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Presidéncia da Fiocruz

Introducao

e Mercado farmoquimico mundial:

v Mundial: USS 113 bilhdes, aumento de 5,6% a.a. (CPA,
2013);

e Caracteristicas do mercado e da industria:
v Producdo baseada em oportunidade de mercado e
capacitacao;

v  Estratégias: expiracdo de patentes (genéricos), manufatura
complexa, exploracao de oportunidades nao cobertas por
patentes, farmacos para programas especificos (ex: HIV, TB,
oncologicos).

CPA - Chemical Pharmaceutical Association. The world APIs Market, Roma, 2013. 2
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Farmoquimica x Farmacéutica

Fabricante do Insumo Farmacéutico
Ativo (IFA) = farmaco = principio ativo =
farmogquimico;

E uma industria de quimica fina; faz
transformacao quimica; predominancia
de processos organicos

Utiliza como matérias-primas
intermediarios de sintese, produtos
naturais e de origem bioldgica;

Comercializacdao entre empresas:
Business to Business; seu cliente é a
farmacéutica.

Uma empresa pode possuir as duas instalacoes

Fabricante do produto acabado
(medicamento);

E uma industria de formulac3o;
prepara as formas e apresentacdes
farmacéuticas;

Utiliza como matérias-primas os
IFAs e os excipientes;

Oferece o produto pronto para o
consumo humano (final product).
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O Parque Farmoquimico Nacional

e Até os anos 90: estimulo ao setor:
v" Substituicdo das importacdes,
v N3o reconhecimento de patentes farmacéuticas,

v Aumento das tarifas de importacdo de farmacos (Portaria
Interministerial n24/1984).

e Anos 90:
v’ Abertura as importacdes,
v’ Desativacdo de unidades da farmoquimica,

v Consequéncia: déficit na balanca comercial de farmacos
de USS 2,4 bilhdes (GIS/ENSP, 2010).
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O Parque Farmoquimico Nacional (Il)

e 2004-2007: Projeto Inovacao em Saude (Fiocruz): Avaliacao do Setor
Produtivo Farmoquimico Nacional: identificou 23 empresas, diferentes
capacidades instaladas e participacdes nos mercados;

e A partir de 2004: Mudanca de cenario:
v' Portaria 128 (2006): contratacdo de servicos para fornecimento de IFA;
v’ Licenca compulsdria do efavirenz (2007);
v RDC 57 (2009): registro de IFAs;
v’ Portarias 978 (2008) e 1284 (2010): produtos estratégicos;
v" Plano Brasil Maior: Nova politica industrial (2011);
v PPP (2009) e PDP (2012).
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Objetivos

Avaliar o setor produtivo farmoquimico nacional e atualizar estudo realizado em
2004-2007.

Objetivos especificos:

- Mapear e identificar as empresas farmoquimicas atuantes no Brasil;

- Caracterizar tipo e escala de producao;

- Verificar a estrutura para o desenvolvimento tecnoldgico de farmoquimicos;
- Analisar esforco de inovacao e parcerias;

- Analisar aspectos econdmicos relacionados a estrutura de custos e de
financiamento;

- Recolher sugestdes da empresas do setor;
- Emitir relatdrio com informacodes capazes de subsidiar propostas para o setor.
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Metodologia

e Identificacao do universo de empresas;
e Envio de questionario diagndstico;
e Realizacao de visita técnica;
e Aplicacao de questionario semi-estruturado durante a visita;
e Elaboracao de relatorio apos a visita;
e Analise dos dados recolhidos:
e Construcao de uma base de dados;

e Classificacao das empresas segundo escores;
e |dentificacao das parcerias.
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Empresas Identificadas (36)

Empresa UF (*) Empresa UF (*) Empresa UF (*)
Ajinomoto Cristalia Alfa Rio
Alpha Br Croda Hygeia
Bioforte CYG Microbioldgica
Blanver Ecadil Nortec RJ
Diosynth EMS SP (Campinas) Novartis
Formil SP Erythro Servatis
Libbs Globe Silvestre
Medapi Rhodia Quiral MG
Phibro Labogen Extrasul
Prodotti Champion GO Solabia PR (Maringa)
Qinova ITF BA Steviafarma
NPA SP (Ribeirao Preto) Vegeflora Pl Kin Master RS

