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RESUMO

FREITAS SILVA, Andréia de, M.S., Universidade Federal de Vigcosa, dezembro
de 2002. Estrutura e conduta da industria de medicamentos
fitoterapicos do Brasil. Orientador: Aziz Galvdo da Silva Junior.
Conselheiros: Marilia Fernandes Maciel Gomes e Bricio dos Santos Reis.

O aumento da demanda pelos medicamentos fitoterapicos, o grande
potencial da biodiversidade brasileira, bem como a recente aprovacao da lei de
patentes, aliada ao crescente interesse da industria de medicamentos em
novos nichos de mercado, concomitantemente as profundas reformulacfes na
normatizacdo técnica para a producdo e comercializacdo destes
medicamentos, trouxeram como conseqiUéncia a necessidade de ajustes nas
estratégias competitivas no segmento de fitoterapicos. Neste trabalho
procurou-se descrever a estrutura de mercado e as principais variaveis de
conduta das empresas do segmento de medicamentos elaborados a base de
plantas da industria farmacéutica brasileira. Foi objetivo, ainda, analisar a
estrutura da industria de medicamentos fitoterapicos no pais (numero de
vendedores, diferenciacdo de produtos e barreiras a entrada), determinar e
quantificar o tamanho deste mercado (por empresa produtora, produto de
marca, planta e indicacdo terapéutica), identificar, qualitativamente, as

principais estratégias das empresas do segmento, com destaque a variavel
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investimento em tecnologia, no periodo de 1999 a 2001. A metodologia do
trabalho estd sustentada na teoria da organizacdo industrial e em suas
relagBes com a estrutura, conduta e desempenho das indUstrias. Para a analise
e dimensionamento do mercado a fonte de dados utlizada refere-se a
informacOes obtidas junto ao IMS (empresa de auditoria do mercado
farmacéutico), no tocante a vendas; quanto a registros, no banco de dados do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria; e quanto a prescri¢cdo, no Dicionario
de Especialidades Farmacéuticas. Na identificacdo das principais estratégias
do setor quanto aos investimentos, os dados foram coletados por meio de um
censo entre as empresas produtoras de medicamentos com a aplicacdo de um
questionario, via postal e via correio eletrdnico, elaborado para tal fim. Os
resultados do trabalho indicam que a referida indUstria passa por um processo
de ampla reestruturacdo de mercado. Retrata uma grande poluicdo neste
mercado composto por produtos sem validacdo em termos de qualidade,
eficacia e seguranca no uso, sendo comercializados conjuntamente a produtos
certificados, com elevado valor agregado, onde os imperativos preconizados
pela legislacdo brasileira para este setor caracterizam-se como barreira
institucional qualitativa a entrada. A pesquisa dimensiona a participacdo dos
fitoterdpicos no mercado total de medicamentos, sendo de 2,82%, em valores,
e 2,87%, em unidades vendidas. Os resultados identificam um mercado
concentrado, principalmente no tocante a indicacdo terapéutica. Apontam,
ainda, a predominancia da planta Ginkgo biloba como base dos produtos em
comercializacdo. No que se refere a conduta, 0 segmento ndo se caracteriza
pela verticalizagdo da producéo; as empresas que realizaram investimentos em
tecnologia atuam de forma mais expressiva em fitoterdpicos do que em
farmoquimicos. Adotam na comercializacdo a estratégia de apresentacdo do
produto junto a classe médica, sendo esta seguida pelos descontos as
distribuidoras, onde as decisdes de investimentos para as empresas mais
tradicionais no mercado e de menor porte teriam sido norteadas pelas
exigéncias para certificacdo; para as demais, pela busca por novos mercados.
Os resultados evidenciam, por fim, um consideravel crescimento nos niveis de

investimento indicando ser este um mercado dinamico e promissor.
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ABSTRACT

SILVA, Andréia de Freitas, M.S., Universidade Federal de Vigcosa, December
2002. The structure and conduct of the phytoterapic medicine industry
in Brazil. Adviser: Aziz Galvao da Silva Junior. Committee Members: Bricio
dos Santos Reis and Marilia Fernandes Maciel Gomes.

The increase in demand for phytoterapic medicaments, the great
potential of the Brazilian biodiversity, as well as the recent passing of the
patents law, together with the rising interest of the medicaments industry in new
market niches, concomitantly to deep reforms in the technical norms for
production and commercialization of these medicaments, brought as
consequence, the need of adjustments in competitive strategies in the
phytoterapic segment of the country’s medicament industry. This paper tries to
describe the structure of the market and the main variables of conduct of
companies from the elaborated medicine, having as base plants of the Brazilian
pharmaceutical industry, segment. It was, also, aimed to analyze the structure
of the phytoterapic medicines industry in the country (number of salespersons,
differentiation of products and entrance barriers), determine and quantify the
size of this market (by producer company, brand name product, plant and
therapeutic classes), identify qualitatively the principal strategies of the

companies from the segment, highlighting the investment technology variable,
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in the period from 1999 to 2001. The methodology is based on the industrial
organization theory and with its connections to the industries’ structure, conduct
and performance. For analysis and measurement of the market, the source of
data used refers to the information acquired at IMS (audit enterprise of the
pharmaceutical market), concerning sales; for registrations there are the
National Sanitary Surveillance database; and in relation to prescription, the
Dictionary of Pharmaceutical Specialties. ldentifying the main strategies of the
sector regarding investments, the data was collected by means of a census
among the medicaments producer companies with the wusage of a
guestionnaire, sent via post office or e-mail, elaborated for it. The results of the
research indicate that such industry is going through a process of complete
market re-structuring. It pictures a great pollution in this market, composed by
products with no validity in terms of quality, efficiency and safeness in
manipulation, being commercialized concurrently with products certified, with a
high aggregated price, where the Brazilian legislation demands for this segment
is characterized as a qualitative institutional entrance barrier. The research
dimensions the total participation of the phytoterapic in the total medicine
market being of 2.82%, in terms of value, and 2.87%, in terms of sold units.
The results identify a concentrated market, mainly in reference for the
therapeutic classes. Also shows, the predominance of the plant Ginkgo biloba
as base for the commercialized products. Regarding conduct, the segment is
not characterized by the verticality of production; the companies which invested
in technology act in a more significant way in phytoterapic than in drugs. They
have adopted, in commercialization, the strategy to introduce the product to the
physicians, followed by the discounts to the distributors, where the decisions for
investments for the most traditional enterprises in the market and the ones of
smaller size, were knocked down by the need for certification; and for the
others, the search for new markets. The results evidence a considerable

growth in investment levels, indicating a dynamic and promising market.
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1. INTRODUCAO

As politicas publicas nacionais adotaram tendéncias liberais, a partir da
década de 90, intensificando a reducdo da maquina governamental, a
privatizacdo de companhias estatais e de concessionarias de servigos de
utilidade publica e a abertura aos mercados internacionais. Estabeleceram-se
as bases para a ampliacdo e mesmo a introducdo da concorréncia para a
maioria dos setores, no pais. Com a estabilidade de precos, a partir de 1994,
com a implementacdo do Plano Real, tal processo se solidifica. Como
conseqUéncia ocorreu uma revolucdo nas estratégias e condutas das
empresas brasileiras, em diversos setores, dada a crescente pressao
concorrencial. Diferentes estruturas de mercado implicaram em distintas
estratégias por parte das empresas para se tornarem mais competitivas.

Em mercados de forte concorréncia as taticas das empresas para
manterem seus produtos no mercado em geral passaram pela reducado dos
custos de producao e de precos; melhoria de qualidade do produto; ampliacéo
da quantidade produzida e da variedade destes. Em mercados onde a
concorréncia é imperfeita, a estratégia adotada foi de reducédo da producéo e
aumento de precos.

Neste contexto, torna-se de particular importancia o comportamento de
um dos setores mais ativos da economia, o farmacéutico. Definido como um

setor oligopolizado, caracterizado por elevadas barreiras a entrada de novos



concorrentes e pela existéncia de um “consumidor substituto®”

. Estes aspectos,
aliados a forte assimetria de informacdes® e cujo produto - medicamento -
possui 0 carater da essencialidade, sdo as principais causas da inelasticidade
da demanda a precos, transformando-o em um forte candidato a regulacéo
publica (HANSECLEVER, 2001).

Enquanto a maioria dos setores industriais apresentou elevados
ganhos de produtividade com consequente reducdo de precos, o setor
farmacéutico teve uma performance diversa, com sucessivos e significativos
aumentos de precos de medicamentos. A industria farmacéutica brasileira
faturou, em 1990, US$ 3,4 bilhdes, com 1,50 bilhdes de unidades vendidas a
um preco meédio de US$ 2,30 a unidade. Dez anos depois, em 2000, o
faturamento foi da ordem de US$ 7,48 bilhdes, com 1,47 bilhdes de unidades
vendidas a um preco médio de US$ 5,04 a unidade (INTERNATIONAL
MEDICAL STATISTICS - IMS, 2000). A possivel insercdo de novos produtos no
mercado, com precos mais elevados, nao explica tal fato porque esta néo foi
significante no periodo considerado.

As caracteristicas estruturais dos mercados imperfeitos ndo sao
suficientes para se definir um setor econémico a ser regulado. Os mercados de
bens ou servicos essenciais para a populacdo, caracterizados por
consideraveis imperfeicdes, € que sdo passiveis de regulacdo publica. A
estrutura do mercado e certas exigéncias politicas e sociais € que determinam
a intensidade da intervencéo.

Com vistas a reprimir a conduta de aumento de prec¢os, por parte das
empresas, 0s produtos farmacéuticos tém sido alvo de regulamentacéo
governamental, tanto em paises desenvolvidos quanto em paises em
desenvolvimento. Alguns dos instrumentos adotados tém como foco o controle
dos precos (regulacao da oferta) e outros, o controle dos gastos (regulacdo da
demanda). Dentre os principais instrumentos de regulacdo dos medicamentos
pelo lado da demanda tém-se: listas seletivas para financiamento; sistemas de

co-pagamentos, controle das prescricoes; estabelecimentos de tetos

1 0 médico que ao prescrever o medicamento, na realidade, determina qual produto ser4 demandado pelo
paciente-consumidor final.

% Assimetria de Informacdes: situagcdo na qual o comprador e o vendedor tém informagfes diferentes a
respeito da transa¢do em questdo (SHEPHERD, 1999).
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orcamentarios para 0s gastos com saude; promocdo de medicamentos
genéricos. Pelo lado da oferta: controle de lucros e controle de precos (REGO,
2000).

No Brasil, sob o enfoque da oferta, intensifica-se o controle de precos
com a criacdo, em fins do ano de 2000, da Camara de Medicamentos -
CAMED, por meio da Medida Proviséria n.° 2.138, transformada na Lei n.°
10.213, de 27 de marc¢o de 2001, 6rgdo colegiado interministerial composto por
representantes da Casa Civil da Presidéncia da Republica, do Ministério da
Justica, do Ministério da Fazenda e do Ministério da Saude.

Vale ressaltar a situacdo dos medicamentos classificados como
fitoterapicos neste quadro, que ndo tém seus precos controlados nem mesmo
monitorados pela Camara de Medicamentos. Tal medida foi avaliada como
incentivo ao crescimento do setor, pelo mercado farmacéutico (ZIDOI, 2001).

Considera-se medicamento fitoterapico®

“medicamento  obtido por processos tecnologicamente adequados,
empregando-se exclusivamente matérias-primas vegetais, com finalidade
profilatica curativa, paliativa ou para fins de diagnéstico. E caracterizado pelo
conhecimento da efichcia e dos riscos de seu uso, assim como pela
reprodutibilidade e constancia de sua qualidade. N&o se considera
medicamento fitoterdpico aquele que, na sua composi¢éo, inclua substancias
ativas isoladas, de qualquer origem, nem as associacdes destas com extratos
vegetais.”

De forma simples, o produto fitoterapico pode ser definido como
medicamento farmacéutico elaborado a partir de plantas, caracterizado pelos
critérios da eficacia terapéutica, seguranca no uso e qualidade.

Segundo a Organizacdo Mundial de Saude (WHO, 1998), 80% da
populacdo mundial nos paises em desenvolvimento consomem apenas 21%
das drogas mundialmente produzidas. Para grande contingente de pessoas a
medicina tradicional, concebida esta como tratamento de doencas alicercado
no conhecimento popular relativo as propriedades terapéuticas de espécies
vegetais, ainda € a Unica forma de tratamento de doencas disponivel.

No Brasil, apesar da falta de dados oficiais, técnicos do setor estimam
que o mercado de fitoterapicos teria faturado em 2000, algo em torno de 500

8 Definigdo dada pela RDC n.° 17, de 24 de fevereiro de 2000, no Apéndice.
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milhdes de reais/ano. JA a demanda por drogas vegetais, por parte de

comerciantes e laboratorios, cresceria cerca de 20% ao ano”.

1.1. O problema e sua importéncia

A utilizacdo de plantas pelo homem com o objetivo terapéutico remonta
aos primoérdios da humanidade. O conhecimento em relacdo aos efeitos
terapéuticos das plantas evoluiu, passando pelas mais diversas culturas. No
século XX desenvolveu-se o processo de sintese quimica farmacéutica.
Modificou-se, entdo, a forma de utilizacdo das plantas, do uso direto destas e
seus preparados; passou-se a utilizar as moléculas ativas nelas contidas,
chegando-se a reproduzir artificialmente a substancia ativa isolada.
Consequentemente, foram relegadas a posicao secundaria as plantas que dao
origem a tais substancias.

Surge entdo a industria farmacéutica que tem como atividade principal
a producédo de medicamentos para tratamento de doencas ou outras indicacdes
médicas. Na producao de medicamentos, no que se refere a matéria-prima, as
principais dimensdes dizem respeito a sua natureza, localizacédo e acesso. Em

relacdo a natureza tém-se:

“a) os farmacoquimicos que tem como principal matéria-prima os farmacos e os
intermediarios para farmacos; b) os fitoterdpicos que séo produzidos a partir de
matéria- prima de origem vegetal; c) os biotecnolégicos produzidos a partir de
substancias desenvolvidas através da biologia molecular” (HANSECLEVER,
2001:3).

A producdo de matérias-primas para 0s medicamentos
farmacoquimicos origina-se da industria de quimica fina. Para o0s
medicamentos fitoterdpicos, origina-se da biodiversidade prépria das diferentes
regides. No caso dos medicamentos biotecnolbgicos, baseiam-se em um novo
paradigma tecnoldgico de desenvolvimento de novas drogas onde através da
engenharia genética ou processos biotecnolégicos desenvolvem-se
substancias que, aplicadas no corpo humano, sintetizam proteinas a partir da
identificacdo das func¢des dos genes do corpo humano, levando a alteragdo no

metabolismo humano “per si”.

* O mercado mundial de drogas de origem vegetal é estimado em US$ 12,4 bilhdes, sendo o consumo da
Europa responsavel por aproximadamente 50% deste mercado (GUERRA e NODARI, 2002).
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A partir dos anos 70, o controle da producdo da maior parte dos
medicamentos consumidos em todo mundo passa a grandes empresas
transnacionais. O consumo mundial de medicamentos até a década de 90
cresceu a taxas em torno de 7% ao ano. Contudo, grande parcela da
populacdo mundial localizada, principalmente, nos paises em desenvolvimento
ndo tem acesso aos medicamentos produzidos (REGO, 2001). As principais
razbes para tal fato residem na mé distribuicdo de renda e na auséncia de
assisténcia farmacéutica pelos sistemas publicos de saude. No Brasil, como
conseqUéncia, estima-se que, aproximadamente, 80% da populacao brasileira
utilizaria medicamentos fitoterapicos, elaborados a base de plantas medicinais,
como tratamento para diferentes doencas.

Com o crescimento do uso de fitoterapicos, iniciou-se, na década de
90, o processo de normatizacdo do segmento com o objetivo precipuo de
assegurar a qualidade da totalidade dos medicamentos fitoterapicos no
mercado, bem como e, principalmente, promover e incentivar os estudos de
comprovacdo de eficacia terapéutica, dado que, tratando-se de recursos
disponiveis e renovaveis, poderiam ndo s6 permitir aos paises tropicais
abastecer o mercado consumidor interno como poderiam criar uma nova frente
de exportacdo com o crescimento da demanda por estes nos paises
desenvolvidos.

E preciso ressaltar a posicdo privilegiada do Brasil no tocante a
disponibilidade de recursos bioldgicos. O Brasil detém a maior biodiversidade
do mundo. Possui registro de 55.000 espécies, sendo seguido pela Colémbia,
com 45.000 e pela China com 30.000 espécies, mas pouco ou quase hada se
conhece sobre 98% de sua flora (ALONSO, 2000).

Estima-se que 70% do segmento de fitoterapicos se baseiam, ainda, no
processo extrativo para obtencdo da matéria-prima - as plantas medicinais - e
somente os 30% restantes, no cultivo. O ritmo de extingdo de plantas é, hoje,
50 e 100 vezes maior que as taxas médias observadas no passado mais
préximo, sendo que, mantido o ritmo atual, até o ano 2015 podem desaparecer
entre 4% e 8% de todas as espécies vivas presentes nas florestas tropicais
(GUERRA e NODARI, 2002). Além da questdo da devastacdo das florestas e
ecossistemas ha ainda o aspecto da perda do conhecimento, acumulado por

milénios, relativo ao uso medicinal tradicional das plantas destes ecossistemas
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e pelas populacdes a eles associados. A degradacao das florestas € um dos
fatores que podem ocasionar a migracao de suas comunidades para os centros
urbanos provocando o rompimento do fluxo de conhecimento adquirido e
acumulado ao longo do tempo. Segundo OLIVEIRA et al. (1991), quanto as
origens, o0 sistema popular brasileiro de plantas medicinais tem raiz na
etnofarmacologia® européia, africana, oriental, amazonica, nordestina e
alienigena, ou seja, o conhecimento dos efeitos terapéuticos e a utilizagédo das
plantas medicinais séo derivados da cultura de diferentes regides. Entretanto, a
demanda por registro de medicamento com base em plantas nativas do pais
nao € expressiva. A explicacdo para o fato esta em que para o sistema popular
brasileiro a situacdo € critica, dada a quase inexisténcia de trabalhos de
verificacdo e validacdo da eficacia terapéutica e a dispersdo destes em
distantes localidades e instituicdes.

O Brasil, apesar de ndo possuir uma medicina tradicional propriamente
dita, caracterizada pela transmissdo escrita dos conhecimentos, desenvolveu
uma medicina popular, pautada nas informacfes indigenas, européias,
africanas e de populacfes imigrantes, formadores da nossa etnia. Parte desse
conhecimento vem sendo perdido impulsionado pela grande expansdo do
segmento dos medicamentos farmoquimicos da industria farmacéutica. Este
demanda pesquisas tecnoldgicas avancadas, de alto custo, o que torna seus
produtos - quimioterapicos - muito caros, o que blogueia 0 seu acesso as
populacdes de baixa renda, além de proporcionarem a ocorréncia de doencas
causadas por efeitos colaterais, pelo uso inadequado ou excessivo do produto.

A maior parcela dos produtos em comercializagcdo se constitui a partir
da forma farmacéutica mais simples de preparacédo que se constitui da droga
vegetal grosseiramente seccionada, moida ou rasurada destinada a
preparacdo de infusos ou chas. Reduzida parcela de empresas do setor
caracteriza-se pela utilizacdo do extrato padronizado das plantas como
matéria-prima, situando-se a jusante empresas ofertantes de matéria-prima
cultivada. A transformacao do material vegetal para um produto tecnicamente

elaborado, um fitoterapico, se efetiva a partir da utilizacdo de operacdes de

® Estudo da farmacologia popular de determinado grupo cultural. Segundo ELISABETSKY (2002),
etnofarmacologia é a exploracdo cientifica interdisciplinar dos agentes biologicamente ativos,
tradicionalmente empregados ou observados pelo homem.
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transformacdo tecnolégica. Variados recursos tecnolégicos encontram-se
disponiveis para garantia da qualidade, conforme métodos de andlises
recomendados pela OMS.

A realizacédo de atividades de pesquisa e desenvolvimento por parte
das empresas farmacéuticas se alicerca sob a obtencdo de direitos de
propriedade industrial e é considerada a principal barreira a entrada para o
setor. A Lei de Patentes, Lei n.° 9.279, de 14 de maio de 1996, que regula os
direitos e obrigac¢des relativas a propriedade industrial, passou a ter aplicacédo a
qualquer invencédo, produto ou processo, em todos o0s setores tecnoldgicos,
com a finalidade de estimular a inovacao tecnoldgica em setores estratégicos.
Contudo, o numero de empresas que realizam pesquisas e desenvolvimento de
novos produtos é reduzido devido a concentragdo industrial do setor, o elevado
risco dos investimentos em P&D, e principalmente, a grande complexidade do
processo de inovacdo que requer elevada capacidade de financiamento e
elevado padrdo de conhecimentos cientificos e tecnoldgicos (LISBOA, 2001).

A proibicdo de se patentear plantas ou sementes apresenta-se como o
fator decisivo para o grande interesse da industria farmacéutica sobre os
produtos farmacoquimicos, em detrimento aos fitoterapicos: segundo o Art. 18,
Inciso lll, da Lei de Patentes (LPI), “ndo sdo patenteaveis o todo ou parte dos
seres Vvivos, exceto 0S microorganismos transgénicos que atendam aos trés
requisitos de patenteabilidade: novidade, atividade inventiva e aplicacao
industrial”. Assim, plantas e, ou, sementes em seu estado natural, nao
modificadas pelo ser humano, ndo podem ser consideradas “invencao”.

Novas variedades de plantas, em suas partes reprodutivas, sao objeto
de protecdo através de um outro instrumento, a Lei de Cultivares, Lei n.° 9.456,
de 25 de abril de 1997, gerenciada pelo Servico Nacional de Protecdo de
Cultivares (SNPC), pertencente ao Ministério da Agricultura que “assegura ao
seu titular a reproducdo comercial da cultivar protegida, ficando vedado a
terceiros, sem sua autorizagao, a producdo com fins comerciais, a venda ou a
comercializacado do material de propagacao da cultivar® (www.inpi.gov.br). Essa
lei ndo configura um direito restritivo no mesmo grau gerado pela Lei de
Patentes, tendo, entretanto, impacto significativo tanto na questdo da
diversidade genética vegetal quanto na garantia de protecdo as inovacdes

referentes a matéria-prima para medicamentos fitoterapicos.
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Em razdo da grande expansao na oferta destes medicamentos no
mercado, ocorre em fins da década de 90, de forma mais intensa, o despertar,
por parte das organizacbes governamentais ligadas a saude, para a validacdo
dos medicamentos fitoterapicos.

A validacdo se baseia em critérios de seguranca no uso, eficacia
terapéutica e qualidade dos produtos obtidos a partir de um ciclo de
processamento tecnologico coerente. O conhecimento do nivel tecnolégico
torna-se fundamental neste momento, principalmente para a industria nacional
de fitoterapicos, para redefinicdo de suas estratégias.

O aumento na demanda por estes medicamentos, as alteracfes na
normatizacdo para producdo e comercializacdo destes medicamentos, o
grande potencial da biodiversidade brasileira, a aprovacéo da Lei de Patentes
aliada ao crescente interesse da industria de medicamentos em novos nichos
de mercado parecem projetar a necessidade de ajustes nas estratégias
competitivas no segmento de fitoterapicos, na industria de medicamentos do
pais.

Evidencia-se, neste contexto, a importancia em determinar a estrutura
deste mercado, bem como as principais variaveis de conduta das empresas
deste segmento dadas as alteragcbes na normatizacdo para 0 segmento de
fitoterapicos, na industria de medicamentos.

1.2. Objetivos

1.2.1. Objetivo geral

O objetivo geral deste trabalho € descrever a estrutura de mercado e

as principais variaveis de conduta das empresas do segmento de fitoterapicos

no contexto atual da industria farmacéutica brasileira.



1.2.2. Objetivos especificos

Analisar a estrutura da industria de medicamentos fitoterapicos no pais
quanto ao numero de vendedores, diferenciacdo de produtos e barreiras a
entrada.

Determinar e quantificar o tamanho do mercado de medicamentos
fitoterapicos, por empresa produtora, por medicamento de marca, por planta
e por indicacao terapéutica.

Identificar, de forma qualitativa, as principais condutas (estratégias) das
empresas do segmento de fitoterapicos na comercializacdo dos produtos.
Apresentar qualitativamente a conduta das empresas do referido segmento
no que se refere a variavel investimento em tecnologia, nos ultimos trés

anos.

1.3. Organizagéao do trabalho

O presente trabalho esta organizado em seis capitulos.

Na sequéncia, o segundo capitulo trata das principais caracteristicas
da industria de medicamentos mundial e nacional, quanto a oferta e demanda
de medicamentos, bem como da estrutura deste mercado. Visando
contextualizar o tema, apresentamos, ainda, informacfes concernentes a
industria de medicamentos fitoterapicos ho mundo, discutindo-se, em seguida,
0s principais determinantes desta industria, em particular, no Brasil.

O terceiro capitulo discute os aspectos teéricos que norteiam a idéia
de que para o mercado farmacéutico o estagio de desenvolvimento da
estrutura determina a conduta ou estratégias dos segmentos deste mercado,
afetando o desempenho da industria no mercado global. Apresenta a
metodologia analitica utilizada na pesquisa com a determinagcdo das variaveis
relevantes da estrutura de mercado e de conduta das empresas do mercado de
medicamentos fitoterapicos.

No quarto capitulo, apresentam-se os resultados encontrados para o
segmento de fitoterapicos no pais. Primeiramente, apresenta-se uma analise
da estrutura da industria nacional de medicamentos fitoterdpicos, com a

determinacado e discussdo das principais variaveis determinantes da estrutura
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de mercado deste produto. Analisam-se os dados obtidos pela pesquisa
survey, em seguida, caracterizando, de forma qualitativa, tanto a estrutura
deste mercado quanto as estratégias adotadas pelas empresas do setor.
Discutimos, ainda, o impacto na performance das empresas nos ultimos trés
anos em relacéo as novas exigéncias tecnolégicas para o segmento.

O capitulo cinco trds o resumo do trabalho, as consideracdes finais e

discute as principais contribuicbes da pesquisa.

10



2. A INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS

No presente capitulo, caracterizamos a industria farmacéutica mundial
e a industria farmacéutica no Brasil, determinando-se a estrutura deste
segmento da economia. Em seguida discorremos sobre a industria de
fitoterapicos com apresentacdo de dados para caracterizacdo dessa industria

no mundo.

2.1. Caracterizacédo da industria farmacéutica mundial

Considerando os valores acumulados, no periodo de fevereiro de 2001
a janeiro de 2002, a indastria farmacéutica brasileira situa-se na 10.? posicédo
no ranking por faturamento, sendo precedido, em ordem crescente, pelos EUA,
Japao, Alemanha, Franca, Italia, Reino Unido, Canadd, Espanha e México. A
Tabela 1 mostra o faturamento em bilhdes de ddlares e a participacdo dos
principais paises neste mercado.

Internacionalmente, a industria farmacéutica apresenta um numero
relativamente reduzido de grandes empresas na area quimico-farmacéutica e
um elevado numero de pequenas e médias firmas atuando nesse setor de
maneira complementar. Estima-se que as 100 maiores empresas no mundo
sejam responsaveis pela producdo de aproximadamente 90% dos produtos

farmacéuticos para consumo humano (BERMUDEZ, 1995).
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Tabela 1 - Vendas totais acumuladas em délares no mercado farmacéutico du-
rante o periodo de fevereiro de 2001 a janeiro de 2002 dos princi-
pais paises e suas respectivas participacdes percentuais

, Vendas a0

Pais (US$ bilhdes) Participacao (%)
AMERICA DO NORTE 140,2 54,47
Estados Unidos 133,9 52,02
Canada 6,3 2,44
EUROPA 54,0 21,00
Alemanha 15,3 5,94
Franca 13,8 5,36
Italia 9,7 3,77
Reino Unido 9,5 3,70
Espanha 5,7 2,21
JAPAO 47,4 18,41
AMERICA LATINA 12,9 4,98
México 57 2,21
Brasil 4.1 1,60
Argentina 3,1 1,20
AUSTRALIA/NOVA ZELANDIA 2,9 1,13
Total de vendas - paises selecionados 257,4

Fonte: Elaborado a partir de www.sindusfarma.com.br.

Considerando-se a participacdo no mercado das 10 maiores empresas
nao se evidencia o alto grau de concentracédo por produto, correspondendo o
faturamento destas a 43,39% do mercado, conforme Tabela 2. As empresas
Glaxo Wellcome e Smithkline Beecham, apés a fusdo, passaram a deter 7% do
mercado, em valor de vendas. Pfizer e Warner Lambert, da mesma forma, apo6s
a fusdo passaram a segunda posicdo no ranking, com 6,9% do mercado
mundial. Na terceira posicdo encontra-se a Merck & Co., participando no
mercado com 4,4%, sendo seguida pela Bristol Meyers e Novartis, que detém,
respectivamente, 4% e 3,95% do mercado farmacéutico mundial.
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Tabela 2 - Participacdo de mercados das 10 maiores empresas farmacéuticas
no mundo em 2000

Empresa Participacdo de mercado (%)
Glaxo Wellcome + Smithkline 7,00
Pfizer + Warner Lambert 6,90
Merck & Co. 4,40
Astra Zeneca 4,35
Bristol Meyers Squibb 4,00
Novartis 3,95
Aventis 3,85
Johnson & Johnson 2,84
American Home Products 3,10
Pharmacia Upjohn + Searle 3,00
Total das 10 maiores 43,39

Fonte: Adaptado de HANSECLEVER (2002).

Quanto ao numero de compradores, nos paises mais desenvolvidos ha
a formac&o de grandes monops6nios® — estrutura caracterizada pela existéncia
de um grande comprador de determinado produto no mercado. Sendo a
compra de medicamentos efetuada em sua grande parte, pelo Estado, cabe ao
sistema publico de saude fornecer os medicamentos a populacdo ou praticar
alguma forma de reembolso. Ha casos, ainda, em que a compra é efetuada por
instituicbes privadas que séo responsaveis pelo total, ou por parcela, das
despesas com medicamentos de seus segurados.

Nos paises menos desenvolvidos ndo se caracteriza o0 monopsonio
dada a existéncia de diferentes e isolados grupos demandantes, como
exemplo: Sistema Publico de Saude; planos privados de saude; cooperativas
de saude; hospitais privados e o consumidor ndo coberto por nenhum plano de
saude que adquire medicamentos com recursos proprios. A aquisicdo de

medicamentos é realizada de forma isolada, o que caracteriza poder nulo para

® Estrutura de mercado em gue um Unico comprador, ou grupo de compradores, atuando como um todo,
concentra em suas maos a totalidade da compra de determinado produto, ndo obstante se defronte com
grande ndmero de vendedores deste produto (PINDYCK e RUBINFELD, 1996).
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negociacdo e determinacdo de precos junto as empresas produtoras (REGO,
2000).

Para os farmoquimicos observa-se a integracdo das empresas
produtoras de medicamentos com a producdo de farmacos, nos paises
desenvolvidos. Nos paises em desenvolvimento, as empresas importam da
matriz grande parcela dos farmacos utilizados como matéria-prima para a
producdo de medicamentos. No Brasil, no caso dos medicamentos
fitoterapicos, as empresas adquirem as matérias-primas tanto de empresas
nacionais quanto de internacionais, além de importarem da matriz o produto
acabado.

A distribuicdo da producdo se realiza via rede propria de distribuicdo ou
por intermédio de distribuidores terceirizados, tanto em nivel internacional,
guanto nacional.

Em relacdo a segmentacdo do mercado, a industria de medicamentos
pode ser caracterizada a partir de diferentes classificagcbes, a saber:
classificacdo por matéria-prima; por protecdo patentaria; pelo carater de
essencialidade em termos de saude publica; por restricdes a dispensacao.

