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Resumo

Por seu carater intangivel, o financiamento a atividades de inovagao
representa um desafio para as institui¢des financeiras. No caso da
industria farmacéutica, essa caracteristica ¢ amplificada pelo grau ine-
rente de incerteza no processo de desenvolvimento de medicamentos.
No Brasil, a industria de capital nacional cresceu significativamente
na ultima década, sobretudo depois da introdugdo dos genéricos, e
caminha para maior realizagdo de atividades de inovagao no pais. O
objetivo deste trabalho ¢ discutir os resultados do programa BNDES
Profarma — Inovagdo, a fim de avaliar o estagio de desenvolvimento
da industria local e as oportunidades de avanco em direcdo ao maior
adensamento tecnoldgico da cadeia farmacéutica nacional.
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Abstract

Because of its intangible nature, financing innovation activities is a
challenge for financial institutions. In the case of the pharmaceutical
industry, this characteristic is only amplified by the inherent degree of
uncertainty in the drug development process. In Brazil, the national
industry has grown significantly over the last decade, especially after
the introduction of generic drugs, and it is moving toward a greater
number of innovation activities in the country. The aim of this paper
is to discuss the results from the BNDES Profarma — Innovation
program so as to assess the development stage of local industry and the
opportunities for progress towards greater technological consolidation
of the national pharmaceutical sector.
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Introducao

A industria farmacéutica € intensiva em conhecimento e tem carac-
teristicas singulares. Sua estrutura de mercado ¢ concentrada, com
significativas barreiras a entrada e visiveis assimetrias de informagao.
O langamento de novas drogas ou procedimentos médicos mais efica-
zes, a0 mesmo tempo em que amplia a competitividade das empresas,
pode propiciar qualidade de vida para a populagao, caracterizando-se
como alvo de politicas publicas. Assim, a ampliagao de investimentos
nessa industria pode atender simultaneamente a dois objetivos caros
a qualquer governo: o social e 0 economico.

A despeito do papel relevante da inovagdo em outros setores, a
farmacéutica ¢ uma das industrias em que essa importancia se mostra
mais intensa. A estrutura de oligopdlio diferenciado ¢ resultado, entre
outros fatores, de um padrao de realizacao de vultosos investimentos
em pesquisa e desenvolvimento (P&D). As grandes corporagdes
multinacionais atuam em mercado amplo, globalmente, nas mais
diversas classes terapéuticas. Outros players buscam a vantagem
competitiva por meio de estratégias de enfoque, em torno de classes
terapéuticas ou de rotas tecnologicas especificas. Nao obstante a es-
tratégia de mercado, a inovagao € o principal fator de competitividade
da industria farmacéutica.

Rapidas e profundas mudancas no ambiente de negdcios vém obri-
gando competidores e policy makers a repensar modos de atuagao.
Se, por um lado, mudangas aceleradas nas variaveis econdmicas,
sociais e demograficas em paises emergentes representam grandes
oportunidades para a industria farmacéutica, por outro, uma redugao
generalizada da produtividade da atividade de P&D, crises fiscais
associadas a pressoes de governos para redugdo dos custos com sau-
de, maior rigor regulatorio para aprovagao de novas drogas, além da
pressao dos medicamentos genéricos, caracterizam-se como desafios
a serem superados.

No Brasil, o panorama nao ¢ muito diferente, porém, ha algumas
especificidades. O pais vem sendo apontado como um dos mercados
em que a industria farmacéutica experimentara elevadas taxas de
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crescimento nos proximos anos. Segundo o IMS Health, as previ-
soes para os mercados emergentes apontam valores de crescimento
em torno de 11% a 16% ao ano, enquanto mercados maduros, como
Estados Unidos e Europa, deverdo apresentar taxas reduzidas, infe-
riores a 3% ao ano.

O mercado farmacéutico brasileiro devera vivenciar nos proxi-
mos anos uma crescente demanda por produtos e servigos de saude.
Segundo o IBGE, mudangas demograficas importantes permitiram
que a expectativa de vida do brasileiro alcangasse 73,2 anos em 2010.
Além disso, o crescimento econdmico dos ultimos anos, aliado a um
processo de mobilidade social, no qual 28 milhdes de pessoas cru-
zaram a linha de pobreza no periodo de 2003 a 2009, permite prever
oportunidades concretas para atua¢ao na industria de satide. Contudo,
a fim de atender a essa demanda crescente, a industria local devera
envidar esfor¢os acentuados em inovagdo. O desafio de ampliar o
acesso da populagdo brasileira a produtos e servigos de saude, de
forma sustentavel, em um pais que pretende garantir a universalidade
do acesso a saude, s parece ser possivel por meio da incorporagdo
de drogas e tecnologias cada vez mais eficazes.

Em 2004, o governo brasileiro inseriu a industria farmacéutica
como atividade-chave para o desenvolvimento do pais. A nova politica
industrial anunciada naquele ano, a Politica Industrial Tecnoldgica e
de Comércio Exterior (PITCE), elegeu a industria de farmacos e me-
dicamentos como setor estratégico da politica industrial. A industria
passou, entdo, a ser alvo de formulagao de politicas e agdes verticais,
envolvendo orgdos de governo, associagdes de classe e empresas.

E nesse contexto que se insere a agdo do Banco Nacional de
Desenvolvimento Economico e Social (BNDES), por meio do
Programa de Apoio a Cadeia Farmacéutica (Profarma). Langado em
abril de 2004, o Profarma representou uma resposta da instituigao
a demanda por linhas de financiamento especificas, que pudessem
contribuir para o crescimento da indudstria farmacéutica nacional. O
programa dispunha de trés propostas de acdo, caracterizadas em torno
de trés subprogramas especificos: Profarma — Produgao, Profarma —
Fortalecimento de Empresas Nacionais (posteriormente denominado
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Profarma — Reestruturagdo) e Profarma — P,D&I (posteriormente
denominado Profarma — Inovagdo). Enquanto os dois primeiros
visavam, respectivamente, ao apoio financeiro a investimentos em
ativos fixos e a agdes envolvendo consolidagdo empresarial, o ter-
ceiro visava apoiar o investimento em ativos tangiveis e intangiveis
necessarios para a inovagao.