(*) regido metropolitana.

e Empresas em parques tecnoldgicos: Cietec-USP (2) e BioRio-UFRJ (2)
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Distribuicao geografica das

empresas
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36 empresas identificadas
30 empresas visitadas
Dez/2011- Set/2013
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Classificacao do capital das empresas

www.fiocruz.br
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Presidéncia da Fiocruz P demints e

Classificacao das empresas quanto a
atividade produtiva

Farmacéutica

49/
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Classificacao das empresas quanto ao
faturamento em milhdoes de R$/ano

Ainda nao

> RS 30 milhGes: 2 farmog; 2 farmoq + farmac; 1 farmac; 1 extr; 1 intermed 15
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Atividade comercial das empresas
quanto a amplitude de seus mercados

Internacional .

www.fiocruz.br
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Orgaos de fomento para indastrias
farmoquimicas

£ n % das empresas que utilizam
Orgao de fomento : : B
esta forma de financiamento
FINEP 36
BNDES 29
FAPESP 14
FAPERJ 4
Nao utiliza ou nunca utilizou recursos 39
publicos

* Nao soma 100%: é possivel utilizar mais de um drgao de financiamento 14
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Absorcao de mao-de-obra

2007 2012

Total de funcionarios (inclui terceirizados) 2142 2047
Total de pos-graduados (%) 84 (4%) 146 (7%)
Total de graduados (%) 335 (16%) 383 (18%)

e Peqguena retracao na forca de trabalho em relacao a 2007, porém com ampliacao

no grau de especializacao (principalmente pds-graduados);

e Setor farmoquimico: NAO intensivo em mao-de-obra, porém demanda mio-de-

obra ESPECIALIZADA

15
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Capacidade instalada (m3)

Capacidade Capacidade instalada
Atividade A g NAO OCUPADA
(DISPONIVEL) (m3)
IFAs 661 166
Produtos. C!U|m|cos ou 558 19
excipientes

Produtos de extrag¢ao 907 325
TOTAL 1.826 510

* Capacidade instalada DISPONIVEL leva em considerac3o a ociosidade;

* Para IFAs de origem sintética: pequeno crescimento da capacidade
instalada (661 m3) em comparacdo com o estudo de 2007 (637 m3)
16
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Estimativa da quantidade produzida de
IFAs de origem sintética (ton/ano)
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Fonte: elaboragao prépria utilizando dados da SECEX-Sistema AliceWeb

Quantidade produzida duplicou dede 2006;
Producao nacional corresponde a menos de 1% da massa importada 17
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Principais processos realizados

Processos:

e Oxidacao;

e Reducao;

e Hidrolise;

e Esterificacdo/transesterificacao;
e Halogenacao;

e Condensacao;

e Acilacao de Friedel-Crafts;

e Nitracao.

Fragilidades:

e Processos biotecnologicos;
e Processos enantiosseletivos.

18
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Principais classes terapéuticas

produzidas
Classes terapéuticas: Fragilidades:
o Analgésicos; e Antineoplasicos: ampliacao e

. . construcao de novas unidades;
e Anestesicos;

* SNC, cardiovasculares e
Doencas Negligenciadas:
ampliacao;

e Ansioliliticos;

e Antidepressivos;
> AL e Antibidticos: nao ha producao
e Anti-helminticos. local.

19
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Rede de parcerias

Farmoquimica
Farmoquimica 0 Farmacéutica

A Universidade/Instituto de pesquisa g
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Agrupamento das empresas segundo escores

ltens avaliados:

e 1. Planta industrial;

o 2.PD&l;

e 3. Recursos humanos;

e 4. Produtos e processos;

e 5. Garantia da qualidade e
certificacao;

6. Politica ambiental;

7. Comercializacao.

Atribuicao de escores:

0: deficiente ou inexistente;
1: regular;

2: Bom;

3: Muito bom.

