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Resumo

A industria farmacéutica nacional vem se movimentando, recentemente,
para incorporar competéncias na produgdo de medicamentos bioldgicos.
Essa incorporagdo, embora complexa, ¢ fundamental para a manutengio
de sua competitividade no médio e longo prazos, principalmente em face
da perspectiva de aumento da concorréncia e de reducdo das margens no
segmento de genéricos. Ademais, por causa de seu alto valor, os produtos
biotecnologicos respondem por parcela importante dos gastos do Sistema
Unico de Saude (SUS) com medicamentos. A produgio de biotecnoldgicos
pela industria nacional também € estratégica por sua capacidade de gerar
externalidades, do ponto de vista tecnologico, contribuindo para o desen-
volvimento econdmico e o dinamismo industrial do pais. O presente artigo
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busca reunir elementos para orientar a atuagdo do BNDES em relacdo a
essa industria, tendo em conta essas trés dimensdes.

Introducao

O Complexo Industrial da Saude (CIS) € peca-chave para o desenvol-
vimento do pais, pois retine as dimensdes econdmica e social que definem
esse processo. Segundo a abordagem de Gadelha (2009), além de seu
carater destacadamente social, a satide configura um sistema de inovagio
¢ um sistema produtivo com alto potencial de gera¢do de conhecimentos.
O amplo espectro de impactos que podem ser gerados a partir de uma inter-
vengdo eficaz faz da area de satide um espago privilegiado para a politica
publica. Por essas razdes, o CIS é uma das areas estratégicas da atual poli-
tica industrial brasileira, a Politica de Desenvolvimento Produtivo (PDP).

A industria farmacéutica, uma das principais areas do CIS, vem pas-
sando por transformac¢des relevantes em ambito mundial ao longo dos
ultimos 10 anos. Observou-se o progressivo esvaziamento do portfélio de
novos produtos das principais empresas multinacionais, a0 mesmo tempo
em que comegaram a expirar patentes de medicamentos muito lucrativos.
Enquanto o processo de desenvolvimento de novas drogas se tornava mais
complexo e caro, intensificou-se a concentragdo na indiistria farmacéutica
mundial, por meio de fusdes e aquisi¢cdes. Nesse contexto, muitas empresas
buscaram a incorporagio de competéncias em biotecnologia, visando ao
desenvolvimento de novos produtos.

A evolugio das técnicas de biotecnologia ao longo das ultimas duas
décadas aumentou a compreensio sobre os processos bioldgicos em nivel
molecular e permitiu a reproducéo artificial ou modificada de processos,
antes restritos a modelos naturais. O grande potencial para inovago ¢ a
crescente difusdo da biotecnologia nas diversas cadeias produtivas a tor-
nam cada vez mais estratégica, em especial para a industria farmacéutica.
Pode-se dizer que a biotecnologia constitui-se de um conjunto de areas
do conhecimento, e, para o seu pleno aproveitamento como plataforma
tecnoldgica, sdo necessarias competéncias multidisciplinares, por vezes
dificeis de reunir dentro de uma organizagdo. Embora ndo seja possivel
afirmar se a biotecnologia substituira totalmente a sintese quimica como
plataforma tecnoldgica para desenvolvimento e produgdo na industria
farmacéutica, ¢ inegavel sua crescente importancia para o setor.



As principais técnicas e aplicagdes da biotecnologia moderna para a
saude humana, bem como o fendmeno da sua incorporagdo pela indastria
farmacéutica mundial, foram abordadas em Reis ef al. (2009). O presente
artigo pretende dar continuidade ao exame do tema da biotecnologia para
a saude, com foco no caso brasileiro. O objetivo central € contribuir para a
discussdo sobre politicas publicas de fomento a incorporagédo da biotecno-
logia pela industria farmacé&utica nacional, identificando alguns aspectos
a serem observados para uma atuac¢do mais efetiva do BNDES na area.

Além de sua importancia para a competitividade na industria farma-
céutica, a internalizagdo da produgio de biologicos também é fundamental
para a politica de saude brasileira. Por isso, a incorporacéo de seu desen-
volvimento e produg¢o no parque industrial nacional ¢ uma oportunidade
que deve ser tratada e estimulada pelas politicas publicas. A definigdo
de estratégia para fortalecimento da industria nacional deve ter em conta
essas duas dimensdes.

A incorporagdo da biotecnologia e dos produtos bioldgicos no portfo-
lio das empresas nacionais ¢ fundamental para a manuten¢do da sua
competitividade no médio e longo prazos, principalmente em face da
perspectiva de aumento da concorréncia ¢ de reducdo das margens
no segmento de genéricos. Ademais, os produtos biotecnoldgicos
respondem por parcela importante dos gastos do Sistema Unico de
Saude (SUS) com medicamentos, por causa de seu alto valor. Além dos
medicamentos, outros segmentos, como vacinas e reagentes para diag-
nostico, s@o estratégicos para o pais, tanto em funcéo das necessidades
sanitarias quanto pela sua capacidade de gerar externalidades, do ponto
de vista tecnoldgico, contribuindo para o desenvolvimento econémico
e o dinamismo industrial.

Nesta andlise, busca-se compreender: as necessidades da politica de
saude do pais; as possibilidades dos diversos agentes econdmicos, em
termos de competéncia técnica, recursos financeiros e limitagdes insti-
tucionais; as relagdes entre as instituicdes publicas, academia, empresas
emergentes em biotecnologia e empresas industriais da area de saude.
Procurou-se conhecer as estratégias da industria nacional para incorpora-
¢do da produgio de biotecnologicos, a atuacio da academia e das empresas
de base tecnoldgica e o ambiente institucional em termos de regulagio
e politicas de fomento. Para tanto, além de revisdo bibliografica, foram
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realizadas reunides com representantes da industria farmacéutica, de
empresas de biotecnologia e de 6rgdos governamentais.

O presente trabalho baseia-se na abordagem evolucionaria da teoria
econdmica, entendendo a inovacéo como pilar da competitividade e mo-
tor do desenvolvimento econdmico e tendo como base a teoria da firma
baseada em recursos ¢ competéncias. A teoria evolucionaria inspira-se
em Schumpeter (1934), posicionando o progresso técnico como proble-
ma econdmico central no longo prazo, ressaltando a natureza interativa
dos processos de inovacdo e desenvolvimento tecnologico. Para essa
abordagem, sdo fundamentais a hipotese da incerteza, que permeia o
ambiente e as decisdes econOmicas, ¢ a compreensido de que a inovagio se
da no ambito da firma, a partir de suas interagdes com o mercado e outras
instituicdes relevantes, e guiada pela necessidade de manter e aumentar
sua competitividade.!

O texto encontra-se assim dividido: além desta introdugéo, na segunda
secdo sdo apresentadas diferencas estruturais entre os processos de desen-
volvimento e produ¢io de medicamentos sintéticos ¢ de medicamentos
bioldgicos. A terceira se¢do trata do mercado de produtos biologicos para
saude e a quarta apresenta aspectos da estrutura produtiva da industria
farmacéutica e das empresas de biotecnologia. A quinta se¢do aborda o
ambiente institucional e as politicas de apoio ao setor, enquanto a sexta
destaca a atuacdo do BNDES. Finalmente, na tltima sec¢o sdo apresentadas
as considera¢des finais e as sugestdes em relacdo a atuacdo do BNDES
para o setor.

Desenvolvimento e producao de biologicos para saude

As técnicas da biotecnologia moderna podem ser utilizadas para di-
versas aplicacdes em saude. Neste artigo, enfatizam-se dois grupos de
produtos para saude que utilizam essas técnicas em sua producdo, com o
objetivo de identificar possibilidades de inser¢éo para a industria brasileira.
O primeiro grupo ¢ composto das vacinas, preventivas e terapéuticas. O
segundo concentra as outras substancias terap€uticas de base biotecno-
logica, em especial as proteinas recombinantes, anticorpos monoclonais
para uso terapéutico e versdes recombinantes de hemoderivados. Outro

! Ver Chandler (1966, 1992); Dosi et al. (1988); Dosi, Freeman e Fabiani (1995); Freeman (1982);
Nelson e Winter (1982); Penrose (1959); Teece e Pisano (1994), entre outros.



grupo importante de produtos bioldgicos para saude, que néo sera trata-
do neste trabalho, sdo os reagentes e kits utilizados em diagnosticos de
analises clinicas.

O processo de produgdo de um medicamento ou vacina pode ser divi-
dido, grosso modo, em trés etapas: 1) producdo do principio ativo, que € a
substancia responsavel pela agao terapéutica; ii) formulagdo, fase em que
o principio ativo ¢ misturado a outras substancias (adjuvantes) visando
adequar caracteristicas do produto final, tais como solubilidade, tempo
até o efeito, durago do efeito, absor¢do e eliminag@o pelo organismo e
estabilidade; e iii) envase, ou seja, o acondicionamento do produto acabado
nas quantidades para consumo final.

Na primeira fase, de producdo do farmaco ou principio ativo, encon-
tram-se as principais diferengas entre o produto sintético e o bioldgico.
E a parte mais complexa do processo, no qual, no caso dos bioldgicos,
se utilizam técnicas como fermentacdo, cultura de tecidos, purificagio e
sofisticados controles de processo. No processo de obtengdo do farmaco
sintético ou farmoquimico, sdo utilizadas reagdes quimicas para combinar
substancias e formar a molécula desejada. Nos biofarmacos, de maneira
geral, € necessario modificar, por meio de engenharia genética, um sistema
vivo de expressdo (célula, bactéria, micro-organismo etc.) que vai funcionar
como uma minifabrica para produzir a substancia desejada (por exemplo,
uma proteina ou enzima). Além disso, é preciso multiplicar a populacdo
desse sistema de expressdo, com vistas a obter quantidades relevantes do
produto desejado e em seguida purificar e estabilizar o produto obtido.

