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Empresa bastante aberta para 

visitação! 
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Dentro desses ítens, foram também elencados sub-ítens sendo que o 

valor máximo possível = 36 escores. 
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Mercado Internacional de IFAs  

IFAs negociadas no mercado (39% do consumo mundial = U$ 44 bilhões). Forte 

crescimento das IFAs que não encontram-se sob proteção de patentes (não 

exclusivas) em detrimento ao maior consumo dos mercados emergentes 

(genéricos). 
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Mercado Internacional de IFAs  

• Chineses e indianos – liderança em custo. 

• 70% dos 2,3 mil produtores de IFAs (China e Índia). 

• Anos 90: 60% produtores europeus (principalmente 

Italianos). 

• 2012: Índia exportava 90% e china 75% das suas 

produções de IFAS. 

• IFAs chinesas – economia de escala, liderança em 

custos = baixa qualidade (América Latina, África e Ásia). 

• IFAs indianas – maior qualidade regulatória (mercados 

desenvolvidos). 2012: 24% das IFAs EUA.  
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Mercado Internacional de IFAs  

IFAs não exclusivas no mercado internacional. 
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Como competir com 

o mercado chinês e 

indiano??? 

Mercado Internacional de IFAs  
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• America do norte, europa ocidental e Japão: 70% 

mercado mundial de IFAs (2012 – total U$ 113 bi). 

• EUA: 40% mercado de IFAs. 

• 2012 – FDA (Generic Drug User Fee Act) aumenta o 

rigor regulatório de fiscalização. 

• Forte impacto nos produtos indianos. 

• Novo paradigma: qualidade! 

• Produtores necessitam se adequar ao padrão 

regulatório de paises desenvolvidos. 

Mercado Internacional de IFAs  

Como competir com o mercado chinês e indiano? 
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Mercado Internacional de IFAs  

Tendências 

Expiração de patentes de medicamentos importantes como atorvastatina 

cálcica (Liptor Pfizer) – Colesterol. 
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Mercado Internacional de IFAAPs  

• IFAs para terapias oncologicas (alta potência, baixa janela 

terapêutica). Consumo 2008-2012 8,2% aa (consumo médio de 

IFAs 5,6%). 

• 83% obtidos por rotas de síntese. 

• 80% são protegidos por patentes com expiração nos próximos 

anos. 

• Conjugação com anticorpos monoclonais. (seletividade ao alvo 

terapêutico). 

• Tipicamente produzidos por empresas de pequeno e médio porte. 

• Escalas industriais necessárias de quilos por ano. 

• Maioria dos produtores estão concentrados nos EUA e europa 

ocidental. 

• Outras IFAAP interessantes: hormônios e oftalmologia (glaucoma). 

Oportunidades para empreendedores e pesquisadores 
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• 78% das instalações que exportam IFAs para o Brasil 

localizam-se na China e Índia. 

• 54 inspeções da ANVISA (2010-2012): 30 obtiveram 

certificado de BPF. 

• Aumento das exigências pode resultar em 

oportunidades caso as farmoquímicas brasileiras 

consigam encontrar equilíbrio entre qualidade e 

competitividade. 

Asiáticos no mercado nacional de IFAs  

Oportunidades para empreendedores 
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• 2009-2013 foram assinadas 88 parcerias relacionadas a 

medicamentos (parcerias para o desenvolvimento 

produtivo – PDP). 

• PDPs: parcerias entre laboratórios públicos (produção) e 

empresas privadas (trasnferência de tecnologia). 

• 41 relacionadas à produção de medicamentos com IFAs 

oriundos de síntese orgânica, com verticalização. 

• Ex.: antirretrovirais (Efavirenz – Licença compulsória). 

Mercado nacional de IFAs  

Oportunidades para empreendedores 
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Sofosbuvir/Gilead – tratamento U$ 1000/comprimido – total U$ 84 000! 

Oportunidade para nova patente compulsória? 
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Conclusões 
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Farmacêuticas brasileiras continuam crescendo, porém o cresimento 

não é acompanhado pelas farmoquímicas! 

http://abiquifi.org.br/ 
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Conclusões 

• Indústria farmoquímica direcionada para IFAs de menor 

escala e maior valor agregado, com um posicionamento 

competitivo a relação entre custo e e qualidade 

equilibrada, reconhecida pelas principais agências 

reguladoras, parece ser o caminho desejável a ser 

construído no país. 

• Exigência de registro de um maior número de IFAs no 

país com inspeções no exterior para obrigá-los a ter as 

mesmas exigências nacionais (BPF). 
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OBRIGADO! 