O objetivo do presente trabalho ¢ realizar uma exposigao dos resul-
tados alcancados no ambito do BNDES Profarma, em sua vertente de
financiamento a inovagdo e em sua compatibilizacdo com atuais de-
safios impostos a industria farmacéutica nacional. Para isso, o artigo
se divide em cinco secdes, além desta introdugdo. A primeira aborda
os aspectos conceituais e desafios do financiamento a inovagdo. A
segunda traca um panorama recente do mercado farmacéutico bra-
sileiro, oferecendo um pano de fundo para, na se¢ao seguinte, exibir
os resultados alcangados até aqui pelo Profarma no esforgo de induzir
e financiar a inovagdo na industria farmacéutica nacional. A quarta
se¢do aponta as perspectivas para as oportunidades tecnologicas e
de mercado, para, ao fim do trabalho, expor algumas reflexdes sobre
a futura atuag@o do programa.

A inovacao e os desafios a seu financiamento

De forma geral, a inovagdo ¢ sempre uma atividade intensiva em ca-
pital e carregada de risco. Uma quantidade significativa de recursos
€ necessaria para seu inicio, sustentagao e finalizagdo. Normalmente
apresenta-se, também, como uma atividade de médio ou longo prazo
que exige o comprometimento desses recursos até sua completa exe-
cugdo. Assim, qualquer tentativa de analise da relagao entre a oferta de
recursos, sua alocacao e a propria atividade inovadora se mostra com-
plexa e necessaria para a compreensio dos determinantes do nivel do
esfor¢o inovador em uma firma, industria ou pais [O’Sullivan (2006)].

O esforgo inovador, qualquer que seja sua intensidade, carrega em
seu bojo caracteristicas singulares que influenciam o volume e os custos
do financiamento disponivel para sua execugao. No sentido inverso,
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esses custos e os critérios utilizados por mercados e instituigdes no
processo decisério de alocagdo de recursos influenciam e conformam
o esfor¢o inovador. Configura-se, assim, um equilibrio dindmico e
complexo [Dosi (1990)].

Entre as caracteristicas singulares mencionadas, destaca-se a in-
certeza associada ao esforgo inovador. Ainda que a inovagdo tenha
carater apenas incremental, a incerteza, do ponto de vista técnico e de
mercado, estara presente. Em inovagdes com caracteristicas radicais
ou disruptivas, a incerteza se intensifica a ponto de, muitas vezes, seus
ganhos associados tomarem a forma de uma distribui¢ao de Pareto, na
qual a variancia nao existe e métodos de ajustamento de risco conven-
cionais ndo se aplicam [Hall (2005); Hall e Lerner (2010)]. Ha, ainda,
que se considerar a propriedade estocastica da incerteza associada ao
investimento em inovagdo. Essa incerteza, via de regra, se modifica
no tempo, influenciando comportamentos e decisdes dos agentes e
denotando o carater evolucionario do ambiente inovador [Dosi (1990);
Hall (2005)].

A segunda caracteristica especifica associada ao esforgo inovador
diz respeito a dificuldade na apropriagdo dos possiveis ganhos oriundos
dele. Hall e Lerner (2010) apontam que, na trajetoria de acumulagao
de competéncias relacionadas a inovagao, significativa parcela do re-
sultado materializa-se na forma de conhecimento. Uma vez que esse
conhecimento ¢ preponderantemente tacito, ndo sistematizado, uma
firma pode vir a perdé-lo para competidores por meio da perda de seu
capital humano.

De maneira geral, a ameaga da reproducao do resultado do esforgo
inovador, seja pela apropriacao de capital humano de uma firma pela
outra, seja pela copia por observagao, conduz ao subinvestimento em
inovagao. Como consequéncia, no ambito das politicas publicas, formu-
ladores reconhecem as externalidades positivas da atividade de pesqui-
sa ¢ desenvolvimento e, assim, justificam agdes como reconhecimento
e utilizacdo eficaz de um sistema de propriedade intelectual, incentivos
de impostos, suporte governamental para atividades inovadoras, entre
outras [Guimaraes (2006); Hall e Lerner (2010)].
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E razoavel supor que as caracteristicas de incerteza e da nio
apropriagao inequivoca dos ganhos oriundos da inovagao provocam
nas firmas e institui¢des financeiras comportamentos conservadores,
levando mesmo a uma inibigao do volume de crédito disponivel para
o esforco inovador. Alguns autores apontam que a materializagdo
mais 6bvia desse conservadorismo ¢ uma significativa diferenga no
custo do financiamento externo a inovagao, quando comparado com
0s custos associados ao investimento com capital proprio. Esse hiato
¢ denominado funding gap [O’Sullivan (2006); Hall e Lerner (2010)].

O nivel de incerteza é, ainda, exacerbado por um outro aspecto
relacionado ao investimento em inovagdo, a assimetria de informacgoes
existente entre os atores. Essa caracteristica ¢ visivel no processo de
financiamento das atividades de P&D: em industrias como a farma-
céutica, que incorpora desde o conhecimento quimico cléssico até no-
vas trajetorias tecnologicas ainda nao totalmente compreendidas, ndo
deve ser surpresa que dificilmente uma instituigdo de financiamento
alcance o mesmo grau de informagdes do que a empresa inovadora.
Em outras palavras, o inovador, invariavelmente, tem informagdes
mais qualificadas sobre as probabilidades de sucesso de determinado
projeto em relag@o aos demais agentes.

