerando o cendrio de ajuste fiscal para os
proximos anos, atrasos ou cortes em repasses sao muito provaveis de acontecer. Considerando
o0 pior cenario, no qual a producao completa do produto seria realizada pela ETN em territorio
nacional, ficando a cargo do LFO apenas a embalagem e a distribuicdo dos medicamentos ao
SUS, terilamos um caso de total fracasso no processo de capacitacdo tecnoldgica. Poderiamos

dizer que, numa situacdo extrema como esta, ha um risco de que os LFO funcionem como
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uma “barriga de aluguel” para novas ETN, que teriam indiretamente asseguradas suas vendas
ao SUS por um prazo de até 10 anos, que talvez justifique os investimentos na construcao de
uma planta local.” E, mesmo apds o término do prazo das PDPs, poderiam manter sua
participacdo no mercado publico, uma vez que as licitagdes nacionais sdo preferiveis a
licitacOes internacionais, e no caso dos LFO, estes podem vender diretamente ao SUS sem a
necessidade de participar em licitagbes.*

Em outras palavras, os riscos acima elencados se traduzem na possibilidade de as
politicas das PDPs resultarem apenas na producdo local de medicamentos atualmente
importados, amenizando os custos de aquisicao no ambito do SUS, mas sem uma capacitagao
tecnologica efetiva dos laboratorios nacionais.

Obviamente, essas conjecturas estdo assentadas sobre os piores cenarios possiveis que
discutimos acima. Porém, se ponderarmos a andlise a luz dos resultados da nossa pesquisa de
campo, verificamos que existem empresas com capacidade financeira e tecnologica para
absorcdo de tecnologia, tanto entre os LFP, quanto entre os LFO. Assim, as possibilidades de
insucesso no aprendizado tecnolégico ndo sdo tdo dramaticas, principalmente para aqueles
laboratérios que ja possuem um nivel elevado de capacidades tecnolégicas operacionais e
inovativas. E, nesse sentido, as empresas privadas tendem a se sair melhor, de uma maneira
geral, do que os LFO. Mesmo uma divisao de tarefas entre LFP e LFO ndo seria problematica
para a capacitacao tecnoldgica nacional, se os primeiros conseguirem absorver a tecnologia de
producao dos IFA e os segundos a tecnologia de formulacdo dos medicamentos.

Ressalte-se que mesmo os laboratérios que se destacaram na pesquisa de campo, em
termos de nivel de capacidade tecnoldgica e de estratégias de aprendizado, ndo estdo isentos
dos desafios tecnoldgicos e mercadologicos elencados anteriormente.

Vimos que as politicas industriais do governo brasileiro abriram uma pequena “fresta”
de oportunidade para as empresas farmacéuticas brasileiras, mas que ndo garantem a absorcao
da tecnologia estrangeira nem o catching up tecnolégico sem uma postura agressiva, tanto em
termos de investimentos para incorporacdo de tecnologia externa, quanto em termos de
esforcos mais incisivos para aproveitar essa oportunidade para alavancar os investimentos em
capacitacdo tecnolégica, principalmente com o foco de ganhar participacdo em novos
mercados e gerar inovagoes mais radicais. E, nesse ponto, a responsabilidade de protagonismo

no catching up tecnoldgico na industria farmacéutica brasileira recai sobre os LFP, que

55 Conforme Portaria N.° 2.531 de 12 de novembro de 2014 do Ministério da Saude.
56 Ver detalhes da legislacdo em BRASIL (2010).
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conforme constatamos na pesquisa, possuem mais recursos, competéncias e flexibilidade para
investir em aprendizado tecnolégico.

Nesta pesquisa, tomamos como pressuposto que politica das PDPs é limitada para
induzir efetivamente a capacitacdo tecnolégica dos laboratérios brasileiros nos mesmos
moldes da orquestracdo de politicas industriais promovidas pelo governo indiano décadas
atras. Apesar disso, consideramos que os laboratorios que ja possuem um nivel elevado de
capacidades tecnolégicas e que adotam estratégias ativas de aprendizado tém uma capacidade
maior de absorcdo da tecnologia estrangeira e sdo as organizagdes com o maior potencial de
acumulacdao de competéncias tecnoldgicas de nivel avancado no paradigma tecnologico da
biofarmacéutica.

Sustentamos ainda trés hipoteses especificas para as diferentes organizagdes que
compde a industria farmacéutica genuinamente brasileira. A primeira de que os LFP sdo o
subconjunto que possui a maior capacidade de absorcao tecnologica e que adota estratégias de
aprendizado mais agressivas do que os demais subconjuntos. Consideramos porém a
existéncia de dois tipos de comportamentos estratégicos nesse grupo: empresas que limitardo
sua capacitacao tecnoldgica a esfera produtiva e outras que avangardo para atividades
inovadoras. A segunda de que os LFO sdo limitados em suas capacidades produtivas e de
absorcao tecnoldgica, e as estratégias de aprendizado por eles adotadas se restringem a esfera
produtiva e é fortemente dependente dos programas governamentais, inclusive para a
realizacdo de investimentos em instalagdes, maquindrio e contratacdo de pessoal. Por fim,
sustentamos um quadro de maior fragilidade entres as startups, cujo potencial de crescimento
estaria atrelada ao sucesso da industria farmacéutica nacional, principalmente na producao de
medicamentos de maior complexidade tecnol6gica, como é o baso dos produtos bioldgicos.

Os resultados da pesquisa bibliografica e da pesquisa empirica, como resumimos
acima, nos permitiram sustentar essas hipoteses, sendo que a situacao pode ser mais grave do
que o imaginado para alguns LFO, que, como dissemos, podem limitar-se a serem meros
distribuidores de medicamentos na falta de investimentos em capacitagao tecnolégica.

Podemos elencar pelo menos quatro contribui¢cdes desta tese. A primeira refere-se ao
desenvolvimento de uma metodologia para avaliacdo das capacidades tecnolégicas e das
estratégias de aprendizado para levantamento e tabulacdo de dados para uma amostra de
empresas, 0 que permite realizar estudos comparativos entre diferentes empresas do setor de

maior magnitude, diferentemente dos trabalhos mais tradicionais na literatura, que se baseiam
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em estudos de casos. Além disso, apesar das dificuldades de se realizar comparacées
institucionais entre os paises, o uso da historia da capacitacdo tecnoldgica indiana na industria
farmacéutica foi utilizado como referencial analitico, o que permitiu ter uma visdo critica
acerca das politicas e das estratégias de capacitacao tecnolégica no Brasil, bem como
identificar os potenciais, as limitacdes e os desafios para o aprendizado tecnoldgico dos
laboratérios nacionais. Nesse sentido, a escolha do referencial teérico contribuiu de forma
significativa para a analise e para o resgate historico, baseado em revisdo de literatura e de
documentos oficiais, das trajetorias de desenvolvimento das industrias farmacéuticas indiana e
brasileira.

A segunda contribuicao foi justamente o levantamento e a apresentacdo de dados
primarios acerca das capacidades tecnolégicas e das estratégias de aprendizado na industria
farmacéutica brasileira de forma sistematizada, ainda que para um nimero limitado de
empresas (24 laboratorios entrevistados). Os dados disponiveis da Pintec e da PIA do IBGE
apresentavam e focavam em resultados mais abrangentes e eram insuficientes para a andlise
das capacidades tecnolégicas conforme propde a literatura. Além disso, essa metodologia
proporcionou um nivel de detalhamento mais profundo do que os estudos que adotam uma
perspectiva macroeconomica ou mesoeconomica (dados agregados no ambito da industria),
colocando este trabalho em uma posicao intermediaria entre os estudos baseados em estudos
de caso e os estudos baseados em dados macroecondmicos ou agregados industriais.
Adicionalmente, a apresentacdo dos resultados de empresas de acordo com suas naturezas
juridicas distintas, como os laboratérios publicos, os laboratérios privados e as empresas
startups, permitiu conhecer essa faceta da realidade heterogénea da industria farmacéutica
brasileira.

