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Resumo
O tema central do artigo é a inovagdo na industria farmacéutica (IF), no que se refere ao
processo de descoberta e desenvolvimento de novos farmacos e medicamentos, utilizando-se
como referéncia a rota de sintese quimica. Apontam-se alguns fatores a serem considerados
no plangjamento estratégico, para que uma empresa possa estabelecer um portfélio de
projetos e construir seu pipeline, de modo a garantir o aporte regular de produtos inovadores.
Apresenta-se o Ciclo do Medicamento Inovador, descrevendo-se as funges da pesquisa e
desenvolvimento (P&D) farmacéutica. Apresenta-se, também, o modelo “Design Racional
de Drogas Medicinais’ como um meio para acelerar 0s tempos para levar a comercializacéo
um novo medicamento, e o estado-da-arte da P& D farmacéutica no Brasil; ou sgja, 0 estagio
tecnol6gico em que as empresas nacionais e laboratérios publicos produtores se encontram.
Apontam-se as politicas industriais implementadas para o setor e ressalta-se aimportancia de
fomentar a inovacdo na IF no Brasil. A metodologia de pesquisa utilizada foi a revisdo de
literatura; baseando-se também em um estudo de caso de um laboratério publico produtor,
aém de dados levantados em pesguisas recentes de outros autores sobre a inovagao
tecnol 6gica em empresas farmacéuticas brasileiras.
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Na atualidade, a inovagdo tecnoldgica tem sido reconhecida como o fator diferencia na
competitividade entre empresas e paises. A Industria Farmacéutica (IF) é baseada em ciénciae se
destaca como sendo uma das mais lucrativas. Inovar € vital para a sobrevivéncia das empresas
neste setor industrial. Contudo, € um processo extremamente complexo, longo e caro: leva-se de
cinco a 12 anos para se trazer a comercializagdo um novo medicamento. A descoberta de novos
principios ativos para medicamentos tem ocorrido, na maioria das vezes, “por acaso’
(serendipity). O desenho racional de drogas, na ultima década, vem sendo apontado por alguns
autores como o0 mais eficaz para chegar as inovacdes e vem se consolidando como modelo para
acelerar os tempos da pesquisa e do desenvolvimento de produtos, apesar do aumento das
exigéncias e requisitos regulatérios por parte das agéncias governamentais.

O processo de inovacdo na industria farmacéutica € que conforma a dinamica competitiva
do setor. Expressa-se atraves de diversas atividades e “funcdes’ complexas, que interagem entre
si, em um processo de idas e vindas simultaneas. A no¢do de que as atividades de pesquisa e

desenvolvimento (P&D) obedecem a uma seqiiéncia linear, que vai desde a pesquisa basica a
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pesquisa aplicada; desta, ao desenvolvimento tecnol gico; e deste, finalmente, ao produto de uso
prético ja ndo é a melhor descricdo do que ocorre no processo de inovacdo no mundo real
(SCHWARTZMAN, 2001). A literatura especializada, sobretudo sobre a experiéncia japonesa,
sugere a existéncia de uma sequéncia invertida (CORIAT, 2000), que tem inicio com atividades
de busca de demanda (ouvindo o consumidor e avaliando o mercado), criando ajustes no sistema
de producéo e culminando no desenvolvimento de pesquisa basica e experimental, podendo
resultar em inovacdo de produto, gerando novos aprendizados — traduzidos em dominio de
competéncias para a criagao de inovages mais complexas e oportunas.

As estratégias parainovar das grandes empresas tém mudado: ndo é mais a verticalizacdo
o padréo competitivo dominante. Terceirizam-se tanto as etapas da producédo, como também sdo
buscados ativos tecnol 6gicos complementares, através de parcerias com outras empresas. Saber
relacionar-se com outros agentes € uma competéncia essencial na obtencdo de investimento,
assim como para suprir 0s gaps de competéncias tecnol 6gicas.

O artigo esta assim organizado: no item 2, discute-se o que significa“inovar” naindustria
farmacéutica e a diferenca entre invencdo e inovacdo. No item 3, apresentam-se 0s estagios
tecnol6gicos (necessarios a um pais dominar para que um novo medicamento chegue a ser
comercializado), a cadeia produtiva e a curva de valor na IF. No item 4, discutem-se alguns
fatores a serem considerados para uma empresa desenvolver um plangjamento estratégico
factivel e para que possa estabelecer um portfolio de projetos e construir seu pipeline, para
garantir 0 aporte regular de produtos inovadores. No item 5, apresentam-se as funcdes da
pesquisa e desenvolvimento (P& D) farmacéutica, através do Ciclo do medicamento inovador.
No item 6, analisa-se 0 modelo de design racional de drogas medicinais. No item 7, traga-se o
estado-da-arte da P&D farmacéutica no Brasil (estégio tecnolégico em que as empresas
nacionais e laboratorios publicos produtores se encontram). Finalmente, a guisa de conclusdo, no
item 8, analisam-se as politicas industriais e enfatiza-se a necessidade do Brasil fomentar a
inovacdo nalF.

A inovacgdo naindustria farmacéutica

A inovacdo na IF possui caracteristicas especificas e diferenciadas dos demais setores
industriais. A P&D tem um peso especifico na lucratividade do setor e s8o 0os medicamentos
inovadores que trazem, de fato, novos mercados e lucros extraordinarios. Assim, inovar constitui
o principal fator de sobrevivéncia para as empresas industriais que operam no mercado. Os
vencedores no mercado global tém sido as firmas que tém demonstrado ter uma resposta
imediata, répida e flexivel em inovagcdo de produtos, junto com a capacidade gerencial para

ef etivamente coordenar e reposicionar suas competéncias internas e externas.



Invencao e inovacao: qual a diferenca?

O conceito de inovagdo tecnol dgica esta ligado a introducéo de um novo produto ou novo
processo industrial; e, sobretudo, a idéia de sua introducdo no mercado, sem o que ndo ha
inovacdo. Tidd et al. (1997) trazem inUmeras explicagdes sobre as diferencas entre estes
conceitos. Os autores enfatizam o fato de que, se uma invencéo néo € desenvolvida para fins de
apropriacdo comercial, ela termina caindo no esquecimento e ndo melhora a qualidade de vida
das pessoas. Ou sgja, uma invencao deve ser apropriada comer cialmente para obter valor de
uso e setornar umainovagao.

No caso da industria farmacéutica, inovar significa disponibilizar comercialmente para o
consumo humano um novo medicamento para o tratamento de doengas. Descobrir um novo
principio ativo, ou uma nova molécula, € uma invencdo de uma nova entidade quimica, mas
somente serd uma inovagdo quando tiver sua eficacia comprovada no combate a uma doenca, e
seu consumo for viabilizado através de um novo medicamento colocado no mercado.