O’Sullivan (2006), analisando ambientes de incerteza extrema,
aborda a situacao de radical assimetria de informagdes ao afirmar
que “o problema crucial ndo ¢ que alguém saiba sobre alguma coisa
mais do que outro; em vez disso, o desafio do processo decisorio
nesses ambientes € lidar com a ignorancia, com o fato que ninguém
realmente sabe nada”. Obviamente o espectro do grau de incerteza
associada ao investimento em inovagao ¢ bastante amplo, e as si-
tuagdes de extrema incerteza representam minoria. Contudo, este
parece ser o caso de iniciativas relacionadas ao desenvolvimento
de novas drogas terap€uticas na industria farmacéutica envolvendo
tecnologias disruptivas, como nanotecnologia, biotecnologia, terapia
celular e terapia génica.

Assim, o “prémio” exigido pelos agentes serd tdo maior quanto

maior for sua dificuldade para distinguir entre bons e maus projetos
de investimento de médio e longo prazos em inovacao. No limite, o
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“mercado” para projetos de pesquisa e desenvolvimento pode desa-
parecer completamente se o problema da assimetria de informagdes
for demasiadamente grande [Hall e Lerner (2010)]. Esta, de fato,
parece ser uma limitagao de sistemas de financiamento “baseados em
mercado” para o desenvolvimento de setores em que as competéncias
tecnologicas ndo estdo totalmente disponiveis e em que ndo existe
ainda uma clara compreensao sobre “padrdes vencedores”, ou seja,
nos quais o ciclo de inovagdo ainda ndo atingiu sua fase especifica
[Dosi (1990); Utterback (1996)].

Assim, parece ser possivel concluir que, na auséncia de agentes
de crédito especializados, capazes de reduzir os custos derivados da
assimetria de informagdes oriundas das incertezas associadas ao inves-
timento em inovagao, seu financiamento ocorrera de forma subdtima.

Nesse sentido, quando o BNDES decidiu se aproximar da in-
dustria de saude, em 2003, foi honrada a tradi¢do setorialista. A
criagdo de uma “Geréncia de Quimicos para Saude”, a época ainda
subordinada ao Departamento da Industria Quimica, representava
o reconhecimento da importancia da inovagao como principal fonte
de crescimento e competitividade para a induastria farmacéutica
nacional, mas, principalmente, a vontade e o esforgo da institui¢ao
para lidar com sua complexidade inerente. As propostas e agoes que
sucederam visaram a construgao e sistematizagao de conhecimento
que pudessem proporcionar a0 BNDES a proposi¢ao de instrumentos
eficazes de agdo, com foco na cadeia farmacéutica. O principal desses
instrumentos foi o BNDES Profarma. Suas caracteristicas, €xitos e
limitagdes serdo exploradas em seg¢des posteriores do presente artigo.
Antes, no entanto, é necessaria uma breve apresentagao da evolugao
da industria farmacéutica brasileira na primeira década de 2000.

Industria farmacéutica no Brasil — panorama recente
Segundo Campbell (2011), o mercado farmacéutico brasileiro vivencia

uma trajetoria de ascensdo no ranking global. Em 2005 ocupava a
décima posicao, passando cinco anos depois a ocupar a sétima posigao.
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A previsdo indica que em 2015 o mercado farmacéutico brasileiro
ocupara o sexto lugar, posicionando-se a frente de paises como Italia,
India, Espanha, Russia e Reino Unido no ranking global (Tabela 1).

Tabela1
Maiores mercados farmacéuticos

Ranking 2005 Ranking 2010 Ranking 2010

1 Estados Unidos Estados Unidos Estados Unidos

2 Japao Japao Japao

3 Franca China China

4 Alemanha Alemanha Alemanha
5 Italia Franca Franca

6 Reino Unido Italia Brasil

7 Espanha Brasil Italia

8 Canada Espanha india

9 China Canada Espanha
10 Brasil Reino Unido Russia

n México Russia Canada
12 Australia india Reino Unido
13 Coreiado Sul Australia Venezuela
14 Turquia México Turquia
15 india Coreia do Sul Coreia do Sul
16 Russia Turquia Australia
17 Holanda Polonia México
18 Bélgica Holanda Argentina
19 Polonia Bélgica Polonia
20 Grécia Grécia Bélgica

Fonte: Campbell (2011).
Nota: Tamanho de mercado em doélares constantes.

O Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos de Sao Paulo
(Sindusfarma) aponta que o mercado farmacéutico brasileiro encerrou o
ano de 2011 com vendas de cerca de R$ 43 bilhoes, considerando apenas
o canal farmacia. No periodo 2003-2011 o mercado teve uma taxa de
crescimento médio anual ponderado (CAGR) de 14,3% para as vendas
em reais e de 8,5% em unidades vendidas. A tendéncia de crescimento
no periodo pode ser observada no Grafico 1.

Pode-se estimar, considerando que o mercado publico representa no

Brasil vendas anuais de aproximadamente R$ 11 bilhdes, um mercado
farmacéutico total de cerca de R$ 54 bilhdes em 2011.
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Graficon
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Fonte: Elaboragdo propria, com base em dados do IMS Health e Sindusfarma.

Do ponto de vista da oferta, o mercado farmacéutico brasileiro foi
significativamente alterado nos ultimos anos. As empresas de capital
nacional que, em 2003, respondiam por 33,5% do valor das vendas
de medicamentos, em 2011, ja haviam aumentado sua participagdo
para 47% (Grafico 2). Quanto as unidades vendidas, a partici-
pacdo ja alcanca 54,6%. Enquanto em 2003 o Grupo Aché era a unica
empresa nacional entre as dez maiores farmacéuticas operando no
Brasil [Capanema e Palmeira Filho (2004)], no fim de 2011 ja exis-
tiam quatro empresas nacionais entre as dez maiores. Sdo elas: Grupo
EMS, Grupo Hypermarcas, Grupo Aché e Eurofarma. Vale salientar
que a inflexdo observada no Grafico 2 em 2010 corresponde a venda
da Medley para o grupo francés Sanofi-Aventis por R$ 1,5 bilhao.