A terceira contribuicdo refere-se ao desdobramento da analise comparativa do
comportamento empresarial vis-a-vis as oportunidades criadas pelas politicas publicas,
elaborada com base na teoria economica evolucionaria. A analise conjunta do ambiente de
selecdo e das unidades de selecdo, para usar terminologia da teoria evolucionaria, permite
uma compreensdo mais adequada da trajetoria de desenvolvimento de um setor industrial,
bem como para discutir as politicas ptublicas e as estratégias empresariais.

Por tltimo, esse trabalho trouxe evidéncia empirica para avaliar uma politica industrial
ainda em curso no Brasil, as PDPs do MS. Ainda que o objetivo principal da tese tenha sido o

estudo da capacitacao tecnolégica no nivel da firma e ndo uma avaliacdo de politicas publicas,
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nos pareceu indissociavel, no decorrer da pesquisa, agregar elementos do ambiente
institucional em que estdo inseridos os laboratérios farmacéuticos brasileiros e as estratégias
das empresas.

A partir dessas quatro contribui¢des, esperamos que os resultados apresentados neste
trabalho possam incitar a reflexdo, mais do que apontar um caminho, acerca das estratégias de
capacitacao tecnologica da industria farmacéutica brasileira e de seu significado
socioeconomico no ambito da saude puiblica no Brasil.

O trabalho apresenta ainda importantes limitagdes. Uma delas reside, por exemplo, no
método escolhido para a analise das capacidades tecnologicas e das estratégias empresariais
de aprendizado. Por exemplo, o levantamento de dados sobre as capacidades tecnologias
inovativas, especialmente aquelas relacionadas com a P&D, se mostraram dificeis de analisar
do ponto de vista do nivel de competéncia, uma vez que a maioria das questdes eram bindrias
(isto é, resposta sim ou ndo, possui ou ndao possui) e poucas delas permitiram avaliar
diretamente o grau de dominio do conhecimento tecnologico associado a cada item. Além
disso, algumas questdes como o levantamento da estrutura de laboratérios das organizacées
(questdo 14 do questionario, vide Apéndice 2) praticamente ndo contribuiram para o estudo.
Conseguimos contornar parcialmente esses problemas ao combinar os resultados da secao de
P&D com o tipo e o grau de novidade esperado das inovagdes, bem como com os resultados
inovativos obtidos em termos de patentes e inovacdes de produto e de processo.

Outra limitacdo diz respeito a abordagem ainda abrangente sobre as especificidades
tecnologicas dentro da propria industria. Segregamos, grosso modo, essas especificidades em
trés categorias de tecnologia: farmacoquimica, biofarmacéutica e farmacéutica. Mas, mesmo
dentro de cada categoria, existem medicamentos e principios ativos cuja producdao sdo mais
complexas que outras. Além disso, uma analise mais apurada das linhas de produtos e dos
nichos de mercado em que atuam os laboratorios brasileiros poderia revelar mais detalhes
acerca da capacitacao e da coeréncia das competéncias da industria nacional com as demandas
das politicas de saide ptblica do pais.

A principal limitacdo do estudo, no entanto, concerne ao levantamento de dados e a
analise das estratégias de aprendizado tecnolégico das organizacdes. O questiondrio fechado
com questoes abrangentes proporcionou, por um lado, a facilidade de tabulacdo e comparacao
dos resultados, mas, por outro, limitou a capacidade de diferenciacdo analitica das estratégias

de aprendizado tecnoldégico. Tentamos qualificar as respostas com base em informacdes
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qualitativas obtidas nas entrevistas pessoais, mas que ndo foram explicitadas no questionario,
como forma de apresentar um quadro mais fidedigno da observacao empirica, que poderia ser
mascarada com os resultados puramente quantitativos. Mas ndao fomos capazes de levantar
dados acerca da variedade de mecanismos de aprendizado nos niveis individuais e
organizacionais nem do montante de recursos destinados a essas atividades, o que poderia
revelar mais nuances sobre a intensidade e a qualidade dos esforcos de capacitacdo
tecnoldgica na industria farmacéutica brasileira.

Convém ressaltar ainda que os critérios estabelecidos para classificacdo dos niveis de
competéncias tecnolégicos, baseados em algoritmos que combinaram resultados de diferentes
questoes, serviram para resumir os dados e permitir a comparacdo entre os subconjuntos
(LFO, LFP e startups). A estrutura do questiondario com multiplas questdes ofereceu o
beneficio de levantar dados detalhados acerca das capacidades tecnolégicas das empresas. Por
outro lado, ela trouxe a desvantagem da complexificacdo da andlise dos resultados, ja que um
numero elevado de variaveis tornou contraintuitiva a interpretacao das estatisticas. A sintese
dos resultados por nivel de complexidade tecnolégica (basico, intermediaria e avancado) e
pela natureza das competéncias (operacionais e inovativas) foi uma forma de tornar mais
inteligivel a andlise e ndo representa, de forma alguma, um método rigido a ser replicado em
outros estudos, apenas um caminho encontrado pelo autor para apresentar de maneira mais
intuitiva os resultados da pesquisa empirica. Procuramos, obviamente, nos basear em estudos
anteriores para definir os requisitos para qualificar as competéncias tecnoldgicas de nivel
bésico, intermedidrio e a avancado e, dessa forma, os critérios adotados neste trabalho nao
impossibilitou a comparacdo da industria brasileira com trabalhos similares da industria
indiana.

Futuras pesquisas poderiam contornar as limitagdes elencadas acima ao tentar aplicar
um método estatistico mais analitico que permitisse avaliar as caracteristicas das empresas e
agrupa-las por similaridade, como é o caso da analise de cluster. Outra possibilidade seria
tentar identificar as variaveis-chave que sintetizem a existéncia de capacidades tecnolégicas
de maneira mais objetiva e menos suscetiveis a interpretacdo e a declaracdo do respondente,
baseadas em evidéncia concreta. Isso evitaria ambiguidades de interpretacdes de respostas,
como as identificadas em algumas situacdes em nossa pesquisa de campo. Outra forma de
evitar a subjetividade das respostas seria controlar os resultados com o auxilio de dados

secundarios, o que depende, obviamente, da disponibilidade de estatisticas em associacdes de
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classes, sindicatos ou institutos oficiais. Isso requer, no entanto, um profundo conhecimento
prévio das caracteristicas das empresas e do setor de atividade econdmica que se pretende

estudar.
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APENDICE 1 - EMPRESAS SELECIONADAS NA PESQUISA EMPIRICA
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Nome da empresa Tipo Cidade UF
Bahiafarma LFO Salvador BA
Bio-Manguinhos (Fiocruz) LFO Rio de Janeiro RJ
Far-Manguinhos (Fiocruz) LFO Rio de Janeiro RJ
Fundacao Ezequiel Dias (Funed) LFO Belo Horizonte MG
Hemobras LFO Brasilia DF
Instituto Butantan LFO Sao Paulo SP
Instituto Vital Brazil (IVB) LFO Niterd6i RJ
Instituto de Tecnologia do Parana (Tecpar) LFO Curitiba PR
Biolab LPN Tabodo da Serra SP
Biomm LPN Belo Horizonte MG
Bionovis (Aché, Unido Quimica, Hypermarcas e EMS) Startup  |Sao Paulo SP
Blau Farmacéutica LPN Cotia SP
Chron Epigen LPN Rio de Janeiro RJ
Cristalia LPN Itapira SP
Eurofarma LPN Sdo Paulo SP
Globe Quimica LPN Cosmépolis SP
Hebron LPN Caruaru PE
Laboratério Simoes LPN Rio de Janeiro RJ
Laborvida LPN Rio de Janeiro RJ
Libbs LPN Embu das Artes SP
Microbiolégica LPN Rio de Janeiro RJ
Nortec Quimica LPN Duque de Caxias RJ
Orygen (Eurofarma e Biolab) Startup ~ |Campinas SP
Ampligenix Startup  |Belo Horizonte MG
ANS Pharma Startup Campinas SP
ATCGen Startup Campinas SP
Biofocus Startup  |Belo Horizonte MG
Biolotus Biotech Startup  |Rio de Janeiro RJ
BioZeus Startup  |Rio de Janeiro RJ
Farmacore Startup Ribeirdo Preto SP
FK Biotec Startup  |Porto Alegre RS
Genoa Biotecnologia S/A Startup  |Sdo Paulo SP
Hygeia Biotec Startup  |Rio de Janeiro RJ
Instituto de Biologia Molecular do Parana (IBMP) Startup  |Curitiba PR
Labfar Startup  |Belo Horizonte MG
Nanocore Startup Campinas SP
NeuroAssay Startup  |Porto Alegre RS
Pharmapraxis (AxisBiotec) Startup  |Rio de Janeiro RJ
Proteimax Biotecnologia Ltda. Startup  |Cotia SP
QuatroG Pesquisa & Desenvolvimento Ltda. Startup  |Porto Alegre RS
Recepta Startup  |Sdo Paulo SP
Uniclon Biotecnologia Startup ~ |Belo Horizonte MG
VERITAS Biotecnologia Ltda Startup  |Ribeirdo Preto SP
VirionTech Startup  |Belo Horizonte MG
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APENDICE 2 - QUESTIONARIO

UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO DE JANEIRDO

= Instituto de Economia | Programa de Pés-Graduagdo em Economia | Grupo Economia da Inovagéao
. Pesquisador: Me. Ricardo Torres | Orientadora: Dra. Lia Hasenclever

ale.

-
E?
= |58 Contato: (21) 3938-5275 / 98089-1481 | ricardo.torres@ppge.ie.ufrj.br

PESQUISA DE CAPACITACGAO TECNOLOGICA NA INDUSTRIA FARMACEUTICA BRASILEIRA

Questionario on-line: http://goo.gl/ivn4dYK

Essa pesquisa € parte da pesquisa de tese de Ricardo L. Torres, regularmente matriculado no Programa de P4s-Graduagéo em
Economia da UFRJ, sob o nimero 111004220. A pesquisa é apoiada pelo CNPq (Edital 18/2012) e pela FAPERJ (Edital
01/2013).

A pesquisa tem como objetivo levantar informagdes sobre a capacidade tecnolégica das empresas brasileiras na produgéo e
desenvolvimento de medicamentos, com foco na producdo de alta complexidade tecnolégica (farmoquimicos e produtos
biolégicos, por exemplo), bem como na capacidade organizacional das empresas para lidar com assuntos regulatorios e
direitos de propriedade intelectual.

Os dados solicitados a seguir serdo utilizados no célculo de estatisticas descritivas para o total das empresas entrevistadas, de
acordo com 3 categorias de andlise: laboratérios farmacéuticos privados, laboratérios farmacéuticos oficiais e empresas
startups. Assim, os dados particulares das empresas entrevistadas serdo mantidos em confidencialidade.

Este questionario é composto por 11 se¢des, conforme abaixo, e por aproximadamente 70 questes. O tempo estimado de
resposta é de 30 a 40 minutos.

01 - Disposicoes Gerais (atual)

02 - Dados do Respondente

03 - Caracteristicas da Empresa

04 - Pesquisa & Desenvolvimento (P&D)
05 - Inovagao

06 - Producao

07 - Aspectos Regulatérios e Propriedade Intelectual
08 - Distribuicdo e Comercializacdao

09 - Gestao de Pessoas

10 - Aprendizado Tecnolégico

11 - Ambiente Tecnolégico

No decorrer da pesquisa, alguns dados solicitados talvez precisem ser levantados previamente. Abaixo, destacamos esses
itens:

- Nimero de pessoas ocupadas na empresa (headcount, em 31/12/2013)

- Receita Liquida de Vendas (anual, 2013)

- Despesas com atividades internas e externas de P&D (anual, 2013)

- Nimero de pessoas ocupadas em P&D por grau de escolaridade (headcount em 31/12/2013)

- Tamanho da equipe de vendas (headcount, em 31/12/2013)

- Taxa de rotatividade, total da empresa e total das areas técnicas e cientificas (turnover, anual, 2013)
- Numero de patentes depositadas e concedidas no Brasil e no exterior (até 2013)

- Percentual da producao destinada a exportacées

Desde ja, agradecemos a sua colaboracédo com a pesquisa.

Atenciosamente,
Ricardo L. Torres e Lia Hasenclever.

02 — Dados do Respondente

Antes de iniciarmos a pesquisa, solicitamos algumas informacdes do representante da empresa. Lembramos que esses dados
serdo mantidos em sigilo.

(1) Nome da empresa:
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(2) Nome do entrevistado:

(3) Cargo do entrevistado:

(4) Tempo de empresa do entrevistado:

(5) Telefone de contato do entrevistado:

03 - Caracteristicas da Empresa

As questbes a seguir referem-se as especificidades da sua empresa e auxiliardo nas estatisticas descritivas ao final da
pesquisa.

(6) Informe a origem do capital controlador da empresa:

() Nacional.

() Estrangeiro.

() Misto — nacional majoritario.
() Misto — estrangeiro majoritario.

(7) Tipo de organizacao:
Considera-se startup empresas incubadas, recém-graduadas ou pequenas empresas de base tecnoldgica independentes com
menos de 10 anos de vida. Empresa startup independente é aquela que ndo passou pelo processo de incubagéo.

() Laboratério farmacéutico privado.
() Laboratdrio farmacéutico oficial.
() Empresa startup — Incubada.

() Empresa startup — Graduada.
() Empresa startup — Independente.
() Outro:

(8) Informe o ano de fundacdo da sua empresa:

(9) Informe o nimero de pessoas ocupadas na empresa em 31/12/2013: pessoas.

Incluir os sécios executivos e ndo incluir os trabalhadores de empresas terceirizadas que operam dentro das instalagdes da

empresa.

(10) Qual a receita liquida de vendas (declarada no balanco da empresa ou no simples, se for o caso) da sua empresa
no ano de 2013? : R$

Receita Liquida de Vendas é igual a Receita Bruta da Empresa deduzida dos impostos indiretos (como ICMS, IPI, etc.).

04 - Pesquisa e Desenvolvimento (P&D

As questdes a seguir se aplicam as empresas que realizam atividades internas de P&D ou contratam esses servi¢os de outras
empresas, universidades ou institutos de ciéncia e tecnologia. A seguir, apresentam-se as definicdes de P&D, sendo que sua
empresa se enquadrara nesse bloco de guestdes caso realize ou contrate pelo menos uma dessas atividades.

Definicdo de P&D:

Compreende o trabalho criativo, empreendido de maneira sistematica, com o propdsito de aumentar o acervo de
conhecimentos da empresa, assim como a utilizacdo destes conhecimentos para criar novas aplicagées. A atividade de P&D
engloba:

* a pesquisa basica (trabalho experimental ou tedrico voltado para a aquisicdo de novo conhecimento, sem ter por objetivo
qualquer aplicagdo ou uso especifico);

« a pesquisa aplicada (trabalho experimental ou teérico dirigido para um objetivo préatico especifico);
« 0 desenvolvimento experimental (trabalho sistematico com base no conhecimento existente, obtido através da pesquisa e
experiéncia pratica e dirigido para a producéo de novos materiais e produtos, para instalagdo de novos processos, sistemas e

servigos, ou para melhorar substancialmente aqueles ja produzidos ou em operagao).

Fonte: Manual da Pintec, IBGE, disponivel em: http://www.pintec.ibge.gov.br/.

(11) A sua empresa realiza atividades internas de P&D ( ) Sim. ( ) Nao.
(12) Se sim, ha quanto tempo sua empresa realiza atividades internas de P&D? anos.

(13) Se sim, com que frequéncia sua empresa realiza atividades internas de P&D? ( ) Continuamente. ( )
Ocasionalmente.


http://www.pintec.ibge.gov.br/
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(14) Em relacao a estrutura fisica de laboratérios de P&D, assinale aqueles que a sua empresa possui:

] Laboratério de modelagem molecular.

] Laboratério de biologia molecular.

] Laboratério de cultivo de células / fermentagéo.

] Laboratério de processo de purificagéo.

] Laboratério de pesquisa de novos produtos.

] Laboratério de ampliacédo de escala (intermediéria, piloto ou industrial).