A fase de formulagdo também é diferente nos medicamentos biolo-
gicos. Atualmente, ainda néo ¢ tdo sofisticada como no caso de muitos
dos medicamentos sintéticos. Em fungdo disso, a maioria dos bioldgicos
precisa ser administrada por via parenteral,? por inje¢do ou infusdo. No
entanto, a tendéncia é de que a ciéncia da formulagdo de bioldgicos
evolua, possibilitando novas formas de administra¢do, combinagdo de
principios ativos e efeitos diferenciados. No que diz respeito a ultima
fase — o envase —, os produtos bioldgicos podem necessitar, com mais
frequéncia, de condi¢des controladas de acondicionamento. Além disso,
observa-se a maior importancia dessa fase na agregacdo de valor aos

2 Via parenteral: outra via que ndo o tubo digestivo (enteral). Em geral, refere-se 4 administragdo
direta na corrente sanguinea.
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produtos, especialmente com a adogdo de dispositivos dedicados para
aplicagfo, tais como seringas prontas para uso.

As diferengas na produ¢do dos principios ativos refletem-se em um
esquema distinto também no desenvolvimento de produto e processo.
A Figura 1 retrata as cadeias de desenvolvimento de processo (esquer-
da, quadros mais escuros) ¢ produto (direita, quadros mais claros) de
medicamentos biologicos. Como pode ser observado, nos biologicos os
desenvolvimentos de produto e de processo sdo bastante dependentes,
tornando-se, por vezes, dificil separa-los.

O desenvolvimento de processo produtivo e a transposicdo da escala
laboratorial para piloto e desta para a escala industrial sdo etapas criticas
na industria farmacéutica, pois sua otimizag¢do determina a viabilidade
econdmica do produto. Nos produtos bioldgicos, a situacdo é mais com-
plicada. Enquanto os processos farmacéuticos convencionais utilizam
cadeias de reagdes quimicas, que muitas vezes podem ser “multiplicadas”
para o aumento da escala de produgao, os processos bioldgicos lidam com

Figura1 | Cadeias de desenvolvimento de medicamentos biol6gicos

e N
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Fonte: Piza (2008).



insumos “vivos” e, frequentemente, sdo afetados por variaveis desconhe-
cidas ou mais dificeis de serem controladas, dificultando sua reprodugio
em grande escala.

Além da otimizagdo, variacdes na linhagem celular original, no mo-
delo de construgdo génica ou ainda em parametros do processo produtivo
podem produzir resultados diferentes dos desejados. A extensdo dessas
diferencas e seu real impacto na seguranca e na eficacia dos produtos fi-
nais sdo objeto de grande discussio por suas implicagdes de propriedade
intelectual e pela possibilidade de estabelecimento de uma politica analoga
a de medicamentos genéricos para os produtos de base biotecnologica.

Em relacdo a fase de testes clinicos, os bioldgicos apresentam vantagens
em virtude de suas especificidades em dire¢do ao alvo, previsibilidade de
mecanismos de agdo e biodisponibilidade. Essas caracteristicas tornam
mais seguro o processo de desenvolvimento, e sdo esperados menos efeitos
colaterais [Kiener (2009)]. Por outro lado, o desenvolvimento de produtos
muito especificos, voltados para grupos reduzidos de pacientes, como ¢
o caso de diversos bioldgicos, enfrenta dificuldades no recrutamento de
voluntarios para a fase de pesquisa clinica. Ao contrario de paises onde os
pacientes de testes podem ser remunerados, no Brasil, permite-se apenas
o recrutamento de voluntarios.

O mercado de produtos biologicos para saude

Diversos fatores podem ser observados no contexto atual, que apon-
tam para a continuidade da expansao da demanda de produtos para satide
no Brasil. Mudangas demograficas e epidemiologicas observadas nos
paises desenvolvidos se reproduzem no pais, tais como o aumento da
expectativa de vida e a redu¢@o dos indicadores de mortalidade, que se
refletem em envelhecimento populacional, em particular aumento da faixa
etaria superior a 80 anos. Em termos epidemioldgicos, cresce o peso das
doengas cronico-degenerativas, como as doengas do sistema circulatorio,
neuroldgicas, diabetes e cancer, para as quais, frequentemente, ndo ha
medicamentos de cura, mas de controle, que devem ser usados de forma
continua pelo paciente (Tabela 1) [Gadelha (2009)].

Além dos fatores demograficos e epidemiologicos, no caso brasileiro,
o aumento do poder aquisitivo da populacdo, principalmente nas faixas
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Tabela1 | Carga da enfermidades3 no Brasil por grandes grupos (em %)

Grupos Peso - 1998 Peso - 2013
Doengas infecciosas e parasitarias™ 23,5 17,1
Doengas cronico-degenerativas 66,3 74,1
Causas externas 10,2 8,8

Fonte: Gadelha (2009), com base no projeto Carga da doenga no Brasil. ENSP/Fiocruz/Fiotec, 1999.
*Inclui causas maternas, perinatais e nutricionais.

de menor renda, também contribuiu para a ampliagdo do acesso a medi-
camentos, refor¢ando a demanda privada. E o processo de consolidagéo
do sistema publico de satde, com crescente cobranga pelo atendimento
integral aos direitos previstos na Constitui¢do — em alguns casos por meio
de processos judiciais — provoca aumento do gasto publico.

Outro sinal do dinamismo do mercado de produtos para satide pode
ser notado, em paralelo com o aumento geral da demanda. Trata-se
do processo de alteracdo qualitativa na demanda e criagdo de novos
segmentos, associado a evolugdo dos protocolos médicos, a utilizagio
crescente de testes de diagndstico, além de novas praticas assistenciais
decorrentes da ampliagdo da gama de op¢des terapéuticas proporcionada
pelo avango tecnologico.

A mensurag@o do mercado farmacéutico no Brasil é bastante complexa
por causa da incompatibilidade entre os dados disponiveis. Como fontes de
informagdes sobre o setor, destacam-se o Instituto Brasileiro de Geografia
e Estatistica (IBGE), por meio da Conta Satélite da Satude realizada com
a metodologia das Contas Nacionais, o Sindicato da Industria Farmacéu-
tica do Estado de Sao Paulo (Sindusfarma), por meio de sua pesquisa em
empresas filiadas, € o IMS Health, consultoria independente que realiza
pesquisa com os distribuidores (intermediarios entre a indudstria farma-
céutica e as farmacias).

Todos esses indicadores apresentam limitagdes. A Conta Satélite da
Saude ndo € uma publicagio regular, e os dados disponiveis limitam-se aos
anos de 2005 a 2007. Os dados do Sindusfarma, por sua vez, referem-se as
informacdes fornecidas pela industria e restringem-se ao universo de seus
associados. Ja os dados do IMS Health ndo captam as vendas realizadas

3 O conceito de carga da enfermidade refere-se a anos de vida perdidos ajustados por incapacidades,
DALY (disability-adjusted life years).



por meio de canais que ndo envolvam as distribuidoras, como as vendas
para hospitais e para licitagdes do SUS. Neste trabalho, foram utilizadas
informacdes das trés fontes com vistas a abordar aspectos distintos do setor.

Segundo o estudo Conta Satélite da Saude do IBGE, o consumo
final da economia brasileira em medicamentos no ano de 2007 foi de
R$ 49,5 bilhdes, equivalente a 1,9% do produto interno bruto (PIB), dos
quais cerca de 90% foram realizados pelas familias e 10% pela admi-
nistrag@o publica para distribui¢@o gratuita as familias.* A participagdo
do setor publico, na pratica, é maior, uma vez que o método das contas
nacionais ndo registra como consumo final os medicamentos adquiri-
dos pelo SUS para uso em hospitais, bem como as vacinas, os quais
sdo contabilizados como consumo intermediario de servigos de satude.

As compras de medicamentos no SUS ocorrem no ambito da Politica
de Assisténcia Farmacéutica, que classifica os medicamentos em trés
componentes: especializado, estratégico e basico. Dentro de cada compo-
nente, alguns produtos t€ém aquisi¢@o centralizada — quando o Ministério
da Saude (MS) compra os medicamentos diretamente ¢ os repassa aos
estados e municipios — e outros sfo adquiridos de forma descentralizada,
caso em que 0 MS transfere recursos financeiros aos estados e municipios
para financiar integral ou parcialmente as compras de medicamentos.

A Assisténcia Farmacéutica Basica— destinada a compra dos chamados
medicamentos essenciais (analgésicos, anti-inflamatorios, vermifugos e
antibioticos, entre outros) — ocorre majoritariamente da segunda forma.
As compras sdo realizadas pelos estados e municipios, e a Unido participa
com um valor em reais por pessoa por ano, mediante contrapartidas fixas
dos estados e municipios. Produtos considerados estratégicos, de alto custo
ou utilizados em procedimentos ambulatoriais sdo adquiridos de forma
centralizada pelo governo federal. Trata-se de medicamentos para doengas
de grande impacto social, com grave risco de morte (HIV/Aids, por exem-
plo), ou medicamentos cuja aquisi¢do representa uma grande carga para o
financiamento do sistema publico de saude. Boa parte dos medicamentos
bioldgicos insere-se nesse grupo. Atualmente, o MS adquire e distribui
aos estados os medicamentos imiglucerase, imunoglobina, eritropoetina

4 Os dois componentes basicos da demanda por medicamentos no Brasil sdo: a demanda privada,
equivalente a soma de gastos das familias em compras em farmacias e compras das unidades privadas
de saude; e a demanda publica, composta das compras do MS, estados e municipios para uso do SUS.
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humana recombinante, interferon alfa, imunossupressores e outros, de
acordo com os quantitativos programados pelos estados.