A origem de uma nova droga geralmente é tracada pelos esforcos colaborativos e
decisbes tomados entre financiadores, executivos e cientistas, dentre outros profissionais do
corpo diretivo de uma empresa ou de um aglomerado de empresas. As idéias para uma nova
droga medicinal sdo o resultado direto da avaliacdo das necessidades e oportunidades de
mercado, em uma dada area terapéutica. O desenvolvimento de novos produtos se da de forma
simulténea e imprevisivel, em complexos cientifico-tecnolégicos organizados em rede, que
incluem todas as etapas relevantes da cadeia de geragéo-producdo de conhecimentos e de
produtos. A inovagdo ha industria farmacéutica se expressa, também, com tarefas de
desenvolvimento de melhorias. Muitas vezes os produtos tém roupagens novas ou alguma
agregacao de valor (por exemplo, melhor absorgdo pelo organismo) sem apresentarem novidades
terapéuticas: aisso chamamos de inovagdes incrementais.

O desenvolvimento de uma nova molécula que contém um principio ativo que pode servir
de base para um novo medicamento a ser patenteado pode vir a tornar-se umainovacao radical.

Esse processo consiste de diversas fases, muito sofisticadas, como veremos em detal he.

Competéncias para inovar

A inovacdo na industria farmacéutica se expressa através de diversas atividades, ndo
apenas relacionadas com a P&D de um novo principio ativo. Exige um conjunto complexo de
atividades que sdo desenvolvidas simultaneamente e interagem entre si. A inovagdo ndo € um

processo linear, seqiencial, embora pressuponha certo ordenamento. E um processo sistémico,
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exigindo a concorréncia de vérias acbes multidisciplinares e especificas, tais como competéncias
dos meios, organizacionais tecnologicas/produtivas e relacionais (MUNIER, 1999), que
contribuem, dentre outros fatores, para conformar o padréo de competitividade de uma empresa.
Deve-se ter presente, portanto, que inovagdo e pesquisa e desenvolvimento (P&D) n&o sdo
sinbnimos, embora sgjam muito ligadas, e uma (P&D) sgja a condi¢do necessaria — mas nédo

suficiente — da outra (inovacéo).

Umatentativa de classificar produtosinovadoresna industria farmacéutica

Para clarear o sentido do que sga um produto inovador, Santoro (2000) nos apresenta
uma classificagdo das inovagdes de produto na industria farmacéutica, a partir da rota de
sintese quimica e a qual fizemos adaptacdes, a saber: (i) identificagdo (screening) de nova
substancia ativa (novo principio ativo) — descoberta; (ii) obtencdo de nova molécula derivada
de andlises estrutura-atividade (nova entidade quimica; novo farmaco) — invencao; (iii) nova
formulacdo farmacéutica/composto (novo medicamento) — inovacdo radical; (iv)
desenvolvimento de novo principio ativo ao redor de estrutura quimica ja conhecida (me too) —
inovacao incremental; (v) novas indicagfes de uso para entidades quimicas ja conhecidas (novo
alvo) — inovacgdo incremental; (vi) novas associacbes de formulacdes (trés em um, por
exemplo) —inovacao incremental; (vii) duplicagéo de produtos ja comercializados (genérico ou
similar) — mera copia do composto, a menos que agregue algum valor, como por exemplo, a
introducdo de um novo excipiente para melhorar a absorcéo do medicamento pelo organismo.

A inovagdo mais importante no setor farmacéutico ocorre no desenvolvimento do
produto, para o qual ha uma busca permanente por aumento de eficacia, seguranca de uso e
reducdo dos efeitos colaterais. Esse processo sobrevém pela mudanca das caracteristicas do
farmaco, para torna-lo mais eficaz e para que provogque menos efeitos adversos ou colaterais; e
por mudangas na composi¢ao dos outros componentes da formulagdo, para potencializar a agéo
do farmaco, tais como alterar a velocidade de sua liberacdo no organismo (PALMEIRA FILHO;
PAN, 2003).

Estagios tecnoldgicos, cadeia produtiva e curva de valor naindustria farmacéutica

A competitividade no setor farmacéutico passa pelo dominio de estagios tecnol égicos
(descoberta, desenvolvimento, producdo e comercializacdo de novos produtos). Mas néo
somente isso: a articulacdo entre os diferentes estagios tecnolégicos € um componente
fundamental na estratégia de crescimento e competicdo das empresas, assim como a inser¢éo
internacional. A capacidade tecnoldgica ou dominio desses estagios € o que determina a

maturidade industrial — o padrdo tecnologico da industria farmacéutica em um dado pais — e sua
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insercdo competitiva. Em outras palavras, o que conta para a competitividade da IF é a
competéncia para descobrir novas substancias com capacidade terapéutica; reside, portanto, nas
atividades de pesquisa e desenvolvimento (P& D) de novos farmacos.

A capacidade de redlizar a descoberta de uma nova molécula com potencial terapéutico
(principio ativo) € a competéncia tecnolégica mais avangada. As tecnologias de producdo
industrial, tanto de farmacos como especialidades farmacéuticas, como de comerciaizacdo e
marketing ndo sdo dificeis de dominar, em termos de grau de complexidade tecnolégica. Uma
boa maneira de se entender a estrutura da industria farmacéutica é a partir da proposta de
classificagcdo dos seus estagios tecnol 6gicos evolutivos, apresentada a seguir (FRENKEL, 1978;
QUEIROZ; GONZALEZ, 2001).

Estagios tecnologicos na industria far macéutica

Os estégios tecnolégicos sdo basicamente quatro, a saber: (i) Estégio | — Pesquisa e
Desenvolvimento (P&D); (ii) Estégio Il — Producdo de Farmoquimicos; (iii) Estagio Il —
Producéo de Especialidades Farmacéuticas; e (iv) Estégio |V — Marketing e Comerciaizagdo das
Especialidades Farmacéuticas.

No Estégio |, encontram-se paises desenvolvidos, onde ha capacidade para realizar todas
as etapas, desde a pesquisa basica, ou sgja, pesquisa quimica para isolamento e desenvolvimento
de novas moléculas, até a comercializagcdo de medicamentos. Os paises no Estagio 11 sdo aqueles
que tém razoavel capacidade industrial de quimica fina, produzindo seus insumos. O Estagio ||
é realizado em paises que possuem uma razodvel capacidade de formulagdo de medicamentos e
dominio de atividades produtivas, mesmo quando importam praticamente a totalidade das
matérias-primas de que necessitam. O Estagio 1V ndo exige nenhuma capacitacdo produtiva e
pode ocorrer mesmo em pequenos paises, sem producdo farmacéutica local, onde até os
medicamentos finais sdo importados, restando as empresas apenas as atividades de
comercializagdo.