A industria farmacéutica local soube tirar proveito do novo ambien-
te de negocios criado com a regulamentagdo dos medicamentos gené-
ricos. Essa classe de medicamentos foi regulamentada no Brasil em
1999 e, em 2000, surgiram os primeiros produtos no mercado. Desde
entdo, o segmento vem exibindo um significativo crescimento de sua
participagdo no mercado farmacéutico brasileiro. Em 2003, represen-
tava 6,4% em valor e 7,8% em unidades, em relagdo ao total do mer-
cado farmacéutico brasileiro. Ja em 2011, segundo a ProGenéricos,
esses valores atingiram 20,3% e 22,7%, respectivamente.
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Quando do surgimento dos genéricos, as empresas brasileiras
encontravam-se, de certa forma, em uma encruzilhada competitiva.
Impedidas de copiar medicamentos inovadores em razao da adesdo
brasileira ao Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights
(TRIPS), suas estratégias estavam apoiadas no lancamento de copias
idénticas, ou com pequenas melhorias, de produtos sem patente,
com novas marcas comerciais, que, invariavelmente, lembravam
a marca original. O esfor¢o de marketing com a classe médica era
fundamental para gerar alguma diferenciagdo com produtos cada vez
menos diferenciados.

Grafico 2
Laboratérios de Capital Nacional e participacao no mercado
brasileiro, 2003-20m
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Fonte: Elaboragdo propria, com base em dados do IMS Health e Sindusfarma.

A ocupacao do espago de mercado aberto pelos medicamentos genéri-
cos proporcionou que algumas empresas brasileiras experimentassem
crescimento acelerado. Se por um lado a participagdao no segmento
de genéricos exibia margens de lucratividade menores, por outro,
praticamente deixavam de existir os elevados custos associados ao
marketing médico, uma vez que os medicamentos deveriam ser co-
mercializados obrigatoriamente apenas pelo nome do principio ativo.
A intercambiabilidade era garantida por testes de bioequivaléncia
efetuados por uma terceira parte credenciada, fato que obrigou as
empresas a iniciarem um processo de acumulagao de competéncias
em desenvolvimento farmacotécnico, que se mostraria importante
para novos posicionamentos competitivos futuros.
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Ao fim de 2011, o segmento de genéricos no Brasil estava con-
centrado em torno de cinco empresas, que, em conjunto, detinham
82% de participagdo de mercado: Medley, Grupo EMS, Eurofarma,
Grupo Hypermarcas (Neoquimica) e Grupo Aché.

A trajetoria dos first movers nacionais no segmento de genéricos
repete, ainda que de forma timida, o caminho classico percorrido
por grandes empresas internacionais. Por meio da realizagdo de
crescentes reservas de caixa, possibilitadas pelos ganhos de escala,
algumas grandes empresas internacionais de genéricos buscaram
desafios de risco crescente, relacionados ao desenvolvimento de
drogas inovadoras. Entre essas empresas, destacam-se a israelense
Teva e as indianas Rambaxy (hoje de controle japonés) e Dr. Reddy’s.
O historico recente dos quatro maiores grupos nacionais parece ja
indicar sinais de engajamento com uma trajetoria mais acelerada de
acumulacdo de competéncias necessarias a inovacao.

A atuacao do BNDES por intermédio do Profarma

Como mencionado anteriormente, o retorno da atuagao sistematica do
BNDES na industria farmacéutica remete ao ano de 2003, quando da
participacdo da instituicdo no Forum de Competitividade da Cadeia
Farmacéutica. Ao fim desse mesmo ano, com o langamento da PITCE
e ainclusao da cadeia farmacéutica como um dos setores estratégicos
de politica ativa, foram reunidas as condigdes para a elaboracao de
um programa de apoio financeiro com caracteristicas especificas e
diferenciadas no BNDES.

Em abril de 2004, o BNDES langou o Programa de Apoio a
Cadeia Farmacéutica (Profarma). A elaboragao do Profarma foi uma
resposta do BNDES as prementes necessidades de investimento do
setor diante de um ambiente regulatorio em acelerada mutagdo. Mais
importante, contudo, foi incorporar o objetivo de induzir e financiar a
atividade inovadora na cadeia farmaceéutica. O Profarma foi organiza-
do em trés subprogramas que representavam conjuntos de condigdes
de apoio financeiro correspondentes ao tipo de atividade apoiada:
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produgdo; pesquisa, desenvolvimento e inovagdo; e fortalecimento
das empresas nacionais.

Para aumentar o alcance do programa e atingir as micro, pequenas
e médias empresas (MPME), foram realizadas modificagdes nos pisos
para apoio direto, nas exigéncias para constitui¢ao de garantias e na
aplicacdo do resultado da classificagdo de risco das empresas.

Em sua primeira fase, o Profarma constituiu-se em importan-
te fonte de recursos para a adequagdo do parque farmacéutico
nacional as novas exigéncias regulatorias. No tocante ao apoio
a inovagao e ao fortalecimento das empresas nacionais, a acao
foi merecedora de destaque. Contudo, os resultados alcangados
ainda pareciam modestos. Essa percep¢ao, concomitante com a
aproximagdo do BNDES ao Ministério da Saude (MS), buscando
conciliar os objetivos de suas agdes com as diretrizes da Politica
Nacional de Saude, foram os principais motivadores para a pro-
posi¢ao da segunda fase do Profarma.