Em relacdo a matéria-prima: tém-se os farmoquimicos, os fitoterapicos
e 0s biotecnoldgicos, definidos anteriormente.

No tocante a protecdo patentaria, refere-se a legislacdo de
propriedade industrial com a segmentacdo em produtos patenteados,
comercializados com um nome comercial ou marca e aqueles cuja patente ja
expirou, comercializados via nome do principio ativo, chamados de genéricos,
ou por um nome comercial , medicamento de marca. Segundo HANSECLEVER
(2002), tal distincéo é encontrada na literatura internacional, sendo denominada
branded product o medicamento patenteado encontrado no mercado sob um
nome de marca; branded generics, refere-se aquele também vendido sob um
nome comercial, cuja patente ja tenha expirado; e generics que €
comercializado utilizando-se o nome do principio ativo.

No caso dos medicamentos patenteados ha ainda outra distincédo
referente ao primeiro medicamento introduzido no pais com determinada
indicacao terapéutica sendo conhecido como medicamento inovador (no Brasil,
0 medicamento inovador é considerado medicamento de referéncia) e a um

segundo também patenteado, introduzido no mercado apdés o inovador
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apresentando mecanismo de atuacdo semelhantes ao original, denominado me
too.

Outro critério utilizado para segmentacdo do mercado refere-se as
necessidades e base da salde publica, ou seja, ao carater de essencialidade
dos medicamentos. Assim, medicamentos essenciais sao aqueles
considerados basicos e indispensaveis para atender a maioria dos problemas
de saude da populacdo (Portaria 3.916/98). Tém-se, ainda, os medicamentos
para a atencdo basica, que sao aqueles necessarios a prestacao do elenco de
acOes e procedimentos compreendidos na atencao basica de salde, além dos
medicamentos Orfaos, que sdo aqueles utilizados em doencgas raras, cuja
dispensacdo atende a casos especificos (Portaria 3.916/98).

Para o presente trabalho, a segmentacao de mercado mais significativa
refere-se aquela baseada em restricbes a dispensacdo, classificando os
medicamentos como éticos e ndo éticos (ou de venda livre). Medicamentos nao
éticos ou medicamentos de venda livre sdo aqueles cuja dispensacéo (venda
em farmacias e drogarias, etc.) ndo requer prescricao por profissional habilitado
- 0 médico prescreve; o farmacéutico dispensa (www.cff.org.br/legis/
legis.html). N&o necessitam de receita, sendo, portanto, de venda livre.
Identificados ainda como medicamentos populares ou OTC's (Over The
Counter - Venda no Balcéo, traduzido como Venda Livre no Balc&o). No Brasil,
a grande maioria dos medicamentos fitoterapicos é classificada como de venda
livre.

Medicamentos éticos sdo aqueles cuja dispensacao exige a prescricao
por profissional habilitado, sendo tarjados, ou seja, requerem receita médica
para consumo. De uma forma simples, pode-se afirmar que os medicamentos
de tarja vermelha somente podem ser dispensados sob prescricdo médica, ou
seja, com a apresentacdo da receita; jA 0os medicamentos de tarja preta,
referem-se a principios ativos caracterizados por elevada taxa de risco para
consumo, denominados medicamentos “controlados”, cuja dispensacéo
somente deve ocorrer com a apresentacdo da receita e retencao desta pelos

estabelecimentos dispensadores.
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2.2. A industria farmacéutica brasileira

2.2.1. Caracteristicas da oferta

Em relacdo a induastria farmacoquimica brasileira de medicamento,
parte da matéria-prima é importada.

A partir dos anos 90, até o ano de 2000, com a abertura do mercado,
para 1.080 farmacos, o déficit acumulado das importacdes atingiu US$ 8,4
bilhdes; ja o déficit acumulado com importacdo de medicamentos prontos
chegou a US$ 6,1 bilhdes (IPEA, 2002), o que permite afirmar que houve um
aumento da dependéncia, tanto de farmacos quanto de medicamentos
acabados, da industria nacional em relacdo ao mercado externo.

No que se refere a divisdo do mercado, entre produtos éticos e néo
éticos (OTC's), considerando os dados da Tabela 3, a participacdo dos
medicamentos éticos no total do mercado, em ddlares, sofreu reducéo,
passando de 93,1%, em 1996, para 90,3%, em 2000. Performance distinta
verificou-se no mercado de medicamentos OTC. A quantidade de unidades
vendidas evoluiu de 178.6000, em 1996, para 184.349, em 2000. Aumentou a
participacdo destes produtos no mercado total, em valores, atingindo o
percentual de 9,7%, em 2000, em relacéo aos 6,9% obtidos no ano de 1996.

Tabela 3 - Evolugéo das vendas em délares e em quantidade de unidades ven-
didas do mercado farmacéutico brasileiro, segmentado por tipo de
dispensacéao

Segmentos de 1996 1998 2000
mercado, por tipo de Valor . Valor . Valor .
dispensacéo (USS) Unidades (USS) Unidades (USS$) Unidades
Etico 6.751.749 1.317.472 7.191.123 1.176.452 5.336.289 1.048.997
OTC (venda livre) 498.923 178.600 589.974 156.154 573.009 184.349
Total mercado 7.250.672 1.496.071 7.781.097 1.332.606 5.909.299 1.233.347

Fonte: Adaptado a partir de SINDUSFARMA (2002) e IMS (2000).
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Para o periodo de 1996 a 1998, caracterizado pela liberacdo de precos,
evidencia-se uma elevacdo do valor das vendas, com queda nas unidades
vendidas, com consequente elevacao do preco médio dos medicamentos. Vale
lembrar que a partir de 2000 inicia-se 0 processo de controle de precos do
setor no pais. Como consequéncia, os dados apresentados para o ano de 2000
retratam queda, tanto em valor, quanto em unidades vendidas, com reducao do
preco médio para US$ 4,79, sendo 1,0% menor que o valor obtido no ano de
1996, de US$4,84.

2.2.2. Caracteristicas da demanda

Nos paises em desenvolvimento, os investimentos em infra-estrutura
de atendimento a salude sédo considerados como importante variavel na anélise
da demanda em saude, devido ao baixo nivel de renda da populacao.

Os dados apresentados na Tabela 4 indicam que o setor publico realiza
funcdo determinante na garantia da atencdo primaria a satude e ao atendimento

de emergéncia a populacao de baixa renda.

Tabela 4 - Distribuicdo dos servi¢os publicos e privados de atencao a saude no
Brasil em 1990

Unidades de atencédo a saude Publico (%) Privado (%)
Centros de atencéo primaria 95,0 5,0
Unidades especializadas de atencao a saude 25,5 74,5
Unidades de emergéncia 65,5 34,5
Unidades hospitalares 21,0 79,0

Fonte: HANSECLEVER (2001).
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Estima-se em 112,6 milhdes o numero de pessoas, no Brasil, que tem
um servico de saude de uso regular. Em ordem de importancia, segundo a
PNAD (Pesquisa Nacional de Domicilios) de 1998, apresenta-se abaixo a
demanda pelo atendimento em saude no Brasil:

Posto ou Centro de Saude: 41,8%;
Ambulatério de Hospitais: 21,5%;
Consultério Particular: 19,7%;

Ambulatério ou Consultério de Clinica: 8,3%;
Pronto-Socorro: 4,8%;

Farmécia: 2,2%;

Ambulatério de Empresa ou Sindicato: 1,5%;
Agentes Comunitarios: 0,1%°.

Predomina, deste modo, no sistema de atencdo a saude, a demanda
ao sistema publico de saude, que funciona de maneira precaria, com um
percentual consideravel da populacdo do pais a margem da possibilidade de
aquisicao de medicamentos.

Quanto a aquisicdo de medicamentos, predomina o sistema privado,
isto porque nao é pratica dos planos de saude reembolsar os conveniados na
aquisicdo de medicamentos. Estima-se que entre 20% a 30% da demanda de
medicamentos seja publica e o restante seja de desembolso direto.

Os gastos com medicamentos do Ministério da Saude aumentaram de
US$384 milhdes, em 1996, para US$689 milhdes, em 1999. Deste total, 10%
apenas destinou-se aos laboratérios publicos, que atuaram como suporte as
politicas nacionais de combate e controle de doencas e promocéo do acesso a
medicamentos pela populacdo (HANSECLEVER, 2001). Com o processo de
descentralizacdo de assisténcia a saude implementado pelo SUS (Sistema
Unico de Saude) a demanda publica por medicamentos caracteriza-se por
responsabilidades distintas nas esferas de Governo com base em programas
especificos: 1) assisténcia farmacéutica basica: tem por objetivo incentivar a

descentralizacdo da assisténcia farmacéutica dentro do SUS relacionada ao

® Base do PSF_Programa de Salde da Familia, criado em 1994 pelo Ministério da salde, havia sido
implantado, em 1998, em 24 estados com 1.219 municipios contando com 3.119 equipes, sendo que
em 33% destes municipios o PSF, em dezembro de 1998, havia sido recentemente implantado
(www.saude.gov.br).
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abastecimento de medicamentos basicos essenciais que sdo demandados por
uma comunidade e sao dispensados na rede ambulatorial do SUS sob
prescricdo médica; 2) medicamentos essenciais para saude mental: este
programa objetiva fornecer medicamentos dentro da rede de assisténcia do
SUS, para pessoas que sofrem de transtornos mentais; 3) medicamentos
estratégicos: envolve a aquisicdo de medicamentos constantes dos programas
de pneumologia sanitaria (tuberculose), composto por 13 medicamentos;
dermatologia sanitaria (hanseniase), composto por 10 medicamentos;
DST/AIDS, composto por 12 medicamentos para o coquetel de combate a
AIDS entre outros produtos usados no combate as infeccfes oportunistas;
endemias focais (malaria, leishmaniose, esquistossomose, tracoma, peste e
filariose); diabetes e hemoderivados; 4) medicamentos excepcionais: tais
medicamentos sdo destinados ao tratamento de determinadas condicOes
especiais, sendo geralmente produtos de alto custo, incluindo, entre outros, o
tratamento medicamentoso de pacientes renais cronicos, certos tipos de

cancer, nanismo hipofisario, endometriose, etc.

2.2.3. Estrutura da industria farmacéutica

A industria farmacéutica em 2001, conforme informacdes da Tabela 5,
era composta por 356 laboratdrios. Do faturamento total destas empresas, 75%
era referente a apenas 30 laboratérios.

A localizacdo dos laboratérios por regido, para o ano de 2000, é
apresentada na Figura 1, tendo sido elaborado com base nas informac¢des do
IMS-HEALTH 2000.
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Tabela 5 - Estrutura da industria farmacéutica do Brasil em 2001

N.° de laboratorios: 356 284 nacionais
56 multinacionais
16 estatais

N.° farméacias: 52.700 43.700 independentes
9.000 redes

N.° distribuidoras 84

Medicamentos comercializados 8.800

Apresentacdes comercializadas 11.200

Fonte: Elaborada pela autora, a partir de informacdes obtidas em www.
sindusfarma.com.br.
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Fonte: IMS-HEALTH (2000).

Figura 1 - Distribuicdo das empresas da industria brasileira de medicamentos
gue se refere a localizagéo por estado.

Em termos de concentracdo, em nivel de empresas, os dados de
vendas, em valor e em unidades, apresentados na Tabela 6, sugerem um grau
de concentracédo relativamente baixo, onde a participacdo no faturamento total
do mercado, das 10 maiores companhias atinge apenas 43% e a participacdo

das quatro maiores € igual a 23,2%.
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Tabela 6 - Participagcao das principais companhias no mercado farmacéutico brasileiro em 2000

. . Vendas Participacéo . . Un|da_1des Participacéo
Ranking Companhia (US$ mil) (%) Ranking Companhia vendidas (%)
(em 000)
1 Aventis Pharma 404.870 6,9 1 Aventis Pharma 104.013 8,4
2 Novartis 369.525 6,3 2 Novartis 76.907 6,2
3 Aché 354.207 6,0 3 Aché 71.073 5,8
4 Bristol Myers Squibb 242.718 4,1 4 Boehringer Ingelheim 56.705 4,6
5 Roche 229.995 3,9 5 Roche 52.700 4,3
6 Schering Plough 206.052 3,5 6 Schering Plough 43.121 3,5
7 Pfizer 194.493 3,3 7 Bristol Myers Squibb 41.889 3,4
8 Janssen Cilag 188.965 3,2 8 Sanofi Synthelabo 39.448 3,2
9 Boehringer Ingelheim 185.998 3,1 9 Janssen Cilag 37.184 3,0
10 Schering do Brasil 157.610 2,7 10 Wyeth 32.598 2,6
Total mercado 5.909.299 Total mercado 1.233.347

Fonte: Elaboracao propria a partir de IMS HEALHT (2000) e HANSECLEVER (2001).



Entretanto, o mercado farmacéutico nacional caracteriza-se por
significativa concentracdo da oferta em nivel de classes terapéuticas’,

conforme Tabela 7.

Tabela 7 - Market share e participacdo acumulada dos principais produtos por
classe terapéutica, no mercado farmacéutico brasileiro em 2000

Classe terapéutica Medicamento Laboratério produtor Market share  Acumulado

(%) (%)
Viagra Pfizer 85,59 85,59
Vasomax Schering Plough 5,63 91,22
distzrr‘k’)?oust‘:fap;? 4 Regitina Novartis 3.12 94.35
& Caverject Pharmacia Upjohn 2,03 96,37
Outros 3,63 100,00
Monuril Zambon 78,36 78,36
Antibiéticos urinarios e Uropa_c Ems 15,31 93,67
ou. sulfonamidas " Uroctrin Legrand 4,89 98,56
’ Uropol I.LM.A 0,53 99,09
Outros 0,91 100,00
Leite de Magnésia Phillips  Smithklein 89,98 89,98
Sal Amargo Purific Catarinense 3,77 93,75
Salinos orais Limonada Bezerra Edison Bezerra 2,89 96,64
Leite Magnésia Madrevita 1,80 98,44
Outros 1,56 100,00
Buscopan Composto Boehringer Ingelheim 83,25 83,25
Combinacgbes Buscopan Plus Boehringer Ingelheim 6,97 90,22
antiespasmadicos/ Sedalene Gunther 2,27 92,49
analgésicos Tropinal Sigma Pharma 1,95 94,44
Dorpsan Ems 5,56 100,00
Eparema Byk 47,37 47,37
- Chophytol Millet Roux 13,77 61,15
S;Eg?;;locsog Olina Wesp 9.21 70,36
Figatil Catarinense 4,47 74,83
Outros 25,17 100,00
Tenoretic Astrazeneca Brasil 59,26 59,26
Associa¢des com anti- Tenadren Sigma Pharma 12,46 71,71
hipertensivos e, ou, Angipress Cd Biosintetica 8,38 80,10
diuréticos Viskaldix Novartis 6,02 86,12
Outros 13,88 100,00

Fonte: AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA NACIONAL - ANVISA (2001).

" Existem diversos métodos para classificagdo de produtos farmacéuticos, entre eles a classificacdo
anatémica, utilizada no presente trabalho, que reine em um mesmo grupo medicamentos com a mesma
funcéo terapéutica caracterizados pela similaridade quanto a forma de administragéo.
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Para a classe dos Produtos para distlrbios da erecdo apenas dois
medicamentos, Viagra, patenteado pela Pfizer e introduzido em 2000 no
mercado brasileiro, e o Vasomax, da Schering Plough, detém 91,22% do
mercado. Para a indicacdo de antiespasmaodicos e analgésicos, dois produtos
do laboratério Boehringer Ingelheim, Buscopan e Buscopan Composto séo
responsaveis por 90,22% do mercado. Estes numeros indicam que o mercado
nacional se insere na tendéncia caracteristica da inddstria farmacéutica
mundial, tratada anteriormente, de concentracao por classe terapéutica.

A induastria farmacéutica caracteriza-se, ainda, pela forte presenca de
capital estrangeiro. Ao considerarmos a Tabela 8, que traz os principais
indicadores das empresas do setor farmacéutico, classificadas entre as 500
mais, em vendas, no ano de 2001 (REVISTA EXAME, 2002) apenas 18%
dessas referem-se a empresas de capital nacional. Estima-se que a
participacdo dos laboratérios nacionais oscile entre 20% a 25% do faturamento
total da industria farmacéutica no pais (HANSECLEVER, 2001:44).

Vale ressaltar que apenas as empresas Roche, Schering Plough e
Biosintética apresentaram crescimento das vendas de 1,6%, 5,8% e 10,5%,
respectivamente, no periodo em questdo. Os dados parecem refletir a
reestruturacao ocorrida no setor com a introducao do genérico no mercado de
medicamentos, no pais. No ano de 2000, varios foram os medicamentos
genéricos lancados no mercado, sendo estes substitutos dos chamados
medicamentos de referéncia ou de marca, medicamentos de elevada
participagcdo no mercado nas suas respectivas indicacdes terapéuticas. Os
laboratérios Novartis, Bristol e Eli Lilly, que tiveram drastica reducdo em suas
vendas, nao coincidentemente, detéem a titularidade dos principais produtos de
referéncia que passaram a contar com a concorréncia do genérico a partir de
2000.
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Tabela 8 - Principais indicadores das industrias farmacéuticas situadas entre as
500 maiores empresas, no periodo de 2000 a 2001

Posicéo Vendas Crescimento Lucro liquido

no Empresa (em US$ das vendas (em US$ ;:C?grgrg;
ranking milhdes) (%) milhdes)
149.°  Aventis 4549 -6,5 NI Francés
176.° Novartis 404,2 -27,1 1,9 Suico
177.° Roche 401,5 1,6 12,5 Suico
236.° Aché 310,4 -2,7 -6,9 Brasileiro
312.°  Schering Plough 241,0 5,8 12,8 Americano
349.°  Bristol-Myers Squibb 214,8 -22,4 -16 Americano
362.° Boehringer Ingelheim 205,9 -6,5 NI Aleméao
412.° Janssen-Cilag 173,0 -6,5 NI Americano
418.°  Eli Lilly 169,1 -10,7 -8,3 Americano
423.°  Sanofi 165,8 -6,5 NI Francés
436.° Biosintética 158,7 10,5 1.4 Brasileiro

Fonte: Elaborado pela autora a partir de REVISTA EXAME (2002).

Considerando-se os 100 maiores grupos por vendas, no periodo de
2000 a 2001, conforme a REVISTA EXAME (2002), é interessante observar
que dois grandes grupos, deste total, entraram no segmento de fitoterapicos,
realizando investimentos na area de pesquisa e desenvolvimento. O grupo
Aché (80.° no ranking) composto pelas empresas: Aché Laboratorios
Farmacéuticos, Shering-Plough, Prodome, Propecus, Mafra, Essex, Aché
Internacional, com receita, em 2001, de US$ 607,571, e o grupo Natura (92.°
lugar no ranking) composto pelas empresas: Industria e Comércio de
Cosmeéticos Natura, Natura Cosméticos, Natura Financiadora, Nova Flora
Participacdes, Natura Informética, Natura BR Cosmética, Commaodities Trading,
com receita de US$ 532.023, que adquiriu a empresa Flora Medicinal ja
tradicional no mercado de fitoterapico®.

A industria farmacéutica brasileira caracteriza-se pela facilidade de
cOpia tecnolégica em determinadas fases produtivas, o que significa reduzida
barreira técnica a entrada de novos competidores no setor. Entretanto,

8 Informacdes referentes aos investimentos foram obtidas em apresentagbes de representantes dos
préprios laboratérios em Conferéncia sobre Mercado de Fitoterapicos, realizada em junho de 2002, em
Sao Paulo.
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caracteriza-se por barreiras institucionais a entrada, como registro de marcas e
principalmente através da patente. Esta permite que a empresa inovadora
mantenha um monopdlio sobre seus produtos e processos por um periodo de
20 anos (REGO, 2000). Os principais elementos de custo para as empresas
referem-se as despesas com propaganda e marketing, inclusive com as
equipes de venda, os chamados representantes. A lealdade a marca, criada
pela empresa, € mantida por meio da publicidade, com o respaldo da classe
médica, sendo capazes de permitir que os laboratérios conservem nichos de

mercado por periodo superior ao garantido pela patente, inclusive.

2.3. A industria de medicamentos fitoterapicos no mundo

Nos Estados Unidos da América e em outros paises, a grande maioria
dos fitoterapicos é registrada como suplementos alimentares®.

Nos Estados Unidos, em 1972, o FDA (Food and Drug Administration)
publica o resultado de uma extensa avaliacdo sobre a eficacia terapéutica de
415 farmacos de venda livre considerados duvidosos em termos de seguranca
e eficacia terapéutica, entre eles inumeros fitoterdpicos e drogas vegetais
(camomila, horteld, aloe, alfafa, alcaguz e outros.).

Inicia-se o processo de retirada dos produtos fitoterapicos do mercado.
Entretanto, este movimento ocorre paralelamente a uma progressiva mudanca
de conceitos nos habitos dos americanos levando-0os a uma aceitacdo, cada
vez maior, dos produtos de origem natural. A grande procura por estes
produtos reestrutura 0 mercado e culmina na aprovacéo, pelo Congresso
Americano, da Lei que define as normas para os suplementos de dietas e
saude, em 1994, que permite o registro de produtos a base de plantas como
suplementos nutricionais, ou suplementares, sem nenhuma informacéo ou
declaracdo de eficicia terapéutica nas rotulagens. Esta lei estabelece, ainda,
que o FDA deve provar que uma planta € téxica antes de decidir por sua
retirada do mercado (MARQUES e PETROVICK, 2002). Assim, como

*Ha interpretacdes naturalistas que enxergam as plantas como alimento ou produto natural, conceito que
procura associar as idéias de alimento e medicamento em conjunto (MARQUES e PETROVICK,
2002:261).
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derivados de plantas com alguma acéo farmacoldgica, os fitoterapicos dividem
0 mercado americano com os alimentos funcionais.

A industria de suplemento alimentares, em 2001, alcangou a cifra de
US$ 50,6 bilhdes em volume de vendas no mundo (Tabela 9). O crescimento
médio do segmento, em nivel mundial, € de 8,7% ao ano (LAZZARINI, 2002).

Tabela 9 - Volume de venda mundial dos suplementos alimentares em 2001,
em US$ bilhGes

USS$ bilhdes Participacao (%)
América do Norte 16,3 32,2
Europa 15,0 29,6
Asia 7,8 15,3
Japao 7,2 14,2
Outros 4,3 8,6
Total 50,6 100,0

Fonte: LAZZARINI (2002).

Segundo esses dados, fica evidente a grande participacdo do mercado
americano neste segmento, destacando-se, em 2001, como de maior
expressao mundial, sendo seguido pelo mercado europeu.

A participacéo dos diferentes segmentos dessa industria € apresentada
na Figura 2.
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Fonte: FARMAINDUSTRIA (2001).

Figura 2 - Participacdo de diferentes segmentos na industria de suplementos
alimentares, por faturamento mundial em 2001.

No mercado americano, 3% dos fitoterapicos sdo comercializados
como medicamentos de venda livre (OTC) e mais de 80% como suplemento
alimentar. Em 2001, a venda de fitoterapicos alcancou um total de US$ 4
bilhbes com queda, entretanto, em relacdo a 2000, de 15,1% no total das
vendas para as 10 principais plantas medicinais. Hipérico teve queda de 45,4%
em relacdo as vendas de 2000, Ginkgo biloba 32,1% e Ginseng 25,1%. Isto
porque de 1994 a 1999 as vendas desse segmento cresceram de 30% a 40%
ao ano, mas como o fornecimento de matérias-primas ndo acompanhou o
vigoroso crescimento das vendas, foram langcados no mercado produtos de
baixa qualidade e com informacfes referentes a seguranca parcialmente
comprovadas, que terminaram por abalar a confianca dos consumidores em
tais produtos (FARMAINDUSTRIA, 2001).

Na Unido Européia, a maioria das plantas, independente da atividade
farmacolégica, é considerada medicamento. A AESGP (Associagdo Européia
da Industria de automedicacdo) delineou estudo para a regulamentacdo de
fitoterapicos visando buscar, principalmente, uma legislacdo unificadora para a
regido.

Entre os modelos existentes, destaca-se o adotado particularmente

pela Alemanha. Naquele pais, segundo a Lei dos Medicamentos, de 24 de
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agosto de 1976 exige-se, para obtencdo de registro oficial, que o0s
medicamentos fitoterapicos atendam aos mesmos requisitos de qualidade,
seguranca e eficacia que os medicamentos contendo farmacos sintéticos.

A participacao de fitoterpicos é de 24%, na Europa, considerando o
total do mercado de medicamentos de venda livre (OTC). Na Alemanha a
participacdo dos fitoterapicos no segmento dos medicamentos de venda livre
passa a 33% e no Reino Unido representa 14%. Os fitoterapicos mais vendidos
na Europa sao: Ginkgo biloba, Hipericum saw palmetto, Valeriana, Ginseng,
Allium sativum, Echinacea, Aesculus, Cimicifuga, e Agnus castus
(FARMAINDUSTRIA, 2001).

O segmento de fitoterapicos faturou, em 2001, US$ 6,8 bilhdes, no
mercado europeu (Tabela 10). Este se caracteriza pela presenca de 33.000
produtos fitoterapicos, sendo que 90% das vendas sado relacionadas a produtos

gue ja estdo ha mais de 10 anos no mercado.

Tabela 10 - Faturamento no mercado europeu de fitoterapicos e a participacdo
dos principais paises em 2001

‘ Faturamento i s
Pais (em USS$ bi) Participacao (%)
Alemanha 2,7 39,7
Franca 1,6 23,5
Italia 0,6 8,8
Outros 1,9 28,0

Fonte: LAZZARINI (2002).

Na Europa, os laboratérios de maior faturamento sdo Shwabe, Madaus,
Lichtwer e Biondrica, considerados de porte médio quanto ao volume de capital
investido, entretanto, grandes empresas como Bayer, Boehringer Ingelheim,
Knoll/Basf, Novartis e Roche/Boehringer Mannheim tém se apresentado de

forma mais ativa neste mercado nos ultimos quatro anos.
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Considerando-se ser a Alemanha o maior mercado de fitoterapicos na
Europa e na tentativa de caraterizar o mercado consumidor, em janeiro 2002, o
Instituto Allensbach realizou pesquisa entrevistando 2.172 pessoas sobre o
consumo desses medicamentos. Para 60% dos participantes a demanda por
fitoterapico se da por iniciativa prépria e sem prescricdo; 22% compram com
prescricdo e sado ressarcidos por planos de saude privados ou pelo sistema de
salude governamental; 17% adquirem tanto por prescricdo ou usam esses
produtos como forma de automedicacao.

A mesma pesquisa conclui que tem crescido o niumero de adultos que
tomam medicamento fitoterapico como reforco terapéutico a prevencdo de
doencas. Deste total, 38% tomam somente medicamentos fitoterdpicos; 41%
também tomam fitoterapicos e 16% nédo tomam tais medicamentos. Estando os
entrevistados doentes: 4% tomam somente fitoterapicos;, 62% tomam
fitoterapicos concomitantemente a farmoquimicos. Evidencia-se, através destes
percentuais, a utilizacdo de medicamentos fitoterapicos como medicamento
complementar.

Determinou-se, ainda, por intermédio da referida pesquisa que os
medicamentos fitoterapicos s&o utilizados principalmente nas seguintes
indicacdes: 69% para resfriados; 34% para gripe; 27% insonia; 26% no
tratamento da dispepsia; 24% no combate a cefaléia e 21% para ansiedade.

Na Alemanha, em 1970, 52% do total da populacdo demandava
medicamentos fitoterapicos. O percentual saltou para 73% em janeiro de 2002.

Tais dados evidenciam, mais uma vez, o grande potencial de
crescimento deste segmento dentro da industria farmacéutica no mundo com
possiveis reflexos na estrutura da inddstria de medicamentos no Brasil, em
razao da possibilidade de transferéncia das condutas das empresas matrizes
de medicamentos para as filiais sediadas, principalmente, nos paises em

desenvolvimento.

2.4. Caracterizacdo da industria de fitoterapicos do Brasil

Os termos fitoterapia e fitoterapicos foram concebidos pelo médico
francés Henri Leclerc (1870-1955), sendo fitoterapicos medicamentos

derivados exclusivamente de plantas e usados com o propésito de cura.
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Quanto a natureza da matéria-prima, tem-se, ainda, os farmoquimicos
derivados de processos de sintese quimica, e os biotecnoldgicos.

Os produtos da industria farmacéutica podem, ainda, ser classificados
por diferentes critérios: de restricdo a dispensacao — éticos e de venda livre no
balcéo - OTC (Over the Counter); pelo critério da existéncia de uma legislacdo
relativa a propriedade industrial - medicamentos patenteados, de marca,
similares de marca e genéricos; sob o critério da saude publica — como
essenciais, estratégicos, etc, como anteriormente apresentados.

A Tabela 11 ilustra farmacos, com grande importancia terapéutica

obtidos exclusivamente de matérias-primas vegetais.

Tabela 11 - Exemplos de farmacos obtidos a partir de matérias vegetais

Farmaco Classe terapéutica Espécie vegetal
Artemisinina Antimalarico Artemisia annua L
Atropina Anticolinérgico Atropa belladona L
Capsaicina Anestésico topico Capsicum spp
Colchicina Antirreumatico Colchicum antunnaleL

Digoxina, digitoxina
Escopolamina
Emetina

Estrofantina (ouabaina)
Fisostignina

Morfina, codeina
Pilocarpina

Quinina

Reserpina
Tubocurarina
Vimblastina,vincristina

Glicosideos cardiacos
antiparkinsoniano
antimebiano

Glicosideos cardiacos
antiglaucomatoso
Analgésico antitussigeno
antiglaucomatoso
antimaléarico
Anti-hipertensivo
Bloqueador neuromuscular
antitumorais

Digitalis purpurea L, D lanata Ehrhart
Datura spp

Cephaelis ipecacuanha(Brot)A.Rich.
Strophanthus spp

Physostigma venenosum Balf
Papaver somniferum L

Pilocarpus jaborandi Holmes
Cinchona spp

Rauwolfia spp

Chondodendron tomentosuma Ruiz e Pavon
Catharanthus roseus G. Dom

Fonte: SCHENKEL et al. (2002:306).

Desta forma, cresce o mercado onde prevalece a sintese quimica em
detrimento do produto natural.

As principais vantagens dos produtos obtidos a partir de sintese
quimica referem-se a reprodutibilidade dos efeitos, ou seja, pela constancia da
composicdo, maior seguranca, eficdcia e qualidade dos produtos, como

consequéncia da maior facilidade de estabelecer especificacbes para uma
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Gnica substancia, em relacdo a uma complexa mistura de diferentes
substancias.

Recentemente, entretanto, vem crescendo o0 uso de fitoterapicos em
paises desenvolvidos como alternativa aos medicamentos sintéticos
responsaveis por grande numero de reacdes adversas e intoxicacdes. Segundo
MORAIS (2001:50), a cada ano 2,2 milhdes de pessoas contraem doencas e
outras 106.000 morrem devido a efeitos colaterais de medicamentos nos
Estados Unidos, a quarta causa de Obitos naquele pais, onde o gasto do
Governo em internacdes devido a efeitos colaterais de medicamentos atinge a
cifra de US$ 400 milhdes.

No Brasil, a maioria dos casos de intoxicacdo se deve a ingestao de
medicamentos. A média de intoxicacdes tem sido de 10.000 casos/ano, nos
altimos 10 anos. Deste total, 45% referem-se a intoxicacdes por medicamentos.
Na maioria dos casos 0s agentes causadores sdo 0s psicofarmacos, que
atuam no sistema nervoso central, como tranquilizantes (MALTA, 2002).

Em comparacdo com os demais produtos com algum teor de risco a
saude, os medicamentos aparecem como 0S grandes agentes causadores.
Conforme os dados apresentados pela Tabela 12, 82% dos casos de

intoxicagéo registrados nos Estados Unidos referiam-se a medicamentos.