Os paises que dominam os dois primeiros estagios sdo 0s que estdo na vanguarda da
investigacdo quimica e farmacol 6gica e que lograram um amadurecimento tanto na investigacéo
académica, como no aparelho regulatério estatal, como é o caso dos EUA, do Reino Unido e da
Alemanha. A incorporacdo de cada um desses estagios implica na transposicao de significativas
barreiras, tanto econdmicas como institucionais, necessitando o apoio de politicas de médio e
longo prazo, governamentais e empresariais (FRENKEL, 2002).

As grandes empresas farmacéuticas multinacionais dominam todos os estégios; embora a
P&D ndo se dar, na maoria dos casos, sobre uma mesma base territorial. Esse vita

encadeamento faz com que o dominio dos dois primeiros estagios, por parte das grandes
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empresas, dé a elas a vantagem para manter uma posi¢cdo fortemente competitiva no mercado
global. Geralmente, os dois primeiros estagios sdo centralizados nos paises de origem. A
centralizacdo da pesquisa ocorre por razoes estratégicas, de acordo com Pameira Filho e Pan
(2003): (i) pela proximidade do centro de decisdo; (ii) pelo sigilo que € necessario no periodo
anterior ao registro da molécula, em que se trabalha com algumas poucas e com grande
probabilidade de se transformarem em farmacos; (iii) pela necessidade de aproveitamento de
economias de escala na P&D; e (iv) pela infra-estrutura técnica e econémica dos paises
desenvolvidos.

O insumo do medicamento patenteado é altamente estratégico para evitar os seguidores; e
o dominio da rota de sua obtencéo se constitui em uma barreira de entrada no mercado. Nos
paises em desenvolvimento, como o Brasil, de uma maneira geral as empresas, tanto nacionais
como subsidiarias das multinacionais, atuam apenas nos estagios tecnoldgicos |11 e V. Dessa
maneira, a articulagdo da cadeia produtiva, ou sgja, a integracdo dos Ultimos com os primeiros
estagios, passa a ser um elemento fundamental no processo de competicdo. Assim, fabricar
medicamentos com matéria-prima adquirida € um estagio tecnolégico elementar na indastria
farmacéutica; ter competéncia para criar a propria matéria-prima ja € um estégio tecnoldgico
avancado. Atingir esse estagio — que resulta no patenteamento de um novo fa&maco e do
processo de sua obtencdo — corresponde a um objetivo estratégico de qualquer pais, sgja do
ponto de vista econdémico, seja socia ou politico. “Nenhuma nacdo pode prescindir do know-how

dos medicamentos essenciais a salide de sua populacdo” (BARRAGAT, 2001).

A cadeia produtiva na industria farmacéutica

Segundo Frenkel (2002), a cadeia produtiva da industria farmacéutica envolve
fornecedores/supridores, prestadores de servicos externos, atacadistas, vargjistas, aém de exigir
a concorréncia de especialistas (técnicos em computacdo, pesquisadores, médicos, bidlogos,
quimicos, bioguimicos, engenheiros, fisicos, entre outros); e dominio de mecanismos de
propriedade intelectual, registro e certificacéo, acordos e parcerias estratégicas. Cada vez mais, a
multidisciplinaridade e a intercambialidade estdo presentes no processo de inovacdo e producéo
farmacéutica.

As estratégias de investimentos em P&D praticadas pelas empresas multinacionais
priorizam a obtencdo de principios ativos (farmacos) ao invés dos produtos finais
(medicamentos), pois € o monopdlio da tecnologia de fabricacdo do farmaco que traz lucros
extraordinarios as empresas, na medida em que esse componente representa 70 a 80% do
preco final do medicamento. Nos paises em desenvolvimento, ha uma clara separacdo entre a

indastria de base (farmoquimica) e a farmacéutica. A estratégia principal das empresas



multinacionais é utilizar o poder de mercado para fixar e manter, de forma consistente, e durante
0 maior tempo possivel, os pregos acima dos niveis competitivos (SCHERER; ROSS, 1990).
Este poder decorre das excepcionais vantagens competitivas (tanto absolutas, quanto relativas)
que as empresas lideres obtém em relacdo aos seus competidores. Entre as vantagens absolutas
que elas detém estdo a capacidade de efetuar elevados gastos em P& D, o know-how, as patentes
e a integracdo vertica com o segmento farmoquimico. Entre as vantagens relativas, estéo as

marcas e 0 marketing junto aos médicos e farmacéuticos.

A curvadevalor farmacéutica

A experiéncia tem demonstrado que, além de empreendimento de custos elevados, a
atividade de P&D no setor farmacéutico € de grande incertezas e riscos, ensgjando a seus
protagonistas a tendéncia & ado¢do de um comportamento tecnolégico imitativo. Se “imitar”
garante as empresas se manterem temporariamente nos mercados domésticos, € insuficiente para
se estabelecerem no mercado global. A “entrada’ de empresas no mercado global sb acontece
mediante inovacdes tecnol dgicas que |hes déem sustentacdo, sendo impossivel manterem-se na
“curva de valor” sem P&D. A posicdo de uma companhia € absolutamente critica em relacéo a
esse processo, tendo em vista seus lucros potenciais (BARTLETT; GHOSHAL, 2000). Em
estudos empiricos realizados por esses autores, especialmente sobre a RAMBAXI indiana,
demonstram que até é possivel para os late movers realizarem o catching up ou o leapfrogging,*
apesar de ndo disporem do mesmo volume de recursos das grandes empresas para investir em
P&D. Inovar é condicdo necessaria, mas ndo suficiente para se manter no mercado internacional.
Outros fatores como confianga na organizacdo (imagem), clareza de propdésitos, capacidade de
aprendizado constante, lideranca e criatividade (design e marketing) de seus profissionais e
dirigentes, dentre outros atributos, sdo necessarios. Segundo os autores, “ingressar na festa
global é como uma performance no trapézio sem rede de protegdo”. O catching up € considerado
como uma questdo relativa a vel ocidade na corrida competitiva, ao longo de um caminho fixado;
e a tecnologia é compreendida como um processo unidirecional, cumulativo (evolutivo). Os late
movers saltam, criam suas proprias trajetorias tecnologicas (path creating; path skipping; path
following). Para Kim (1999), as competéncias tecnol 6gicas se referem a habilidade de fazer uso
do conhecimento tecnol dgico.