] Laboratério de desenvolvimento analitico.

] Laboratério de testes (estabilidade, teor, bioequivaléncia, biodisponibilidade e afins).
] Biotérios ou estruturas para ensaios em animais.

] Outros:

[
[
[
[
[
[
[
[
[
[

(15) Informe o numero de pessoas, do quadro da empresa, normalmente ocupadas nas atividades de P&D em
31/12/2013, em REGIME DE DEDICACAO EXCLUSIVA, segundo o grau de escolaridade:

Nivel de qualificacao Pessoas com dedicacao exclusiva

Pés-doutores

Doutores

Mestres

Graduados

Ensino médio ou fundamental

(16) Informe o numero de pessoas, do quadro da empresa, normalmente ocupadas nas atividades de P&D em
31/12/2013, em REGIME DE DEDICACAO PARCIAL, segundo o grau de escolaridade:

Nivel de qualificacao Pessoas com dedicacdo parcial

Pés-doutores

Doutores

Mestres

Graduados

Ensino médio ou fundamental

(17) Informe o valor total dos dispéndios da empresa com as atividades internas de P&D em 2013: R$

Informar o valor das despesas em R$, referente ao total anual. Incluir salarios das pessoas dedicadas e despesas referentes
ao funcionamento dos processos de P&D da sua empresa, inclusive investimentos.

(18) A sua empresa contrata atividades externas de P&D? ( ) Sim. ( ) Nao.
Considerar as atividades contratadas de terceiros relacionadas aos projetos de P&D de produtos e processos da sua empresa.

(19) Se sim, ha quanto tempo sua empresa contrata atividades externas de P&D? anos.

(20) Se sim, com que frequéncia sua empresa contrata atividades externas de P&D? ( ) Continuamente. ( )
Ocasionalmente.

(21) Se sim, assinale de quais instituicées sua empresa contrata atividades externas de P&D:

[ ] Empresas especializadas

[ ]Institutos de pesquisa e centros tecnolégicos

[ ] Universidades

[ 1Institutos de tecnologia industrial basica (TIB), testes, ensaios e certificagdes
[ ]Outra, especificar:

(22) Informe o valor total dos dispéndios da empresa com as atividades externas de P&D em 2013:
R$ .
Informar o valor das despesas em R$, referente ao total anual.

(23) Informe o niimero de projetos de P&D (atividades internas e externas) em andamento em sua empresa:
projetos.
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(24) Assinale as alternativas que fazem parte do escopo das atividades internas e externas de P&D da sua empresa:
Selecionar apenas uma op¢éo por linha.

Escopo Interno Externo Interno & Externo Nao realiza

Pesquisa béasica

Pesquisa aplicada

Desenvolvimento tecnolégico

Testes pré-clinicos

Ensaios clinicos

Absorcéo de transferéncia tecnolégica
Captacdo de projetos externos

Outros

e e T e e T NN
NN N NN N NN
NN NN N~~~
—
NN AN N N~~~
—

—

(25) Assinale as fases de estudos para os quais sua empresa possui competéncia e grau de internalizacdo dessas
atividades na sua empresa:

Gestdo: equipe interna de profissionais com expertise para desenhar o estudo e contratar, administrando todos os assuntos
relacionados ao planejamento e controle dos estudos.

Execucgdo: profissionais dedicados (médicos e enfermeiros), recrutamento de voluntarios e gestao de todos os assuntos
regulatérios

[ ] Testes pré-clinicos () Apenas gestédo () Gestéo e execucédo
[ ]Ensaios clinicos Fase | () Apenas gestédo () Gestéo e execugao
[ ] Ensaios clinicos Fase Il () Apenas gestéao () Gestéo e execugao
[ ] Ensaios clinicos Fase I () Apenas gestédo () Gestéo e execucéo
[ ]Ensaios clinicos Fase IV () Apenas gestédo () Gestéo e execugao

(26) A sua empresa possui um Sistema de Gestdo da Pesquisa, do Desenvolvimento e da Inova¢ao, conforme as
diretrizes estabelecidas na NBR 16501 da ABNT? ( ) Sim. ( ) Ndo

05 - Inovacao

As questdes a seguir abordam os resultados esperados e ja obtidos através das atividades internas e externas de P&D.

(27) Quais sao os resultados inovadores esperados dos projetos de P&D da sua empresa?

Inovacgéo de produtos: compreendem produtos tecnologicamente novos e produtos tecnologicamente aperfeicoados. Inovagao
de processos: refere-se a implementacdo de um novo ou substancialmente aperfeicoado método de produgcédo ou de entrega
de produtos.

[ 1Inovagéo de produtos
[ ]Inovagéo de processos

(28) Que tipo de inovacdo de PRODUTOS é esperado dos projetos de PD&I da sua empresa?
IFA = Insumo Farmacéutico Ativo: Qualquer substancia introduzida na formulacdo de uma forma farmacéutica que, quando
administrada a um paciente, atua como ingrediente ativo podendo exercer atividade farmacoldgica ou outro efeito direto no
diagnéstico, cura, tratamento ou prevencdo de uma doencga, podendo ainda afetar a estrutura e funcionamento do organismo
humano. Definicdo baseada na RDC n° 45 de 2012 da Anvisa, disponivel em: http://goo.gl/vYO01d.

[ ]Farmoquimico (IFA)

[ ]Biofarmaco (IFA)

[ 1Intermediarios quimicos

[ JInsumos para produgéo farmacéutica

[ ]Insumos para a pesquisa farmacéutica
[ ]Formulagées farmacéuticas

[ ]Embalagens e recipientes

[ ]Outro:

(29) Qual o grau de novidade das inovagdes esperadas dos projetos de PRODUTOS?
E possivel marcar mais de uma opgéo quando houver diferentes projetos com diferentes graus de novidade.

[ 1Novo para a empresa, mas ja existente no mercado nacional
[ 1Novo para o mercado nacional, mas ja existente no mercado mundial
[ 1Novo para o mercado mundial

(30) Informe o niimero de inovacdes de PRODUTOS de sua empresa nos ultimos 5 anos: inovacodes.
Inovacdo de produtos: compreendem produtos tecnologicamente novos e produtos tecnologicamente aperfeicoados.

(31) Que tipo de inovag¢dao de PROCESSOS é esperado dos projetos de P&D da sua empresa?


http://goo.gl/vYO01d
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Inovacgéo de processos: refere-se a implementagdo de um novo ou substancialmente aperfeicoado método de producéo ou de
entrega de produtos.

[ ] Sistemas de expressdo

[ ]Cultivo de células,

[ ]Purificagéo

[ 1Modernizagdo de maquinas e equipamentos

[ ] Desenvolvimento de novas maquinas e equipamentos
[ ] Organizacéo de processos produtivos

[ ]Logistica e distribuigdo

[ ]Outro:

(32) Qual o grau de novidade das inovacSes esperadas dos projetos de PROCESSOS?
E possivel marcar mais de uma opg¢ao quando houver diferentes projetos com diferentes graus de novidade.

[ 1Novo para a empresa, mas ja existente no mercado nacional
[ 1Novo para o mercado nacional, mas ja existente no mercado mundial
[ ] Novo para o mercado mundial

(33) Informe o niimero de inovacdes de PROCESSOS de sua empresa nos ultimos 5 anos:
inovacoes.

Inovacgéo de processos: refere-se a implementagdo de um novo ou substancialmente aperfeicoado método de producéo ou de

entrega de produtos.

(34) Informe o ntimero de patentes em depdsito elou concedidas a sua empresa até 2013 no Brasil, de acordo com o
tipo de patente:

Tipo de patente Numero patentes no Brasil

Composto (produto)

Composicéo (processo de produgéo)

Uso (novos usos, dosagens, etc)

(35) Informe o nimero de patentes em depdésito elou concedidas a sua empresa até 2013 no Exterior, de acordo com o
tipo de patente:

Tipo de patente Numero patentes no Exterior
Composto (produto)

Composigéo (processo de produgéo)

Uso (novos usos, dosagens, etc)

(36) A sua empresa possui medicamento(s) de referéncia na farmacopeia brasileira ou de outro pais? ( ) Sim. ( ) N&o.