Os gastos do SUS com medicamentos bioldgicos sdo significativos e
tém aumentado nos ultimos anos. Segundo levantamento do MS, o total
de gastos do SUS com medicamentos de alto custo no ano de 2008 foi
de R$ 2,3 bilhdes (contra R$ 513 milhdes em 2003). Foram 220 medi-
camentos destinados ao tratamento de 76 doencgas de aproximadamente
730 mil usuarios [Ministério da Satde (2009a)]. Do total, 41% foram gastos
com medicamentos bioldgicos, como mostra o Grafico 1. Em termos de
volume, no entanto, os bioldgicos respondem por apenas 2%, revelando
um grupo de altissimo valor agregado.

Grafico1 | Demanda do Ministério da Saude por medicamentos de base
quimica e de base biotecnolégica

Distribuicdo das compras em unidades Distribuicdo das compras em valor
Medicamentos Medicamentos
de base bioldgica de base bioldgica
2% 41%

Ve

/

Medicamentos

P de base quimica
de base quimica 599%
98% ’

\_ /

Fonte: Ministério da Saude (2009a).
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Em fung¢do de seu impacto para a Politica de Assisténcia Farmacéu-
tica, o MS caminhou, recentemente, em dire¢cdo a maior centralizagdo
das compras do SUS em medicamentos de alto valor. A Portaria 2.981,
de 29 de novembro de 2009, ampliou a lista de medicamentos centrali-
zados do componente especializado da assisténcia farmacéutica (antigos
“medicamentos excepcionais”). A medida objetiva aumentar o poder de
barganha do comprador (setor publico), permitindo a negociacdo com
precos menores, principalmente de produtos em que a demanda for
baixa. Entre os medicamentos que terdo compras concentradas, figuram
alguns biotecnoldgicos, como adalimumab e etanercept, infliximabe e



betainterferon. Segundo informagdes do MS, apenas esses quatro medi-
camentos representaram, em 2009, gastos de R$ 500 milhdes.

A decisdo de concentrar algumas compras também se articula com a
Politica de Desenvolvimento Produtivo e com o proposito de utilizar
o poder de compra do Estado para estimular a produg¢éo local, tendo
em vista a necessidade estratégica de garantir o suprimento desses
produtos a populacéo e o alto déficit observado na balanca comercial
de produtos para saude.

O déficit comercial histérico nas industrias do complexo da saude vem
aumentando de forma explosiva nos ultimos anos, sendo mais grave no
caso dos principios ativos, em que, segundo Gadelha (2009), cerca de 85%
do consumo interno € proveniente de importagdes. Na balanga comercial de
medicamentos, como pode ser observado no Grafico 2, o déficit cresceu
137% apenas no periodo dos tltimos cinco anos.

Grafico 2 | Déficit na balanca comercial farmacéutica
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Fonte: Sindusfarma, com base em Sistema Alice/MDIC/Secex.
Nota: Dados referem-se ao Cap. 30 NCM.

Além do impacto na importagdo, o aumento observado na demanda
por produtos farmacéuticos refletiu-se também em crescimento das
vendas da industria instalada no Brasil. Em 2009, as vendas soma-
vam R$ 33,7 bilhdes, segundo pesquisa realizada pelo Sindusfarma.
O Grafico 3 mostra a evolucdo das vendas da industria farmacéutica
brasileira, em valores constantes de dezembro de 2009. Observa-se
que a industria apresentou expressivo crescimento em termos reais ao
longo do periodo.

N
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Grafico 3 | Vendas reais no mercado farmacéutico brasileiro (1997-2009)
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Fonte: Elaboracdo propria, com base em Sindusfarma.
Nota: Valores deflacionados pelo IPCA.

Nao ha dados especificos sobre a venda de medicamentos biologicos
pela industria brasileira. Como a capacidade instalada de produgao € proxi-
ma de zero, as vendas registradas no pais sdo majoritariamente provenien-
tes de importagdo. O mercado mundial de medicamentos biologicos, por
sua vez, tem mostrado grande dinamismo. Conforme Burrill & Co. (2010),
os 30 medicamentos bioldgicos mais vendidos no mundo apresentaram
vendas da ordem de US$ 42 bilhdes em 2008. Com um crescimento
esperado de 56,5% entre 2008 e 2014, estima-se que o mercado total de
bioldgicos atinja US$ 169 bilhdes em 2014 (Grafico 4). De acordo com o
mesmo estudo, naquele ano os bioldgicos serdo responsaveis por metade
da receita gerada pelos 100 medicamentos mais vendidos.

Em relagdo as vacinas, o mercado internacional pode ser dividido em
duas categorias: as vacinas antigas, cuja tecnologia ¢ de dominio publico

Grafico 4 | Mercado mundial de medicamentos
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Fonte: Burril & Co. (2010), com base em EvaluatePharma.




e cujos precos sdo baixos, e as vacinas novas, protegidas por patentes
vigentes e com precos elevados. As vendas globais de vacinas atingiram
USS$ 19 bilhdes em 2008 e estima-se que atinjam US$ 39 bilhdes em 2013,
refletindo um crescimento anual de 15% [Kalorama Information apud
Burrill & Co. (2010)]. O mesmo estudo estima que haja atualmente mais
de 100 novas vacinas em desenvolvimento no mundo.

A recuperagdo recentemente observada no mercado de vacinas rela-
ciona-se a novas tecnologias de produc¢éo que se baseiam em técnicas de
biotecnologia moderna. Um exemplo sdo os sistemas de produgdo em
células em substitui¢do ao sistema tradicional a base de ovos. Os novos
sistemas produtivos, além de terem menor potencial para contaminagdes
e geragdo de reacdes alérgicas, também tém ciclo de produgdo muito
menor, caracteristicas que tornam o segmento mais rentavel e atrativo
ao setor privado. Com essa mudanga tecnologica, a producio de vacinas,
que ficara a margem da industria farmacéutica durante algumas décadas,
voltou a ser um segmento disputado e altamente concentrado. As quatro
maiores empresas farmacéuticas internacionais respondem por cerca de
80% do valor produzido nesse mercado.

No caso brasileiro, o mercado de vacinas caracteriza-se por ser for-
temente vinculado a demanda estatal, a exce¢do de algumas vacinas de
ultima geracdo voltadas para o mercado privado, para as quais ndo se
dispde de estimativas de demanda. O valor das compras governamentais
¢ determinado pela dotag@o or¢amentaria anual do Programa Nacional
de Imuniza¢des (PNI), direcionado ao fornecimento das vacinas tradi-
cionais. O Grafico 5 mostra o crescimento do orcamento do programa
entre 1995 e 2008.

A producdo de vacinas no Brasil também estd concentrada no setor
publico, embora nio haja restri¢do legal a produgdo privada no pais. A
configuragio atual resulta da conjugag¢@o de politicas publicas de satde.
De um lado, o PNI, criado em 1973 e dedicado a oferecer vacinagio a
populagdo contra as principais doengas evitaveis por imunizag¢éo (polio-
mielite, tuberculose, sarampo, difteria, tétano, coqueluche, raiva, febre
amarela, entre outras). De outro lado, o Programa de Autossuficiéncia
Nacional em Imunobioldgicos (Pasni), implementado a partir de 1986
como um plano de substituicdo progressiva de importagdes e expansio
dos laboratoérios oficiais, elaborado a partir de uma crise de abastecimento
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Graficos | Orcamento do Programa Nacional de Imunizacdes (1995-2008)
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Fonte: Ministério da Saude.

de imunobioldgicos ocorrida no inicio da década de 1980 [Gadelha e
Tempordo (1999)].

Em resumo, o incremento e as mudangas qualitativas observadas no
mercado de produtos para saude podem ser considerados particularmente
importantes para a industria de bioldgicos. Destacam-se os seguintes fatos:

* As plataformas biotecnoldgicas tém demonstrado ser boas
opcdes para o desenvolvimento de novos medicamentos para
doengas anteriormente intrataveis, em especial para o grupo das
cronico-degenerativas, cuja prevaléncia aumentou em todo o mundo;

* O alto custo de alguns tratamentos com medicamentos biotecno-
logicos, aliado ao dever constitucional do Estado de prover saude a
populagdo brasileira, gera forte interesse publico para incentivar
a produgdo local desses itens;

* O desenvolvimento de novas tecnologias proporcionou um cresci-
mento significativo do mercado mundial de vacinas, com elevagio
das margens, tornando-o novamente atrativo para a industria far-
macéutica mundial.

Estrutura produtiva

A industria farmac€utica mundial caracteriza-se por uma estrutura
oligopolizada, com poucas empresas de grande porte liderando e atuando
globalmente em segmentos especificos de mercado (classes terapéuticas).
A principal estratégia de concorréncia das lideres é a diferenciago de



produtos, fundamentada em fortes investimentos em P&D e marketing,
e pela utilizacdo de marcas e patentes para garantia de exclusividade em
vendas e lucros extraordinarios. Nos ultimos 20 anos, o crescimento do
setor foi muito elevado, alavancado por crescimento simultdneo nas quan-
tidades vendidas e nos pregos ¢ marcado por um processo de concentracdo
por meio de fusdes e aquisi¢des.