Para crescer na curva de valor € preciso inovar continuamente (FIG. 1). A distribuicdo na
curva de valor é formada por um consideravel grau de forcas que estdo sob controle, até que

surja alguma companhia gque, quase sempre, se desempenha fora do curso que vem sendo

L A eficiéncia na fabricacio, marketing, logistica, sucesso em vendas no mercado pode angariar para uma firma as
condicOes necessrias parainvestir em P& D.



trilhado durante muitos anos, rompendo paradigmas e desestruturando todo o equilibrio anterior
(CHAMPION, 2001). Um novo conhecimento cientifico ou tecnolégico pode rapidamente
transformar o cendrio competitivo. Para entender tais forcas, € preciso procurar avaliar o que
velo antes, e imaginar como serd conformado o que vira depois. Ou seja, é imprescindivel
acompanhar a trajetdria tecnoldgica, por que passa uma empresa €/ou um pais, € Como ocorre 0

processo de aquisi¢ao e acumulacdo de competéncias.

A _%
m g 2%
e 88 &9
55 43
c o > 8
o © g >
Q.3 58
| | | L £F 153
B g !
o ! ] ] 1 B 1 8o
g : L, 8.1 85 128
g 8 ! o8 1 =81 89 1 BE
S Q : 5 1 5% 1 £o B3
§ S ! 1 ‘S |R¢) 1 o |DU
= & ! 1 o 1 %'O ! %5@ |
g j: , 8 1 g 82 ¢£5 !
S g 3 ! 8 1 o 1 o® ! E'm
5 < bt ! c 1 @ 1 S 2 o A
5 8 ge , 8, g T3 | '
£ E = § [ 2 : g | &g | :
Qe @6 1 8 1 = |(D-8 1
0©° -8q>) ! 2 1 S 1 1 1
I \
%'% 1 % : L I : :
s, O | ! ' !
=D 1 1 1 1
! 1 1 1 1
1 1 1 1 1
! 1 1 ! 1
: 1 1 : 1
1 1
Q ! 1 1 1 :
B ! 1 1 1 1
o ! 1 1 1 1
! 1 1 ! 1
! 1 1 ! 1

v

2% - 12% 12% - 20% 20% - 30% 30% - 40% 40% - 60% 60% - 100%
Margem bruta de lucro

FIGURA 1 — A curvade valor daindustria farmacéutica
Fonte: Adaptado de Bartlett e Ghoshal (2000).

Assim, percebe-se que a industria farmacéutica sd se viabiliza em grande escala e dentro
de uma légica internacional. Dai a necessidade de as empresas domésticas se lancarem no
mercado internacional. Segundo Queiroz (1993) os padrdes de inovacao e difusdo tecnoldgica na
industria farmacéutica impdem dificuldades extremas para os latecomers, que tenham pretenséo
de competir globalmente. Existem barreiras pesadas de capital e de conhecimento acumulado

para se tornar um inovador, além de barreiras institucionais (como o sistema de patentes),” que

%A legislaco nacional einternacional sobre patentes é complexa e baseada em uma convencéo denominada TRIPs (Trade
Related Aspects of Intellectual Property Rights) que estabelece em principio que as patentes de medicamentos devem ser
protegidas durante 20 anos. Esta determinacdo foi adotada pelo Brasil a partir de 1996, quando foi aprovada a nova Lei
das Patentes.



blogqueiam a imitagéo e levando a uma “reserva de mercado e a uma divisdo internacional do
trabalho” (HASENCLEVER et al., 2000).

Plangamento da P& D: portfolio de pesquisa e pipeline

As companhias farmacéuticas comprometidas com a geracéo de novos compostos estéo
sempre em busca de parcerias para dividir os riscos e incertezas. A pesquisa de novas entidades
quimicas é cara e lenta, e a chance de sucesso de apenas um projeto € muito baixa e rara. Assim
que 0 novo composto é encontrado, em uma combinacdo ideal de ingredientes, a companhia
necessita desenvolver estudos de viabilidade econdmica e considerar, sobretudo, o tamanho do
mercado e os meios para angariar financiamentos e competéncias (THORNBER, 1994).

Antes mesmo de se lancar a produzir inovacles, a empresa ou instituicdo de pesguisa
deve fazer uma série de consideragdes preliminares, avaliativas. A primeira delas é a definicéo
do portfolio de projetos. Para estabelecer um portfolio de projetos de pesquisa, € precioso antes
tomar consciéncia de que a competicéo sera em bases internacionais, e que o projeto devera ser
pesquisado, com a quantidade de recursos e qualidade de especialistas e equipamentos tais que
ele tenha chance de abater os competidores, igualmente na novidade do tratamento e na rapidez
de suaintroducdo no mercado. Também devera ter condigcdes de manter a empresa em condicoes
de lancar novos projetos continuadamente (pipeline), simultaneamente aos desenvolvimentos
destes, porque ndo basta apenas entrar no mercado; € preciso criar inovagdes constantemente
para manter-se competitivo (BARTLETT; GHOSHAL, 2000). N&o € por acaso gue as despesas
em marketing, incluindo os lobbies, s# mais altas do que as de P&D.® Enquanto essas
consideracdes sdo feitas, as pressdes provenientes dos financiadores para a definic¢éo de qual seré
o portfolio e sua previsdo de expansdo (em quais classes terapéuticas), limites, bem como a
avaliacdo dos riscos associados, deverdo exigir capacidade negocia e de coordenacdo
(governanga corporativa) para lidar com uma série de agentes, por parte dos tomadores de
decisdo, (assessores, corpo diretivo e acionistas). Assim, para decidir o nimero e o equilibrio dos
projetos que irdo compor um programa de pesguisa, serd necessario levar em conta os diferentes
riscos associados a cada tipo de escolha estratégica, além dos prazos e as condicdes de
financiamento. Considerando a atracdo de uma singular érea de doenga como sujeito da pesquisa,
€ preciso também levar em conta os aspectos. médico, cientifico e comercia e, especiamente, o
sistema de distribuicdo e comercializacdo do futuro produto.

Para um programa de pesguisa ser muito bem delineado, com pesquisas promissoras e

idéias atrativas, tem que dispor igualmente de infra-estrutura e recursos disponivels para realiz&

% O investimento em P& D estd em torno de 10 a 15% do faturamento anual das empresas, enquanto que com marketing e
comercializacdo chegam a ultrapassar 0s 26% (PhRMA, 2004).



lo, especialmente recursos humanos em quantidade e qualidade, necessérios aos propdsitos do
programa, inclusive com experiéncia internacional .

Atualmente, devido a rigidez dos controles governamentais de seguranca e regulatorios,
ha um aumento crescente dos custos da pesguisa e desenvolvimento de novas drogas. Seria 0
caso, entdo, de considerar se 0 mercado tem tamanho suficiente (escopo) justamente para
remunerar estes custos, e quais as chances de retorno do investimento, antes que a patente do
produto expire.

Se a companhia estd em posi¢édo de selecionar um grupo de programas de pesguisa e um
grande numero de projetos, pode alcancar certo equilibrio no portfolio, através do
estabel ecimento de critérios de sel ecéo.