06 — Producédo
As questdes a seguir referem-se a capacidade produtiva da empresa referente a produtos e insumos farmacéuticos.

(37) A sua empresa possui producéao industrial de produtos ou insumos farmacéuticos? ( ) Sim. ( ) Nao.
Algumas empresas podem estar construindo sua planta industrial no momento da pesquisa. Nesses casos, solicita-se que a
resposta seja positiva a esta questao.

(38) Assinale abaixo as alternativas correspondentes a atual capacidade industrial instalada em sua empresa:
Algumas empresas podem estar construindo sua planta industrial no momento da pesquisa. Nesses casos, assinale
opcoes que representam os produtos que serdo produzidos nessas plantas industriais.

] Farmoquimico (IFA).

] Biofarmaco (IFA).

] Intermediéarios quimicos.

] Insumos para producgéo farmacéutica.

] Insumos para a pesquisa farmacéutica.
] Medicamentos (formulagdes).

] Embalagens e recipientes.

[
[
[
[
[
[
[
[ ]Outro:

(39) A sua empresa possui um Sistema de Controle de Qualidade? ( ) Sim. ( ) N&o.

(40) Assinale abaixo as formas de controle de qualidade realizadas por sua empresa:
Controle de qualidade em processo refere-se a coleta de amostra e tese durante o processo produtivo. Esse tipo de controle é
mais comum em produtos biolégicos. Controle de qualidade de produto refere-se ao teste de amostra de produtos finais para
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validacéo de lotes.

[ ] Controle de qualidade em processo.
[ ] Controle de qualidade de produto
[ ]Outro:

(41) Assinale abaixo as alternativas correspondentes a atual gama de PRODUTOS BIOLOGICOS que sua empresa
produz:

Nos casos de plantas industriais em constru¢do no momento da pesquisa, assinale as alternativas que representam a

producéo futura dessas unidades. As opgbes abaixo seguem a definicdo de produtos biolégicos da RDC 55/2010 da Anvisa,

art. 49, disponivel em: http://s.anvisa.gov.br/wps/s/r/bW9v.

[ TAnticorpos monoclonais

[ ]Biomedicamentos

[ ] Hemoderivados

[ 1Medicamentos contendo microrganismos vivos, atenuados ou mortos
[ ] Soros hiperimunes

[ ]Vacinas

[ ]Outros:

(42) Assinale abaixo as alternativas correspondente aos tipos de produtos biolégicos produzidos por sua empresa:
Conforme definido no artigo 2° da RDC n° 55 de 2010 da Anvisa, disponivel em: http.//s.anvisa.gov.br/wps/s/r/bW9v.

[ 1 Produto biolégico
[ ]Produto biolégico novo

(43) Assinale abaixo as alternativas correspondentes aos sistemas de expressao (rotas de sintese) utilizados na
producdo dos PRODUTOS BIOLOGICOS da sua empresa:

Nos casos de plantas industriais em constru¢do no momento da pesquisa, assinale as alternativas que representam a

producéo futura dessas unidades.

[ ] Microrganismos
[ ]Células animais
[ ]Células vegetais
[ ]Outros:

(44) Assinale as alternativas correspondentes ao dominio tecnolégico de sua empresa sobre a planta industrial:

[ ] Capacidade de planejar, construir e operar unidades produtivas com tecnologia de terceiros (via transferéncia tecnolégica).
[ ] Capacidade de planejar, construir e operar unidades produtivas com tecnologia proépria.

[ ]Realizar manutengdo completa de maquinas e equipamentos das unidades produtivas.

[ ]Geracéo de agua purificada para a producgéo.

[ ]Geracéo de 4gua purificada para injetaveis.

[ ] Liofilizag&o.
[ 1Manutencéo de banco de células.

07 — Assuntos Regulatérios e Propriedade Intelectual

As questBes a seguir versam sobre a capacidade interna da empresa em atender as exigéncias regulatérias e lidar com
assuntos relacionados aos direitos de propriedade intelectual.

(45) Sua empresa possui um departamento ou pessoal interno dedicado a gestdo de assuntos regulatérios? ( ) Sim. (
) N&o.

(46) Assinale as alternativas correspondentes a capacidade de gestdo da equipe interna de assuntos regulatérios da
sua empresa:

[ 1Requisitos regulatérios gerais da Anvisa.

[ ]Requisitos regulatérios gerais da CTNBio

[ ]Requisitos regulatérios gerais da FDA/EUA.

[ 1Requisitos regulatérios gerais da EMA/UE.

[ ]Requisitos regulatérios gerais no exterior (outras regiges).
[ 1Requisitos regulatérios gerais do ICH (ver www.ich.org).

[ ]Outros:

(47) Assinale as certificacdes que a sua empresa possui:

[ ]Autorizagdo de Funcionamento (AFE) da Anvisa
[ ] Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) da Anvisa


http://www.ich.org/
http://s.anvisa.gov.br/wps/s/r/bW9v
http://s.anvisa.gov.br/wps/s/r/bW9v
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[ ] Certificado de Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicdo (CBPAD) da Anvisa

[ TAutorizacéo Especial para Medicamentos Estratégicos (AE) da Anvisa

[ ]Autorizagdo de Fabricagdo para Exportagdo da Anvisa

[ ] Certificado de Qualidade em Biosseguranca da CTNBio

[ ] Certificado de Boas Praticas de Laboratério ABNT NBE ISO/IEC 17025

[ ] Certificado de Sistema de Gestdo Ambiental NBR 1SO 140001

[ ] Certificado de Sistema de Gestdo da Qualidade NBR ISO 9001

[ ] Certificado de Sistema de Gestao de Responsabilidade Social NBR ISO 16001

[ ] Certificado de Sistema de Seguranca e Saude Ocupacional OHSAS 18001

[ ] Certificado de Sistema de Gestdo da Seguranca da Informagdo ABNT NBR ISO/IEC 27001
[ ] Compde a Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos de Saude (Reblas)

[ ] Certificado de Boas Préaticas em Bioequivaléncia (Anvisa)

[ ] Fornecedor certificado da Organizagdo Pan-Americana de Saude (OPAS)

[ ]Outras:

(48) Se sua empresa possui o CBPF, informe abaixo para quais produtos possui tal certificacao:

[ ]Farmoquimicos (IFA)

[ ]Biofarmacos (IFA)

[ 1Medicamentos (formulacdes finais)

[ ]Outros insumos para a produgao farmacéutica
[ ] Outros insumos para a pesquisa farmacéutica
[ ]Outros:

(49) Sua empresa possui um departamento ou pessoal interno dedicado a gestao da propriedade intelectual? ( ) Sim. (
) N&o.

(50) Assinale as alternativas correspondentes a capacidade de gerenciamento da equipe interna de assuntos
regulatoérios da sua empresa:

Prospecgéao tecnolégica: atividades de pesquisa de tendéncias tecnoldgicas em escritérios de patentes, de tecnologias

disponiveis para licenciamento e uso ou aplicag&o nas atividades internas da empresa, de verificacdo de liberdade para

operagao no pais para ndo infringir direitos de propriedade intelectual de terceiros (freedom to operate), e de avaliagédo de

alternativas de protecdo da propriedade industrial da empresa.

[ 1Prospeccéo tecnologica.

[ ]Deposito de patentes no Brasil.

[ ]1Depbsito de patentes no Exterior.

[ ]Defesa em processos de litigio.

[ ]Gestédo de marcas.

[ ] Gestéo de outros direitos de propriedade intelectual.
[ ]Outros:

08 — Distribuicdo e Comercializacao

As questdes a seguir versam sobre a abrangéncia do mercado e os canais de distribui¢éo utilizados pela empresa na
comercializagio de seus produtos.

(51) Qual a abrangéncia do mercado da sua empresa?
Selecione a maior abrangéncia de atuagdo da sua empresa.

() Estadual
() Regional
() Nacional
() Internacional

(52) Sua empresa possui empresas subsidiarias no exterior? ( ) Sim. ( ) N&o.

(53) Qual o percentual da producao da sua empresa foi destinado as exportacées em 2013? %.
Caso nao exporte, preencha com zero ("0").