“Um traco marcante da indUstria farmacéutica é que seus produtos lidam com
doencas, de modo que uma droga ineficaz pode apresentar ndo s6 o risco de
ser cara demais, causando uma outra doenca ou a prépria morte do paciente,
ou ainda ser ineficaz para que o paciente se recupere da doenca, seja porque
tomou a droga errada ou a dose errada ou ainda porque simplesmente n&o
existe a droga adequada para seu quadro” (LISBOA, 2001).

Os fitoterapicos também podem ser causadores de infec¢bes graves,
devido a automedicag¢do, na maioria dos casos, ao desconhecimento sobre o
uso adequado e também em funcao da falta de controle da contaminacéo por
agentes nocivos a saude.

No Brasil, conforme LISBOA (2001), em 85% de uma amostra
analisada, em 1998, o percentual de carga bacteriana mostrou-se superior ao

permitido. Na Dinamarca, o mesmo se verificou para 56% dos produtos.
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Tabela 12 - Numero de intoxicagdes registradas pela Associacdo Americana de
Controle de Intoxicacdes em 1999

Medicag&o Entradas Obitos
Antidepressivos 1.315 140
Analgésicos 705 126
Sedantes 1.020 78
Drogas cardiacas 286 70
Drogas aditivas 276 64
Gases e vapores 129 46
Produtos de limpeza 173 24
Pesticidas 111 12
Plantas em geral 32 1
Total 4.047 561

Fonte: ALONSO (2000).

Segundo BRANDAO (1998), a partir de andlises de camomila
(Matricaria recutita) procedente de farmacias, ervanarias e mercados, em
setembro de 1998, em Minas Gerais, constatou-se que: 63% dos produtos
estavam contaminados por insetos; 50% apenas apresentavam o0s constituintes
dos Oleos essenciais necessarios a atividade antinflamatoria-caracteristica da
planta; e somente 20% possuiam o0s constituintes fendlicos de acado
espasmolitica, indicando a ma qualidade dos produtos comercializados no
Brasil.

Com o crescimento do uso de fitoterapicos, inicia-se, na década de 90,
o processo de normatizacéo do segmento'®. O objetivo precipuo era assegurar
a qualidade da totalidade dos medicamentos fitoterapicos no mercado. Como
consequéncia, promover e incentivar estudos multidisciplinares relativos aos
medicamentos fitoterapicos.

Constituindo-se tais produtos a base de plantas, caracterizam-se como
recursos disponiveis e renovaveis obtidos por processos de extracéo direta ou

pelo cultivo sistematizado. Apresentam-se, portanto, como um pilar a
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sustentabilidade para paises tropicais em desenvolvimento com a possibilidade
de abastecimento do mercado interno e criagdo de uma nova frente de
exportacdo, dado o crescimento da demanda por estes nos paises
desenvolvidos.

O Brasil ocupa nesse contexto uma posicao privilegiada em razdo de
sua rica biodiversidade, considerada como a maior e mais variada do planeta.
O Brasil possui 55.000 espécies vegetais identificadas, liderando o ranking
internacional de biodiversidade, sendo seguido pela Coldombia com 45.000
plantas catalogadas e China com 30.000, conforme Tabela 13. Ja o continente
Europeu detém 12.000 espécies; e a Argentina 9.000 espécies vegetais

identificadas.

Tabela 13 - Quantidade de espécies de plantas distribuidas no mundo

Pais N.° de espécies
Brasil 55.000
Colémbia 45.000
China 30.000
Peru 30.000
Australia 25.000
Venezuela 25.000
Africa do Sul 23.000
Indonésia 20.000
México 20.000
Equador 20.000
EUA 16.500
Europa* 12.000
Argentina 9.000

Fonte: Elaborado pela autora a partir de ALONSO (2000).

* Referindo-se ao continente.

1% Decreto de regulacéo de fitomedicamentos, na Argentina, em 1998. Publicacdo da Portaria n.° 6, em
1995, no Brasil. FDA legislou sobre o assunto na década de 70.
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O tema da biodiversidade é de fundamental importancia considerando-
se que: a) 3/4 da populacdo mundial recorre ao uso de plantas medicinais por
ndo terem acesso aos medicamentos farmacoquimicos; b) 40% dos
medicamentos utilizados nos paises desenvolvidos sdo a base de extratos de
origem vegetal, sendo responsaveis pelo faturamento de empresas
farmacéuticas de aproximadamente US$40.000.000 anuais; c) com o0
aparecimento de novas enfermidades (AIDS, por exemplo), o aumento da
resisténcia bacteriana aos antibidticos; os efeitos adversos causados por
antinflamatérios, os esforcos de pesquisas voltaram-se as frentes naturais; d)
somente 2% das espécies vegetais conhecidas da terra foram estudadas; e
varias estdo desaparecendo do planeta devido ao desmatamento, a extracao
de plantas medicinais em seus ecossistemas, sem critérios, de forma ndo
sustentavel; e o aumento de poluicdo das aguas e do solo; e) as estratégias
adotadas pela industria farmacéutica se realizam sob o eixo da inovacéo, da
busca por novos nichos de mercado, dadas mudancgas no ambiente econémico
e tecnoldgico. Tais variaveis, em conjunto, apontam 0sS recursos vegetais
como fonte de pesquisas na garantia de descoberta de novos medicamentos,
mais acessiveis a populacdo, com reduzido grau de risco, com consequente
criagdo de novos nichos de mercado, garantidores da acumulacdo para a
indastria farmacéutica mundial.

Os riscos que envolvem os diferentes estagios para descoberta e
desenvolvimento de novos medicamentos a partir de plantas caracterizam-se
pela necessidade de elevado volume de capital. Para cada 10.000 estudos
iniciados, somente um passa por todas as etapas de desenvolvimento,
chegando as prateleiras das farmacias. O alto grau de risco que envolve as
pesquisas sustenta os argumentos da industria relativos a necessidade de
patente para os produtos farmacéuticos, bem como o elevado preco de entrada
desses produtos no mercado (SANTOS, 2001).

Segundo ALONSO (2000), a metodologia de investigacao cientifica no
tocante a plantas medicinais segue 0s mesmos critérios que os efetuados para
a sintese quimica, com a identificacdo de cinco etapas ou estagios:

Fase 1 = Uma vez identificada corretamente a espécie vegetal passa-se a

fase de obtencdo de extratos que serdo utilizados em ensaios em animais
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com o objetivo de determinar tanto atividade terapéutica como aparecimento
de efeitos adversos ou toxico.

Fase 2 = Estudos quimicos que permitam extrair o0s componentes ativos do
extrato e obter a formula molecular. Nesta fase também sdo extraidos
componentes inertes e toxicos do produto estudado.

Fase 3 = Ja estabelecida a férmula molecular, o principio ativo puro podera
ser extraido a partir do que retornaria a Fase 1 para estabelecer todas suas
propriedades farmacoldgicas. De acordo com a quantidade de espécies
existentes na regido que se adequariam  as normas para realizar o cultivo
com o fim de obter o maximo rendimento de seus principios ativos.

Fase 4 = Uma vez obtida a sintese quimica, se estuda a forma de produzi-la
em escala mundial. Realizam-se previamente os estudos clinicos em
humanos voluntarios de acordo com as normas GCP(Good Clinical Practices
- Boas Praticas Médicas) bem como a comprovacao de auséncia de efeitos
téxicos em um periodo de cinco anos.

Fase 5 = Comercializagao.

No Brasil, grande parte da industria de farmacoquimicos caracteriza-se
pelo desenvolvimento da Fase 5, unicamente. Entretanto, algumas empresas
realizaram pesquisas iniciando-as pela Fase 1 investindo na descoberta e
desenvolvimento de novos medicamentos fitoterapicos, devido, principalmente,

a recente reestruturacdo deste mercado.
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3. METODOLOGIA

3.1. Referencial tedérico

O modelo tedrico a ser utilizado na andlise da estrutura e padrdo de
concorréncia da induastria de fitoterapicos € o de organizacao industrial, ou seja,
o0 modelo de Estrutura-Conduta-Desempenho (ECD), que melhor se adapta ao
estudo da dindmica dos mercados. O modelo ECD é amplamente utilizado na
analise econbmica de Organizacao Industrial e € considerado a principal base
da analise de mercados e da intervencdo do Estado nos mercados (regulacéo
de mercados especificos e regulacdo antitruste). Em esséncia, consiste na
concepcao de que existe uma cadeia de causalidade partindo da estrutura de
mercado (basicamente, as condi¢des técnicas e produtivas, de um lado - o da
“oferta” -, e de substitutibilidade dos produtos, do outro - o da “demanda”),
através da conduta das empresas (seu comportamento, inclusive estratégico),
implicando no desempenho (ou performance) tanto das empresas quanto do
mercado (em termos de precos, crescimento, eficiéncia produtiva e alocativa).

A teoria da organizacdo industrial baseia-se na teoria estatica dos
precos. SRAFFA (1926), no ensaio “As Leis de Rendimentos em Condicbes
Competitivas”, expds uma nova teoria do equilibrio do mercado, onde criticava
a teoria neoclassica demostrando que os preceitos da concorréncia perfeita

guase nao se aplicam ao mercado real; que a maioria das empresas usufrui de
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ganhos de escala, podendo crescer até o ponto de ganhos compensadores - 0
gue significava reconstruir a teoria dos precos, e que a maioria dos mercados é
regida pela concorréncia imperfeita ou monopolista.

CHAMBERLIN (1933), por sua vez, introduz o conceito de concorréncia
monopolista que caracterizaria as reais condicbes em que a maioria das
empresas operaria no mercado. Sob a influéncia do trabalho de Chamberlin,
MASON (1939) estabelece uma relacédo entre o desempenho econdémico e a
estrutura da indastria ao evidenciar o modelo de Estrutura-Conduta-
Desempenho (ECD) que representa uma concepcdo mais realista da
organizacdo industrial, com base em uma extensa producdo de trabalhos
empiricos direcionados a andlise de casos especificos de véarios ramos da
inddstria norte-americana.

No final da década de 70, varios trabalhos do género surgiram no
contexto de outras economias desenvolvidas, Canada, Japao, Australia e,
posteriormente, em economias em desenvolvimento, entre elas, Brasil.

Segundo KOCH (1980), o modelo parte de pressuposicdes tedricas
basicas: a estrutura determina a conduta das firmas e o desempenho do
mercado; o modelo procura explicar o desempenho da firma a partir de sua
conduta dentro do mercado; a organizacdo estrutural do mercado é que
determina a estratégia competitiva da firma dentro do setor; o desempenho
representa o nivel de bem-estar da sociedade determinado pelo mercado, a
estrutura de mercado reflete condicGes basicas de oferta e demanda.

Depreende-se da Figura 3 que estrutura de mercado refere-se as
caracteristicas da organizacdo do mercado que determinam o nivel da
competicdo e da formacao de precos, e que, em curto prazo, mantém-se estas
relativamente estaveis. As condutas referem-se as formas pelas quais as
firmas se adaptam ou se ajustam aos mercados em que operam. Dizem
respeito a decisbes de concorréncia via preco, e decisdes de estratégias
extrapreco, tais como politicas de promocdo de vendas e de pesquisas e
desenvolvimento, bem como o grau de articulacéo entre as firmas do setor para
a determinacao das estratégias (politicas) a serem adotadas. O desempenho,

por sua vez, compreende os resultados econdmicos gerados pela industria, em
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termos de eficiéncia técnica e alocativa, processo tecnologico, emprego e
equidade (BRAGA, 1985).

Condicdes Basicas

Oferta Demanda
» Matérias-primas * Elasticidade-preco
» Tecnologia » Taxa de Crescimento

A% * Durabilidade do produto * Bens substitutos “a
* Relacéao valor/peso » Marketing
* Sindicalizagéo » Métodos de compras
e Carater ciclicn # :ka7nnal
Estrutura do mercado
» Maturidade da Industria * Barreiras a entrada
* Participacao governamental * Diversificagao/custo de estrutura
» Diferenciacao de produtos * Integracéao vertical
* Numero de vendedores e
APl compradores » Economia de Escala
Conduta
* Coalizédo
* Investimento em P&D * Estratégia de Preco
* Investimento em Tecnologia « Estratégia de Produto <
* Estratégia de comercializacdo * Propaganda
Desempenho

* Produto * Lucratividade
 Vantagem tecnoldgica * Nivel de emprego
* Eficiéncia alocativa «.Ineficiéncia

Fonte: KOCH (1980).

Figura 3 - Estrutura tradicional da analise da organizacédo industrial.
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O modelo ECD baseia-se na proposicdo de que alguns elementos
chave da estrutura do mercado determinam a conduta e o desempenho das
empresas. Evidencia a forma como atributos da estrutura dos mercados
influenciam a conduta e o desempenho das empresas nos mercados. O
modelo prevé, por exemplo, que a reducdo no numero de vendedores facilita a
coordenacdo entre as empresas e eleva a probabilidade de que os precos
praticados no interior desse mercado sejam elevados (SANTACRUZ, 2001).

Quanto a ESTRUTURA, sua definicdo envolve elementos de
“estratégia” utilizados no ambiente em que a firma atua, influenciando as
empresas e sendo influenciada pela conduta (“estratégia”) e pelo desempenho
de outras firmas que operam no mesmo mercado, de tal forma que a
organizacdo industrial esta associada a estrutura de mercado, a conduta da
firma e a performance no mercado (KOCH, 1980; BAIN, 1968; CAVES, 1977;
SCHERER e ROSS, 1990). O grau de concentracdo, o nivel de barreiras a
entrada e a diferenciacdo de produto seriam as principais dimensdes da
estrutura de mercado capazes de afetar a conduta e o desempenho do
mercado.

Grau de concentracdo: No mercado de concorréncia perfeita a
indUstria atomizada € definida pelo pequeno tamanho relativo e grande numero
de firmas, onde a producdo se expande até o ponto em que custo marginal
iguala-se ao preco, e no equilibrio de longo prazo o lucro resultante ndo excede
o lucro normal. No monopdlio, o vendedor define o preco que maximiza os
lucros mediante variacbes do volume de producdo, com precos mais elevados
correspondendo a baixo volume de producdo e lucro extranormal. Ja o
oligopolio apresenta uma rivalidade tipica entre as firmas. Em face da
dimensdo destas empresas 0s ajustamentos de posicdo por elas realizados
podem afetar os precos ou o volume de vendas das demais firmas da indUstria,
tornando complexa a decisdo preco-producdo com a necessidade de se
antecipar a reacao das concorrentes. Essa interdependéncia entre as firmas
poderd levar a diferentes graus de coalizdo (divisdo de mercado, cartéis, etc.).
Quanto maior a concentracao da oferta, menor o nimero de vendedores e
maior a coalizdo, ou coordenacdo entre as empresas com consequente

aumento do poder de mercado e capacidade de impor pregos.
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Barreiras a entrada: sdo, no conceito de Bain, quaisquer vantagens
mantidas pelas firmas da industria sobre as que potencialmente poderiam
entrar no mercado. Para Stigler, citado por BRAGA (1985:23), seria o custo de
produzir qualquer nivel de producédo, que precisa ser suportado pela empresa
gue deseje se inserir no mercado.

Diferenciacao de produto: O grau de diferenciacdo de produto refere-
se a forma pela qual os consumidores diferenciam ou tém preferéncias
especificas entre os produtos das varias firmas que compdem a industria em
analise. A diferenciacao do produto amplia as opcdes de politicas de vendas e
de conduta para as firmas, e afeta o carater e a intensidade da competicéo
entre as firmas estabelecidas, bem como eleva o nivel de barreiras a entrada
na industria. A diferenciagdo do produto implica em investimentos em
propaganda e outros gastos promocionais para expansao da demanda.

Existe uma interdependéncia entre as estratégias adotadas pelas
firmas individualmente na industria, de forma que para cada a¢céo corresponde
uma reacgdo. As firmas estabelecem suas taticas, mas reagem frente as
decisbGes das concorrentes no mercado, promovendo o equilibrio de mercado.
CONDUTA de mercado, assim, refere-se as politicas adotadas pelas empresas
que interferem na participacdo dos seus produtos no mercado, afetando as
firmas rivais.

Assim, em um mercado atomizado, a conduta recai sobre o baixo nivel
de concentracdo de mercado, barreiras a entrada, praticamente inexistentes, e
nenhuma diferenciagcdo do produto e a empresa como tomadora de precos
adota aquele estabelecido pelo mercado. Sob monopdlio a conduta se da por
uma atuacao que combina a quantidade 6tima das variaveis, preco e producao.
As mudancas que ocorrem na forma de se comportar em relacdo ao mercado
se referem a mudancas econdmicas (preco e renda) e ndo a mudancas
relacionadas com outras empresas (SILVA JR., 2000).

A conduta no mercado oligopolista baseia-se no reconhecimento da
interdependéncia entre as acdes de diferentes empresas no mercado. As
empresas podem concordar em competir através da propaganda, do
lancamento de diferentes produtos, podem ainda perpetrar acordos e

cooperacdes ao invés de competirem.
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De acordo com a teoria da organizacéo industrial, o objetivo do estudo
do DESEMPENHO das empresas esta vinculado a um resultado que propicie o
maximo bem-estar econdbmico aos cidaddos. No que concerne a eficiéncia
econdmica das empresas em termos de resultados obtidos em determinadas
operacdes no mercado, o enfoque € dado em termos de desempenho de
mercado e alguns aspectos devem ser atendidos: a) A empresa deve ser
eficiente, tendo méaximo rendimento no emprego dos escassos fatores de
producdo que utiliza; b) A empresa deve utilizar combina¢gdes O6timas dos
fatores de producdo, que devem se adequar a qualidade e a variedade das
mercadorias; ¢) A economia deve ser completamente ocupada, ou seja, sem
desperdicios dos fatores de producdo; d) A economia deve ser equitativa,
distribuindo rendimento real entre seus membros (CAVES, 1977). No que se
refere a satisfacdo da empresa quanto aos resultados atingidos diante de seus
proprios objetivos, o conceito a ser utilizado é o de desempenho da empresa.

Neste interim, as analises da estrutura e de conduta de determinada
industria objetiva verificar a forma e o grau em que afetam o desempenho
desta industria.

Investimentos em tecnologia: Segundo SCHUMPETER (1985:13), o
processo de desenvolvimento tecnolégico € uma caracteristica intrinseca ao
sistema capitalista que “(...) incessantemente revoluciona a estrutura
econdbmica a partir de dentro, incessantemente destruindo a velha,
incessantemente criando uma nova...” e esta associado a trés fases distintas e
correlacionadas: invencao, inovacédo e difusdo. O progresso tecnoldgico além
de ser um processo regular e continuo é visto como um processo de
descontinuidade e mudanca. Considera, ainda, ser o progresso tecnolégico o
principal elemento indutor de transformacfes das estruturas de mercado e
definindo as principais caracteristicas técnicas e econdémicas da tecnologia.
Quanto a sua dimensdo econfmica, a tecnologia € caracterizada por possuir
graus diferenciados de: a) apropriabilidade, ja que as tecnologias ndo estédo
disponiveis nas mesmas condi¢cdes e ndo permitem ganhos econémicos certos
para todos os agentes; b) cumulatividade, associada a capacidade tecnoldgica
e a experiéncia acumulada das empresas; c) tacitividade, associada as

idiossincrasias inerentes a cada firma; d) incerteza relativa ao desempenho
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tecnolégico e comercial da inovacéo; e) oportunidade de obtencédo de avancos
tecnolégicos; f) imitabilidade, possibilidade de olhar e aprender; Q)
transferenciabilidade, associada a possibilidade de transferéncia de tecnologia
entre firmas e entre paises. Com relacdo a dimenséao tecnolégica, a tecnologia
se desenvolve de acordo com trajetérias tecnolégicas relativamente ordenadas,
ligadas por propriedades técnicas especificas, regras de pesquisa, imperativos
técnicos e conhecimento cumulativamente inerentes definido como paradigmas

tecnoldgicos.

3.2. Modelo analitico

Adotou-se, no presente trabalho, o modelo Estrutura-Conduta-
Desempenho utilizado nos estudos de Organizacao Industrial, como ponto de
partida para a determinacdo da estrutura atual do mercado de fitoterapicos e
também para avaliacdo das possiveis associacbes entre as variaveis de
conduta e o desempenho da industria de medicamentos fitoterapicos no Brasil.

O modelo tradicional de organizacdo industrial faz parte de uma
metodologia geral para andalise econbmica dos mercados fundamentado na
teoria estética dos precos e baseado nos conceitos de estrutura de mercado,
padrao de conduta das firmas e desempenho econdmico. Os trés conceitos se
relacionam intrinsecamente no sentido de que o desempenho seria explicado
pelo comportamento das firmas, e este, por sua vez, seria determinado pela
organizacao ou estrutura do mercado havendo casos de inverséo da direcéo de
causalidade.

Neste contexto, no presente trabalho propde-se analisar a estrutura da
industria de fitoterapicos, as variaveis de conduta e suas associa¢cdes com o
desempenho industrial. Os principais indicadores de desempenho a serem
abordados séo: participacdo no mercado brasileiro (por faturamento e unidades
vendidas); evolucdo das unidades vendidas; faturamento bruto anual;
lucratividade e retorno sobre investimentos. Na Figura 4, apresenta-se,
esquematicamente, o modelo empirico de organiza¢do industrial a ser

abordado.
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Condicbes bésicas

4L

Estrutura do mercado

Numero e distribuicdo dos vendedores e compradores
Diferenciacdo do produto
Barreiras a entrada

J L

Conduta

Estratégia de comercializagdo
Estratégia de preco
Investimento em tecnologia
Certificacao de reqgistro junto ao MS

4L

Desempenho

Faturamento bruto anual
Participacdo no mercado brasileiro
Evolugéo unidades vendidas
Lucratividade
Retorno sobre investimentos

Fonte: Elaborado com base em KOCH (1980).

Figura 4 - Modelo empirico de organizacéo industrial abordado na pesquisa.

Como derivado do conceito de paradigma tecnolégico, determina-se o
nivel de investimentos em tecnologia da industria de fitoterapicos a partir das
diretrizes e normas para producdo e comercializacdo destes produtos,
recomendadas pelos estudos validados pela OMS. Os principais aspectos
considerados neste trabalho sdo as caracteristicas do processo produtivo (do
cultivo da matéria-prima a comercializacdo), as especificacbes técnicas do
produto (existéncia de estudos validados de comprovacao de eficacia
terapéutica), e custos correntes de tecnologia (referentes a equipamentos e

qgualificacdo da mao-de-obra).
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Operacionalizagcdo do modelo

A estrutura de mercado do segmento de fitoterapicos foi determinada
com base nas informacdes por produtos comercializados no periodo de
novembro de 1999 a outubro de 2000 e estad fundamentada na determinacao
do numero e distribuicdo dos vendedores e demandantes de medicamentos
fitoterapicos, quanto a localizacdo e participacdo das principais empresas no
mercado. Quanto as principais caracteristicas dos produtos, evidenciou-se a
diferenciacdo de produtos inerente ao setor, determinando-se 0s principais
medicamentos por marca, por planta, por indicacdo terapéutica. Discutimos,
ainda, as principais barreiras a entrada, peculiares ao setor.

As variaveis de conduta analisadas referem-se as estratégias adotadas
para comercializacdo dos produtos, andlise qualitativa das estratégias de
precos, bem como as determinantes dos investimentos em tecnologia e
certificacdo de registro junto ao Ministério da Saude. Analise efetuada a partir
de informacbGes qualitativas obtidas junto as empresas produtoras de
medicamentos baseadas em uma pesquisa survey, para o periodo de 1999 a
2001.

A analise de desempenho baseou-se em uma analise qualitativa do
comportamento de indicadores de desempenho das empresas produtoras de
medicamentos fitoterapicos do Brasil, no periodo de 1999 a 2001.

O comportamento dos indicadores de desempenho pode ser avaliado
comparativamente ou numa analise de série temporal.

Para identificacdo das principais estratégias das empresas do
segmento foram feitas andlises comparativas entre 0 comportamento das
empresas produtoras de medicamentos fitoterapicos no Brasil, sob duas o6ticas
distintas, cada uma classificada em dois grupos:

A) Sob a otica da Principal Area de Atuacio: Grupo A(Fa) - Engloba as
empresas caracterizadas pela atuacdo principal e, ou, expressiva na
producdo de medicamentos farmoquimicos; Grupo A(Fi) - As caracterizadas

pela atuacéo principal e, ou, expressiva na area de fitoterapicos.

"Gitman (1987), citado por SILVA JR. (2000), programas de qualidade e o comportamento de indicadores
de desempenho da industria de abate e processamento de suinos na regiao centro-sul do Brasil.
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B) Sob a dtica do Investimento em Tecnologia: Grupo I(S) - Refere-se as
empresas caracterizadas pela realizacdo de investimento em tecnologia em
fitoterapicos, no periodo de 1999 a 2001; Grupo I(N) - As empresas
caracterizadas pelo ndo investimento em tecnologia em fitoterapicos.

O comportamento dos indicadores de desempenho dos dois grupos foi,
inicialmente, concebido para ser mensurado em uma escala ordinal de Likert
com sete postos, variando de -3 (reduziu/piorou muito) até +3 (aumentou/
melhorou muito) utilizada por cada empresa para apontar um Unico
comportamento ou medida para cada um dos indicadores de desempenho, o
gue pode ser inferido a partir do questionario enviado as empresas (Apéndice).

Tal escala foi desenvolvida por Rensis Likert, tendo como objetivo
estabelecer uma escala numérica para mensuracdo de dados intangiveis a
partir da avaliacdo de varios itens, em que a resposta mais favoravel recebe o
valor mais alto da escala e a mais desfavoravel, o valor mais baixo (GIL, 1999).
Embora a utilizacdo de escalas do tipo Likert para variaveis intangiveis ndo
seja novidade, tem sido muito utilizada em estudos recentes, associadas ou
ndo a métodos estatisticos cada vez mais disponiveis através da popularizacao
dos modernos computadores pessoais. Exemplo é o trabalho de SOARES
(1999), que averiguou a qualidade como estratégia competitiva da industria
sulista brasileira e SILVA JR. (2000), que analisou o comportamento dos
indicadores de desempenho da industria de abate e processamento de carne
suina na Regido Centro-Sul do pais, conforme a qualidade como estratégia
competitiva dessa industria.

Na pesquisa ex-post-facto, também chamada quase experimental o
experimento se realiza depois dos fatos, ou seja, analisam-se os fatos que se
desenvolveram naturalmente possibilitando inferéncias sobre a realidade (GIL,
1996). O presente trabalho refere-se a este tipo de pesquisa caracterizando-se
ainda como pesquisa descritiva da realidade.

Na determinacdo da estrutura do mercado do segmento de
fitoterapicos, fez-se necessaria a pesquisa acerca da classificacdo de cada
apresentacdo’?, do total de 8.050 listadas pelo IMS HEALTH para 2000.

12 Entenda-se apresentacdo a embalagem para cada produto, como exemplo caixa contendo 20

comprimidos revestidos, ou caixa contendo quatro ampolas de 5 ml, ou ainda, frasco de vidro contendo
30 capsulas.
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A determinacdo dos valores, em reais, para o total das vendas por
produto foi obtida a partir da média da cotacao diaria do dolar, considerando o
periodo de 01 novembro de 1999 a outubro de 2000, igual a 1,8187.

3.2.1. Populacao e amostragem

A populacdo em estudo refere-se as empresas produtoras de
medicamentos que atuam na area de fitoterapicos, expressivamente ou nao,
englobando empresas com principal atuagdo em farmoquimicos, inclusive.

Segundo dados do IMS (2000), e a partir da classificacao realizada na
presente pesquisa determinou-se que o total da populacdo de empresas
produtoras de medicamentos fitoterapicos € de 82 laboratorios.

Realizou-se um censo relativo as 82 empresas, sendo encaminhado o
questionario a 23 laboratérios. Do total dos questionarios enviados, retornou a
informacdo de atuarem unicamente com farmoquimicos de quatro empresas,
como resposta; cinco laboratérios responderam, via e-mail, ndo terem interesse
em participar da pesquisa, sem justificativa para o fato; um gerente de novos
negocios de determinado laboratério, em contato por telefone, afirmou néo ter
obtido autorizacéo da diretoria da empresa para preenchimento e devolucao do
questiondrio; dois questionarios foram desconsiderados por terem sido
preenchidos de forma insatisfatoria e inconsistente; onze questionarios
retornaram e foram considerados na pesquisa.

Dadas as exigéncias advindas da regulacdo técnica, por intermédio da
publicacdo da RDC n° 17, da ANVISA, em 2000, varias empresas atuantes no
mercado ha mais de trinta anos, comercializando em todo o pais centenas de
produtos, muitos deles sem certificado de registro, se depararam com a
possibilidade de obtencao e revalidacédo de registros para apenas 30% ou 35%
do total de seu mix de produtos.

Para aproximadamente 47% das apresentacdoes referentes a
fitoterdpicos em comercializacdo, segundo o IMS (2000), ndo foram
encontrados registros nos bancos de dados SIVS e PRVS, cuja base é a

publicacdo de certificacdo no Diario Oficial da Unido. Estas mesmas

46



apresentacdes, entretanto, se encontram catalogadas no DEF, utilizado,
amplamente, na dispensacao de medicamentos no pais.

A referida norma direcionada ao segmento permite certificacdo a
produtos que consigam comprovar a eficacia terapéutica da planta, ou derivado
de planta para o qual se pleiteie registro, além de exigir comprovac¢ao do grau
de toxicidade do produto. Exige, ainda, a validacao dos processos de producéo
destes de forma a garantir a qualidade do produto final.

A certificacdo, desta forma, passa a criar uma barreira técnica, pois
varios produtos comercializados no pais ndo possuem estudos de
comprovacao de eficicia e de toxicidade. Cabe ressaltar a inaplicabilidade do
tratamento de um produto fitoterapico como medicamento sem que este tenha
respaldo minimo em estudos relativos a seguranca e eficacia. A publicacao da
RDC n.° 17 surge como marco legislativo na busca de um mercado de
medicamentos fitoterdpicos pautado em produtos eficazes e seguros.

A legislacdo prevé, em seu anexo, a possibilidade de registro para
trinta plantas como medicamento fitoterapico tradicional, cujo uso estaria
alicercado na tradicdo popular, sem evidéncias, conhecidas ou informadas, de
risco a saude do usuario, sendo a eficacia validada através de levantamentos
etnofarmacoldgicos de utilizacdo e outras documentacgdes tecnocientificas. Tal
possibilidade ndo exclui a obrigatoriedade do certificado de Boas Préticas de
Fabricacdo, que valida processos de producdo, bem como nédo soluciona a
maior parte dos problemas de impossibilidade de registros, jA que varios
medicamentos ndo se encaixariam na categoria apresentada.

Tais fatos, aliados a precariedade do sistema de vigilancia “na ponta”
terminam por evidenciar, no que se refere a fitoterapicos, um mercado
composto por produtos sem validacdo, em termos de qualidade, eficacia e
seguranca no uso, sendo comercializados conjuntamente a produtos
certificados, com elevado valor agregado.

Justifica-se a escolha pelo censo no desenvolvimento da pesquisa
também pelo fato de estarem os produtos da industria farmacéutica sujeitos ao
controle de precos desde fins do ano 2000, com exce¢ao dos medicamentos
fitoterapicos, sendo a exclusao devida, principalmente, a falta de dados e
informacdes relativas as vendas destes produtos.
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3.3. Fonte de dados

A coleta de dados do trabalho foi realizada a partir de duas diferentes
metodologias, e com base em dados primarios.

Para o corte em nivel de produto foram utilizados os dados do Mercado
Farmacéutico Brasileiro (PMB - Pharmaceutical Market Brazil) elaborados pela
empresa de auditoria IMS Health, que fornece as informacdes sobre unidades
vendidas e faturamento, em dolares, evolucdo mensal, acumulado por ano e
nos ultimos 12 meses por produto, do mercado de medicamentos brasileiro.