Conforme estudado em Reis ez al. (2009), esse processo de concentra-
¢do relaciona-se com as estratégias adotadas pelas grandes corporagdes
farmacéuticas mundiais para enfrentar as seguintes ameagas: expiragdo
de patentes de medicamentos blockbuster com forte impacto negativo na
geracgdo de receitas das empresas; aumento da complexidade e do custo
dos processos de desenvolvimento e registro de novos produtos e esva-
ziamento dos pipelines; diminui¢do do ritmo de crescimento do mercado
nos paises centrais € aumento nos emergentes; importancia crescente
do segmento de genéricos como gerador de receitas. Como reagdo, muitas
das operagoes de fusdes e aquisigdes ocorridas nos ultimos anos envolve-
ram a busca por novas plataformas tecnoldgicas para o desenvolvimento
de produtos ou a procura por posicionamento em mercados emergentes ¢
no segmento de genéricos, antes ignorado pelas grandes multinacionais.

No Brasil, o mercado farmacéutico € atendido por cerca de 600 em-
presas, entre laboratorios, importadores e distribuidoras [Gadelha (2009)].
Pesquisa realizada pela consultoria IMS Health com distribuidores de
medicamentos no varejo revela que, entre as 20 principais empresas,
predominam as multinacionais e destacam-se seis empresas de capital
nacional, como mostra a Tabela 2.3

A industria farmacéutica brasileira sofreu transformagdes significati-
vas nos ultimos anos. Ao longo da primeira metade da década de 2000,
observou-se fortalecimento da participacdo das empresas de capital na-
cional nas vendas do setor, principalmente derivada do crescimento do
segmento de genéricos [Capanema (2006)]. No entanto, no contexto das
crescentes pressdes competitivas e do processo de concentragdo global,
o dinamismo do mercado brasileiro tem atraido a atencdo das grandes
empresas internacionais, em evidente ameaca de desnacionalizagdo.
Destaca-se a aquisi¢do da Medley — quarta maior empresa em vendas e lider

5 Em fung¢do das limitagdes anteriormente mencionadas em sua pesquisa, o ranking do IMS Health
¢ viesado em favor das empresas que operam majoritariamente no varejo privado.
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Tabela 2 | Maiores empresas farmacéuticas no Brasil, por valor de vendas

Companhia RS mil Participacao Origem do

(%) capital

12 EMS Pharma 2.180.779 7,73 Nacional
2° Sanofi-Aventis 1.755.943 6,22 Estrangeiro
32 Ache 1.621.753 5,75 Nacional
4° Medley* 1.522.051 5,39 Estrangeiro
52 Novartis 1.245.757 4,42 Estrangeiro
6° Eurofarma 1.149.187 4,07 Nacional
7° Bayer Corp. 1.083.839 3,84 Estrangeiro
82 Pfizer 832.880 2,95 Estrangeiro
92 Johnson & Johnson Corp. 786.118 2,79 Estrangeiro
102 Smith K. Beecham Co. 725.151 2,57 Estrangeiro
11° Astrazeneca Brasil 692.252 2,45 Estrangeiro
122 Boehringer Ing. 625.775 2,22 Estrangeiro
132 Nycomed Pharma Ldta. 611.561 2,17 Estrangeiro
14° Roche 559.851 1,98 Estrangeiro
15¢ Biolab-Sanus Farma 558.907 1,98 Nacional
16° DM Ind. Ftca.** 543.100 1,92 Nacional
17¢ Mantecorp I Q Farm. 538.423 1,91 Nacional
182 Schering Plough 536.277 1,90 Estrangeiro
192 Sandoz do Brasil 532.088 1,89 Estrangeiro
20° Merck 497.811 1,76 Estrangeiro
Top 20 total 28.215.830 65,9 -

Fonte: IMS Health.

*A Medley foi adquirida pela Sanofi-Aventis em abril de 2009.

**A DM pertence ao grupo Hypermarcas, que adquiriu recentemente a Neoquimica, passando a
figurar entre os quatro principais grupos farmacéuticos nacionais.

de mercado em genéricos — pela francesa Sanofi-Aventis, em abril de 2009,
por R$ 1,5 bilhdo. Em funcao desses fatores, ha razdes para esperar outros
movimentos de empresas internacionais em busca de aquisi¢cdes no Brasil.

Algumas das maiores empresas farmacé€uticas nacionais tém origem
na atividade comercial. Foram formadas por representantes de vendas de
multinacionais que tinham boa base de clientes e passaram paulatinamente
a envasadores, posteriormente a formuladores de similares e, a partir da
Lei 9.787 de 1999, a fabricantes de genéricos. O advento dos genéricos



proporcionou a ampliagdo do mercado, em relagdo aquele representado
pelos similares, em fun¢@o da garantia legal de qualidade e intercambia-
lidade. Tendo em vista as margens muito altas praticadas pelas empresas
proprietarias de patentes e dado o seu desinteresse pelo mercado de ge-
néricos naquele momento, a estratégia de genéricos mostrou-se lucrativa
e permitiu o crescimento acelerado das empresas nacionais.

No entanto, o foco em genéricos ¢ a baixa presenga de produgdo
farmoquimica no pais limitaram a internaliza¢do de competéncias para
inovag¢ao nas empresas farmacéuticas brasileiras. As atividades de pesquisa
e desenvolvimento (P&D) realizadas internamente pelo setor produtivo
sao geralmente restritas a fase de formulacdo, e as empresas sdo pouco
intensivas em P&D em relacdo ao padrdo mundial do setor. Os ultimos
dados disponiveis da Pintec/IBGE refletem essa discrepancia. Enquanto o
setor farmacéutico nacional investiu, em média, 0,7% de sua receita liquida
de vendas em atividades internas de P&D no ano de 2005, estima-se que
a industria farmacéutica mundial destine entre 15% e 19% das vendas a
essas atividades [Gadelha (2009)].6

Recentemente, as empresas nacionais vém reconhecendo cada vez mais
aimportancia da inovagdo como estratégia de sobrevivéncia, crescimento
e manutencdo de margens no médio e longo prazos. A decisdo de inovar
representa o dilema de romper ou ndo com um modus operandi estabe-
lecido para tentar construir vantagens competitivas dinamicas, fundadas
em outros pilares. No entanto, além da decisfo estratégica, ¢ necessario
desenvolver atributos técnicos e organizacionais, alguns codificaveis e
outros tacitos, que sdo obtidos em processo de aprendizado de carater
cumulativo. Além disso, a transformacéo de competéncias individuais em
capacidade inovativa e diferencial competitivo para a empresa depende
também da construcdo de rotinas e procedimentos internos adequados e da
capacidade de lidar com maiores niveis de incerteza tanto mercadologica
quanto técnica [Dosi ef al. (1988) e Nelson e Winter (1982)].

No caso da industria farmacéutica, a capacidade para inovar esta
relacionada ao fortalecimento de P&D interno, que nfo € trivial por
ser multidisciplinar e intensivo em ciéncia e tecnologia. As empresas

¢ O percentual informado pelas maiores empresas brasileiras situa-se bem acima da média apurada
pela Pintec. Por outro lado, acredita-se que parte das despesas informadas pelas big pharma como
despesas de P&D na realidade estejam associadas a agdes de marketing dos novos produtos.
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nacionais sfo relativamente jovens e pouco experientes € encontram-se na
fase inicial do processo de aprendizado e acumulagdo de competéncias.
Langam novos produtos com frequéncia e sdo bem-sucedidas na realizacdo
de inovag¢des incrementais, mas tém dificuldades com as radicais, como
o desenvolvimento de novas moléculas. Além da incerteza inerente ao
processo de inovagdo, os custos elevados associados ao desenvolvimento
pré-clinico e clinico também inibem esse tipo de investimento nas em-
presas de capital nacional. Por fim, a introducéo de produtos no mercado
requer gastos elevados com atividades de marketing especializado para
a classe médica.

O movimento embrionario das empresas farmacéuticas nacionais no
sentido de intensificar suas atividades inovativas parece se aproveitar
dos recursos gerados com a atividade de producio de genéricos e si-
milares [Capanema (2006), Gadelha (2009) e Gadelha et al. (2008)].
Por estarem iniciando sua acumulagdo de conhecimento cientifico e
competéncias para inovacdo, observa-se forte complementag¢do do
esfor¢o inovativo interno por parcerias em diversos formatos, com
outras empresas e com institui¢des cientificas e tecnoldgicas, dentro
e fora do pais.

No que tange a estratégia de incorporagdo dos medicamentos bio-
logicos em suas linhas de producdo, duas visdes parecem coexistir nas
empresas nacionais: uma mais imediatista, que geralmente envolve
aquisicdo de tecnologia de producdo de itens conhecidos, e uma pers-
pectiva de mais longo prazo, em que a empresa procura internalizar
competéncias em desenvolvimento de produto e processos, por meio
da contratacdo de equipes cientificas e parcerias com instituicdes de
pesquisa e universidades.

No caso da primeira estratégia, a hipotese subjacente ¢ que a transfe-
réncia de tecnologia representa compra de “curva de aprendizado”, mini-
mizando o tempo até a colocacéo do produto no mercado e economizando
recursos que seriam gastos no processo completo de desenvolvimento.
Isso se verifica, principalmente, quando ha simplificag¢@o substancial dos
testes clinicos exigidos para registro, como algumas empresas esperam
que ocorra na nova legislacdo brasileira de registro de bioldgicos, discu-
tida adiante.