(54) Assinale os principais destinos das exportacdes da sua empresa:

[ ]EUA

[ ]Unido Europeia
[ ] Oriente médio
[ ]Africa

[ 1Asia

[ ]América Latina
[ ]Oceania

[ ]Outros:
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(55) Assinale a alternativa que melhor corresponde ao publico-alvo da sua empresa:

() Mercado publico
() Mercado privado
() Ambos tém a mesma importancia

(56) Assinale abaixo os principais canais de distribuicao utilizados para venda dos produtos da sua empresa:
[ ]Hospitalar

[ ]Atacado

[ ]Varejo

[ ]Clientes institucionais (Ministério da Saude, Secretarias de Estado de Saude).

[ ]Outros:

(57) Sua empresa possui uma equipe prépria de representagdo e vendas? ( ) Sim. ( ) Nao.

(58) Se sim, informe o nimero de colaboradores que compde sua equipe: pessoas.

09 - Gestao de Pessoas

As questdes a seguir referem-se as praticas de gestdo de pessoas adotadas pela empresa no recrutamento, formagéo e
retencéo de talentos.

(59) Com relagao ao recrutamento de profissionais, assinale abaixo as praticas adotadas por sua empresa:
Adicionar outras praticas adotadas pela empresa consideradas relevantes para a contratacdo de pessoas, especialmente das
areas técnico-cientificas.

[ ] Monitoramento dos profissionais especializados que atualmente estdo no mercado e 0s potenciais ingressantes.

[ TAvaliagdo ex-ante, no recrutamento de pessoal, dos seguintes critérios: criatividade, conhecimento técnico-cientifico e
capacidade de trabalho em equipe.

[ ]Possui programa de recrutamento de talentos (ex.: trainee, contratacdo de headhunters, etc.).

[ ]Outras:

(60) Em relacao a formacao e qualificacao de pessoal, assinale abaixo as praticas adotadas por sua empresa:
Adicionar outras praticas adotadas pela empresa consideradas relevantes para a formag¢ado de pessoas, especialmente das
areas técnico-cientificas.

[ ] Oferece treinamento interno (on-the-job training) para qualificagéo de pessoal.

[ ] Oferece treinamento externo para qualificacéo de pessoal (ex.: contratagdo de consultoria para treinamento).

[ ] Oferece apoio financeiro ou financiamento ao pessoal da empresa para estudos de pés-graduagéo no Brasil.

[ ] Oferece apoio financeiro ou financiamento ao pessoal da empresa para estudos de pos-graduacdo no Exterior.
[ ]Outras:

(61) Com relacao a retencéao de talentos e ao ambiente organizacional, assinale abaixo as praticas adotadas por sua
empresa:

Adicionar outras praticas adotadas pela empresa consideradas relevantes para a retengdo de pessoas, especialmente das

areas técnico-cientificas.

[ ]Possui um programa de retengéo de talentos.

[ ] Possui plano de carreira estruturado para os colaboradores da empresa.

[ TApoio da alta diregdo da empresa a cultura da inovagédo pelos colaboradores (formal como estabelecido na NBR 16501 ou
informal).

[ ]Os colaboradores tém liberdade para desenvolver projetos inovadores proprios utilizando as instalagées da empresa.

[ ] Forma equipe de trabalho para elaboragdo e execucgéo de projetos.

[ ] Estabelece metas e objetivos compartilhados entre diferentes departamentos da empresa.

[ ]Delega poder para tomadas de decisdo quanto a projetos, solu¢des de problemas técnicos e outros.

[ ]Possui um ambiente organizacional voltado a inovagéo (incentivo a formulagéo de novas ideias, sua rapida avaliagdo e
recompensa).

[ ]Outras:

(62) Qual a taxa de rotatividade de colaboradores, tendo como periodo base o ano de 2013?

Taxa de rotatividade ou turnover: (n° de admissbes + n° de demissbes) / 2 / n° de pessoas ocupadas ativas x 100. Resposta
em %. Solicitamos a divisdo da resposta em TOTAL DA EMPRESA e TOTAL DAS AREAS TECNICO-CIENTIFICAS
(pesquisadores da P&D e fungles estratégicas da producéo e controle de qualidade). Exemplo de resposta: Total 12%,
Técnico-Cientificas 5%.

Total da empresa: %. Total das areas técnico-cientificas: %.
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10 — Aprendizado Tecnolégico

As questdes a seguir referem-se as estratégias ja adotadas ou que serdo implementadas pela empresa para adquirir novas
competéncias tecnoldgicas.

(63) Assinale as alternativas referentes as agdes estratégicas de aprendizado tecnolégico JA REALIZADAS pela sua
empresa:

As opgles Brasil, Exterior e Brasil & Exterior, indagam se a agéo foi realizada no Brasil ou com parceiros nacionais, no Exterior

ou com parceiros estrangeiros, ou ambas as situagbes anteriores, respectivamente.

[ 1Incorporacédo de empresas com capacidade tecnoldgica (fusdo ou aquisicéo).
() Brasil. () Exterior. ( ) Brasil & Exterior

[ TAtracéo de investidores e sécios (aporte de capital de risco).
() Brasil. () Exterior. ( ) Brasil & Exterior

[ ]Licenciamento de tecnologias de terceiros.
() Brasil. () Exterior. ( ) Brasil & Exterior

[ ] Parcerias com outras empresas (joint-venture, aliancas estratégicas, acordos de cooperacao).
() Brasil. () Exterior. ( ) Brasil & Exterior

[ ] Parcerias para o desenvolvimento produtivo (PDPs) / Ministério da Saude.
() Brasil. () Exterior. ( ) Brasil & Exterior

[ ]Contratacdo de consultoria especializada.
() Brasil. () Exterior. ( ) Brasil & Exterior

[ ]Parcerias com universidades e institutos de ciéncia e tecnologia.
() Brasil. () Exterior. ( ) Brasil & Exterior

[ ]Contratacdo de pessoal com expertise cientifica e tecnoldgica.
() Brasil. () Exterior. ( ) Brasil & Exterior

[ ]Treinamento para qualificagéo de pessoal do quadro da empresa.
() Brasil. () Exterior. ( ) Brasil & Exterior

[ ]1Engenharia reversa (atividades internas e externas de PD&l).
() Brasil. () Exterior. ( ) Brasil & Exterior

[ ]Outras, especificar:

( ) Brasil. () Exterior. ( ) Brasil & Exterior

(64) Assinale as alternativas referentes as acdes estratégicas de aprendizado tecnolégico que sua empresa PLANEJA
ADOTAR NOS PROXIMOS 5 ANOS:

As opcgles Brasil, Exterior e Brasil & Exterior, indagam se a agéo foi realizada no Brasil ou com parceiros nacionais, no Exterior

ou com parceiros estrangeiros, ou ambas as situagbes anteriores, respectivamente.

[ 1Incorporacédo de empresas com capacidade tecnoldgica (fusdo ou aquisicéo).
() Brasil. () Exterior. ( ) Brasil & Exterior

[ TAtracéo de investidores e socios (aporte de capital de risco).
() Brasil. () Exterior. ( ) Brasil & Exterior

[ ]Licenciamento de tecnologias de terceiros.
() Brasil. () Exterior. ( ) Brasil & Exterior

[ ] Parcerias com outras empresas (joint-venture, aliancas estratégicas, acordos de cooperacao).
() Brasil. () Exterior. ( ) Brasil & Exterior

[ ] Parcerias para o desenvolvimento produtivo (PDPs) / Ministério da Saude.
() Brasil. () Exterior. ( ) Brasil & Exterior

[ ]Contratacdo de consultoria especializada.
() Brasil. () Exterior. ( ) Brasil & Exterior

[ ]Parcerias com universidades e institutos de ciéncia e tecnologia.
() Brasil. () Exterior. ( ) Brasil & Exterior

[ ]Contratacdo de pessoal com expertise cientifica e tecnoldgica.
() Brasil. () Exterior. ( ) Brasil & Exterior



[ ] Treinamento para qualificagdo de pessoal do quadro da empresa.
() Brasil. ( ) Exterior. ( ) Brasil & Exterior

[ ]1Engenharia reversa (atividades internas e externas de PD&l).
() Brasil. ( ) Exterior. ( ) Brasil & Exterior

[ ]Outras, especificar:

() Brasil. () Exterior. ( ) Brasil & Exterior
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11 - Ambiente Tecnolégico

Esta é a Ultima secdo. As questfes a seguir versam sobre a percepcdo da empresa em relagdo ao ambiente tecnolégico e

desafios para a inovagéo tecnolégica.