A industria farmacéutica embasa parte de suas decisdes nos dados
apresentados pelo IMS, com 95% de representatividade sobre as vendas reais
ao canal farmécia. Os dados da auditoria traduzem a amostragem sobre o total
das vendas das distribuidoras as farmacias e drogarias do pais. Estima-se que
cobririam 76,7% do mercado farmacéutico, cabendo os restantes 23,3% as
vendas a hospitais e outros canais.

Para a determinacdo dos produtos classificados como fitoterapicos
foram utilizadas as informac6es contidas nos bancos de dados SIVS (Sistema
de Vigilancia Sanitaria), da ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria)
e i-Helps, da empresa Option Line.

As apresentagdes foram selecionadas tomando como base os bancos
de dados SIVS e Option Line a partir dos seguintes critérios:

Considerou-se fitoterapicos os produtos cujo nome fazia referéncia a
nomenclatura botédnica e mesmo nome popular de planta; produtos
derivados de plantas (extrato de Ginkgo biloba, Tintura de Belladona, etc.).
Foram excluidos os produtos nestas condicdes que traziam ainda em sua
composicdo moléculas isoladas por ndo se enquadrarem no conceito de
fitoterapicos dado pela legislacéo.

Considerados ainda os produtos registrados em algum momento, a partir de
1985. Entre estes, os revalidados, em situacao regular no mercado; aqueles
cujo registro ja tenha caducado e outros que tenham tido registro cancelado.
Aceitos como fitoterdpicos os produtos classificados pelo sistema SIVS
como Produtos Naturais; Produtos Naturais Associados, Produtos Naturais
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Simples, bem como todos os classificados como Registro de Medicamento
Fitoterdpico Tradicional, Registro de Medicamento Fitoterapico Novo,
Registro de Medicamento Similar e renovacdes para estas classificagcdes. No
tocante aos produtos isentos de registro (RDC n.° 23), foram considerados
como fitoterapicos aqueles classificados como Fitoterdpicos Simples,
Associados e Compostos.

Na identificacdo dos medicamentos fitoterapicos constantes do DEF
(Dicionario de Especialidades Farmacéuticas) foram considerados aqueles
compostos por plantas ou derivados, sem a presenca de moléculas isoladas,
bem como aqueles ja classificados como fitoterapicos pela referéncia.

Para a determinacdo do estagio de registros de fitoterapicos foram
relacionados todos aqueles sob a peticdo de Registro de Medicamento
Fitoterapico Tradicional, Registro de Medicamento Fitoterapico Novo, Registro
de Medicamento Similar®® e renovacdes destas, publicadas em Diario Oficial
nos anos de 2000 a 2002. Na tentativa de descrever o nivel de investimentos
do referido segmento a coleta de dados da pesquisa foi realizada mediante
questionario aplicado via postal e via internet.

A coleta de dados da pesquisa foi realizada com uma metodologia
Survey (MOSER, 1974), mediante questionario aplicado via postal e, também,
via internet com o encaminhamento dos questionarios a enderecos eletrénicos
corporativos e em alguns casos, pessoais.

Dentre as principais fontes de dados primarios nas pesquisas sociais
(documentos e observacdes, questionarios postais, entrevistas e entrevistas)
0S questionarios aplicados via postal apresentam algumas vantagens e
desvantagens, de acordo com MOSER (1974). A primeira vantagem refere-se
ao seu custo em relacdo ao das demais alternativas.

Em segundo lugar, alguns casos de pesquisas sociais e econdmicas
envolvem grandes e dispersas populacdes de estudo de tal forma que a
remessa de questionarios, via postal, é a Unica alternativa possivel (MOSER,
1974). Em terceiro lugar, 0s questionarios impessoais permitem o anonimato
do respondente. Em quarto lugar, os questionarios sdo preferiveis quando os

dados solicitados sao oriundos de memoriais de calculo ou banco de dados do
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respondente, que pode preferir consulta-los a seu proprio tempo e nao
necessariamente por ocasido da visita do entrevistador. Por fim, os
questionarios enviados via postal evitam a ocorréncia dos desencontros entre
entrevistadores e entrevistados.

Quanto as desvantagens, a principal delas é o problema da falta de
resposta ao questionario pelos individuos da amostra. Isso pode gerar, pelo
menos, cinco outros problemas (MOSER, 1974): o método somente pode ser
adotado quando as questbes sdo suficientemente simples e diretas e que
possam ser compreendidas com a leitura das instru¢cbes adicionais que
acompanham o questionario; segundo, as respostas a um questionario via
postal devem ser consideradas como finais, sem a opc¢ao de alteracdo ou
correcdo. Terceiro, 0s questionarios impessoais sao inapropriados quando
respostas espontaneas sdo requeridas, pois da bastante tempo para o
respondente ponderar a sua resposta. Quarto, quando o respondente preenche
0 questionario, ele pode ver todas as questdes antes de responder a qualquer
item, e, desta forma, as respostas de todos os itens ndo podem ser tratadas
como independentes. Como quinto problema em questionarios via postal, o
pesquisador ndo pode ter certeza de que serdo respondidos pela pessoa
correta, mesmo que seja remetido diretamente para a pessoa indicada e aos
seus cuidados.

Cabe ressaltar que muitas dessas desvantagens podem ser
contornadas ao combinar o método com a entrevista.

Outra alternativa utilizada foi o encaminhamento para os enderecos
institucionais das empresas participantes da pesquisa, bem como, em alguns
casos para enderecos eletrénicos de funcionarios com o prévio conhecimento
de que seria esta pessoa a indicada para responder aos questionamentos em

nome da empresa.

13 Definicdes relativas as distintas peticbes de registro que sdo apresentadas na RDC n.° 17, no
Apéndice.
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4. RESULTADOS E DISCUSSAO

O presente capitulo discorre sobre as principais variaveis da estrutura
de mercado de fitoterapicos no pais, numero e localizacdo dos vendedores,
principais produtos, diferenciacdo dos produtos, por marcas, por planta e por
classes terapéuticas; descreve também o efeito das principais barreiras a
entrada do setor.

Em seguida sédo apresentados os resultados da pesquisa realizada
junto as empresas produtoras de medicamentos fitoterapicos no Brasil, com a
determinacdo das principais caracteristicas da estrutura, da conduta e o
desempenho do segmento, por meio de informacgdes qualitativas fornecidas por
empresas a partir de questionario a elas encaminhado. Caracterizam-se as
empresas participantes da pesquisa sob a o6tica da area de atuacao e sob o
nivel de investimentos realizados em fitoterapicos. Apresenta ainda as
principais estratégias adotadas pelas empresas do setor e uma avaliacao

gualitativa do desempenho do setor, dados os investimentos em tecnologia.
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4.1. Indastria de medicamentos fitoterapicos no Brasil

4.1.1. Estrutura de mercado do segmento de medicamentos fitoterapicos
no Brasil

A descricdo de um mercado é baseada no numero e tamanho de
compradores e vendedores, nas caracteristicas do produto, no nivel de
barreiras a entrada e no acesso a informacéo existente no mercado.

Neste tOpico, apresentam-se os principais elementos de mercado do
segmento da industria de medicamentos fitoterapicos do pais.

Segundo CAVES (1977) tais elementos podem ser definidos como
todas as caracteristicas economicamente significativas de um mercado que
afetam o comportamento de firmas nas inddstrias que suprem o mercado em
questao.

Com base nas informacfes do IMS (2000) para os ultimos 12 meses,
até outubro de 2000, delineamos a dimensdo do mercado de fitoterapicos no
pais.

Foram identificados 82 laboratorios com a comercializacdo de 214
produtos ou medicamentos, para 327 apresentacdes, referentes a 51 classes
terapéuticas.

Do total de apresentacdes identificadas, para 174 produtos, foram
encontrados registros ou referéncia a estes nos bancos de dados utilizados.
Sao registros de renovacgao, produtos isentos, de transferéncia de titularidade a
outro laboratério, bem como publicacdes referentes a registros caducados.

Desse modo, para aproximadamente 47% das apresentacfes nao
foram encontrados os correspondentes registros.

Cabe ressaltar que o periodo em andlise encontra-se em um hiato de
tempo entre a implementacéo da legislacdo, a RDC n.° 17, da ANVISA, que
aprova 0S novos critérios para registros de medicamentos fitoterapicos e o més
de janeiro de 2001, periodo dado as industrias para adequacdo a
regulamentagao.

Em termos de tamanho, o segmento de fitoterapicos da industria
farmacéutica brasileira faturou, no periodo de novembro de 1999 a outubro de
2000, R$ 302.942.839,56 com a venda de 35.338.000 unidades farmacéuticas.
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O total do mercado de medicamentos OTC, de venda livre, equivale a
R$ 1.042.131.468,30, conforme Tabela 14. Pode-se afirmar, portanto, que a
parcela referente ao segmento de medicamentos fitoterapicos € de 29,06% do
mercado total de produtos OTC, de venda livre, no pais. Para a Alemanha,
maior mercado de medicamentos fitoterapicos da Europa, a participacao destes
em relacdo ao total do mercado de produtos OTC é de 33%, como foi
apresentado anteriormente, 0 que nos permite concluir que o segmento de
fitoterdpicos no Brasil, em termos relativos, fica bem proximo ao mercado da

Alemanha.

Tabela 14 - Vendas totais do mercado fitoterapico brasileiro, em valor e em uni-
dades em 2000

2000
Unidades vendidas Valores (US$) Valores (R$)*
Fitoterapicos 35.338.000 166.571,08 302.942.839,56
Mercado total 1.233.247.000 5.909.299,03 10.747.242.149,50
Participacdo (%) 2,87 2,82

Fonte: Elaborado pela autora.

De acordo com os dados apresentados na Tabela 14, o mercado de
fitoterapicos foi responsavel pela venda de 35.338.000 unidades, respondendo
por 2,87% da quantidade de unidades totais de medicamentos vendidos no
mercado farmacéutico brasileiro, que foi de 1.233.247.000, em 2000. Em
valores, a participacdo dos fitoterapicos no total do mercado farmacéutico

passa para 2,82%.

A determinacédo dos valores, em reais, para o total das vendas por produto foi obtida a partir da média
da cotacéo diaria do ddlar, considerando o periodo de 01 novembro de 1999 a outubro de 2000, igual a
1,8187.
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4.1.1.1. Namero e distribuicdo dos vendedores

A localizacéo e distribuicdo da indUstria de medicamentos fitoterapicos
no pais, por estado, é retratada na Figura 5. Evidencia-se a maior participacao
do pélo industrial de Sdo Paulo, que concentra 51,0% do total do segmento.

Apresenta-se com significativa importancia a regido sudeste, por

comportar 85,0% das industrias produtoras de fitoterapicos.

GO RS OUuTROS
1,2% 1,0% 0,05%

Fonte: Elaborado pela autora.

Figura 5 - Participagdo por estado das industrias de fitoterapicos no total do
mercado de fitoterapicos em 2000.

Vale a ressalva de que para a determinacdo da localizagcéo da industria
nao se considerou a principal &rea de atuagdo das empresas.

A concentracdo de vendedores reflete 0 nimero de firmas concorrentes
gue uma empresa possui no mercado em que atua (SANTACRUZ, 2001).

Conforme Tabela 15, grande quantidade das unidades vendidas,
80,68% , referia-se a 18 empresas atuantes no segmento de fitoterapicos. As
trés maiores empresas, Byk, Virtu's e Catarinense eram responsaveis por

22,3% do total das quantidades vendidas neste mercado.
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Tabela 15 - Vendas, em valor e unidades, dos principais laboratérios produto-
res de medicamentos fitoterapicos do Brasil, suas respectivas par-
ticipagbes no mercado total de fitoterapicos em 2000

- Unidades Participagdo - Valores Participacao
Laboratério vendidas (%) Laboratério (R$) (%)

1 BYK 4.456.000 12,61 BYK 59.229.603 19,55
2 VIRTU'S (DM) 3.332.000 9,43 KNOLL (ABBOTT) 35.790.197 11,81
3 CATARINENSE 2.916.000 8,25 BARRENNE 18.259.748 6,03
4 MARJAN 2.029.000 5,74 VIRTU'S (DM) 16.641.267 5,49
5 BARRENNE 1.968.000 5,57 AVENTIS PHARMA 15.428.032 5,09
6 KRYS-BELT 1.787.000 5,06 MARJAN 14.571.424 4,81
7 MILLET ROUX 1.681.000 4,76 MILLET ROUX 12.383.528 4,09
8 KNOLL (ABBOTT) 1.639.000 4,64 CATARINENSE 12.016.151 3,97
9 AVENTIS PHARMA 1.508.000 4,27 KRYS-BELT 10.793.985 3,56
10 PROCTER & GAMBLE 1.444.000 4,09 NIKKHO 9.471.790 3,13
11 HEBRON 968.000 2,74 HEBRON 9.206.259 3,04
12 MELPOEJO 940.000 2,66 PROCTER & GAMBLE 8.969.828 2,96
13 ZURITA 927.000 2,62 ZURITA 8.151.413 2,69
14 HERBARIUM 845.000 2,39 HERBARIUM 7.914.982 2,61
15 ATIVUS 609.000 1,72 INFABRA 4.895.940 1,62
16 BETA ATALAIA (FARMABRAZ) 497.000 1,41 MERCK 4.797.731 1,58
17 HEPACHOLAN 491.000 1,39 ATIVUS 4.230.296 1,40
18 INFABRA 472.000 1,34 BIOLAB SANUS 3.530.097 1,17
Participa¢édo acumulada 80,68 Participa¢do acumulada 84,60

Fonte: Elaborado pela autora com base no IMS 2000.

Considerando as quantidades vendidas em unidades - soma do total de
embalagens vendidas por laboratorio - altera-se o market share por empresa,
permanecendo a empresa Byk na primeira posicdo do ranking, com 13% do
mercado. O laboratério Virtu's passa para a segunda posicdo com 9% do
mercado, sendo seguido pelo laboratério Catarinense, responsavel por 8% das
vendas em unidades, no periodo. Os laboratérios Marjan e Barrene detém,
cada um, a fatia de 6% do mercado. Evidencia-se certa tendéncia a
concentracdo, onde cinco empresas detém 42% da quantidade vendida de
medicamentos fitoterapicos. Assim, para 77 laboratérios correspondem 58%
das vendas em unidades deste mercado, conforme Figura 6.

Quanto as vendas em valores, quatro laboratérios detinham 43% deste
mercado. O laboratério Byk - hoje Altana Pharma - respondia por 20% do
mercado, sendo seguido pelo laboratério Knoll com 12% do mercado - tendo
sido este adquirido recentemente pelo Laboratério Abbott. Os laboratorios
Barrene e Virtu's, participavam com 6% e 5% do mercado respectivamente. Os

demais laboratérios (78) dividiam os 57% restantes das vendas.
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VIRTU'S(DM)

RESTANTES 77
LABORATORIOS

58,6%
CATARINENSE
8,2%

MARJAN
5,7%

BARRENE
5,5%

Fonte: Elaborado pela autora com base no IMS 2000.

Figura 6 - Participacdo dos principais laboratérios no mercado de fitoterapicos,

em quantidade de unidades vendidas em 2000.

Cabe ressaltar que o total de empresas produtoras de fitoterapicos

determinados pela pesquisa foi de 82 empresas e que deste total, 7,3%

detinham 50% do faturamento do segmento em 2000, o que pode ser

visualizado pela Figura 7.

BYK
19,5%

RESTANTES 78
LABORATORIOS

57,2% KNOLL (ABBOTT)

S \ 11,8%

VIRTU'S(DM)
5,5%

Fonte: Elaborado pela autora de acordo com IMS 2000.

Figura 7 - Participacdo dos principais laboratérios no mercado de fitoterapicos,

em vendas em 2000.
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Sabe-se que as empresas utilizam plantas multipropésito para produzir
diferentes produtos, tanto farmoquimicos quanto fitoterapicos. De acordo com o
mix de produtos apresentados pelo IMS, para cada laborat6rio analisado pela
pesquisa constatou-se que entre as 18 principais empresas do segmento
apenas duas se caracterizam por atuacao Unica na producao de fitoterapicos.

Na tentativa de demonstrar a ampla atuacdo das empresas tanto na
producéo de fitoterapicos quanto em farmoquimicos, apresenta-se na Tabela
16 a principal area de atuacéo para quatro laboratérios, em especifico.

Tabela 16 - Principal area de atuacéo dos principais laboratérios produtores de
fitoterapicos (nov. 1999 a out. 2000)

Market share por

empresa em Participacdo das  Participagdo das

. . - unidades unidades
Quantidade Quantidade relacéo ao total - -
Laboratério vendida vendida de unidades " vend@ia_s de _venopdgs de
S ) - h armoquimicos no fitoterapicos no
farmoquimicos fitoterapicos vendidas no ld d ld d
mercado de total de vendas total de vendas
medicamentos da empresa da empresa
BARRENE 204.000 1.968.000 0,18% 9,39% 90,61%
BYK 25.290.000 4.456.000 2,41% 85,02% 14,98%
CATARINENSE 1.031.000 2.916.000 0,32% 26,12% 73,88%
KNOLL 30.635.000 1.639.000 2,62% 94,92% 5,08%

Fonte: Elaborado pela autora com base no IMS 2000.

Os laboratérios Barrene e Catarinense, de capital nacional, atuam
expressivamente no segmento de fitoterdpico, com participacdo pouco
expressiva no total do mercado farmacéutico.

Os laboratérios de maior expressao, dentre os abordados, sédo: Byk, de
capital Aleméo; e Knoll, capital Americano. O market share em quantidade
vendida em relacdo ao mercado farmacéutico para estes laboratérios alcanca
0s percentuais de 2,41% e 2,62%, respectivamente. Mas, se considerarmos
apenas o segmento de fitoterapicos, de acordo com a Tabela 15, apresentada
anteriormente, as duas empresas (Byk e Knoll) dominam o mercado de
fitoterapicos, detendo juntos, 31,36% do total de vendas em valor.

58



Cabe ressaltar, entretanto, que apenas 14,98% do total das vendas em
unidades do laboratorio Byk referem-se a fitoterapicos, atuando o laboratério
expressivamente em farmoquimicos. Quanto ao laboratério Knoll, apenas
5,08% de suas vendas totais séo referentes a medicamentos fitoterapicos.

Para entender melhor a estrutura do mercado de fitoterapicos
apresentamos consideracoes relativas a concentracdo em termos de classes
terapéuticas.

Classe terapéutica € a indicacdo para determinado medicamento. Por
exemplo, temos diferentes medicamentos classificados como anti-
hipertensivos, antiulcerosos, antiespasmaodicos e anticolinérgico, entre outros.

Para o total do mercado de fitoterapicos determinou-se a classe
terapéutica de cada produto, bem como o market share, por produto, dentro de
cada classe terapéutica. Reproduz-se no mercado de fitoterapico a grande
concentracdo de alguns produtos em termos de classe terapéutica a exemplo
do que ocorre no mercado farmacéutico em sua totalidade, conforme Tabela
17.

Os produtos classificados nas classes terapéuticas apresentadas na
Tabela 17 detinham 64,8% do que era comercializado, em valores, no mercado
de fitoterapicos. Para estas cinco classes foram identificados 60 produtos.
Cabe ressaltar que foram selecionadas, no total, 51 classes terapéuticas que
correspondiam a 214 produtos. Pode-se afirmar, portanto, que o faturamento
dos 154 produtos restantes encontrava-se pulverizado nos 35,2% das vendas
totais do mercado, o que correspondia a 46 classes terapéuticas (Figura 8).

De acordo com os numeros da Tabela 17, depreende-se que para o
tratamento baseado na ampliacdo da circulacao sanguinea no cérebro, ou seja,
para a classe terapéutica da vasoterapia cerebral e periférica, dois produtos
detém 75,7% do mercado, o Tebonin, da Byk (Altana Pharma) e o Tanakan, da
Knoll (Abbott).

Para a classe dos preparados anoréxicos, produtos utilizados no
tratamento de reducdo de peso, o coscarque e o bioslim detinham 97,85% do
total do faturamento da classe, em 2000. Ressalva-se que nao foram
encontrados registros para estes dois produtos no Sistema de Vigilancia
Sanitaria (SIVS).
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Tabela 17 - Market share dos principais produtos do mercado de fitoterapicos,
considerando as classes terapéuticas em2000

Total

Classe . - . Market Acumulado
terapéutica medicamento Laboratério produtor Medicamento share (%) (%)
por classe
Vasoterania BYK TEBONIN 43,0
cerebralpe 13 KNOLL TANAKAN 32,6 75,7
eriférica NIKKHO GINKOBA 10,6 86,3
P MERCK KIADON 6,9 93,2
BARRENNE TAMARINE 36,03 i
AVENTIS PHARMA NATURETTI 29,01 65,04
Laxantes 20 PROCTER & GAMBLE METAMUCIL 17,70 82,74
BYK AGIOLAX 6,78 89,51
MARJAN PASALIX 22,62 ok
Hipndticos 14 VIRTU'S MARACUGINA 16,71 39,34
sedativos MILLET ROUX PASSIFLORINE 16,48 55,82
BYK LAITAN 11,52 67,34
Terapia KNOLL VENOCUR TRIPLEX 60,74 ok
Varicgsa 9 ZURITA NOVARRUTINA 24,63 85,37
sistémica BETA ATALAIA CASTANHA DA INDIA 10,83 96,20
INFABRA CASTANHA DA INDIA COMP. 2,42 98,63
KRYS-BELT COSCARQUE 92,97 okk
Preparados 4 HERBARIUM BIOSLIM 4,89 97,85
anoréxicos HERBARIUM COMPOSTO VEG-EMAGR 1,63 99,48
HERBARIUM GARCINIA 0,52 100,00

Fonte: Elaborado pela autora com base em IMS 2000.

OUTROS AGENTES TERAPEUTICOS

PREPARADOS ANOREXICOS
TERAPIA BILIAR E COLAGOGOS

TERAPIA VARICOSA SISTEMICA

HIPNOTICOS SEDATIVOS {%m@ 0
VASOTERAPIA CEREBRAL E PERIFERICA ﬁ 18,1%

OUTRAS CLASSES

ANTIDEPRESSIVOS

TONICOS

8,1%

9,7%

LAXANTES

17,5%

16,7%

Fonte: Elaborado pela autora com base no IMS 2000.

Figura 8 - Participacdo das principais classes terapéuticas no mercado de fito-
terapicos.
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4.1.1.2. Diferenciacéo dos produtos

Os produtos do mercado farmacéutico possuem significativo grau de
diferenciacdo. A diferenciacdo do produto é garantida através dos
investimentos em P&D e em propaganda e marketing. As campanhas
promocionais realizadas pela industria junto aos médicos garantem a lealdade
a marca, considerada, inclusive, como importante barreira a entrada de novas
firmas. A forma de apresentacdo dos medicamentos - a forma farmacéutica:
capsulas, comprimidos, solucédo oral, solucéo injetavel, etc. - e embalagens
imprimem, da mesma forma, diferenciacédo a tais produtos.

Uma particularidade do setor termina por garantir a diferenciacdo dos
produtos, sendo um dos determinantes da assimetria de informacoes,
caracteristica da industria.

O consumidor final do produto remédio ndo possui conhecimento sobre
a substitutibilidade entre dois produtos (excecéao feita ao produto classificado
como genérico cuja intercambialidade com o seu referéncia é garantida pelo
orgao regulador no momento de certificacdo). A decisdo sobre qual produto
usar para este ou aquele tratamento ndo cabe ao demandante, ao consumidor,
pois quem o prescreve € o médico. Neste mercado, para todos os produtos
farmoquimicos, ou fitoterapicos, “de modo geral, quem consome nao € quem
decide sobre os medicamentos, quem decide nao paga (parcial ou
integralmente), quem paga as vezes € um terceiro, como € o caso quando 0s
medicamentos sao cobertos por seguros publicos ou privados" (REGO, 2000).

Os demandantes de medicamentos, além de ndo decidirem sobre qual
produto consumir, sabem muito pouco sobre a qualidade, eficacia e seguranca
dos medicamentos. Teoricamente, caberia aos médicos e principalmente aos
farmacéuticos o dominio relativo ao total de informacBes sobre os
medicamentos. Na pratica, tanto paciente quanto médico e o farmacéutico
dependem das informacdes fornecidas pelos fabricantes quanto a eficacia,
contra-indicacOes e efeitos colaterais destes produtos.

A existéncia de inimeras, e em alguns casos, conflitantes informacfes
relativas aos medicamentos termina, ndo s6 por gerar a necessidade, mas,

sobretudo, por reforcar a importancia dos 6rgaos de vigilancia sanitaria no pais.
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No caso especifico do segmento de fitoterapicos, suas caracteristicas
estruturais acabam em geral por ocasionar alteracdes na conduta, com a
reformulacdo e mesmo implementacdo de normatizacdo especifica para o
segmento, visando a garantia e protecdo a saude da populacao.

H4 uma distincdo, em termos tecnoldgicos, entre as possibilidades
geradoras de um fitomedicamento. O que significa dizer que tal segmento
caracteriza-se pela diferenciagcéo de produtos.

Consideram-se como medicamentos fitoterapicos aqueles elaborados a
partir de plantas medicinais ou derivados destas com fins terapéuticos,
alicercados no conhecimento popular ou no conhecimento cientifico
(SCHENKEL et al., 2002).

As plantas medicinais s&do utilizadas na medicina popular e na
producdo de medicamentos sob as seguintes formas: a) como fornecedora de
substancias ativas isoladas; b) como extratos purificados ou selecionados
centrados em especificos grupos de substancias; c¢) como extratos totais
padronizados em relacdo a uma substancia, um grupo de substancias ou uma
especificacdo determinada; d) como droga’®, integra, rasurada ou moida,
destinada a preparacao extemporanea de infusos ou chas.

Os critérios de eficacia, seguranca e qualidade devem ser atendidos
levando-se em consideragdo as particularidades de cada uma das formas
descritas. O item (a) refere-se ao desenvolvimento de substancias ativas de
plantas como protétipos de farmacos, para a industria de sintese. Ja as
possibilidades b, ¢ e d referem-se ao desenvolvimento de medicamentos
fitoterapicos.

Processos distintos de producdo conduzem a fitoterapicos, derivados
da mesma planta, com diferentes composicées, no que se refere a valor e
quantidade de principios ativos e ou marcadores. SCHENKEL (2002), cita

como exemplo o Ginkgo biloba'®, que pode ser encontrado no mercado sob a

5 Segundo OLIVEIRA et al. (1991), chama-se droga a todo vegetal ou animal ou, ainda, a uma parte ou
orgao destes seres ou produtos derivados diretamente deles e que, apds sofrerem processo de coleta,
preparo e conservagdo, possuam composi¢cdo e propriedades tais, que possibilitem o seu uso como
forma bruta de medicamento ou como necessidade farmacéutica, sendo, pois, matéria sem vida que
sofreu alguma transformacéo para servir de base para medicamento.

16 Ginkgo biloba L. - planta medicinal de origem na era paleozéica superior (cerca de 250 milhes de
anos) empregada pela medicina popular chinesa principalmente em doencas respiratorias. Sua
aplicacdo evoluiu da simples aplicacdo de compressas de folhas, ingestdo de chas, tinturas, passando
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denominacédo extrato de Ginkgo biloba, produtos secos obtidos a partir de
extratos simples hidroalcodlicos (com metanol ou etanol) ou extratos especiais,
obtidos através de uma sequéncia bem especificada de passos tecnolégicos
que enriquecem e purificam o produto, gerando, consequentemente, elevacéo
das substancias responsaveis pelo efeito terapéutico concomitantemente a
reducdo na concentracdo de outras responsaveis ou co-participes no efeito
toxico.

O mercado de fitoterapicos, com o respaldo da legislacdo sanitaria para
este segmento, vem sinalizando para uma nova estratégia de producédo com o
uso dos extratos parciais, caracterizados por um maior valor tecnologico
agregado e pela constancia de qualidade, por meio da padronizacdo e com
indicacgdes clinicamente comprovadas.

O segmento de fitoterapicos esta inserido no mercado farmacéutico. O
produto fitoterdpico possui as mesmas caracteristicas mercadoldgicas que 0s
derivados de sintese quimica, principalmente no tocante a diferenciacdo de
produtos. A assimetria de informacfes aliada a separacdo das decisbes sobre
prescricdo, consumo e financiamento também caracterizam o setor.

Na tentativa de elucidar a estrutura de mercado em termos de
diferenciacdo de produtos, determinou-se a participacdo de todos os 214
medicamentos fitoterdpicos no mercado. Os principais medicamentos
fitoterapicos totalizam 11 produtos de marca, responsaveis por
aproximadamente 51% das vendas, em valor, como exibe a Figura 9.

Evidencia-se, contudo, uma consideravel concentracdo no mercado em
termos de faturamento, onde 11 produtos sédo responsaveis por 51% do total do
mercado. O que significa afirmar que o total do faturamento dos restantes 203
produtos equivale a 49% do mercado.

No que se refere as vendas em unidades, da mesma forma identifica-
se concentracdo, mesmo que em menor escala. Do total de 214 produtos, 51%
do mercado em unidades referem-se a 13 produtos apenas.

pelos extratos secos, até a incorporagdo de produtos otimizados via extratos especiais. Considerado o
exemplo mais consistente do conceito de fitoterapico (ALONSO, 2001).
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Tebonin-BYK 7\79%

Tamarine-BARRENE 6,03%

Venocur Triplex-KNOLL 5,92%
Tanakan-KNOL L 5,90%
Naturetti-AVENTIS PHARMA 4,85%
Eparema-BYK 4,74%

Pasalix-MARJAN 3,70%

Coscarque-KRYS-BELT 3.56%
Metamucil-PROCTER & GAMBLE 2,96%
Maracugina-VIRTU'S 2,73%

Licos de Cacau Xavier-VIRTU'S

Outros Produtos % 49,11%

2,71%

Fonte: Elaborado pela autora.

Figura 9 - Participacdo dos principais produtos no total das vendas, em valor,
do mercado de fitoterapicos (nov. 1999 a out. 2000).

Observamos ainda altera¢cdes na posicdo no ranking de todos os
produtos. Assim, o produto Tebonin, da empresa Byk, de capital aleméo, que
detém o primeiro lugar em vendas, em reais, passa ao 12.° lugar em unidades
vendidas. Cabe ressaltar que a elevacao no ranking de 12.° em quantidade de
unidades vendidas para o 1.° em faturamento se deve, basicamente, ao
elevado preco médio deste produto no mercado, equivalente a R$ 24,22. Na
segunda posicao, em faturamento, situa-se o produto Tamarine, da empresa
Barrene, de capital nacional, com preco médio de R$ 9,28. Em termos de
quantidade vendida tal produto alcanca o primeiro lugar. O produto Licor de
Cacau Xavier que, em faturamento, detém 11.2 posicdo, em vendas por
unidades, passa a ocupar a 5.2 posicéo, cujo preco médio equivale a R$ 5,11
(Tabela 18).
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Tabela 18 - Participacdo dos principais produtos fitoterapicos em relacdo ao to-
tal de vendas do segmento, em valor e em unidades, em 2000

Participagdo Participagdo no

Produto-laboratério faturamento total, Produto-laboratério total das vendas,

por produto (%) por unidades (%)
Tebonin-BYK 7,79 Tamarine -BARRENE 5,57
Tamarine-BARRENE 6,03 Eparema-BYK 5,29
Venocur Triplex-KNOLL 5,92 Coscarque-KRYS BELT 5,06
Tanakan-KNOLL 5,90 Pasalix-MARJAN 4,86
Naturetti-AVENTIS PHARMA 4,85 Licor de Cacau Xavier-VIRTU'S 4,55
Eparema-BYK 4,74 Naturetti-AVENTIS PHARMA 4,09
Pasalix-MARJAN 3,70 Metamucil-PROCTER&GAMBLE 4,09
Coscarque-KRYS-BELT 3,56 Maracugina-VIRTU’S 3,46
Metamucil-PROCTER & GAMBLE 2,96 Venocur Triplex-KNOLL 3,10
Maracugina-VIRTU'S 2,73 Malagrido-CATARINENSE 3,04
Licor de Cacau Xavier-VIRTU'S 2,71 Passiflorine-MILLET ROUX 2,97
Passiflorine-MILLET ROUX 2,69 Tebonin-BYK 2,76
Qutros Produtos 46,41 Qutros Produtos 51,16

Fonte: Elaborado pela autora.