Destacam-se dois riscos importantes associados a essa estratégia:
1) a possibilidade de adquirir processos produtivos desatualizados ou
ineficientes, que gerariam uma producdo com baixa competitividade;
e ii) o risco de que a transferéncia seja parcial, mantendo a empresa
dependente de matéria-prima ou de consultoria técnica. Para mitiga-los,
¢ fundamental que a empresa compradora de tecnologia tenha quadros
técnicos capazes de realmente absorver e, eventualmente, atualizar ou
ajustar a tecnologia, conforme suas necessidades especificas.

O segundo tipo de estratégia envolve prospeccdo no mercado de plata-
formas tecnoldgicas ou produtos em fase de desenvolvimento para estabe-
lecimento de parcerias, ou contratagdo de equipes para desenvolvimento
interno de produtos. Nesse caso, a empresa enfrenta um grau maior de
incertezas tecnologicas e de mercado, que pode abranger a pesquisa labo-
ratorial, a transposi¢ao para escala piloto, o desenvolvimento do processo
produtivo, a prote¢do intelectual, a realizagdo dos testes pré-clinicos e cli-
nicos completos e a submissao de registro. Além disso, a empresa também
tera o 6nus de todo o esforco de marketing necessario para o langamento
do produto. Todavia, em caso de sucesso, a rentabilidade pode ser maior
e mais duradoura, e as competéncias acumuladas capacitardo a empresa
para o desenvolvimento de outros produtos no futuro, contribuindo para
sua competitividade e sustentabilidade no longo prazo.

Em outros paises, com destaque para a experiéncia norte-americana, o
crescimento da indistria de biotecnologia baseou-se no mercado de capital
de risco e fundos de investimento. As empresas de base biotecnoldgica
que surgiram como spin-offs de centros de pesquisa ligados a grandes
universidades localizaram-se de modo concentrado formando aglomera-
¢des. Com isso, foram capazes de aproveitar a infraestrutura disponivel
nos centros de pesquisa das universidades, bem como usufruir a troca de
conhecimento do ambiente académico proximo e posicionar-se em uma
vitrine de alto nivel para o seu mercado, a saber, a grande industria, com
destaque para as areas agropecudria, farmacéutica, de energia e quimica.

Segundo levantamento da Funda¢io Biominas relativo ao ano de 2009,
ha 253 empresas privadas de biociéncias’ no Brasil [Biominas (2010)].

7 O conceito de empresa de biociéncias ¢ mais amplo que o de empresa de biotecnologia, envolvendo,
por exemplo, empresas que prestam servicos afins, tais como empresas especializadas em ensaios
clinicos e pré-clinicos.
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De modo geral essas empresas localizam-se em aglomeragdes ao redor
de centros de exceléncia cientifica, apresentando a mesma caracteristica
de origem em spin-offs de universidades, observada em outros paises.® O
estabelecimento de incubadoras de empresas de base tecnoldgica contri-
buiu para organizar e reforcar essa tendéncia. Cerca de 25% das empresas
observadas no pais sdo ou foram incubadas.

Ainda segundo levantamento da Fundag@o Biominas, o setor é ainda
jovem. Cerca de 68% das empresas pesquisadas foram criadas na ulti-
ma década. A maioria das empresas (44%) tem faturamento abaixo de
RS 1 milhdo/ano. E, em média, apenas as empresas de 15 anos ou mais
apresentam um faturamento de médio porte, acima de R$ 10 milhdes. A
Tabela 3 apresenta os principais produtos e servigos aos quais se dedi-
cam as empresas de biotecnologia identificadas na pesquisa da Fundagéo
Biominas. Como pode ser observado, 39% das empresas atuam em seg-
mentos voltados para saide humana, sendo 18% dedicadas a pesquisa e
desenvolvimento de novas terapias e vacinas. Vale destacar que em outros
segmentos, como insumos e segmentos mistos, também ha forte interface
com a area de saide humana.

Tabela3 | Segmentos de atuacdo das empresas de biotecnologia (em %)

Saude humana PD&I de novas terapias e vacinas 18
Diagnésticos in vitro 13
CRO (contract research organizations) 8
Agricultura Controle biologico de pragas 11
Melhoramento de sementes 9
Misto Servigos de diagnostico molecular 10
PD&I de produtos com multiplas areas de atuagdo 5
Insumos Reagentes para analises clinicas 8
Meio ambiente Biorremediag@o e tratamento de efluentes 8
Satde animal Producgéo de vacinas recombinantes 4
Servigos de diagndstico genético animal 4
Bioenergia Melhoramento de espécies para produgdo de etanol e 4
biodiesel

Fonte: Fundagido Biominas.

8 A grande maioria localiza-se na regifo Sudeste (71,9%), sendo que sobressaem Sdo Paulo ¢ Minas
Gerais, respondendo em conjunto por 65,2% das empresas do pais.



As empresas emergentes de base tecnoldgica (EBT) de biotecnologia
sdo, em geral, de origem académica e dispdem de boa formagao técnica,
embora apresentem ainda dificuldades em relagdo a gestdo e ao pouco
conhecimento dos mecanismos de registro, producéo em larga escala e
comercializagdo. Além dos problemas de inser¢do no mercado, carac-
teristicos de seu porte pequeno, parte das dificuldades enfrentadas por
essas empresas relaciona-se a predomindncia da cultura académica em
detrimento da visdo empresarial. O aumento da demanda por inovagdes,
proveniente da industria farmacéutica, juntamente com a consolidacdo da
visdo empresarial nas EBTs, contribuiria para incrementar a intera¢io
entre essas partes, gerando um circulo virtuoso de crescimento para ambas.

Outro tipo de agente econdmico relevante para o setor s3o os grupos
de pesquisa ligados a universidades e institui¢des cientificas e tecno-
logicas (ICT). O Brasil tem competéncias académicas importantes nos
conhecimentos cientificos considerados o “nucleo duro” da biotecnologia
moderna, quais sejam as areas de biologia molecular e gendmica, tanto
em relagdo aos pesquisadores quanto a infraestrutura laboratorial para
pesquisa, especialmente nos estados de Sdo Paulo € Minas Gerais. Fonseca
(2009) apresenta diversos dados demonstrando como essas competéncias
se refletem em grande nimero de publicag¢des de cientistas brasileiros no
campo da biotecnologia moderna.

No entanto, observa-se que as universidades e ICTs encontram difi-
culdades para realizar parcerias e atuar na prestagdo de servigos para a
industria. Como resultado, ficam mais restritas a pesquisa basica, e suas
competéncias cientificas acabam sendo pouco aproveitadas para a efetiva
geracdo de inovagdes. Diversos obstaculos contribuem para limitar essa
intera¢do. De um lado, a industria farmacéutica nacional apenas recen-
temente intensificou os esfor¢cos em inovacdo, buscando colaboragdes
com grupos de pesquisa. De outro, o modelo institucional vigente nas
ICTs raramente contribui para uma atuag@o mais aplicada, em parceria
com empresas.

Algumas institui¢des reinem condi¢des diferenciadas que as qualifi-
cam para exercer papel de destaque no desenvolvimento da biotecnologia
para saude no Brasil. E o caso de institui¢des de carater publico, como a
Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) e suas unidades e o Instituto Butantan
(Butantan). Ambas atuam simultaneamente como empresas produtoras
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e centros de pesquisa, de reconhecida exceléncia cientifica. A realizagio
desse potencial papel de destaque depende de sua capacidade de conectar
essas duas esferas de atuacglo, fortalecendo o elo do desenvolvimento
de produtos com tecnologia propria. Até o momento, embora tenham
alcangado avangos relevantes com a internalizagdo de produtos mais
complexos em suas linhas de producdo, a principal estratégia adotada
tem sido transferéncia de tecnologia, que, conforme ja comentado, limita
a geracdo de competéncias inovativas para as institui¢des compradoras.

Em sintese, € pouco provavel que as EBTs ou os ICTs possam capitanear
o processo de inovacdo em biotecnologia para satide. Observa-se, pela
experiéncia internacional, que é remota a probabilidade de crescimento
das EBTs com incorporacdo completa das fases de desenvolvimento,
produgdo e comercializagdo. Como afirma Kim (2005) em sua analise
sobre o processo de desenvolvimento sul-coreano, para serem efetiva-
mente introduzidas no mercado e gerar valor, as aptiddes tecnoldgicas
precisam estar associadas a aptiddes comerciais adequadas. Portanto, ¢
importante que haja ligacdo das EBTs com a industria, que tem, de fato,
a capacidade de reunir os recursos € as competéncias necessarias para
o desenvolvimento e a comercializag@o de produtos finais. Se ndo houver
demanda da industria farmacéutica nacional por essa interagdo, as EBTs
provavelmente buscardo parcerias com empresas no exterior, a fim de
viabilizar sua continuidade e seu crescimento.

O ambiente institucional e mecanismos de apoio

Um ambiente institucional propicio ao desenvolvimento da industria
de produtos para saude nfo se constitui apenas de mecanismos de finan-
ciamento a inovaco e a producdo. A legisla¢do sanitaria é fundamental
para, simultaneamente, garantir a seguranga dos produtos para a popu-
lagdo e permitir a entrada de novos concorrentes no mercado, reduzindo
os pregos ¢ oferecendo produtos alternativos. Além disso, tendo em vista
a importancia da demanda publica para a industria de satide, as compras
governamentais também podem ser utilizadas como importante mecanismo
de apoio para a industria.