A primeira alterag@o ocorre em seu escopo, que passa a ser deno-
minado de Programa de Apoio ao Desenvolvimento do Complexo
Industrial da Saude (Profarma), explicitando o apoio a todas as in-
dustrias que compdem o Complexo Industrial da Saude (CIS). Apesar
de uma priorizagdo para a indugdo e apoio de projetos relacionados
a inovacao e a consolidagdo das empresas nacionais, por intermédio
dos subprogramas Profarma — Inovagao e Profarma — Reestruturagio,
respectivamente, ¢ mantido o apoio a projetos de expansao, implan-
tacdo e modernizacdo de capacidade produtiva, por intermédio do
subprograma Profarma — Produgao. Além disso, foram criados dois
novos subprogramas: Profarma — Exportagdo e Profarma — Produtores
Publicos, visando ao estimulo as exportagdes no CIS (principalmente
de farmoquimicos) e ao apoio aos laboratérios oficiais.

Com os avangos promovidos pela implementagao da PITCE, o
governo federal concluiu, no inicio de 2008, pela continuidade do
apoio diferenciado a cadeia farmacéutica, incorporando o conceito
de CIS. Em maio de 2008 ¢ langada a Politica de Desenvolvimento
Produtivo (PDP), que elenca o CIS entre suas seis areas estratégicas.
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A saude passa a ser discutida sobre uma perspectiva mais ampla,
que considera a forte articulagdo entre a geragao e difusdo tecnolo-
gica, a dindmica social e a estruturacao do Estado e sua relagdo com
o setor privado. Nesse sentido, as politicas publicas de promogao de
desenvolvimento industrial e tecnologico passam a considerar sua
articulacdo com as politicas sociais.

Em dezembro de 2011, o estoque da carteira de financiamentos
do Profarma alcangava R$ 1,85 bilhdo, alavancando projetos de
R$ 3,5 bilhdes. Esses valores correspondiam a 113 operagdes. O
destaque fica para o crescimento do apoio a inovagao. Até essa data,
os financiamentos do subprograma Profarma — Inovagao acumula-
vam a soma de R$ 526 milhdes. No entanto, ¢ importante observar
0 aumento expressivo dos valores a partir da segunda etapa do pro-
grama: considerando apenas as operagdes aprovadas ou contratadas,
os financiamentos a inovagdo alcangaram R$ 424 milhdes contra
R$ 102 milhdes da primeira etapa, refletindo a maior énfase das agdes
do BNDES para o tema (Grafico 3).

Em 2011, Pieroni, Oliveira e Machado (2011) buscaram avaliar os
resultados do Profarma em relagao a seus principais objetivos. Por meio
da metodologia do quadro légico, foram estabelecidos indicadores que
buscavam mensurar a efetividade dos financiamentos do programa.
Em resumo, as conclusdes apontam que o Profarma foi bem-sucedido
no apoio a modernizagao, expansao ¢ adequacao das plantas produti-
vas as Boas Praticas de Fabricagao (BPF) nas empresas farmacéuticas,
em especial de capital nacional; no entanto, o programa gerou poucos
efeitos no apoio a fusdo e aquisi¢@o na industria farmacéutica nacio-
nal. Por fim, em relagdo ao apoio a inovagao, o Profarma apresentou
efeitos parciais na indugdo de atividades mais inovadoras na industria.
Este trabalho contribui com essa discussao ao aprofundar a analise
dos projetos de inovagdo apoiados pelo programa.

A Tabela 2 mostra todos os projetos financiados pelo Profarma —
Inovagdo desde sua origem, buscando classifica-los de acordo com o
tipo de inovagao presente em cada projeto. O objetivo € auferir o esfor-
¢o inovador realizado pelas empresas, indicando uma aproximagao do
estagio tecnoldgico da industria farmacéutica brasileira.
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Grafico 3
BNDES Profarma — operacoes aprovadas/contratadas,
por subprogramas (periodos selecionados)

Profarma - primeira fase (abr. 2004-set. 2007) — operacdes aprovadas ou
contratadas

Producao: 444.218.092
49% ® Inovac¢ao: 102.868.931
m Reestruturacdo: 347.160.253

Profarma - segunda fase (out. 2007-dez. 2011) — operacoes aprovadas ou
contratadas

Producao: 313.324.748
= Inovagao: 424.641.170
m Exportacao: 15.186.223

Fonte: BNDES.

Antes, no entanto, algumas consideragdes sobre os dados se fazem
necessarias: (i) todos os projetos sdo de empresas de capital nacional;
(ii) os valores foram calculados por meio de um rateio dos produtos
presentes em cada projeto e sua classificagdo; (iii) o conceito de ino-
vacao aqui empregado refere-se a um medicamento novo em ambito
nacional ou mundial e ndo para empresa; e (iv) as operagdes estdo em
ordem cronologica de aprovacao pelo BNDES.
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Quase a metade dos financiamentos (44%) se refere ao desenvol-
vimento de um novo medicamento genérico, ndo comercializado no
Brasil. O desenvolvimento de um novo genérico pode ensejar desafios
tecnologicos consideraveis para as empresas. Em geral, as patentes
que envolvem um mesmo medicamento ndo expiram ao mesmo tem-
po, o que significa que a empresa pode precisar desenvolver novos
processos ou formulagdes, buscando a equivaléncia com o medica-
mento de origem. Ao mesmo tempo, a introdugao do genérico reduz
pregos e amplia o acesso da populagdo ao medicamento. Por essa
razdo, o BNDES entendeu ser este um objeto relevante para apoio
em seu conceito de inovacgao.

O desenvolvimento de novas associagdes entre principios ativos e
novas formulagdes e apresentagdes, no ambito do Brasil, foram itens
importantes dos financiamentos, com cerca de 13% e 9% do apoio
concedido. Esse tipo de inovacado, de carater incremental, tem sido
cada vez mais frequente nos projetos apoiados pelo BNDES — como
pode ser observado da operacao 22 a 27 na Tabela 2 — e representa
um esforgo tecnoldgico mais expressivo das empresas, em especial
as novas associacoes. Da mesma forma, o desenvolvimento de me-
dicamentos inovadores no ambito do Brasil, como novas moléculas
e novas indicagdes para medicamentos existentes, crescem de forma
importante nos projetos mais recentes e respondem por praticamente
12% dos valores financiados.