O segundo produto em faturamento (Tamarine) € 62,0% mais barato
gue o primeiro colocado, Tebonin. Interessante observar que o referido produto
€ um extrato total de ginkgo biloba caracterizado por elevado nivel tecnolégico
no processo produtivo, e o segundo Tamarine, € uma associagdo de sene
(Figura 10).

Identificamos, ainda, para melhor visibilidade deste mercado, as
principais monodrogas e associacfes evidenciando-se 0s maiores mercados,
por planta. Considerando-se o total do mercado, em valor de vendas, 43,9%
correspondem a monodrogas com participacdo igual ou superior a 1%,
conforme indica a Figura 11. J& a parcela relativa as associacdes equivale a
36,7% do mercado.

Cabe observar aqui a predominancia da planta Ginkgo biloba, base dos
produtos que participam com 17,7% do mercado. Inseridos neste total, surgem
diferentes produtos derivados da planta, sob distintas formas farmacéuticas,

tais como: extratos secos, extratos parciais e outros.
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Tamarine -BARRENE 5,57%
Eparema-BYK 5,29%
Coscarque-KRYS BELT 5,06%
Pasalix-MARJAN 4,86%
Licor de Cacau Xavier-VIRTU'S 4,55%
Naturetti-AVENTIS PHARMA 4,09%
Metamucil-PROCTER&GAMBLE 4,09%
Maracugina-VIRTU'S 3,46%
Venocur Triplex-KNOLL 3,10%
Malagrido-CATARINENSE 3,04%
Passiflorine-MILLET ROUX 2,97%
Tebonin-BYK 2,76%
Elixir Pareg6rico-CATARINENSE 2,59%
Outros Produtos % 48,57%

Fonte: Elaborado pela autora com base no IMS 2000.

Figura 10 - Participacdo dos principais produtos no total das vendas, em uni-
dades, do mercado de fitoterapicos (nov. 1999 a out. 2000).

GINKGO BILOBA
SENE
CARQUEJA
TANCHAGEM
VALERIANA
ALCACHOFRA
KAVA-KAVA
HIPERICO

GUACO

CARDO SANTO

CASTANHA DA INDIA

GINSENG

ASSOCIACOES ﬁ 36,7%

OUTROS PRODUTOS [ 16,9%

Fonte: Elaborado pela autora.

Figura 11 - Participacdo das principais plantas no total do mercado de fitotera-
picos em 2000.

66



4.1.1.3. Barreiras a entrada

Quanto as barreiras a entrada de novos produtos no mercado, estas
sdo determinadas pela estrutura da industria relativa a economia de escala e
escopo, necessidade de custo de capital, diferenciacédo de produtos.

Na industria farmacéutica a diferenciacdo de produtos termina por
gerar estruturas monopolistas e oligopolistas, em nivel de produto ou classe
terapéutica, principalmente, o que significa afirmar ser comum a obtencédo de
ganhos extras com taxas de capital superiores a média dos demais setores da
economia. Tal fato termina por suscitar na tentativa de realocacao de capital de
outros setores da economia em direcdo ao setor farmacéutico com
consequente criacdo de dificuldades, de barreiras a entrada, por parte das
empresas ja estabelecidas.

SYLOS-LABINI (1966) e FRENKEL et al. (1978) classificam o setor
farmacéutico brasileiro como um oligopdlio diferenciado, caracterizando-o a
partir das seguintes variaveis: a) grande diferenciacdo de produtos; b)baixa
concentracdo técnica (a concentracdo econdmica € elevada em termos de
mercado terapéutico, ou indicacdo terapéutica, como efeito dos gastos de
promocao utilizados para garantir a preferéncia dos consumidores); c)relativa
fragilidade das barreiras a entrada, dada a inexisténcia de barreiras
tecnolégicas e de escala, o que implica na formacéo de diferentes tamanho de
plantas das empresas. No Brasil, em média, os gastos para a construcdo de
uma planta de médio porte situa-se na faixa de US$ 8.500.000,00; ja uma
planta de pequeno porte, na faixa de US$2.500.000,00 (MOMESSO, 2002).

Segundo SANTOS (2001), as economias de escala sdo importantes a
partir do momento em que o porte da empresa garante os investimentos em
P&D e em marketing, considerando-se que a industria farmacéutica de
fitoterdpicos ndo produz em larga escala. Da mesma forma, as economias de
escopo se tornam relevantes, pois se caracterizam pela ampla utilizacdo de
plantas multipropdsitos, ou seja, um grande numero de produtos utiliza os
mesmos equipamentos fixos e maquinas. Etapas da fabricacdo de um produto
indicado para hipertensdo e um outro para hiperplasia prostatica benigna, por

exemplo, podem ocorrer na mesma linha de producgéo.
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Tais caracteristicas levaram a criacdo de barreiras derivadas de
escalas comerciais, relacionadas com os gastos de publicidade e propaganda e
barreiras institucionais, por meio de patentes e das exigéncias de normatizacao
do setor.

Quanto as barreiras a entrada para a industria de farmoquimicos,
segundo OLIVEIRA (1998), os investimentos em P&D sao marginais, em geral
realizados nas empresas-sede dos laboratérios, no pais de origem. Os
investimentos em P&D se tornam relevantes na medida que novos produtos
sdo lancados no mercado sob patente, o que garante o monopélio do produto
por vinte anos, impossibilitando a entrada de possiveis produtos e empresas.

No mercado brasileiro de fitoterapicos os investimentos em P&D sédo
ainda incipientes e restritos a um reduzido nuimero de empresas. As
informac0des referentes ao total de capital requerido como investimento no setor
sdo ainda inconsistentes, o que é constatado na segunda parte deste trabalho
que trata da caracterizacdo das empresas participantes da pesquisa.

Estima-se que a pesquisa e desenvolvimento de um produto a partir de
um principio ativo conhecido custariam em torno de US$ 700.000,00, no caso
de associacdes de plantas. Segundo MOMESSO (2002), a pesquisa e
desenvolvimento compreendendo todas as etapas, ou fases, da descoberta a
colocacdo do produto no mercado, na Itdlia, Alemanha e Estados Unidos
compreendem um gasto de US$ 7.000.000,00. Informa, ainda, que nestes
paises as grandes empresas empregam doutores de areas multidisciplinares
com saléarios de US$ 70.000/ano. No Brasil, segundo MOMESSO (2002) o
estudo completo, englobando todas as fases até a 4 (com excecdo dos custos
referentes a fase de comercializacdo) de um medicamento fitoterapico,
representa um custo na faixa de US$ 350.000 a US$ 1.bi'". Quanto a
necessidade de investimentos em tecnologia de processos, 0s valores
requeridos sdo também significativos, equivalentes a US$ 1.000.000,00 , em
média, por produto, no mercado internacional, para o desenvolvimento de

estudos botanicos, de forma de cultivo e propagacao.

m Pesquisador do setor, Dr. Luiz Pianovski, do Laboratério Aché, informa situar-se na faixa de US$
800.000 a US$ 1.000.000 o estudo total de um fitoterapico, estudo de qualidade, dentro dos padrbes
exigidos pela legislagéo, englobando todas as fases, passando pelos estudos pré-clinicos e clinicos,
em humanos.
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Como barreira institucional tem-se, da mesma forma, as normas e
critérios para producdo e comercializacdo de medicamentos fitoterapicos no
pais. Baseados no modelo europeu, 0s requisitos para obtencao do registro de
medicamentos fitoterapico sdo a comprovacdo da eficacia terapéutica, da
qualidade, tanto da matéria-prima utilizada quanto do produto final, e estudos
de toxicidade que definam o grau de risco do produto - RDC n.° 17, de 2000.

Segundo FARIAS (2001), entende-se por qualidade o conjunto de
critérios que caracterizam tanto a matéria-prima quanto o produto final para o
qual se destina o medicamento. A eficacia é dada pela comprovacéo, através
de ensaios farmacoldgicos pré-clinicos e clinicos, dos efeitos biologicos
preconizados, de acordo com o0s recursos terapéuticos. A seguranca €
determinada pelos ensaios que comprovam a auséncia de efeitos tdxicos, bem
como pela inexisténcia de contaminantes nocivos a saude (metais pesados,
agrotoxicos, microorganismos e seus produtos e produtos de degradacao).

Para a obtencdo de registro de um medicamento fitoterapico, dentro
dos padrdes requeridos pela legislacdo, fazem-se necessarias as realizacdes
de diferentes testes de validacdo deste produto para garantir a seguranca no
uso, eficacia na utilizacéo e qualidade do produto.

Para empresas de pequeno porte, a validagao representa uma barreira,
dado o custo de realizacdo desses testes, além da impossibilidade, ou
dificuldade, de acesso a estudos de eficacia para grande numero de produtos
sem validacdo, comercializados. O suprimento de estudos relativos, tanto a
eficAcia quanto a toxicidade, para a grande maioria das plantas medicinais
nativas, de origem nacional, é insuficiente no momento, e a realizacdo desses
estudos refere-se ao médio e longo prazo. Os imperativos preconizados pela
legislacdo brasileira para fitoterapicos surgem como barreira institucional
gualitativa no contexto atual.

Na estrutura de custos de um determinado produto os investimentos
em marketing e propaganda sdo os que possuem maior participacédo. Para o
segmento de fitoterapicos, estima-se que 0s gastos com marketing, por
produto, correspondam a 24% do valor das vendas liquidas deste, em média.
Os gastos com vendas, com a propaganda, com a equipe de promotores e
técnicas de vendas correspondem a 12% do total de vendas do produto.

69



A necessidade de elevadas somas de capital para promoc¢ao dos
produtos constitui-se, portanto, em barreira a entrada de novos produtos, em
funcdo da exclusdo de empresas ndo detentoras de capital suficiente para os
investimentos iniciais e manutencao dos gastos em promocao de vendas.

E interessante observar a grande dinamica do setor de promocdo de
vendas no setor farmacéutico, com a utilizacdo de métodos modernos e bem
elaborados de atuacdo dos promotores junto a rede de vendas e,
principalmente, junto a classe médica, o que dificulta sobremaneira a entrada
de novos produtos e empresas neste mercado, garantindo a concentracao de
determinados produtos, em termos de classes terapéuticas, por longos
periodos de tempo. Este aspecto gera o chamado monopdlio das marcas, uma
reconhecida barreira a entrada de novos produtos e que possibilita aos
médicos continuarem prescrevendo o produto mesmo depois de vencida a
patente.

As grandes empresas transnacionais, dominantes no mercado de
fitoterapicos, atuam de forma expressiva na area de vendas, promovendo seus
produtos junto a classe médica, criando barreiras a entrada e erguendo um

s6lido monopodlio de suas marcas. Este é o caso dos produtos Tebonin e

Tanakan, ha anos lideres de venda no mercado.

4.2. Caracterizacdo das empresas de fitoterapicos participantes da pes-
guisa

Um total de 11 empresas respondeu ao questionario utilizado nesta
pesquisa sobre o mercado de fitoterapicos no Brasil e no mundo. Com base
nas respostas sdo descritas a seguir as principais caracteristicas destas
empresas. Considerando-se a inexisténcia de dados relativos a este mercado
em particular, a andlise desenvolvida a seguir torna-se bastante Util a partir do
momento em que descreve o comportamento de empresas tradicionais no
segmento - algumas com atuacdo expressiva em producao de fitoterapicos ha
mais de 50 anos no mercado — e de outras mais recentes no mercado, com
destaque para as alteracdes mercadoldgicas a partir da normatizacao de toda a

indUstria farmacéutica no pais.
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Desenvolve-se, a seguir, uma apresentacdo das principais
caracteristicas deste segmento com a descricdo da estrutura de seu mercado,
suas principais variaveis determinantes da conduta das empresas do segmento
e uma avaliacdo qualitativa do desempenho no periodo de 1999 a 2001.

Inicialmente, faz-se necessario situar em termos de localizacao
geografica as empresas analisadas pelo presente trabalho.

Segundo a Figura 12, 72,7% dessas empresas estdo localizadas na
Regido Sudeste; e 36,4% situadas no estado de S&o Paulo, maior pdlo

industrial farmacéutico do pais.

Rio Grande do Sul

) 18,2%
Goias

9,1% Sé&o Paulo

0,
Minas Gerais 36,4%

9,1% Rio de Janeiro

27,3%

Fonte: Elaborado pela autora a partir do IMS 2000.

Figura 12 - Localizacdo das empresas produtoras de medicamentos fitoterapi-
cos, participantes da pesquisa, em 2002.

4.2.1. Estrutura da industria de medicamentos fitoterapicos
4.2.1.1. Caracterizagado das empresas por tipo de atuacao

Com o objetivo de caracterizar a industria de fitoterapicos do Brasil, as
empresas participantes da pesquisa foram analisadas a partir da 6tica da area

de atuacdo (A) e divididas em dois grupos: Grupo A(Fi) caracterizadas pela

atuacado principal e ou expressiva na producédo de fitoterapicos; Grupo A(Fa)
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caracterizadas por atuagdo pouco expressiva no segmento de fitoterapicos,
sendo expressiva sua atuagado na producdo de farmoquimicos.

Foram analisadas as seguintes variaveis: principal area de atuacao,
caracteristicas do total de produtos no mercado; nimero de funcionarios;
tempo de atuagdo no mercado e faturamento anual dessas empresas.

Quanto a natureza da matéria-prima, conforme a Figura 13, para 72,7%
das empresas a participacdo na producéo total dos medicamentos fitoterapicos
€ de pouca expressividade. Para os restantes 27,3% a producdo de
fitoterapicos representa a principal atividade no total da producdo de

medicamentos.

Fonte: Elaborado pela autora com base nos dados da pesquisa.

Figura 13 - Caracterizacdo das empresas participantes da pesquisa por area de
atuacao em 2002.

Quanto a natureza do produto, tendo como base o total das empresas
participantes da pesquisa, foram informados 49 medicamentos ou produtos
fitoterapicos, correspondentes a 139 apresentagfes, o que significa afirmar,
aproximadamente, trés apresentacdes por medicamento.

Considerando o total do portfolio das empresas, entre medicamentos
fitoterapicos, similares, genéricos e patenteados, tém-se 467 produtos e 1.099

apresentacfes comercializadas.
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Na analise com distincdo em grupos, evidencia-se a principal atuacéo
das empresas, dado que as componentes do Grupo A(Fi) tém participacdo dos
medicamentos fitoterdpicos no total de medicamentos, variando de 40% a
100%, enquanto as participantes do Grupo A(Fa), participagao variando de 2%
a 15%.

No que concerne a forca de trabalho das empresas, constatamos que
possuiam, em média, 485 funcionarios. Quando da andlise por area de
atuacdo, a distribuicdo dos dois grupos em relacdo ao numero de pessoal
ocupado permite concluir que aquelas cuja atividade principal refere-se a
producédo de fitoterapicos caracterizam-se por menor numero de funcionarios,
com média de 57 funcionarios por empresa, o que significa que essas
empresas seriam de menor porte. Para o Grupo A(Fa), com expressiva atuacéo
em farmoquimicos, a média salta para 729 funcionarios por empresa, 0 que
indica serem tais empresas de grande porte. Isto porque, de acordo com as
faixas de faturamento bruto total, a CNAE (Classificagcdo Nacional de
Atividades Econbdmicas) permite agrupar as empresas de pequeno a médio
faturamento bruto por ano, conforme mostramos na Tabela 19. Ressalta-se, no
entanto, que o IBGE nao adota tal terminologia de tamanho de faturamento,

apenas fornece os valores dos intervalos de classificagéo (IBGE, 2000).

Tabela 19 - Distribuicdo das empresas dos Grupos A(Fa) e A(Fi), participantes
da pesquisa, quanto as faixas de pessoal ocupado

Distribuicéo do n.° de N.° de empresas
pessoas ocupadas Grupo A(Fa) Grupo A(Fi)

20 a 49 -
50 a99

100 a 249

250a 499

500 e mais pessoas

W

WNN

Fonte: Elaborado pela autora.
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No que se refere ao total de funcionarios exclusivos da linha de
producdo de fitoterapicos, os resultados parecem indicar que nao ha
especializacdo em termos de linhas de producéo, se for considerado que o
mesmo grupo de trabalho pode ser responsavel tanto pela producédo de
farmoquimicos quanto de fitoterapicos.

Vale ressaltar que, para o Grupo A(Fi), com atuacdo principal em
fitoterapicos, conforme a Tabela 20, de 38,5% a 60% do total de funcionarios

trabalham somente com tais produtos, o que indicaria maior especializacao.

Tabela 20 - Participacdo de funcionarios no total da empresa que trabalham
exclusivamente na producao de fitoterapicos

Por atuacao N.° de empresas Participacéao (%)
Grupo A(Fa) 6 0,0
1 1.4
Grupo A(Fi) 2 0,0
2 49,2

Fonte: Dados da pesquisa.

Quanto ao tempo de atuacdo no mercado das empresas que
participaram da pesquisa, esse indicador teve média de 33 anos, sugerindo
tratar-se de industrias ja plenamente estabelecidas no mercado. As Figuras 14
e 15 apresentam a distribuicdo das empresas em faixas de tempo de atuacéo
no mercado. O tempo médio de atuacdo das empresas do Grupo A(Fa) foi igual
a 24 anos, enquanto a média do Grupo A(Fi) - empresas com principal

atividade em fitoterapicos - foi de 49 anos de atuacdo no mercado.
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Fonte: Dados da pesquisa.

Figura 14 - Distribuicdo das empresas do grupo com atuagcao expressiva em

farmoquimicos A(Fa) em faixas de tempo de atuagdo no mercado,
em anos.
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Fonte: Dados da pesquisa.

Figura 15 - Distribuicdo das empresas do grupo com atuagdo expressiva no

segmento de fitoterapicos A(Fi) em faixas de tempo de atuacao no
mercado, em anos.
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Em termos de faturamento bruto, em reais e por ano, pode-se concluir
gue, considerando-se o total de empresas participantes da pesquisa, a
participacdo do Grupo A(Fi) foi equivalente a 98,72% do faturamento total, no
ano de 1999, participando o Grupo A(Fa) com 1,28%, conforme Figura 16.
Estes dados referendam o menor porte das indastrias de fitoterapicos, dado
gue evidenciam que as empresas participantes da pesquisa com principal
atuacdo na producao de fitoterapicos caracterizam-se por pequeno, baixo
faturamento se comparadas com as empresas do Grupo A(Fi).

100,00%
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80,00% -
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50,00%

40,00%

30,00% -
20,00% -+

AV
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{|

0,00%
GRUPO A (Fa) GRUPO A (Fi)

W 1999 002000 E 2001

Fonte: Elaborado pela autora com base em dados da pesquisa.

Figura 16 - Participacdo do faturamento por grupos, no total do faturamento das
empresas pesquisadas, por ano.

Interessante observar que a variagcdo no faturamento nos dois grupos,
no periodo de 1999 a 2001 é positiva, mas de magnitude diferenciadas, sendo
de 2,32% para o Grupo A(Fi) e 18,01% para o Grupo A(Fa).

4.2.1.2. Caracterizagdo das empresas por nivel de investimento

Entre as 11 empresas participantes da pesquisa, quatro néo realizaram

nenhum tipo de investimento em fitoterapicos, seja em nivel de producéo, seja
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na busca por novos medicamentos, ou mesmo em processos de validacao.
Contudo, 63.6% dessas empresas investiram, de forma distinta, em tecnologia
no periodo em analise, de 1999 a 2001.

Assim, como indicativo das alteracbes estratégicas particulares ao
segmento de fitoterdpicos ocorridas recentemente no pais, adota-se, neste
trabalho, a dicotomizacao nos seguintes grupos: Grupo I(S), constituido de sete
empresas que realizaram algum tipo de investimento em fitoterapicos; Grupo
I(N), formado por quatro empresas que nao efetuaram investimentos nesta
area. Essa é a base da analise comparativa adotada neste trabalho para as
variaveis em estudo.

As caracteristicas dos investimentos realizados pelas empresas do
segmento s&o, inicialmente, evidenciadas a partir dos mesmos indicadores
utilizados para analise sobre a principal atuacao, quais sejam: principal area de
atuacdo; caracteristicas do produto; numero de funcionarios da empresa;
tempo de atuacdo no mercado e faturamento anual.

Com relacdo a area de atuacdo das empresas que efetuaram algum
tipo de investimento em fitoterapicos, empresas do Grupo I(S), mais da metade
dessas (57,1%) ndo atuam de forma expressiva nho segmento de fitoterapicos.
As empresas com atuacao principal no segmento representam 42,9%do total
de empresas do Grupo I(S).

O Grupo I(N) caracteriza-se pela néo realizacao de investimentos em
tecnologia em fitoterdpicos, onde apenas 25% das empresas deste grupo
atuam expressivamente no mercado de fitoterapicos. Parcela significativa de
empresas deste grupo (75%) caracteriza-se por principal atuacdo em
farmoquimicos.

Notadamente, no tocante a realizacdo de investimentos em
fitoterapicos observa-se que é maior a participacdo das empresas que atuam
de forma mais expressiva neste segmento. Entretanto, considerando
unicamente o Grupo I(S), que investiu em fitoterapicos, a participacdo das
empresas que atuam de forma mais expressiva em farmoquimicos é maior, o
gue pode estar indicando uma tendéncia de ampliacdo deste segmento (Figura
17).
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Fonte: Elaborado pela autora com base nos dados da pesquisa.

Figura 17 - Caracterizacdo por nivel de investimento, avaliando o tipo de atua-
cao em fitoterapicos.

Quanto a caracterizacdo por produto, 46,9% dos medicamentos podem
ser classificados como monopreparados, ou seja, sao constituidos por somente
uma planta medicinal. As plantas mais representativas do total de empresas
participantes da pesquisa sdo a Ginkgo biloba L., com participacdo de 13% e
Hypericum perforatum L., com 8,7%, como demonstrado na Figura 18.

Na andlise sob a o6tica do investimento, 70,6% dos produtos das
empresas do Grupo I(N), caracterizado pelo n&do investimento em tecnologia,
séo monopreparados, referindo-se estes a 47,8% do total do grupo (Figura 19).

Tais dados podem indicar a tendéncia ao investimento, pois é sabido
gue a recente normatizacdo do setor vem exigindo produtos com constancia de
composicdo com propriedades terapéuticas reprodutiveis, o que imprime grau

de importancia aos monopreparados.
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Fonte: Elaborado pela autora com base nos dados da pesquisa.

Figura 18 - Participacdo de plantas especificas no total de produtos monopre-
parados em analise.

Fonte: Elaborado pela autora com base em dados da pesquisa.

Figura 19 - Participacdo dos produtos monopreparados no total de produtos em
anélise.

79



Os produtos que compdem o portfélio das empresas do Grupo I(S),
investidoras em tecnologia em fitoterapicos, sao caracterizados por
associacdes e monodrogas sem que o hiato entre 0os percentuais no grupo seja
significativo. As associagfes participam com 52,2% do total de produtos do
grupo e os produtos monopreparados com 47,8%.

No que se refere ao numero de funcionarios, por empresa, 71,3% do
total situam-se no Grupo I(S) e 28,7% no Grupo I(N). O que pode ser mais um
indicativo do tamanho das empresas, onde a mao-de-obra estaria mais
concentrada nas empresas que realizaram investimentos em tecnologia em
fitoterapicos.

Em uma analise sobre o nivel de atuacdo em fitoterapicos para o
Grupo I(S), apenas 5,4% do total da mao-de-obra deste grupo referem-se a
empresas com principal atuacdo na producéo de fitoterapicos. Tais resultados
indicam uma maior concentracdo de méao-de-obra nas empresas que atuam de
forma mais intensiva na producdo de farmoquimicos em comparacdo com
aquelas atuantes em fitoterapicos.

Para melhor entender a estrutura de mercado da industria de
fitoterapicos implementa-se uma andlise relativa ao tempo de atuacdo das
empresas participantes da pesquisa sob a Gtica do investimento.

Ao se comparar o tempo de atuacdo no mercado entre os dois grupos,
evidencia-se tratar de empresas ja plenamente estabelecidas no mercado.
Entretanto, de acordo com Figura 20 percebe-se uma predominancia de
empresas de maior tempo no mercado inseridas no Grupo I(N), empresas

caracterizadas pelo ndo investimento em tecnologia em fitoterapicos.
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Figura 20 - Distribuicdo das empresas dos Grupos I(S) e I(N), em faixas de
tempo de atuacdo no mercado, em anos.

No universo das empresas participantes da pesquisa, a evolucdo da
participacdo do faturamento dos grupos é apresentada na Figura 21. No
tocante ao faturamento anual, para o Grupo I(S), tem-se, aproximadamente,
826 milhdes de reais em 1999, o que corresponde a 74,3% do faturamento
total; 749 milhdes de reais em 2000, sendo equivalente a 71,2% do total do
faturamento das empresas pesquisadas; e 838 milhdes de reais em 2001,
detendo 73,5% do faturamento das empresas participantes da pesquisa.
Significa uma variacao de 1,39%, no periodo.

Para as empresas do Grupo I(N), que n&o realizaram nenhum tipo de
investimento em fitoterapicos, o faturamento total foi de aproximadamente R$
286 milhdes, equivalentes a 25,7% do faturamento total no ano de 1999 das
empresas participantes da pesquisa; ja em 2000 ocorre um crescimento no
faturamento e na participacdo deste neste grupo, com R$ 303 milhdes
correspondendo a 28,8%; o grupo faturou R$ 302 milhdes ou 26,5% do
faturamento total, em 2001.

E maior o faturamento do Grupo I(S) se comparado ao Grupo I(N),
sendo aquele grupo responsavel por aproximadamente 70% do faturamento

total das empresas pesquisadas.
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E valido ressaltar que, no periodo de 1999 a 2001, a participacdo das
empresas agrupadas pela caracteristica do ndo investimento em tecnologia em
fitoterapicos - Grupo I(N) - sofreu minima elevacao, passando de 25,7% a
26,5%, tendo o faturamento total no periodo variado positivamente em 1,39%.

No mesmo periodo houve queda de 9,32% no faturamento do Grupo
I(S). Importante destacar que o ano de 2000 caracterizou-se pelo inicio de
mudancgas significativas na estrutura do mercado de medicamentos com a

introducao do medicamento genérico em abril dagquele ano.
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Fonte: Elaborado pela autora com base nos dados da pesquisa.

Figura 21 - Evolucao da participacao por grupo no total do faturamento das em-
presas em analise.

A exploragédo de plantas da flora nativa por meio do extrativismo nos
ecossistemas florestais tem levado a drasticas reducdes das populacdes
naturais dessas plantas (SIMOES, 2001). A domesticacéo e o cultivo surgem
como alternativa de interesse farmacéutico com reducdo do extrativismo nas
formacdes florestais. A possibilidade desta alternativa implica na necessidade
do dominio tecnoldgico de todas as etapas do desenvolvimento da espécie:

z

forma de propagacéo, adaptacdo ao ambiente, forma de crescimento, etc. E
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neste contexto que a verticalizacdo da producao apresenta-se como importante
opcao para a industria de fitoterdpicos no pais, pois que permite o controle do
cultivo e manejo das plantas medicinais, passando pela transformacdo em
medicamento, até a etapa de elaboracéo do produto acabado.

A importancia da domesticacéo e cultivo das plantas medicinais se da
com a garantia que imprime ao desenvolvimento sustentado da industria de
medicamentos fitoterapicos, bem como ao ir de encontro a diferentes politicas
publicas voltadas a preservacdo ambiental e ao desenvolvimento de novos
negocios ao pequeno produtor rural.

Para embasar melhor a pesquisa, foram solicitadas as empresas
informacdes sobre a verticalizacdo da producado, quais suas caracteristicas e
em que percentual ela ocorre. Solicitou-se também a participacdo no total da
matéria-prima dos produtos intermediarios, derivados de plantas como extratos,
tinturas, etc.

Considerando-se o total das empresas participantes da pesquisa,
81,8% dessas ndo possuem setor responsavel pela producdo de plantas
medicinais, ou seja, 0 segmento ndo se caracteriza pela verticalizacdo da
producdo. Em uma andlise dicotomizada, 28,6% das empresas do Grupo I(S)
verticaliza a producao, sendo responsaveis por todas as etapas produtivas, do
manejo e cultivo das plantas ao medicamento fitoterapico.

As empresas nao caracterizadas pela verticalizacdo adquirem de
terceiros as matérias-primas ou produtos intermediarios para a producdo dos
medicamentos.

As Figuras 22 e 23 trazem o percentual de empresas, por grupos, que
utilizam os derivados. Assim, 80% das empresas do Grupo I(S) utilizam
extratos secos, sendo esses seguidos pelos extratos fluidos com 40%. Para o
Grupo I(N), 75% das empresas utilizam extratos fluidos como base para

producéo.
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Figura 22 - Derivados de plantas ou produtos intermediarios mais utilizados pe-
las empresas do Grupo I(S), investidoras em fitoterapicos.
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Figura 23 - Derivados de plantas ou produtos intermediarios mais utilizados pe-
las empresas do Grupo I(N), que nao realizaram investimentos em
tecnologia.
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Ainda em relacdo aos produtos adquiridos a partir de matéria-prima de
terceiros, informacbes relacionadas a origem desta matéria-prima sao

apresentadas nas Figuras 24 e 25.

Prépria Importada
22,9% 14,3%

Terceirizada
62,9%

Fonte: Elaborado pela autora com base nos dados da pesquisa.

Figura 24 - Participacdo da matéria-prima por origem do produto para o Grupo

I(S).

Importada
25%

Terceirizada

75%

Fonte: Elaborado pela autora com base nos dados da pesquisa.

Figura 25 - Participacdo da matéria-prima por origem do produto para o Grupo

I(N).
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O guestionamento direcionado as empresas considera matéria-prima o
produto derivado de planta sob diferentes formas farmacéuticas®®.

Neste contexto, pode-se afirmar que no Grupo I(S), 14% das empresas
importam matéria-prima para producédo de medicamentos fitoterapicos. A maior
participacdo neste grupo, 63%, entretanto, refere-se as empresas que
adquirem no mercado doméstico, matéria-prima para producdo de
medicamentos fitoterapicos.

Para o Grupo I(N), composto por empresas que nao realizaram
investimentos em fitoterapicos a situacdo é diferente - 75% desses produtos
sdo adquiridos no mercado doméstico e 25% importados.

Quanto aos fornecedores e a origem do produto, 100% das empresas
indicaram como principais fornecedores de matéria-prima empresas localizadas
no estado de S&do Paulo, cujos principais produtos sdo os extratos fluidos,
concentrados e secos. Do total importado, a origem da matéria-prima utilizada
na producdo de fitoterapicos refere-se aos paises: Italia, Alemanha e Suécia,
sendo os extratos secos e concentrados os produtos mais importantes.

Assim, evidencia-se que é maior a participacdo de medicamentos
fitoterapicos com origem na importacao, no total do Grupo I(N) - empresas néo

investidoras em tecnologia.
4.2.2. A conduta das empresas na industria de fitoterapicos

4.2.2.1. Caracterizacdo das empresas de fitoterapicos, participantes da
pesquisa, em relacdo a precos

Na tentativa de elucidar as estratégias de precos adotadas pelo
segmento de fitoterapicos foi solicitada a indUstria que situasse, por meio de
uma escala Likert de seis pontos, o preco médio praticado de seus produtos
comparativamente ao preco do concorrente.