(65) Atribua um grau de importancia aos fatores que prejudicam as atividades inovativas da sua empresa:

Riscos econdmicos excessivos:

Elevados custos de inovagao:

Escassez de fontes apropriadas de financiamento:
Rigidez organizacional:

Falta de pessoal qualificado:

Falta de informacéo sobre tecnologia:

Falta de informacéo sobre mercados:

Escassas possibilidades de cooperacdo com outras empresas/instituicdes:

Dificuldade para se adequar a padrdes, normas e regulamentacdes:
Fraca resposta dos consumidores quanto a novos produtos:
Escassez de servigos técnicos externos adequados:

Centralizagdo da atividade inovativa em outra empresa do grupo:

(66) Preencha abaixo com outros fatores de grande importancia que prejudicam as atividades inovativas da sua

empresa:
Caso néo queira adicionar outro fator, deixe a questdo em branco.

R.:

[
[

]Alta. [
1Alta. [
]Alta. [
]Alta. [
1Alta. [
]Alta. [
]Alta. [
1Alta. [
]Alta. [
]Alta. [
1Alta. [

]Alta. [

] Média. [
] Média. [
] Média. [
] Média. [
] Média. [
] Média. [
] Média. [
] Média. [
] Média. [
] Média. [
] Média. [

] Média. [

] Baixa.
] Baixa.
] Baixa.
] Baixa.
] Baixa.
] Baixa.
] Baixa.
] Baixa.
] Baixa.
] Baixa.
] Baixa.

] Baixa.

(67) Sua empresa se beneficia de incentivos fiscais ou subvencédo econémica governamental (Lei do bem, Lei da

inovacdo, Lei da Informatica ou outra)? ( ) Sim. ( ) N&o.

(68) Sua empresa possui projetos de inovacao financiados por organizacées governamentais (FAP's, CNPq, Finep,

BNDES, Sebrae, etc.)? ( ) Sim. ( ) Nao.

(69) Escreva abaixo suas criticas, sugestdes ou outras informacdes que julgue relevante para a pesquisa e que nao

foram contempladas no questionario.
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APENDICE 3 - TERMO DE CONFIDENCIALIDADE

UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO DE JANEIRDO
= = Instituto de Economia | Programa de Pés-Graduagdo em Economia | Grupo Economia da Inovagéao
E? S Pesquisador: Me. Ricardo L. Torres | Orientadora: Dra. Lia Hasenclever
= ,ﬁ-l e. Contato: +55 (21) 3938-5275 / 98089-1481 | ricardo.torres@ppge.ie.ufrj.br

PESQUISA DE CAPACITACGAO TECNOLOGICA NA INDUSTRIA FARMACEUTICA BRASILEIRA

Questionario on-line: http://goo.gl/ivn4dYK

TERMO DE CONFIDENCIALIDADE

Essa pesquisa é parte da pesquisa de tese de Ricardo L. Torres, regularmente matriculado no
Programa de Pdés-Graduacdo em Economia da UFRJ, sob o nimero 111004220. A pesquisa é
apoiada pelo CNPq (Edital 18/2012) e pela FAPERJ (Edital 01/2013).

A pesquisa tem como objetivo levantar informacdes sobre a capacidade tecnolégica das empresas
brasileiras na producdo e desenvolvimento de medicamentos, com foco na producdo de alta
complexidade tecnol6gica (farmoquimicos e produtos biolégicos, por exemplo), bem como na
capacidade organizacional das empresas para lidar com assuntos regulatorios e direitos de

propriedade intelectual.

Os dados solicitados na pesquisa serao utilizados no célculo de estatisticas descritivas para o total
das empresas entrevistadas, de acordo com 3 categorias de analise: laboratérios farmacéuticos
privados, laboratérios farmacéuticos oficiais e empresas startups. Assim, os dados particulares das

empresas entrevistadas serdo mantidos em confidencialidade.

Me. Ricardo L. Torres Dr.2 Lia Hasenclever
Pesquisador Orientadora

Rio de Janeiro, 19 de agosto de 2014.


http://goo.gl/vn4dYK
mailto:ricardo.torres@ppge.ie.ufrj.br
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Departamento do Complexo Industrial e Inovacdo em Satde
Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo - PDP5’

Item N* de‘ no Medicamento Classe terapéutica Laboratorio Publico| Laboratério Privado
Parcerias|
1 009 [Clozapina JAntipsicotico [afepe Cristalia
2 P009 |Fator VII recombinante Hemofilia Hemobras Cristalia
3 P009 [Formoterol + budesonida JAntiasmatico Farmanguinhos IChemo
4 009 [Olanzapina JAntipsicotico [afepe Cristalia
5 009 [uetiapina JAntipsicotico [afepe Cristalia
6 009 [Raloxifeno Osteoporose LEM Blanver/ Nortec
11 Rifampicina + isoniazida+
7 2009 ftambutol + pirazinamida [Tuberculostatico Farmanguinhos Lupin
[Laborvida/E.M.S. /
8 009 |Rivastigmina Mal de Alzheimer [VB [Nortec/Globe
9 009 [Tacrolimo [munossupressor Farmanguinhos Libbs
10 009 [Tenofovir Antirretroviral Funed Blanver / Nortec
11 009 [Tenofovir JAntirretroviral [afepe Cristalia
12 010 [Betainterferona 1A [Esclerose Miltipla Biomanguinhos Bionovis/Merck
13 010 [DIU Contraceptivo Furp [njeflex
14 2010 [Donepezila Doenca de Alzheimer Funed + Furp Cristalia
15 D010 [Entecavir Antirretroviral Funed Microbiologica
16 P010 [Octreotida Acromegalia [VB [Laborvida / Hygéia
17 010 [Ritonavir Termoestavel Antirretroviral [ afepe Cristalia
18 P010 [Sirolimo Imunossupressor Farmanguinhos Libbs
19 13 D010 [Taliglucerase alfa [Doenca de Gaucher Biomanguinhos Pfizer / Protalix
20 010 [Toxina botulinica Relaxante muscular [afepe Cristalia
INPA/E.M.S./Laborvida /
21 010 [iprazidona JAntipsicotico L FM Heterodrugs
22 2010 [Vacina Meningocécica C Conjugada [Imunobiologico Funed [Novartis
Biomanguinhos/Fiocru
23 2010 [Vacina Pneumococica 10 Valente  [Imunobioldgico 4 IGSK.
24 2010 [Vacina Influenza Imunobioldgico Butantan [Sanofi
25 PO11 JAdalimumabe Antirreumatico [VB PharmaPraxis
26 D011 |Atazanavir JAntirretroviral Farmanguinhos Bristol / Nortec
Bahiafarma +
27 D011 [Cabergolina [nibidor da Prolactina Farmanguinhos Cristalia
28 PO11 |Leflunomida JAntirreumatico LM Cristalia
29 D011 [Micofenolato de mofetila [munossupressor Farmanguinhos Roche / Nortec
30 PO11 [Pramipexol Antiparkinsoniano Farmanguinhos + Furp [Boehringer / Nortec
31 10 D011 [Raltegravir JAntirretroviral Lafepe IMSD / Nortec
Esclerose Amiotrofica
32 PO11 [Riluzol Lateral LFM Cristalia
Bahiafarma + )
33 PO11 [Sevelamer Hiperfosfatemia Farmanguinhos ICRISTALIA /ITF
[Saude da Mulher - Rede
34 PO11 [Teste diagnostico Cegonha Fiocruz/Tecpar-PR Lifemed