Os dados de financiamento corroboram que novos principios ativos
sdo ainda incipientes no pais. Depois do fechamento de diversas fa-
bricas farmoquimicas decorrente da abertura comercial da década de
1990, a capacitagdo brasileira ficou restrita a um conjunto minimo
de empresas, o que se refletiu no pequeno volume de financiamentos
(menos de 4% do total).

Como era de esperar, as inovagdes de abrangéncia internacional
ainda sdo pouco representativas no conjunto de financiamentos — cer-
ca de 10% entre novos medicamentos e novas associagdes. Embora
pouco expressivo, nota-se um esfor¢o nessa direcdo em diversos
projetos, o que indica que as empresas vém dedicando uma parte de
suas apostas para experimentos em inovagdes de maior risco.
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Tabela 2

Profarma — Inovacao: projetos contratados

Em R$ mil

Escopo Brasil

Escopo mundo

Financiamento

Novas

Novas Outros

Operacdes F;:‘o::;;r;:— g:"“;‘i’w as:::;':;;es af:::r;::‘a‘;ar;se/s inovador hm'::;?;ims Inovador :EEE‘:;:EEE%S
Operagao1 6.000 6.000
Operacdo 2 16.937 11348 4.742 339 339 318
Operacao 3 45.508 12135 21.237 9.102 4.209
Operacao 4 9.845 9.845
Operacao 5 489 489
Operacao 6 3.845 769 3.076
Operagao 7 1.616 1.616
Operagao 8 1.445 1.445
Operagao 9 2.21 2.2m
Operagao 10 1700 1.275 425
Operacao 11 3.000 3.000
Operacao 12 2.277 2.277
Operacao 13 4.048 4.048
Operagao 14 2.500 2.500
Operagao 15 1.077 1.077
Operacao 16 119.867 magt 8.686
Operacao17 6.200 6.200
Operacao 18 8.600 8.600
Operacao 19 1.400 1.400
Operacgao 20 64.336 23.395 17.546 1.697 5.849
Operagao 21 12.905 4.693 3.519 2.346 1173
Operagao 22 45.877 3.529 4.705 4.705 7.058 1176 8.234 16.469
Operagao 23 1.466 13 150 150 226 38 263 526
Operacao 24 101.000 76.31 7.856 7.856 6.733 2.244
Operacao 25 20.227 16.132 3.585 510
Operacao 26 27180 22.238 4.942
Operagao 27 3.007 3.007
Total 514.563 225.740 67.515 46.049 60.409 18.784 29.087 22.541 38.740
Percentual 100,0 44,4 13,3 9,0 1,9 3,7 5,7 4,4 7,6

Fonte: Elaboragao propria, com base em dados do BNDES.

Novas formulagdes/apresenta¢des — forma de apresentacao (liquido, gel, comprimido),
liberagdo controlada, mudanga na dosagem
Novas associagdes — associagdes inéditas entre principios ativos

Medicamento inovador — novas moléculas, medicamentos ndo comercializados no Brasil
(de origem sintética, bioldgica ou fitoterapica) ou novas indicagdes para medicamentos

existentes

Outros — medicamentos que nao se enquadram nas demais classificagdes. Também sdo
incluidos equipamentos médicos.
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O aumento do esfor¢o inovador das empresas pode ser corroborado
pelos dados da Pintec. A pesquisa considera dois conceitos principais
para auferir o esforgo inovador das empresas. O primeiro — dispén-
dios em atividades inovativas — ¢ mais amplo, e inclui, até mesmo,
a aquisi¢ao de maquinas e equipamentos; o segundo ¢ restrito aos
investimentos em atividades internas de P&D.

Entre 2003 e 2008, houve um aumento significativo dos investi-
mentos nos dois indicadores, especialmente nas atividades internas
de P&D, que praticamente triplicaram como percentual da Receita
Liquida de Vendas (RLV) no periodo (Tabela 3). Embora seja uma
evolucao importante, esses valores expdem a ainda fragil posi¢ao da
industria farmaceéutica brasileira em relagao as grandes empresas mul-
tinacionais: segundo a Pharmaceutical Research and Manufacturers
of America (PhRMA), essas empresas investem entre 13% e 15% da
receita total em atividades de P&D.

Tabela 3
Esforco de inovacao Pintec

Pintec 2003 2005 2008
Dispéndios realizados pelas empresas inovadoras R

nas atividades inovativas/RLV (%) 34 4 49
Atividades internas de P&D/RLV (%) 0,5 0,7 1,4
Pessoas ocupadas em P&D 913 1210 1761

Fonte: IBGE. Dados exclusivamente para o setor farmacéutico.
RLV: Receita Liquida de Vendas.

O investimento total em atividades de P&D no periodo entre 2004
e 2011, considerando o faturamento das empresas farmacéuticas de
capital nacional como proxy da RLV, foi de RS$ 4,3 bilhdes no con-
ceito amplo e R$ 1,08 bilhdo nas atividades internas de P&D. Com
um total de projetos em carteira de R$ 526 milhdes, o Profarma —
Inovagdo teria financiado entre 12,1% (conceito amplo) e 48,6%
(atividades internas) do esforgo inovador na industria farmacéutica
de capital nacional no periodo de suas atividades.
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O que esperar para o futuro?