Tendo como base o total das empresas participantes da pesquisa,
63,6% dessas afirmaram que seus produtos situam-se, em termos medios, em

uma faixa de preco até 33% abaixo do preco praticado pelo concorrente. Para

8 produto final da industria produtora de derivados de planta, em extratos secos, fluidos, parciais,
tinturas, p6 , planta moida ou rasurada, etc.
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36,4% das empresas o preco dos medicamentos fitoterapicos € um pouco mais
caro, até 33% acima do pre¢o do concorrente (Figura 26).

Pouco
mais caro
36%

Fonte: Elaborado pela autora com base nos dados da pesquisa.

Figura 26 - Caracterizacédo das empresas participantes da pesquisa em relacao
ao preco médio dos seus medicamentos fitoterapicos comparativa-
mente ao concorrente em 2002.

Percebe-se, pois, que as empresas analisadas tendem a praticar
precos inferiores aos dos seus principais concorrentes. A mesma variavel se
analisada a partir da dicotomizacdo nos Grupos I(S) e I(N), por nivel de
investimentos, apresenta resultados distintos, conforme Figuras 27 e 28.

Para o Grupo I(S), composto por empresas que realizaram
investimentos em fitoterapicos, 57,1% das empresas reconhecem serem seus
precos um pouco mais baratos que o preco das empresas concorrentes. Para
as 42,9% das empresas deste grupo 0s precos praticados encontram-se em
patamar um pouco mais elevado que os demais do setor.

Contudo, para o grupo que nao realizou nenhum investimento em
fitoterapicos no periodo, a estratégia parece referendar a adotada pelo total de
empresas, dado que 75% adota precos mais baixos, até 33% a menos, frente a

concorréncia e somente 25% adota pre¢os um pouco mais caros.
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Fonte: Elaborado pela autora com base nos dados da pesquisa.

Figura 27 - Caracterizacdo do Grupo I(S) quanto ao pregco médio em relacdo ao
preco do concorrente em 2002

Pouco mais

caro _
2504 Pouco mais
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75%

Fonte: Elaborado pela autora com base nos dados da pesquisa.

Figura 28 - Caracterizacdo do Grupo I(N) quanto ao preco médio em relacdo ao
preco do concorrente em 2002.

88



4.2.2.2. Caracterizacdo das estratégias de comercializacdo adotadas pelas
empresas de fitoterapicos, participantes da pesquisa

A anadlise desenvolvida neste topico refere-se ao total de empresas
respondentes ao questionario com descricdo comparativa das estratégias
implementadas pelo Grupo I(S) que indicou realizar algum tipo de investimento
em tecnologia e Grupo I(N) que agrupou empresas que nao o fizeram.

Apresenta-se, primeiramente, a tendéncia do segmento de fitoterapicos
guanto as estratégias de venda, com descricdo e quantificacdo das diferentes
formas e canais de distribuicdo. Em um segundo momento, discute-se 0
indicativo para o setor quanto a realizacdo de planejamento estratégico, a
importancia atribuida aos investimentos em tecnologia em fitoterapicos e
guanto aos fatores determinantes para a decisdo de investir em tecnologia.

Inicialmente, quanto a distribuicdo, de acordo com a Figura 29, 91%
das empresas analisadas adotam a estratégia de apresentacdo do produto
junto a classe médica, realizada, normalmente, por meio de visitas aos
consultérios, clinicas e hospitais, com distribuicdo de material publicitario,
amostras gratis de medicamentos, etc.

A segunda estratégia mais utilizada é a pratica de desconto junto as
distribuidoras, adotada por 72,7% do total de empresas da pesquisa.

Ao se considerar a analise sob a otica do investimento, a Figura 29
permite afirmar que 85,7% das empresas do Grupo I(S), investidoras,
canalizam suas vendas a partir desta estratégia, sendo utilizada por 50% das
empresas caracterizadas pelo ndo investimento em tecnologia em fitoterapicos.

Quanto a venda direta as farmacias, 50% do Grupo I(N) e 43% do
Grupo I(S) adotam tal estratégia.

Sobre a pratica do co-marketing, 36,4% das empresas fazem uso desta
estratégia, sendo esta a tatica mais difundida entre as empresas do Grupo I(S),
onde 42,9% das empresas desse grupo a utilizam e por somente 25% das
empresas do Grupo I(N).

Outras estratégias foram citadas por 27,3% das empresas participantes
da pesquisa, como a utilizacdo da midia publicitaria e acdes diretas nos pontos

de venda - farmécias e drogarias.
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Figura 29 - Caracterizacao por canais de distribuicao.

Visando determinar a importancia das diferentes estratégias para a
distribuicdo dos produtos fitoterapicos, solicitou-se as empresas que, a partir de
uma escala Likert, quantificassem a participacdo das estratégias utilizadas
tomando por base o faturamento total.

Considerando-se a analise por grupos, observe-se a Figura 30,
referente ao comportamento do Grupo I(S), e Figura 33, Grupo I(N).

Percebe-se que as empresas adotam mais de uma estratégia para
distribuicdo de seus produtos.

De acordo com a Figura 30, do total de empresas do Grupo I(S), 42,9%
adotam prioritariamente a estratégia de apresentacao dos produtos a classe
médica. Para as empresas restantes do grupo a estratégia de descontos as
distribuidoras € que possui maior expressividade. No mesmo grupo ha
empresas que alocam parte consideravel de seus recursos nas estratégias de

vendas diretas.
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Fonte: Elaborado pela autora com base nos dados da pesquisa.

Figura 30 - Canais de distribuicao - Grupo I(S).

by

A estratégia de apresentacdo do produto junto a classe médica
aparece como a principal em termos de participagcdo por empresas, para o
Grupo I(N), onde quatro empresas adotam tal estratégia de forma significativa
em termos de faturamento. Perfaz o total de trés empresas aquelas que
utiizam o desconto as distribuidoras para escoamento da producédo, com
participacao significativa para apenas uma delas, na faixa de 80% a 100% do
total das vendas (Figura 31).

As demais estratégias sao adotadas por parte das empresas do Grupo
I(S), mas com pequena participacdo nas vendas.

Indicativos da conduta prépria do segmento de fitoterapicos sao
evidenciados em uma analise, mas sob o prisma da atuacdo das empresas

pesquisadas.
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Figura 31 - Canais de distribuicao - Grupo I(N).

De acordo com a Figura 32, adotam com expressiva participagdo nas
vendas 57% das empresas do Grupo A(Fa), a estratégia de apresentacao dos
medicamentos fitoterapicos junto a classe médica. Mesmo numero de
empresas deste grupo adota também a estratégia do desconto as
distribuidoras, mas com menor representatividade em termos de faturamento,
de 5 a 30% deste.

Para o Grupo A(Fi), atuante no segmento de fitoterapicos, a principal
estratégia utilizada passa a ser o desconto as distribuidoras, em que essa é
adotada por 75% do grupo, com participacédo no total das vendas na faixa de
51 a 80% (Figura 33).

A divulgacdo dos produtos aos médicos é também uma estratégia de
vendas adotada pelas empresas do Grupo A(Fi). Para 50% dessas empresas,
a participacdo desta estratégia no total das vendas refere-se a 5% das vendas
efetuadas. Para 25% das empresas restantes a estratégia de propaganda junto

aos médicos corresponde a faixa de 30% a 50% do total das vendas efetuadas.
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Fonte: Elaborado pela autora com base nos dados da pesquisa.

Figura 32 - Canais de distribuicéo, participacédo no faturamento do Grupo A(Fa),
com atuacdo principal na producéo de farmoquimicos.
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Fonte: Elaborado pela autora com base nos dados da pesquisa.

Figura 33 - Canais de distribuicdo, participacédo no faturamento do Grupo A(Fi),
com atuacdo principal na producao de fitoterapicos.
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As demais estratégias sdo utilizadas pelo segmento e de forma
representativa, como a venda direta as farmacias, o co-marketing e outras
ligadas diretamente ao marketing.

A seguir sado apresentadas andlises relativas ao posicionamento das
empresas em relacdo aos canais de distribuicdo utilizados para escoamento da
producdo dos medicamentos fitoterapicos, tendo como base o total das vendas
desses medicamentos, primeiramente sob a Otica do investimento e, em
seguida, considerando o tipo de atuagcédo no mercado.

Sob a dtica do investimento, as empresas dos dois grupos utilizam
como principal canal de distribuicdo a venda direta as distribuidoras, conforme
Tabelas 21 e 22.

Tabela 21 - Distribuicdo da participacéo de diferentes canais de distribuicdo de
medicamentos no total do faturamento das empresas do Grupo I(S)

N.° de empresas

% de participagao Venda a Venda a lojas  Venda direta a Venda por
L o P processo
distribuidoras especializadas farmacias licitatorio

<5 - 2 _ 2
5-30 - 1 .
31-50 - - - -
51-80 1 - 1 -
81 -100 6 - - -

Fonte: Elaborado pela autora.

94



Tabela 22 - Distribuicdo da participacao de diferentes canais de distribuicdo de
medicamentos no total do faturamento das empresas do Grupo I(N)

N.° de empresas

% de participacao i
P pag Venda a distribuidoras Vendg 6.1 lojas
especializadas

<5 -

5-30 - 1
31-50 - -
51-80 - -
81 -100 4 -

Fonte: Elaborado pela autora.

Empresas do Grupo I(S), caracterizadas pelo investimento em
fitoterapicos, utilizam na distribuicdo de seus produtos a venda direta as
farmécias, bem como venda a lojas especializadas em produtos naturais. Parte
de suas vendas é feita diretamente ao governo e hospitais, mas com pouca
expressividade em termos de faturamento.

O Grupo I(N) canaliza sua producao exclusivamente através da
distribuidora. Apenas para uma empresa, de 5% a 30% das vendas séo
direcionadas a lojas especializadas em produtos naturais.

As Tabelas 23 e 24 evidenciam o comportamento das empresas sob a
Otica da principal atuacao, se em fitoterapicos A(Fi) ou farmoquimicos A(Fa).

As empresas que utilizam canais alternativos, além da venda as
distribuidoras, encontram-se no Grupo A(Fi), caracterizado por atuacdo
principal na producdo de fitoterapicos. Surge dai o indicativo de que o
segmento utilizaria complementarmente, na garantia da distribuicdo dos
medicamentos, venda direta a lojas especializadas em produtos naturais;
venda direta a farmacias e drogarias; venda a hospitais, bem como participaria

de licitacbes, vendendo diretamente ao governo.
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Tabela 23 - Distribuicdo da participacéo de diferentes canais de distribuicdo de
medicamentos no total do faturamento das empresas do Grupo

A(Fa)
N.° de empresas
% de participacao Vendaa  Venda a lojas d\i/rizr':gz V?gg:szgr
distribuidoras especializadas o Process
hospitais licitatério
<5 - 1 1 1
5-30 - 1 -
31-50 - - - -
51-80 - - - -
81 -100 7 - - -

Fonte: Elaborado pela autora.

Tabela 24 - Distribuicdo da participacao de diferentes canais de distribuicdo de
medicamentos no total do faturamento das empresas do Grupo

A(Fi)
N.° de empresas
% de : Venda Venda por
participacdo ~ Venda a Venda a lojas direta a Venda a procesI;o
distribuidoras especializadas ey hospitais P
farmacias licitat6rio
<5 - 1 - 1 1
5-30 - 1
31-50 - - 1 - -
51-80 1 - - - -
81-100 3 - - - -

Fonte: Elaborado pela autora.
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Para aproximadamente 86% das empresas do Grupo A(Fa), que atuam
prioritariamente no segmento de medicamentos a base de sintese quimica,
adotam a venda direta as distribuidoras como principal canal de distribuicao.

Ao serem questionadas sobre a adocao de planejamento estratégico,
54.5% do total de empresas afirmaram pratica-lo.

Na andlise dicotomizada por investimento, 71.4% das empresas do
Grupo I(S) fazem planejamento estratégico, enquanto 75% das empresas do
Grupo I(N) nao utilizam tal recurso.

No tocante aos investimentos em tecnologia para fitoterapicos, no
cOmputo geral, para 9,1% das empresas estes foram considerados como de
alta importancia e como expressivos para 36,4% dessas, 0 que pode ser
visualizado pela Figura 34.

Expressiva
36% Pequena

37%

Fonte: Elaborado pela autora.

Figura 34 - Importancia dada ao investimento em tecnologia pelas empresas
participantes da pesquisa.

A importancia dada a este tipo de investimento variou entre nula e
pequena para 54,5% das empresas respondentes, onde para 18,2% destas, a
variavel Investimento em Tecnologia apresentou-se como de importancia nula
e para 36,4% como de pequena importancia.

Por grupos, os dados indicam que para 57,1% das empresas do Grupo

I(S) é pequena a importancia dada aos investimentos enquanto que para as
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restantes varia entre expressiva e alta. Para o Grupo I(N) a indicagao oscila
entre nula e expressiva no mesmo grau de importancia (Figura 35).

Uma nova analise sobre os numeros, agora sob a Gtica do tipo de
atuacdo, como demonstrado na Figura 36, ressalta a importancia dos
investimentos para as empresas com atividade principal na producdo de
fitoterapicos, na ordem de 75%.

Dado o quadro de mudancgas que caracterizam o setor, 0s numeros
indicam a percepcao pelas empresas com atuacao expressiva no segmento da
necessidade de mudancas e adequacdo as novas realidades, que passam,
principalmente, pelo investimento em tecnologia. As empresas com atuacao
principal em farmacoquimicos se inseriram em menor proporcao, e de forma

distinta, nesta nova realidade em termos de investimentos.

60% - 57,1%
50,0%
50%
% 30%
20%
10%
0%
0%
Nula Pequena Expressiva Alta

B GRUPO I(S) EGRUPO I(N)

Fonte: Elaborado pela autora com base nos dados da pesquisa.

Figura 35 - Importancia dada ao investimento em tecnologia, sob a 6tica do in-
vestimento.
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Fonte: Elaborado pela autora com base nos dados da pesquisa.

Figura 36 - Importancia dada ao investimento em tecnologia, sob a 6tica do tipo
de atuacéao.

De grande importancia a andlise relativa aos fatores que teriam levado
as empresas do segmento de fitoterapicos a investirem em tecnologia. Neste
contexto, solicitou-se que as empresas informassem os trés principais fatores
gue levariam a empresa a investir ou ampliar os investimentos em tecnologia,
em ordem decrescente de importancia.

Objetivando uma maior compreensao das estratégias adotadas pelas
empresas em estudo, foram desenvolvidos dois tipos de analise sob as
diferentes 6ticas: dos investidores e do tipo de atuacado (Figuras 37 e 38).

Para as empresas do Grupo I(S), a primeira escolha listada foi a
exigéncia para certificacdo, e em mesmo grau de importancia, a busca por
novos medicamentos como exigéncia do mercado. indice percentual
equivalente foi obtido para as seguintes opc¢des: busca por novos nichos de
mercado; busca pela garantia da qualidade; e necessidade de tornar seus

produtos melhores que o do concorrente.
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Busca de novos "'nichos" de mercado.

Necessidade de tornar os produtos da empresa melhores do que
os do concorrente

Necessidade de diminuir altos custos

Parte do processo de garantia de qualidade

Exigéncia do mercado interno (busca por novos medicamentos)

Exigéncia para certificacdo de registro
| | |

0% 10% 20% 30%  40% 50% 60% 70% 80%  90%

B PRIMEIRA ESCOLHA OSEGUNDA ESCOLHA B TERCEIRA ESCOLHA

Fonte: Elaborado pela autora com base nos dados da pesquisa.

Figura 37 - Principais fatores, sob a o6tica das empresas investidoras [Grupo
I(S)] participantes da pesquisa, que influenciam na decisao de in-
vestimentos em tecnologia.

Busca de novos ""nichos™ de mercado.

Necessidade de tornar os produtos da empresa
melhores do que os do concorrente

Necessidade de diminuir altos custos

Parte do processo de garantia de qualidade

Exigéncia do mercado interno (busca por novos
medicamentos)

Exigéncia para certificagdo de registro

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80%

B PRIMEIRA ESCOLHA 0O SEGUNDA ESCOLHA B TERCEIRA ESCOLHA
Fonte: Elaborado pela autora.

Figura 38 - Principais fatores, sob a 6tica das empresas nao investidoras [Gru-
po I(N)] participantes da pesquisa, que influenciam na decisdo de
investimentos em tecnologia.
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Apontada como principal fator determinante ao investimento a
necessidade de tornar os produtos da empresa melhores que os do
concorrente, com 85,7% das escolhas. O segundo fator foi a exigéncia para
obtencao de registro, com 71,4%. A busca de novos nichos de mercado ficou
na terceira colocacdo, com 57,1% das escolhas. Esses fatores, em conjunto,
figuraram em 71,4% das respostas.

Ao avaliar os fatores listados pelas empresas do Grupo I(N) como os
mais importantes na decisdo ao investimento (Figura 38), verificou-se que
houve mudanca em relacdo aos listados pelo Grupo I(S).

Para o Grupo I(N) os fatores principais que influenciaram na decisao de
investir em fitoterapicos, em ordem de importancia, foram: parte do processo
de garantia da qualidade, com 50% das escolhas; em segundo lugar,
empatados com 25%, necessidade de diminuir altos custos e busca por novos
nichos de mercado.

Os fatores mais referenciados pelo Grupo I(N) como indicativos a
decisdo de investir em tecnologia foi a qualidade com 75% das escolhas; a
busca por novos mercados, também com 75% das escolhas. Em segundo lugar
com 50% das escolhas foram indicados os fatores, necessidade de diminuir
altos custos; e necessidade de tornar os produtos da empresa melhores que o
do concorrente.

Sob a dtica do tipo de atuacdo, os resultados apontam diferencas
consideradas importantes como indicativo das estratégicas das empresas do
segmento em estudo.

De acordo com a Figura 39, para o Grupo A(Fa), produtor de
fitoterapicos, mas com atuacao principal em farmoquimicos foram apontados
com mesma participacdo (25% das escolhas) os seguintes fatores como
determinantes a decisao de investir em tecnologia: busca de novos nichos de
mercado; exigéncia do mercado interno; parte do processo de garantia da
qualidade.

No computo geral, a busca por novos nichos de mercado € o fator mais
citado pelas empresas do referido grupo, sendo seguida pela necessidade de
tornar os produtos da empresa mais competitivos. Esses dois fatores figuraram

em 57% das respostas desse grupo.
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Fonte: Elaborado pela autora.

Figura 39 - Principais fatores, segundo as empresas participantes da pesquisa,
com principal atuacdo em farmoquimicos - Grupo A(Fa), que influ-
enciam na decisdo de investimentos em tecnologia.

Por sua vez, o Grupo A(Fi), caracterizado pela atuacdo expressiva em
fitoterapicos, apontou como primeira escolha, com mesmo peso, exigéncia para
obtencao de registro; parte do processo de garantia da qualidade; necessidade
de diminuir custos e necessidade de tornar os produtos da empresa melhores
gue o do concorrente (Figura 40). Entretanto, no geral, esse grupo apontou
como fator principal a exigéncia para obtencdo de registro, com 100% das
escolhas. O mesmo percentual é obtido para o fator garantia de qualidade,
também como aspecto determinante das estratégias da empresa. Esses dois
fatores em conjunto constaram em 67% das respostas.

Esses dados evidenciam a diferenca de enfoque sobre a necessidade
de investimentos em tecnologia entre as empresas atuantes em fitoterapicos e
aquelas com atuacdo expressiva em farmoquimicos. Para estas, o0s
medicamentos fitoterdpicos se apresentam como novo mercado, como
mercado a ser explorado. Para outras, jA atuantes neste segmento, 0S
investimentos se fazem necessarios como garantia de sobrevivéncia e
permanéncia neste mercado que estaria passando por profundas
transformacdes na sua estrutura, dada as alteracfes na conduta apos as

mudancas na legislacao para o setor.
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Fonte: Elaborado pela autora.

Figura 40 - Principais fatores, segundo as empresas participantes da pesquisa,
com principal atuacdo em fitoterapicos [Grupo A(Fi)], que influen-
ciam na decisdo de investimentos em tecnologia.

4.2.2.3. Caracterizacao dos investimentos em tecnologia

No presente topico, analisamos as empresas do Grupo I(S), que
indicaram ter realizado algum tipo de investimento tecnoldgico em fitoterapicos.
Como apontamos anteriormente, o desenvolvimento tecnoldgico de um
produto fitoterapico requer uma ampla gama de conhecimentos relativos a
diversos aspectos: botanicos, agrondmicos, fitoquimicos, farmacolégicos,
toxicolégicos e de desenvolvimento de metodologias analiticas e tecnoldgicas.
Essa é a base da diferenciacdo entre um medicamento fitoterapico e as plantas
medicinais e demais preparacgdes largamente utilizadas na medicina popular.

Os estudos botanicos visam a identificacdo segura da espécie vegetal
através da andlise de caracteristicas da planta. Os agronémicos objetivam
garantir a producdo abundante, homogénea e padronizada da planta,
permitindo a reprodutibilidade da espécie e preservacao da biodiversidade. A
identificacdo dos constituintes mais importantes do vegetal ou o conhecimento
da estrutura quimica fica a encargo dos estudos fitoquimicos. A avaliacdo da

atividade bioldgica dos fitoterapicos refere-se aos estudos farmacolégicos e
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toxicolégicos das drogas, extratos ou substancias isoladas das plantas que
fazem parte do fitoterapico, ou seja, responde pelo efeito terapéutico e grau de
risco. O desenvolvimento tecnolégico de um medicamento fitoterapico passa
ainda pelos estudos que visam implementar metodologias analiticas para
avaliagdo da qualidade do produto de forma a garantir seguranca e eficacia do
produto.

Fica evidente, portanto, que as diferentes etapas do processo 0
desenvolvimento desse produto exigem consideravel volume de recursos.
Como discutido anteriormente, segundo pesquisadores do setor, os estudos
completos de eficacia terapéutica, pré-clinicos e clinicos, englobando os de
toxicidade situam-se na faixa de US$800.000 a US$ 1.000.000, atualmente, no
Brasil.

Com o intuito de determinar um valor médio para o desenvolvimento
tecnolégico de um medicamento fitoterapico solicitou-se as empresas que o
indicassem valores, a partir de uma escala, em reais. Conforme foi
demonstrado na Figura 41, os nUmeros sao muito diferentes.

De R$ 100.000 a

R$ 299.999 14,3%

De R$ 1.000.000 a

R$ 4.999.999 28,6%

De R$ 300.000 a

R$ 749.999 .

Abaixo de

R$100.000 28,6%

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30%

Fonte: Elaborado pela autora.

Figura 41 - Distribuicdo das empresas do Grupo I(S) por faixas de investimento
efetuado/estimado em fitoterapicos.
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Em milhares de reais

O mesmo numero de empresas, 28,6% dentre as consideradas na
pesquisa, indicam distintas faixas de investimento para desenvolvimento de um
medicamento fitoterapico: abaixo de R$ 100 mil; de R$ 1 milhdo a R$ 5
milhdes; e finalmente a faixa de R$ 300 mil a 750 mil. Entretanto, 71,4% das
empresas indicaram valores abaixo de R$ 800 mil.

Pode-se concluir que parece existir certa dicotomizagcdo em termos da
interpretagé@o conceitual relativa a definicdo de desenvolvimento tecnoldgico de
fitoterapicos, dada a diferenca consideravel dos valores informados.

A producdo de fitoterapicos é realizada posteriormente aos estudos de
desenvolvimento tecnologico desses produtos, que estabelecem os
procedimentos e as etapas do processo de producdo. Como producao
considera-se desde a domesticacdo e o cultivo das plantas medicinais até a
transformacdo tecnolégica do material vegetal em um produto elaborado,
intermediario ou acabado.

A partir da determinacdo das macroetapas do processo produtivo de
um fitoterapico foi solicitado as empresas que determinassem o total do capital
investido em cada uma delas, no periodo de 1999 a 2001.

Como demonstrado na Figura 42 o maior volume de capital foi alocado
na etapa de producdo do medicamento fitoterapico, R$ 1.335.000,00 que
corresponde a 0,06% do faturamento do grupo, no periodo.

£ 292
[Sie e v)
0,00 , ,

Cultivo e manejo das Producao dos derivados Producgéo do Embalagem e
plantas medicinais de plantas medicinais medicamento conservacao.
fitoterapico

Fonte: Elaborado pela autora.

Figura 42 - Investimentos totais por macroetapa do processo produtivo de um
fitoterapico, no periodo de 1999 a 2001, em milhares de reais.
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Na segunda posicdo encontram-se 0s investimentos no cultivo e
manejo das plantas, que envolvem conhecimentos relativos a forma de
propagacdo, adaptacdo ao ambiente, forma de crescimento, entre outros,
perfazendo o total de R$ 955.000,00. Este valor corresponde a 71,53% do total
investido na etapa de producédo do produto final e a 0,04% do total do
faturamento no periodo das empresas do Grupo I(S). Na etapa final de
embalagem foram investidos R$ 53.330,00.

As empresas foram ainda questionadas sobre o montante de
investimentos direcionados as seguintes variaveis: capacitacdo de recursos
humanos; aquisicdo de méo-de-obra especializada; maquinas e equipamentos;
desenvolvimento de metodologias analiticas que visem a qualidade do produto
fitoterpico; estudos relativos a eficacia terapéutica; estudos relativos a
toxicidade, considerando o total de investimentos das empresas no periodo em
estudo. Utilizou-se como base uma escala Likert de 7 pontos. Dado o baixo
percentual de respondentes ao questionario com consequente formacao de
amostra insignificante estatisticamente, apresenta-se a seguir uma analise
descritiva das informacdes.

Na Tabela 25 sdo apresentados os resultados do Grupo I(S). Para
todas as variaveis houve aumento no total do capital investido.

Os investimentos nas duas primeiras variaveis, capacitacdo em
recursos humanos e aquisicdo de mao-de-obra, aumentaram para
aproximadamente 43% das empresas.

As variaveis, investimentos em maquinas e desenvolvimento de
metodologias analiticas objetivando aumento de qualidade, apresentam-se
como responsaveis por grande parcela dos investimentos em fitoterapicos,
onde, aproximadamente, 43% das empresas teriam aumentado em grandes
proporcdes os investimentos e 28,6% das empresas teriam aumentado
consideravelmente os investimentos nestas variaveis.

A ampliacdo dos niveis de investimentos voltados ao desenvolvimento
de metodologias analiticas e de processos € decorrente da necessidade de

garantia de qualidade ao produto - exigéncia da legislacéo.
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Tabela 25 - Participacdo das empresas do Grupo I(S) em relacéo ao nivel de investimentos direcionados as variaveis relacio-
nadas em 2000

Implantag¢éo ou
desenvolvimento de
Maquinas e metodologias Estudos relativos a Estudos relativos a
equipamentos analiticas que visem a  eficacia terapéutica toxicidade
qualidade do produto
fitoterapico

Capacitacdo Aquisicao de
Empresa de recursos mao-de-obra
humanos qualificada

-3 - Reduziu/piorou muito 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
-2 - Reduziu/piorou consideravelmente 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
-1 - Reduziu/piorou um pouco 0,0 14,3 0,0 0,0 0,0 0,0
0 - Manteve-se estavel 28,6 14,3 14,3 0,0 0,0 14,3
1 - Aumentou/melhorou um pouco 42,9 42,9 14,3 28,6 28,6 14,3
2 - Aumentou/melhorou consideravelmente 28,6 28,6 28,6 28,6 42,9 57,1
3 - Aumentou/melhorou muito 0,0 0,0 42,9 429 28,6 14,3

Fonte: Dados da pesquisa.



Melhorou muito o nivel de investimentos alocados aos estudos de
eficacia terapéutica e toxicidade dos produtos. Tais movimentos confirmam a
ampliacdo dos niveis de investimento como conseqiéncia das reformulacdes
na legislacdo para o segmento de fitoterapicos, dada a maior participacdo dos
investimentos em estudos de eficicia terapéutica e toxicidade - exigéncia para
obtencéao/regularizacdo de registros para producdo e comercializacdo desses
medicamentos.

Considerando-se o0s investimentos totais anuais das empresas, a
parcela aplicada em tecnologia por aquelas pertencentes ao Grupo I(S), no

periodo em estudo, é apresentada na Figura 43.

OMenosde5% BEDe5%al0% BEDell%al5% ©EDel6% a20%

Fonte: Elaborado pela autora.

Figura 43 - Participacdo dos investimentos em tecnologia no total do fatura-
mento das empresas do Grupo I(S) em 2000.

Grande parte dos investimentos € alocada, portanto, em areas ou
setores que ndo o tecnoldgico. Do total das empresas em analise, 71,5%
investem menos de 10% do total do faturamento em desenvolvimento
tecnolégico.

O questionamento as empresas no que se refere ao total de capital
investido baseou-se em cinco possibilidades de investimento, a saber: A)

Pesquisa e Desenvolvimento (da descoberta a colocacdo do produto no
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mercado) - considera o processo integral desde a descoberta da acao
terapéutica da planta a colocacdo no mercado do produto tecnologicamente
transformado em  fitoterapico, B) Pesquisa e Desenvolvimento
(desenvolvimento do produto a partir de principio ativo conhecido ou
associacdes) - refere-se ao desenvolvimento tecnolégico de um produto
fitoterapico, mas a partir de acdo terapéutica conhecida e documentada; C)
Pesquisa e Desenvolvimento (desenvolvimento de copia) - faz referéncia ao
desenvolvimento de copias de produtos ou formulacfes ja em comercializacéo;
D) Tecnologia de Processos (desenvolvimento de estudos botanicos,
agricultura, processo de extracdo; E) Fabricacdo - refere-se a construcao ou
ampliacdo das plantas produtivas e desenvolvimento de metodologias
analiticas direcionadas a producdo de fitoterdpicos que visam a qualidade;
finalmente a possibilidade de investimentos para garantia de venda em
técnicas de marketing e em propaganda (F). A Tabela 26 mostra o total
investido, bem como a variacao ocorrida no periodo de 1999 a 2001 para cada
uma dessas possibilidades.

Tabela 26 - Evolucao dos investimentos por area - Grupo I(S)

Total de 1999 a 2001 Variagao (%)
A 0,00 0,0
B 1.348.275,00 1.124.8
C 4.775,00 0,0
D 12.825,00 50,0
E 487.750,00 120,0
F 893.750,00 -26,5

Fonte: Elaborado pela autora com base nos dados da pesquisa.
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Considerando-se o total de empresas respondentes ao questionario,
confirma-se a expectativa do direcionamento dos investimentos ao
desenvolvimento tecnolégico de medicamentos fitoterapicos, com a aplicacédo
de R$ 1.348.275,00 no periodo.

Os investimentos em marketing situam-se em segundo lugar, com um
total investido de R$ 893.750,00. A variagdo, entretanto, para este tipo de
aplicacao foi negativa e na ordem de 26,5%.

Tal fato se justifica em parte como consequéncia da normatizacdo do
setor intensificada a partir da aprovacdo da RDC n.° 17, em 2000, como
discutido anteriormente, que ao estipular critérios para garantia da seguranca,
qualidade e eficacia dos produtos fitoterapicos, com prazo de adequacédo até
janeiro de 2001 as empresas, implicou na saida de diversos produtos do
mercado brasileiro, ou mesmo na continuidade da comercializagdo mas em
desacordo com a legislacdo, ou seja, na ilegalidade. Outro fator também capaz
de justificar parte da queda dos investimentos em marketing desses produtos
refere-se ainda a legislacdo, mas a de propaganda, com a publicacdo da RDC
n.° 213, caracterizada pela implementacdo de significativas mudancas na
propaganda de medicamentos.