Observa-se uma crescente convergéncia entre diferentes vertentes de
politicas publicas, indicando a preocupagdo do Estado com a construgdo
de um ambiente institucional adequado ao desenvolvimento da industria



de produtos de base biotecnoldgica para a satide. Destaca-se a retomada
das politicas industriais a partir da Politica Industrial, Tecnoldgica e de
Comércio Exterior (PITCE) em 2004, sucedida pela Politica de Desenvol-
vimento Produtivo (PDP), em vigor desde maio de 2008. A PDP estabelece
diretrizes e a¢des para o desenvolvimento de diversos setores da economia,
entre eles o Complexo Industrial da Satde e a biotecnologia. Por meio de
seus foruns de articulagdo, as questdes relacionadas a competitividade das
cadeias produtivas sdo discutidas com a sociedade civil.

No ambito da PDP, o acompanhamento das agdes relativas a biotecno-
logia cabe ao Comité Nacional de Biotecnologia (CNB). As a¢des relativas
a saude sdo acompanhadas pelo Grupo Executivo do Complexo Industrial
da Saude (GECIS). Tanto o CNB quanto o GECIS séo instancias colegia-
das deliberativas que congregam representantes de diversos ministérios,
orgdos e empresas governamentais e sdo orientadas para a construgéo de
um ambiente institucional favoravel ao desenvolvimento da biotecnologia
e da industria de saude no pais.

No que tange as agdes do MS, desde o inicio do século XX registram-se
politicas direcionadas ao desenvolvimento e a produgdo de bens de inte-
resse para a satide publica. Nos anos recentes, observa-se que a orientagdo
desse ministério tem sido cada vez mais pautada por uma visdo de desen-
volvimento industrial, voltada para o desenvolvimento tecnoldgico e a
inovagdo. Essa atuagdo baseia-se em uma logica de desenvolvimento de
tecnologia local para produgéo de bens estratégicos, objetivando, de forma
concomitante, o fornecimento de produtos para o SUS e o fortalecimento
do complexo industrial da satde no pais.

Nesse sentido, além do financiamento a projetos de desenvolvimento
de produtos especificos (testes para diagndstico, vacinas, medicamentos
e insumos) em institui¢cdes publicas, o Ministério da Saude tem buscado
cada vez mais aprimorar formas de uso de seu poder de compra como
instrumento de politica para o desenvolvimento industrial. Além da ja
mencionada politica de centralizagdo de compras do SUS, inserem-se,
nessa linha de atuacio, as parcerias entre laboratdrios publicos e priva-
dos, para o desenvolvimento de produtos farmacéuticos. Até o momento
foram anunciados 18 projetos de parcerias para o desenvolvimento de
produtos que geram gastos da ordem de R$ 850 milhdes por ano para o
MS [Ministério da Saude (2009b, 2010)].
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Outra iniciativa que merece destaque ¢ a Medida Provisoria 495/2010,
que flexibiliza a atual lei de licitagdes (Lei 8.666/1993), estabelecendo
margem de preferéncia de até 25% para aquisi¢do de produtos fabricados
no pais e prevendo a concess@o de margem ainda maior no caso de pro-
dutos que tenham sido desenvolvidos com tecnologia nacional. Embora
ndo seja direcionada especificamente para a area de saude, essa medida,
se convertida em lei, podera ser um importante instrumento de politica
industrial, permitindo a conjuga¢do de instrumentos de financiamento
com a demanda publica.’

Com respeito a regulacdo sanitaria, desde a criagdo da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em 1999, a produ¢do farmacéutica como
um todo ganhou em organizagio, proporcionando maior seguranga e qua-
lidade a populagéo, especialmente apds a publicagdo da regulamentagio
de Boas Praticas de Fabricacdo em 2003. A Anvisa vem trabalhando na
elaborag@o de um arcabougo regulatorio especifico para os produtos de
base biotecnologica. A agéncia esta com consultas em aberto para revisao
da legislagdo sobre bioldgicos, hoje centrada nas RDCs 315/05, 233/05,
323/03 e 46/00. Estdo sendo elaboradas trés novas normativas.

A discussdo subjacente é complexa e entremeada por aspectos técnicos
e interesses comerciais. As empresas detentoras de patentes vencidas ou a
vencer em medicamentos bioldgicos “referéncia’ defendem uma legislacdo
sanitaria mais restritiva, que trate da mesma forma os produtos inovadores e
as “copias” quanto as exigéncias para registro. Enquanto isso, as empresas
que ainda néo estdo posicionadas no segmento de biologicos esperam que
0 novo arcabouco regulatdrio contemple um tramite simplificado para o
registro de produtos ja existentes (ndo novos). Restringindo a quantidade
e a amplitude dos testes exigidos, seriam reduzidos também o custo e o
tempo para desenvolvimento e registro dos produtos.

Também nio se resolveu ainda se o novo arcabougo regulatorio con-
templara a possibilidade de transposi¢@o do conceito de genérico para os
medicamentos biologicos, ou, a0 menos, estabelecera bases para a defini-
¢do legal de intercambialidade para esses ultimos. Essa questdo também
¢ fundamental do ponto de vista de politica industrial, uma vez que faci-
litaria o acesso das empresas nacionais a esse mercado, permitindo que
elas desenvolvam competéncias na produgo de bioldgicos, aumentando

® A Medida Provisoria 495 foi publicada no Diario Oficial da Unido em 20 de julho de 2010.



a concorréncia e, consequentemente, reduzindo os pre¢os. Com isso, ndo
s0 se ampliaria o acesso da populacdo a medicamentos importantes como
também se viabilizaria o adensamento tecnologico do tecido industrial.

Um obstaculo para estabelecer uma regra geral analoga a dos ge-
néricos é o fato de que os medicamentos bioldgicos sdo normalmente
mais dificeis de caracterizar que os produtos de origem quimica. A
complexidade molecular e os pardmetros como estrutura tridimensional,
quantidade de variantes de aminoacidos e outros podem ser alterados por
modificagdes nos processos produtivos. Nao ¢ trivial identificar essas
diferencas por meio de testes de laboratério e ndo ha consenso sobre as
mudangas no perfil de eficacia e seguranca dos produtos que poderiam
advir de tais variagdes.

O tratamento dessa questdo pelas autoridades sanitarias nos outros
paises evoluiu recentemente. O érgdo regulatorio europeu — European
Medicines Agency (EMEA) — apresenta orientagdes diferenciadas para o
registro dos chamados similar biological products. Ao contrario do norte-
americano Food and Drug Administration (FDA), que trata todos os novos
registros como medicamentos inovadores, exigindo a mesma bateria de
testes, 0o EMEA optou por um tratamento caso a caso, em que a aplicacio
do conceito de “bioldgico similar” depende da possibilidade de caracteri-
zar o produto e demonstrar a similaridade a um medicamento referéncia.
Além do mesmo principio ativo, a legislagdo do EMEA estabelece que a
forma farmacéutica, a via de administragdo e a concentragdo do similar
devem ser as mesmas do referéncia.'”

No caso da Anvisa, a normativa encaminha-se para definir duas vias
de registro: individual ou por comparabilidade. Enquanto a via de de-
senvolvimento individual exigiria a apresentacdo de resultados de todas
as fases de estudos pré-clinicos e clinicos, a via de desenvolvimento por
comparabilidade poderia contemplar uma redugéo do volume e do esco-
po dos testes necessarios, contanto que seja demonstrada a similaridade
do produto em via de registro a um produto comparador conhecido e ja
registrado no pais.

10" Além da Comunidade Europeia, o Canada também publicou recentemente diretrizes para o registro
de biossimilares e os Estados Unidos deram um importante passo na defini¢do de um arcabougo
legal para o tratamento dessa questdo, por meio do Biologics Price Competition and Innovation Act
(BPA), de 30.3.2010.
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Apesar dos avangos observados na legislagdo europeia, nota-se que,
mesmo com um tramite regulatéorio simplificado, o registro de bioldgicos
similares tem se mostrado mais custoso e demorado que o de genéricos
sintéticos. Até o momento, apenas biossimilares de horménios e proteinas
terapéuticas bastante conhecidas foram aprovados. E o mercado para esses
produtos ainda apresenta muitas incertezas, visto que preocupagdes sobre
eficacia e seguranga limitam a substituicdo de produtos por médicos e
pacientes, podendo levar as empresas a necessitar de estratégia agressiva
de marketing e vendas, incompativel com o conceito de genéricos. Além
disso, permanece o desafio de definir como tratar os bioldgicos mais
complexos, como os anticorpos monoclonais.

No que diz respeito a politica de ciéncia, tecnologia e inovagdo
(CT&I), o apoio do setor publico especificamente voltado para a area de
biotecnologia ocorre desde a década de 1970, mediante agoes do Con-
selho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (CNPq) e
da Financiadora de Estudos e Projetos (Finep), com o Fundo Nacional
de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (FNDCT). Nessa época,
o esfor¢o de inovagdo caracterizava-se mais como apoio a formacdo de
recursos humanos e a pesquisa nas universidades.