O balanceamento da agenda de pesquisa e a avaliagdo de todos os fatores envolvidos séo
muito importantes para evitar os sunk costs — custos dos descartes. E preciso considerar como
estes fatores influenciam na probabilidade da droga candidata selecionada para o
desenvolvimento se tornar um produto de sucesso. O desafio € muito grande. Mas plangjar é
fundamental para diminuir os riscos e as perdas.

Assim, vimos que ter competéncia para conduzir as proprias pesquisas e
desenvolvimentos é necessario e decisivamente importante para empresas farmacéuticas, tanto
para a manutencdo e extensdo de sua capacidade de inovar, como para sua competitividade.

A P&D de novos medicamentos envolve requerimentos especificos (competéncias) para
0 seu dominio. Para melhor se entender a grandiosidade e a complexidade deste processo e as
competéncias necessarias para redizélo, utilizar-se-a um modelo adaptado dentre tantos
disponiveis naliteratura, a que chamaremos de “ Ciclo do medicamento inovador”.

O Ciclo do medicamento inovador

O Ciclo do medicamento inovador discrimina cinco fungdes, que estdo inseridas nagueles
grandes estagios classificatorios apresentados anteriormente na cadeia farmacéutica: (i) pesquisa
basica, (ii) desenvolvimento (funcdo técnica/farmacéutica, que compreende a pesquisa
toxicol6gica — também chamada pré-clinica, farmacologica — ou galénica, e pesquisa clinica);
(iii) producdo (desenvolvimento em escala piloto e industrial); (iv) regulatéria; e (v) de
marketing e comercia (FIG. 2).
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FIGURA 2 — Cadeia de pesqguisa e desenvolvimento de farmacos e medicamentos
Fonte: The Pharma R&D Values Chain. In; Global Alliance for TB Drug Development. The Boston Consulting
Group, 2000.

Funcgdes da P& D farmacéutica

Como jafoi dito, o processo de trazer a comercializacdo um novo medicamento seinicia
com a descoberta de uma nova molécula com efeito terapéutico, conhecida como NEQ — nova
entidade quimica (ou NCE — New Chemical Entity). A fungdo pesquisa compreende as fases de
screening e de desenho molecular e estudos farmacol6gicos em busca de uma molécula
promissora; e, funcdo desenvolvimento, as fases que compreendem os estudos toxicol 6gicos,

clinicos de eficacia e seguranca até o patenteamento do farmaco.

(i) Funcéo pesquisa basica: a descoberta do alvo

Apbs eleger uma doenca-alvo, que apresente mercado atrativo para o novo medicamento
gue se pretende, iniciam-se as atividades de pesquisa basica — o chamado screening de novas
moléculas. Servem para determinar um grupo de moléculas ou uma molécula “promissora’, ou

sgja, que tem grande potencial de interacdo com o alvo, e que sera objeto do desenvolvimento
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futuro. Fica claro porque grande parte dos gastos em P&D é empregada em avaiar e testar
substéncias que, no final das contas, serdo descartadas. Estima-se que 75% dos custos de
desenvolver um novo remédio sdo usados para cobrir os testes de todas as moléculas potenciais
descartadas. Mas a descoberta de uma Unica substancia ativa € um grande achado, pois com
certeza, se bem conduzido o desenvolvimento do medicamento, trard lucros extraordinérios a

empresa, remunerando largamente todos os investimentos realizados.

(i1) Funcéo desenvolvimento

Internacionalmente, o processo de desenvolvimento de um medicamento obedece a um
conjunto de procedimentos padronizados pela FDA (Food and Drug Administration), autoridade
regulatoria americana que exige a pesquisa clinica para aprovar um produto inovador. Apos a
sintese e purificagdo de uma nova substancia candidata a medicamento, sdo realizados os testes
pré-clinicos, que envolvem técnicas laboratoriais e de experimentacdo em animais. A etapa
seguinte compreende os testes clinicos, ou sgja, experimentos em seres humanos, os quais sO
podem ser realizados mediante autorizacdo da agéncia regulatdria nacional e sob os padrbes
determinados pelas Comissdes de Etica (CONEP — Comissio Nacional de Etica em Pesquisa, no
caso brasileiro).

A pesquisa em laboratérios para a formulagdo de novos medicamentos focaliza-se no
desenvolvimento de formulagcdes que devem ser compativeis com as propriedades da nova droga,
ou sgja, naformulacéo ideal paratratar a doenca que esta sendo visada, servindo posteriormente
como meta para a formulagdo das indicagdes da droga (mais fécil de usar e ministrar, tanto da
perspectiva do paciente quanto do médico).

A funcéo desenvolvimento inicia-se apds 0 patenteamento da substancia ativa e de seu
processo de obtencdo, pois ndo tem sentido iniciar um desenvolvimento que ndo tenha
viabilidade comercial. Pressupbe-se que para se iniciar o desenvolvimento de um novo
medicamento j& estejam definidos os meios (parcerias estratégicas, investimentos necessarios

pararealizacdo ou contratacdo de firmas para os testes).

(iii) Funcéo regulatéria

O grande gargalo da P&D farmacéutica é a pesquisa clinica, ndo pela complexidade
tecnol 6gica que envolve, mas pelos longos tempos e custos. Os experimentos em seres humanos
sO podem ser realizados mediante autorizagcdo da agéncia regulatéria nacional. Uma empresa
procurando testar uma nova entidade quimica em seres humanos nos EUA, por exemplo, deve
primeiro obter do FDA uma autorizagdo “Investigation of New Drugs — IND”. O tempo de

aprovagéo de um novo medicamento € longo. Para cada uma das trés fases que compdem os
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testes clinicos, observa-se a seguinte média de meses para aprovagdo (SCHERER, 2000): (i) 15,5
meses para a Fase | — Administragdo em pequeno nimero de voluntarios saudaveis para testar a
absorcéo, metabolismo e (sob variadas dosagens) a toxidade; (ii) 24,3 meses para a Fase |l —
Administracéo de uns poucos a 10 dezenas de pacientes com a doenca para serem tratados; (iii)
36 meses para a Fase |1l — a droga é administrada em testes duplos cegos em finamente duas
grandes amostras de pacientes com a doenca. Os testes de toxicidade de longo prazo séo

conduzidos em paralelo.

(iv) Funcao producéo

A interligacdo entre o primeiro e 0 segundo estagio (ou sgja, entre o Estagio 1: P&D de
Novos Farmacos e Estdgio 2: Producdo Industrial de Farmacos) consiste de estudos para a
obtencdo de processos de producédo em escala industrial, procurando aumentar o seu rendimento.
Procede-se a otimizagcdo do produto, o chamado scale up, passando da etapa de pesquisa
experimental, da bancada laboratorial, para a utilizacdo de planta-piloto, até se conseguir elevar
os niveis de producédo para a escala industrial. Nesta fase, € indispensavel analisar, aém dos
aspectos técnicos, os referentes a exequibilidade econdmica da producdo, com base nas
necessidades das diferentes substancias que vao entrar na producdo de medicamentos para uso
humano.

