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Fonte: FDA, PhRma, Parexel, Wilian Blair & Company.
Probabilidade da droga chegar ao mercado.
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« Tradicionalmente: processo conduzido internamente
nas grandes empresas farmacéuticas;

« Atualmente: tendéncia a terceirizacio:

* Reducao da produtividade do proprio processo;
« Sofisticacdo do processo =—=> aumento dos custos;
« Ampliacao e diversificacao do pipeline de P&D.
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 CRO’s: prestadoras de servigos tecnologicos.

 Na area de saude, CRO’s oferecem servigcos de:

» Descoberta de novas drogas,
Execucdo e gerenciamento de testes pre-clinicos;
Execucdo e gerenciamento de testes clinicos;
Servicos laboratoriais;
Preparacdo de documentos reqgulatorios.
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Evolucao da Terceirizacao do P&D Farmacéutico
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Fonte: Kalorama, 2008.
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e Como as CRO s buscam se diferenciar:

« Construcao de credibilidade junto a industria (realizacao
de trabalhos e relacionamento préevio);

« Custo;
« Tecnologias especificas;
 Estabilidade financeira.

« Terceirizacdo Tatica: eventual, motivada por necessidade
pontual.

« Terceirizacao Estrategica: Visao de longo prazo. Decisao
da empresa industrial de se concentrar nas competéncias
centrais a sua atividade.
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 Panorama do mercado global:
« Em valor, grandes farmacéuticas = maiores clientes.

« Em proporgcao ao faturamento, pequenas empresas se utilizam
mais da terceirizacdo: funcao do custo

« Diversificacao e ampliacao do pipeline - Aumento da
Terceirizacao.

« Cerca de 30% dos testes clinicos Fase lll e IV sao
terceirizados e cerca de 22% dos pré-clinicos.

« Conducé&o dos testes via terceirizacao e, em media, 30% mais
rapida que as das proprias empresas (ACRO, 2005).

» Mercado fortemente concentrado: EUA e Europa Ocidental =
80% do mercado global.

 Processo de direcionamento a mercados emergentes: Leste
europeu, India e China.

« Em 2008, primeiro ensaio pre-clinico realizado fora dos EUA e
aprovado pelo FDA (Bridge Laboratories).
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Mercado Mundial das CRO's
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Fonte: Sahoo, 2006.
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Principais CRO’s e Participacao de Mercado - 2007

. Origem de Faturamento Participacao no
Principais CROs Capital (US$ milhoes) mercado mundial
Covance EUA 1.546 9,1

Pharmaceutical Product

Development EUA 1415 8,3
Charles River Laboratories EUA 1.231 7,2
MDS Pharma EUA 1.119 6,6
Parexel EUA 742 4,4
lcon Irlanda 631 3,7
Life Sciences EUA 237 1,4
Outros - 10.080 59,3
Total 17.000 100,0

Fonte: GSET/Defarma/BNDES
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« Pesquisa e desenvolvimento de novos medicamentos nas
empresas farmacéuticas brasileiras:

« Mercado de genéricos como motor do crescimento da
participacao nacional no mercado brasileiro;

« Movimento crescente em iniciativas de desenvolvimento
de novos medicamentos;

» Auséncia de estrutura interna para realizacdo de pre-
clinicos: pipeline incipiente associado ao alto custo fixo;

« Farmacéuticas apontam auséncia de infra-estrutura
independente adequada para a realizacdo de pre-
clinicos no Brasil.
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« Mercado brasileiro de testes prée-clinicos:

 Demanda brasileira ainda incipiente,

« Sustentabilidade dependente de prestacdo de outros
servicos ou de acesso ao mercado global;

« Contribuem no processo de aprendizado da industria
farmacéutica brasileira;

» Prestadores identificados no pais:

i) atendem a outras industrias: agroquimica, controle
ambiental, cosméticos, elc ou;

Ii) sdo vinculados a universidades, prestando outros
servigos relacionados a P&D de medicamento.
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« Mercado brasileiro de testes pré-clinicos - Perspectivas:

« Condicoées basicas para atendimento a industria:
acreditacao em BPL emitida por instituicao aceita por
agéncias requlatorias: certificacdo do Inmetro pela
OCDE;

« Aperfeicoamento do marco regulatorio (Anvisa);

« Construgdo de credibilidade global para as prestadoras
de servicos brasileiras: testes reconhecidos por agéncias
estrangeiras,
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Pontos a serem observados:

Sustentabilidade das iniciativas: demanda interna,
atendimento ao mercado global e prestacao de servicos
complementares no processo de P&D de novos
medicamentos,

» Modelos de gestao baseados na logica de prestacao de
Servico;

» Infraestrutura e procedimentos de acordo com as BPL e
quias internacionais;

» Alerta: excesso de iniciativas pode levar a canibalizacao.
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