Em 1999, foram criados os Fundos Setoriais (FS), trazendo uma mu-
danga no arcabougo institucional de fomento a inovagdo no Brasil, ao
prever vinculagdo direta de arrecadag@o a politicas de ciéncia, tecnologia
e inovacdo. Além disso, os Fundos Setoriais ja nascem com a proposta
de promover a integragdo entre universidades e setor produtivo como
forma de levar os conhecimentos cientificos ao mercado na forma de
inovagdes. Entre os Fundos Setoriais, foram criados fundos dedicados a
biotecnologia (CT Biotec) e a satde (CT Saude). No entanto os Fundos
Setoriais ndo trouxeram solugdo definitiva para o financiamento do apoio
a inovag@o. Apesar do avango que representam, ainda € necessario apri-
morar sua operagao para uma atuagio mais focada em projetos de carater
estratégico, reduzindo assim a ocorréncia de pulverizacdo excessiva de
recursos e descontinuidade de politicas.

Por fim, destacam-se ainda duas mudangas legais recentes no contexto
do apoio a inovagéo, quais sejam: a Lei de Inovagdo (Lei 10.973/2004) e
aLeido Bem (Lei 11.196/2005). A primeira abriu a possibilidade de apli-
cacdo de recursos publicos ndo reembolsdveis diretamente em empresas,



compartilhando com elas custos e riscos inerentes as atividades de P&D
e inovagdo," e a segunda determinou a dedug@o dos gastos com pesquisa,
desenvolvimento e inovag¢do tecnologica no lucro liquido das empresas
para fins de imposto de renda e permitiu subvencionar a contratagio de
pesquisadores mestres e doutores, por intermédio das agéncias de fomento
de ciéncia e tecnologia.

Em resumo, a definicdo de agdes de politica industrial para o de-
senvolvimento da industria de bioldgicos para saude ndo pode ser
feita de forma isolada. A articulag@o das diversas esferas de governo ¢é
fundamental para garantir ndo sé fontes de financiamento a pesquisa,
ao desenvolvimento e a produ¢@o, mas também seguranga regulatoria
¢ demanda. Observa-se, na ultima década, um esfor¢o de integragio
de politicas visando o estabelecimento de condi¢des adequadas ao de-
senvolvimento da industria farmacéutica nacional e a incorporagdo dos
produtos biolégicos em seu portfélio. Em termos de financiamento,
além dos instrumentos ja mencionados, destaca-se ainda a atuacdo do
BNDES, examinada na secfo a seguir.

A atuacao do BNDES

Além do apoio por intermédio de suas linhas de financiamento tradi-
cionais, 0 BNDES tem atualmente instrumentos diferenciados para incen-
tivar o desenvolvimento da biotecnologia para saude no pais. Na vertente
de financiamento a empresas com recursos reembolsaveis, destaca-se o
Programa de Apoio ao Complexo Industrial da Satide (Profarma), criado
em 2004. O Profarma visa contribuir para a redugéo da vulnerabilidade da
Politica Nacional de Saude, promovendo a articula¢do entre as politicas
industrial e de satde, tendo o MS participado ativamente de sua revisio
ocorrida em 2007.

No que diz respeito a biotecnologia para satide, o Profarma conta com
um estoque atual de R$ 20 milhdes financiados em 10 operagdes, conforme
exposto na Tabela 4, sendo as operagdes do Profarma separadas confor-
me o foco do projeto (produgio, inovagdo ou exportagdo). E importante
notar que sdo numeros ainda modestos, dado que as maiores empresas

" O principal exemplo de aplicagdo dessa vertente da Lei de Inovagdo tém sido os editais de
subvencdo econdmica da Finep.
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farmacé€uticas nacionais apenas recentemente comegaram a manifestar
interesse em investir na area de biotecnologia.

O Fundo Tecnoldgico do BNDES (Funtec) destina-se ao apoio de
projetos voltados para o desenvolvimento tecnoldgico e a inovagéo de
interesse estratégico para o pais. Aporta recursos ndo reembolsaveis
em projetos de ICT em parceria com empresas privadas, que tenham a
perspectiva de trazer inovagdes para o mercado. O Funtec é formado de
recursos oriundos do lucro do BNDES e elege anualmente focos prio-
ritarios para apoio, em areas selecionadas, dentre elas, a 4rea de satde.
A biotecnologia para saude tem se mantido como um tema relevante
no ambito do Funtec nos ultimos anos. Para o ano de 2010, um dos
focos definidos para apoio na area de satude ¢ o “desenvolvimento de
biofarmacos obtidos por tecnologias celulares e/ou recombinantes nio
produzidos no pais”.

Tabela 4 | Apoio do BNDES a projetos de biotecnologia para saude*

Instrumento de apoio Operacoes Valor (RS mil)
Profarma Produgdo 3 8.362
Profarma Inovacao 5 8.710
Profarma Exportacéo 2 3.000
BNDESPAR 3 9.491
Funtec 9 112.928
Criatec 5 8.000
Total 27 150.491

Fonte: Elaborag@o propria.
* Estoque de operagdes com status de aprovada ou contratada em abril de 2010.

Como mostra a Tabela 4, atualmente ha nove projetos aprovados pela
Diretoria no ambito do Funtec na area de biotecnologia para saude, per-
fazendo um valor aproximado de R$ 113 milhdes apoiados. Vale destacar
que os recursos concedidos pelo Funtec para essas operagdes em conjunto
com as respectivas contrapartidas correspondem a um investimento total
de R$ 200 milhdes.

A tabela mostra ainda dados de apoio a empresas por meio de partici-
pagdo acionaria direta, através da BNDESPAR.'? Das trés operagdes em
carteira, duas foram realizadas como subcréditos no d&mbito do Profarma

12 A BNDES Participagdes S.A. (BNDESPAR) ¢ uma subsidiaria integral do BNDES voltada para
investimento em empresas por meio de participagéo acionaria.



Inovagdo. Além das operagdes de aporte de capital de forma direta, re-
centemente o BNDES tem fortalecido sua atuacdo em renda variavel por
meio de fundos. No modelo atual, o BNDES ¢é cotista e a gestdo € feita por
empresa privada independente. Em tese, a vantagem desse modelo é que o
gestor do fundo pode atuar de forma mais proxima, orientando a empresa
em relacdo a diversos aspectos de organizagdo, governanga e gestao.

Atualmente, um importante instrumento do BNDES para apoio a
empresas emergentes de base tecnologica é o Fundo Criatec, de capital
semente. Esse fundo foi langado em janeiro de 2007 e possui patriménio de
R$ 100 milhdes para investimento, dos quais R$ 80 milhdes provenientes
do BNDES. Na area de biotecnologia para saude, até junho de 2010 o seu
Comité de Investimentos havia aprovado investimentos em cinco empresas
em um montante de R$ 8 milhdes.

Além do Criatec, em setembro de 2009 o BNDES aprovou a criago
de um novo fundo de investimentos de capital de risco em empresas
emergentes voltado para as areas de biotecnologia e nanotecnologia. A
escolha desses dois setores faz parte da estratégia do BNDES de promover e
acelerar as atividades de inovac¢do em toda a matriz industrial brasileira
e de difundir a inovagio como diferencial competitivo nos diversos setores e
empresas. Nesse fundo, ainda em processo de constituicdo, a participago
do Banco sera de, no méaximo, 25% do patrimdnio comprometido.

Por fim, o BNDES dispde ainda de uma linha de crédito rotativo e
pré-aprovado voltado as micro, pequenas e médias empresas. O limite do
Cartdo BNDES ¢ de até RS 1 milhdo para o financiamento a aquisi¢do de
bens e servigos de fornecedores credenciados, com taxas e prazos atrati-
vos. Recentemente, incluiu a possibilidade de financiamento de atividades
de inovagdo e extensdo tecnologica, inclusive contrapartida de empresas
em projetos cooperativos do Ministério da Ciéncia e Tecnologia (MCT),
Finep e Sebrae."* Como o levantamento de usuarios do Cartdo BNDES esta
atrelado a Classifica¢do Nacional de Atividades Economicas (CNAE) ¢ as
empresas que utilizam biotecnologia para saude ndo tém uma classificagéo
prépria, ndo € possivel filtrar especificamente o segmento usuario dessa
tecnologia. Todavia, dadas as caracteristicas do Cartfo, estima-se que
seja bastante relevante para as pequenas empresas de base tecnologica.

13 A lista completa de bens e servigos credenciados no Cartdo BNDES encontra-se em <http://www.
cartaobndes.gov.br>.
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Conforme visto, o BNDES dispde de uma gama de instrumentos que
podem ser utilizados no apoio ao desenvolvimento da biotecnologia para
saude no Brasil. Na secdo seguinte, fazem-se algumas consideragdes a
luz do panorama apresentado do segmento, no sentido de aperfeigoar
esses instrumentos ou orientar sua atuacdo visando a maior efetividade
das politicas de financiamento do pais.

Consideracoes finais e propostas para atuacao

A passagem do desenvolvimento cientifico a técnica e desta a tecno-
logias com viabilidade comercial implica, no caso da biotecnologia, um
amplo conjunto de atividades inter-relacionadas que podem ser exercidas
por um ou varios agentes. Nos Estados Unidos, diversos fatores contribu-
fram para uma inter-relacéo proficua entre academia, empresas nascentes
de base tecnoldgica e grandes corporagdes, que deu a tonica do modelo de
desenvolvimento dessa indistria. Nota-se que o modelo observado naque-
le pais, fortemente baseado em spin-offs de universidades e no mercado
de capitais, nfo se repetiu em outros paises desenvolvidos. Mesmo nos
Estados Unidos, apds o estouro da bolha especulativa dos mercados de
tecnologia em 2000, as condi¢des de financiamento a empresas emergentes
por meio de mercados de capitais tornaram-se mais restritivas.