A producdo industrial de farmacos tem as seguintes caracteristicas. (i) os lotes sdo
dimensionados como medida preventiva, em pequenas quantidades, tendo em vista a necessidade
de terem que ser isolados em caso de qualquer problema de contaminagéo; (ii) a producéo é
intermitente, gjustando-se as caracteristicas da demanda; (iii) as plantas de farmacos séo
geralmente multipropésito, ja que se podem utilizar seus equipamentos na producéo de diversos
produtos.

A producdo de farmacos exige altos investimentos em tecnologia, em instalagdes
(sofisticadas plantas-piloto) e em recursos humanos atamente qualificados, ainda que néo
cheguem a serem t&o elevados como no primeiro estagio (da pesquisa basica). Ja a producéo
industrial de especialidades farmacéuticas (ou medicamentos) consiste em atividades tipicas
de transformagdo, ou sga, elaboracdo de produtos em suas diversas formas farmacéuticas
(comprimidos, comprimidos revestidos, capsulas, suspensdes, injecdes, solugdes parentais,
supositorios etc.). O nivel de complexidade que esta atividade requer € inferior as etapas
anteriores; e a pesquisa propriamente dita tem como um dos objetivos obter novas apresentacoes,
formulages, dosagens, buscando desenvolver formas mais apropriadas de apresentacdo de
produtos conhecidos. Essas atividades sdo tipicas da industria farmacéutica, enquanto que no

primeiro caso (producdo de farmacos) é tipica de industrias farmoquimicas.
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(v) Funcdo marketing e comer cializagao

O quarto estégio tecnoldgico consiste de atividades de marketing e comercializacdo. E
considerado como 0 mais caro pelas caracteristicas especiais que adquire a propaganda das
especialidades farmacéuticas e por precisar de recursos de linguagem técnica diferenciados
(BERMUDEZ, 1995). Estas dificuldades fazem com que a propaganda seja elaborada ndo por
agéncias de publicidade, mas por departamentos das proprias industrias. Por outro lado, tendo
em vista o contingente de pessoal alocado nesta atividade e o custo comprometido, este estégio é
considerado como 0 mais importante em termos competitivos da indUstria farmacéutica. Os
investimentos sdo relativamente altos se comparados aos estagios anteriores, ainda que nestes se
incorra em grandes gastos com recursos humanos, equipamentos de Ultima geracéo e custos da
experimentagao.

Segundo o Panorama Setorial da Gazeta Mercantil (CALLEGARI, 2000), os gastos em
distribuicdo e propaganda para a classe médica e para os produtos vendidos nos balcdes das
farméacias podem representar mais da metade do preco do medicamento para o consumidor final.

Ultimamente tem-se observado uma mudanca importante na estratégia de marketing dos
produtos novos nos mercados em gera, incluindo o do nosso Pais. Os novos medicamentos,
mesmo que sejam de uso exclusivo com receita médica, tém seus lancamentos precedidos de
grandes campanhas na midia, para a populacéo em geral, ao contrério da estratégia mais antiga,
em gue os lancamentos eram divulgados exclusivamente para a classe médica. Trés bons
exemplos dessa nova estratégia de marketing sdo os langcamentos do Prozac, do Viagra e do
Excelon. A hipétese explicativa para esse novo procedimento reside no fato de que a divulgacdo
macica na midia prepara e antecipa a automedicacdo. Além disso, fixa a marca na populagéo
desde o inicio do ciclo de vida do produto, dificultando a entrada dos potenciais concorrentes
futuros, seja através do “me too”, sgja através dos proprios genéricos futuros (FRENKEL, 2001,
p. 167).

Custos de langamento de um medicamento inovador

Para inventar uma molécula de uma substancia leva-se em média atualmente trés a seis
anos, mas estes tempos variam em funcdo do processo tecnoldgico (sintese organica, sintese
quimica, biotecnologia). Dominar o processo de sintese € uma core competence (competéncia
essencial) (HAMEL; PRAHALAD, 1990; 1995); mas o principal gargalo desse processo de
trazer um novo medicamento ao consumo esté na pesquisa clinica— dificil de implementar —, ndo
pela complexidade tecnoldgica, mas por ser muito extensiva (em tempo) e cara, por envolver

contingentes humanos. O lancamento com éxito de uma nova droga no mercado custa,
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aproximadamente, US$ 500 milhdes (OLIVA, 2003). As exigéncias para registro e
comercializagdo de um novo produto também demandam tempo e esforco consideravel, aém de
campanhas de marketing milionérias. As atividades de marketing mobilizam um conjunto
complexo e amplo de estratégias comerciais, a exemplo da montagem de uma ampla rede de
propagandistas, do financiamento de congressos e de mobilizacdo da midia Essas duas
atividades possuem elevadas economias de escala se bem administradas, estando na raiz de
gastos vultosos das grandes empresas do setor para a inovacdo e o lancamento de novos
produtos.

As empresas lideres do setor destinam entre 10% e 20% de seu faturamento as atividades
de P& D, enquanto as despesas com marketing chegam a 40% do valor da producéo. Além disso,
o retorno dos lucros assegurados pela reserva de mercado proporcionado pelas patentes nem
sempre ocorrem como o planejado, visto que ha forte controle de precos por parte dos governos
nacionais. Tudo isso, mas especialmente 0 aumento das exigéncias regulatdrias, tem levado a
diminuicéo do faturamento, trazendo uma séria crise ao setor.

O incremento constante dos custos de P&D deveu-se fundamentalmente pelas maiores
exigéncias por parte das agéncias regulatorias. Com o objetivo de diminuir estes custos é que
estdo se desenvolvendo novas formas de cooperagdo entre empresas, chegando-se ao
reconhecimento mutuo de competéncias, unindo esforcos para a aprovacdo de produtos
farmacéuticos. Com o advento de novas ciéncias, viabilizou-se a possibilidade de empresas
menores e sem uma grande estrutura de pesquisa e desenvolvimento integrarem o0 grupo das
empresas farmacéuticas inovadoras. As NEBs (Novas Empresas de Biotecnologia) proliferaram
na década passada, apoiadas pelas grandes multinacionais.

E certo que os custos da descoberta de um novo farmaco atingem milhdes de ddlares.
Entretanto, ndo € inteligente acreditar que todos os medicamentos, independentemente da classe
terapéutica a que pertencam, custem os mesmos valores para serem descobertos. O fato é que
para descobrir, criar ou inovar € preciso investir em P&D e na formag&o de recursos humanos
qualificados.