A andlise dos financiamentos apoiados pelo BNDES permite afirmar
que o Profarma contribuiu para um adensamento tecnologico na indus-
tria farmacéutica brasileira, especialmente na internalizagdo das com-
peténcias da farmacotécnica nas empresas. Por esse motivo, foi possivel
investir em novas formulagdes e associa¢des, que contribuiram, em
conjunto com o pujante crescimento do mercado de genéricos, para a
expansao da competitividade das empresas brasileiras e, consequente-
mente, para a expressiva geragao de caixa nas farmacé€uticas nacionais.

Com o objetivo de consolidar uma industria farmacéutica competi-
tiva no pais, as empresas brasileiras devem aproveitar o recente cresci-
mento de suas receitas para se capacitar, visando ao desenvolvimento
de inovagdes mais radicais e a internalizagdo de diferentes plataformas
tecnologicas. Nesse ponto, vale ressaltar a janela de oportunidade que
se vislumbra na incorporagao de competéncias para a produgdo e o
desenvolvimento de medicamentos biotecnologicos no pais, baseados
em técnicas de engenharia genética.

O Brasil vive uma transi¢do epidemioldgica irreversivel, com o au-
mento da prevaléncia de doengas cronico-degenerativas, como cancer,
artrite reumatoide, hipertensao e diabetes, em detrimento das doengas
infectocontagiosas (como malaria, sarampo e caxumba). Ao mesmo
tempo, a expectativa de vida ao nascer cresceu continuamente desde
os anos 1950, o que significa que as doengas cronicas, que contam
com tratamento, mas que, em geral, ndo t€m cura, acompanharao os
pacientes por cada vez mais tempo, se tornando o mercado mais pro-
missor para a industria farmacéutica. E € para essas doengas que os
medicamentos bioldgicos se apresentam como importante alternativa
para os tratamentos tradicionais.

Ou seja, pode-se dizer que o perfil da populagdo brasileira esta se
aproximando do existente nos paises desenvolvidos, o que também gera
uma importante discussao em torno da sustentabilidade do Sistema
Unico de Saude (SUS) e do desafio de ampliagdo de acesso a esses
produtos pela populagdo. Segundo o Ministério da Saude, em 2010 o
total de gastos do SUS com biofarmacos atingiu R$ 3,5 bilhdes. Esses
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produtos representaram cerca de 3,7% em unidades e 32% em valor das
aquisi¢des de medicamentos do MS, indicando o altissimo valor agre-
gado embutido nesses medicamentos [Rezende (2011)].

Nesse sentido, uma significativa oportunidade para a industria
brasileira encontra-se no processo de expiragao de patentes dos prin-
cipais medicamentos biologicos ao longo dessa década. Estima-se
que, até 2019, quase 80% dos produtos em valor de mercado terdao sua
patente expirada [Brockmeyer (2012)], o que vem provocando uma
corrida acirrada entre os paises seguidores, em especial india, China e
Coreia, em busca do catch-up tecnologico por meio dos medicamentos
biossimilares [Reis, Landim e Pieroni (2011)]. No entanto, em razao da
complexidade dessas moléculas, o desenvolvimento e a produgio de
medicamentos biologicos similares implica desafios tecnoldgicos muito
superiores ao de um genérico produzido por meio de sintese quimica,
com processos de desenvolvimento, scale-up e produgao mais caros
e longos. Essas caracteristicas, refletidas em um maior rigor regulato-
rio, configuram uma industria com barreiras a entrada superiores ao
mercado de medicamentos genéricos.

Além do mercado interno expressivo e da oportunidade gerada
pela expiracao de patentes, o Brasil também conta com dois instru-
mentos de politicas publicas que podem contribuir para incentivar o
desenvolvimento e a produgao de medicamentos bioldgicos no pais: (i)
uma regulamentagdo especifica para registro de produtos bioldgicos
publicada pela Anvisa (RDC 055/2010), algo relativamente recente
para a maioria dos paises; e (ii) os incentivos ao desenvolvimento e
a produgdo doméstica nas licitagdes publicas, proporcionada pela Lei
12.394/2010, que oferece margem de preferéncia aos produtos desen-
volvidos e produzidos no pais.

Diante das oportunidades, que parecem se apresentar em um perio-
do relativamente curto de tempo, € razoavel que o foco estratégico do
Profarma seja direcionado para a captura e internalizagdo das com-
peténcias de biotecnologia moderna no pais. A incorporagdo dessa
nova plataforma tecnoldgica teria efeitos economicos, no dmbito da
competitividade das empresas, e sociais, com a desejavel ampliagao
de acesso da populagio a esses medicamentos.
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Consideracoes finais

O esforco de indugdo e financiamento a inovag¢ao na industria da
saude representa um consideravel desafio para o BNDES, justificado
pelo alto retorno econdmico e social para sociedade. Este trabalho
buscou discutir a atuagao da instituic¢do, por intermédio do BNDES
Profarma, no apoio a inovagao na industria farmacéutica brasileira.

Por meio da analise dos financiamentos, ¢ possivel afirmar que
o Profarma se mostrou importante para induzir atividades de ino-
vag¢do na industria farmacéutica nacional, embora ainda de carater
mais incremental. O Profarma contribuiu para a consolidagao da
capacitagdo farmacotécnica no parque industrial farmacéutico
brasileiro. A busca pelas vantagens de first mover no segmento de
genéricos provocou a internalizagdo de competéncias importantes
na trajetoria de aprendizado das empresas nacionais. Nesse sentido,
o financiamento a inovagao, restrito ao primeiro genérico, parece
ter se revelado acertado.

A analise dos projetos apoiados pelo Profarma indica que, a
partir de 2008, os laboratérios nacionais passaram a desenvolver,
de forma mais acentuada, outras inovagodes incrementais, notada-
mente novas formulagdes e associagdes (cerca de 22% dos projetos
apoiados), bem como a buscar o desenvolvimento de medicamentos
inovadores. Apesar de os resultados do programa indicarem uma
evolugdo qualitativa do esforgo inovador, as empresas farmacéuti-
cas nacionais parecem estar ainda distantes de contribuir de forma
expressiva para o adensamento tecnoldgico da cadeia farmaceéutica:
os esfor¢os de inovagdo das empresas ndo foram suficientes para
gerar um conjunto relevante de instituicdes cientificas e empresas de
base tecnoldgica que possam dar suporte as atividades de pesquisa
e desenvolvimento de novos medicamentos.