21
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Agrupamento das empresas segundo escores
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Sugestoes apresentadas durante
as visitas técnicas

www.fiocruz.br
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e Regulatorio:

e Ampliacdao da lista de IFAs na RDC 57 (sugestao: 100 IFAs)
(Recomendacao 7.1, SE/CIS)*;

e Ampliacao da lista de IFAs da portaria 1284/MS (sugestao 100 IFAs);

* No registro de medicamentos genéricos, Anvisa priorizar a analise do
processo de troca de fornecedor de IFA internacional por nacional;
possibilidade de inclusao de 42 fornecedor de IFA desde que
nacional;

e Prioridade para Farmoquimica local em termos de prazo junto a
Anvisa para analise do processo de obtencao de registro do IFA.

* Em azul: sugestdes que constam no relatério da Subcomissao Especial de Desenvolvimento do
Complexo Industrial da Saude, Producdo de Farmacos, Equipamentos e Outros Insumos - SE/CIS
24
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 Incentivos governamentais (l):

Empresa de genéricos que utilize IFA nacional deveria receber
incentivos fiscais, a exemplo de desconto de IPI (Recomendacao
9.1, SE/CIS);

Aumento de aliquota de importacao caso exista IFA nacional
(Recomendacao 9.1, SE/CIS);

Incentivo fiscal para investimentos visando a ampliacao de unidades
produtivas, incorporacao de novas linhas de producao e
equipamentos, além de liberacao facilitada na alfandega;

Reducao de ICMS de IFAs cujos respectivos medicamentos recebam
isencoes tributarias (Anexo 5, SE/CIS);

25
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 Incentivos governamentais (ll):

e Aumento da oferta de financiamento (ex: BNDES, FINEP...) para
indUstrias farmoquimicas de pequeno porte (item 9.4, SE/CIS);

e Margens de preferéncia nas compras governamentais de 40-50%
seriam mais adequadas.

e Ampliacao da politica de margem de preferéncia nas compras
governamentais. Adicionalmente, fortalecimento do poder de
compra do Estado.

26
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e Setor de extracao animal:
e Regulamentacao da comercializacao de heparina bovina;

e Alterar regime de tributacdo monofasica do PIS/COFINS na heparina
(NCM 3001);

e Criacao de nomenclatura NCM para heparina (IFA) para diferencia-la
da heparina formulada;

e Criacao de mecanismos para incentivar o processamento em
territério nacional de pelo menos 50% dos insumos de origem
animal (ex: mucosa intestinal). Objetivo: evitar que grande parte
desta matéria-prima seja exportada, dificultando o acesso dos
produtores nacionais.

27
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Conclusoes (l)

* Atualmente o parque farmoquimico nacional é composto de 36

empresas, predominantemente produtoras de IFAs de origem
sintética;

Comparando com o estudo de 2007 houve crescimento de 30% no
numero de empresas visitadas. Observou-se pequena diminuicao da
forca de trabalho no setor, porém crescimento no numero de pos-
graduados e graduados (aumento da especializacao);

Para IFAs de origem sintética, observou-se pequeno crescimento da
capacidade instalada (m3), porém acompanhado de duplicacdo na
quantidade produzida (ton/ano); mudanca de atores e aumento da
demanda governamental,

28
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Conclusoes (ll)

O parque farmoquimico é concentrado na regiao sudeste e
predominantemente de capital nacional, com menos da metade das
empresas operando somente como farmoquimicas;

O grau de inovacao em produtos é baixo, trabalhando a maioria das
empresas com moléculas fora de protecao patentaria. Porém,
observa-se um esforco por melhorias incrementais nos processos de
producao;

O grau de consolidacao das empresas do setor é heterogéneo, com
um pequeno numero de empresas emergentes e fortemente
consolidadas, e um grupo maior de empresas em consolidacao;

29
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Conclusoes (lll)

e A quantidade produzida de IFAs de origem sintética ainda representa
menos de 1% da quantidade importada;

e Ha disponibilidade para maior verticalizacao nas empresas do setor;

e Fragilidades segundo classes terapéuticas:

v Antineopldasicos: necessario investimento na consolidacdo da
producao de IFAs desta classe terapéutica
v Sistema nervoso central, cardiovasculares e doencas

negligenciadas: necessario investimento na ampliacao do parque
fabril;

v Antibiéticos: ndo ha producio local

30
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