O design racional de drogas medicinais

Nos Ultimos 20 anos, testemunhou-se uma revolucdo em ciéncias bioldgicas, com
significativos avancos basicos em biologia molecular, biologia celular, bioquimica, proteina e
quimica de peptideos, fisiologia, farmacologia e outras disciplinas. A aplicacdo destes novos
conhecimentos para a indUstria farmacéutica teve um impacto enorme na natureza de atividades
de P&D, nas competéncias organizacionais requeridas para a introdugdo de novas drogas
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medicinais, e em padrées industriais (GALAMBOS; STURCHIO, 1996; HENDERSON;
ORSENIGO; PISANO, 1999).

Novas tecnologias em quimica combinatoria (high throughput screening) e laboratorios
on-a-chip oferecem melhores caminhos para revelar o conhecimento, refinando o processo pelo
qual as moléculas sdo testadas e aprovadas.

Comeca a ganhar destague uma nova e revolucionaria abordagem para a P&D
farmacéutica freqlentemente batizada de “desenho racional de drogas’ (QUEIROZ, 1993). O
novo design de compostos passou a ser dirigido mais pelas habilidades individuais dos quimicos
do que por uma sistematica cientifica. Recentemente concorrentes na industria farmacéutica
desenvolveram um processo altamente disciplinado para carrear programas de screening de
massa. Portanto, ficaram em plano secundé&rio as diferencas técnico-produtivas entre os
processos (e suas implicacbes em termos de eficiéncia dos processos, ganhos de economia de
escalaetc.) (NIGHTINGALE, 2000).

O desenvolvimento de drogas através de design orientado € uma metodol ogia de pesquisa
gue utiliza os avancos da bioguimica molecular, farmacologia e enzimologia, que s6 muito
recentemente veio a ser difundida na descoberta e producdo de novas drogas, pelo uso de
ferramentas da engenharia genética.

As possibilidades que se abrem a terapéutica sdo inimeras, uma vez gque proporcionam a
indastria farmacéutica os meios para substituir o método de busca empirica e aeatéria de
substancias de acdo terapéutica e profilatica pela abor dagem planejada e racional de um novo
produto, mediante a utilizacdo de moléculas especificas, desenhadas para agir em nivel do
paciente ou do patdégeno (os chamados biofarmacos). Tecnologias como a do high throughput
screening associadas a bibliotecas virtuais de moléculas, utilizando-se técnicas de analise
combinatéria on-a-chip, vém trazendo muitos ganhos de economia de escala na experimentaco,
acelerando os tempos para a descoberta de novas substancias ativas.

O desenho racional de drogas ainda ndo é consenso entre os quimicos. A propria OMS
recomenda a realizacdo dos testes tradicionais in vivo e in vitro para garantir a efetividade das

descobertas.

O estado-da-arte da P& D farmacéutica no Brasil

Embora o Brasil possua uma industria de medicamentos bastante desenvolvida, é fraca
sua capacidade tecnolOgica para gerar inovacdes. Encontra-se entre os paises de estégio
evolutivo I, na classificagdo de Frenkel (2002), onde existe uma industria de medicamentos ja
consolidada, e uma farmoquimica capaz de formular e sintetizar algumas substancias ativas

utilizadas na fabricacéo de produtos finais (especialidades farmacéuticas); mas, o setor € muito
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dependente (82%) de matérias-primas de origem externa (farmacos e intermediarios). As
atividades de P&D s&o consideradas marginais, visto que basicamente se restringem ao setor
académico e publico de pesquisa, ndo existindo exemplos significativos dessas atividades no
setor privado empresarial, 16cus natural das inovagfes. Investiu-se na ponta da cadeia e ndo na
sua base, embora haja no Pais razodvel capacitacdo cientifica em disciplinas importantes para a
indastria farmacéutica, em aguns nichos, até mesmo em niveis observados nos paises
desenvolvidos (ANDRADE, 2003; AVILA, 2003; ANTUNES, 2004).

Apesar de ser detentor de imensa biodiversidade e recursos minerais abundantes
(OLIVA, 2003) e de possuir uma industria quimica razoavel mente diversificada, ndo se tem, até
0 momento presente, nenhuma patente concedida a um medicamento genuinamente nacional
(TABAK, 2003). Durante todo o século XX, nenhuma inovagdo farmacéutica foi gerada no
Brasil, embora lucros hilionérios tenham sido obtidos por empresas farmacéuti cas multinacionais
baseadas em inovacfes advindas de substancias naturais, muitas das quais de origem brasileira
(CAMARGO, 2004). A producdo de medicamentos no Pais tem se mantido a partir da
importacdo de tecnologias, 0 que tem se mostrado insuficiente como estratégia de
desenvolvimento tecnolégico, pois existem conhecimentos que ndo se transferem e por isso
precisam ser desenvolvidos internamente. Esse € 0 ensinamento que a experiéncia internacional
tem demonstrado (VIEIRA; FONSECA, 2004).

A maioria das subsidiérias das multinacionais estabelecidas no Brasil opera no terceiro e
quarto estagios e algumas no segundo, tendo havido, nos Ultimos anos, algumas poucas
tentativas referentes ao primeiro estégio, motivadas pelos beneficios associados ao Programa de
Desenvolvimento Tecnolégico Industrial (PDTI) (CAPANEMA; PALMEIRA FILHO, 2004).
Quanto as empresas de capital nacional, na sua grande maioria, operam no terceiro e quarto
estagios, existindo algumas no segundo e apenas poucas que operam no primeiro estagio. A
producdo interna ndo atende nem mesmo a demanda nacional de medicamentos essenciais a
salde publica constantes da Rename (Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais —
Organizacdo Mundial da Saide/Ministério da Saide — OMS/MS) e que serve de base para as
aquisicdes de medicamentos efetuadas pelo governo para suprir o SUS (Sistema Unico de
Salde). As empresas nacionais ndo tém capacidade de investimento em P&D e sua
competitividade é limitada ao mercado interno. O “lécus natural” da P& D farmacéutica no Brasil
esta desvirtuado: praticamente inexistem laboratérios de P& D nas industrias.

Cruz (2003) mostra que no Brasil as atividades de pesqguisa cientifica e tecnoldgica tém
ficado restritas a0 ambiente académico. A quase totalidade da atividade de P&D ocorre em
ambiente académico ou instituicdes governamentais. Deixa-se de lado aguele componente que

pode gerar riqueza— o setor empresarial.
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Ha fraca articulacéo na cadeia farmacéutica e visao de curto prazo do empresariado local
(ABREU, 2003), devido ao tamanho do mercado (ndo se preocupa com a competitividade no
longo prazo). Ha fraca articulacdo entre os agentes do Sistema de Inovacdo e auséncia de
politicas publicas articuladas e mecanismos de financiamento a inovacéo (GADELHA et 4.,
2003). Caso 0 Brasil continue ausente desses primeiros estagios, estara optando por uma insercao
tradicional na divisdo internacional do trabalho, mantendo-se fora do desenvolvimento de
atividades de alto valor (QUEIROZ; GONZALEZ, 2001) e condenando-se a ser um eterno
seguidor.