Vale observar a ampliagcdo dos investimentos em tecnologia de
processos, com a expansdo de estudos referentes ao cultivo de plantas
medicinais de forma a garantir expansdo e reprodutibilidade do grau de
principio ativo, responsavel pelo efeito terapéutico. Neste contexto torna-se
interessante o exemplo da Argentina para a alcachofra. Na regido da cidade de
Mercedes, cultiva-se a alcachofra em grandes extensbes de terra, de
propriedade do laboratério Millet-Roux. O extrato da alcachofra, em 2000,
segundo ALONSO (2000), possibilitava um retorno de US$ 12,00 por quilo de
extrato. Por este motivo encaminhou-se ao congresso Argentino projetos de lei
que visavam acfes conjuntas de desenvolvimento para a regiao entre a SAIPA
(Sociedad Argentina para la Investigacion de Productos Aromaticos) e
PRODEMA (Programa para el Desarrollo de Plantas Medicinais Y Aromaticas)
gue objetivavam a preservacdo da biodiversidade, e a garantia de
desenvolvimento de tecnologias de processos para cultivo de plantas
promovendo o desenvolvimento de agroindustrias para melhoria das condi¢cdes

econdbmicas da regiao.
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Na tentativa de determinar a conduta das empresas quanto ao
direcionamento dos investimentos em fitoterapicos, uma Uultima questdo foi
colocada as empresas em relacédo especificamente a divisdo de fitoterapicos,
no periodo em andlise.

Notadamente, do ano de 1999 a 2001, ocorreu uma ampliacdo dos
investimentos nessa divisdo na ordem de 105%, conforme Figura 44. O total
investido em 1999 correspondia a 0,085% do faturamento total do grupo
naquele ano. JA em 2001, a participacdo desse tipo de investimento passa a

0,171% em relacao ao total faturado pelo grupo.

1.600.000

1400000 1,435.000
1200000
2 oo //916.000
100,000
0
1999 2000 2001

Fonte: Elaborado pela autora com base nos dados da pesquisa.

Figura 44 - Total dos investimentos das empresas do Grupo I(S) em tecnologia
especificamente na divisdo de fitoterapicos, nos anos de 1999,
2000 e 2001.
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4.2.3. Desempenho da industria de medicamentos fitoterapicos

4.2.3.1. Caracterizacdo do comportamento dos indicadores de desempe-
nho

Visando a captacdo acerca do comportamento de alguns dos
indicadores de desempenho foi aplicada uma escala Likert, de 7 pontos, de
para que os respondentes pudessem indicar a evolugao de alguns indicadores:
custos de producéo, postos de trabalho, participacdo no mercado brasileiro;
retorno sobre investimentos; lucratividade; faturamento bruto anual; evolucao
das unidades vendidas e participacdo de produtos substitutos no mercado
interno.

A Tabela 27 apresenta os resultados comparativos em termos de
participacdo das empresas do Grupo I(S) sob a 6tica do investimento. A Tabela
28 exibe os resultados para as empresas do Grupo I(N). O comportamento
desses indicadores foi avaliado de forma comparativa, considerando-se o ano
de 2000 como base.

Com relacdo ao comportamento dos referidos indicadores, era
esperado aumento ou melhoria no desempenho desses para o Grupo I(S),
caracterizado pela realizacdo de investimentos em tecnologia em fitoterapicos
no periodo de 1999 a 2001, em comparacdo com O comportamento
apresentado pelo Grupo I(N).

Constatou-se que os resultados para o Grupo [(N) sédo distintos
daqueles obtidos para o Grupo I(S), investidor em tecnologia, o que indica que
outra ou outras variaveis, que ndo o0 investimento em tecnologia, teriam
suscitado tendéncia de melhoria gradual nos indicadores das empresas

produtoras de medicamentos.
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Tabela 27 - Avaliacdo do impacto dos investimentos em tecnologia sobre alguns indicadores de desempenho das empresas
do Grupo I(S)

Participacéo Evolugéo das

Custos de Postos de Retorno sobre Faturamento

producgéo trabalho n(k))rgse”ré:ier\ (c)io investimentos Lucratividade bruto anual \L/'g:qd da}g::
-3 - Reduziu/piorou muito 0,0 0,0 0,0 14,3 14,3 0,0 0,0
-2 - Reduziu/piorou consideravelmente 14,3 28,6 0,0 14,3 14,3 0,0 0,0
-1 - Reduziu/piorou um pouco 429 28,6 14,3 14,3 14,3 14,3 28,6
0 - Manteve-se estavel 14,3 28,6 85,7 28,6 14,3 14,3 28,6
1 - Aumentou/melhorou um pouco 0,0 14,3 0,0 28,6 42,9 71,4 42,9
2 - Aumentou/melhorou consideravelmente 28,6 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
3 - Aumentou/melhorou muito 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0

Fonte: Dados da pesquisa.
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Tabela 28 - Avaliacdo do impacto dos investimentos em tecnologia sobre alguns indicadores de desempenho das empresas
do Grupo I(N)

Participacéo Evolugéo das

Custos de Postos de Retorno sobre Faturamento

producgéo trabalho n(k))rgse”ré:ier\ (c)io investimentos Lucratividade bruto anual \L/'g:qd da}g::
-3 - Reduziu/piorou muito 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
-2 - Reduziu/piorou consideravelmente 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
-1 - Reduziu/piorou um pouco 0,0 33,3 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
0 - Manteve-se estavel 0,0 33,3 0,0 33,3 33,3 0,0 0,0
1 - Aumentou/melhorou um pouco 66,7 33,3 0,0 66,7 66,7 33,3 33,3
2 - Aumentou/melhorou consideravelmente 0,0 0,0 100,0 0,0 0,0 66,7 66,7
3 - Aumentou/melhorou muito 33,3 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0

Fonte: Dados da pesquisa.



Na realidade os resultados até aqui obtidos mostram uma grande
transformacédo na conduta das empresas produtoras de fitoterapicos no que se
refere aos investimentos em tecnologia. Como consequéncia de dois fatores
distintos. O primeiro deles a mudanca na legislacdo que passou a exigir
comprovacdo de seguranca no uso e eficacia terapéutica, bem como do
controle da qualidade para obtencéo da certificacdo de registro para producéo
e comercializacao dos medicamentos fitoterapicos as empresas.

Para atender a essas exigéncias as empresas tiveram um prazo até
janeiro de 2001 para se adequarem a legislacdo e tiveram que investir,
principalmente, nos estudos de toxicidade para garantir seus produtos no
mercado, assim como em metodologias de analises de processos para garantia
e controle da qualidade. Esse teria sido o movimento das empresas
caracterizadas como de pequeno porte e com atuacdo expressiva em
fitoterapicos.

Um segundo fator teria sido a aprovacéo da lei de patente, em 1996,
que passou a vigorar a partir de 2000 e que alterou drasticamente a trajetéria
da industria nacional de medicamentos, caracterizada pela copia de produtos -
os chamados similares. O cenéario indicava o fim da possibilidade de copiar um
medicamento lancado no mercado internacional sob a protecdo de patente
visando sua comercializacdo no mercado interno. Varias industrias passaram a
considerar os medicamentos fitoterapicos como a grande possibilidade de
negocio, para o médio prazo, considerando-se principalmente a grande
biodiversidade brasileira e a nossa etnofarmacologia. Neste contexto,
investimentos em pesquisa e desenvolvimento foram efetuados na busca por
novos medicamentos no segmento de produtos fitoterapicos. Esse teria sido o
movimento das empresas nacionais de grande porte e com atuacao expressiva
em farmoquimicos.

Os resultados obtidos para os indicadores de desempenho sdo mais
expressivos para as empresas do Grupo I(N) que n&o investiram em tecnologia
em fitoterdpicos, mas que também se caracterizam por maior regularidade de
seus produtos no mercado. Como sdo empresas de pequeno e médio porte, no
periodo estudado nao indicaram a realizacdo de nenhum tipo de investimento
em fitoterapicos o que pode significar um hiato de tempo necessario para

melhor avaliacdo das tendéncias de mercado.
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Os mesmos indicadores foram também avaliados, em termos da
evolucdo nos ultimos trés anos, nas divisbes ou empresas produtoras de
fitoterapicos, independente dos investimentos em tecnologia.

Nas Tabelas 29 e 30 apresentam-se os resultados comparativos para 0s
dois grupos, do comportamento dos indicadores em questéao.

Os indicadores, apresentados pelas empresas do Grupo I(S), apontam
para uma melhoria no total das unidades vendidas, com crescimento ndo muito
expressivo no faturamento bruto anual com conseqiente queda de
lucratividade. A participacdo das inddstrias no mercado permaneceu estavel,
mas houve reducdo dos postos de trabalho e ampliacdo dos custos de
producéao.

Crescimento dos custos de producao no periodo em tela, também para
as empresas que compdem o Grupo I(N) (caracterizado pelo ndo investimento
em tecnologia), sem expressivas variacées no numero de postos de trabalho.

As empresas indicaram ter havido expansédo no faturamento bruto
anual concomitante ao crescimento das vendas em unidades, ocorrendo,
ainda, aumento da lucratividade.

Tais dados sao referendados pela ampliacdo da participacdo destas
empresas no mercado brasileiro, verificando-se um melhor desempenho
aquelas empresas participantes do Grupo I(N), ndo investidoras em tecnologia

em fitoterapicos relativamente as investidoras.
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Tabela 29 - Evolugéo dos indicadores de desempenho das empresas pertencentes ao Grupo I(S) em 2000

Participacao

Evolucéo das

Cloede Tononee nomeass  FEONOSNS Lucmissce [UITEN nidades

rasileiro vendidas
-3 — Reduziu/piorou muito 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
-2 — Reduziu/piorou consideravelmente 0,0 0,0 0,0 14,3 28,6 0,0 0,0
-1 — Reduziu/piorou um pouco 57,1 429 14,3 28,6 14,3 14,3 14,3
0 — Manteve-se estavel 14,3 28,6 57,1 14,3 28,6 28,6 28,6
1 - Aumentou/melhorou um pouco 14,3 28,6 14,3 42,9 28,6 42,9 57,1
2 - Aumentou/melhorou consideravelmente 14,3 0,0 14,3 0,0 0,0 14,3 0,0
3 - Aumentou/melhorou muito 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0

Fonte: Dados da pesquisa.
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Tabela 30 - Evolugéo dos indicadores de desempenho das empresas pertencentes ao Grupo I(N) em 2000

Evolucéo das

Custode  FOSOSOS nomemady TSSOSO Lcaivdage TSN nidades

rasileiro vendidas
-3 - Reduziu/piorou muito 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
-2 - Reduziu/piorou consideravelmente 33,3 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
-1 - Reduziu/piorou um pouco 0,0 0,0 0,0 0,0 33,3 0,0 0,0
0 - Manteve-se estavel 0,0 66,7 33,3 66,7 0,0 0,0 0,0
1 - Aumentou/melhorou um pouco 33,3 33,3 0,0 33,3 66,7 66,7 66,7
2 - Aumentou/melhorou consideravelmente 33,3 0,0 33,3 0,0 0,0 33,3 33,3
3 - Aumentou/melhorou muito 0,0 0,0 33,3 0,0 0,0 0,0 0,0

Fonte: Dados da pesquisa.



5. RESUMO E CONCLUSOES

A partir da década de 90 as politicas publicas nacionais adotaram
tendéncias liberais com estabelecimento das bases para a ampliagdo e, na
maioria dos setores, introducdo da concorréncia no pais com conseqiente
revolucao nas estratégias e condutas das empresas brasileiras.

Enquanto a maioria dos setores industriais apresentou elevados
ganhos de produtividade com consequente reducdo de precos, o setor
farmacéutico teve uma performance diversa, com constantes e significativos
aumentos de precos de medicamentos. Definido como setor oligopolizado,
caracterizado pela inelasticidade da demanda a precos; por elevadas barreiras
a entrada de novos concorrentes; pela existéncia de um consumidor substituto,
aliada a forte assimetria de informacfes e cujo produto - medicamentos -
possui 0 carater da essencialidade, apresenta-se como candidato a regulacdo
publica.

De particular importancia é a situacdo dos medicamentos classificados
como fitoterdpicos neste quadro, dado que estes ndo tém seus precos
controlados, nem mesmo monitorados, pela Camara de Medicamentos - 6rgao
interministerial criado por intermédio da Lei n.° 10.213, de maio de 2001, com a
funcdo de definir e executar acdes de regulacdo do mercado farmacéutico
brasileiro. A exclusdo dos fitoterapicos da pauta da Camed foi avaliada como

incentivo ao crescimento do setor, pelo mercado farmacéutico.
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A demanda por medicamentos a base de plantas vem crescendo
mundialmente. Nos paises desenvolvidos como alternativa mais saudavel, ou
menos danosa, de tratamento. Em paises em desenvolvimento, como
resultante do ndo acesso aos medicamentos farmoquimicos.

A ampliacdo do consumo levou a normatizacdo do setor com
implementacdo e constante revisdo de normas técnicas para a producdo e
comercializacdo de medicamentos, visando garantir segurangca no uso e
eficacia terapéutica aliada a qualidade do produto.

A industria de medicamentos fitoterapicos, como segmento da industria
farmacéutica foi beneficiada no tocante a regulacdo econémica, ndo estando
seus produtos sob o controle de precos, sendo, entretanto, chamada a uma
ampla reestruturacdo de processos e produtos dada a exigéncia de validacéo,
implementada pela regulacéo técnica.

Neste trabalho, procurou-se descrever e dimensionar a estrutura de
mercado do segmento de fitoterapicos na industria brasileira, bem como
analisar a conduta das empresas deste segmento, discutindo as principais
estratégias adotadas na comercializacdo e na decisdo referente aos
investimentos em tecnologia destas industrias evidenciando, de forma
qualitativa, a relacé@o entre o nivel de investimento dessas industrias no periodo
de 1999 a 2001 e o comportamento de indicadores de desempenho deste
segmento no pais.

Objetivou-se, ainda, identificar e quantificar os principais laboratorios
produtores no segmento de fitoterapicos, os principais produtos por marcas e
por plantas medicinais, bem como os principais produtos por classe
terapéutica, ou indicacdo de tratamento. Foi também objetivo deste trabalho
identificar as principais estratégias das empresas do setor e o nivel de
investimento por elas realizado.

A metodologia utilizada neste trabalho baseou-se na teoria da
organizacdo industrial e em suas relacbes com a estrutura, conduta e
desempenho das indudstrias.

A populacdo em estudo referiu-se as empresas produtoras de
medicamentos fitoterapicos, independente da principal area de atuacdo, se em

fitoterapicos ou em farmoquimicos, no pais.
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Para a andlise e dimensionamento da industria de medicamentos
fitoterapicos a fonte de dados utilizada refere-se a informacgdes de vendas, em
unidades e em valores, de todos os produtos comercializados no ano de 2000,
levantados pelo INTERNATIONAL MEDICAL STATISTICS (IMS), empresa de
auditoria do mercado famacéutico, atuante em varios paises.

Os dados utilizados para identificacdo dos produtos fitoterapicos,
certificados ou néo, referem-se as informacgdes contidas em diferentes fontes
da pesquisa: banco de dados SIVS-SISTEMA DE VIGILANCIA SANITARIA,
que tras os registros de medicamentos, alimentos correlatos e etc.; banco de
dados PRVS, de propriedade da empresa Option Line que tras os registros
publicados no Diéario Oficial da Unido — D.O. de medicamentos, de alimentos,
correlatos, etc., desde 1985; DICIONARIO DE ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS - DEF de 2000/2001, utilizado pelos prescritores de
medicamentos.

Para identificar as principais estratégias das empresas quanto ao nivel
de investimentos efetuados os dados foram coletados por meio de uma
metodologia Survey com a aplicacdo de um questionario, via postal e via
correio eletrénico, elaborado para tal fim com base em um censo de 11
empresas representativas no mercado: empresas de grande porte produtoras
de fitoterapicos, mas com atuacado principal em farmoquimicos; empresas ja
preestabelecidas no mercado com principal atuacao em fitoterapicos; empresas
detentoras de certificacdo para o total de seus produtos e empresas com
consideraveis problemas relativos a este aspecto, comercializando alguns
produtos em desacordo com a legislacdo. Parte dos dados foram obtidos
através de escala ordinal, do tipo Likert, sendo submetidos a analises
descritivas, unicamente.

Os resultados referentes a andlise da estrutura do mercado de
fitoterdpicos indicaram quanto ao numero de vendedores 82 laboratorios
produtores, comercializando 127 produtos a partir de 327 apresentacdes para
51 indicacdes terapéuticas.

A regido sudeste concentra 85% dessas industrias e o Estado de Séo
Paulo 51%. O mercado de fitoterapicos representa 2,87% das vendas, em
valor, do total do mercado farmacéutico, e 2,82% das vendas, em unidades.
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Caracteriza-se pela concentracdo, com dois laboratorios detendo
31,36% do total do faturamento do setor, o laboratério de maior expressao
neste mercado, o ALTANA PHARMA atua prioritariamente em farmoquimicos,
onde apenas 15% do total de suas vendas, em valores, sédo referentes a
fitoterapicos. Para o laboratorio KNOLL a participacdo é ainda menor, sendo
equivalente a 5,08%.

Os medicamentos fitoterapicos sdo indicados, prioritariamente, no
tratamento da circulagdo cerebral, como laxantes, calmantes, no tratamento de
varizes e no tratamento da obesidade. O grau de concentracdo de produtos
por classes terapéuticas € elevado seguindo a tendéncia caracteristica do
mercado farmacéutico, em sua totalidade. Na classe referente a Vasoterapia
Cerebral apenas dois produtos, Tebonin e Tanakan, detém 75,7% do mercado.
Tais produtos caracterizam-se por elevado valor agregado sendo apresentados
como extratos parciais e totais da planta Ginkgo biloba responséavel por 17,7%
das vendas, em valor, do mercado de fitoterapicos.

A diferenciacdo de produtos é consideravel, onde a mesma planta
medicinal pode originar diferentes produtos a partir de distintas formas
farmacéuticas: extrato parcial, total, padronizado, planta pulverizada, pés,
tinturas, etc. As indicacdes, 0 uso, a via de administracdo representam critérios
gque devem ser considerados na prescricdo para um tratamento correto. Assim,
a gama de informacBes necessarias a prescricdo é consideravel estando a
cargo do médico prescritor, que, na realidade surge como demandante
substituto do consumidor final, aquele que, efetivamente, adquiri o produto.

Em suma, pode-se concluir que as caracteristicas do mercado de
medicamentos farmoquimicos, em termos de estrutura sdo mantidas para o
segmento de medicamentos fitoterapicos, em particular.

Os resultados da pesquisa, baseada na metodologia Survey,
indicaram ser a industria de medicamentos fitoterapicos constituida de
empresas plenamente estabelecidas, com reduzido niumero de funcionarios,
em comparacdo com as atuantes em farmoquimicos, localizadas de forma
expressiva na regiao sudeste, cujo faturamento bruto anual situa as empresas
em faixas de baixo a médio faturamento, com base nas faixas disponibilizadas
pelo IBGE.
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As empresas nao verticalizam a producédo, onde 81,8% dessas néao
possuem um setor responsavel pelo cultivo e desenvolvimento de plantas
medicinais, adquirindo no mercado, tanto nacional quanto internacional, as
matérias-primas utilizadas na fabricacdo dos medicamentos.

O grupo que realizou investimentos em tecnologia, na area especifica
de fitoterdpicos € composto por maior numero de empresas com principal
atuacdo em fitoterapicos. Estas comercializam produtos caracterizados pela
associacdo, sendo pequena a participacdo dos monopreparados, de maior
valor agregado.

A principal estratégia adotada por estas empresas € a apresentacdo do
produto junto a classe médica, sendo seguida pelos descontos as
distribuidoras. Considerando a principal area de atuacao, as industrias atuantes
em fitoterapicos utilizam ainda outros canais de distribuicdo, de menor
significancia, como venda direta a farmacias.

O grupo caracterizado pela realizagdo de investimentos considerou
como de expressiva importancia os investimentos em tecnologia, indicando
como fatores principais no direcionamento ao investimento as exigéncias para
certificacdo e a busca por novos mercados.

Os resultados retratam, ainda, uma expansdo dos investimentos para
validacdo de processos, bem como para o desenvolvimento de medicamentos
fitoterapicos, considerados aqui na sua totalidade, referindo-se a estudos pré-
clinicos, toxicidade, etc. Evidenciam um consideravel crescimento nos niveis de
investimento neste segmento, 0 que permite a conclusdo de ser este um
mercado dindmico e mesmo, promissor.

O periodo considerado pela pesquisa caracteriza-se pela
reestruturacdo do mercado, com base em alteracbes normativas significativas
para o setor. Os resultados obtidos refletem, exatamente, as alteracdes de
movimentos, de tendéncias, de estratégias neste setor, no tocante aos
investimentos, apresentando-se, o periodo em analise, como insuficiente para
a determinacdo da relacdo entre os niveis de investimento no segmento e 0s
indicadores de desempenho.

A pesquisa evidencia a comercializacdo irregular de consideravel
namero de produtos, em desacordo com a legislacdo sanitaria vigente, e

permite concluir que as exigéncias advindas da regulacdo técnica, por
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intermédio da publicacdo da RDC n.° 17, em 2000, implicaram na possibilidade
de obtencéo e revalidacéo de registros para apenas 30 ou 35% do total do mix
de produtos de algumas empresas atuantes no mercado ha mais de trinta
anos, comercializando em todo o pais, até entdo, centenas de produtos sem a
devida autorizacdo do Ministério da Saude, pautada na certificacdo de registro.

Para aproximadamente 47% das apresentacbes referentes a
fitoterapicos em comercializacdo, segundo o [IMS(2000), nao foram
encontrados registros nos bancos de dados SIVS e PRVS, cuja base € a
publicacdo de certificacdo no Diario Oficial da Unido. Estas mesmas
apresentacoes, entretanto, se encontram catalogadas no DEF, utilizado,
amplamente, na dispensacédo de medicamentos no pais.

A referida norma direcionada ao segmento permite certificacdo a
produtos que consigam comprovar a eficacia terapéutica da planta, ou derivado
de planta para o qual se pleiteie registro, além de exigir comprovac¢ao do grau
de toxicidade do produto. Exige, ainda, a validacdo dos processos de producao
destes de forma a garantir a qualidade do produto final.

A certificacdo, desta forma, passa a criar uma barreira técnica, pois
varios produtos comercializados no pais como medicamentos fitoterapicos néo
possuem estudos de comprovacao de eficacia e de seguranca.

A legislacdo prevé, em seu anexo, a possibilidade de registro para
trinta plantas como medicamento fitoterapico tradicional, cujo uso estaria
alicercado na tradicdo popular, sem evidéncias, conhecidas ou informadas, de
risco & saude do usuario, sendo a eficacia validada através de levantamentos
etnofamacolégicos de utilizacdo e outras documentacgdes tecnocientificas. Tal
possibilidade ndo exclui a obrigatoriedade do certificado de Boas Praticas de
fabricacdo, que valida processos de producdo, bem como nao soluciona a
ampla gama de problemas relativos a registros, ja que varios medicamentos
nao se encaixariam na possibilidade apresentada.

Tais fatos, aliados a precariedade do sistema de vigilancia “na ponta”
terminam por evidenciar um mercado de medicamentos fitoterapicos composto
por produtos sem validacdo, em termos de qualidade, eficacia e seguranca no
uso, sendo comercializados conjuntamente a produtos certificados, com

elevado valor agregado.
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Apresentam-se como significativas as contribuicdes derivadas da
presente pesquisa, sendo a principal delas o dimensionamento deste mercado
e a determinacdo das estratégias desenvolvidas pelas empresas de forma a
garantir o crescimento e a expansao do segmento.

A pesquisa deve ser entendida como passo inicial na busca pela
melhor compreenséao da estrutura deste mercado, caracterizado até aqui, como
pujante e promissor, capaz, inclusive de possibilitar uma nova frente de

desenvolvimento auto-sustentado ao pais.
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APENDICE A

RESOLUCAO - RDC N.° 17, DE 24 DE FEVEREIRO DE 2000*°
DISPOE SOBRE O REGISTRO DE MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria
no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 11 inciso IV do Regulamento
da ANVS aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c o 81.°
do art. 95 do Regimento Interno aprovado pela Resolucédo n.° 1, de 26 de
abril de 1999, em reunido realizada em 23 de fevereiro de 2000, adota a
seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagéao:

Art. 1.° - Aprovar o Regulamento Técnico, em anexo, visando
normatizar o registro de medicamentos fitoterapicos junto ao Sistema de
Vigilancia Sanitaria.

Art. 2.° - Os medicamentos fitoterdpicos importados devem
cumprir oS mesmos requisitos previstos neste Regulamento e na

legislacdo especifica em vigor.

19 Republicada por ter saido com incorrecdo, do original, no D.O. n.° 40-E, de 25/2/2000, Se¢éo 1, pag.
25.

132



Art. 3.° - Esta Resolucdo de Diretoria Colegiada entrara em vigor

na data de sua publicacgao.

Art. 4.° - Fica revogada a Portaria n.° 6 SVS/MS, de 31 de janeiro
de 1995, e o inciso XIX do Anexo da Portaria n.° 2, de 24 de janeiro de
1995.

GONZALO VECINA NETO

ANEXO
(REGULAMENTO TECNICO SOBRE REGISTRO
DE MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS)

1. DEFINICOES

1.1. Adjuvante substancia adicionada ao medicamento com a
finalidade de prevenir alteragcdes, corrigir e, ou, melhorar as
caracteristicas organolépticas, biofarmacotécnicas e tecnoldgicas do
medicamento.

1.2. Droga vegetal planta ou suas partes, ap0s processos de
coleta, estabilizacdo e secagem, podendo ser integra, rasurada, triturada
ou pulverizada.

1.3. Marcadores componentes presentes na matéria-prima
vegetal, preferencialmente o préprio principio ativo, utilizados como
referéncia no controle de qualidade da matéria-prima vegetal e dos
medicamentos fitoterapicos.

1.4. Matéria-prima vegetal planta fresca, droga vegetal ou seus
derivados: extrato, tintura, Oleo, cera, suco e outros.

1.5. Medicamento fitoterapico medicamento farmacéutico obtido
por processos tecnologicamente adequados, empregando-se
exclusivamente matérias-primas vegetais, com finalidade profilatica,

curativa, paliativa ou para fins de diagnostico. E caracterizado pelo
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conhecimento da eficacia e dos riscos de seu uso, assim como pela
reprodutibilidade e constancia de sua qualidade. Nao se considera
medicamento fitoterapico aquele que, na sua composicdo, inclua
substancias ativas isoladas, de qualquer origem, nem as associagcdes
destas com extratos vegetais.

1.6. Medicamento fitoterapico novo aquele cuja eficacia,
seguranca e qualidade, sejam comprovadas cientificamente junto ao
orgao federal competente, por ocasidao do registro, podendo servir de
referéncia para o registro de similares.

1.7. Medicamento fitoterapico tradicional aquele elaborado a
partir de planta medicinal de uso alicercado na tradigdo popular, sem
evidéncias, conhecidas ou informadas, de risco a saude do usuario, cuja
eficacia é validada através de levantamentos etnofarmacoldgicos e de
utilizacdo, documentacdes tecnocientificas ou publica¢cdes indexadas.

1.8. Medicamento fitoterdpico similar aquele que contém as
mesmas matérias-primas vegetais, na mesma concentracao de principio
ativo ou marcadores, utilizando a mesma via de administragdo, forma
farmacéutica, posologia e indicacdo terapéutica de um medicamento
fitoterapico considerado como referéncia .

1.9. Principio ativo substancia ou grupo delas, quimicamente
caracterizada, cuja acdo farmacolégica é conhecida e responsavel, total

ou parcialmente, pelos efeitos terapéuticos do medicamento fitoterapico.

2. REGISTRO DE MEDICAMENTO FITOTERAPICO NOVO

Apresentar relatério técnico com as seguintes informacdes:

2.1. Quanto a natureza da matéria-prima de partida:

2.1.1. Planta Fresca

2.1.1.1. Nomenclatura botanica oficial (género, espécie,
variedade, autor do bindmio e familia).

2.1.1.2. Nomenclatura farmacopeica e, ou, tradicional, com

indicacéo da localizac&o de regidao de origem.
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2.1.1.3. Laudo de identificacdo boténica, emitido por profissional
habilitado na area. Quando existirem especificacbes farmacogndésticas
que permitam a confirmacdo da identidade boténica, fica liberada a
apresentacdo deste laudo, aplicando-se tais dados na forma de controle
de qualidade.

2.1.1.4. Parte da planta utilizada.

2.1.1.5. Testes de autenticidade: caracterizacdo organoléptica,
identificacdo macroscépica e microscoépica.

2.1.1.6. Testes de pureza e integridade, incluindo: cinzas, cinzas
insolUveis em &acido cloridrico, umidade, pesquisa de matérias estranhas,
pesquisa de contaminantes microbioldgicos, metais pesados, de acordo
com critérios farmacopeicos ou as recomendacBes da Organizacdo
Mundial da Saude. Em caso de utilizacdo de métodos para eliminacdo de
contaminantes, descrever o método e a pesquisa de eventuais alteracdes
na matéria-prima.

2.1.1.7. Analise qualitativa e quantitativa dos principios ativos e,
ou, marcadores, quando conhecidos.

2.1.1.8. Havendo utilizagcdo no medicamento fitoterapico de
espécie vegetal nativa, apresentar documentacdo do fornecedor da
matéria-prima vegetal que comprove a origem do material mediante
autorizacdo do Ministério do Meio Ambiente/IBAMA e ou Ministério da
Agricultura/EMBRAPA referente ao uso sustentado e preservacdo dos
recursos genéticos, e plano de manejo e, ou, cultivo racional; essa
condicdo entrara em vigor no prazo de dois anos, contados a partir da
publicacdo desta Resolucéo.

2.1.2. Droga Vegetal

2.1.2.1. Atender as exigéncias contidas no item 2.1.1 .

2.1.2.2. Apresentar relatorio descritivo dos métodos de secagem,
estabilizacdo (quando empregada) e conservacao utilizados, com seus
devidos controles, préprio ou do fornecedor.

2.1.3. Derivados da Matéria-Prima Vegetal (extratos, tinturas,

Oleos, ceras, sucos e outros)
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2.1.3.1. Laudo do fornecedor, caracterizando o derivado da
matéria-prima vegetal, atendendo as exigéncias contidas nos itens 2.1.1.1
az2.11.4,2.1.1.5e2.1.1.6 onde aplicavel, 2.1.1.7e€ 2.1.1.8 .

2.1.3.2. Apresentar documento relativo ao controle de qualidade
do derivado da matéria-prima vegetal realizado pela empresa fabricante
do medicamento fitoterapico.

2.2. Quanto ao medicamento acabado:

2.2.1. Indicar a concentracdo real, em peso ou volume, da
matéria-prima vegetal e a correspondéncia em marcador ou em principio
ativo, quando conhecida.

2.2.2. Indicar a formula completa de preparacdo, com todos os
componentes especificados pelos nomes técnicos, de acordo com as
denominacdes oficiais correspondentes e sinbnimos, com as quantidades
expressas no sistema métrico decimal ou unidade padrdo, indicando
quais os utilizados como adjuvantes.

2.2.3. Descrever critérios de identificacdo do lote ou partida.

2.2.4. Relatorio descritivo de fabricacdo e controle de qualidade,
especificando as operacdes realizadas, identificando os pontos de
controle de processo e métodos utilizados. Inexistindo metodologia
quimica adequada para o controle de qualidade, este devera ser baseado
na acao farmacoldgica preconizada.

2.2.5. Apresentar testes de estabilidade do medicamento
acabado, em seu material de acondicionamento original, em trés lotes
consecutivos, em forma de tabela, informando as condi¢cbes de
temperatura e umidade relativa empregadas, e as caracteristicas
fisicoguimicas e microbiolégicas de acordo com a forma farmacéutica
apresentada.