57 Disponivel em <http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/leia-mais-o-ministerio/581-
sctie-raiz/deciis/12-deciis/12090-parceria-para-o-desenvolvimento-produtivo-pdp>. Acesso em 30 jul. 2014.
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Item N d? Ano Medicamento Classe terapéutica Lab?rzt'torlo Laboratério Privado
Parcerias Publico
35 012 [Fator VIII Recombinante Hemofilia Hemobrés Baxter
36 012 [Docetaxel Oncologico Farmanguinhos Libbs/Quiral
37 012 |Vacina Hepatite A Imunobioldgico Butantan IMSD
38 012 [Vacina Tetraviral [munobiologico Biomanguinhos IGSK
Biomanguinhos +
39 012  [Etanercepte JAntirreumatico [VB Bionovis/Merck
Biomanguinhos +
40 012 [Rituximabe Antirreumatico [VB Bionovis/Merck
41 012 [Olanzapina JAntipsicotico [Nuplam CYG, EMS
42 012 [Everolimo Imunossupressor Furp + Bahiafarma |Novartis
43 012 Micofenolato de Sodio [munossupressor Furp + Bahiafarma [Novartis
44 012 Micofenolato de Sodio [munossupressor LQFEx [EMS / Globe / Nortec
45 012 [Ritonavir - Caps Gel. Mole Antirretroviral Lafepe Cristalia
Farmanguinhos/Furp
46 012 [Lopinavir + Ritonavir JAntirretroviral Iquego Cristalia
21 [Tenofovir + Lamivudina + Efavirenz Farmanguinhos/Fune[Cristalia/Blanver/Globe/CY
47 012 [3em 1) JAntirretroviral d/Lafepe IG/Nortec
[Farmanguinhos/Fune[Cristalia/Blanver/Globe/CY
012  [Tenofovir + Lamivudina (2 em 1) JAntirretroviral d/Lafepe IG/Nortec
[Budesonida + Formoterol, Salbutamol,
48 2012 [Budesonida JAntiasmaticos Farmanguinhos IChron Epigen, Nortec
49 012  [Entacapona IAntiparkinsoniano [quego / Furp / Lifal EMS/Nortec
50 012 |Leuprorrelina Disturbio hormonal Furp / LQFEx Cristalia
51 P012  [Glatiramer [Esclerose Multipla Furp / LQFEx Supera
52 012 |Gosserelina Disturbio hormonal Furp / LQFEx Cristalia
53 012 [Selegilina Antiparkinsoniano Lifal Cristalia
54 012 [Tolcapona IAntiparkinsoniano Lifal Cristalia
Farmanguinhos/Fioc
55 012 [Mesilato de imatinibe Oncoldgico ruz Cristalia / Alfa Rio
[EMS/Laborvida/Globe/Alfa
012 [Mesilato de imatinibe Oncologico VB Rio
Leishmaniose Visceral
56 013 |Anfotericina B Lipossomal LV) LAFERGS Cristalia
[Apotex/NT
57 013  [Darunavir JAntirretroviral [Farmanguinhos Pharm/Pharmchem/Globe
Leishmaniose,
coinfectado
58 3 P013  [Desoxicolato de Anfotericina B Leishmania/HIV LAFERGS Cristalia
59 013 [Difosfato de Cloroquina Malaria LAFERGS Cristalia
60 P013 |Galantamina Doenca de Alzheimer  |[FURP [EMS/Nortec
IAnemia profunda em
61 013 Micronutrientes kcriancas LEM [EMS/Geolab/NPA
62 013 [Aparelho auditivo [Tecnologia assistiva FURP Politec
63 013 [Espirais de Plantina (Coils) Aneurisma FURP First Line
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Item N d? s|Ano Medicamento Classe terapéutica Lab(’)ra'torm Laboratério Privado
[Parceria; Publico
64 2013 JAdalimumabe Artrite Reumatodide Bahiafarma Libbs/Mabxience
65 2013 JAdalimumabe Artrite Reumatodide Biomanguinhos  [Orygen/Alteogen
66 2013 |Bevacizumabe Oncologico / DMRI Biomanguinhos  [Orygen/Alteogen
67 2013 |Bevacizumabe Oncologico / DMRI Butantan Libbs/Mabxience
68 2013 |Bevacizumabe Oncologico / DMRI VB Bionovis/Merck Serono
69 2013 |Bevacizumabe Oncologico / DMRI [Tecpar Biocad
70 013 [Certolizumabe Artrite Reumatoide Biomanguinhos JUCB Pharma/Meizler
71 2013 [Cetuximabe Oncologico Butantan Libbs/Mabxience
[VB,
72 013 [Cetuximabe Oncologico Biomanguinhos [Bionovis/Merck Serono
73 013 [Cola Fibrina Recombinante Cicatrizante [Hemobras Cristalia/IBMP
74 2013 |Etanercepte Artrite Reumatdide Bahiafarma Orygen/Alteogen
75 2013 |[Etanercepte Artrite Reumatdide Butantan Libbs/Mabxience
76 24 po13JFilgrastima Oncologico Biomanguinhos |[Eurofarma
[VB,
77 013 |Infliximabe JArtrite Reumatoide Biomanguinhos [Bionovis
78 013 |Insulina Humana Recombinante [Diabetes Farmanguinhos  |Indar
79 013 JInsulina Humana Recombinante [Diabetes Farmanguinhos  |Biomm
30 D013 |L-asparaginase Oncologico Fiocruz INT Pharma/United Biotec
Oncologico/Artrite
81 2013 JRituximabe Reumatdide Butantan Libbs/Mabxience
82 0013 [Somatropina [Hormonio do Crescimento  [Biomanguinhos  [Cristalia
83 013 [Somatropina Hormonio do Crescimento  [FUNED Pfizer
84 013 [Trastuzumabe Oncologico Bahiafarma Libbs/Mabxience
85 D013 |Trastuzumabe Oncologico Biomanguinhos  [Orygen/Alteogen
86 D013 |Trastuzumabe Oncologico [VB Bionovis
87 D013 |Extrato Alergénico [munoterapia Bahiafarma Biocen/Salundinvest
Marcapasso Camara Unica e Eletrodo
88 013 |[Endocardio Definitivo Cardiologia FURP [Medtronic Comercial Ltda
[Marcapasso Dupla Camara e Eletrodo
89 013 |[Endocardio Definitivo Cardiologia FURP [Medtronic Comercial Ltda
Stent Coronariano e Cateter Baldo para
90 013 [Stent Coronariano Cardiologia FURP Scitech
Stent Arterial e Cateter Baldo para Stent
91 013 |Arterial Cardiologia FURP Scitech
92 013 [Grampeador Cirtrgico Linear Cirurgia Geral FURP Jonhson & Jonhson
Cargas para Grampeador Cirrgico
93 2103 |Linear Cirurgia Geral FURP Jonhson & Jonhson
94 013 [Sistema Stent Coronariano Cardiologia [QUEGO [Medtronic Comercial Ltda
Plataforma Multiteste para Detecgdo de
95 D013 [Sepse [Kit Diagnéstico [BMP/FIOCRUZ |Lifemed/ Cristalia
96 17 013 |Desfibrilador/Cardioversor UTI/ Emergéncia INUTES/UEPB  |Lifemed
97 2013 Monitor Multiparamétrico Diagnostico e Monitoracdo INUTES/UEPB  |Lifemed
Conjunto de Equipamentos de
98 013 [Oftalmologia Oftalmologia CTG/UFPE Opto Eletronica S.A
IMaquina de Hemodialise e Filtro
99 013 Dialisador Hemodialise LAFERGS Lifemed
100 013 [Solucdo para preservacdo de 6rgaos [Transplante de Orgios [VB [GL Group
101 013 |Biotina Deficiéncia de Biotinidase  |[VB [Laborvida
[Vacina Adsorvida Difteria, Tétano e Prevencdo de Difteria,
102 2013 |Pertussis Acelular [Tétano e Coqueluche ( BUTANTAN IGSK.
103 013 |Vacina HPV Prevencdo do papilomavirus [BUTANTAN MSD
Hipertensdo Arterial
104 013 [Citrato de Sildenafila Pulmonar (HAP) LFM [EMS, Laboge
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