Politicas de fomento a inovagdo na industria farmacéutica no Brasil

As politicas implementadas nas décadas passadas ndo foram capazes de criar uma cultura
de inovagdo enddgena. A questdo da dependéncia externa de farmacos e medicamentos tem sido
recorrente e esteve entre as principais questdes levantadas nas Conferéncias Nacionais de Salde
e de C&T em Saude; e foi tema da ultima Conferéncia Nacional de C&T e Inovacédo, em 2001.
Verifica-se que o0 setor tem sido alvo constante de discussdes em foros governamentais, mas
somente nos anos recentes é que passou a ser considerado como prioritério e incluido na politica
industrial do atual governo. A necessidade de estimulo & P&D farmacéutica aparece como
relevante em diversos programas governamentais para promog¢do da inovagdo: Fapesp
(1995/1998); Programa de Parceria para a Inovagéo Tecnoldgica (PIPE); Programa de Inovacgéo
Tecnol 6gica na Pequena Empresa (PITE); Finep — Projeto Inovar (2001); nos debates do MDCI
— Forum de Competitividade da Cadela Produtiva Farmacéutica; e do MS “Acesso aos
medicamentos, compras governamentais e inclusdo social”, para a identificacdo dos
medicamentos de alto custo e validagéo dos laboratorios oficiais; e nas iniciativas do BNDES —
Seminérios sobre o Complexo Industrial da Salde (anos 2002 e 2003) que resultaram no
Profarma (2004); e no Projeto Inovagdo em Salide, Fiocruz, 2002.

A competitividade das empresas brasileiras se restringe a0 mercado domestico e aos
produtos genéricos, devido a auséncia de atividades de P& D nas empresas e falta de capacidade
de investimento por parte do empresariado nacional, dentre outras razbes apontadas por
estudiosos da competitividade na industria farmacéutica nacional. O dominio de todos os
estégios tecnoldgicos (descoberta, desenvolvimento, producdo e comercializagdo de novos
produtos), €, contudo, uma necessidade, tendo em vista que, em longo prazo, esta situacéo de
dependéncia tecnoldgica so ird se agravar, assim como havera uma elevacdo constante dos
precos dos insumos e produtos acabados. Mas ndo somente isso: a articulagdo entre os diferentes
estégios tecnol6gicos é um componente fundamental na estratégia de crescimento e competicao

das empresas, assim como para sua insercao internacional. O equilibrio entre capacidade
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tecnolOgica e produtiva, investimentos e interesses publicos e privados no desenvolvimento de
drogas € que gudam a industria farmacéutica a prosperar nos paises desenvolvidos. Algumas
formas de intervencdo publica, ainda que timidas e sem uma sistemética muito coerente de
acOes, como esforgos em busca de mecanismos de defesa da salde publica pela exploracéo de
canais como a licenca compulsoria e importacfes, vém se destacando pela ousadia, deslocando
os investimentos e criando oportunidades para novos players, como é o caso de Far-Manguinhos,
da Fundacdo Oswaldo Cruz, um laboratério publico produtor que vem se destacando pelas
inovacOes incrementais e pelo aprendizado tecnolégico (VIEIRA; OHAY ON, 2002). Os ultimos
governos tém lancado algumas politicas mais ousadas em relagdo a medicamentos, como € o
caso do programa de combate a AIDS. O aproveitamento dessas oportunidades e sua viabilidade
pressupdem, contudo, 0 dominio de competéncias tecnoldgicas, condicdes sistémicas e visao
estratégica da inovagao (ou sgja, conhecimento em éreas relacionadas, como por exemplo, infra-
estrutura de controle de qualidade e de regulacdo e a existéncia de empresas e instituicbes com
determinado porte econdmico).

No Brasil ndo se tem tradicdo de parcerias entre 0s agentes, e 0 sistema de inovacéo

farmacéutico € imaturo e desarticulado. Urge mudar este quadro.

Conclusdes

O setor farmacéutico apresenta uma estrutura de mercado concentrada e oligopolista. As
empresas para se inserir no mercado globa estdo sujeitas a barreiras de entrada, em funcdo da
protecdo de patentes, da necessidade de altos investimentos em P& D, do controle do fornecimento de
principios ativos e da reputagdo das marcas de laboratorios lideres. Romper o circulo vicioso da
dependéncia tecnol 6gica e promover a mudanca estrutural da economia e do padrdo exportador em
termos dindmicos nos paises em desenvolvimento como Brasil ndo € uma tarefatrivial; depende de
politicas integradas e de um Sistema de | novagtes Farmacéuticas.

Para qualquer pais poder produzir seus proprios medicamentos é necessario tornar-se um
inovador, afim de acancar formas mais equiitativas de negociacdo com os detentores de know-how e
promover um minimo de equilibrio entre direitos e obrigagtes, reduzindo internamente o impacto do
monopolio estabelecido pela patente.

Sendo o dominio da comercializagdo do farmaco onde reside a maior fonte de vantagem
competitiva na industria farmacéutica, € importante para o Brasil tornar-se inovador e acabar
com a dependéncia da importacdo dos insumos, assim como integrar a cadeia produtiva, sob

penade, em longo prazo, inviabilizar aindistria farmacéutica no Pais.
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Abstract

The main concern of this paper is innovation in the pharmaceutical industry (PI), related to
the process of discovery and development for new pharmaceuticals and drugs, using as a
reference the roadmapping of the chemical synthesis. Some factors that should be considered
for the strategic planning are pointed out, so that the company should be able to establish a
set of projects portfolio and build its pipeline, assuring in this way the regular bringing-in of
innovative products. The Innovative Drug’s Cycle is presented, describing the research and
pharmaceutical development (R&D) functions. The “Rational Design for Medical Drugs’
model is also presented, as a way to quicken one's pace leading straight to a new drug's
commercialization, and to the state of the art for the pharmaceutical R& D in Brazil; that isto
say, the technological stage in which national companies and public laboratories producers
arein. Theindustrial policies implemented for the sector are pointed out and the importance
to support the innovation in the Pl in Brazil is enhanced. The research methodol ogy used has
been the literature review; based aso on the case study of a producer public laboratory, as
well as data raised in recent studies of other authors on technological innovation in Brazilian
pharmaceutical companies.

Key words: Innovation; Pharmaceuticals and medicine drugs; R&D policies; Brazil.
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