2.2.6. Descrever as praticas de transporte e de armazenamento
do medicamento.

2.2.7. Apresentar estudos cientificos que comprovem a seguranca
do uso do medicamento, de acordo com as exigéncias estipuladas pelo

Conselho Nacional de Saude CNS (Resolucfes 196/96 e 251/97):
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2.2.7.1. Toxicologia préclinica:

2.2.7.2. Toxicologia clinica.

2.2.8. Apresentar estudos cientificos que comprovem a eficacia
terapéutica do medicamento, de acordo com as exigéncias estipuladas
pelo CNS:

2.2.8.1. Farmacologia préclinica;

2.2.8.2. Farmacologia clinica, estabelecendo a relacdo
dose/atividade;

2.2.8.3. Definir o conjunto de indicagcdes terapéuticas,
adequadamente nominadas;

2.2.8.4. Apresentar as contraindicacoes, restricbes de uso, efeitos

colaterais e reacdes adversas para cada forma farmacéutica.

3. REGISTRO DE MEDICAMENTO FITOTERAPICO TRADICIONAL

A peticdo de registro de medicamentos fitoterapicos tradicionais
deve atender aos itens concernentes as especificacbes de qualidade
previstas nos itens 2.1 e 2.2, excetuando-se 2.2.7 e 2.2.8.

A seguranca de uso e indicacdo(0es) terapéutica(s) serao
validadas pelo atendimento a uma das seguintes condicdes (3.1, 3.2 ou
3.3):

3.1. Presenga na lista de medicamentos do Anexo |, desde que
respeitadas integralmente as especificacfes ali citadas, respectivamente:
parte usada, formas de uso, indicacdes terapéuticas, dose e via de
administracgéo.

3.1.1. Poderdo ser formuladas outras formas farmacéuticas,
desde que sejam apresentados:

a) os calculos de equivaléncia de doses entre as formas extrativas
e as formas farmacéuticas propostas;

b) testes de dissolucdo para as formas farmacéuticas soélidas,
quando couber.

3.2. Pontuacéo atingir no minimo 6 pontos, conferidos de acordo

com a escala de pontuacao descrita a sequir:
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3 pontos a cada inclusdao em obra relacionada no Grupo | do Anexo I,

relativa a seguranca de uso e indicacfes terapéuticas propostas.

= 2 pontos a cada inclusdo em obra relacionada no Grupo Il do Anexo I,
relativa a seguranca de uso e indicacdes terapéuticas propostas.

= 1 ponto a cada inclusdo em obra relacionada no Grupo Il do Anexo I,
relativa a seguranca de uso e indicacdes terapéuticas propostas.

= 0,5 ponto a cada citacdo em publicacdo técnicocientifica, brasileira
e/ou internacional, ndo incluidas nos Grupos I, Il e Il do Anexo II,
relativa a seguranca de uso e indicacfes terapéuticas propostas.

3.2.1. Recebera pontuacdo "6" o medicamento fitoterapico
tradicional que apresentar estudos clinicos de eficacia terapéutica e
seguranca de uso, realizados por instituicbes cadastradas junto ao
CONSELHO NACIONAL DE SAUDE CNS, conforme as Resolucdes 196/96
e 251/97.

3.3. Apresentacao de levantamento bibliogréafico
(etnofarmacologico e de utilizacdo, documentacdes técnicocientificas ou
publicacbes indexadas), que sera avaliado consoante 0s seguintes
critérios:

3.3.1. auséncia de risco téxico para o usuario.

3.3.2. auséncia de grupos ou substancias quimicas toxicas.

3.3.3. indicacdo de uso: episédica ou para curtos periodos de
tempo.

3.3.4. coeréncia com relacdo as indicacBes terapéuticas
propostas.

3.3.5. indicacao para doencas consideradas leves e com finalidade
profilatica.

3.3.6. comprovacdo de uso seguro por um periodo igual ou
superior a 10 anos.

3.3.7. se as condi¢cdes dos itens anteriores nao forem todas
atendidas, serd avaliada a relacao risco/beneficio, podendo ser exigidas
comprovacao de seguranca de uso e, ou, eficicia terapéutica, e, ou, ainda

a adocdo de restricbes a forma farmacéutica, frequéncia de uso e
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indicacdes, de modo a possibilitar a utilizacdo adequada do medicamento

e nao causar danos a saude dos usuarios.

4. REGISTRO COM BASE NA SIMILARIDADE

O relatério técnico deve conter:

4.1. Especificacbes de qualidade conforme os itens 2.1 e 2.2,
excetuando-se os itens 2.2.7 e 2.2.8.

4.2. Atender ao disposto na legislacdo especifica em vigor,

referente ao registro de medicamento por similaridade.

5. ISENCAO DE REGISTRO

5.1. A isencdo de registro de medicamento fitoterapico sera
concedida aquele cuja formulacdo esteja inscrita na Farmacopéia
Brasileira ou cédigos oficiais aceitos, e ap6s avaliacdo do relatério técnico
gque apresente:

5.1.1. copia da monografia da Farmacopéia ou coédigo oficial
aceito onde o medicamento fitoterapico esteja inscrito; no caso da
monografia constar de mais de uma edicdo, adotar-se-4 a mais recente;

5.1.2. as informacdes referentes a toxicidade e as indicacdes
terapéuticas do medicamento fitoterapico que ndo constarem da
monografia referida no item anterior, devem ser apresentadas anexando
comprovacao cientifica, de acordo com os itens 2.2.7 e 2.2.8 desta
Resolucéao;

5.1.3. a identificacdo, producao e controle de qualidade deveréo
atender ao disposto nos itens 2.1 e 2.2 desta Resolucdo, a excecao dos
itens 2.2.7e 2.2.8 .

5.1.4. o numero do cadastro de isencdo deve constar na

rotulagem do medicamento.

6. REVALIDACAO DO REGISTRO DE MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS
REGISTRADOS ATE 31/01/1995
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Em funcdo da definicdo de medicamento fitoterapico constante
desta Resolucdo, e da necessidade de reavaliar os medicamentos
registrados até 31/01/95, de forma a que atendam aos critérios atuais de
seguranca, efichcia e qualidade, as solicitagbes de alteracdo ou
revalidacdo devem obedecer aos seguintes requisitos:

6.1. atender ao disposto nos itens 2.1 e 2.2 desta Resolugao,
excetuando-se 2.2.7 e 2.2.8 .

6.2. apresentar até 31.01.2001 os estudos sobre toxicidade do
medicamento fitoterapico, de acordo com o item 2.2.7 desta Resolucéo.
Neste intersticio, as bulas e rétulos devem conter obrigatoriamente os
seguintes dizeres: "MEDICAMENTO EM ESTUDO PARA AVALIAC}AO
CIENTIFICA DA TOXICIDADE E DAS INDICAC;@ES TERAPEUTICAS".

6.3. apresentar até 31.01.2005 os estudos de comprovacdo da
eficacia do medicamento fitoterapico, segundo o item 2.2.8 deste
Regulamento; neste intersticio, as bulas e rétulos devem conter
obrigatoriamente os seguintes dizeres: "MEDICAMENTO EM ESTUDO
PARA AVALIACAO CIENTIFICA DAS INDICACOES TERAPEUTICAS "

6.4. Todos o0s medicamentos fitoterapicos registrados até
31/01/1995 terdo sua autorizacdo de comercializacdo prorrogada até
31.01.2001.

6.5. Se no intersticio previsto no subitem anterior for observada
toxicidade do medicamento ou for demonstrada a auséncia de eficacia
serdao tomadas as medidas previstas na legislagéo vigente.

6.6. E permitida a alteracdo da modalidade de registro, de
produto novo, produto similar ou de produto isento, para produto
tradicional, devendo o interessado apresentar Relatério técnico adequado
a nova condicéo pretendida, de acordo com o disposto nesta Resolucéo.

6.6.1. na hipdtese de alteracdo da modalidade de registro para
tradicional, os medicamentos com tempo de comercializacdo no mercado
interno igual ou superior a 30 anos contardo automaticamente com 3

pontos no esquema de pontuacao descrito no item 3.1 desta Resolucéo.
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7 . EMBALAGEM E BULA

7.1. Embalagem externa (cartucho ou etiqueta no caso de
inexisténcia de cartucho)

7.1.1. Nao deve conter dizeres que induzam a automedicacao, a
utilizacdo indevida do medicamento, ou referéncias a "Medicamento
Natural" ou congéneres, que transmitam ao consumidor a idéia de
produto inécuo ou possuidor de propriedades especiais.

7.1.2. A designacdo "MEDICAMENTO FITOTERAPICO" deve ser
utilizada.

7.1.3. Os medicamentos fitoterapicos tradicionais devem exibir a
expresséo "MEDICAMENTO FITOTERAPICO TRADICIONAL".

7.1.4. Atender aos demais aspectos previstos na legislacdo
especifica em vigor.

7.2. Na bula deverao constar:

7.2.1. Nomenclatura botanica oficial (género, espécie, variedade,
autor do bindmio e familia).

7.2.2. Parte utilizada da planta.

7.2.3. Composicdo do medicamento, indicando a relacéo real, em
peso ou volume, da matéria-prima vegetal usada e a correspondéncia em
marcadores e, ou, principios ativos, quando conhecidos .

7.2.4. atender aos demais aspectos previstos na legislacdo
especifica em vigor.

7.3. Conforme a indicacdo terapéutica, o medicamento

fitoterapico devera ser vendido somente sob prescricdo médica.

8. CONSIDERACOES GERAIS

8.1. Qualquer membro da sociedade podera apresentar, para
avaliacdo pela ANVS, sugestdes de inclusao, supressao ou modificacdo da
lista de medicamentos constante do Anexo |, enviando documentacao

com os seguintes dados:
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8.1.1. nomenclatura botanica e popular, com referéncia a regiao
de origem;

8.1.2. parte da planta utilizada;

8.1.3. indicac0bes terapéuticas;

8.1.4. posologia e modo de wusar (incluindo a duragdo do
tratamento);

8.1.5. cuidados e limitagdes para o uso;

8.1.6. descricdo do medicamento, incluindo formulagcdo completa
e forma farmacéutica;

8.1.7. dados referentes a realizacdo, pelo menos, da Fase Il dos
ensaios clinicos, conforme normas preconizadas pelo CNS;

8.1.8. dados de trabalhos cientificos e evidéncias outras, que
comprovem a seguranca e a eficacia do medicamento proposto.

8.2. Os processos de registro de fitoterapicos, protocolados na
ANVS até a data de publicacdo desta Resolucdo, deverdo ser adequados
as novas disposicoes estabelecidas neste Regulamento no prazo de 360

(trezentos e sessenta) dias, contados da data de publicacéo deste ato.
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ANEXO |

Nome popular

Nome cientifico

Parte usada

Formas de uso

Indicacéo terapéutica

Dose diaria

Via de
administracao

ALCACHOFRA Cynara scolymus L. |Folhas Infusdo, decocgédo Tintura | Colerético, colagogo Folhas secas (maximo 6 | Oral
Asteraceae (1:5) 9)
Tintura (2 a 4 ml, 13
vezes)
ALHO Allium  sativum L. | Bulbo Bulbo fresco ou seco, | Coadjuvante no tratamento de|0,4al,2g Oral
Liliaceae tintura, éleo, extrato seco | hiperlipidemia e hipertensao | Bulbo fresco (2 a 4 g)
arterial leve; prevencdo da | Tintura (6 a 12 ml)
aterosclerose Oleo (2 a 5 mg)
Extrato seco (300 a 1000
mg)
BABOSA Aloe vera (L.) Burn|Gel mucilaginoso | Creme, gel Tratamento de queimaduras | 10 a 70% do gel fresco Topico
fililiaceae das folhas térmicas (1.° e 2.° graus) e de
radiagéo
BOLDO-DO-CHILE Peumus boldus Mol. | Folhas Infusado Colagogo e colerético 2ab5g Oral
Monimiaceae
CALENDULA Calendula officinalis | Flores Infusdo, tintura Cicatrizante, anti-inflamatério e | Infusdo (1 a 2 g/150 ml) | Tépico
L. Asteraceae antisséptico Tintura (2 a 4 ml/250 a
500 ml 4gua)
CAMOMILA Matricaria recutita L. | Capitulos florais Infusdo, tintura Antiespasmaédico, anti-inflamatério | Infusdo (2 a 6 g, 3 vezes) | Oral e tépico
Asteraceae Tintura (5%) - apenas
topico
GENGIBRE Zingiber officinale | Raizes Infuséo, decoccédo Profilaxia de nauseas causadas |6 anos (0,5a2g) Oral
Roscoe Zingiberaceae pelo movimento (cinetose) e poés- | Adulto (2 a4 g)
cirdrgicas
HORTELA PIMENTA | Mentha x piperita L. | Folhas Infusdo, tintura (1:5) Carminativo, expectorante Infusdo (3 a 6 g) Oral
Lamiaceae Tintura (5 a 15 ml)
MELISSA Melissa officinalis L. | Folhas Infuséo, tintura (1:10) Carminativo, antiespasmadico, | Infuséo (8 a 10 g) Oral
Lamiaceae sedativo Tintura (6 a 18 ml)
MARACUJA Passiflora  incarnata | Folhas Infusdo, tintura (1:8) Sedativo Infusdo (4 a 8 g) Oral
L. Passifloraceae Tintura (1 a 4 ml)
SENE Senna alexandrina | Folhas e frutos Infuséo Laxante suave 10 anos a adultos (0,5 a | Oral
Miller Caesalpi- 2,0 g, antes de dormir)
naceae

Obs.: Esta lista foi elaborada baseando-se na literatura constante do Anexo II.
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ANEXO Il

GRUPO |

1. THE COMPLETE GERMAN COMISSION "E" MONOGRAPHS
THERAPEUTIC GUIDE TO HERBAL MEDICINES. American Botanical
Council Boston, Massachusetts, 1998.

2. WHO MONOGRAPHS ON SELECTED MEDICINAL PLANTS, v. 1, 1998,
Geneva.

3. MONOGRAPHS ON THE MEDICINAL USES OF PLANT DRUGS
EUROPEAN SCIENTIFIC COOPERATIVE ON PHYTOTHERAPY, 1997.

GRUPO I

4. AMERICAN HERBAL PHARMACOPOEA Monografias.

5. BRITISH HERBAL PHARMACOPOEA Monografias.

6. BRITISH HERBAL COMPENDIUM British Herbal Association.

7. LES MEDICAMENTS A BASE DE PLANTES Agence du Medicament,
Paris, 1998.

8. HACIA UMA FARMACOPEA CARIBENA (TRAMIL 7) Santo Domingo;
Editora Lionel GermonsénRobineau, 1995.

9. Monografias contendo informacgdes etnofarmacolégicas e, ou, dados
de estudos pré-clinicos e clinicos, realizadas por pesquisadores

credenciadas pelo CNPq ou equivalente.

GRUPO 111

10. MINISTERIO DE LA SALUD Y ACCION SOCIAL SECRETARIA DE
POLITICA Y REGULACION DE SALUD ANMAT (26/05/99) Disposicion
n.° 2673.

11. VADEMECUM DE PRESCRIPCION. PLANTAS MEDICINAIS Masson,
S.A., 3.ed., 1998.

12. HERBAL MEDICINES. A Guide for Health Care Professionals, London
The Pharmaceutical Press, 1996.

13. PDR for HERBAL MEDICINES. The information standard for

complimentary medicine, 1998.



14. FARMACIAS VIVAS F.J.A. Matos Editora da UFCE, 1999.

15. 270 PLANTAS MEDICINAIS IBEROAMERICANAS Gupta, M.P. CYTED
Programa Iberoamericano de Ciencia y Tecnologia para el Desarrollo,
1995.
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APENDICE B

MINISTERIO DA EDUCACAO E DO DESPORTO
UNIVERSIDADE FEDERAL DE VICOSA
36570-000 - VICOSA-MG - BRASIL

Vigosa, 14 de junho de 2002

Prezado(a) Senhor(a),

O mercado de medicamentos fitoterapicos vem passando por rapidas
transformacdes dadas as novas exigéncias de garantia de seguranca, eficacia
e qualidade com maior exigéncia do mercado interno, o que acarreta reflexos
diretos na producéo e na comercializacdo desses produtos.

Preocupada em reorientar decisbes a este respeito, uma equipe de
pesquisadores desta Universidade Federal de Vigcosa vem analisando a
industria de fitoterapicos, procurando identificar essas mudancas e avaliar o
impacto dos investimentos em tecnologia no desempenho dessa mesma
inddstria.

Nesse sentido, estamos enviando a Vossa Senhoria um questionario
sobre a industria de fitoterapicos e quanto aos gastos em investimentos
tecnolégicos e gostariamos de contar com o seu imprescindivel apoio no
preenchimento e na devolugéo deste.

Caso seja necessario, favor encaminhar este questionario a pessoa
mais indicada para resposta ha organizacao.

Solicita-se a gentileza de que se faca a devolu¢do deste questionario
até o dia 26 de julho de 2002.

Ressalta-se, ainda, que os dados coletados serdo utilizados com fins
estritamente académicos nao sendo fornecidos a outros agentes com vocacgoes
mercadoldgicas.

Porém, caso seja do interesse de Vossa Senhoria, faremos o envio de
uma cépia do referido trabalho quando este for concluido.

O éxito desta pesquisa depende da sua colaboracéo, razdo pela qual
gostariamos de contar com sua inestimavel ajuda.

Agradecendo-lhe antecipadamente a colaboracdo, colocamo-nos a sua
disposicéo para quaisquer esclarecimentos adicionais.

Atenciosamente,

Fatima Maria Andrade de Carvalho Aziz Galvao da Silva Junior
Chefe do DER Coordenador da Pesquisa

Departamento de Economia Rural Coordenagéo da Pesquisa (Prof. Aziz)

Av. P.H. Rolfs, s/n - Campus Telefone: (31) 3899-3168

36570-000 - Vigosa - MG Colaborador da pesquisa: Andréia

Fone: (31) 3899-2214 Telefone: (61) 272-2253
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Prezado(a) Senhor(a),

Este questionéario tem fim especificamente cientifico, razdo pela qual os
dados néo serdo utilizados com objetivos mercadolégicos e nem divulgados a
terceiros. Os dados receberdo tratamento estatistico e os resultados serdo
obtidos a partir da amostra global das empresas solicitadas.

O questionario foi elaborado de forma a consumir o minimo de seu
tempo, oferecendo mdltiplas alternativas de resposta na maioria dos casos,
com facilidade de compreensédo e visualmente agradavel. Algumas respostas
poderdo precisar de breves descricdes ou, ainda, de rapida avaliacdo ou

consulta.

OBSERVACAO: Preencha os campos da questdo A, da primeira secéo, Dados
de identificag&o, apenas se as informagdes sobre a sua unidade fabril ndo

estiverem corretas na etiqueta de enderecamento.
Solicito que a resposta ao presente questionario seja encaminhada por

e-mail para o seguinte endereco eletrbnico:
ms19819@vicosa.ufv.br
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|. IDENTIFICACAO DA EMPRESA

A. Dados de identificacao

Razé&o Social:
Logradouro:
Bairro: Cidade:
CEP: Estado:
Telefone: Fax:
E-mail:
B. Identificag&o do respondente
Nome:
Cargo:

Caso deseje receber uma cépia do referido trabalho, apds sua
conclusao, favor indicar o(s) destinatario(s):

Destinatario 1:

Destinatario 2;

Il. INFORMACOES GERAIS

1. Assinale as linhas de producdo de medicamentos desenvolvidas pela
empresa, quanto a natureza da matéria-prima, determinando sua

participacao na producao total de medicamentos da empresa.

Principal  Expressiva POUCQ N&o atua
expressiva
Fitoterapicos () () () ()
Farmacoquimicos () () () ()
Biotecnolégicos () () () ()

Outras atividades:

() () () ()
() () () ()
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2. Informe o niumero de medicamentos e o total de apresentacdes atualmente

no mercado, de acordo com a classificacdo por natureza da matéria-prima:

Total de medicamentos

Total de apresentacdes
por medicamentos

Fitoterapicos

Farmacoquimicos

Biotecnoldgicos

Outros

Total

3. Nos itens a seguir, indique:

3.1. Numero total de funcionarios da empresa:

3.2. Numero atual de funcionarios diretos na linha de producao de fitoterapicos

(que trabalhem somente com fito):

3.3. Faturamento anual da empresa, em R$, nos ultimos 3 anos:

1999:

2000:

2001:

3.4. Faturamento anual da empresa, nas diferentes linhas de producéao:

1999

2000

2001

Fitoterapicos

Farmacoquimicos

Biotecnolbgicos

Outros (

Outros (

4. Tempo de atuacao da empresa no mercado brasileiro:
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5. Relacione os produtos fitoterapicos da empresa no mercado, informando a

classificacao.

Nome/marca Nomenclatura botanica

Obs.: Se necessério, utilize espaco no fim do questionario.

6. Qual a relacdo existente entre o preco médio dos produtos fitoterapicos da
sua empresa e o preco médio dos produtos fitoterapicos do seu principal
concorrente?

() Muito mais barato (mais de 66% abaixo)

( ) Bastante mais barato (entre 33% e 66% abaixo)
() Pouco mais barato (até 33% abaixo)

() Pouco mais caro (até 33% acima)

( ) Bastante mais caro (entre 33% e 66% acima)

(

) Muito mais caro (mais de 66% acima)

7. Qual(is) a(s) estratégia(s) de venda a empresa adota para a distribuicdo dos
medicamentos fitoterapicos?

) Apresentacédo do produto junto a classe médica

) Descontos junto as distribuidoras

) Venda direta as farmacias

) Co-marketing

) Outros:

AN N N N N

Especificar:

Especificar:
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8. Considerando-se o faturamento total, utilize a escala abaixo para determinar
a participacao estratégias de venda adotadas pela empresa na distribuicdo

de fitoterapicos:

-3: Menos de 5% 1: De 51 a 60%
-2:De5a10% 2: De 61 a 80%
-1: De 11 a 30% 3: De 81 a 100%

0: De 31 a 50%

Estratégias Escala
Apresentacao do produto a classe médica 3 -2 1 0 1 2 3
Descontos dados as distribuidoras 3 -2 -1 0 1 2 3
Venda direta as farmacias 3 -2 -1 0 1 2 3
Co-marketing 3 -2 -1 0 1 2 3
Outros: 3 -2 -1 0 1 2 3
Especificar: 3 -2 -1 0 1 2 3
Especificar: -3 -2 -1 0 1 2 3

9. Quais os canais de distribuicdo de medicamentos fitoterapicos utilizados pela
empresa e qual a participacdo especifica de cada uma no total das vendas

destes medicamentos? Considere a seguinte escala em sua resposta:

-3: Menos de 5% 1: De 51 a 60%
-2:De5a10% 2: De 61 a 80%
-1: De 11 a 30% 3: De 81 a 100%

0: De 31 a 50%

Canais de distribuicédo Participacdo
Venda a distribuidoras -3 -2 1 0 1 2 3
Venda a lojas especializadas em produtos naturais -3 -2 1 0 1 2 3
Venda a lojas especializadas em produtos naturais -3 -2 1 0 1 2 3
Venda a hospitais -3 -2 -1 0 1 2 3
Venda por processo licitatorio (Governo) -3 -2 1 0 1 2 3
Outros: 3 2 -1 0 1 2 3
Especificar: -3 -2 -1 0 1 2 3
Especificar: -3 -2 1 0 1 2 3
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ll. INFORMACOES SOBRE INVESTIMENTOS EM TECNOLOGIA

10. Considere as seguintes possibilidades de investimento em fitoterapicos:

(A) Pesquisa e Desenvolvimento - da descoberta a colocagéo do produto
no mercado;

(B) Pesquisa e Desenvolvimento - desenvolvimento do produto a partir
de principio ativo conhecido(ou associa¢fes);

(C) Pesquisa e Desenvolvimento - desenvolvimento de copia;

(D) Tecnologia de Processos - desenvolvimento de estudos botanicos,
agricultura e processo de extracao;

(E) Fabricacdo - Construcao/ampliacdo de plantas produtivas e
desenvolvimento de metodologias analiticas que visem a qualidade;

(F) Marketing, Vendas, Propaganda.

Complete o quadro abaixo, determinando o valor total dos

investimentos aplicados pela empresa, para cada uma das possibilidades

acima descritas, nos ultimos trés anos.

(A) (B) (C) (D) (E) (F)

1999
2000
2001

11. Total dos investimentos em tecnologia especificamente na divisao de fitote-
rapicos, nos ultimos trés anos:
1999:
2000:
2001:

12. O processo produtivo é verticalizado (do cultivo da matéria-prima ao medi-
camento fitoterapico)?

( ) Sim ( ) Nao (Siga para a questao 15)
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13. Considerando-se o total de medicamentos fitoterapicos produzidos, qual o

percentual de verticalizacdo da producao?

14. Considerando-se o cultivo e manejo das plantas medicinais como um setor
especifico, responda:

14.1. Qual a area total de cultivo?

14.2. Quantas espécies sao cultivadas?

14.3. Qual o custo médio mensal do setor?

14.4. Qual o total de funcionarios?

14.5. Qual o valor médio dos gastos com investimentos em tecnologia no

setor, no ano de 20017

15. Assinale os derivados de plantas com os quais trabalha, determinando a
participacao destes no total dos insumos utilizados:

Participacéo (%)
Sucos, exsudatos
Extratos totais
Extratos parciais
Extratos liquidos
Extratos fluidos
Tinturas
Extratos concentrados
Extratos semi-solidos
Extratos secos
Planta pulverizada/moida

NN AN AN AN AN NN NN
N N N N N N N N N N
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16. Relacione o principal fornecedor, seu estado de origem e sua participacao
no consumo total de cada um dos derivados de plantas com os quais a
empresa trabalha.

Participacao
do
fornecedor
(%)

Principal fornecedor UF

Sucos, exsudatos
Extratos totais

Extratos parciais
Extratos liquidos
Extratos fluidos

Tinturas

Extratos concentrados
Extratos semi-sélidos
Extratos secos

Planta pulverizada/moida

NN AN AN AN AN NN AN
N N N N N N N N N N

17. Qual o investimento efetuado ou estimado pela empresa para o desenvolvi-
mento tecnoldgico de um produto fitoterapico?
( ) Abaixo de R$ 100.000
( ) De R$ 100.000 a R$ 299.999
( ) De R$ 300.000 a R$ 749.999
( ) De R$ 750.000 a R$ 999.999
( ) De R$500.000 a R$ 999.999
( ) De R$ 1.000.000 a R$ 4.999.999
( ) Acima de R$ 5.000.000

18. Considere as seguintes macroetapas do processo produtivo de um fitotera-
pico:
(A) Cultivo e manejo das plantas medicinais (matéria-prima vegetal);
(B) Producdo dos derivados de plantas medicinais (produtos intermedia-
rios);
(C) Producéo do medicamento fitoterapico (produto final);

(D) Embalagem e conservagao.
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Informe o investimento efetuado nos ultimos trés anos, em reais, ou
estimado para cada uma das etapas descritas:
(A)
(B)
(©€)
(D)

19. Considerando-se o total dos investimentos da empresa nos ultimos trés
anos, determine o montante de investimentos para cada variavel abaixo
descrita, utilizando a seguinte escala:

-3: Reduziu/piorou muito 1: Aumentou/melhorou um pouco
-2: Reduziu/piorou consideravelmente 2: Aumentou/melhorou consideravelmente
-1: Reduziu/piorou um pouco 3: Aumentou/melhorou muito

0: Manteve-se estavel

Investimentos nos ultimos trés

Variaveis
anos

Capacitacao de recursos humanos 3 2 -1 0 1 2 3
Aquisicdo de mao-de-obra qualificada 3 -2 -1 0 1 2 3
Méaquinas e equipamentos 3 2 -1 0 1 2 3
Implantacao ou desenvolvimento de metodo-

logias analiticas que visem a qualidade do

produto fitoterapico 3 2 -1 0 1 2 3
Estudos relativos a eficacia terapéutica 3 -2 1 0 1 2 3
Estudos relativos a toxicidade 3 -2 -1 0 1 2 3

20. Em relacéo aos investimentos totais anuais da empresa, qual o percentual

relativo aos investimentos em tecnologia:

() Menos de 5% ( ) De 16% a 20% ( ) De 41% a 60%
( ) Deb5% a10% ( ) De 21% a 30% ( ) De 61% a 80%
( )De11”a 15% ( ) De 31% a 40% ( ) De 81% a 100%
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21. Tomando como base a situacdo do desempenho da empresa, como Vocé
classificaria o impacto dos investimentos em tecnologia, considerando-se 0
ano de 2000 como base, nos seguintes indicadores de desempenho,
utilizando-se a seguinte escala:

-3: Reduziu/piorou muito 1: Aumentou/melhorou um pouco
-2: Reduziu/piorou consideravelmente 2: Aumentou/melhorou consideravelmente
-1: Reduziu/piorou um pouco 3: Aumentou/melhorou muito

0: Manteve-se estavel

Variaveis Anterior a 2000 Apds 2000

Custos de producédo -3|-2]-1]0[-1]-2]-3 3[2|1]0]1]|2]3
Postos de trabalho -3|/-2|-1]0|-1]-2|-3 3/]2|1|]0]|1|2|3
Participagdo no mercado brasileiro -3|-2]-1]0[-1]-2]-3 3[2|1]0]1]|2]3
Retorno sobre investimentos -3|-2|-1]0|-1]-2|-3 3/]2|1|]0]|1|2|3
Lucratividade -3|1-2(-1]0]-1|-2|-3][3]|2|1]|0]1|2]3
Faturamento bruto anual -3|-2|-1]0|-1]-2|-3 3/]2|1|]0]|1|2|3
Evolucéo das unidades vendidas -3|-2]-1]0[-1]-2]-3 3[2|1]0]1]|2]3
Parnmpagao_ de produtos substitutos 3lolalolalala 3l2l1lo0l1l213
no mercado interno

22. Nos ultimos trés anos, como vocé classificaria a evolugdo dos seguintes
indicadores de desempenho de sua empresa ou divisdo de fitoterapicos,
utilizando a seguinte escala:

-3: Reduziu/piorou muito 1: Aumentou/melhorou um pouco
-2: Reduziu/piorou consideravelmente 2: Aumentou/melhorou consideravelmente
-1: Reduziu/piorou um pouco 3: Aumentou/melhorou muito

0: Manteve-se estavel

Variaveis Nos ultimos 3 (trés) anos

Custos de producéao 31-2]-17]0|1]2]|3
Postos de trabalho 3|1-2|-1/0]1]2] 3
Participacdo no mercado brasileiro 3-2]-17]0 1|23
Retorno sobre investimentos 3|1-2|-1/0]1]2] 3
Lucratividade 3-2]-17]0|1]2]|3
Faturamento bruto anual 3|1-2|-1/0]1]2]|3
Evolucéo das unidades vendidas 3|1-2|-1/0]1]2]3
Part|c:|pagao de produtos substitutos no 3lo2l1lol1l2]3
mercado interno
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23. A empresa faz planejamento estratégico?
( )Sim ( ) Néo

24. Como vocé classificaria a importancia dada aos investimentos em tecnolo-

gia, no tocante a divisao de fitoterapicos da empresa?
) Nula
) Pequena

(
(
(

) Expressiva

() Alta

25. Na sua opinido, quais seriam os principais fatores na decisdo de investir em

tecnologia em fitoterapicos na sua empresa? Numere o0s trés mais

relevantes em ordem de importancia, sendo o primeiro mais importante e o

terceiro menos importante:

(

(
(
(
(

N N N N N

Exigéncia para certificagéo de registro

Exigéncia do mercado interno (busca por novos medicamentos)
Parte do processo de garantia de qualidade

Necessidade de diminuir altos custos

Necessidade de tornar os produtos da empresa melhores do que
os do concorrente

) Busca de novos “nichos” de mercado.

Outros:

Atenciosamente,

Andréia de Freitas Silva
M.S. Economia Aplicada
e-mail: ms19819@vicosa.ufv.br
Fone: (31) 3899-2214 ou (31) 3899-3168
Departamento de Economia Rural
Universidade Federal de Vigosa
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