Alinha que separa a industria de biotecnologia da farmacéutica ¢ cada
vez mais ténue. Pode-se dizer que, em detrimento do crescimento orgénico
das EBTs incorporando etapas da cadeia produtiva, prevaleceu o modelo
de absorg¢do destas pelas grandes empresas farmacé€uticas, seja na forma
de fusdes e aquisi¢des, seja por sua inser¢do na cadeia de fornecedores da
industria farmaceéutica.

No caso brasileiro, ha dividas sobre o modelo de desenvolvimento que
poderd ser adotado. Observa-se que as condi¢des historicas que determina-
ram a formac#o da industria farmacéutica brasileira geraram um conjunto
de empresas que apresentam capacidade inovativa ainda limitada. A maio-
ria das empresas nacionais ¢ desverticalizada e suas atividades inovativas
restringem-se as etapas de formulagdo. Até o momento, os resultados
operacionais gerados com a estratégia de genéricos foram satisfatorios e
permitiram um crescimento acelerado dessas empresas. No entanto, recen-
temente, algumas empresas comec¢am a manifestar preocupacio com sua
sustentabilidade de longo prazo, tendo em vista a tendéncia de aumento da



concorréncia e redugdo das margens no mercado de genéricos. Com isso,
nota-se 0 movimento de empresas visando ao acimulo de competéncias
para inovag@o e crescente disposicdo a investimentos de maior risco.

Uma vez alcangados padrdes produtivos avangados, a sustentabilidade
da trajetoria de desenvolvimento de uma economia depende do chamado
catch-up estratégico, ou seja, da internalizagdo de capacidade de ndo
apenas usar e assimilar, mas de desenvolver tecnologia, melhorando a
apropriacdo dos resultados do acumulo de competéncias tecnologicas. As
caracteristicas de incerteza, cumulatividade, especificidade ¢ dinamismo
do processo inovativo fazem com que o progresso técnico nem sempre
possa ser alcangado por cépia ou aquisi¢do de tecnologia. Nos processos
de transferéncia de tecnologia, além do risco de incorporacdo de padrdes
inadequados a realidade do comprador, sempre ha aspectos nio codifi-
caveis que ficam a margem da negociacdo, de modo que os resultados
obtidos sdo, em geral, inferiores aqueles normalmente observados no
vendedor. Por sua vez, a capacidade de produzir tecnologia internamente
possibilita que esta seja direcionada a solugdo de gargalos especificos do
pais, a partir da base de recursos mais adequada.

Amsden (2001), em sua analise sobre os paises de industrializagdo
tardia, relaciona a capacidade de desenvolvimento de tecnologias proprias
com a existéncia de grupos nacionais que exercam papel relevante no
cenario mundial da induastria. Na induastria farmacéutica, caracterizada
por uma estrutura oligopolizada baseada em pesquisa e desenvolvimento,
essa relacdo € bastante evidente. Os menores players, de atuagdo mais
restrita, tendem a desaparecer e sdo de alguma forma absorvidos pelas
grandes corporagdes. Por isso, ¢ desejavel o fomento a incorporagdo de
competéncias tecnologicas para o fortalecimento das empresas nacionais,
visando tanto a sua propria sobrevivéncia quanto a sustentabilidade do
processo de desenvolvimento econdmico do pais.

A biotecnologia pode ser uma oportunidade importante para essas
empresas internalizarem competéncias tecnologicas. Uma vez que, ao
contrario do que ocorre nos produtos de base sintética, ha pouca dispo-
nibilidade de oferta global de principios ativos bioldgicos, as empresas
que optarem por entrar nesse negdcio dificilmente poderdo se limitar as
etapas de formulag@o. Além disso, tudo indica que, mesmo com um tramite
de registro simplificado para os bioldgicos ndo inovadores, ainda seréo
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exigidos resultados clinicos. Assim, pode-se esperar que seja necessario
um conhecimento mais abrangente dos processos de desenvolvimento e
produgdo para a colocagdo de produtos no mercado, contribuindo assim
para a ampliagdo da capacidade de inovacdo das empresas no médio e
longo prazos.

Algumas iniciativas de politicas ptblicas de apoio ao setor foram
tomadas nas décadas passadas tendo como pano de fundo a ideia de que
a biotecnologia era um campo novo e promissor, em que era possivel o
catch-up tecnolodgico e produtivo com as economias mais desenvolvidas.
Contudo, a maioria dessas iniciativas voltou-se ao apoio a formagao de
recursos humanos e projetos de pesquisa em ICTs, com pouca integragéo
com empresas. Por conseguinte, apesar de se ter construido reconhecida
competéncia cientifica em diversas disciplinas da area de biotecnologia
no pais, essa competéncia, em linhas gerais, ndo se refletiu em desenvol-
vimento produtivo e inovagao.

Por essa perspectiva, mais do que um aumento dos recursos, ¢ necessa-
ria uma reavaliacdo qualitativa das politicas para o segmento com vistas a
obter resultados mais efetivos em termos de inovagdo tecnologica, satde
e desenvolvimento econdmico. No caso da industria de biotecnologia
para saude no Brasil, € preciso apostar nas a¢cdes com foco nas empresas
industriais, uma vez que sdo elas que realizam as inovagdes, a partir de
sua introdu¢do no mercado. Segundo essa Otica, o apoio a inovagao
em EBTs e ICTs deve ser condicionado a articulagdo com o mercado, em
geral por meio da industria.

Em relacdo a atuagdo do BNDES no desenvolvimento da biotecnolo-
gia para saude no pais, propdem-se duas vertentes principais de atuagdo,
tendo como foco a industria farmacéutica: de um lado, o financiamento
a construcdo de capacidade produtiva de medicamentos biologicos néo
novos na industria farmacéutica nacional, numa estratégia analoga a dos
genéricos, para atender as necessidades ja existentes do SUS a pregos mais
adequados e estimular o acimulo de competéncias tecnoldgicas; de outro
lado, a oferta de condigdes privilegiadas as empresas que se qualificarem
ao desenvolvimento de produtos inovadores, especialmente aqueles
voltados as areas terapéuticas de maior impacto para o SUS e que
tragam significativo aporte terapéutico, em termos de tratamentos ante-
riormente inexistentes ou significativamente mais baratos que os atuais.



As duas linhas sdo importantes, mas a segunda representa a possibilidade
de mudanga da inser¢do do pais no mercado global de medicamentos.

Nesse sentido, um tema importante, atualmente em discussdo, ¢ a
destinagdo de recursos ndo reembolsaveis para empresas privadas. A Lei
de Inovagfo deu suporte legal para esse tipo de operagdo, e o programa de
subvengdo da Finep é pioneiro nesse sentido. Uma vez que ha respaldo
legal, ¢ de se esperar que surjam outras iniciativas. O estabelecimento
de prioridades muito bem definidas ¢ fundamental nesse tipo de apoio,
uma vez que a excessiva abrangéncia pode diluir esfor¢os e inviabilizar
o sucesso das iniciativas. Também ¢é crucial delimitar o foco e estabelecer
mecanismos que garantam a reversio dos resultados desses investimentos
para a sociedade, limitando a apropriacéo destes pelos entes privados. No
que diz respeito a atuagdo do BNDES, uma opcao seria a utilizagdo de
financiamento nao reembolsavel como instrumento de mitiga¢do do risco
para investimentos em inova¢do do segundo tipo citado.

No que tange as EBTs, ha espago para a expansdo dessas empresas,
principalmente na prestagdo de servigos, contanto que consigam inserir-se
na estratégia de crescimento da industria. Isso posto, o apoio ao seu
desenvolvimento deve concentrar-se em instrumentos que favorecam a
melhoria de sua gestdo, de sua capacidade de avaliar seus proprios pro-
jetos e conduzi-los de forma a torna-los atrativos para o mercado. Nesse
sentido, os instrumentos do tipo fundo de investimento em participacdes
sdo muito apropriados. Alguns fundos de capital de risco ja estdo funcio-
nando no pais, mas ndo € claro como sera o mecanismo de saida. Sem
mercado de capitais diversificado e sem investidores estratégicos locais,
as apostas em fundos de capital semente tenderdo a fortalecer EBTs para
serem posteriormente adquiridas por empresas transnacionais, podendo
levar ao esvaziamento da capacidade tecnologica desenvolvida.

Como forma de evitar essa situagéo, os fundos com participacdo do
BNDES deveriam prever mecanismos de interagdo continua com empre-
sas nacionais que pudessem se tornar possiveis investidoras na ocasido
do desinvestimento. Essa prospecc¢do pode ser feita de modo ativo e ndo
apenas na industria farmacéutica, mas também com empresas de outros
setores que possam ter interesse em diversificar suas atividades ou apre-
sentem sinergias, tais como equipamentos médico-odontologicos, produ-
tos veterinarios ou higiene e cosméticos. Vale ressaltar que importantes
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fundos de investimento em empresas emergentes, no exterior, contam
com representantes informais de grandes empresas em seus conselhos
consultivos ou cientificos.

Por fim, vale lembrar que, além de sua importancia para a competiti-
vidade das empresas ¢ o desenvolvimento econdmico do pais, a definigdo
de politicas publicas para a industria de saude ndo pode se descolar do
objetivo ultimo, que ¢ melhorar a qualidade de vida da populagdo. Essa
perspectiva é fundamental para justificar investimentos que podem re-
presentar um aumento de custos no curto prazo, mas geram no médio e
longo prazos um saldo positivo de beneficios, consolidando uma industria
mais inovadora que atenda com seguranca, eficacia e custo mais baixo as
demandas de satde da populacdo brasileira.
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