Assim, apesar de as empresas nacionais terem se aproveitado
de forma positiva das oportunidades proporcionadas pela intro-
ducgdo dos medicamentos genéricos no pais, novos desafios devem
ser considerados.
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A oportunidade que se vislumbra com os produtos de origem biol6-
gica parece representar um desafio factivel para as empresas nacionais.
Tendo em vista os riscos e as externalidades envolvidas, a captura
dessa oportunidade nao parece ser viavel sem a articulagao de politicas
publicas, envolvendo as dimensdes, principalmente, de financiamento,
marco regulatério e poder de compra.

No que dizrespeito ao financiamento, este parece ser o maior desafio
para o BNDES Profarma: uma agao com foco explicito em atividades
de maior densidade tecnoldgica e incorporagao de competéncias na
area biotecnologica, por meio do desenvolvimento de instrumentos
adequados. A medida que as empresas diversificam e aprofundam suas
atividades em inovagdes de maior risco tecnologico, os instrumentos
de financiamento via renda fixa se mostram limitados para indugao e
apoio a esses projetos. Nesse sentido, a estruturagao de mecanismos de
renda variavel que possam compartilhar o risco dos projetos inovadores
com as empresas, ndo se confundindo com a participagao acionaria no
capital das empresas, parece ser mais eficaz no suporte as atividades
de inovagao.

O avango da industria para novas plataformas tecnoldgicas e inova-
¢Oes com maior grau de incerteza exigira, ainda, um aprofundamento
do conhecimento setorial da industria farmacéutica na instituigao. Ela
precisara ser capaz de identificar as principais tendéncias tecnologicas,
as estratégias competitivas, as barreiras a entrada e os fatores criticos do
processo de acumulagdo de competéncias de inovagao, a fim de reduzir
as crescentes assimetrias de informagao e possibilitar a continuidade
da eficacia dos instrumentos de apoio financeiro do BNDES.

Referéncias

CampBELL, D. Pharmerging Markets. Apresentagao realizada em B/O
Convention 2011, Partnering for Global Health Forum. Washington, jun. 2011.

CaPANEMA, L.; PaLMEIRA FiLHO, P. A cadeia farmacéutica e a politica
industrial: uma proposta de inser¢do do BNDES, BNDES Setorial, n. 19,
p. 23-48, 2004.

88 Revista do BNDES 37, junho 2012



BROCKMEYER, C. Successful Registration of Biosimilars and Biobetters in
the EU. Apresentacado realizada durante o Biosimilar Drug Development
World. Londres, fev. 2012.

Dost, G. Finance, innovation, and industrial change. Journal of Economic
Behavior and Organization, v. 13, p. 299-329, 1990.

GUIMARAES, E. Politicas de inovagdo: financiamento e incentivos. Ipea,
Texto para Discussdo 1212. Brasilia, ago. 2006.

Havt, B. The Financing of Innovation. In: SHANE, S. (ed.). Blackwell
handbook of technology and innovation management. Oxford: Blackwel
Publishers, 2005.

Harr, B.; LERNER, J. The Financing of R&D and Innovation.
In: Hart, B. H.; RosENBERG, N. (ed.). Handbook of the economics of
innovation. Amsterda: Elsevier, 2010. p. 610-638.

O‘SuLLivan, M. Finance and innovation. In: FAGERBERG, J.; MoMERY, D.C.;
NEeLson, R. (ed.). The Oxford Handbook of Innovation. Oxford: Oxford
University Press, 2006.

Pierony, J. P.; PEREIRA, R. O.; MacHADO, L. Metodologia de Monitoramento
e Avaliagdo do BNDES: Uma Aplicagdo para o Programa BNDES
Profarma. BNDES Setorial, n. 33, p. 315-348, mar. 2011.

REis, C.; Lanpim, A.; Pieroni, J. P. Ligdes da Experiéncia Internacional
e Propostas para a Incorporag@o da Rota Biotecnologica na Industria
Farmacéutica Brasileira, BNDES Seforial, Rio de Janeiro, n. 34, p. 5-44,
set. 2011.

REzeNDE, K. S. Complexo Industrial da Satde: Foco no Acesso.
Apresentagao realizada no /I Forum Nacional de Medicamentos.
Brasilia, nov. 2011.

UTTERBACK, J. Mastering the dynamics of innovation. Harvard Business
School Press, 1996.

Sites consultados

IBGE — INsTITUTO BRASILEIRO DE GEOGRAFIA E ESTATiSTICA — <www.ibge.
gov.br>,

MDIC — MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO
ExTERIOR — <www.mdic.gov.br>.

O desafio do financiamento a inovacao farmacéutica no
Brasil: a experiéncia do BNDES Profarma 89



PHRMA — PHARMACEUTICAL RESEARCH AND M ANUFACTURERS OF AMERICA —
<www.phrma.org>.

PORTAL DA SAUDE — <www.saude.gov.br>.

PRrO GENERICOS — ASSOCIACAO BRASILEIRA DAS INDUSTRIAS DE
MEDICAMENTOS GENERICOS —<WWW.progenericos.org.br>.

SECOM — SECRETARIA DE COMUNICACAO SOCIAL DA PRESIDENCIA DA
REPUBLICA — <www.secom.gov.br>.

SINDUSFARMA — SINDICATO DA INDUSTRIA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS DE
SAo PauLo —<www.sindusfarma.org.br>.

90 Revista do BNDES 37, junho 2012



